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Vorwort

Mit dem Arzneimittel-Kompass 2025 liegt nunmehr die dritte Ausgabe dieser Publikati-
onsreihe vor. Der Arzneimittel-Kompass 2025 — Die Preisfrage: Wege zu fairen Losungen
beleuchtet eine der dringendsten Herausforderungen im deutschen Gesundheitswesen:
die stetig steigenden Arzneimittelausgaben bei gleichbleibender Versorgungsabdeckung.
Patentgeschiitzte Hochpreistherapien, begrenzte Regulierungsspielraume und die Dyna-
mik des GKV-Arzneimittelmarkts stellen Politik, Wissenschaft und Praxis gleichermaf3en
vor die Frage, wie ein solidarisches System mit endlichen Mitteln auch kiinftig eine be-
zahlbare und zugleich innovative Versorgung sichern kann.

Renommierte Expertinnen und Experten aus Forschung und Versorgung analysieren
aktuelle Marktentwicklungen, regulatorische Rahmenbedingungen und zeigen Alterna-
tiven auf. Der Band liefert fundierte Orientierung fiir alle, die sich mit der Steuerung
von Arzneimittelkosten, fairen Preisbildungsmodellen und zukunftsfahigen Losungen im
Gesundheitssystem beschiftigen. Damit soll auf wissenschaftlich gestiitzte Wege fiir die
Zukunft der Preisbildung und Versorgung hingewiesen werden.

Dabei kommen auch in der diesjdhrigen Ausgabe des Arzneimittel-Kompass wiede-
rum die verschiedenen Disziplinen aus der Wissenschaft und der Praxis zu Wort, d. h.
die an der Versorgung beteiligten Akteure wie die Patientenvertretung, die Arztinnen und
Arzte, die pharmazeutische Industrie oder die gesetzliche Krankenversicherung. Wir freu-
en uns, dass wir 46 Autorinnen und Autoren gewinnen konnten, ihre Fachexpertise in das
vorliegende Werk mit 24 verschiedenen Fachbeitrigen einzubringen.

Danken mochten wir insbesondere allen Kolleginnen und Kollegen im Wissenschaft-
lichen Institut der AOK (WIdO), die an dieser Buchproduktion beteiligt waren fiir ihre
tatkriftige Unterstiitzung. An erster Stelle zu nennen sind Susanne Sollmann, Miriam-
Maleika Holtgen, Melanie Hoberg, Viola Paschke, Kenan Ajanovic, Irene Langner, Heike
Hoffmeister und Artur GoSovatjuk, die uns bei der Organisation, der Datenbereitstellung,
der Betreuung der Autorinnen und Autoren und durch ihre redaktionelle Arbeit sowie
das Lektorat exzellent unterstiitzt haben und ohne deren Hilfe und deren unermiidli-
cher Arbeit dieser Arzneimittel-Kompass nicht hitte entstehen kénnen. Danken mochten
wir gleichermaf3en allen Kolleginnen und Kollegen im Projekt GKV-Arzneimittelindex
sowie dem Backoffice des WIdO. Ebenfalls danken wir Gabriela Briickner und Dr. Kat-
rin Schiissel aus dem WIdO fiir die inhaltliche und methodische Beratung wie auch
fiir die Bereitstellung der Analyseergebnisse, die auf den Arzneimittelverordnungsda-
ten aller AOK-Versicherten basieren. Ein herzliches Dankeschon geht auch an die beiden
Griindungs-Mitherausgebenden des Arzneimittel-Kompass Dr. Carsten Telschow und Dr.
Melanie Schroder, deren Staffelstab nun andere Mitwirkende iibernommen haben.

SchlieBlich geht unser Dank an den Springer-Verlag fiir die gewohnt hervorragende
verlegerische Betreuung, insbesondere durch Christiane Beisel und Dr. Christine Lerche.

Helmut Schroder
Petra Thiirmann
Michael Thiede

Salka Enners
Reinhard Busse
Berlin und Wuppertal
im Oktober 2025
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2 H. Schroder et al.

== Zusammenfassung

Die Finanzierung medizinischen Fortschritts
stellt solidarisch organisierte Gesundheitssys-
teme vor erhebliche Herausforderungen. Eine
zentrale Frage lautet, wie sich die Verfiig-
barkeit innovativer Arzneimittel gewdhrleisten
ldsst, ohne die Beitragszahlerinnen und Bei-
tragszahler iibermdflig zu belasten und die
Legitimitdt des Systems zu gefdhrden. Mit
der Einfiihrung des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) im Jahr 2011 wurde
in Deutschland ein Verfahren etabliert, das die
»Spreu vom Weizen“ trennen sollte. Insbeson-
dere die Preise von Me-too-Arzneimitteln, die
zwar neu, aber nicht innovativ waren, soll-
ten damit eingegrenzt werden und die Prei-
se neuer, patentgeschiitzter Arzneimittel soll-
ten stdrker an der tatsdchlichen therapeuti-
schen Wirkung ausgerichtet werden. Die friihe
Nutzenbewertung hat Transparenz und Ver-
Jfahrenstreue erhoht, zugleich aber offenge-
legt, dass die bestehende Kopplung zwischen
Preis und klinischem Mehrwert auch an ih-
re Grenzen stoflen kann. In den letzten Jah-
ren trugen insbesondere wenige, hochpreisige
Innovationen trotz geringer Verordnungshdiu-
figkeit wesentlich zur Ausgabendynamik im
GKV-Arzneimittelmarkt bei. Hinzu treten Indi-
kationserweiterungen, strategische Marktein-
fiihrungen sowie intransparente Preismecha-
nismen, die die Verhandlungsmacht der So-
lidargemeinschaft schwdchen. Der Arzneimit-
tel-Kompass 2025 nimmt diese Entwicklungen
zum Ausgangspunkt, analysiert die struktu-
rellen Grenzen des bestehenden Regimes und
diskutiert Reformoptionen, die Wirtschaftlich-
keit, Nachhaltigkeit und Fairness neu austarie-
ren.

1.1 Ausgabendynamik und
Preisbildung im GKV-System

verband und pharmazeutischem Unternehmen
verhandelt; methodisch abgeleitete Preisunter-
oder -obergrenzen existieren nicht. Opportuni-
titskosten, Budgetwirkungen und Verteilungs-
implikationen gehen somit nur indirekt in
die Entscheidungen ein. Internationale Health-
Technology-Assessment-(HTA-)Systeme — et-
wa das des britischen National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) — veran-
kern demgegeniiber explizite Schwellenwerte,
die eine engere Bindung zwischen klinischem
Nutzen und Zahlungsbereitschaft der Solidar-
gemeinschaft schaffen. Vor diesem Hinter-
grund gewinnt die Debatte um die Integration
von 6konomischen Bewertungsdimensionen in
die deutsche Preisbildung an Dynamik. Ziel ist
dabei nicht die Ablosung der friihen Nutzen-
bewertung, sondern ihre Ergiinzung zu einem
kohirenteren Steuerungsinstrumentarium, das
der Realitit begrenzter Ressourcen Rechnung
tragt.

Die Diskussion um Marktstrukturen ver-
deutlicht die Notwendigkeit dieses erweiterten
Zugriffs. Zwar lassen klassische Konzentrati-
onsmafle auf aggregierter Ebene eine geringe
Marktkonzentration erkennen; tatsachlich aber
vereinen wenige, umsatzstarke Hersteller ei-
nen disproportionalen Anteil an den GKV-
Ausgaben, insbesondere in hochpreisigen Indi-
kationssegmenten. Angesichts der erheblichen
Heterogenitit zwischen Arzneimitteln und In-
dikationen relativieren sich damit einfache In-
terpretationen standardisierter Indizes. Daraus
ergibt sich die Notwendigkeit, Preise gerade in
evidenzunsicheren und budgetrelevanten Seg-
menten stirker am klinischen Wert und an der
Robustheit der Evidenz zu orientieren.

1.2 Wert- und kostenbasierte
Ansatze als komplementare
Perspektiven

Obgleich das AMNOG-Verfahren wesentli-
che Fortschritte bei der evidenzbasierten Be-
wertung gebracht hat, bleibt es im Kern
,preisblind“. Der Erstattungsbetrag wird nach
der Nutzenbewertung zwischen GKV-Spitzen-

Die zentrale Frage ist nicht, ob eine wert- oder
eine kostenbasierte Preisbildung vorzuziehen
ist, sondern wie beide Ansitze im Sinne von
Wirtschaftlichkeit und Fairness komplementér
genutzt werden kdnnen.



Kapitel 1 - Einfiihrung und Zusammenfassung

Kostenorientierte Verfahren erlauben eine
Plausibilisierung von Preisen anhand der do-
kumentierten Aufwendungen fiir Forschung
und Entwicklung, Produktion, Qualititssiche-
rung und Marktzugang. Sie schaffen Trans-
parenz, konnen jedoch aufgrund erheblicher
Informationsasymmetrien und globaler Kos-
tenstrukturen nur eingeschrinkt valide Ergeb-
nisse liefern. Ohne verpflichtende Offenlegung
und unabhingige Priifung besteht die Gefahr,
dass Kosten strategisch kalkuliert werden.

Wertorientierte Verfahren hingegen ver-
kniipfen die Preisbildung mit dem therapeuti-
schen Zusatznutzen, gemessen an Morbiditit,
Mortalitit und Lebensqualitdt im Vergleich
zur zweckmiBigen Vergleichstherapie. Zwar
ist diese Logik im AMNOG tiiber die Zusatz-
nutzenbewertung bereits verankert, eine sys-
tematische Okonomische Effizienzbewertung
(z. B. inkrementelle Kosten je QALY) erfolgt
jedoch nicht. Damit besteht das Risiko erhebli-
cher Budgetwirkungen auch bei geringem Zu-
satznutzen. Internationale Modelle zeigen, wie
sich durch explizite Effizienzschwellen Trans-
parenz herstellen lédsst, ohne Flexibilitdt fiir
Schweregrad, Evidenzunsicherheit oder Sel-
tenheit von Erkrankungen aufzugeben.

Eine tragfihige Reformperspektive liegt
voraussichtlich in der Integration beider Lo-
giken. Unter Nutzung einer verpflichtenden
Kostentransparenz der Aufwinde der phar-
mazeutischen Hersteller konnen kostenbasier-
te Ansdtze Untergrenzen definieren und fiir
Plausibilitédtskontrollen herangezogen werden;
wertbasierte Kriterien definieren den Preis-
korridor, innerhalb dessen die Zahlungsbereit-
schaft der Solidargemeinschaft beriicksichtigt
wird. Ergiinzende Instrumente — Nachbewer-
tungen, Outcome-basierte Erstattungsmodel-
le und lebenszyklusorientierte Preisanpassun-
gen — ermoglichen eine dynamische Anpas-
sung an die Evidenzlage und an reale Ver-
sorgungsergebnisse. Dies konnten Bausteine
eines Preissystems sein, das Innovationen be-
lohnt, Evidenzunsicherheit abfedert und die
Solidaritdt des GKV-Systems schiitzt. Diese
Ideen werden im Arzneimittel-Kompass 2025
diskutiert.

1.3 Uberblick iiber die Kapitel

1.3.1 Zwischen Kosten und
Kontrolle: der deutsche
Arzneimittelmarkt
im Systemblick

Salka Enners und Michael Thiede diskutie-
ren in ihrem Kapitel die strukturellen Trieb-
krifte der Ausgabendynamik im GKV-Arz-
neimittelmarkt. Sie zeigen, dass steigende
Kosten weniger auf Mengenausweitungen als
vielmehr auf die Hochpreisigkeit neuer, pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel zuriickzufiihren
sind, deren Preise hidufig vom nachgewie-
senen Zusatznutzen entkoppelt bleiben. Da-
mit wird sichtbar, dass ohne ein systematisch
verankertes Wirtschaftlichkeitskriterium we-
der Fairness noch Nachhaltigkeit der Arznei-
mittelpreisbildung gewihrleistet werden kon-
nen. Gesetzliche Eingriffe wie das GKV-Fi-
nanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG), das
Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG)
oder das Medizinforschungsgesetz (MFG)
konnten allenfalls tempordar dampfende Ef-
fekte erzielen, wihrend strategische Industrie-
praktiken wie Orphanisierung und Indikati-
ons-Slicing die Steuerungslogik des AMNOG
unterlaufen. Besonders problematisch ist das
Fehlen eines systematisch angewandten Wirt-
schaftlichkeitskriteriums, das den Zusatznut-
zen dkonomisch operationalisieren wiirde. En-
ners und Thiede kommen zu dem Schluss,
dass eine zukunftsfahige Arzneimittelpreisbil-
dung auf den Prinzipien Wirtschaftlichkeit,
Nachhaltigkeit und Fairness beruhen muss, um
Innovationen finanzierbar zu gestalten und zu-
gleich die Legitimitidt des solidarischen Sys-
tems sicherzustellen.

Petra Thiirmann, Veronika Bencheva
und Sven Schmiedl verdeutlichen, dass der
demographische Wandel und damit einherge-
hend steigende Multimorbiditit und Polyphar-
makotherapie zentrale Herausforderungen fiir
die Arzneimittelversorgung schafft. Besonders
kardiovaskuldre Erkrankungen, Diabetes mel-
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litus und Adipositas treiben Verordnungszah-
len und Kosten, wihrend neue Wirkstoffklas-
sen zusitzliche finanzielle Belastungen ver-
ursachen. Das Kapitel zeigt zugleich, dass
die Leitlinienempfehlungen hédufig an Studi-
en orientiert sind, die iltere und multimorbide
Patientinnen und Patienten nur unzureichend
beriicksichtigen — wodurch Fragen der Ange-
messenheit und Sicherheit der Pharmakothera-
pie im Alter aufgeworfen werden. Ansétze wie
,Deprescribing* sowie eine stirkere Betonung
préventiver Strategien konnten helfen, Versor-
gungsqualitidt, Wirtschaftlichkeit und Arznei-
mitteltherapiesicherheit in einer alternden Ge-
sellschaft besser auszubalancieren.

Die Untersuchung zur Preisbildung und
Standortforderung von Paula Hepp, Pau-
line Kilwing, Nils Gutacker und Leonie
Sundmacher setzt sich kritisch mit der po-
litisch hdufig behaupteten Verkniipfung zwi-
schen hohen Arzneimittelpreisen und Stand-
ortattraktivitit auseinander. Standortentschei-
dungen pharmazeutischer Unternehmen be-
ruhen nachweislich auf Faktoren wie For-
schungsinfrastruktur, Fachkrifteverfiigbarkeit,
regulatorischer Effizienz und Risikokapital —
nicht auf der Hohe nationaler Preise. Preis-
aufschldge im Namen der Standortpolitik ver-
zerren daher die Preissignale und belasten die
Solidargemeinschaft ohne nachweisbaren Nut-
zen. Gefordert wird eine klare Trennung zwi-
schen Preisregulierung und Standortférderung.

1.3.2 Arzneimittelbewertung als
Steuerungsinstrument

In ihrem Beitrag zu den AMNOG-Leitplanken
analysieren Susanne Henck, Kristina Giin-
ther, Anja Tebinka-Olbrich und Antje Haas,
wie die 2022 eingefiihrten Preisgrenzen ei-
gentlich das Prinzip ,.keine Mehrkosten oh-
ne Mehr an Nutzen® stirken sollten, in der
Praxis jedoch rasch durch Schiedsstellenent-
scheidungen und gesetzliche Ausnahmen aus-
gehohlt wurden. Die Autorinnen zeigen, dass
gerade Arzneimittel ohne belegten Zusatznut-
zen weiterhin erhebliche Kosten verursachen,

weil Preisobergrenzen verwissert und Bin-
nenreferenzierungen Preisspiralen nach oben
erzeugen. Wihrend internationale Vergleichs-
systeme deutlicher Preisdifferenzierungen bei
fehlendem Zusatznutzen durchsetzen, bleibt
Deutschland zdgerlich. Die Autorinnen pladie-
ren daher fiir eine konsequente Stirkung und
Erweiterung der Leitplanken, um evidenzba-
sierte Preisdifferenzierung verbindlich zu ver-
ankern und die zunehmend systemgefdhrdende
Ausgabendynamik wirksam zu begrenzen.

Mit Blick auf den Einsatz von Real-World-
Daten (RWD) zeigen Julian Witte und Wolf-
gang Greiner, dass diese zunehmend unver-
zichtbar werden, um die Evidenzbasis in der
Nutzenbewertung und Preisfindung zu ergin-
zen. Wihrend randomisierte kontrollierte Stu-
dien methodisch unersetzbar bleiben, konnen
Register- und Routinedaten entscheidende Lii-
cken schliefen, etwa bei Zielpopulationen oder
Preis-Mengen-Modellen. Internationale Initia-
tiven wie DARWIN EU verdeutlichen das Po-
tenzial und das neue Forschungsdatenzentrum
Gesundheit (FDZ) schafft in Deutschland die
strukturellen Voraussetzungen fiir eine breitere
Nutzung. RWD gelten damit als komplemen-
tarer Baustein eines lernenden Gesundheitssys-
tems.

Mit der Einfiihrung des EU-Health Tech-
nology Assessment (EU-HTA) beschreiben
Beate Wieseler und Regina Skavron eine
Zisur in der europdischen Arzneimittelbewer-
tung. Seit Januar 2025 gilt fiir onkologische
Therapien und Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMPs) ein verpflichtendes euro-
pdisches Verfahren, das schrittweise auf wei-
tere Indikationen ausgeweitet wird. Ziel ist es,
Doppelarbeit zu vermeiden, Ressourcen effizi-
enter einzusetzen und den Zugang zu innova-
tiven Therapien europaweit zu verbessern. Fiir
Deutschland bleibt das AMNOG zwar zentral,
doch die Einbindung der EU-Bewertungen er-
offnet die Chance, nationale Verfahren mit
europdischer Evidenz zu verzahnen und den
Weg zu einem lernenden Gesundheitssystem
auf EU-Ebene zu ebnen.

Das Kapitel zur dynamischen Beprei-
sung innovativer Arzneimittel von Rebekka
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Miiller-Rehm, Leonie Sundmacher und Nils
Gutacker unterstreicht schlieBlich, dass das
aktuelle System zu statisch ist und dringend
stirker an den Produktlebenszyklus gekoppelt
werden muss. Vorgesehen sind Preisanpassun-
gen auf Basis neuer Evidenz, Verdnderungen
bei Vergleichstherapien, internationaler Refe-
renzen und Absatzmengen. Ergidnzend wird
eine globale Budgetierung vorgeschlagen, um
die Ausgabenentwicklung zuverldssig zu steu-
ern. So konnten dynamische Mechanismen
nicht nur Kosten begrenzen, sondern auch
Preisspiralen durch den ,,Turmtreppeneffekt*
durchbrechen und die Wirtschaftlichkeit des
Systems langfristig sichern.

1.3.3 Pfad zu fairen Preisen:
Theorie, Strategie, Praxis

Die Uberlegungen von Alexander Roedi-
ger zum ,Fair Pricing” erweitern die Debat-
te tiber Preisbildungsmechanismen um eine
normative Dimension. Wihrend Beitrige zu
Leitplanken, dynamischen Preisanpassungen
und europidischer Nutzenbewertung konkre-
te Regulierungsinstrumente diskutieren, wird
hier deutlich, dass deren Legitimitit letztlich
auf nachvollziehbaren, transparenten und kon-
sensbasierten Verfahren beruht. Damit schlief3t
das Kapitel die Liicke zwischen ©konomi-
scher Steuerung und gesellschaftlicher Ak-
zeptanz — und macht klar, dass nachhalti-
ge Arzneimittelpolitik stets auch eine Frage
von Fairness und Verteilungsgerechtigkeit ist.
Roediger arbeitet diese Diskussion als viel-
schichtiges Spannungsfeld zwischen Zugang,
Bezahlbarkeit, Innovation und Gewinnanrei-
zen heraus. Ausgehend von der internationa-
len Debatte und historischen Konzepten wie
dem iustum pretium zeigt der Beitrag, dass es
keinen universell giiltigen ,,gerechten Preis*
gibt, sondern stets situative Aushandlungs-
prozesse zwischen Anspruchsgruppen. Krite-
rien wie Transparenz, Patientennutzen, Kosten
und distributive Gerechtigkeit bilden dabei den
Rahmen, in dem faire Preise begriindet wer-
den konnen. Entscheidend ist ein Verfahren,

das auf Nachvollziehbarkeit, Konsens und Re-
chenschaftspflicht basiert — ein pragmatischer
Ansatz, der das Spannungsfeld anerkennt und
auf transparente Prozesse statt auf starre Preis-
formeln setzt.

Die Uberlegungen von Veronika J. Wirtz
und Klara Tisocki kniipfen an die Fair-Pricing-
Diskussion an und beleuchten Strategien fiir
eine gerechtere Preisgestaltung aus einer glo-
balen Public-Health-Perspektive. Unfaire Prei-
se werden dort verortet, wo kein angemesse-
nes Verhiltnis zwischen therapeutischem Wert,
Produktionskosten und gesellschaftlichem Nut-
zen besteht. Vorgestellt werden Instrumente wie
der Fair Pricing Calculator, interne Referenz-
preise, Tenderverfahren oder innovative Model-
le wie ,,Netflix“- und ,,Mortgage**-Ansétze, er-
ginzt durch Lénderbeispiele aus den Philippi-
nen, Danemark und Neuseeland. Die Autorin-
nen machen deutlich, dass es keine universel-
le Formel fiir faire Preise gibt, wohl aber evi-
denzbasierte Ansitze, die Transparenz schaf-
fen, Marktmacht begrenzen und zugleich An-
reize fiir Innovation erhalten konnen.

Mit ihrem Beitrag fiilhren Carin Uyl-de
Groot, Nicolas S.H. Xander, Anne Hen-
drickx und Maximilian Salcher-Konrad die
Fair-Pricing-Debatte weiter und stellen zwei
zentrale Ansétze in den Mittelpunkt: das AIM-
Fair-Price-Modell und das von der EU gefor-
derte ASCERTAIN-Projekt. Beide verfolgen
das Ziel, Transparenz, Nachhaltigkeit und Ge-
rechtigkeit in der Arzneimittelpreisbildung zu
stirken, unterscheiden sich jedoch in Schwer-
punkt und Methodik. Wihrend AIM norma-
tive Prinzipien wie Zugangsgerechtigkeit und
Rendite 6ffentlicher Investitionen betont, setzt
ASCERTAIN auf strukturierte, partizipative
Verfahren und hybride Kosten- und Wertmo-
delle. Anhand von Fallstudien, etwa zu Pem-
brolizumab und Nivolumab, wird das Poten-
zial hybrider Preisstrategien verdeutlicht, Prei-
se deutlich zu senken und gleichzeitig Innova-
tion zu sichern. Damit schliefit das Kapitel das
Fair-Pricing-Cluster des Kompasses und unter-
streicht, dass faire Preise nur durch die Inte-
gration von Transparenz, Evidenz und breiter
Legitimation erreichbar sind.
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1.3.4 Globale
Vergleichsperspektiven

Sabine Vogler, Dimitra Panteli und Rein-
hard Busse vergleichen internationale Preis-
und Erstattungsmodelle und zeigen, dass die
betrachteten Linder im Spannungsfeld zwi-
schen Zugang, Wirtschaftlichkeit und Innovati-
onsanreizen eigene, teils sehr unterschiedliche
Mischungen von Instrumenten einsetzen. Ne-
ben verbreiteten Verfahren wie internationaler,
»externer™ Preisreferenzierung, nutzenbasier-
ter Preisbildung und Managed Entry Agree-
ments beleuchtet das Kapitel auch neuere An-
sitze wie Innovationstopfe, Abonnementmo-
delle oder Horizon Scanning. Die Analyse
verdeutlicht, dass jedes Modell Stirken und
Schwichen aufweist, etwa zwischen Transpa-
renz und Intransparenz, kurzfristigem Zugang
und langfristiger Kostendisziplin. Fiir Deutsch-
land ergibt sich daraus die Lehre, dass eine
stirkere Verankerung von Nutzenbewertungen,
eine kritischere Betrachtung von Ausnahmen
(etwa bei Orphan Drugs) und die Nutzung
internationaler Kooperationen — insbesondere
beim Horizon Scanning — wichtige Bausteine
einer zukunftsfahigen Arzneimittelpolitik sein
konnen.

Claudia Wild und Daniel Fabian zeigen,
dass offentliche Beitrige zur Arzneimittelent-
wicklung weit grof3er und vielfiltiger sind, als
dies in der Preispolitik bislang berticksichtigt
wird. Aufbauend auf Artikel 57 der geplanten
EU-Arzneimittelverordnung identifizieren sie
acht Kategorien direkter und indirekter offent-
licher F&E-Finanzierung — von Grundlagen-
und klinischer Forschung iiber Innovationsfor-
derung bis hin zu Real-World-Daten nach der
Markteinfiihrung. Thre Analysen belegen, dass
ein erheblicher Teil innovativer Therapien ent-
scheidend von offentlicher Finanzierung ab-
hingt, die jedoch in Preisverhandlungen bis-
lang kaum Beriicksichtigung findet. Transpa-
rente und standardisierte Offenlegungspflich-
ten konnten den ,,doppelten Zahlungen* der
Gesellschaft entgegenwirken, oOffentliche In-
vestitionen sichtbar machen und faire Preis-
bildung stiitzen. Damit wird deutlich, dass ein

integrativer Blick auf offentliche und private
Beitrige zentral ist, um Legitimitdt und Ge-
rechtigkeit in der Arzneimittelpreisgestaltung
herzustellen. Der Beitrag von Wild und Fabian
erginzt das Fair-Pricing-Cluster um eine zen-
trale Dimension: Faire Preise erfordern nicht
nur Transparenz iiber Evidenz und Nutzen,
sondern auch die konsequente Beriicksichti-
gung oOffentlicher Investitionen in Forschung
und Entwicklung.

Am Beispiel der HIV-Medikamente zeigt
Gesine Meyer-Rath, wie Preisgestaltung, Zu-
gang und Solidaritdt auf globalen Mirkten
ineinandergreifen und welche Lehren sich da-
raus fiir heutige Arzneimittelpolitiken ziehen
lassen. Uber drei Jahrzehnte hinweg gelang
es durch eine flexible Anwendung des Patent-
rechts, den Generikawettbewerb, innovative
Finanzierungsmodelle, ¢ffentlich-private Part-
nerschaften und massives zivilgesellschaftli-
ches Engagement, einen Markt zu schaffen,
der die Preise antiretroviraler Therapien dras-
tisch senkte und Millionen Menschen Zugang
verschaffte. Der Erfolg — gemessen an stark
gesunkenen Infektionszahlen und deutlich ge-
stiegener Lebenserwartung — verdeutlicht, dass
bedarfsorientierte statt rein kostengetriebene
Preisgestaltung Markte stabilisieren und glo-
bale Gesundheitsgewinne ermoglichen kann.
Zugleich mahnt das Kapitel, dass Riickschrit-
te bei internationaler Finanzierung jahrzehn-
telange Fortschritte gefiahrden. Die Lehre aus
dem Beispiel HIV lautet, dass Solidaritét, Evi-
denz und koordinierte Marktgestaltung unver-
zichtbar bleiben — auch fiir einkommensstarke
Linder wie Deutschland.

Mahnum Shahzad, Leticia Nogueira und
Anita Katharina Wagner machen deutlich,
dass extreme Wetterereignisse — verstarkt durch
den Klimawandel — ein gravierendes, bislang
unterschitztes Risiko fiir die pharmazeutische
Versorgung darstellen. Anhand einer Fallstu-
die zu den USA zeigen sie, dass fast 90 % der
dortigen Produktionsstitten in Regionen lie-
gen, die in den letzten Jahren mindestens ein-
mal von schweren Naturkatastrophen betroffen
waren. Diese Ergebnisse sind nicht nur fiir glo-
bale Lieferketten von Bedeutung, sondern auch
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unmittelbar fiir die aktuelle europdische De-
batte iiber die Riickverlagerung pharmazeuti-
scher Produktion: Eine Standortpolitik, die al-
lein auf Autarkie und Konzentration setzt, lauft
Gefahr, neue Verwundbarkeiten durch Klima-
und Wetterrisiken zu schaffen. Notwendig ist
deshalb eine resilienzorientierte Standortstra-
tegie, die Diversifizierung, flexible Kapaziti-
ten, Redundanzen und Katastrophenrisikoma-
nagement systematisch in die Industriepolitik
integriert. Nur so konnte eine Riickverlagerung
nach Deutschland und Europa ihre Ziele errei-
chen, ohne neue Abhingigkeiten zu erzeugen.
Claudio Lucarelli untersucht jenen Teil-
bereich des US-amerikanischen Inflation Re-
duction Act (IRA) von 2022, mit dem erst-
mals eine direkte Preisregulierung fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel im Medicare-System
eingefiihrt wurde. Diese ,,Verhandlungen* fiih-
ren in der Praxis zu einer kostenbasierten Ori-
entierung, indem Kriterien wie Herstellungs-
und Entwicklungskosten sowie Vergleichsthe-
rapien in die Festlegung von Hochstpreisen
einbezogen werden. Wihrend dies kurzfris-
tig die Ausgaben senkt und die Erschwing-
lichkeit verbessert, zeigen 6konomische Ana-
lysen auch Risiken fiir die Innovationsdyna-
mik: Niedrigere Renditeerwartungen konnten
insbesondere bei niedermolekularen Substan-
zen Investitionen in Forschung und Indikati-
onserweiterungen spiirbar reduzieren. Fiir die
deutsche Debatte ist dies besonders lehrreich:
Auch hier wird {iiber eine stirkere Einbezie-
hung von Kostenkomponenten in die Preis-
bildung diskutiert. Mit den Regeln zur Arz-
neimittelpreisbildung innerhalb des IRA ist in
den USA ein international beachteter Refe-
renzpunkt fiir kostenbasierte Preisregulierung
entstanden. Gerade weil in Deutschland auch
iber die Ergénzung seiner nutzenorientierten
Verfahren um Kostenkomponenten diskutiert
wird, liefert die Erfahrung aus dem Medicare-
Kontext wertvolle Hinweise auf Chancen und
Risiken eines solchen Paradigmenwechsels.
Mit dem Beitrag von Ataru Igarashi wird
ein ,,Einblick” in die japanische Diskussion
zum Health Technology Assessment (HTA)
gegeben, der vor allem als deskriptives Stim-

mungsbild angelegt ist. Seit der Einfiihrung ei-
nes kosteneffizienzorientierten HTA-Systems
im Jahr 2019 kommt dieses in Japan bislang
nur selektiv und iiberwiegend fiir nachtrégli-
che Preisanpassungen zum Einsatz, wihrend
seine Rolle in der Erstattungspolitik noch nicht
abschlieBend geklirt ist. Der Beitrag verdeut-
licht, dass sich die japanische Debatte im
Spannungsfeld zwischen Kostenddmpfung, In-
novationsforderung und politischer Symbolik
bewegt und damit exemplarisch zeigt, wie in-
ternationale Kontexte nationale Diskussionen
priagen. Gerade als Momentaufnahme einer
laufenden Entwicklung fiigt sich dieser Ein-
blick schliissig in die Thematik des Arznei-
mittel-Kompasses ein und bietet wertvolle An-
kniipfungspunkte fiir die deutsche Debatte.

Die internationalen Perspektiven — von der
HIV-Behandlung iiber die Fair-Pricing-Debat-
te, den Inflation Reduction Act in den USA bis
hin zu Einblicken aus Japan — verdeutlichen,
dass Preisbildung fiir Arzneimittel stets Ergeb-
nis komplexer Aushandlungen zwischen Evi-
denz, Solidaritit, Innovation und Finanzier-
barkeit ist. Ob kostenbasierte Regulierungen,
normative Konzepte fairer Preise oder multi-
laterale Beschaffungsmechanismen: Kein Mo-
dell liefert die eine universelle Losung, doch
jedes bietet wertvolle Einsichten fiir die deut-
sche Diskussion. Fiir die Weiterentwicklung
des AMNOG und die Sicherung der Legitimi-
tét des solidarisch finanzierten Systems gilt da-
her: Nur durch die Verbindung internationaler
Erfahrungen mit nationalen Reformbedarfen
lassen sich Wirtschaftlichkeit, Versorgungsge-
rechtigkeit und Innovationsfihigkeit dauerhaft
in Balance halten.

1.3.5 Sicht der Akteurinnen und
Akteure

Aus der Perspektive der Patientinnen und Pa-
tienten schildert Bianca Paslak-Leptien ein-
driicklich die besonderen Herausforderungen
bei seltenen Erkrankungen. Vier Millionen
Menschen in Deutschland leben mit oft un-
zureichend behandelbaren Krankheitsbildern,



8 H. Schroder et al.

wihrend nur wenige addquate Arzneimittel
verfiigbar und diese hiufig extrem teuer sind.
Gleichwohl steht fiir Betroffene nicht der
Preis, sondern der schnelle und sichere Zugang
zu wirksamen Therapien im Vordergrund —
als Frage von Teilhabe, Lebensqualitit und
Uberleben. Der Beitrag macht deutlich, dass
faire Preise, verlidssliche Strukturen und eine
stirkere Beteiligung von Organisationen, die
die Perspektive der Patientinnen und Patienten
vertreten, entscheidend sind, um Versorgungs-
gerechtigkeit auch in diesem Bereich des Arz-
neimittelmarktes zu gewihrleisten.

Aus Sicht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung unterstreicht Sabine Jablonka, dass
die rapide steigenden Arzneimittelausgaben
die Finanzstabilitit der GKV gefidhrden. Be-
sonders im Patentmarkt treiben hohe Ein-
stiegspreise und unzureichende Evidenz die
Kosten, wihrend die bestehenden Regelungen
kaum wirksam gegensteuern. Gefordert wer-
den deshalb Interimspreise ab Markteintritt,
mehr Transparenz iiber Kostenstrukturen so-
wie ein konsequenter Ausschluss von Geheim-
preisen. Erginzend hebt der Beitrag die Poten-
ziale von Biosimilarsubstitution, digitaler Un-
terstlitzung fiir wirtschaftliche Verordnungen
und einer klaren Trennung von Preisbildung
und Standortférderung hervor, um eine quali-
tativ hochwertige und zugleich finanzierbare
Versorgung zu sichern.

Aus Sicht der Arztinnen und Arzte betont
Wolf-Dieter Ludwig, dass die rapide steigen-
den Kosten fiir neue, insbesondere onkologi-
sche Arzneimittel nicht immer durch einen
gesicherten Zusatznutzen gedeckt sind. Be-
schleunigte Zulassungen auf Basis schwacher
Evidenz fiihren dazu, dass Patientinnen und
Patienten Therapien erhalten, deren klinischer
Mehrwert oft unklar bleibt, wihrend die Belas-
tung fiir die Solidargemeinschaft wichst. Die
arztliche Profession fordert daher eine konse-
quentere Kopplung von Preisen und Erstattung
an valide Evidenz sowie eine stirkere europi-
ische Koordinierung der Forschungs- und Ent-
wicklungsanreize. Nur so lasse sich das Span-
nungsfeld zwischen Innovation, Wirtschaft-
lichkeit und Versorgungsgerechtigkeit im Sin-

ne einer rationalen und patientenzentrierten
Arzneimitteltherapie auflésen.

Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie
betont Dorothee Brakmann, dass Arzneimit-
telversorgung mehr ist als ein Kostenfaktor —
sie bedeute Lebensqualitit, gesellschaftliche
Teilhabe und langfristige Entlastung anderer
Sektoren des Gesundheitswesens. Forschung
sei teuer und risikoreich, zugleich aber Trei-
ber medizinischer Fortschritte, die Krankhei-
ten wie HIV oder Hepatitis C grundlegend ver-
dndert haben. Damit Innovation auch kiinftig
moglich bleibt, brauche es verldssliche Rah-
menbedingungen, weniger Biirokratie und ein
Preissystem, das den gesellschaftlichen Nut-
zen angemessen abbildet. Die pharmazeuti-
sche Industrie verstehe sich dabei nicht nur
als Partner der Versorgung, sondern auch als
Schliisselbranche fiir Beschiftigung und Wert-
schopfung in Deutschland.

Christian Pfleiderer wirft durch die in-
ternationale Linse einen Blick auf den The-
menkomplex und macht deutlich, dass ,.fai-
re* Arzneimittelpreise immer Ergebnis po-
litischer Aushandlungen sind, geprigt von
Marktmechanismen, Regulierung und gesell-
schaftlichen Werten. Beispiele wie der Global
Fund oder das neue Pandemieabkommen zei-
gen, dass globale Solidaritdt und multilaterale
Strukturen entscheidend sind, um Zugang und
Bezahlbarkeit sicherzustellen — eine Erkennt-
nis, die auch fiir die deutsche Debatte um
Legitimitét und Fairness zentral ist.

1.3.6 Der GKV-Arzneimittelmarkt
im Jahr 2024

Der Uberblick zum GKV-Arzneimittelmarkt
2024 von Michael Thiede, Salka Enners, Ja-
na Bauckmann, Katja Niepraschk-von Dol-
len und Anette Zawinell zeigt eindriicklich,
wie sich die im Werk vertieft behandelten Dy-
namiken in den aktuellen Daten materialisie-
ren. Mit Nettokosten von 59,3 Mrd. € (+9,9 %
gegeniiber 2023) und einem Bruttoumsatz-
wachstum von 7,0 % ist die Ausgabenentwick-
lung vor allem durch patentgeschiitzte und zu-
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nehmend auch Orphan-Arzneimittel geprigt,
fiir die hohe Preise bei kleinen Patientengrup-
pen durchgesetzt werden. So entfallen 53,9 %
der Kosten auf Préparate, die nur 7,1 % der
Tagesdosen abdecken. Es bleiben zentrale Ef-
fizienzpotenziale — etwa durch Biosimilars —
ungenutzt, und die Umsitze konzentrieren sich
auf wenige globale Anbieter mit hohen Mar-
gen. Damit wird deutlich, dass die bestehenden
Steuerungsmechanismen die Dynamik nicht
mehr einhegen. Die hier belegten Befunde
— Kostenexplosion im Orphan-Segment, stei-
gende Einfithrungspreise, mangelnder Wettbe-
werb im Patentmarkt — liefern die empirische
Basis fiir die in den vorangegangenen Ka-
piteln entwickelten Reformoptionen. Losun-
gen sind erforderlich, um Wirtschaftlichkeit,
Fairness und Nachhaltigkeit dauerhaft zu si-
chern.

Melanie Schroder, Anja Tebinka-Olbrich
und Antje Haas zeigen, dass das AMNOG
nach 14 Jahren zwar etabliert ist, seine Steue-
rungskraft aber spiirbar nachgelassen hat. Von
den bislang 414 bewerteten Arzneimitteln mit
Erstattungsbetrag weisen 61,1 % einen Zusatz-
nutzen auf — der bei Orphan-Arzneimitteln
iiberwiegend ohne direkte Nutzenbewertung
angenommen wird. Inzwischen entfallen fast

die Hilfte aller GKV-Arzneimittelausgaben
auf AMNOG-Produkte (26,5 Mrd. € im Jahr
2024), getrieben durch hochpreisige Orphans
und Onkologika. Auch im Krankenhaus ge-
winnt das Verfahren an Bedeutung, bleibt aber
durch Datenliicken und rechtliche Unsicher-
heiten unvollstindig. Damit zeigt das Kapitel,
wie weit die Leitidee ,,kein Mehrkosten ohne
Mehrnutzen* aufgeweicht wurde, und liefert
eine zentrale Basis fiir die im Band diskutierten
Reformoptionen.

Mit dem Arzneimittel-Kompass 2025 wol-
len die Herausgeberinnen und Herausgeber
ein Werk vorlegen, das die aktuellen Dyna-
miken des Arzneimittelmarktes empirisch fun-
diert beleuchtet, die zentralen Steuerungsin-
strumente kritisch analysiert und Reformopti-
onen in ihren Chancen und Grenzen diskutiert.
Damit soll ein substantieller und zeitgeméBer
Beitrag zur Debatte um Arzneimittelausga-
ben, Preisbildung und Versorgungsgerechtig-
keit geleistet werden. Angesichts der wach-
senden Spannungsfelder zwischen Innovation,
Finanzierbarkeit und fairer Zuginglichkeit soll
der Arzneimittel-Kompass 2025 Orientierung
bieten — und Impulse geben, wie die Arznei-
mittelpolitik in Deutschland und Europa zu-
kunftsfahig gestaltet werden kann.
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Kapitel 2 - Dynamiken der Arzneimittelkosten im Versorgungskontext

== Zusammenfassung

Dieser Beitrag untersucht die Entwicklung
der Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV), die im Jahr 2024
ein Volumen von 59,3 Mrd. € erreichten. Der
Anstieg ist nicht mengen-, sondern vor allem
preis- und strukturgetrieben. Besonders ins
Gewicht fallen hochpreisige, patentgeschiitzte
Arzneimittel, die 2024 rund 54 % der Gesamt-
kosten verursachten, jedoch nur 7 % der Ver-
ordnungen ausmachten.

Die Analyse zeigt, dass die Steuerungswir-
kung des Arzneimittelmarktneuordnungsgeset-
zes (AMNOG), das 2011 in Kraft trat, durch
strategische Marktpraktiken wie die ,,Orpha-
nisierung “ geschwdcht wird. Dadurch kommt
es zunehmend zu einer Entkopplung zwischen
Preis und therapeutischem Nutzen. Selbst Arz-
neimittel ohne belegten Zusatznutzen konnen
hohe Erstattungsbetrdige erzielen.

Ein zentrales Merkmal des deutschen Sys-
tems ist das Fehlen eines systematisch einge-
setzten Wirtschaftlichkeitskriteriums. Wihrend
viele internationale HTA-Verfahren den me-
dizinischen Zusatznutzen in Relation zu den
Kosten bewerten, verharrt das deutsche Ver-
fahren auf einer qualitativen Einstufung des
Zusatznutzens. Eine standardisierte okonomi-
sche Bewertungsrelation wird bislang nicht
genutzt.

Die Betrachtung der Daten iiber den Zeit-
verlauf verdeutlicht, dass kurzfristige Ad-hoc-
Mafinahmen allenfalls tempordire Ddmpfungs-
effekte hatten. Die strukturelle Dynamik bleibt
hingegen unverdndert preis- und strukturge-
trieben. Damit zeigt sich, dass die lang-
fristige Steuerbarkeit der Arzneimittelausga-
ben nur durch grundlegende Anpassungen in
den arzneimittelpolitischen Rahmenbedingun-
gen moglich ist.

2.1 Einleitung

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) gehoren seit Jah-
ren zu den dynamischsten und zugleich po-
litisch sensibelsten Ausgabenfeldern der Ge-

sundheitsversorgung in Deutschland. Was sich
aus der Perspektive der medizinischen Innova-
tion oft als Erfolgsgeschichte darstellt — etwa
die rasche Einfiihrung neuer Therapien in der
Onkologie, der genetischen Medizin oder zur
Behandlung seltener Erkrankungen — erscheint
aus Sicht der solidarisch finanzierten Versiche-
rung zunehmend als finanzielle Belastungspro-
be.

Allein im Jahr 2024 stiegen die Netto-
kosten fiir Arzneimittel im GKV-System auf
59,3Mrd. €, ein Anstieg von rund 10% ge-
geniiber dem Vorjahr (B Abb. 2.1) — und das
in einem System, das unter erheblichem Fi-
nanzierungsdruck steht. Der deutliche Anstieg
ist nicht durch ein vergleichbares Wachstum
bei der Zahl verordneten Tagesdosen erklérbar,
sondern wesentlich durch Preis- und Struk-
turverdanderungen. Die politischen Reaktionen
auf diese Entwicklung waren bislang defensiv
und kurzfristig gepriagt. Maflnahmen wie die
Verldngerung des Preismoratoriums, die zeit-
weise Erhohung des Herstellerabschlags oder
neue Vorschriften fiir Orphan-Arzneimittel ha-
ben zwar jeweils begrenzte Dampfungseffekte
gezeigt — sie sind aber in ihrer Systemwirkung
gering und adressieren kaum die strukturellen
Ursachen der Preisentwicklung (SVR Gesund-
heit 2025).

Das zum 1. Januar 2011 eingefiihrte Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG),
das einen Mechanismus zur Preisregulie-
rung innovativer Arzneimittel etablierte, ge-
rit zunehmend unter Druck. Zwar konnte das
AMNOG in seiner Anfangszeit Transparenz
schaffen und eine gewisse Rationalitit in die
Preisverhandlungen einfiihren (Wieseler et al.
2019), doch mehren sich die Anzeichen da-
fiir, dass seine Steuerungswirkung erodiert.
§35b SGBYV, der ausdriicklich die Moglich-
keit einer Kosten-Nutzen-Bewertung vorsieht,
wird kaum genutzt. Dies fiihrt zu einer struk-
turellen Entkopplung von Preis und Versor-
gungseffekt —eine Entwicklung, die angesichts
knapper werdender Finanzmittel kaum dauer-
haft tragbar ist.

Dieses Kapitel stellt keine politisch-norma-
tiven Forderungen, sondern schafft eine empi-
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O Abb. 2.1 Entwicklung der Nettokosten und Verordnungsmengen im Gesamtmarkt und im Patentmarkt 2011-2024.

(Quelle: GKV-Arzneimittelindex)

rische und analytisch belastbare Ausgangsba-
sis fiir die Frage, wie die Arzneimittelpreis-
bildung in Deutschland kiinftig ausgestaltet
werden kann und muss. Die Ausgabendyna-
miken der letzten Dekade — insbesondere im
Segment der patentgeschiitzten und hochprei-
sigen Arzneimittel — werden analysiert. Dabei
wird gezeigt, in welchen Teilbereichen die bis-
herigen Steuerungsinstrumente greifen, wo sie
versagen und welche Struktureffekte zu beob-
achten sind.

Der Beitrag beschreibt damit die Marktbe-
dingungen, unter denen sich die Preisbildung
derzeit vollzieht — und liefert empirische Evi-
denz, um die Richtung zu weisen, die kiinftige
Reformen einschlagen miissen. Damit soll die
okonomische Realitidt der Ausgabenentwick-
lung transparent gemacht werden, damit die
Preise fiir Arzneimittel fair und zukunftsfihig
gestaltet werden konnen.

2.2 Hintergrund: Ausgaben
fiir Arzneimittel und
ihre Determinanten

2.2.1 Entwicklung und
Struktur der
GKV-Arzneimittelausgaben

Seit 2011, dem Jahr des Inkrafttretens des
AMNOG, sind die Nettoausgaben fiir Arz-
neimittel im GKV-Arzneimittelmarkt deutlich
angestiegen (B Abb. 2.1). Mit einem Volumen
von 59,3 Mrd. Euro im Jahr 2024 haben sie
sich seitdem mehr als verdoppelt (4125,6 %).
Insgesamt wurden zu Lasten der GKV im Jahr
2024 fast 50Mrd. Tagesdosen abgerechnet,
3,5Mrd. davon entfielen auf patentgeschiitzte
Arzneimittel.
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B Abb. 2.2 Komponenten der Ausgabenentwicklung (2011-2024). (Quelle: GKV-Arzneimittelindex)

Wihrend knapp 54 % der Gesamtausgaben
fiir Arzneimittel auf den Patentmarkt entfielen,
machte dieser aber nur noch 7 % der verordne-
ten Tagesdosen aus. Im ersten AMNOG-Jahr
waren es noch 15 %. Es wird also ein immer
hoherer Geldbetrag fiir eine immer geringere
Versorgungsreichweite investiert. Die Behand-
lung von Krankheiten mit Arzneimitteln befin-
det sich im stidndigen Wandel. Neue Behand-
lungsmoglichkeiten sind oft in der personali-
sierten Medizin angesiedelt, in der Arzneimit-
tel speziell auf das zu behandelnde Individu-
um oder auf kleine, spezifische Patientinnen-
und Patientengruppen angepasst worden —
ein Ausdruck des Therapiefortschritts in der
heutigen Medizin. In einzelnen Indikations-
bereichen gewinnen solche innovativen und
auf bestimmte Patientengruppen zugeschnitte-
ne Therapien zunehmend an Bedeutung. Zu-
gleich zeigt sich jedoch ein Problem: Immer
wieder kommen neue, oftmals sehr hochprei-
sige Arzneimittel auf den Markt, bei denen im
Vergleich zum bestehenden Therapiestandard
kein relevanter zusitzlicher Nutzen nachge-

wiesen werden kann. Fiir Patientinnen und Pa-
tienten bedeutet dies, dass sie zwar Zugang zu
formal neuen Behandlungsoptionen erhalten,
diese aber nicht zwingend eine bessere Versor-
gung sicherstellen. Fiir das Gesundheitssystem
wiederum entstehen dadurch erhebliche Zu-
satzkosten, ohne dass diesen zwangslédufig ein
entsprechender medizinischer Mehrwert ge-
geniibersteht.

Die Komponentenzerlegung der Umsatz-
entwicklung im GKV-Arzneimittelmarkt lie-
fert ein differenziertes Bild der Treiber
der Ausgabendynamik seit Einfiihrung des
AMNOG im Jahr 2011 (8 Abb. 2.2). Beson-
ders aufschlussreich sind die ersten beiden
Jahre nach Inkrafttreten: 2011 war die Umsatz-
entwicklung insgesamt riicklaufig (—0,03 %),
was malgeblich auf einen deutlichen ne-
gativen Preiseffekt (—2,3 %) zuriickzufiihren
war. Der Intermedikamenteneffekt war dage-
gen leicht positiv (+0,3 %), die Strukturkom-
ponente lag bei 42,4 %. Dieses Muster legt
nahe, dass im ersten Jahr nach AMNOG-
Einfiihrung vor allem intramedikamentire Ef-
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fekte, also beispielsweise Verschiebungen in
Richtung anderer Packungsgrofien, eine Rol-
le spielten. Diese werden in der Abbildung
nicht gesondert ausgewiesen, sind aber in der
Differenz zwischen Struktur- und Intermedi-
kamenteneffekt implizit enthalten. 2012 kehr-
te sich die Entwicklung um: Trotz weiterhin
negativer Preiseffekte (—1,3 %) trugen Men-
geneffekt (+1,3 %) und Intermedikamentenef-
fekt (+0,7 %) zu einem moderaten Umsatz-
anstieg (+2,6 %) bei, wihrend die Struktur-
komponente mit +2,3 % das Bild dominier-
te. In der Frithphase des AMNOG war al-
so die Preiskomponente durch regulatorische
Eingriffe und erste Nutzenbewertungen stark
gedampft, wihrend sich zugleich zeigte, dass
strukturelle Verschiebungen — etwa hin zu
neueren und teureren Priparaten — als kompen-
satorische Dynamik wirksam wurden.

Im weiteren Zeitverlauf veridnderte sich die
Gewichtung der Komponenten. Der anfinglich
deutliche Abstand zwischen Intermedikamen-
teneffekt und Strukturkomponente verringerte
sich kontinuierlich. Dies verweist darauf, dass
der intramedikamentire Effekt, der zu Beginn
eine sichtbare Rolle spielte, heute nahezu keine
Bedeutung mehr hat. Stattdessen ist die Struk-
turkomponente mittlerweile weitgehend iden-
tisch mit dem Intermedikamenteneffekt, was
bedeutet, dass die Ausgabensteigerungen fast
ausschlieBlich aus der Verschiebung hin zu ho-
herpreisigen Alternativen zwischen Préparaten
resultieren. Ergéinzend bleibt festzuhalten, dass
der Mengeneffekt im Beobachtungszeitraum
durchweg schwach ausgeprigt und héufig so-
gar negativ war, sodass von einer Mengendyna-
mik keine substanziellen Ausgabensteigerun-
gen ausgingen. Der Preiseffekt war in einzel-
nen Jahren ddmpfend, in anderen leicht stei-
gernd, aber nie der dominante Treiber.

Arzneipolitisch unterstreicht diese Ent-
wicklung, dass die langfristige Kostendynamik
im GKV-Arzneimittelmarkt nicht von Men-
genausweitungen oder allgemeinen Preiseffek-
ten geprégt ist, sondern fast vollstindig von
strukturellen Verschiebungen hin zu teureren
Arzneimitteln. Wihrend das AMNOG kurz-

fristig zu einer Einddimmung intramedikamen-
tarer Preiseffekte beitragen konnte, hat sich
diese Wirkung rasch erschopft.

Der Bruttoumsatzanstieg von 7,0 % im Jahr
2024 l4sst sich nachvollziehen, indem man ihn
in einzelne Komponenten zerlegt. Zum einen
ist ein Mengeneffekt von 2,6 % zu beobach-
ten, der den reinen Zuwachs an verordneten
Packungen widerspiegelt. Entscheidender fiir
den Gesamtanstieg ist jedoch der hthere Wert
je Verordnung (+4,3 %). Dieser resultiert nicht
nur aus Preissteigerungen einzelner Pripara-
te, sondern vor allem aus einer veriinderten
Verordnungsstruktur, die durch die Abgabe zu-
nehmend hoherpreisiger Alternativen gekenn-
zeichnet ist. Dieser Intermedikamenteneffekt
(45,2 %) treibt maBigeblich die Strukturkom-
ponente (46,0 %), die alle Verinderungen er-
fasst, die durch die Verschiebung hin zu an-
deren Packungsgrofen, Darreichungsformen,
Wirkstirken oder eben zu anderen — teure-
ren — Arzneimitteln entstehen. Die Komponen-
tenzerlegung macht damit sichtbar, dass das
Ausgabenwachstum weniger durch ein Mehr
an Verordnungen, sondern vielmehr durch die
zunehmende Verlagerung hin zu kosteninten-
siveren Priparaten bestimmt wird. Im Jahr
2024 beobachten wir zudem, dass der Netto-
kostenanstieg von 9,8 % (8 Abb. 2.1) deutlich
hoher ist als der soeben analysierte Anstieg
des Bruttoumsatzes; das liegt im Wesentli-
chen daran, dass zum Jahresbeginn 2024 die
zum 1. Januar 2023 in Kraft getretene kurz-
fristige Erhohung des Herstellerabschlags um
5 Prozentpunkte durch das GKV-Finanzsta-
bilisierungsgesetz (GKV-FinStG) weggefallen
ist, sodass die Ausgabensteigerung im Vorjah-
resvergleich nun hoher ausfillt als die Brutto-
umsatzsteigerung.

Es zeigt sich nicht nur die begrenzte Nach-
haltigkeit von Ad-hoc-MaBnahmen, sondern
auferdem, dass die zentrale Herausforderung
nicht mehr in der Begrenzung von Preis-
erhohungen bei bestehenden Préiparaten liegt,
sondern in der Steuerung von Substitutions-
prozessen zugunsten hochpreisiger Innovatio-
nen.
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Identifikation und
Quantifizierung der
Ausgabentreiber:

Der Einfluss hochpreisiger
patentgeschiitzter
Arzneimittel

2.2.2

Ein zentrales Ergebnis der Ausgabenanalyse
im GKV-Arzneimittelmarkt ist, wie im vorhe-
rigen Abschnitt dargestellt, die Beobachtung,
dass sich die Kostendynamik zunehmend auf
eine wachsende Zahl hochpreisiger Arzneimit-
tel konzentriert. Diese Medikamente zeichnen
sich durch sehr hohe Kosten pro Packung oder
pro Behandlungszyklus aus — hiufig im vier-
bis sechsstelligen Bereich —und sind vor allem
in den Bereichen Onkologie, seltene Erkran-
kungen und Immuntherapie anzutreffen.

Wihrend diese Priparate in der absolu-
ten Zahl der Verordnungen eine untergeord-
nete Rolle spielen, bestimmen sie mittlerweile
malgeblich die Entwicklung der Gesamtaus-
gaben. Damit veridndert sich die Logik der
Ausgabenkontrolle grundlegend: Nicht mehr
die breite Versorgung mit hiufig eingesetzten
Arzneimitteln steht im Fokus, sondern eine
kleine Zahl kostenintensiver Wirkstoffe, die
vielfach nur fiir kleine Patientengruppen zuge-
lassen sind.

Daten aus dem GKV-Arzneimittelindex
zeigen einen signifikanten Anstieg hochpreisi-
ger Arzneimittel iiber die letzten zehn Jahre.
Der Vergleich der Jahre 2015 und 2024 illus-
triert diesen Trend eindriicklich (8 Tab. 2.1).

O Tab. 2.1 Bruttoumsatz, Verordnungen sowie Anzahl der Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen im
Gesamtmarkt und bei hochpreisigen Arzneimitteln 2015 und 2024 sowie deren Anteile am Gesamtmarkt

2015
Bruttoumsatz in Mio.
Gesamt 34.756,0
Preis > 1.000 € 10.985,6 (31,6 %)
Preis > 5.000 € 2.478,6 (7,1 %)
Preis > 10.000 € 1.672,7 (4,8 %)

Anzahl Verordnungen in Mio.

Gesamt 610,1

Preis > 1.000 € 3,5 (0,6 %)
Preis > 5.000 € 0,2 (0,0 %)
Preis > 10.000 € 0,1 (0,0 %)

Anzahl der Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen

Gesamt 1.754

Preis > 1.000 € 230 (13,1 %)
Preis > 5.000 € 53 (3,0 %)
Preis > 10.000 € 24 (1,4 %)

Arzneimittel-Kompass 2025

2024

62.163,1

30.282.4 (48,7 %)
7.449.3 (12,0 %)
3.144,2 (5,1 %)

7174
11,2 (1,6 %)
0,9 (0,1 %)
0.2 (0,0 %)

1.924
439 (22,8 %)
142 (7,4 %)
73 (3,8 %)
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Parallel dazu stieg der Bruttoumsatz dieser
Wirkstoffe deutlich:
== 2024 entfielen iliber 48 % des gesamten
Bruttoumsatzes im Arzneimittelmarkt auf
Packungen mit einem Preis iiber 1.000 €.
== Packungen iiber 10.000 € trugen mit mehr
als 5% zum Umsatz bei — bei minimalen
Mengenanteilen.

Das jédhrliche Ausgabenwachstum in der GKV
ist inzwischen zu einem erheblichen Teil durch
diese Preisspitzen getrieben.

Eine Besonderheit dieser Arzneimittel ist,
dass sie mit sehr geringem Versorgungsanteil
enorme Budgetsummen auslosen. So lag der
Anteil der Packungen mit Preisen iiber 5.000 €
im Jahr 2024 bei nur etwa 0,1 % aller Verord-
nungen, verursachte aber mehr als 12 % des
Bruttoumsatzes.

Die Kombination aus geringer Verord-
nungshdufigkeit und hoher Kostenintensitit

10.000
9.000
8.000 -
7.000
6.000 -
5.000

4.000

Durchschnittspreis in Euro

3.000

2.000 A

1.000 -

erschwert die Steuerung iiber klassische In-
strumente. Stattdessen riicken grundlegende
Fragen der Zielgenauigkeit der Preisbildung
in den Vordergrund: Wie viel belegte Wirk-
samkeit steht welchem Preis gegeniiber, und
wie ldsst sich in diesem Segment Transparenz
schaffen? Diese Fragen sind besonders rele-
vant in einem solidarisch finanzierten Gesund-
heitssystem mit begrenzten Mitteln, in dem
jeder Mitteleinsatz Konsequenzen fiir die Ver-
sorgung an anderer Stelle haben kann. Hinzu
kommt, dass bei der Zulassung neuer, hoch-
preisiger Arzneimittel nicht selten belastbare
Studiendaten fehlen — etwa zum direkten Ver-
gleich mit bereits verfiigbaren Standardthera-
pien. Dadurch bleibt oft unklar, welchen tat-
sdchlichen Zusatznutzen die neuen Préparate
fiir die Patientinnen und Patienten im Versor-
gungsalltag bieten.

Die Entwicklung der Durchschnittsprei-
se im Fertigarzneimittelmarkt zeigt deutli-

0

T T T T
2015 2016 2017 2018 2019

—— Gesamtmarkt —— Patentmarkt

B Abb. 2.3 Dynamik der Durchschnittspreise fiir Fertig-
arzneimittel (ohne Klinikpackungen) nach neuen Markt-
einfithrungen (im Warenkorb sind alle Neueinfiihrungen
der zu jedem dargestellten Monat vorangegangenen 36 Mo-

T T T T
2021 2022 2023 2024

Neue Markteinfiihrungen

T
2020
Arzneimittel-Kompass 2025

nate enthalten), dem Patentmarkt und dem Gesamtmarkt
iiber die letzten zehn Jahre auf Monatsebene. (Quelle:
GKYV-Arzneimittelindex)
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che Unterschiede zwischen den Marktsegmen-
ten (B Abb. 2.3): Wihrend der Gesamtmarkt
von 2015 bis 2024 einen Preisanstieg von
durchschnittlich 255 € auf 575 € pro Packung
verzeichnete, also eine Steigerung um rund
125 %, hat sich die Preisdynamik im Patent-
markt erheblich stirker entfaltet. Dort stiegen
die Durchschnittspreise im selben Zeitraum
von 2.200 € auf knapp 4.850 € und damit auf
mehr als das 2,5-Fache des Ausgangswerts.
Bemerkenswert ist, dass dieses Wachstum auf
einem bereits deutlich hoheren Ausgangsni-
veau erfolgte: Schon 2015 lagen die Preise im
Patentmarkt fast zehnmal so hoch wie im Ge-
samtmarkt.

Noch ausgeprigter ist die Preisentwick-
lung bei Neueinfiihrungen. Bereits im Jahr
2015 lag ihr Durchschnittspreis mit rund
4.100 € fast doppelt so hoch wie der Durch-
schnitt im gesamten Patentmarkt. Bis 2024
stieg er weiter auf etwa 7.700 €, womit sich
das Preisniveau nahezu verdoppelte. Damit be-
wegen sich Neueinfiihrungen heute in einer
eigenen Preiskategorie, die sowohl den Ge-
samtmarkt als auch den Patentmarkt deutlich
iibersteigt.

Diese empirischen Befunde unterstreichen,
dass die Hochpreisigkeit neuer Priparate
die Ausgabendynamik im GKV-Arzneimit-
telmarkt maBgeblich prigt. Der Markteintritt
neuer Wirkstoffe fiihrt nicht zu einem Wett-
bewerbseffekt mit sinkenden Preisen, sondern
verstirkt im Gegenteil die strukturelle Preis-
intensivierung. Damit erkldrt sich, weshalb
trotz stagnierender oder sogar riickldufiger
Verordnungsanteile die Ausgaben im Patent-
markt liberproportional wachsen.

Internationale Analysen belegen, dass
Deutschland bei den Preisen fiir innovative
Arzneimittel im europdischen Vergleich weit
oben angesiedelt ist (Mahlich et al. 2014;
TLV 2023). Die Griinde dafiir liegen unter
anderem darin, dass Deutschland in verschie-
denen anderen Liéndern als Referenzmarkt
dient und insofern eine wichtige Rolle im
Launch Sequencing durch die Hersteller spielt.
Dabei kommt der Strategie zugute, dass es
moglich ist, bei Markteintritt einen hohen

,Ankerpreis® zu setzen; ein verhandelter Er-
stattungspreis greift mit Wirkung zum siebten
Monat. Die Erstattungspflicht ab Zulassung
(statt wie andernorts nach Preisverhandlung)
verschiebt das Marktrisiko vollstindig auf
die GKV. Daraus ergibt sich ein strukturelles
Spannungsfeld zwischen Innovation und Fi-
nanzierbarkeit, das zunehmend Druck auf die
solidarische Finanzierung erzeugt.

Die Analyse des Preisindex fiir Fertigarz-
neimittel auf Basis eines im Juni 2015 fixier-
ten Warenkorbs verdeutlicht deutliche Unter-
schiede in der Dynamik der Marktsegmente
(B8 Abb. 2.4). Im Festbetragsmarkt setzte un-
mittelbar nach 2015 ein kontinuierlicher Riick-
gang ein, der sich iiber den gesamten Beob-
achtungszeitraum verstiarkte. Ende 2024 liegt
der Indexwert bei 87,6 und damit deutlich un-
terhalb des Ausgangsniveaus. Diese Entwick-
lung spiegelt die hohe Wettbewerbsintensitit
im generischen Segment wider, die durch In-
strumente wie Rabattvertriage und Festbetrags-
regelungen nachhaltig preisabsenkend wirkt.
Im Gegensatz dazu zeigte der Nicht-Festbe-
tragsmarkt zunéchst ebenfalls eine moderate
Abwirtsbewegung, die sich allerdings bereits
nach wenigen Jahren umkehrte. Ab der zwei-
ten Hilfte des Betrachtungszeitraums setzte
eine kontinuierliche Preissteigerung ein, so-
dass der Indexwert Ende 2024 mit 102,5 iiber
dem Ausgangswert von 2015 liegt. Der Ge-
samtmarkt, in dem sich die gegenldufigen
Trends beider Segmente iiberlagern, folgt zu-
nichst der Abwirtsbewegung des Festbetrags-
segments, erreicht jedoch mit einem Endwert
von 94,4 nicht das Ausmal3 der Preisabsen-
kungen des Festbetragsmarktes. Der gesamt-
marktliche Riickgang wird durch die Preisstei-
gerungen im Nicht-Festbetragsmarkt spiirbar
gebremst.

Arzneipolitisch verdeutlichen diese Be-
funde die gegensitzlichen Wirkmechanismen
innerhalb des Arzneimittelmarktes: Wahrend
der Festbetragsmechanismus seine Wirksam-
keit im Sinne nachhaltiger Preisddmpfung
unter Beweis stellt, ist der Nicht-Festbe-
tragsmarkt zunehmend von hochpreisigen
Neueinfiihrungen geprigt, die die Preise iiber
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die Zeit hinweg ansteigen lassen. Damit tra-
gen gerade die Segmente mit geringerem
Verordnungsvolumen, aber hoher Kosten-
intensitdt malgeblich zur Belastung des
solidarisch finanzierten Systems bei. Hin-
zu kommt eine bemerkenswerte Fluktuation
innerhalb des Arzneimittelangebots selbst:
Von den im Jahr 2015 verordneten 66.745
Pharmazentralnummern (PZN) sind bis 2024
iiber 34.000 nicht mehr verordnet worden,
wihrend gleichzeitig fast 29.000 neu hinzu-
gekommene Priparate das Marktbild prigen.
Diese hohe Austauschrate verweist auf eine
erhebliche Dynamik von Neueinfiihrungen
und Marktriicknahmen, die nicht nur die
Preisniveaus beeinflussen, sondern auch die
Steuerbarkeit des Marktes zusitzlich erschwe-
ren. Sie unterstreicht, dass Regulierung nicht
nur auf Preisniveaus, sondern auch auf die
strukturellen Bedingungen der Markterneue-
rung reagieren muss.

Der Riickgriff auf bewéhrte Malnahmen
wie Festbetrige, Rabattvertrige oder Preis-
stopps ist in dem hochpreisigen Segment nicht
ausreichend wirksam. Die Datenlage legt nahe,
dass neue systemische Antworten erforderlich
sind — beispielsweise in Form neuer Instru-
mente zur Verkniipfung von Preis und realem
Versorgungseffekt.

2.3 Gesundheitspolitische
Rahmenbedingungen
seit dem AMNOG

2.3.1 Mechanismen und Effekte

Mit dem Inkrafttreten AMNOG wurde ein
grundlegend neues Modell der Preisregulie-
rung fiir innovative, nicht-festbetragsfihige
Arzneimittel in Deutschland etabliert. Es mar-
kierte einen tiefgreifenden Systemwechsel:
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weg von einer Phase nahezu unregulierter
Preisbildung hin zu einem institutionalisier-
ten Verfahren der Preisfindung, das auf friiher
Nutzenbewertung, Verhandlungsmechanismen
und einer zeitlich begrenzten freien Preisbil-
dung nach Markteintritt beruht.

Ziel des AMNOG war es, die Kosten-
entwicklung im Arzneimittelmarkt gezielt zu
steuern, ohne dabei den Zugang zu Inno-
vationen oder die Attraktivitit des Standorts
Deutschland fiir forschende Unternehmen zu
gefihrden. Die gesundheitspolitische Logik
hinter dem AMNOG lisst sich als Versuch ei-
ner ,,Dritter-Weg“-Strategie beschreiben: Statt
zentraler Preisfestsetzung oder volliger Markt-
liberalisierung wurde ein Mechanismus ge-
wihlt, der Bewertungsinstitutionen, Herstel-
ler und Kostentriger gleichermalien einbindet.
Die zentrale Innovation liegt in der Verkniip-
fung der Preisverhandlung mit einer medi-
zinisch-wissenschaftlichen Nutzenbewertung.
Hersteller mussten fortan ein Dossier mit kli-
nischen Daten einreichen, das die Wirksamkeit
ihres Préparats im Vergleich zur zweckmafBi-
gen Vergleichstherapie dokumentierte. Auf
dieser Grundlage trifft der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) eine Entscheidung iiber
den Zusatznutzen — differenziert nach Pati-
entengruppen, Morbiditit, Mortalitidt, Lebens-
qualitdt und Nebenwirkungen. Die Bewertung
wird durch das Institut fiir Qualitidt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
vorbereitet. Im Anschluss an die Nutzenbe-
wertung verhandelt der GKV-Spitzenverband
und der Hersteller innerhalb von sechs Mona-
ten einen Erstattungsbetrag. Bei Nichteinigung
wird ein Schiedsverfahren vor einer unab-
hédngigen Schiedsstelle erdffnet. Wihrend des
ersten Halbjahres nach Zulassung (vor 2023:
wihrend des ersten Jahres) kann der Hersteller
den Preis frei festsetzen — allerdings muss die
GKYV diesen Preis erstatten. Danach gilt der
verhandelte oder geschiedste Preis bundesweit
als Erstattungspreis.

Diese Systemarchitektur sollte mehrere ge-
sundheitspolitische Ziele zugleich erreichen:
die Belohnung therapeutischer Innovation, die
Vermeidung iiberhohter Preise, die Transpa-

renz in der Bewertung und die Rationalisie-
rung der Arzneimittelversorgung. In den ersten
Jahren nach Einfiihrung wurde das AMNOG
international vielfach als Best-Practice-Modell
gelobt. Insbesondere die systematische Ein-
fiihrung der frithen Nutzenbewertung sowie
die Trennung von medizinischer Bewertung
und wirtschaftlicher Verhandlung galten als in-
novativ. Studien belegen, dass das Verfahren in
seiner Anfangszeit zur Begrenzung tiberhohter
Markteintrittspreise beigetragen hat (Wieseler
etal. 2019).

Auch auf internationaler Ebene fiihrte das
AMNOG zu strategischen Reaktionen. Her-
steller passten ihre Markteinfithrungsstrate-
gien an, begannen mit gezieltem Launch Se-
quencing (Markteintritt zuerst in Landern ohne
Preisbindung) und nutzten Deutschland zuneh-
mend als Preisanker in internationalen Preis-
referenzsystemen. Dies fiihrte zu einem An-
stieg der Preissetzung im ersten Jahr — von
Preisen, die oft strategisch hoch angesetzt wur-
den, um in andere Mirkte zu wirken (Mahlich
et al. 2014). In den letzten Jahren haben sich
jedoch zahlreiche Entwicklungen herauskris-
tallisiert, die die urspriingliche Systemlogik
des AMNOG zu unterlaufen beginnen. Die
Steuerungswirkung des Verfahrens ist dadurch
substanziell geschwécht worden.

Ein zentrales Problem liegt in der fehlen-
den Verbindung zwischen Zusatznutzen und
tatsdchlichem Preisniveau. Obwohl der G-BA
differenzierte Zusatznutzenkategorien vergibt
(z.B. ,betrdchtlich®, ,,gering®, ,,nicht quantifi-
zierbar®), sind die Auswirkungen dieser Ein-
stufungen auf den verhandelten Preis nicht
systematisch vorhersehbar. In der Praxis las-
sen sich auch fiir Praparate mit ,,nicht belegtem
Zusatznutzen® erhebliche Erstattungsbetrige
durchsetzen — vor allem, wenn der Herstel-
ler eine starke Verhandlungsposition innehat
oder droht, das Produkt vom Markt zu nehmen.
Obwohl die initiale Konzeption des AMNOG
vorsah, Arzneimittel ohne belegten Zusatznut-
zen standardmifBig in das Festbetragssystem
zu liberfiihren, ist diese Praxis bislang ein
,,Verfahrensnebengleis* und betrifft nur einen
geringen Anteil der AMNOG-Verfahren. Eine
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Konsequenz ist, dass die fiir diese Arzneimittel
urspriinglich als nur interimsweise notwen-
dig erachteten Erstattungsbetragsverhandlun-
gen langerfristig relevant bleiben (Lukat und
Gotting 2024).

Dariiber hinaus hat sich der Begriff des
Zusatznutzens zunehmend relativiert: Bei vie-
len neuen Arzneimitteln ist der Zusatznutzen
nicht sicher belegbar, etwa weil randomisier-
te Studien fehlen oder Endpunktdaten nicht
belastbar sind. Dennoch werden diese Medi-
kamente nicht selten zu hohen Preisen erstattet
— ein Phidnomen, das vor allem bei Orphan-
Arzneimitteln und Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien (ATMP), z.B. Gentherapien, auf-
tritt. Dabei gilt in Deutschland fiir Arzneimittel
mit Orphan-Status bis zu einem Umsatz von
50 Mio. € jahrlich automatisch ein Zusatznut-
zen als belegt (§35a Abs.1b SGBV) — ein
Automatismus, der kaum mit den Grundsit-
zen evidenzbasierter Bewertung vereinbar ist
(Roberts et al. 2024; Gandjour 2025). Zu-
dem zeigt sich eine zunehmende Zersplitte-
rung der Zulassungsstrategien, bei der neue
Wirkstoffe bewusst in kleinen, eng definierten
Indikationen zugelassen werden — sogenanntes
Indikations-Slicing —, um strengen Nutzen-
bewertungen und breiten Preisverhandlungen
zu entgehen. Spiter erfolgen dann sukzessi-
ve Indikationserweiterungen, die jeweils neue
Patientenpopulationen adressieren — ohne dass
der Erstattungsbetrag erneut dynamisch ange-
passt wiirde.

2.3.2 Gesetzliche Einfliisse
auf die Systemarchitektur
des AMNOG: Zwischen
kurzfristiger Entlastung
und struktureller
Wirkungsschwiache

Verschiedene gesetzgeberische Initiativen der
letzten Jahre haben das AMNOG entweder er-
weitert, modifiziert oder partiell relativiert. So
hat etwa das GKV-FinStG von 2022 versucht,
die finanziellen Folgen des Preismoratoriums

und der Pandemie zu dampfen — allerdings auf

Kosten der Planbarkeit und Systemkohédrenz.

Eingriffe wie der temporir erhohte Hersteller-

abschlag oder Einschriankungen bei der Kom-

binationsbewertung greifen punktuell in die

Verhandlungssystematik ein, ohne eine lang-

fristige Reformlogik zu verfolgen.

Die dynamisch wachsenden Arzneimittel-
ausgaben haben seit iiber einem Jahrzehnt zu
einer Vielzahl von politischen Regulierungs-
versuchen gefiihrt. Im Zentrum dieser MaB-
nahmen steht das Spannungsfeld zwischen
Begrenzung der Ausgabenentwicklung, Siche-
rung des raschen Patientenzugangs zu innova-
tiven Therapien und der Erhaltung von Investi-
tionsanreizen fiir die forschende Industrie. Die
Balance dieser Ziele ist politisch wie regulato-
risch herausfordernd.

Seit der Einfithrung des AMNOG im Jahr
2011 lassen sich die politischen Maflnahmen
grob in zwei Kategorien einteilen:

1. Strukturverindernde MafBnahmen, die auf
Preisbildung und Verhandlungsmechanis-
men zielen, z.B. AMNOG, Medizinfor-
schungsgesetz (MFQG).

2. Kostenddmpfende MafBnahmen, die kurz-
fristig auf Abschldge, Rabatte, Moratorien
oder Margenbegrenzungen abzielen, z. B.
das GKV-FinStG oder das Arzneimittel-
Lieferengpassbekdmpfungs- und Versor-
gungsverbesserungsgesetz (ALBVVG).

Die Grundidee des AMNOG war, dass Herstel-
ler fiir innovative Medikamente einen hohe-
ren Erstattungsbetrag nur dann erhalten, wenn
ein belegbarer medizinischer Zusatznutzen ge-
geniiber der zweckmifigen Vergleichstherapie
vorliegt. Das AMNOG markierte eine Ab-
kehr von freier Preisbildung hin zu einem
bewertungs- und verhandlungsbasierten Sys-
tem (Wieseler et al. 2019). In den ersten Jahren
nach Einfiihrung wurde ein spiirbarer Damp-
fungseffekt auf die Preise von Neueinfiih-
rungen beobachtet (SVR Gesundheit 2025).
Der Mechanismus wurde jedoch zunehmend
unterlaufen — etwa durch fragmentierte Zu-
lassungsstrategien, also dem oben genannten
Indikations-Slicing, Preisankerbildung im ers-
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ten Jahr oder Orphanisierung (Roberts et al.
2024; Gandjour 2025). Die Verbindung zwi-
schen Zusatznutzen und Preisniveau ist em-
pirisch schwicher als urspriinglich erwartet.
Der verhandelte Erstattungsbetrag steht nicht
in konsequenter Korrelation zur Hohe des Zu-
satznutzens.

Das GKV-FinStG wurde 2022 mit dem
Ziel verabschiedet, die akute Finanzliicke
in der gesetzlichen Krankenversicherung zu
adressieren. Es beinhaltet eine Reihe tempo-
rarer Eingriffe in die Preisbildung und Erstat-
tung von Arzneimitteln. So wurden gesetzliche
Abschlidge erhoht: der gesetzliche Hersteller-
abschlag fiir das Jahr 2023 um 5 Prozentpunk-
te von 7 % auf 12 %, der Apothekenabschlag
auf zwei Jahre befristet von 1,77 € auf 2€
je Arzneimittelpackung. Das Preismoratorium
fiir Arzneimittel, das die Moglichkeit der jahr-
lichen Preisanpassung auf Hohe der Inflations-
rate des Vorjahres vorsieht, wurde bis Ende
2026 verldngert, wobei eine ,,Ausstiegsrege-
lung* fiir bekannte Arzneimittel mit neuem
Anwendungsgebiet vorgesehen wurde.

Strukturelle Anderungen hat das GKV-
FinStG im Bereich der Preisbildung neuer
Arzneimittel im AMNOG-Kontext bewirkt,
so durch neue ,,Leitplanken®. Die wichtigsten
Anderungen betrafen die freie Preisbil-
dung, die verhandelte Erstattung und die
Einbeziehung der Vergleichstherapie und Zu-
satznutzenbewertung. Die Zeitspanne, in der
pharmazeutische Hersteller frei den Preis ei-
nes neuen Arzneimittels festlegen diirfen,
wurde von zwdlf auf sechs Monate ver-
kiirzt. Danach erfolgen bereits die gesetzliche
Nutzenbewertung und die Preisverhandlung
mit den Krankenkassen. Dies soll die Kos-
tenkontrolle direkt nach Markteinfiihrung
verbessern. Ferner diirfen mit dem Gesetz
neue Medikamente trotz nachgewiesenen Zu-
satznutzens in bestimmten Fillen nicht mehr
teurer als die zweckmiBige Vergleichstherapie
sein. Nur bei Arzneimitteln mit erheblichem
oder betriachtlichem Zusatznutzen ist ein
hoherer Preis moglich; bei geringem oder
nicht quantifizierbarem Zusatznutzen muss
der Preis sogar unterhalb der Vergleichs-

therapie liegen. Der vorherige Grundsatz
,»Mehr Nutzen erlaubt hoheren Preis* gilt
damit nicht mehr uneingeschriankt. Mengen-
bezogene Komponenten wie Preis-Mengen-
Staffelungen oder jihrliche Gesamtvolumina
wurden verpflichtender Bestandteil der Preis-
verhandlungen und nicht mehr nur optional.
Der verhandelte Erstattungsbetrag gilt seit
Inkrafttreten des GKV-FinStG riickwirkend
ab dem siebten Monat nach Markteintritt —
nicht erst ab dem dreizehnten Monat, wie
zuvor. Fiir Wirkstoffkombinationen gibt es
nunmehr einen pauschalen Kombinations-
abschlag von 20 %, aufler bei Einreichung
eines Dossiers mit erwarteter erheblicher Zu-
satznutzenbewertung. Bei Arzneimitteln fiir
seltene Leiden wurde die Umsatzschwelle,
ab der eine Nutzenbewertung notig wird, von
50 auf 30Mio. € gesenkt. Insgesamt ist die
praktische Umsetzung mancher dieser kom-
plexen Anderungen noch herausfordernd und
die langfristigen Auswirkungen sind schwer
abzuschitzen.

Das ALBVVG ist Ende Juli 2023 in Kraft
getreten und hatte urspriinglich das Ziel, Lie-
ferengpédsse bei Generika und versorgungs-
relevanten Arzneimitteln zu bekdmpfen, ist
aber auch von preis- und strukturpolitischer
Relevanz. Das Gesetz biindelt MaBlnahmen
zur Preisregulierung und Versorgungssicher-
heit. Fiir Kinderarzneimittel entfallen Festbe-
trige und Rabattvertrige; Hersteller diirfen ih-
re Preise einmalig deutlich anheben und kiinf-
tige Festbetragsgruppen schlieen diese Pri-
parate aus. Bei Antibiotika mit Wirkstoffpro-
duktion in der EU oder im EWR besteht eine
verpflichtende Beriicksichtigung in Ausschrei-
bungen, um die Anbieterbasis zu verbreitern.
Die Schwelle fiir Zuzahlungsbefreiungen wird
von 30% auf 20% unter Festbetrag abge-
senkt, wodurch der Preisdruck in Festbetrags-
mirkten sinkt. Apotheken erhalten erweiterte
Austauschmoglichkeiten bei nicht verfiigbaren
Arzneimitteln, verbunden mit Vergiitungszu-
schldgen, und Zuzahlungen werden bei Teil-
mengen begrenzt.

Fiir  versorgungskritische  Arzneimittel
konnen Preise bei Marktverengung einma-



26 S. Enners und M. Thiede

lig um bis zu 50 % angehoben werden. Zudem
werden Bevorratungspflichten deutlich aus-
geweitet: Hersteller rabattierter Préparate
miissen sechs Monate Vorrat halten, Apothe-
ken ihre Besténde fiir parenterale Arzneimittel,
Antibiotika und onkologische Préparate erho-
hen, der GroBhandel Kinderarzneimittel fiir
vier Wochen bevorraten. Institutionell erhélt
das BfArM erweiterte Informationsrechte und
ein Friihwarnsystem zur Engpasserkennung.
SchlieBilich werden die Preisbildungsregeln fiir
Reserveantibiotika angepasst, um Forschung
und Markteinfithrung neuer Priparate stirker
Zu incentivieren.

Das ALBVVG hat das Ziel verfolgt,
die Versorgung mit niedrigpreisigen Generi-
ka durch Aufweichung bestehender Rabattver-
tragslogiken zu sichern. In diesem Kontext
wurde auch die Wirkung des AMNOG weiter
relativiert, da z.B. bei Engpéssen temporire
Ausnahmen von Preisregeln ermoglicht wur-
den — was wiederum Preisanreize im unteren
Marktsegment verzerrt.

Das MFG, das im Oktober 2024 in Kraft
getreten ist, verfolgt das Ziel, die Rah-
menbedingungen fiir innovative Forschung in
Deutschland zu verbessern und dadurch den
Zugang zu neuen Therapien zu beschleuni-
gen. Hierfiir werden Zulassungsverfahren und
klinische Priifungen vereinfacht und beschleu-
nigt, unter anderem durch eine engere Zusam-
menarbeit der Zulassungsbehorden, die Har-
monisierung der Ethik-Kommissionen sowie
verbindliche Standardvertragsklauseln. Ergin-
zend sieht das Gesetz Mafinahmen zur Forde-
rung akademischer Studien, eine Ubertragung
zentraler Regelungen auf das Medizinproduk-
terecht sowie die Anerkennung bestimmter
Drittlandinspektionen vor.

Von besonderer Bedeutung fiir die Arz-
neimittelpreisbildung ist die Einfiihrung ver-
traulicher Erstattungsbetrige, die bis 2028
vereinbart werden konnen. Voraussetzung ist
ein verpflichtender Preisnachlass von 9 % so-
wie der Nachweis einer Forschungsprisenz in
Deutschland. Das Instrument steht erst nach

Abschluss der reguldren Erstattungsbetrags-
verhandlungen zur Verfiigung und wird Ende
2026 evaluiert. Es wird versucht, die Ver-
ordnungstransparenz zu sichern, indem In-
formationen zur Wirtschaftlichkeit auch bei
vertraulichen Betrdgen verpflichtend in den
elektronischen Verordnungsprogrammen hin-
terlegt werden. Dariiber hinaus werden die
durch das GKV-FinStG eingefiihrten Ein-
schrinkungen der Preisverhandlungen gelo-
ckert, sofern bei Zulassungsstudien mindes-
tens 5% der Probanden in Deutschland re-
krutiert wurden. Diese Regelung gilt zunichst
drei Jahre und bleibt bei nachgewiesener For-
schungsaktivitit in Deutschland ldnger wirk-
sam. Damit versucht das Gesetz, standortpo-
litische Forschungsanreize mit einer Weiter-
entwicklung der preispolitischen Steuerungs-
instrumente zu verbinden.

Zwar verfolgt das MFG legitime for-
schungspolitische Ziele — doch droht eine er-
neute Schwichung der Bewertungs- und Ver-
handlungsarchitektur, wenn beschleunigte Zu-
lassung und rascher Marktzugang nicht durch
angepasste Kontrollinstrumente flankiert wer-
den. Die Vorschriften fiihren zudem auch zu
mehr Biirokratie, Komplexitit und Kosten in
einem System, das ohnehin schon sehr biiro-
kratisch und komplex ist (Koyuncu und Aretz
2024).

Die Summe politischer Mafinahmen seit
2011 ergibt ein Bild reaktiver, punktueller Ein-
griffe. Es fehlt eine integrierte, langfristige
Strategie, die Innovation, Versorgungssicher-
heit und Finanzierbarkeit in ein konsisten-
tes Verhiltnis bringt. Die politisch gesetzten
Instrumente zur Arzneimittelpreisregulierung
bleiben trotz zahlreicher Gesetze in ihrer Sys-
temwirkung begrenzt. Es dominiert eine Sym-
ptomtherapie iiber Systemkorrektur. Die Ana-
lysen der vorangegangenen Abschnitte zeigen,
dass es strukturelle Antworten braucht — et-
wa eine Neukalibrierung des AMNOG, eine
Verkniipfung von Nutzen und Kosten und eine
differenziertere Regulierung von Hochpreisin-
novationen.
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2.3.3 Institutionelle
Herausforderungen und
strukturelle Schwachen

Neben den inhaltlichen Problemen ergeben
sich auch institutionelle Spannungen. Die Ver-
handlungsprozesse sind stark ressourceninten-
siv — sowohl auf Seiten der Krankenkassen
als auch der Hersteller. Die Rollenverteilung
zwischen dem Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG;
methodische Bewertung), dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA; Regelentscheidung)
und der Schiedsstelle (Entscheidung bei Dis-
sens) ist zwar formal klar geregelt, in der
Praxis konnen diese jedoch von Komplexitit,
Intransparenz und taktischem Verhalten ge-
prégt sein.

Ein zusitzliches Defizit betrifft die dy-
namische Nachbewertung von Arzneimitteln.
Obwohl die Versorgungsrealitit mitunter deut-
lich vom Studienkontext abweicht, findet eine
systematische Reevaluation von Nutzen und
Preis in Deutschland kaum statt. Internationale
Systeme verfiigen hier iiber deutlich robustere
Mechanismen, z.B. in Form einer evidenz-
basierten Empfehlung zum Leistungskatalog,
wie durch das National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) im Vereinigten
Konigreich oder das Zorginstituut Nederland
(ZIN) in den Niederlanden — einschlielich
verpflichtender Preisanpassungen bei Indika-
tionserweiterung oder enttduschendem Real-
World-Nutzen.

Das AMNOG hat zweifellos die Arz-
neimittelpreisbildung in Deutschland auf ein
neues Fundament gestellt. Es hat die Trans-
parenz erhoht, Bewertungsstandards etabliert
und die Machtbalance zwischen Herstellern
und Kostentridgern zumindest teilweise ver-
schoben. Doch gleichzeitig zeigen die empiri-
schen Daten dieses Kapitels: Die Systemlogik
des AMNOG ist zunehmend unter Druck gera-
ten.

Ein neuer regulatorischer Rahmen miiss-
te die Zusatznutzenbewertung mit einer 6ko-
nomischen Bewertung verkniipfen, Verhand-

lungsergebnisse dynamisieren, institutionelle
Ressourcen stirken und gesetzgeberische Aus-
nahmeprozesse konsistenter einbinden (SVR
Gesundheit 2025). Nur dann ldsst sich die
Steuerungswirkung des AMNOG langfristig
erhalten — oder, wo notig, gezielt weiterentwi-
ckeln.

2.4 Erosion der
Steuerungswirkung -
Strategien der Industrie
zur Umgehung

Das AMNOG-Verfahren war bei seiner Ein-
fiihrung 2011 als innovatives Instrument ge-
dacht, um die Balance zwischen raschem
Zugang zu Innovationen und wirtschaftlicher
Tragfihigkeit im Arzneimittelmarkt sicherzu-
stellen. Voraussetzung dafiir war, dass sich
Hersteller auf die Logik des Systems einlas-
sen: Zusatznutzen soll durch Evidenz belegt
und durch verhandelte Preise honoriert wer-
den, wihrend Scheininnovationen oder margi-
nale Fortschritte wirtschaftlich zuriickhaltend
bewertet werden.

Doch mit zunehmender Marktreife des
Systems haben sich strategische Reaktions-
muster entwickelt, die dazu geeignet sind, die
intendierte Steuerungswirkung zu unterlaufen.
Die am besten dokumentierten Umgehungs-
strategie im Rahmen des AMNOG ist die
sogenannte Orphanisierung, also die gezielte
Ausnutzung der regulatorischen Sonderstel-
lung von Arzneimitteln fiir seltene Erkrankun-
gen. Diese Strategie bewegt sich innerhalb des
geltenden Rechtsrahmens, unterlduft jedoch
den gesundheitspolitischen Steuerungszweck
des AMNOG.

Nach §35a Abs. 1b SGBV wird bei Or-
phan-Arzneimitteln bis zu einer jihrlichen
Umsatzgrenze von 50 Mio. € automatisch ein
Zusatznutzen unterstellt. Eine vollumfingli-
che Nutzenbewertung entféllt in dieser Phase,
stattdessen erfolgt lediglich eine pauschale Be-
wertung auf Basis der Zulassung. Erst wenn
die Umsatzgrenze iiberschritten wird, ist eine
erneute reguldre Bewertung vorgesehen.
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Diese Sonderregelung war urspriinglich als
Anreizmechanismus gedacht, um Forschung in
Indikationsgebieten mit geringer Patientenzahl
zu fordern. Sie ist eng an das europdische Or-
phan Regulation Framework gekniipft (Verord-
nung (EG) Nr. 141/2000), das ebenfalls Markt-
privilegien (zehn Jahre Marktexklusivitét) vor-
sieht. Inzwischen zeigen mehrere Studien und
Marktanalysen, dass pharmazeutische Herstel-
ler diese Regelung gezielt fiir wirtschaftlich at-
traktive, aber regulatorisch ,klein gehaltene*
Indikationen nutzen. Eine von der Europii-
schen Kommission veranlasste Evaluation des
Frameworks stellte fest, dass in einigen Indi-
kationsbereichen eine Produktkonzentration zu
beobachten ist, wihrend in anderen Bereichen
tiberhaupt keine Forschung und Entwicklung
stattfindet, sodass ein hoher ungedeckter Be-
darf besteht. Es gibt derzeit keine Instrumen-
te, um die Entwicklung in bestimmten Berei-
chen implizit zu fordern (Europédische Union
2020). Die Verordnung verbindet den Status als
Orphan-Arzneimittel mit einer Kennzeichnung
als Arzneimittel mit iiberlegenem therapeuti-
schem Nutzen bei der Zulassung in der EU,
ohne dass dafiir solide Nachweise erforderlich
sind, obwohl der tatsdchliche therapeutische
Nutzen von Orphan-Arzneimitteln oft unklar
ist. Untersuchungen zeigen, dass wirtschaftli-
che Uberlegungen, wie die tatsichliche Renta-
bilitiat eines Medikaments, bereits bei der Ver-
gabe des Orphan-Status durch die Europiische
Arzneimittel-Agentur (EMA) keine Rolle spie-
len, obwohl der urspriingliche Zweck der Ver-
ordnung sich an der mangelnden Wirtschaft-
lichkeit orientiert hat. Bis heute wurde nur
einem einzigen Medikament der Orphan-Sta-
tus tiber die ebenfalls vorgesehene ,,Return-on-
Investment®“-Route zuerkannt; es wurde jedoch
nie vermarktet (Marselis und Hordijk 2020).

Es lédsst sich argumentieren, dass eine Ver-
gabe von Superioritidtskennzeichnungen aus-
schlieBlich auf der Grundlage solider Nach-
weise Anreize fiir die Generierung von Nach-
weisen schaffen, die Preise fiir Orphan-Arznei-
mittel senken und letztlich die Ergebnisse bei
Patienten mit seltenen Krankheiten verbessern
wiirde (Kranz et al. 2023).

Eine Studie von Roberts et al. (2024) unter-
suchte Orphan-Arzneimittel, die in Deutsch-
land die Umsatzgrenze iiberschritten haben.
Bei iiber 40 % dieser Arzneimittel wurde kein
Zusatznutzen festgestellt, obwohl sie lange
zu hohen Preisen erstattet wurden. Die ur-
spriingliche Zulassungsindikation war in vie-
len Fillen nicht deckungsgleich mit der spite-
ren Marktrealitidt — hiufig wurde die Therapie
durch klinische Praxis auf groflere Populati-
onen ausgeweitet, bevor eine wirtschaftliche
Nachbewertung greifen konnte.

Neben der Orphanisierung ldsst sich ein
Muster der gestaffelten Indikationserweite-
rung beobachten, das mit der AMNOG-Logik
ebenfalls in Spannung steht. Neue Wirkstoffe
werden zunichst fiir eng definierte Patienten-
gruppen zugelassen — bei hoher Dringlich-
keit oder therapeutischem Bedarf. Erst nach
und nach folgen Zulassungen fiir breitere Po-
pulationen, ohne dass automatisch eine neue
Nutzenbewertung oder Preisverhandlung aus-
gelost wird.

Das IQWiG sowie der GKV-Spitzenver-
band haben in mehreren Stellungnahmen auf
diese Problematik hingewiesen (GKV-Spit-
zenverband 2021, 2022). Besonders kritisch
ist, dass die Umsatzgrenze von 50 Mio. € erst
spit greift und dass viele Arzneimittel knapp
unterhalb dieser Schwelle bleiben, was eine
systematische Wirkungskontrolle verhindert.

Ein weiteres Problem stellt die strategische
Nutzung des freien Preisjahres bzw. nunmehr
-halbjahres nach Markteintritt dar. Hersteller
nutzen diese Zeit, um hohe Preise zu setzen
und damit einen Preisanker im Markt zu eta-
blieren, der auch in spiteren Preisverhandlun-
gen nachwirkt. Kommt es zu Verzogerungen
im Verhandlungsprozess, etwa durch Einsprii-
che oder juristische Schritte, verldngert sich
der Zeitraum unregulierter Preisbildung de
facto — zulasten der Solidargemeinschaft. Dazu
zahlt auch, nach der G-BA-Bewertung Rechts-
mittel gegen das Nutzenvotum einzulegen oder
Riickspracheverfahren einzufordern, um Zeit
zu gewinnen. Diese Verfahren sind legitim,
aber sie verzogern die eigentliche Preissetzung
und verstdrken damit die Ausgabeneffekte.
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Die beschriebenen Verhaltensmuster sind
systemisch nachvollziehbar: Pharmazeutische
Hersteller nutzen die bestehenden regulatori-
schen Rahmenbedingungen aus, um Erlospo-
tenziale zu maximieren. Es handelt sich nicht
um Missbrauch im rechtlichen Sinne, son-
dern um die gezielte Nutzung asymmetrischer
Spielrdaume. Die Reaktion der Politik — et-
wa die Absenkung der Orphan-Umsatzgrenze
von 100 auf 50 Mio. € durch das GKV-FinStG
zum 1. Januar 2024 — geht in die richtige
Richtung, ist aber noch nicht ausreichend, wie
O Abb. 2.5 deutlich zeigt.

Die Analysen zeigen, dass sich die Net-
tokosten der Orphan-Arzneimittel seit 2015
vervierfacht haben. Thr Anteil an den gesamten
Nettokosten im GKV-Arzneimittelmarkt stieg
von rund 6 % (2015) auf knapp 14 % im Jahr
2024, obwohl sie mengenmalig weiterhin we-
niger als ein Zehntelprozent der verordneten
Tagesdosen ausmachen.

Die Preisdifferenz zu anderen Marktseg-
menten ist erheblich: Eine definierte Tagesdo-

sis kostet im GKV-Gesamtmarkt durchschnitt-
lich etwas mehr als 1€, wihrend Orphan-
Arzneimittel im dreistelligen Bereich liegen
und in Einzelfillen mehrere zehntausend Euro
pro Tagesdosis erreichen. Schon geringe Ver-
ordnungsmengen 16sen dadurch Ausgabenwir-
kungen in Milliardenhohe aus. Trotz der ge-
stiegenen Anzahl an Orphan-Arzneimitteln ist
unklar, inwieweit Patientinnen und Patienten
von dieser Entwicklung profitiert haben, ob
sich ihre Versorgungslage verbessert hat und
ob ihre ungedeckten medizinischen Bediirfnis-
se erfiillt wurden. Die Daten unterstreichen,
dass die Ausgabendynamik bei Orphan-Arz-
neimitteln im Wesentlichen nicht durch Men-
genausweitung, sondern durch extreme Preis-
niveaus gepragt ist.

Eine Untersuchung des IQWiG zeigte, dass
fiir viele Orphan-Arzneimittel, die zwischen
Januar 2011 und September 2021 ein regu-
lares Health Technology Assessment (HTA)
durchliefen, kein Zusatznutzen nachgewiesen
werden konnte. In 80 % der Fille war der bei
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der Zulassung attestierte Zusatznutzen nicht
quantifizierbar. In den meisten Fillen ist davon
auszugehen, dass ein Zusatznutzen aufgrund
von zu wenigen und qualitativ unzureichen-
den Daten nicht quantifizierbar ist. Oft wurde
erst in der reguldren Nutzenbewertung in den
Studien eine zweckmiBige Vergleichstherapie
als Vergleich herangezogen, sodass erst zu die-
sem Zeitpunkt ein Zusatznutzen ausreichend
bewertet werden konnte (IQWiG 2022).

Obwohl randomisierte kontrollierte Studi-
en (RCTs) bei seltenen Erkrankungen héufig
als schwer durchfithrbar gelten, zeigen die
Auswertungen des IQWiG das Gegenteil und
betonen, dass die Generierung von Evidenz
im Rahmen von RCTs auch fiir Orphan-Arz-
neimittel moglich ist. Die Etablierung inter-
nationaler Register fiir seltene Erkrankungen
wird als wesentlicher Faktor fiir eine zukiinfti-
ge Verbesserung der Evidenzlage fiir Orphan-
Arzneimittel angesehen. Die Implementierung
solcher Register ermdglicht die Durchfiihrung
von RCTs und trigt somit zur Steigerung der
Forschungsqualitidt bei. Es besteht die Mog-
lichkeit, Unsicherheiten, die durch kleine Stu-
dienpopulationen bedingt sind, mit statisti-
schen Methoden zu begegnen. Eine bessere
Studienlage schafft maBgeblich bessere Mog-
lichkeiten, einen moglichen Zusatznutzen be-
lastbar zu quantifizieren (Kranz et al. 2023).

Patientinnen und Patienten mit seltenen,
nicht-onkologischen Erkrankungen profitieren
eher von Orphan-Arzneimitteln als Patientin-
nen und Patienten mit onkologischen Erkran-
kungen, da fiir diese Arzneimittel hiufiger
kein Zusatznutzen quantifiziert werden kann.
Nach eigenen Analysen des Wissenschaftli-
chen Instituts der AOK (WIdO) waren neun
von 24 im Jahr 2024 auf den Markt gekom-
menen Orphan-Arzneimitteln zur Behandlung
von Krebserkrankungen zugelassen (37,5 %).
Mit fiinf Arzneimitteln waren Immuntherapeu-
tika am zweithdufigsten vertreten (20,8 %). Im
Jahr 2023 waren sechs von 13 neuen Orphan-
Arzneimitteln Onkologika (46,2 %).

Kranz et al. (2024) haben untersucht, ob
die Zunahme der Zulassungen von Orphan-
Arzneimitteln in der Europidischen Union zu

einer tatsdchlichen Verbesserung patientenre-
levanter Ergebnisse gefiihrt hat. Hierbei wur-
de festgestellt, dass viele dieser Medikamente
keinen nachweisbaren Zusatznutzen im Ver-
gleich zur Standardbehandlung aufweisen, was
oft auf fehlende Vergleichsdaten in den ein-
gereichten Dossiers zuriickzufiihren ist. Fiir
58 % der in reguldren HTAs untersuchten For-
schungsfragen war eine aktive Vergleichsthe-
rapie verfiigbar. Insbesondere zeigt sich eine
starke Héaufung (,,Clustering) im Bereich der
Onkologie: Mehr als die Hilfte der regulédr be-
werteten Orphans zielten auf onkologische In-
dikationen ab, obwohl diese nur etwa 8 % aller
seltenen Erkrankungen ausmachen. Echte me-
dizinische Versorgungsliicken bleiben dagegen
bestehen Diese Entwicklung deutet darauf hin,
dass die Anreize eher in profitable Bereiche als
in solche mit hohem ungedecktem medizini-
schem Bedarf lenken.

Eine Analyse des IQWiG (2024) auf
Grundlage von 23 Orphan-Arzneimitteln mit
60 Bewertungsverfahren zeigt, dass die regulé-
re Nutzenbewertung nach Uberschreitung der
Umsatzgrenze (30 Verfahren) bei 18 Orphan-
Arzneimitteln zu einer Preisreduktion fiihrt
(78 %); in wenigen Fillen — bei drei Arznei-
mitteln (13 %) — kommt es bei einer positi-
ven (reguldren) Nutzenbewertung aber auch zu
einer Preissteigerung. Im Nachgang zur ein-
geschrinkten Orphan-Bewertung bei Marktzu-
gang lag der Preis im Mittel um 14,7 % niedri-
ger als der Einstiegspreis. Nach der regulédren
Nutzenbewertung kam es zu einer weiteren
Preissenkung um durchschnittlich 12,6 %, ma-
ximal 40,3 % (IQWiG 2024).

Ein erklértes Ziel bei der Einfiihrung des
AMNOG im Jahr 2011 war es, die Preise
neuer Arzneimittel an ihrem Nutzen zu orien-
tieren. Dies kann frithestens durch eine reguli-
re Nutzenbewertung geschehen. Um fundierte
klinische und gesundheitspolitische Entschei-
dungen zu ermoglichen, miissen Anreize ge-
schaffen werden, die die Forschung gezielt
in Bereiche mit hohem ungedecktem medi-
zinischem Bedarf lenken und die friihzeitige
Generierung von robusten Vergleichsdaten mit
der jeweiligen Standardtherapie fordern.
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2.5 Das fehlende
Wirtschaftlichkeitskriterium
im AMNOG

Die bisherigen Abschnitte dieses Kapitels
haben gezeigt, dass sich der Ausgabenan-
stieg im GKV-Arzneimittelmarkt vorrangig
aus der Verbreitung hochpreisiger Arzneimit-
tel bei gleichzeitig fehlender Korrelation zwi-
schen Preis und Zusatznutzen speist. Wie in
» Abschn. 2.1 empirisch belegt wurde, ist der
Anstieg der Nettokosten nicht primér mengen-
induziert, sondern preis- und strukturgetrie-
ben. » Abschn. 2.2 konkretisiert diese Dyna-
mik im Segment hochpreisiger Arzneimittel.
In » Abschn. 2.4 wurde schlielich gezeigt,
dass bestehende Bewertungsinstrumente wie
die Zusatznutzenbewertung strategisch unter-
laufen werden konnen — insbesondere durch
Orphanisierung und sequentielle Indikations-
erweiterung.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Fra-
ge, weshalb die im AMNOG verankerte Preis-
regulierung ohne ein systematisch eingesetztes
Wirtschaftlichkeitskriterium auskommt. Wih-
rend andere europidische HTA-Systeme den
klinischen Zusatznutzen systematisch mit 6ko-
nomischen Effekten in Beziehung setzen — et-
wa in Form von Kosten-Nutzen-Relationen —,
bleibt das deutsche System bei der qualitati-
ven Bewertung des Zusatznutzens stehen, ohne
diesen in ein rationalisiertes Preismodell zu
tiberfiihren.

Der Gesetzgeber hat die Anforderung
der Wirtschaftlichkeit im Arzneimittelbereich
zwar verankert — insbesondere im § 12 Abs. 1
SGBV (,Leistungen miissen ausreichend,
zweckmaBig und wirtschaftlich sein®) —, je-
doch nicht konkretisiert, wie diese Wirtschaft-
lichkeit im Preisbildungsprozess durchgesetzt
werden soll. Der §35b SGBV erlaubt zwar
eine Kosten-Nutzen-Bewertung durch das 1Q-
WiG - doch in der Praxis wird dieses Instru-
ment kaum angewandt.

Vollstindige Kosten-Nutzen-Bewertungen,
z.B. in Form von Kosten-Nutzwert-Analy-
sen mit Hilfe qualititsbereinigter Lebensjahre

(QALYs), wurden vom IQWiG bislang nicht
durchgefiihrt. Im Fall der Dossierbewertung
des Wirkstoffs Canagliflozin wurde 2014 aller-
dings eine Kostenbewertung vorgenommen, in
Rahmen derer auch Jahrestherapiekosten fiir
die GKYV fiir das zu bewertende Arzneimittel
und fiir die zweckmifBige Vergleichstherapie
analysiert wurden (IQWiG 2014). Das Ins-
trument wurde seither faktisch nicht mehr
eingesetzt — nicht etwa aus methodischen
Griinden, sondern weil es weder verpflich-
tend vorgesehen noch politisch gewollt ist. Die
bislang ungenutzte Moglichkeit einer ergén-
zenden Okonomischen Analyse bleibt damit
ein theoretisches Element ohne regulatorische
Relevanz.

Mehrere wissenschaftliche Studien bele-
gen, dass im deutschen AMNOG-System kei-
ne systematische Beziehung zwischen Zusatz-
nutzen und Erstattungspreis besteht. Laut Gan-
djour (2025) zeigt eine Analyse von iiber
200 AMNOG-Verfahren, dass selbst Arznei-
mittel ohne belegten Zusatznutzen hiufig Er-
stattungspreise erzielen, die itiber dem der
Vergleichstherapie liegen. Die Preisrelationen
zwischen Arzneimitteln mit ,,betrachtlichem®,
»geringem® oder ,nicht quantifizierbarem®
Zusatznutzen sind stark tiberlappend, was auf
eine fehlende Preisdifferenzierung hindeutet.

Der Zusatznutzen wird nicht als 6konomi-
sches Bewertungskriterium in den Verhand-
lungsprozess tibersetzt. Vielmehr erscheint der
ausgehandelte Erstattungsbetrag als Ergebnis
bilateraler Machtverhiltnisse, bei denen medi-
zinische Evidenz nur eine von mehreren Ein-
flussgroBen darstellt.

Im internationalen Vergleich ist Deutsch-
land eines der wenigen Lédnder mit einem
HTA-System, das bewertet, aber keine quanti-
fizierende Kosten-Nutzen-Relation verwendet.
Bewertungsorganisationen in anderen Gesund-
heitssystemen, wie das National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) im Natio-
nal Health Service (NHS) des Vereinigten Ko-
nigreichs, die Behorde fiir zahnirztliche und
pharmazeutische Leistungen (Tandvards- och
likemedelsformansverket, TLV) in Schweden
oder das Niederldandische Institut fiir Gesund-
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heitswesen (Zorginstituut Nederland, ZIN),
nutzen standardisierte Okonomische Bewer-
tungsma@stibe — etwa in Form eines impliziten
Schwellenwerts von 20.000-30.000 Britischen
Pfund pro QALY, dem Wert, der im NHS
im Vereinigten Konigreich als ,,good value
for money“ betrachtet wird (Bouvy 2024;
ICER 2019), oder indikationsspezifischen Be-
wertungsschwellen (z.B. seltene Erkrankun-
gen vs. Standardindikationen).

Diese Verfahren erlauben eine explizite
Abwigung zwischen Zusatznutzen und Preis,
etwa durch Vergleich mit Benchmarks. In
Deutschland hingegen fehlt eine solche Ope-
rationalisierung — was dazu fiihrt, dass ex-
zessive Preissetzungen bei marginalem oder
nicht belegtem Zusatznutzen weder systema-
tisch begrenzt noch transparent begriindet wer-
den konnen (SVR Gesundheit 2025).

Die empirisch belegte Entkopplung von
Nutzen und Preis hat mehrere gesundheitspo-
litisch relevante Konsequenzen: Sie reduziert
die Anreizwirkung der frithen Nutzenbewer-
tung (Luhnen et al. 2016). Wenn auch Arz-
neimittel mit ,,nicht belegtem Zusatznutzen*
hohe Preise erzielen, entsteht kein Innova-
tionsanreiz iiber den therapeutischen Effekt.
Sie verhindert eine priorititengerechte Res-
sourcenallokation. Hochpreisige Arzneimittel
mit unklarem Versorgungseffekt konnen enor-
me Budgets binden — zulasten evidenzbasier-
ter Therapien mit breitem Versorgungsnut-
zen. Sie fiihrt zu einer Legitimationskrise der
Erstattungspreise: Wenn Preisentscheidungen
nicht mehr durch systematisch nachvollzieh-
bare Kriterien erklirbar sind, steigt die Gefahr
einer politischen oder sozialen Polarisierung
(z.B. Vorwiirfe der Uberteuerung oder der
Profitmaximierung auf Kosten der Solidarge-
meinschaft).

Die bisherigen Daten legen nahe, dass das
Fehlen eines expliziten Wirtschaftlichkeitskri-
teriums im deutschen Preisbildungssystem ei-
ne zentrale strukturelle Schwiche darstellt.
Die existierende Nutzenbewertung ist notwen-
dig, aber nicht hinreichend, um Preise zu steu-
ern. Eine rationale Arzneimittelpreisbildung
erfordert ein explizites Bewertungsraster, das

Nutzen und Kosten in ein systematisches Ver-
hiltnis setzt.

Ob dieses Raster auf QALY-Schwellen,
multikriteriellen Bewertungsansétzen oder in-
dikationsspezifischen Kostenrahmen basiert,
ist eine Frage der politischen und ethischen
Diskussion. Doch ohne eine solche Verkniip-
fung bleibt die Preisbildung weitgehend ent-
koppelt von der Versorgungsevidenz — mit er-
heblichen Auswirkungen auf die Legitimitét,
Steuerbarkeit und Finanzierbarkeit der Arznei-
mittelversorgung im GKV-System.

Es ergibt sich ein klarer Befund: Das ak-
tuelle Preisbildungssystem in der GKV leidet
unter einer zunehmenden Entkopplung von
Versorgungsevidenz, okonomischer Rationa-
litat und gesellschaftlicher Legitimitit. Die
Diskussion um notwendige Reformen muss
daher auf klar definierte Prinzipien zuriick-
greifen, die nicht nur theoretisch wiinschens-
wert, sondern auch praktisch operationalisier-
bar sind. Drei solcher Prinzipien lassen sich
aus der vorliegenden Analyse empirisch her-
leiten und strukturieren: Wirtschaftlichkeit,
Nachhaltigkeit und Fairness. Wirtschaftlich-
keit als ordnungspolitisches Kernprinzip ist im
SGBV verankert, wird jedoch — wie in den
» Abschn. 2.1-2.4 gezeigt — in der Arzneimit-
telpreisbildung bislang nicht systematisch um-
gesetzt. Eine zukunftsfihige Preisregulierung
muss daher eine explizite 6konomische Bewer-
tungskomponente integrieren. Diese kann sich
an Kosten-Nutzen-Relationen, indikationsspe-
zifischen Preisschwellen oder auch an dyna-
mischen Preisentwicklungen im Versorgungs-
kontext orientieren. Internationale Vorbilder
zeigen, dass solche Modelle nicht nur um-
setzbar, sondern auch wirksam sind — ohne
den Marktzugang zu behindern. Nachhaltig-
keit zielt auf die langfristige Sicherung der
Versorgungsfihigkeit des solidarischen Sys-
tems. Der derzeitige Trend zur Hochpreisigkeit
— wie in » Abschn. 2.2 dokumentiert — stellt
eine Bedrohung fiir die Budgetstabilitdt dar.
Nachhaltigkeit im arzneimittelpolitischen Sinn
bedeutet, Innovation so zu fordern, dass ihre
Erstattungsfihigkeit auch unter realweltlichen
Bedingungen tragfihig bleibt. Dies umfasst
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u. a. Outcome-basierte Preismechanismen, in-
dikationsabhingige Dynamisierung von Prei-
sen sowie die konsequente Nachbewertung im
Lichte neuer Evidenz. Preisbildung darf sich
nicht an kurzfristigen Marktvorgaben, sondern
muss sich an der dauerhaften Finanzierung
im Rahmen begrenzter Ressourcen orientie-
ren. Fairness bezieht sich sowohl auf den
inneren Ausgleich innerhalb des GKV-Sys-
tems (zwischen Indikationen, Patientengrup-
pen und Versorgungsbereichen) als auch auf
den gesellschaftlichen Anspruch auf Legitimi-
tiat. Preise miissen erklarbar, verantwortbar und
nachvollziehbar sein. Die in » Abschn. 2.5
beschriebenen strategischen Marktverhaltens-
weisen (z.B. Orphanisierung, Preisankerbil-
dung) untergraben diese Fairness, da sie zu
systemischen Privilegien fiir bestimmte Her-
stellersegmente fithren, ohne dass ein pro-
portionaler Versorgungsbeitrag entsteht. Eine
faire Preisbildung verlangt daher Transparenz
iiber Preislogiken, nachvollziehbare Bewer-
tungsmalstibe und partizipative Verfahren,
die sowohl die Sicht von Patientinnen und
Patienten als auch die der Kostentrédger einbe-
ziehen.

Wirtschaftlichkeit, Nachhaltigkeit und
Fairness sind keine abstrakten Kategorien,
sondern ergeben sich unmittelbar aus den em-
pirischen Befunden dieses Kapitels. Derzeit
erfiillt die deutsche Preisbildungsarchitektur
keines dieser drei Kriterien in systematischer
Weise. Eine kiinftige Reform des Arzneimit-
telmarkts sollte diese drei ZielgréBen nicht
nur rhetorisch, sondern methodisch belastbar
verankern — etwa durch:
== die Implementierung eines Kosten-Nutzen-

Kriteriums,
== die Einfiihrung dynamischer Preismecha-

nismen in Abhéngigkeit von realweltlicher

Wirkung und
== die Schaffung nachvollziehbarer, legitimer

Bewertungsprozesse.

Nur so ldsst sich eine Preisregulierung eta-
blieren, die wissenschaftlich fundiert, gesund-
heitspolitisch tragfihig und gesellschaftlich
akzeptiert ist.

2.6 Ausblick:
Gesundheitspolitische
Entscheidungsfelder
vor dem Hintergrund
empirischer Evidenz

Die in diesem Kapitel dargestellten Befunde
zeichnen ein konsistentes und empirisch be-
lastbares Bild: Die Ausgabenentwicklung im
GKV-Arzneimittelmarkt wird zunehmend von
strukturellen Preisverzerrungen, strategischem
Marktverhalten und der fehlenden Verkniip-
fung zwischen therapeutischem Nutzen und
Erstattungspreis gepragt. Weder das AMNOG-
Verfahren in seiner heutigen Form noch die
flankierenden MaBinahmen der letzten Geset-
zesnovellen konnten diese Entwicklung sub-
stanziell korrigieren.

Der beobachtete Ausgabenanstieg
(» Abschn. 2.1) wird nicht von Mengen-
ausweitungen getragen, sondern ist das
Resultat systematischer Preisintensivierung
im patentgeschiitzten Segment. Besonders
hochpreisige Therapien mit geringer Ver-
ordnungshiufigkeit (» Abschn. 2.2) prigen
zunehmend die Gesamtentwicklung. Poli-
tische MaBnahmen (» Abschn. 2.3), etwa
iiber Abschldge oder Moratorien, haben zwar
tempordre Dampfungseffekte gezeigt, jedoch
keine strukturelle Trendumkehr bewirkt. Die
im AMNOG angelegte Steuerung iiber Zusatz-
nutzenbewertungen wird durch strategische
Industriepraktiken (> Abschn. 2.4) wie Orpha-
nisierung oder Indikations-Slicing zunehmend
ausgehohlt. SchlieBlich fehlt dem System ein
operationalisiertes ~ Wirtschaftlichkeitskrite-
rium, das Zusatznutzen systematisch in ein
okonomisch konsistentes Preisniveau iiber-
setzt (» Abschn. 2.5).

Aus diesen Entwicklungen ergeben sich
konkrete gesundheitspolitische und ordnungs-
politische Handlungsfelder, die auf evidenz-
basierter Grundlage neu adressiert werden
miissen. Das AMNOG-Verfahren braucht ei-
ne funktionale und konzeptionelle Weiterent-
wicklung. Das AMNOG bleibt der zentra-
le Anker der deutschen Arzneimittelpreisbil-
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dung. Seine Systematik — friihe Nutzenbewer-
tung, verhandelte Erstattungsbetrige, zentrale
Marktgeltung — ist grundsitzlich geeignet, um
Transparenz und Steuerung zu ermdglichen.
Doch die Analyse zeigt, dass diese Struk-
tur an mehreren Stellen reformbediirftig ist.
Notwendig sind: eine verpflichtende Nachbe-
wertung bei Indikationserweiterung oder Um-
satzsteigerung, eine Verkiirzung des Zeitraums
freier Preisbildung nach Markteintritt sowie ei-
ne Klarstellung der BewertungsmaBstibe, um
manipulativer Indikationsgestaltung entgegen-
zuwirken.

Zudem sollte die institutionelle Ausstat-
tung (z.B. des G-BA, des IQWiG und der
Schiedsstelle) an das steigende Verhandlungs-
und Bewertungsvolumen angepasst werden.

Wie » Abschn. 2.5 zeigt, wird in Deutsch-
land auf ein Instrument verzichtet, das inter-
national ldngst etabliert ist: eine systematische
Bewertung der Kosten-Effektivitdt von Arz-
neimitteln. Die derzeitige Praxis, sich auf Zu-
satznutzenbewertungen zu stiitzen, ohne die-
sen Nutzen 6konomisch zu kalibrieren, ist ord-
nungspolitisch unvollstiandig.

Ein operationalisiertes Wirtschaftlichkeits-
kriterium muss:
== an methodisch konsistenten Bewertungs-

grofen orientiert sein (z.B. Euro/QALY,

Kosten pro vermiedener Ereigniseinheit),
== indikationsspezifisch differenzieren (z.B.

bei Seltenheit, Schweregrad, Versorgungs-

notwendigkeit) und

== mit dynamischen Preisregulierungsmecha-
nismen kombiniert werden (z. B. Outcome-
basierte Rabatte, Preisanpassungspflicht).

Der §35b SGBV bietet hierfiir bereits eine
gesetzliche Grundlage — sie muss politisch ak-
tiviert und institutionell ausgestaltet werden.
Die starke Konzentration der Ausgaben
auf wenige hochpreisige Produkte mit gerin-
ger Verordnungshiufigkeit stellt eine Heraus-
forderung fiir konventionelle Regulierungslo-
giken dar. Hier braucht es neue Losungen,

die iiber das AMNOG hinausgehen. Zu dis-
kutieren sind beispielsweise die Verpflichtung
zur Real-World-Datengenerierung als Voraus-
setzung fiir anhaltende Erstattung oder die
Einfiihrung von Preisobergrenzen oder Bud-
getlimits fiir bestimmte Wirkstoffgruppen.

Auch sektoriibergreifende Instrumente —
etwa ein europdischer Preisverhandlungsrah-
men fiir besonders kostenintensive Thera-
pien — konnten perspektivisch an Bedeutung
gewinnen.

Die zunehmende Entkopplung von Preis
und Versorgungseftekt fiihrt nicht nur zu 6ko-
nomischer Ineffizienz, sondern auch zu gesell-
schaftlichen Akzeptanzproblemen. Wenn Arz-
neimittelpreise intransparent, strategisch mo-
tiviert oder ungerecht erscheinen, leidet die
Legitimitit des solidarischen Systems insge-
samt. Notwendig ist daher eine Ausweitung
der Transparenzpflichten (z.B. bei Preisver-
handlungen und klinischen Evidenzgrundla-
gen), die Beteiligung von Patienten- und Ver-
sorgungsakteuren an Bewertungs- und Preis-
bildungsprozessen und die Stirkung des of-
fentlichen Interesses bei der Gestaltung re-
gulatorischer Ausnahmebestimmungen (z.B.
Orphan-Regelungen). Nur durch eine regula-
tive Rahmung, die Wirtschaftlichkeit, Nach-
haltigkeit und Fairness in ein funktionales
Gleichgewicht bringt, kann eine zukunftsfihi-
ge Arzneimittelversorgung gesichert werden.
Dazu zihlen insbesondere auch Transparenz-
verpflichtungen der pharmazeutischen Herstel-
ler als Grundlage zur Ermittlung fairer und
zukunftsfahiger Preise.

Die Steuerung der Arzneimittelausgaben
ist keine rein technische, sondern eine gesund-
heitsokonomische und gesellschaftspolitische
Kernfrage. Die empirischen Analysen dieses
Kapitels zeigen, dass der gegenwirtige Ord-
nungsrahmen weder mit den Entwicklungen
des Pharmamarkts noch mit den Erwartungen
einer solidarisch getragenen Gesundheitsver-
sorgung in Einklang steht.
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Kapitel 3 - Angemessene Arzneimittelversorgung einer alternden Bevélkerung

== Zusammenfassung

Im Zuge des demografischen Wandels ist mit
einer steigenden Anzahl multimorbider Pati-
ent:innen zu rechnen — bereits beim letzten
Bevolkerungssurvey des Robert-Koch-Instituts
waren knapp 70 % der Bevolkerung 65+ min-
destens von zwei chronischen Erkrankungen
betroffen. Diese werden in der Regel mit zahl-
reichen Medikamenten behandelt. Polyphar-
makotherapie ist per se mit einem erhohten Ri-
siko fiir Arzneimittelwechsel- und -nebenwir-
kungen behaftet, das beinhaltet auch vermehrt
Krankenhausaufnahmen aufgrund von Neben-
wirkungen. Daraus folgt ein erhohter Aufwand
fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit dlterer
Menschen bei gleichzeitig knapper werdenden
Personalressourcen im Gesundheitswesen.

Steigende Verordnungszahlen und Arznei-
mittelkosten beruhen allerdings auch auf Ver-
anderungen in den Leitlinien chronischer Er-
krankungen, wie am Beispiel der Herzinsuf-
fizienz und des Diabetes mellitus aufgezeigt
wird. Bei chronischer Herzinsuffizienz wer-
den heutzutage leitliniengerecht pro Patient
zwei Medikamente tdaglich mehr verordnet als
vor etwa 10 Jahren. Bei den hdufigen chro-
nischen Erkrankungen sind es besonders die
neueren Medikamente, die einen erheblichen
Anteil der Kosten ausmachen, wdhrend alt-
bewdhrte Wirkstoffe meist als kostengiinstige
Generika verordnet werden. Im europdischen
Vergleich fdllt auf, dass in Deutschland schon
seit vielen Jahren beispielsweise mehr kardio-
vaskuldre Medikamente verordnet werden als
im europdischen Ausland, obwohl die meisten
Leitlinien europaweit sehr dhnlich sind.

Die zunehmende Polypharmakotherapie
gerade hochbetagter Menschen fuf3t auf Leitli-
nien, bei denen die zugrundeliegenden Studien
oftmals an einer jiingeren Population durchge-
fiihrt wurden und eine direkte Ubertragbarkeit
auf Altere aus pathophysiologischen und phar-
makologischen Griinden zumindest kritisch be-
trachtet werden muss. Ansdtze zum Depre-
scribing werden mittlerweile auch in Deutsch-
land diskutiert.

3.1 Demographischer Wandel und
Polypharmakotherapie

Der demographische Wandel fiihrt auf vielfal-
tige Weise zu steigenden Anforderungen im
Gesundheitssystem. Wihrend im Jahr 2020
16,2Mio. (20% der Bevolkerung Deutsch-
lands) 67 Jahre und dlter waren, werden dies
nach Vorausberechnungen des Statistischen
Bundesamtes bereits im Jahr 2030 18 Mio.
(20 %) sein und 20,9 Mio. (25 %) im Jahr 2040
(Destatis 2025). Die Generation der sog. Ba-
byboomer ist dann nicht nur aus dem Erwerbs-
leben ausgeschieden, sondern etwa 80 Jahre
und ilter. Dies bedeutet weniger Erwerbstitige
verbunden mit geringeren Einnahmen fiir die
GKYV einerseits und mehr Personen mit Leis-
tungsanspriichen andererseits, fiir die sowohl
personelle als auch finanzielle Ressourcen zur
Verfiigung stehen miissen (Beerheide et al.
2025).

Mit zunehmendem Alter steigt u.a. das
Risiko fiir das gleichzeitige Auftreten mehre-
rer chronischer Erkrankungen, die meist ei-
ner dauerhaften Pharmakotherapie bediirfen,
deutlich an (Gaertner et al. 2023). Multimor-
biditdt wird nach einer vielfach verwendeten
Definition als das gleichzeitige Vorliegen von
mindestens zwei chronischen Erkrankungen
bezeichnet (van den Akker et al. 1996). Bei
dem letzten Bevolkerungssurvey (n = 3.694
Altersgruppe 654) des RKI gaben 69,2 %
der Befragten an, mindestens zwei chronische
Erkrankungen aus einer Auswahl von zehn
hiufigen Erkrankungen im Alter (wie z.B.
Bluthochdruck, Herzinsuffizienz, Diabetes) zu
haben. Besonders Frauen in der Altersgrup-
pe 80 Jahre und dlter waren mit 82,4 % sehr
hdufig von Multimorbiditit betroffen (Gaert-
ner et al. 2023).

Multimorbiditit fiihrt zu einer Multimedi-
kation (auch Polypharmakotherapie) und wird
meist als dauerhafte Einnahme von fiinf oder
mehr Medikamenten beschrieben (Masnoon
et al. 2017). Polypharmakotherapie entsteht
oftmals bei einer durchaus leitliniengerech-
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O Abb. 3.1 Anteil der GKV-Versicherten mit Polyphar-
makotherapie bezogen auf Geschlecht und Altersklassen
im Jahr 2023. (Datenbasis: Arzneimittelverordnungsdaten

ten medikamentosen Therapie, kann aber aus
zwei Griinden im Alter dennoch problema-
tisch sein. Zum einen haben éltere und be-
tagte Menschen generell ein hoheres Risiko,
eine Nebenwirkung zu erleiden, da sie ent-
weder Wirkstoffe langsamer ausscheiden oder
empfindlicher darauf reagieren. Zum anderen
kann auch die leitliniengerechte Pharmakothe-
rapie mehrerer Erkrankungen zu Wechselwir-
kungen fiihren: Medikamente gegen die ei-
ne Erkrankung sind eventuell nicht geeignet
bei Vorhandensein einer anderen Erkrankung
oder es kommt schlichtweg zu Wechselwir-
kungen zwischen den Wirkstoffen, was bei
Polypharmakotherapie leicht iibersehen wird
und wiederum zu Nebenwirkungen fiihrt (Da-
vies et al. 2020). Nicht umsonst beruhen et-
wa 8 % der Krankenhausaufnahmen auf uner-
wiinschten Wirkungen (Haerdtlein et al. 2023),

Arzneimittel-Kompass 2025

der AOK-Versicherten, alters- und geschlechtsadjustierte
Hochrechnung auf GKV-Versicherte)

wobei dltere Menschen mit Polypharmakothe-
rapie besonders hdufig davon betroffen sind
(Osanlou et al. 2022).

@ Abb. 3.1 zeigt den Anteil von GKV-
Versicherten mit Polypharmakotherapie basie-
rend auf Daten des Jahres 2023 unter Anwen-
dung der Berechnungsmethoden wie bereits
von Thiirmann et al. (2022) beschrieben. Als
Dauermedikation wurde die Abgabe dessel-
ben Wirkstoffs auf ATC-Ebene in mindestens
zwei Quartalen eines Jahres angenommen. Po-
lypharmazie ergibt sich demzufolge aus der
Dauermedikation mit jeweils fiinf, sieben oder
zehn verschiedenen Wirkstoffen (Hyperpoly-
pharmakotherapie).

Betrachtet man die Entwicklung iiber die
letzten zwolf Jahre hinweg, so zeigt sich ein
deutlicher Anstieg des Anteils der Versicher-
ten mit Polypharmakotherapie, v.a. unter der
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O Abb. 3.2 Anteile der Versicherten mit Polypharma-
zie von 2011 bis 2023 auf die Alters-/Geschlechtsstruktur
der GKV im Jahr 2023 bezogen. (Nach Altersklassen,

Annahme, dass fiinf bzw. sieben Medikamen-
te in der Dauermedikation angewendet wurden
(8 Abb. 3.2).

Interessanterweise wird der Anstieg deut-
lich geringer, wenn man auf die Altersstruk-
tur des Jahres 2023 standardisiert und so-
mit den demographischen Effekt herausrech-
net (B Abb. 3.3).

Beim Vergleich der beiden Grafiken wird
deutlich, dass der demographische Wandel be-
reits jetzt zu einem erheblichen Anstieg der
Versicherten mit Polypharmakotherapie ge-
fiihrt hat; dies eroffnet somit eine Perspektive
auf zukiinftige Entwicklungen im Bereich der
Polypharmakotherapie angesichts der zu er-
wartenden Veridnderungen bei der Zusammen-
setzung der Bevolkerung. In einem vertieften
Blick auf ausgewihlte Indikationen muss aber
auch betrachtet werden, wie Verdnderungen in
dem zur Verfiigung stehenden Spektrum an
Arzneistoffen und auch bei den in den Leit-
linien empfohlenen Wirkstoffen zusitzlich zu

Arzneimittel-Kompass 2025

Geschlecht und KV-Region aus der KM6-Statistik 2020;
Methodik s. @ Abb. 3.1)

einem Anstieg bei den Arzneimittelausgaben
fiihren.

3.1.1 Polypharmakotherapie und
hdufige Komorbidititen

Von den AOK-Versicherten mit einer Po-
lypharmakotherapie haben knapp 89 % ei-
ne Hypertonie, gefolgt von Riickenschmerzen
(62 %) und Diabetes mellitus (49 %; WIdO
2025a). In absteigender Reihenfolge sind ei-
ne Koronare Herzkrankheit (KHK; 34 %),
Depression (30 %), Gonarthrose (23 %) und
Herzinsuffizienz (23 %) im Diagnosespektrum
der AOK-Versicherten mit Polypharmakothe-
rapie vertreten.

Betrachtet man die Erkrankungen bzw.
Diagnosen der Versicherten, bei denen am
hiufigsten eine Polypharmakotherapie auftritt,
so sind es Versicherte mit Dialysebehand-
lung (89 %) gefolgt von Versicherten mit KHK
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und Herzinsuffizienz (84 %), die an der Spit-
ze stehen und in einem nahezu erschreckenden
Ausmall auch von Hyperpolypharmakothera-
pie (zehn und mehr Arzneistoffe am Tag)
betroffen sind (8 Tab. 3.1). In dieser Darstel-
lung rangieren auch einige Folgeerkrankungen
des Diabetes mellitus (diabetischer Fuf, dia-
betische Neuropathie) ganz oben, und eine
dialysepflichtige Nierenerkrankung ist oftmals
die Folge eines Diabetes mellitus. Insofern
spielt gerade unter den chronischen Erkran-
kungen der Diabetes mellitus eine besondere
Rolle.

Um eine mogliche Entwicklung aufzuzei-
gen, seien besonders hdufige Erkrankungen im
Alter hinsichtlich ihrer moglichen Zuwachsra-
ten betrachtet: Gemaf den Daten des Zentral-
instituts der KVen haben etwa 70 % der iiber
70-Jdhrigen eine Hypertonie; ein Zuwachs in
dieser Altersgruppe wird auch eine Steigerung
der Verordnungen von momentan kostengiins-
tigen Antihypertensiva nach sich ziehen (Zi

Arzneimittel-Kompass 2025

aus der KM6-Statistik 2020) und standardisiert auf die Al-
tersstruktur des Jahres 2023

2025). Auch die Diagnose Herzinsuffizienz
weist eine stark altersabhiingige Privalenz auf:
etwa 8 % bei den iiber 70-Jahrigen, knapp
18 % bei den tiber 80-Jdhrigen und knapp 29 %
bei den iiber 90-Jahrigen. Betrachtet man die
Entwicklung der gemil Leitlinien empfohle-
nen Arzneistoffe (s.u.), so ist auch hier mit
einer entsprechenden Steigerung der Kosten
zu rechnen. Diabetes mellitus betrifft je nach
Geschlecht ca. 30 % der iiber 70-jdhrigen (Zi
2025).

Neben den oben angefiihrten Erkrankun-
gen stellt die Adipositas als Risikofaktor fiir
Diabetes mellitus und kardiovaskulidre Erkran-
kungen ein zunehmendes Gesundheitsproblem
in Deutschland dar. Laut Gesundheitsatlas des
Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
lag die Privalenz der Adipositas im Jahr 2023
bei 10,2 %, mit deutlichen regionalen Unter-
schieden (WIdO 2025a). Da eine enge As-
soziation zwischen Adipositas und metaboli-
schen Erkrankungen (z.B. Diabetes) besteht,
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O Tab. 3.1 AOK-Versicherte im Jahr 2023 mit den dargestellten Indikationsprofilen nach WIdO (2025b) und

Polypharmakotherapie

Diagnosen/Versichertenprofil

Prozent mit Poly- Prozent mit Poly-
pharmakotherapie = pharmakotherapie
(min. 5 Wirkstoffe)  (min. 10 Wirkstoffe)

Dialyse 89,03 46,37
Koronare Herzkrankheit (KHK) und Herzinsuffizienz 83,95 26,48
Diabetischer Ful3 79,96 27,50
Diabetische Neuropathie 77,67 24,77
Koronarangiographie mit Intervention 77,46 23,89
Herzinsuffizienz 76,05 20,71
Herzinfarkt (akut) 74,96 22,52
Morbus Parkinson 71,73 20,17
Koronare Herzkrankheit (KHK) 71,42 16,73
Koronarangiographie gesamt 69,12 19,37
Demenz 65,69 14,14
Schlaganfall (akut) 59,90 12,73
COPD - Chronisch-obstruktive Lungenerkrankung ab 40 Jahre 59,87 17,01
mit Medikation

Diabetes mellitus Typ 2 58,73 13,03
Osteoporose 53,95 11,46
Arthrose des Hiiftgelenks (Coxarthrose) 48,21 9,33
Rheumatische Erkrankungen (ICD MOS5 bis M09) 47,08 10,51
Arthrose des Kniegelenks (Gonarthrose) 45,61 8,55
Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie) 41,23 6,97
Asthma 29,48 6,69

Kursiv gesetzt sind Profile, bei denen sich die Falldefinition im Vergleich zum Stand Ende 2020 geédndert hat.
Dabei haben die Anderungen in der Regel marginale Auswirkungen auf die Fallzahlen.

Arzneimittel-Kompass 2025

stellt die Vermeidung der Entstehung von
Ubergewicht bzw. die Reduzierung der Adipo-
sitas einen wichtigen Beitrag zur Gesundheit
auch auf Populationsebene dar.

Ziel dieses Beitrags ist die Betrachtung
und Analyse der Entwicklung der Arzneimit-

telverordnungen bei sog. Volkskrankheiten im
Kontext des demographischen Wandels, wo-
bei Herz/Kreislauferkrankungen und metabo-
lische Storungen (Adipositas, Diabetes mel-
litus und Hyperlidpiddmie) im Vordergrund
stehen.
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3.2 Kardiovaskuldare Medikation
und Arzneimittel gegen
metabolische Erkrankungen

3.2.1 Entwicklung der Verordnung
kardiovaskularer
Arzneistoffe

Wie man den Erkrankungspréivalenzen (s.o0.)
entnehmen kann, ist eine deutliche Zunahme
der Patientinnen und Patienten mit Hyper-
tonie, KHK und Herzinsuffizienz zu erwar-
ten, wobei letztere oftmals auf dem Boden
einer langjdhrigen Hypertonie oder nach ei-
nem Herzinfarkt entsteht. Hinzu kommt, dass
die Mehrzahl der Schlaganfille im Rahmen
einer Herzrhythmusstorung (Vorhofflimmern)
entsteht, die sowohl primir- als auch sekun-
ddrpraventiv mit Antiarrhythmika und ,,Blut-
verdiinnern* (Thrombozytenaggregationshem-
mern und oralen Antikoagulantien) behandelt
wird. In B Tab. 3.2 sind die Wirkstoffe dar-
gestellt, die nach den aktuellen Leitlinien zur
Behandlung der hiufigen kardiovaskuldren Er-
krankungen eingesetzt werden. Angesichts des

Zusammenhangs der Erkrankungen unterein-
ander und der Unmdglichkeit, aus den Me-
dikamenten allein die exakte kardiovaskulire
Diagnose ableiten zu konnen, ist eine Betrach-
tung aller kardiovaskuldren Arzneimittel sinn-
voll, um bisherige Verordnungsverinderungen
einordnen zu konnen und ggf. zukiinftige An-
stiege der Verordnungszahlen abzuschitzen.

Im Vergleich zu anderen Europiischen
Landern nimmt Deutschland bei der Verord-
nung von kardiovaskulidren Arzneistoffen seit
Jahren eine Spitzenposition ein (OECD 2025).
Zwischen 2012 und 2022 stieg die Zahl der
Verordnungen kardiovaskulidrer Arzneimittel
(pro 1.000 Einwohner) in Deutschland um
22 % (148 DDD) an (@ Abb. 3.4).

In Deutschland scheint mit der Verordnung
von 18 Mrd. DDD fiir Antihypertensiva im
Jahr 2023 erstmals keine Steigerung mehr ein-
getreten zu sein. Viele Wirkstoffe, z. B. Beta-
blocker, RAS-Hemmer oder Diuretika, werden
zum iiberwiegenden Teil als Generika verord-
net (Eschenhagen und Weil 2024a).

Allerdings lésst sich am Beispiel der Medi-
kation bei Herzinsuffizienz gut aufzeigen, dass
neue Wirkstoffe, die gemill aktueller Leitli-

B Tab. 3.2 Wirkstoffe und Wirkstoffklassen, die nach aktuellen Leitlinien bei mehr als einer kardiovaskulidren
Erkrankung zum Einsatz kommen. (BAK et al. 2023a; BAK et al. 2023b; BAK et al. 2024)

Wirkstoff(klasse) Hypertonie
RAS-Blocker® X
Betablocker X
Kalziumantagonisten X
Diuretika X
Aldosteronantagonisten X

Digitalisglykoside

Thrombozytenaggregationshemmer -
Cholesterinsenker -

(SGLT2-)Inhibitoren® =

Chronische KHK Herzinsuffizienz
X X

X X

X

= X

X X

- X

- X

% RAS-Blocker = ACE-Hemmer, AT -Rezeptorblocker, Reninhemmer

® Natrium-Glucose-Cotransporter-2-Inhibitoren
Arzneimittel-Kompass 2025
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B Abb. 3.4 Verordnung kardiovaskuldrer Arzneistoffe (DDD pro 1.000 Einwohner/Tag) 2012 bis 2022. (OECD 2025)

nien zusitzlich zu den bisherigen eingefiihrt
wurden, nicht nur einen erheblichen Beitrag
zur tiglichen ,,Medikamentenlast® leisten, son-
dern auch zu einer deutlichen Kostensteige-
rung fiihren. 8 Tab. 3.3 verdeutlicht die Erwei-
terung des Spektrums verfiigbarer und emp-
fohlener Arzneistoffe in der jeweiligen Natio-
nalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz im
Zeitraum von 2009 bis 2023.

Wie man BTab. 3.3 entnehmen kann,
sind zahlreiche Wirkstoffe neu hinzugekom-
men und wurden in ihrem Einsatzspektrum
von zunichst schwereren Stadien der Herzin-
suffizienz (nach NYHA-Einteilung) auf leich-
tere Stadien ausgeweitet. Selbst Sacubitril/
Valsartan und die SGLT2-Inhibitoren gehoren
mittlerweile zum Standard auch in frithen Sta-
dien der Herzinsuffizienz. Fiir Kombinationen
von vier Wirkstoffen ist einerseits eine Ver-
ringerung der Mortalitit belegt, andererseits
fiihrt dies automatisch bei immer mehr Patien-
tinnen und Patienten zu Polypharmakotherapie
und Wechselwirkungen mit der Behandlung
der Komorbiditéiten. Allein von der Kombina-
tion Sacubitril/Valsartan wurden im Jahr 2023
mittlerweile 157,4 Mio. DDD verordnet, bei

Tagestherapiekosten von 4,48 € (Eschenhagen
und Weil 2024b). Der erste SGLT2-Inihibitor
wurde 2021 fiir die Indikation Herzinsuffizi-
enz zugelassen (zuvor nur zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2); seitdem hat sich die
Zahl der definierten Tagesdosen von 300 Mio.
auf 573 Mio. nahezu verdoppelt (Freichel und
Klinge 2024). Da es stets einige Jahre dauert,
bis sich die in Leitlinien empfohlene Therapie
durchsetzt, ist hier mit einer stetigen Zunah-
me von Verordnungen zu rechnen, zusitzlich
zu einem Anstieg der betagten Patienten mit
Herzinsuffizienz.

3.2.2 Entwicklung der Verordnung
von lipidsenkenden
Wirkstoffen

Lipidsenker werden teilweise in der Primar-
pravention von kardiovaskuldren Erkrankun-
gen (iiberwiegend KHK, Schlaganfall, peri-
phere arterielle Verschlusskrankheit), aber v. a.
in der Sekundirpridvention nach Herzinfarkt
und Schlaganfall eingesetzt (B Abb. 3.5).
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B Tab. 3.3 Vergleich der Wirkstoffempfehlungen in den ersten beiden und der aktuellen Auflage der Nationalen
Versorgungs-Leitlinie (NVL) Herzinsuffizienz. (BAK et al. 2009; BAK et al. 2017; BAK et al. 2023b)

Wirkstoffe

Diuretika

ACE-Hemmer/
AT -Rezeptorblocker

Betablocker

Epleronon

Spironolacton

Ivabradin

Digitalisglykoside

Sacubitril/Valsartan

SGLT2-Inhibitoren

Vericiguat

NVL Herzinsuffizienz
1. Auflage 2009/13

Nach Symptomatik

Ab NYHA®-Stadium I-1I/
bei ACE-Hemmer-Unver-
triaglichkeit

Nach Myokardinfarkt bzw.
ab NYHA II

Nach Myokardinfarkt und
mit Symptomatik

Ab NYHA Stadium II

Nur bei VHF! mit Tachyar-
rhythmie/

oder nicht beherrschbarer
Symptomatik

NVL Herzinsuffizienz
2. Auflage 2017

Nach Symptomatik

Ab NYHA-Stadium I-1I/
bei ACE-Hemmer-Unver-
traglichkeit

Nach Myokardinfarkt bzw.
ab NYHA II

Ab NYHA Stadium II

Ab NYHA Stadium II

Ab NYHA II bei Betablo-
cker-Intoleranz oder wenn
HF > 75/min

Nur bei VHF mit Tachyar-
rhythmie/

oder nicht beherrschbarer
Symptomatik

Ab NYHA II, Ersatz fiir
RAS-Blocker bei persistie-
render Symptomatik

4 HFrEF = Herzinsuffizienz mit reduzierter Auswurfleistung

NVL Herzinsuffizienz
4. Auflage 2023
(HFrEF)?*

Nach Symptomatik

Ab NYHA-Stadium I-1I/
bei ACE-Hemmer-Unver-
traglichkeit

Nach Myokardinfarkt bzw.
ab NYHA II

Bei persistierender Symp-
tomatik unter RAS-
Blocker, ggf. initial

Bei persistierender Symp-
tomatik unter RAS-
Blocker®, ggf. initial

Ab NYHA II bei Betablo-
cker-Intoleranz oder wenn
HF >75/min

Nur bei VHF mit Tachyar-
rhythmie/

oder nicht beherrschbarer
Symptomatik

Ab NYHA II, Ersatz fiir
RAS-Blocker bei persistie-
render Symptomatik, ggf.
auch initial

Ab NYHA 1I, bei persistie-
render Symptomatik und
RAS-Blocker + Betablo-
cker, ggf. auch initial

Nach Dekompensation mit
i. v. Therapie

Y NYHA = New York Heart Association Stadium

¢ RAS-Blocker = ACE-Hemmer, AT, -Blocker, Sacubitril/Valsartan

4 VHF = Vorhofflimmern
Arzneimittel-Kompass 2025

Dies entspricht exakt der Verordnungs-
tendenz, die auch von Schirmer und Schul-
er (2024) berichtet wird. Auch hier gab es
Neuentwicklungen in den letzten zehn Jah-
ren, ndmlich PCSK9-Inhibitoren und Bempe-
doinsdurepriparate. Wihrend die Tagesthera-

piekosten bei den am hiufigsten verordneten
Statinen (3,5 Mrd. DDD im Jahr 2023) bei 0,12
bis 0,18 € liegen, fallen fiir die PCSK9-In-
hibitoren 12,35 € pro Tag an, bei 12,36 Mio.
verordneten DDD im Jahr 2022. Dazwischen
rangieren Ezetimib und die ebenfalls relativ
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B Abb. 3.5 Verordnung von Lipidsenkern (DDD pro 1.000 Einwohner/Tag) 2012 bis 2022. (OECD 2025)

neue Bempedoinsdure mit 25,1 Mio. verord-
neten DDD bei mittleren Tagestherapiekosten
von 2,47 € (Schirmer und Schuler 2024). Die
Zunahme der Verordnungen liegt vermutlich
v.a. an den Empfehlungen der Fachgesell-
schaften, welche die Grenzwerte fiir Lipidwer-
te von Leitlinie zu Leitlinie gesenkt haben,
was zu einem Anstieg der Behandlungsbe-
diirftigen fiihrt. Der Interpretationsspielraum
von Studien zeigt sich schon darin, dass es
in Deutschland zwei Leitlinien zur lipidsen-
kenden Therapie gibt, die sich in ihrer Strate-
gie und hinsichtlich der Zielwerte in einigen
Aspekten unterscheiden (BAK et al. 2024;
DEGAM 2024a).

Mit Ausnahme der Fibrate ist bei allen
Wirkstoffklassen zur Lipidsenkung ein deutli-
cher Zuwachs zu beobachten und auch fiir die
Zukunft zu erwarten. Trotz niedriger Kosten
fiir Generika bei Statinen und Ezetimib wird es
durch geplante Screeningprogramme und eine
Zunahme dlterer Menschen mit entsprechen-
der Indikation zu vermehrten Verordnungen
von Lipidsenkern kommen.

3.3 Entwicklungen
in der Pharmakotherapie
des Diabetes mellitus

Die International Diabetes Federation (IDF)
bezeichnet Diabetes mellitus als eine ,,globale
Epidemie” mit weltweit kontinuierlich stei-
gender Privalenz (International Diabetes Fed-
eration 2025; Radtke 2024). Auch in Deutsch-
land ist ein anhaltender Anstieg der Erkran-
kungszahlen zu verzeichnen: Wihrend im Jahr
2003 etwa 5,8 % der Bevolkerung an diagnos-
tiziertem Diabetes mellitus litten, lag dieser
Anteil im Jahr 2024 bereits bei 10,3 %, was
rund zehn Millionen Menschen entspricht (Ro-
bert Koch-Institut 2025a). Jihrlich erkranken
mehr als 450.000 Erwachsene neu an Diabe-
tes mellitus; dariiber hinaus wird geschitzt,
dass zusitzlich etwa zwei Millionen Personen
an Diabetes erkrankt sind, ohne dass bislang
eine entsprechende Diagnose gestellt wurde.
Besonders hohe Privalenzraten finden sich
bei Menschen im hoheren Lebensalter: In der
Altersgruppe der iiber 80-Jdhrigen sind rund
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33 % betroffen (Seidel-Jacobs et al. 2024), in
stationdren Pflege- und Betreuungseinrichtun-
gen kann der Anteil der an Diabetes mellitus
erkrankten Bewohnerinnen und Bewohner so-
gar bis zu etwa 50 % betragen (Bahrmann et al.
2024).

Die Zunahme der bekannten Diabetesfille
lasst sich auf mehrere Faktoren zuriickfiihren.
Zum einen trdagt der demographische Wandel
mit einer zunehmenden Alterung der Bevolke-
rung wesentlich dazu bei. Zum anderen fiihren
verbesserte diagnostische Verfahren und eine
intensivere Fritherkennung dazu, dass Erkran-
kungen hiufiger und frither identifiziert wer-
den (Robert Koch-Institut 2025a).

Auch im Bereich der Arzneimittelthera-
pie ist im Zusammenhang mit der Behandlung
des Diabetes mellitus ein deutlicher Anstieg
sowohl der Verordnungszahlen als auch der
damit verbundenen Ausgaben der GKV zu
verzeichnen. Im Jahr 2023 stellten Antidiabe-
tika die drittumsatzstirkste Arzneimittelgrup-
pe dar, mit einem Gesamtumsatz von rund
3,6 Mrd. € (Miihlbauer und Ludwig 2024).
Die Entwicklung der Kosten fiir Antidiabeti-
ka zeigt bis 2018 eine weitgehend konstante
jahrliche Wachstumsrate von rund 1 %, in den
darauffolgenden Jahren ist jedoch ein spiir-
barer Anstieg zu verzeichnen (Freichel und
Klinge 2024). In einer langen Zeitreihe be-
trachtet, haben sich die Verordnungen von
Antidiabetika seit Ende der 1990er-Jahre et-
wa um den Faktor 2,5 erhoht (Statista 2025).
Eine Analyse des DPV-Registers zeigt, dass
ab 2008 pharmakologische Behandlungsansit-
ze zunehmend an Bedeutung gewonnen haben,
wihrend der Anteil der Versicherten, die aus-
schlieBlich durch Lebensstildinderungen be-
handelt wurden, kontinuierlich zuriickgegan-
gen ist (Kamrath et al. 2024). Neue Wirk-
stoffklassen — SGLT2-Inhibitoren und GLP-1-
Rezeptoragonisten — haben eine klare Empfeh-
lung in der 2. und 3. Auflage der NVL Diabetes
mellitus erhalten (s. @ Tab. 3.4). Innerhalb
der Gruppe der iibrigen oralen Antidiabeti-
ka ist ein riickldufiger Verordnungstrend bei
den Sulfonylharnstoffen und bei den DPP-
4-Inhibitoren erkennbar (Freichel und Klinge

2024). Bei geriatrischen Patientinnen und Pa-
tienten werden Insulin und DPP-4-Inhibitoren
nach wie vor tiberdurchschnittlich héufig als
Monotherapie eingesetzt. Dennoch gewinnen
Kombinationstherapien sowie moderne Wirk-
stoffklassen — insbesondere SGLT2-Inhibito-
ren und GLP-1-Rezeptoragonisten — auch in
dieser Patientengruppe zunehmend an Bedeu-
tung (Kamrath et al. 2024).

Vergleicht man beispielsweise die Ta-
gestherapiekosten anhand der DDD fiir ei-
nen fiktiven GKV-Versicherten, so wiren
dies ca. 2,50€ Nettokosten pro Woche fiir
1000 mg/d Metformin plus 3,5 mg/d Glimepi-
rid im Vergleich zu 0,5 mg Semaglutid einmal
wochentlich mit Nettokosten von ca. 17 €.
oder im Vergleich zu 10mg/d Empagliflo-
zin mit ca. 19 €. Insbesondere im Segment
der nicht-insulinbasierten Antidiabetika stie-
gen die Ausgaben zwischen 2019 und 2023 um
nahezu 1Mrd. € (Héussler und Hoer 2024).
Hier muss jedoch auch die zuvor erwihnte In-
dikationserweiterung der SGLT2-Inihibitoren
auf chronische Herzinsuffizienz berticksichtigt
werden.

Zukiinftig wird die Zahl der an Diabetes
erkrankten Personen laut einer Analyse des
Deutschen Diabetes Zentrums und des Robert
Koch-Instituts bis zum Jahr 2040 auf etwa
12,3 Mio. steigen (DDZ 2019). Ferner ist zu
erwarten, dass die Verordnung von Human-
insulin und Sulfonylharnstoffen weiter riick-
laufig sein wird, da Insulinanaloga sowie mo-
derne Antidiabetika — insbesondere SGLT2-
Inhibitoren und GLP-1-Rezeptor-Agonisten —
zunehmend an Bedeutung gewinnen und deren
Stellenwert in der Therapie ersetzen.

3.4 Entwicklungen im Bereich
der Therapie der Adipositas

Neben den bereits erwihnten Datenquellen
existieren weitere bevolkerungsbezogene Ko-
horten, die wichtige Daten (z. B. zu Korperge-
wicht und BMI) liefern, die in dieser Detailtie-
fe in den fiir Sekundérdatenanalysen hiufig ge-
nutzten Krankenkassen- bzw. KV-Daten nicht
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O Tab. 3.4 Vergleich der Wirkstoffempfehlungen in den letzten drei Auflagen der Nationalen Versorgungs-
Leitlinie (NVL) Diabetes mellitus Typ 2. (BAK et al. 2002; BAK et al. 2021; BAK et al. 2023c)

Wirkstoffe

Metformin

Sulfonylharnstoffe

Alpha-Glukosidase-
hemmer

Thiazolidindione
(Glitazone)

Dipeptidyl-Peptidase-4-
(DPP-4)Inhibitoren

Glucagon-like-

NVL Diabetes mellitus

Typ 2
1. Auflage 2002

Erste Therapiestufe

Erste oder zweite Therapie-
stufe in Kombination

Alternative oder zweite
oder dritte Therapiestufe in
Kombination

Alternative oder zweite
oder dritte Therapiestufe in
Kombination

NVL Diabetes mellitus

Typ 2
2. Auflage 2021*

Erste Therapiestufe

Zweite bzw. dritte Thera-
piestufe in Kombination

Nicht ndher betrachtet

Nicht ndher betrachtet

Zweite oder dritte Thera-

piestufe in Kombination

Erste oder zweite Therapie-

NVL Diabetes mellitus

Typ 2
3. Auflage 2023

Erste Therapiestufe

Zweite bzw. dritte Thera-
piestufe in Kombination

Nicht niher betrachtet

Nicht ndher betrachtet

Zweite oder dritte Thera-
piestufe in Kombination
mit Metformin

Erste oder zweite Therapie-

Peptid-1-(GLP-1-)
Rezeptoragonisten

Natrium-Glucose- -
Cotransporter-2-
(SGLT?2-)Inhibitoren

Glinide Alternative oder zweite
oder dritte Therapiestufe in

Kombination

stufe in Kombination stufe in Kombination

Erste oder zweite Therapie-
stufe in Kombination

Erste oder zweite Therapie-
stufe in Kombination

Nicht ndher betrachtet Nicht ndher betrachtet

& Zwischen der ersten Auflage 2002 und der zweiten Auflage 2021 gab es keine eigenstéindige Gesamtausgabe der
NVL Typ-2-Diabetes, da die Inhalte in mehreren separaten Leitlinien zu verschiedenen Themenschwerpunkten
ausdifferenziert wurden und erst 2016 vom Fachbeirat des NVL-Programms beschlossen wurde, diese wieder in
einer einheitlichen Leitlinie zusammenzufiihren (BAK et al. 2021)
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vorliegen. In einer Auswertung der MONICA
Kohorte (ca. 6.000 Patientinnen und Patienten
in der Region Augsburg) konnte bereits 2006
eine positive Assoziation zwischen erhohtem
BMI, Taillenumfang und Taillen-Hiift- Verhalt-
nis und der Erstmanifestation eines Diabetes
mellitus nachgewiesen werden, mit hoheren
Risiken bei Frauen (Meisinger et al. 2000).
Auch die in den WIdO-Daten gefundene ho-
he Privalenz der Adipositas konnte kiirzlich in
der bevolkerungsbasierten Nationalen Kohorte
(NAKO, mehr als 205.000 Personen) konkre-
tisiert werden. Hier zeigte sich ein deutlicher

Anstieg des mittleren BMI in der Gruppe der
tiber 60-Jahrigen im Vergleich zu den beiden
jlingeren Altersgruppen mit insgesamt hoheren
Werten bei Miénnern. Der Anteil der Proban-
den, die eine Adipositas hatten, lag in dieser
Untersuchung bei den iiber 60-Jihrigen bei
29,8 % der Minner und 28,4 % der Frauen
(Stein et al. 2024).

Laut RKI ist die Adipositasprivalenz zwi-
schen 2003 und 2023 von 12,2 % auf 19,7 %
gestiegen (Starker et al. 2025). Diese Pri-
valenz wird auch in Zukunft weiter zuneh-
men. Hinzu kommt gemifl Berechnungen der
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OECD, dass Deutschland zwischen 2020 und
2050 etwa 11 % seiner Gesundheitsausgaben
fiir Krankheiten aufwenden wird, die durch
Adipositas verursacht werden (OECD 2019).

Fiir drei GLP-1-Rezeptoragonisten, also
urspriinglich Medikamente gegen Diabetes,
wurde in den letzten Jahren die Indikation
auf Adipositas erweitert, da sie zu einer si-
gnifikanten Gewichtsreduktion fiihren (Wong
et al. 2025). Obwohl Semaglutid (Wegovy®)
erst seit Juli 2023 in Deutschland verfiigbar
war, wurde bereits v. a. in sozialen Medien die
gewichtssenkende Wirkung auch bei Nicht-
Diabetikern propagiert. Dies fiihrte zu einem
starken oOffentlichen Interesse und einem er-
heblichen Anstieg an Off-Label-Verordnungen
von Semaglutid in Form von Ozempic®, ob-
wohl dieses Préparat urspriinglich nur fiir die
Behandlung des Typ-2-Diabetes zugelassen
war. Da diese Verordnungen in der Regel auf
Privatrezeptbasis erfolgen, werden sie nicht in
den Routinedaten erfasst. Der Ansturm fiihr-
te kurzzeitig sogar zu einem Lieferengpass
fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes
(Lau und Schulze 2023). Eine Analyse von
Routinedaten zeigt, dass die Zahl der Pati-
enten mit mindestens einer Verordnung eines
GLP-1-Rezeptoragonisten zwischen 2017 und
2022 um 257 % anstieg. Mehr als zwei Drittel
der Behandelten hatte neben einem Diabetes
mellitus und einer Adipositas auch eine Hyper-
tonie und Hyperlipidamie (Jacob et al. 2024).
Angesichts der demographischen Entwicklung
ist auch im Bereich dieser Erkrankung mit
stetigen Zuwachsraten zu rechnen. Die Dis-
kussion um die Abnehmspritze brachte zumin-
dest den Aspekt der Privention (s.u.) wieder
mehr in den Vordergrund, d.h. eine gesunde
Erndhrung und Bewegung bereits ab dem Kin-
desalter konnte Therapien gegen Adipositas zu
einem nicht unerheblichen Anteil vermeiden
(Lau und Schulze 2023).

3.5 Mogliche MaBnahmen
fiir eine wirksame, sichere
und wirtschaftliche
Pharmakotherapie
bei Multimorbiditat
im hoheren Lebensalter

Die Risiken der Polypharmakotherapie im
Alter sind hinlidnglich beschrieben. Dennoch
werden, wie die Beispiele der kardiovasku-
ldaren und metabolischen Arzneistoffe zeigen,
Grenzwerte in Leitlinien gesenkt und Mehr-
fachkombinationen von Wirkstoffen empfoh-
len. Fiir die Empfehlungen in den Leitlinien
ist die Evidenz auch unstrittig, wobei jedoch
im Zeitalter der individualisierten Therapie die
Frage erlaubt sein muss, ob die Studienpopula-
tion der Klinischen Studien mit neuen Arznei-
mitteln immer représentativ ist fiir die tatsdch-
lich zu behandelnden multimorbiden é&lteren
Menschen (Thiirmann 2019; Florisson et al.
2021). Bereits 2003 zeigten Masoudi et al.,
dass nur bis zu 40 % der eigenen Kranken-
hauspatienten mit Herzinsuffizienz aufgrund
klinischer Charakteristika und Ausschlusskri-
terien in die sog. landmark trials gepasst hit-
ten, die wiederum Basis fiir die Leitlinien
sind (Masoudi et al. 2003). Nicht umsonst ha-
ben Zulassungsbehorden ihre Guidelines fiir
Zulassungsstudien dahingehend gedndert, dass
dltere und multimorbide Patienten vermehrt
berticksichtigt werden sollen (U.S. FDA et al.
2020). Und auch die aktuelle NVL Herzinsuf-
fizienz (BAK et al. 2023b) empfiehlt beispiels-
weise: ,,Bei multimorbiden Patienten soll eine
Priorisierung der komplexen Problemlagen er-
folgen. Die Therapien der Einzelerkrankungen
werden nicht unkritisch addiert, sondern die
Behandlung soll einem individuellen Gesamt-
konzept folgen, das sowohl die Wertvorstellun-
gen, Therapieziele und Priferenzen des Patien-
ten als auch die Perspektive des behandelnden
Arztes beriicksichtigt.” Allerdings gibt es in
den Leitlinien selbst oftmals keine konkrete
Empfehlung, wann eine (priaventive) Medika-
tion wieder abgesetzt werden kann (Seitz et al.
2025). Konkretere Hinweise zum Vorgehen
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finden sich in den Leitlinien Multimedikation
sowie Multimorbiditit der Deutsche Gesell-
schaft fiir Allgemeinmedizin und Familienme-
dizin (DEGAM 2021; DEGAM 2024b). Hier
wird der im Folgenden etwas niher beschrie-
bene Ansatz des ,,.Deprescribing® genannt.

Bei betagten und v. a. gebrechlichen Pati-
entinnen und Patienten besteht das Problem ei-
ner schier uniiberschaubaren Anzahl von Me-
dikamenten mit noch weniger iiberschaubaren
Wechsel- und Nebenwirkungen einerseits und
dem unklaren zu erwartenden Nutzen anderer-
seits (s.0.). Daraus hat sich der Ansatz des
Deprescribing entwickelt, also in gemeinsamer
Abwigung mit den Patienten die Medikati-
onslast zu verringern, mit dem Ziel, Neben-
wirkungen zu reduzieren und im Bewusstsein,
dass ein moglicher lebensverldngernder Ef-
fekt vielleicht nicht erreicht wird (Scott et al.
2015). Wie diese Betrachtung schon zeigt, geht
es hier v.a. um prophylaktische Medikation
und nicht um beispielsweise Medikation zur
akuten Schmerzlinderung. Im kardiovaskula-
ren und metabolischen Bereich, aber auch bei
anderen Wirkstoffgruppen gibt es mittlerweile
internationale Leitlinien, in denen Deprescrib-
ing beschrieben wird, zumal nach jahrelanger
Einnahme manchmal die Indikation nicht mehr
klar ist bzw. nicht mehr besteht (Gnjidic et al.
2022). Diese Leitlinien beruhen teilweise auf
retrospektiven Analysen von randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs), es gibt jedoch
zahlreiche prospektive Studien zum Depre-
scribing, in denen a) die Moglichkeit des Ab-
setzens gezeigt wird, ohne b) Schaden fiir die
Patienten herbeizufiihren bei c) teilweise bes-
serer Lebensqualitit (Linsky et al. 2025).

Andererseits muss jedoch bedacht wer-
den, dass viele der besprochenen und auch in
den Leitlinien genannten Wirkstoffe tatsidch-
lich das Leben verlingern bzw. die Lebens-
qualitét verbessern konnen, auch bei Patienten
mit Polypharmakotherapie. Hierzu ist jedoch
ein engmaschiges Monitoring erforderlich, das
in der hausérztlichen Routine oftmals nicht
im erforderlichen Ausmaf stattfinden kann
(DEGAM 2018). Mit einem Anstieg der Ver-
sicherten mit Polypharmakotherapie sind nicht

nur ansteigende Arzneimittelkosten verbun-
den, sondern auch zusitzlich im Hinblick auf
die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) zu
iiberwachender Patienten und last but not least
durch Nebenwirkungen entstehende zusétzli-
che Kosten. Die Schitzungen fiir nebenwir-
kungsbedingte Krankenhausaufenthalte diver-
gieren zwischen den verschiedenen Lidndern
und v. a. den methodischen Ansétzen; so wur-
de bereits 2012 fiir Deutschland ein jdhrlicher
Betrag von 457 Mio. € ermittelt (Rottenkolber
et al. 2012), fiir UK im Jahr 2018 2,21 Mrd.
GBP (umgerechnet 2,5 Mrd. €; Osanlou et al.
2022) und fiir die USA im Jahr 2016 so-
gar 528,4 Mrd. USD (Watanabe et al. 2018).
Fiir die Abschitzung einer Entwicklung dieser
Kosten existieren keine Berechnungen. Jedoch
hat sich trotz aller Entwicklungen und Mal3-
nahmen der Prozentsatz der nebenwirkungsbe-
dingten Krankenhausaufnahmen (als ein Indi-
kator fiir Arzneimitteltherapiesicherheit) nicht
reduziert. Demzufolge gilt es einerseits ein re-
gelmifBiges Monitoring fiir AMTS gerade be-
tagter Menschen zu etablieren und andererseits
im gesellschaftlichen Konsens Deprescribing
zu diskutieren — nicht als ,,Wegnehmen®, son-
dern zum Schutz vulnerabler Personen vor
einer Ubertherapie. Ein Beschluss des Deut-
schen Arztetags 2024 weist auf diese Pro-
blematik hin: ,,Der 128. Deutsche Arztetag
2024 (Deutscher Arztetag 2024) fordert den
Vorstand der Bundesirztekammer auf, sich 6f-
fentlich und iiber die entsprechenden Gremien
dafiir einzusetzen, dass Informationen zu De-
prescribing bzw. Absetzstrategien zu einem
Bestandteil der Informationen zu Medikamen-
ten — besonders auch bei Neueinfiihrungen —
werden: In Gesundheitsinformationen zu Me-
dikamenten und bei &rztlichen Fortbildungen
sollen Absetzstrategien einen wahrnehmbaren
Platz einnehmen, auch als Zeichen unserer
Verantwortung fiir die Umwelt.*

Betrachtet man die Arzneimittelpreise der
in den Fokus genommenen Indikationen, so
steht u.a. die Forderung, dass diese in ei-
nem angemessenen Verhiltnis zum tatsédchli-
chen gesundheitlichen Nutzen stehen, d. h. der
Verhinderung von Folgeschiden, der Steige-
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rung der Lebensqualitit und der Minderung
der Inanspruchnahme von Leistungen des Ge-
sundheitssystems (Schroder et al. 2021; Ex-
pertlnnenrat 2024a). Weitere Vorschlige zu
einer zukunftsfahigen Preisgestaltung wurden
unldngst im Gutachten des Sachverstindigen-
rats Gesundheit und Pflege dargelegt (SVR
Gesundheit und Pflege 2025).

Allerdings kann auch eine andere Fokus-
sierung des Gesundheitssystems, ndmlich auf
Privention, die Gesundheit der Bevdlkerung
verbessern und somit die Inanspruchnahme
von Leistungen reduzieren. So konnte man
beispielsweise der Adipositas und dem Diabe-
tes mellitus (Typ 2) durch eine gesunde Le-
bensweise (Erndhrung und Bewegung) begeg-
nen (Lau und Schulze 2023). Dies setzt aller-
dings eine entsprechende Aufkldarung und Ge-
sundheitskompetenz in der Bevolkerung vo-
raus, wobei gerade in dieser Hinsicht soziale
Ungleichheit eine besondere Rolle spielt (Ex-
pertlnnenrat 2024a; ExpertInnenrat 2024b). Ist
eine Adipositas bereits eingetreten, so ist nach
einigen Berechnungen eine Behandlung bei
Adipositas und mindestens einer Komorbiditit
beispielsweise mit Semaglutide kosteneffek-
tiver als Didt und Bewegung; allerdings be-
rechnet fiir eine Therapie tiber zwei Jahre und
ungeachtet der Tatsache, dass mit Beendigung
der Therapie das Gewicht auch wieder ansteigt
(Sandhu et al. 2023). Priaventive Mallnahmen
werden oftmals mit Verzicht assoziiert, so-
dass es gilt, den Grundsatz ,,make the healthy
choice the easy choice® umzusetzen (Volpp
und Asch 2017). Dies erfordert neben der ent-
sprechen Kommunikation an die Bevolkerung
auch Forderungen, wie z. B. Erndhrungswissen
im Schulunterricht zu verankern. Gesetzgebe-
rische Regelungen, wie z. B. eine Zuckersteu-
er, wurden in anderen Lindern bereits erfolg-
reich umgesetzt (Backholer et al. 2016) und
ein positiver Nutzen sowohl fiir die Gesund-
heit als auch die Gesundheitskosten ist auch in
Deutschland zu erwarten (Emmert-Fees et al.
2023).

Bei den hier angestellten Betrachtungen
muss konstatiert werden, dass die genannten
Wirkstoffe — es sei denn, es wird eine be-

volkerungsweite Primédrprivention betrieben —
vermutlich nicht die gréfte Rolle bei den
Arzneimittelkosten spielen. Medikamente mit
Wirkung auf das Immunsystem und v. a. neue
Onkologika verursachen mit weitaus weniger
Verordnungen die meisten Kosten (Miihlbau-
er und Ludwig 2024). Neben einer Zunahme
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Adipositas
und metabolischen Stérungen — also den sog.
,, Volkskrankheiten“ — wird es auch zu einer
Zunahme von Versicherten mit Krebserkran-
kungen kommen. Basierend auf den Daten der
Deutschen Krebsregister waren beispielswei-
se im Jahr 2005 443.394 Menschen (beider-
lei Geschlechts) im Alter zwischen 65 und
74 Jahren von einer Krebserkrankung betrof-
fen (5-Jahres-Privelenz); diese Zahl blieb im
Jahr 2019 mit 421.583 relativ stabil. Bei der
Gruppe 75+ Jahre beobachtet man einen An-
stieg von 374.084 im Jahr 2005 auf 541.068
im Jahr 2019 (Robert Koch-Institut 2025b).
Die Therapie z.B. mit oralen Tumormedika-
menten, aber auch anderen Onkologika wird
nicht nur zu einer Zunahme der Kosten fiir die-
se ohnehin teuren Wirkstoffe fiihren, sondern
auch zu einer Steigerung der Medikations-
komplexitit; somit sind Versorgungsstrukturen
zur Gewihrleistung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit bei vulnerablen Patienten mit sehr
spezifischen Arzneistoffen erforderlich (Diirr
et al. 2022).

3.6 Fazit

Ziel dieses Beitrags war die Betrachtung der
Multimorbiditidt und Polypharmazie im Zu-
sammenhang mit dem demographischen Wan-
del. Es ldsst sich festhalten, dass bereits eine
Zunahme der Behandlungskosten im Zusam-
menhang mit den sog. ,,Volkskrankheiten zu
sehen ist, die sich in den Folgejahren noch
deutlicher manifestieren wird. Da bei den kar-
diovaskuldren und metabolischen Erkrankun-
gen die pharmakologische Primér-, Sekundér-
und Tertidrpridvention eine grof3e Rolle spielt,
haben Verdnderungen in den Leitlinien der
Fachgesellschaften, beispielsweise auch An-
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passungen von ,,Normalwerten®, einen erheb-
lichen Einfluss auf das Verordnungsgeschehen.
Gerade bei Hochbetagten fehlt jedoch oftmals
die Evidenz fiir den Nutzen einer priventi-
ven Therapie im Kontext einer hochkomple-
xen Multimorbiditidt und Polypharmakothera-
pie. Die Beachtung der spezifischen Aspekte
der Pharmakotherapie im Alter und bei Mul-
timorbiditit und ggf. Deprescribing kann ei-
nen Beitrag zur Verringerung der individuellen
Medikationslast beitragen, ohne zwingend das
therapeutische Outcome zu beeintrichtigen.
Eine wirksame Option wire eine deutliche Be-
vorzugung praventiver Ansitze (iiberwiegend
im Bereich der Erndhrung und der Bewegung),
die in vielerlei Hinsicht Co-Benefits schaffen
wiirden.

Anhang: Methodik
zur Datenauswertung
von AOK-Versicherten

= ® Grundgesamtheit

Fiir die Ermittlung von Patientinnen und Pa-
tienten mit Multimedikation wurden in der
Grundgesamtheit alle im Kalenderjahr durch-
gingig versicherten oder neugeborenen Perso-
nen im AOK-Versichertenkollektiv betrachtet.
Es wurden nur Personen mit Geschlechtsan-
gabe minnlich oder weiblich sowie mit einem
Wohnort in Deutschland beriicksichtigt.

= m Falldefinition Multimedikation

Die Falldefinition fiir Patienten mit Multi-
medikation erfordert, dass in mindestens ei-
nem Quartal im betrachteten Kalenderjahr ei-
ne Anzahl von mindestens fiinf, sieben oder
zehn verschiedenen Wirkstoffen beziehungs-
weise Wirkstoffkombinationen verordnet wur-
de. Die Zihlung der Wirkstoffe/Wirkstoffkom-
binationen erfolgte auf der fiinften Hierarchie-
ebene des ATC-Codes (Fricke et al. 2024).
Dabei wurden von allen verordneten Arznei-
mitteln nur Fertigarzneimittel beriicksichtigt,
die in mindestens zwei Quartalen im Berichts-
jahr verordnet wurden, um ndherungsweise

von einer dauerhaften Verordnung ausgehen zu
konnen. Dariiber hinaus wurden topisch ange-
wendete ATC-Codes (wie D Dermatika, RO1
Rhinologika etc.), Wirkstoffe, die physiologi-
sche Stoffe ersetzen (wie BO5 Blutersatzmittel
und Perfusionslosungen), nicht chronisch an-
gewendete Arzneimittel (wie JO7 Impfstoffe)
sowie nicht in der ATC-Systematik klassifi-
zierbare Arzneimittel ausgeschlossen. Diese
nicht beriicksichtigten ATC-Codes sind: AO1,
BO5, D, GO01, J07, M02, P03, RO1, R02, R04,
S, V, Z. Diese Vorgehensweise hat zum Ziel,
mit groBerer Wahrscheinlichkeit solche Pati-
enten auszuwihlen, bei denen verschiedene
chronische Erkrankungen vorliegen, die mit
systemisch wirkenden Arzneimitteln therapiert
werden.

m» Hochrechnung auf alle gesetzlich
Krankenversicherten

Die Ergebnisse zu den Patientenzahlen mit
Multimedikation bei den AOK-Versicherten
wurden nach Altersgruppen, Geschlecht und
KV-Region anhand der Versichertenzahlen der
amtlichen KM 6-Statistik (Bundesministerium
fiir Gesundheit 2023) auf alle gesetzlich Kran-
kenversicherten hochgerechnet.

= m Falldefinitionen weiterer Erkrankungen
Zur Falldefinition weiterer Erkrankungen
bei AOK-Versicherten wurden WIdO-interne
Festlegungen verwendet. Die meisten dieser
Falldefinitionen sind im Methodendokument
zum Gesundheitsatlas Deutschland verof-
fentlicht (Schiissel et al. 2025). Weitere
Falldefinitionen konnen auf Nachfrage vom
WIdO zur Verfiigung gestellt werden.
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== Zusammenfassung

Die pharmazeutische Industrie wird im politi-
schen Diskurs immer wieder als ,, Leitindustrie
der deutschen Volkswirtschaft“ bezeichnet und
die Forderung des Pharmastandorts Deutsch-
land war zuletzt explizit Teil der wirtschaftspo-
litischen Strategie der Bundesregierung. Da-
bei kommt es — sowohl argumentativ als
auch bei der Umsetzung von Fordermafinah-
men — immer wieder zu einer Verkniipfung zwi-
schen der Regulierung von Arzneimittelprei-
sen und standortpolitischen Mafinahmen. Dem
liegt die Annahme zugrunde, dass ein attrak-
tiver Absatzmarkt fiir Arzneimittel die Stand-
ortentscheidung internationaler Pharmaunter-
nehmen positiv beeinflussen wiirde. Angesichts
steigender Gesundheitsausgaben und der da-
mit einhergehenden hoheren Lohnnebenkosten
sowie eines gleichzeitig hohen internationa-
len Wettbewerbsdrucks um Standortentschei-
dungen pharmazeutischer Unternehmen ist es
besonders wichtig, diese Annahme zu iiber-
priifen und Investitionen in den Pharmastand-
ort Deutschland moglichst zielfiihrend anhand
nachvollziehbarer Entscheidungskriterien die-
ser Unternehmen auszurichten. Unsere Analy-
se zeigt: Fiir forschende Arzneimittelherstel-
ler sind die Giite eines Forschungsstandortes,
die Verfiigbarkeit hochqualifizierter Fachkriif-
te, schlanke biirokratische Prozesse fiir eine
schnelle Studiendurchfiihrung und die Verfiig-
barkeit von Risikokapital entscheidend. Es gibt
keine empirische Evidenz fiir absatzmarktori-
entierte Mafinahmen zur Standortforderung.
Die Regulierung von Arzneimittelpreisen sollte
also losgelost von standortpolitischen Belan-
gen erfolgen.

4.1 Einleitung

Die pharmazeutische Industrie trug im Jahr
2023 mit rund 140.000 Beschiftigten und In-
vestitionen im Wert von 3,6 Mrd. € am Stand-
ort Deutschland zur Wirtschaftsleistung des
Landes bei (Destatis 2025). Betrachtet man das
Marktsegment der Humanarzneimittel, zeigen
sich insbesondere im Bereich Forschung und

Entwicklung (F&E) wachsende Beschiftigten-
zahlen (+44,6 % seit dem Jahr 2014), wihrend
die Anzahl der Beschiftigten in der Produk-
tion seit dem Jahr 2014 um 9,8 % gesunken
ist (BMWK 2024). Im Vergleich zu ande-
ren fiihrenden Branchen des verarbeitenden
Gewerbes ist die absolute Zahl der Beschif-
tigten in der pharmazeutischen Industrie zwar
geringer, jedoch zeigen sich ein kontinuierli-
ches Wachstum sowie ein iiberdurchschnittli-
ches Lohnniveau (BA 2024, Datenanfrage des
BMG; Destatis 2025). Auch die absolute Ho-
he des jahrlichen Investitionsvolumens ist im
Vergleich zur Kfz- und Elektroindustrie rela-
tiv gering, weist jedoch mit 6,2 % pro Jahr
eine hohere durchschnittliche Wachstumsrate
auf (Destatis 2025).

Die volkswirtschaftliche Relevanz der
pharmazeutischen Industrie anerkennend, ver-
offentlichte die Bundesregierung im Jahr 2023
ein Strategiepapier zur ,,Verbesserung der Rah-
menbedingungen fiir den Pharmabereich in
Deutschland” und legte damit ein Konzept
zur Forderung der Attraktivitit des Pharma-
standorts Deutschland vor (Die Bundesregie-
rung 2023). Die pharmazeutische Industrie
wird in diesem Strategiepapier als ,,Leitindus-
trie der deutschen Volkswirtschaft* bezeich-
net. In Anbetracht des wirtschaftspolitischen
Ziels, die Rahmenbedingungen fiir die for-
schende Pharmaindustrie in Deutschland zu
stiarken, ist es wichtig zu priifen, inwiefern
etwaige Fordermafinahmen mit wissenschaft-
lichen Erkenntnissen zu Standortentscheidun-
gen (forschender) pharmazeutischer Unterneh-
men (pU) ibereinstimmen. Diese Thematik
analysierte der Sachverstindigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswe-
sen und in der Pflege (SVR beziehungsweise
SVR Gesundheit & Pflege) in seinem im Mai
2025 veroffentlichten Gutachten (SVR 2025,
Kapitel 6). Ein besonderer Fokus lag dabei
auf der Frage, inwiefern das Ausmal} nationa-
ler Preisregulierung fiir die Standortwahl rele-
vant ist. Die zentralen Erkenntnisse des SVR-
Gutachtens 2025 zu dieser Thematik sowie
daraus abgeleiteten Empfehlungen werden in
dem vorliegenden Beitrag zusammengetragen.
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4.2 Die Verkniipfung von
Standortforderung und
Absatzmarkt/
Arzneimittelpreisen

Staatliche Wirtschaftsférderung kann sowohl
direkte (Input-orientierte) als auch indirek-
te (Output- oder absatzmarktorientierte) Mal3-
nahmen umfassen. Direkte Fordermainahmen
werden in der Regel aus offentlicher Hand
finanziert und beinhalten z.B. Steuervortei-
le oder Investitionen in Infrastruktur. Indirekt
kann der Staat durch Gesetzgebung den Ab-
satzmarkt beeinflussen und Wirtschaftsforde-
rung betreiben. So wird etwa die Preisbildung
fiir innovative Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung durch das Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz (AMNOG) reguliert.

Neben vielen Entbiirokratisierungs- und
Investitionsmafnahmen, die auf eine direkte
Forderung von Input-Faktoren am Wirtschafts-
standort Deutschland abzielen, umfasst besag-
tes Strategiepapier der Bundesregierung aus
dem Jahr 2023 auch preispolitische Mafinah-
men (Die Bundesregierung 2023). Beispiels-
weise soll eine Stabilisierung des Hersteller-
rabatts bei 7 % gewihrleistet werden. Solchen
preispolitischen Mafinahmen liegt die Annah-
me zugrunde, dass die Attraktivitit des Ab-
satzmarktes fiir Standortentscheidungen von
pharmazeutischen Unternehmen eine entschei-
dende Rolle spielt. Auch die pharmazeutische
Industrie bemiiht auf diskursiver Ebene immer
wieder eine Verkniipfung zwischen Preisre-
gulierung und Standortentscheidungen, z.B.:
,,Ohne einen heimischen Markt fiir Innovatio-
nen lassen sich Forschungs- und Produktions-
kapazititen in Zukunft nicht ausbauen. Dies
bedeutet: Weiterentwicklung der Erstattungs-
regeln und Korrektur innovationsfeindlicher
Entscheidungen aus dem GKV-Finanzstabi-
lisierungsgesetz im vergangenen Jahr.“ (Han
Steutel, Prisident des Verbands Forschender
Arzneimittelhersteller, vfa 2023).

Wihrend diese Verkniipfung lange nur ein
Argument in der politischen Diskussion um
Arzneimittelpreise war, wurde sie mit dem

Inkrafttreten des Medizinforschungsgesetzes
(MFG) im Oktober 2024 gesetzlich veran-
kert und umgesetzt. Als Teil des MFG wurden
standortbezogene Ausnahmeregelungen fiir
die im Jahr 2022 eingefiihrten sogenannten
Leitplanken eingerdumt: Rekrutiert ein phar-
mazeutisches Unternehmen im Rahmen der
Zulassungsstudien eines innovativen Arznei-
mittels mindestens 5 % der Studienpopulation
in Deutschland, wird im Rahmen des AMNOG-
Verfahrens dieses Arzneimittels fiir die Dauer
von 30 Monaten eine Freistellung von die-
sen Leitplanken gewihrt (§35a Abs. 3 und
§ 130b Abs. 3 SGB V). Wenn das pU nach
Ablauf der 30 Monate F&E-Projekte oder
Kooperationen mit offentlichen Institutionen
in Deutschland nachweisen kann, wird die
Freistellung aufrechterhalten (§ 130b Abs. 3
SGB V). Die Leitplanken wurden im Jahr 2022
als Teil des GKV-Finanzstabilisierungsgeset-
zes (GKV-FinStG) eingefiihrt und beschrinken
den Verhandlungsspielraum fiir innovative
Arzneimittel mit geringem, nicht quantifizier-
barem bzw. nicht belegtem Zusatznutzen im
AMNOG-Verfahren.! So sollen die Bindung
zwischen dem Ausmal des belegten Zusatz-
nutzen und der Hohe des Erstattungsbetrags
und damit auch der Anreiz zur Evidenzgene-
rierung gestirkt werden (Greiner et al. 2023).
Durch die Ausnahmeregelungen im MFG wird
die Moglichkeit, diesen verscharften Preisre-
gulierungsmalinahmen zu entgehen, nun also
direkt an die Bedingung gekniipft, am Standort
Deutschland in F&E zu investieren.

Vor diesem Hintergrund miissen mogliche
Auswirkungen einer Verkniipfung von Preisre-

1 Die Operationalisierung der Leitplanken ist in § 130b
Abs. 3 SGB V festgelegt: Gilt der Zusatznutzen ei-
nes neuen Arzneimittels als nicht belegt, darf laut
Leitplanken der Erstattungsbetrag maximal den Jah-
restherapiekosten der wirtschaftlichsten zweckmifi-
gen Vergleichstherapie (zVT) entsprechen. Ist der
Wirkstoff der zVT bereits patentfrei, wird ein zusétzli-
cher Abschlag auf die Jahrestherapiekosten derselben
veranschlagt. Bei geringem und nicht quantifizier-
barem Zusatznutzen finden die Leitplanken Anwen-
dung, wenn die zVT noch unter Patentschutz steht. In
diesem Fall darf der Erstattungsbetrag die Jahresthe-
rapiekosten der zVT nicht iibersteigen.



62 P.Hepp et al.

gulierung und Standortpolitik kritisch reflek-
tiert und zudem deren Kongruenz mit den Zie-
len des AMNOG-Verfahrens iiberpriift wer-
den: Ein zentraler Grundsatz des AMNOG-
Verfahrens besteht darin, dass der verhandelte
Preis den Zusatznutzen des Arzneimittels wi-
derspiegeln soll. Wirtschaftspolitisch begriin-
dete Ausnahmeregelungen von den Leitplan-
ken fiihren hingegen zu Preisaufschldgen, die
vom Zusatznutzen entkoppelt sind. Dabei wir-
ken sich diese Ausnahmeregelungen nicht nur
direkt auf das jeweilige Arzneimittel aus, son-
dern beeinflussen auch langfristig das Preisni-
veau der gesamten Indikation. Sobald Arznei-
mittel mit standortbezogenen Preisaufschlidgen
versehen werden, konnen sich kiinftig — wenn
sie als Vergleichstherapie herangezogen wer-
den — auch die Preise nachfolgender Innova-
tionen erhOhen, selbst wenn diese nicht am
Standort Deutschland erforscht und entwickelt
wurden. Die Folge: Es kommt zu einer Ver-
zerrung der Preise. Dies ist nicht nur deshalb
nicht zielfithrend, weil so hohere Preise be-
zahlt werden fiir Arzneimittel, die gar nicht
explizit gefordert werden sollen, sondern auch,
weil die wirtschaftspolitisch motivierte Forde-
rung und Finanzierung von privatwirtschaftli-
chen F&E-Aktivititen nicht zu den im SGB V
verankerten Aufgaben der GKV gehoren. Da-
riiber hinaus trégt eine Finanzierung der Stand-
ortforderung durch hohere Arzneimittelpreise
zu steigenden Beitrédgen fiir GKV-Versicherte,
Arbeitgeber, PKV-Versicherte und der Beihil-
fe und somit zu einer Erhohung der Lohn-
nebenkosten bei. Wie im Folgenden weiter
ausgefiihrt wird, ist zudem die Wirkung von
Preisaufschldgen auf den Standort Deutsch-
land wirtschaftspolitisch nicht belegt.

4.3 Standortentscheidungen
in der pharmazeutischen
Industrie

Pharmazeutische Unternehmen mit Sitz in
Deutschland sind in der Regel multinationa-
le, international agierende Konzerne — was

sich u.a. in einer iiberdurchschnittlich hohen
Exportquote von 59 % im Jahr 2022 abbildet
(IW 2023; vfa 2023) — deren Standortwahl
bzw. standortgebundene Investitionsentschei-
dungen multifaktoriell sind. Im Folgenden
wird die empirische Evidenz zu Standort- und
Investitionsentscheidungen in der forschenden
Arzneimittelindustrie analysiert. Es sei da-
rauf hingewiesen, dass Studien zu Standort-
entscheidungen in der pharmazeutischen In-
dustrie insgesamt selten sind, teilweise schon
einige Jahre zuriickliegen und aktuellere Ent-
wicklungen moglicherweise nicht vollstindig
abbilden. Viele der hier zitierten Studien be-
ruhen auf Interviews und Umfragen mit Ent-
scheidungstragern in multinationalen pharma-
zeutischen Unternehmen (stated preference);
eine Verzerrung der Antworten ist nicht aus-
zuschlieBen. Studien, die auf dem beobachtba-
ren Verhalten basieren (revealed preferences)
und somit eine wertvolle Ergidnzung fiir eine
moglichst verzerrungsarme Analyse des Zu-
sammenhangs zwischen Preisregulierung und
standortbezogenen Investitionsentscheidungen
liefern konnen, sind besonders rar.
Branchentiibergreifende Studien zu In-
vestitionsentscheidungen multinationaler
Unternehmen mit hoher Forschungsintensitit
zeigen, dass fiir F&E-Investitionen in euro-
pdische und nordamerikanische Standorte
typischerweise Input-Faktoren (auch supp-
ly driven) ausschlaggebend sind (Thursby
und Thursby 2006). Die wichtigsten Kriteri-
en sind die Verfiigbarkeit hoch qualifizierter
Arbeitskrifte, das (universitire) Forschungs-,
Innovations- und Vernetzungspotenzial sowie
der zuverldssige Schutz geistigen Eigentums
(Patentschutz) (Thursby und Thursby 2006;
Siedschlag et al. 2013). AuBlerdem spielen
im globalen Wettbewerb auch institutionelle
Aspekte wie politische Stabilitdt, die Ver-
lasslichkeit des Rechtsstaats und wirksame
Korruptionsbekdmpfung eine grofle Rolle (Bai-
ley 2018). Die Attraktivitit des Absatzmarktes
und die Hohe der F&E- oder Produktionskosten
hingegen scheinen fiir Investitionsentscheidun-
gen in entwickelten Mirkten weniger relevant
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zu sein (Thursby und Thursby 2006; Sied-
schlag et al. 2013).2

Die Herstellung innovativer Arzneimittel
umfasst unterschiedliche, voneinander abzu-
grenzende Wertschopfungsstufen — von pra-
klinischer Grundlagenforschung iiber klini-
sche Entwicklung bis zur Produktion. Da sich
die Anforderungen an einen Standort je nach
Wertschdpfungsstufe unterscheiden, folgt ei-
ne differenzierte Betrachtung der relevanten
Entscheidungsfaktoren entlang der Wertschop-
fungskette. Uber alle Wertschopfungsstufen
hinweg spielen die historisch gewachsene As-
setstruktur, die Unternehmenskultur und Er-
fahrungswerte zu bestimmten geografischen
Gebieten eine wichtige Rolle (Lewis et al.
2007; Rozek 2011). Zum einen begiinstigen
positive linderspezifische Erfahrungen — z. B.
in Bezug auf die lokale Forschungsinfrastruk-
tur und nationale Regularien — eine Investiti-
onsentscheidung. Zum anderen sind inkremen-
telle Investitionen und die Ansiedlung meh-
rerer Wertschopfungsprozesse, auch tiber ver-
schiedene Produktklassen hinweg, an einem
Standort (co-location) hdufig kosteneffizienter,
da sie Overhead- und Transferkosten reduzie-
ren und auf bereits bestehenden Strukturen
aufbauen konnen (Rozek 2011). Bereits eta-
blierte Standorte sind also relevante Pullfakto-
ren.

Praklinische
Grundlagenforschung

4.3.1

Investitionen in priklinische Grundlagenfor-
schung dienen dem Zweck, potenziell innova-
tive Wirkstoffe zu identifizieren. Abwédgungen
in der Standortwahl sind darauf ausgerich-
tet, das pharmazeutische Unternehmen an der
Spitze des wissenschaftlichen Fortschritts zu
positionieren und das Risiko von Fehlschli-
gen in der Grundlagenforschung zu minimie-

2 Der wichtigste Entscheidungsfaktor fiir Investition in
Schwellenldndern war das Potenzial des nationalen
Absatzmarkts (Thursby und Thursby 2006).

ren. Das wichtigste Entscheidungskriterium
fiir standortbezogene Investitionsentscheidun-
gen in diesem Kontext ist der Zugang zu
wissenschaftlicher Expertise hochster Quali-
tiat. Dazu zidhlt die Verfiigbarkeit hoch quali-
fizierten Fachpersonals (sowohl in ihrem Feld
fiilhrende Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern bzw. Forschungsgruppen als auch
ein ausreichend groBer Pool an sehr gut aus-
gebildeten akademischen und nicht akademi-
schen Fachkriften) und die Nihe zu fiihrenden
offentlichen Forschungseinrichtungen (Lewis
et al. 2007; Rozek 2011). Zudem konnen for-
melle oder informelle Kollaborationen einen
fiir das pharmazeutische Unternehmen vorteil-
haften Wissenstransfer begiinstigen. Ein An-
haltspunkt dafiir ist, dass die wissenschaftliche
Produktivitit in einem bestimmten Indikati-
onsgebiet (gemessen an Publikationen offent-
licher Forschungsinstitutionen in einem Radi-
us von 35 Meilen bzw. gut 56 Kilometern)
mit der Zahl an pharmazeutischen Patenten
korreliert (Furman et al. 2006). Es sind darii-
ber hinaus positive Agglomerationseffekte in
Regionen zu erkennen, in denen bereits univer-
sitdre/offentliche Forschungsinstitutionen und
industrielle (internationale) F & E-Standorte
etabliert sind (Lane und Probert 2005; Wils-
don et al. 2022). Prominente Beispiele aus
dem Life-Science-Sektor sind der ,,Kendall
Square* in Cambridge, Massachusetts (USA)
und das ,,Cambridge Cluster* in England (Bu-
deri 2022; camLIFE 2024). Auch das Ausmal}
offentlich geforderter Grundlagenforschung ist
ein wichtiger Faktor fiir Standortentscheidun-
gen (Rozek 2011). Direkt oder indirekt haben
offentliche Forschungsgelder zur Entwicklung
aller neuen Wirkstoffe beigetragen, die im
Zeitraum von 2010 bis 2016 von der US-
amerikanischen Arzneimittelbehorde zugelas-
sen wurden (Galkina Cleary et al. 2018). Auch
auBlerhalb der USA tragen offentliche For-
schungsgelder in relevantem Mafe zur Ent-
wicklung neuer Wirkstoffe bei (Rgttingen et al.
2013; STOPAIDS & Global Justice 2017). Die
hohe Prioritit pharmazeutischer Forschung ge-
rade fiir offentliche Institutionen ist ein ent-
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scheidender Erfolgsfaktor fiir den Wissens-
transfer (Spillover) hin zu pharmazeutischen
Unternehmen.

Um die Vorteile und Spillover-Effekte ei-
nes exzellenten Forschungsstandortes in Form
von neuen Wirkstoffen effektiv kommerziali-
sieren zu konnen, werden auflerdem adiqua-
te (privatwirtschaftliche) Finanzierungsquel-
len benotigt. Insbesondere im Bereich Risiko-
kapital fallt der europidische Wirtschaftsraum
weit hinter die USA zuriick (Karpa und Grgi-
novi¢ 2020). Eine vom Européischen Verband
der pharmazeutischen Industrie und Verbin-
de (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) in Auftrag gege-
bene Analyse identifizierte die Liicken in den
Bereichen a) Risikokapital zur Griindungsfi-
nanzierung und b) groBere auBerborsliche In-
vestoren als Griinde fiir das limitierte Wachs-
tum europdischer pharmazeutischer Start-ups
bis hin zu mittelstandischen Unternehmen und/
oder internationalen Konzernen (CRA 2015).
Ein vom Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Klimaschutz in Auftrag gegebenes Gut-
achten schitzt den ungedeckten Bedarf an
Risikokapital bis zum Jahr 2030 im Bereich
Medizin auf 18,9 Mrd. € (Zinke et al. 2024).
In diesem Zusammenhang ist eine quantitati-
ve Analyse zur Wirksamkeit von offentlichem
und privatem Risikokapital im européischen
Biotech-Sektor beachtenswert. Diese Untersu-
chung zeigte, dass offentliches Kapital allein
nicht zu mehr Patenten fiihrte, aber die Effek-
tivitdt (gemessen an der Zahl und dem Impact
neuer Patente) von privatem Risikokapital ver-
stirkte (Bertoni und Tykvova 2015).

4.3.2 Klinische Entwicklung

Wenn ein (potenziell) innovativer Wirkstoff
identifiziert wurde, wird dieser im Rahmen kli-
nischer Studien erprobt und gepriift. Zu diesem
Zeitpunkt hat die Patentierung des Wirkstoffs
bereits stattgefunden (EFPIA 2025). Da der
nach Markteinfiihrung noch moglichst lange
bestehende Patentschutz eine Grundlage fiir
die Gewinnmaximierung ist, ist eine moglichst

schnelle klinische Priifung (Phase-I- bis -III-
Studien) besonders wichtig. Eine aktuelle Stu-
die schitzt den monetiren Verlust durch zeit-
liche Verzogerungen im Entwicklungs- und
Zulassungsprozess fiir verschreibungspflich-
tige Medikamente auf durchschnittlich ca.
500.000 US-Dollar pro Tag (Smith et al. 2024).
Das entscheidende Kriterium fiir die Stand-
ortwahl in der Phase der klinischen Entwick-
lung ist dementsprechend die Schnelligkeit
der Durchfithrung klinischer Studien (Rozek
2011; Gehring et al. 2013; Dombernowsky
etal. 2017, 2019). Insbesondere die Verfiigbar-
keit ausreichend grofler Probandenpools und
die Moglichkeit, diese zeiteffizient zu rekru-
tieren, werden regelmiflig als die wichtigs-
ten Entscheidungsfaktoren angefiihrt (Dom-
bernowsky et al. 2017). Effizienten und mog-
lichst schlanken Priifungsverfahren (z. B. zen-
tralisierte Ethikvoten) wird ebenfalls ein hoher
Stellenwert zugesprochen, da auch diese ei-
ne schnelle klinische Priifung und somit eine
rasche Markteinfiihrung begiinstigen (Rozek
2011; Gehring et al. 2013). Auflerdem ist die
Reputation und Verlisslichkeit eines Standorts
beziiglich good clinical practice und Studien-
qualitit essenziell, da fragwiirdige Datenqua-
litdt oder ethische Bedenken die Zulassung ei-
nes innovativen Wirkstoffs gefdhrden wiirden
(Rozek 2011). Entsprechend kommen fiir die
meisten pharmazeutischen Unternehmen nur
Standorte mit einer zufriedenstellenden Repu-
tation fiir die Durchfiihrung klinischer Studien
infrage. Obwohl biirokratische Verfahren und
Regularien die klinische Priifung verlangsa-
men, ist eine angemessene Regulatorik in die-
sem Kontext unverzichtbar — hier gilt es eine
Balance zu finden.

Neben Schnelligkeit und verldsslicher
Qualitit ist die Nahe zu Key Opinion Leaders
(KOLs) ein dritter Pfeiler der Entscheidungs-
findung (Rozek 2011). Durch die Einbindung
von KOLs in die Durchfiihrung von klinischen
Studien werden diese frithzeitig mit der An-
wendung innovativer Arzneimittel vertraut.
Da KOLs in ihrem professionellen Umfeld
hiufig als Multiplikatorinnen und Multipli-
katoren fungieren, kann so nach Zulassung
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eine besonders rasche Marktdurchdringung
erreicht werden (Agha und Molitor 2018).
Voraussetzung ist ein Arzneimittelmarkt, der
so gestaltet ist, dass innovative Arzneimittel
prinzipiell frith verfiigbar und (je nach Ge-
sundheitssystem) erstattungsfahig sind und
Arztinnen und Arzte in der Verschreibung
innovativer Arzneimittel moglichst wenig be-
schrinkt werden (Rozek 2011). Aus Sicht
der pharmazeutischen Unternehmen ist dieser
Faktor besonders in umsatzstarken Mirkten
relevant und ein Grund dafiir, dass — trotz ho-
herer Kosten — in der Regel Anteile klinischer
Zulassungsstudien in den USA und Westeuro-
pa durchgefiihrt werden (Rozek 2011).

Die Hohe der Kosten fiir die Durchfiih-
rung einer klinischen Studie ist fiir die Stand-
ortentscheidung sekundir. Sie wird erst dann
als Differenzierungsmerkmal herangezogen,
wenn die oben genannten Faktoren (Schnellig-
keit und good clinical practice) gleichermalien
erfiillt werden (Rozek 2011). In einer Studie
aus dem Jahr 2019 wurde z.B. dem Faktor
,.niedrige Kosten* von Entscheidungstrigerin-
nen und -trigern regelméBig die letzte Priori-
tit bei der Standortwahl fiir klinische Studien
zugeschrieben (Dombernowsky et al. 2019).
Uber 80 % der Befragten zogen eine 10%ige
Verbesserung in der Rekrutierungsgeschwin-
digkeit einer 20%igen Kostenreduktion vor
(Dombernowsky et al., 2019). Dies ist damit
zu erkldren, dass ein schneller Marktzugang
fiir das pharmazeutische Unternehmen einen
hoheren monetidren Wert haben diirfte als die
direkten Kosten der Studiendurchfiihrung.

4.3.3 Produktion

Eine Grundanforderung an Produktionsstand-
orte ist die Erfiillung der géngigen Qualitits-
anforderungen, die von den Behorden der ab-
nehmenden Staaten gepriift werden. Uber die-
se Anforderungen hinausgehende Qualitits-
verbesserungen sind fiir das pharmazeutische
Unternehmen in der Regel nicht mit zusitz-
lichem Profit, sondern vornehmlich mit zu-
sitzlichen Kosten verbunden und daher kein

Pullfaktor (Rozek 2011). Diese Grundanforde-
rung erfiillen viele internationale, auch aufler-
halb der EU gelegene Standorte. Daher ist der
wichtigste Entscheidungsfaktor fiir die Wahl
des Produktionsstandortes im globalen Wett-
bewerb die Hohe der Kosten (Lewis et al.
2007; Rozek 2011). Hier spielen einerseits di-
rekte Ausgaben im Sinne von Betriebs- (z. B.
Personal- und Materialkosten) und Investiti-
onskosten sowie andererseits indirekte Kosten
im Sinne von Steuerabgaben eine Rolle (Le-
wis et al. 2007; Koenig und MacGarvie 2011).
In vielen europdischen Staaten sind sowohl
die direkten als auch die indirekten Produk-
tionskosten vergleichsweise hoch. Das macht
diese Standorte vor allem als neue Produkti-
onsstandorte relativ unattraktiv. Fiir besonders
komplexe Produktionsprozesse (wie fiir Bio-
logika oder Zelltherapeutika) konnen bereits
bestehende technische Expertise und Infra-
struktur hingegen einen groBeren Ausschlag
geben als niedrige Produktionskosten (Rozek
2011; Francas et al. 2022).

4.3.4 Standortfaktor digitale
Forschungs(daten)-
infrastruktur

Der Einsatz digitaler Technologien und da-
tenbasierter Methoden verspricht erhebliche
Effizienzgewinne entlang der gesamten phar-
mazeutischen Wertschopfungskette (,,Phar-
ma 4.0“) (Inan et al. 2020; Wilsdon et al.
2022; Kasoju et al. 2023; Malheiro et al. 2023).
Maschinelles Lernen konnte z.B. zur Aus-
wertung von digitalisierten Daten aus Bioban-
ken in der pharmazeutischen (Grundlagen-)
Forschung eingesetzt werden, die eine Iden-
tifizierung vielversprechender Wirkmechanis-
men bzw. Molekiile erleichtern und das Ri-
siko von Fehlinvestitionen reduzieren (Akyiiz
et al. 2024). Pilotprojekte im Bereich klini-
scher Studien erproben die Verlagerung in
ein dezentrales, wohnortnahes Setting mit-
tels Telemedizin und Wearables (Hirsch et al.
2017; Trial Nation 2025b). Auch die Nutzbar-
machung digitaler Gesundheitsdaten und der
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Auf- und Ausbau einer patientenwohlorien-
tierten Forschungs(daten)infrastruktur konnen
die Evidenzgenerierung erleichtern. Innova-
tive Studientypen wie registerbasierte rando-
misierte kontrollierte Studien oder Plattform-
studien konnen schneller verwertbare Ergeb-
nisse erzielen und somit auch einen schnelle-
ren Marktzugang ermdglichen. Voraussetzung
fiir die Entwicklung und den Einsatz derartiger
Innovationen sind standardisierte, qualitativ
hochwertige, einfach nutzbare Gesundheits-
daten und eine ausreichend fortgeschrittene
Digitalisierung im Gesundheitssystem. Dafiir
ist ein ermoglichender Datenschutz unerliss-
lich, der unter anderem auch die Verkniip-
fung verschiedener Gesundheitsdatenbestinde
(Datenlinkage) gestattet. Wihrend Linder wie
Dinemark diese Innovationspotenziale aktiv
fordern, bleibt Deutschland in puncto digita-
ler Infrastruktur hinter vergleichbaren europé-
ischen Lindern deutlich zuriick (Europiische
Kommission 2022; EM 2024; Danish Health
Data Authority 2025).

4.3.5 Rekapitulation: Die
Bedeutung nationaler
Preisregulierung fiir
die Standortwahl

Die hier analysierten qualitativen Befragungen
multinationaler Pharmaunternehmen fiihren zu
dem Schluss, dass der nationale Absatzmarkt
(und damit das Ausmal} gesetzlicher Preisre-
gulierung) bei Standortentscheidungen in der
Regel eine untergeordnete Rolle spielt und
lediglich dann beriicksichtigt wird, wenn al-
ternative Standorte hinsichtlich aller anderen
Kriterien gleichwertig sind (Lewis et al. 2007,
Rozek 2011). Die Studie von Koenig und Mac-
Garvie (2011) ist die einzige fiir die zentrale
Fragestellung relevante quantitative Studie, die
im Rahmen der Recherchearbeit identifiziert
werden konnte: Die Autorinnen untersuchen
den Zusammenhang von nationaler Arzneimit-
telpreisregulierung und der Standortwahl for-
schender pharmazeutischer Unternehmen auf
Basis retrospektiver Daten zu Investitionsent-

scheidungen innerhalb der Europiischen Uni-
on. Diese Analyse zeigte eine negative Kor-
relation zwischen strengerer Preisregulierung
und Investitionen? in den Bereichen Adminis-
tration und Marketing — sowohl im EU-weiten
Vergleich als auch nach einer Verschirfung
der Preisregulierung innerhalb eines Staates.
Dieser Zusammenhang liegt insofern nahe, als
Investitionen in diesen Bereichen direkt der
Absatzsteuerung dienen, also besonders an der
Attraktivitit des Absatzmarktes ausgerichtet
sind. Fiir Investitionen in Produktions- und
F&E-Standorte in westeuropdischen Staaten
fanden die Autorinnen hingegen keine signifi-
kante Korrelation mit nationalen Preisregulie-
rungen. Auch das Ergebnis dieser quantitati-
ven Studie spricht dafiir, dass die Attraktivitit
des nationalen Absatzmarktes kein entschei-
dender Faktor fiir die Standortwahl ist. Eine
gewisse Ausnahme bildet hier die Standort-
wahl fiir klinische Studien, da die Rekru-
tierung von KOLs in besonders profitablen
Mirkten in diesem Zusammenhang vielfach
als MaBnahme fiir eine schnelle Marktdurch-
dringung dieser Absatzmirkte angegeben wird
(Rozek 2011; Gehring et al. 2013).

4.4 Fazit: Empfehlungen fiir eine
evidenzbasierte Forderung
des Pharmastandorts
Deutschland

Im globalen Wettbewerb ist eine Vielzahl von
Faktoren fiir die Standortwahl von pharmazeu-
tischen Unternehmen relevant. Anhand inter-
nationaler Studienevidenz lassen sich politi-
sche Stabilitit, eine hohe Qualitdt und Dich-
te von Fachkriften und Forschungseinrichtun-
gen, regulatorische Rahmenbedingungen fiir
eine rasche Studiendurchfiihrung, eine nut-
zerfreundliche Forschungs(daten)infrastruktur
und die Verfiigbarkeit von Risikokapital als

3 Die Autorinnen operationalisieren standortbezogene
Investitionen durch foreign direct investments — also
Investitionen von auslidndischen Firmen in nationale
Standorte.
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prioritire Standortfaktoren identifizieren. Fiir
(priklinische) Forschung sind die Verfiig-
barkeit von Fachkriften und exzellenter, 6f-
fentlich geforderter Grundlagenforschung ent-
scheidende ZielgroBen fiir die Standortforde-
rung. Beide Aspekte sind in Deutschland be-
reits in hohem Maf3e vorhanden und begriinden
die seit vielen Jahrzehnten evidente Attraktivi-
tidt des Pharmastandorts Deutschland (Phillip
et al. 2023). Fiir die Phase der klinischen Ent-
wicklung sind Effizienz und Schnelligkeit der
Studiendurchfiihrung prioritir (Gehring et al.
2013; Dombernowsky et al. 2017). Eine zu
stark ausufernde Biirokratisierung und ein wei-
terhin unvollstindig digitalisiertes, wenig ver-
netztes Gesundheitssystem fiihren in Deutsch-
land zu deutlichen Verzégerungen und Wettbe-
werbsnachteilen im internationalen Vergleich
(Laschet 2022; Phillip et al. 2023). Entspre-
chend liegt die Anzahl der in Deutschland
laufenden oder initiierten klinischen Studien
laut einer vom Verband Forschender Arznei-
mittelhersteller in Auftrag gegebenen Studie
deutlich unter derjenigen anderer europdischer
Staaten (Phillip et al. 2023).

Im Gegensatz dazu erscheint ein durch
hohe Arzneimittelpreise gekennzeichneter Ab-
satzmarkt fiir innovative Arzneimittel, wie er
in Deutschland besteht, fiir die Standortwahl
forschender Pharmaunternehmen trotz dessen
preislicher Attraktivitit sekundir. Es gibt kei-
ne empirische Evidenz, die eine Verkniipfung
von Preisregulierung und Standortfaktoren als
wirkungsvolle MaBnahme zur Forderung der
deutschen Pharmaindustrie nahelegt. Durch
Verzerrung des Preissignals kann eine sol-
che Verkniipfung langfristig zu einer Steige-
rung des Preisniveaus fiihren, losgelost von
einem zusitzlichen Nutzen fiir die Versicher-
ten (s. » Abschn. 4.2). Daher sollte von einer
Verkniipfung auf gesetzlicher Ebene, wie im
MEFG erfolgt, abgesehen werden — nicht zu-
letzt, um sicherzustellen, dass MaBnahmen zur
Standortforderung nicht Gegenstand komple-
xer Umverteilungsmechanismen der GKV und
PKYV werden. Die Regulierung von Arzneimit-
telpreisen sollte von standortpolitischen Uber-
legungen losgeldst erfolgen.

FordermaBnahmen sollten stattdessen auf
Input-Faktoren ausgerichtet werden, wobei be-
stehende Wettbewerbsvorteile identifiziert und
konsequent ausgebaut werden miissen. Die-
ser Ansatz wird an anderen hochentwickel-
ten F&E-Standorten bereits verfolgt: In ei-
ner im Auftrag des Verbandes Forschender
Arzneimittelhersteller erstellten Ubersicht zu
erfolgreichen Standortférderungsmafnahmen
finden absatzmarktorientierte Interventionen
(mit einer Ausnahme) keine Erwdhnung (Phil-
lip et al. 2023). Vielmehr stehen durchweg
MaBnahmen zur Verbesserung der Rahmen-
bedingungen klinischer Forschung und Stér-
kung der Forschungs(daten)infrastruktur im
Vordergrund, die auch in Deutschland prio-
risiert werden miissten. Wenn Fordermittel
fiir Ausbaumafinahmen geografisch gebiindelt
wiirden, konnten zusétzliche Agglomerations-
effekte erzielt werden. Besonders vielverspre-
chend scheint in diesem Kontext die Etablie-
rung einer zentralen Anlaufstelle fiir die rei-
bungslose Initiierung klinischer Studien. In
Anbetracht der bereits laufenden Initiativen
wie z.B. in Didnemark und UK (NIHR 2024,
Trial Nation 2025a) droht Deutschland an-
derenfalls als Standort fiir klinische Studien
weiter an Attraktivitidt zu verlieren.

Die pharmazeutische Industrie stellt einen
wichtigen Teil der deutschen Wirtschaft dar
und sollte geférdert werden. Allerdings ist
eine Forderung durch ein hohes Preisniveau
nicht zielfiihrend. Insgesamt zeigt sich, dass
fiir Standortentscheidungen in der pharmazeu-
tischen Industrie eine funktionierende Digita-
lisierung und schlanke Strukturen fiir die Pla-
nung und Durchfiihrung von klinischen Studi-
en entscheidend sind. Wihrend andere Staaten
diese Rahmenbedingungen heute schon bieten
und vorausschauend weiter verbessern, droht
Deutschland hier zuriickzubleiben. Es sollte
daher neben der Verbesserung digitaler Struk-
turen auch iiber eine zentrale Anlaufstelle fiir
klinische Studien oder ein Innovationsmonito-
ring nachgedacht werden.
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== Zusammenfassung

Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
steht vor wachsenden finanziellen Herausfor-
derungen: Die Ausgaben steigen schneller als
die Einnahmen, was durch den demographi-
schen Wandel und medizinischen Fortschritt
verschdrft wird. Das GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz (GKVFinStG) sollte dem entge-
genwirken, insbesondere durch neue Regelun-
gen zur Preisbildung patentgeschiitzter Arz-
neimittel: die sogenannten Leitplanken. Von
den Leitplanken zur Preisbildung und -diffe-
renzierung ist bereits zwei Jahre spditer durch
Entscheidungen der Schiedsstelle oder den
Gesetzgeber selbst kaum noch etwas iibrig.
Um das Prinzip der Preisdifferenzierung ,, kei-
ne Mehrkosten ohne Mehr an Nutzen“ wieder
auf den Weg zu bringen, sind die Leitplan-
ken als starker Anreiz fiir einen iiber die ak-
tuelle Standardtherapie in besonderem Mafe
verbesserten Patientennutzen nicht nur beizu-
behalten, sondern vielmehr auszubauen, neben
weiteren Mafinahmen der Ausgabenddmpfung
wie effektiven Mengenrabatten.

Sinn und Zweck
der Leitplanken

5.1

Seit Jahren tibersteigen in der GKV die Aus-
gabenzuwichse die Zuwéchse der Einnahmen:
Seit 2009 steigen die Ausgaben um jahres-
durchschnittlich 4,2 %, die Einnahmen dage-
gen nur um 3,5 %. Fortgesetzt hohe Ausgaben-
zuwdchse und gebremste wirtschaftliche Erho-
lung lassen diese Schere zwischen Einnahmen
und Ausgaben weiter aufgehen (BMG 2025).
Perspektivisch wird sich diese Liicke ohne
Gegensteuerung aufgrund des medizinisch-
technologischen Fortschritts, der demographi-
schen Alterung sowie einer schwachen Wirt-
schaftsentwicklung ausweiten. Die Finanzlage
der Krankenkassen ist bereits seit dem ge-
setzlich vorgeschriebenen Abbau der Riickla-
gen der letzten Jahre destabilisiert. Vor die-
sem Hintergrund traf die Bundesregierung mit
dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-
FinstG) 2022 eine Reihe an Neuregelungen zur

Ausgabensteuerung und setzte dabei u. a. mit
den Leitplanken an der Preisbildung der neu-
en, patentgeschiitzten Arzneimittel an. Hier
waren es insbesondere drei Fallgruppen, die
aufgrund von sich gegenseitigen verstirken-
den Dysfunktionalititen nach iiber zehn Jahren
AMNOG zu einem ,,Turmtreppeneffekt” ge-
fiihrt hatten — und zwar gerade bei den Ausga-
ben fiir Arzneimittel mit fehlendem, geringem
sowie nicht quantifizierbarem Zusatznutzen:
@ Abb. 5.1 zeigt die Umsitze der neuen, pa-
tentgeschiitzten Arzneimittel der Jahre 2012
bis 2024. Daran ist ersichtlich, dass gerade die
Anwendungsgebiete ohne Zusatznutzen, mit
geringem und mit nicht quantifizierbarem Zu-
satznutzen erheblich zur Dynamik beitragen,
obwohl die Zusatznutzenlage in diesen Berei-
chen kaum einen Ausgabenaufwuchs rechtfer-
tigt.

Die folgenden Phidnomene fithren zu
diesem nicht nutzenaddquaten Ausgabenauf-
wuchs:

Im Segment der Arzneimittel ohne Zusatz-
nutzen war die verpflichtende Abschlagsvor-
gabe in Hohe von 10 % auf die wirtschaftlichs-
te patentgeschiitzte zweckmiflige Vergleichs-
therapie in den Leitplanken eine notwendige
Reaktion darauf, dass die bis dato geltende
Preisobergrenze durch die Schiedsstelle kon-
traintentional ungesetzt worden ist. Zudem
ergeben die Mischpreismethodik und die Bin-
nenreferenzierung nach zehn Jahren AMNOG
einen starken Preislift.

Die zwingende Preisobergrenze sollte die
Jahrestherapiekosten fiir Arzneimittel oh-
ne Zusatznutzen auf den Jahrestherapiekos-
ten der wirtschaftlichsten Ausprigung der
zweckmiBigen Vergleichstherapien deckeln
(GKVFinstG 2022). Dieses Ziel wurde vor
dem GKVFinStG aufgrund der gesetzgebe-
rischen Entscheidung mit dem Arzneimit-
tel-Versorgungsstiarkungsgesetz im Jahr 2017
(AMVSGQG), den Preisdeckel von einer Pflicht-
Vorgabe zu einer ,,Soll“-Regelung aufzuwei-
chen, regelmiBig verfehlt. Hinzu trat eine den
,.Preisdeckel* maximal aufwolbende Schieds-
spruchpraxis, statt dass die Preisobergrenze
eingehalten oder auch einmal unterschritten
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Relative Umséatze nach Ausmaf des Zusatznutzens

Umsatze in Mrd. €

0

M erheblicher ZN
M nicht quantifizierbarer ZN

B Abb. 5.1 Umsatzentwicklung nach Ausmaf des Zu-
satznutzens. Verteilung der Patientengruppen entspre-
chend Mittelwerten der Patientenzahlen in den G-BA-

wurde. Zu einer Unterschreitung konnte sich
die Schiedsstelle in tiber zehn Jahren AMNOG
in keinem einzigen Fall entscheiden — mit
der entsprechenden Signalwirkung nach aufien
und in die Verhandlungen zuriick.

Da zudem immer mehr AMNOG-Arznei-
mittel mit erheblichem oder betrdchtlichem
Zusatznutzen und entsprechend hohem Er-
stattungsbetrag selbst als zweckmifige Ver-
gleichstherapie bestimmt wurden, konnte fiir
Nachfolgeprodukte in derselben Indikation,
ohne dass fiir sie selbst ein Zusatznutzen
nachgewiesen werden konnte, mit einem Er-
stattungsbetrag mindestens in Hohe der Jah-
restherapiekosten des nachweislich Zusatznut-
zen tragenden Vorgidngers gerechnet werden
(Problem ,,Binnenreferenzierung*).

Die Idee einer zusatznutzenbasierten Preis-
differenzierung war damit ad absurdum ge-
filhrt. Denn ,kein Zusatznutzen“ bedeutet
nicht dasselbe wie ,,gleich gut®“. Fiir Patienten-
gruppen mit neuen Wirkstoffen ohne Zusatz-
nutzen liegen in der liberwiegenden Anzahl
keine Studien vor, die eine Vergleichsaussage
mit der Vergleichstherapie zum Inhalt haben.
Fiir knapp 80 % der bewerteten Patientengrup-

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

2022 2023 2024
Jahre

M betréchtlicher ZN
geringerer Nutzen

M geringer ZN
kein ZN

Arzneimittel-Kompass 2025

Beschliissen gemidf §35a SGB V. (Quelle: Daten nach
GKV-Schnellinformation, Stand: 10.06.2025)

pen ohne Zusatznutzen wurden keine verglei-
chenden Daten zur zweckmifBigen Vergleichs-
therapie vorgelegt (vgl. B Abb. 5.2). In 27 %
der Fille lagen iiberhaupt keine Daten vor.

Dass die GKV in solchen Fillen dennoch
die Kosten in gleicher Hohe wie fiir ein Arz-
neimittel mit nachgewiesenem Zusatznutzen
iibernehmen muss, verst6ft im Grunde genom-
men gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot. Dem
Gebot zusatznutzenadidquater Preise und einer
Preisdifferenzierung, die Evidenzgenerierung
im Sinne des Patientenwohls belohnt, entspricht
dies jedenfalls nicht. Insofern re-etablierte die
Leitplanke eines mindestens 10%igen Ab-
schlags — zumal nur auf eine patentgeschiitzte
Vergleichstherapie —lediglich das Prinzip wirt-
schaftlicherer Mittelverwendung.

Ebenso korrigieren die Leitplanken zumin-
dest ansatzweise die vernachlédssigte zusatz-
nutzenbasierte Preisdifferenzierung. Eine glei-
che Vergiitung, obwohl fiir das eine Arznei-
mittel ein Zusatznutzen nachgewiesen werden
konnte und fiir das andere nicht, ist offen-
sichtlich unfair. Bei Arzneimitteln ohne Zu-
satznutzen gewdhrleistet die 10%ige Mindest-
abschlagsvorgabe, dass es bei der Vergiitung
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Daten nicht akzeptiert

Keine Daten vorgelegt
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O Abb. 5.2 Prozentuale Anteile der Datengrundlagen fiir die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V auf Ebene von
Patientengruppen ohne Zusatznutzen. (Quelle: AMNOG-Monitor, Stand 04.06.2025)

zu Vergleichstherapien mit Zusatznutzen einen
angemessenen Mindestabstand gibt.

Sinn und Zweck der Leitplanken ist es
auch, eine Preisdifferenzierung bei Evidenz-
mangel vorzunehmen. Der Evidenzmangel be-
trifft einen GroBteil der Arzneimittel. Von den
Arzneimitteln, fiir die bis zum 4. Juni 2025 Er-
stattungsbetrige vereinbart worden sind, wie-
sen ca. rund 40 % gar keinen Zusatznutzen auf.
Weitere 30 % wiesen in mehreren Teilanwen-
dungsgebieten keinen Zusatznutzen auf. FEi-
ne zusatznutzenadidquate Preisdifferenzierung
belohnt anreizgerecht im Sinne der Patien-
tinnen und Patienten die Evidenzgenerierung.
Sie stirkt das Evidenzprinzip. Ansonsten be-
steht eine Situation, in der es kliiger erscheint,
den Markteintritt eines Konkurrenten mit mog-
licherweise besseren Daten abzuwarten und
erst in den Markt zu treten, wenn dieser den
Preisanker des Erstattungsbetrages gesetzt hat
(,, Trittbrettfahrereffekt).

Auch die sog. Mischpreismethodik ent-
faltet ausgabensteigernde Wirkung — gerade
fiir Arzneimittel mit {iberwiegend fehlendem
Zusatznutzen: Hat das Arzneimittel mehrere
Anwendungsgebiete, ist auch ein Erstattungs-
betrag oberhalb der Preisobergrenze vom Bun-
dessozialgericht als zuldssig angesehen wor-
den, ebenso wie fiir das Unternehmen vor-
teilhafte, wenn auch ggf. unrealistische An-
nahmen zum &rztlichen Verordnungsverhalten

(BSG, 04.07.2018 — B 3 KR 20/17 R). Die
hochstrichterlich der Schiedsstelle zugespro-
chene Freiheit, anzunehmen, dass Arzneimit-
tel mit Anwendungsgebieten mit und ohne
Zusatznutzen vor allem in den Anwendungs-
gebieten mit Zusatznutzen verordnet wiirden,
fiihrt regelmiBig zu einer Ubergewichtung
dieser Anwendungsgebiete. Auch dies hebelt
nicht nur die Preisobergrenze aus, sondern
driickt zudem die Preise stets weiter nach
oben. Diese Problematik beheben die Leitplan-
ken nicht.

Im Bereich der Arzneimittel mit gerin-
gem oder nicht quantifizierbarem Zusatznut-
zen fiel der ,,Preislift“-Effekt der Binnenrefe-
renzierung durch die Zuschlags-Logik sogar
noch stirker aus: Bei Zusatznutzen wird der
Erstattungsbetrag u. a. durch einen Aufschlag
auf die Kosten der zweckméBigen Vergleichs-
therapien ausgehandelt. Auch fiir neue Arz-
neimitte]l mit teilweise nur geringem patien-
tenrelevantem Zusatznutzen konnten dadurch
hiufig sehr hohe Preise erzielt werden, die zum
Teil hoher als bei der bereits sehr hochpreisi-
gen Vergleichstherapien liegen (IGES 2024).
Hinzu tritt der fehlende Preiswettbewerb im
patentgeschiitzten Markt. Mit den Preisen der
Vergleichstherapien als verldsslichem Preisan-
ker besteht kein Anreiz fiir einen Preiswettbe-
werb. Selbst wenn Priparate keinen Zusatznut-
zen haben und in therapeutischer Konkurrenz
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stehen — sogar bei Arzneimitteln mit demsel-
ben Wirkprinzip, die zeitlich in naher Rei-
henfolge auf den deutschen Markt kommen
(sog. ,,Cluster*) — entsteht kein nennenswerter
Preiswettbewerb. Dies ist eine klare Dysfunk-
tionalitit. Gesetzlich zwingend angeordnete
Preissenkungen fiir Nachfolger beheben die-
se. International sind solche Vorgaben gingige
Praxis.

Andere Linder gehen wesentlich konse-
quenter als Deutschland mit Arzneimitteln oh-
ne zusitzlichen Nutzen zu Vergleichstherapien
um und erwarten, dass sich die Folgeanbie-
ter ihren Marktanteil iiber Preisgiinstigkeit er-
schlieBen: In Frankreich wird ein Arzneimittel
ohne Zusatznutzen' nur dann iiberhaupt erstat-
tet, wenn es giinstiger als seine Vergleichspro-
dukte ist (vgl. Art. R. 163-5-1-2° FSSC). In
Osterreich ist in §24 Abs. 2 Ziffer 2 in der
Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstat-
tungskodex nach § 351g ASVG - VO-EKO fiir
eine Therapieoption mit gleichem oder dhn-
lichem therapeutischem Nutzen geregelt, dass
diese nur dann wirtschaftlich ist, wenn ihre
Kosten ,ausreichend unter den vergleichba-
ren Behandlungskosten der im Griinen Be-
reich angefiihrten giinstigsten vergleichbaren
Arzneispezialitdt liegen* (§ 351c Abs. 9 Zif-
fer 1 ASVG,; Fettsetzung d. V.). Dies entspricht
in der Praxis regelmiflig einem Preisabschlag
von mindestens 10 % auf die Kosten des giins-
tigsten Vergleichsproduktes (vgl. Urteil Ost
BVwG, Az. W147 2231019-1). In Osterreich
und Frankreich miissen Zweitanbieter mit ei-
nem gleichwertigen therapeutischen Wert oder
bei keinem Zusatznutzen also stets Preismin-
destabschlidge hinnehmen, und zwar unab-
héngig vom Patentschutz der Vergleichsthera-
pie. In Deutschland greift die Leitplanke des
10%igen Abschlags auf eine Vergleichsthe-
rapie nur, wenn die Vergleichstherapie noch
Patentschutz hat. Bei generischen Vergleichs-
therapien gilt in Deutschland weiterhin die
Vorgabe, dass die Kosten der Vergleichsthe-
rapie nicht iiberschritten werden sollen; aus

1 Amélioration du service médical rendu, Stufe 5
(ASMR V).
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dieser Regelung fiir den Einzelfall ist jedoch
der Regelfall geworden. Insofern ist die Kri-
tik der Industrieseite an dieser im Linderver-
gleich eher zaghaften Regelung eines 10%-
Abschlags auf ohnehin hohem Patentschutz-
Preisniveau kaum nachvollziehbar.

5.2 Die Demontage
der Leitplanken

Von den Leitplanken zur Preisbildung und -dif-
ferenzierung ist bereits zwei Jahre spiter kaum
noch etwas iibrig. Die Regelungen, die ihr Ziel
der Stabilisierung der GK'V-Finanzlage (GKV-
FinStG 2022) ohnehin erst mittelfristig durch
gesenkte Erstattungsbetrige in zweiten und
dritten Verhandlungsrunden hitten erreichen
konnen, wurden bereits kurz nach Inkrafttre-
ten durch Schiedsstellenentscheidungen aus-
gebremst (Blockade von sog. ,,Zweit- und
Drittrundeneffekten).

Mindestens bedeutet
nicht maximal

5.2.1

Die zuvor dargestellte Wirkung des 10%-
Mindestabschlags bei Arzneimitteln ohne Zu-
satznutzen wurde durch die Schiedsstellenent-
scheidung zu Cemiplimab? auf ihr Minimum
reduziert. Obwohl im Gesetz ,,mindestens‘
steht, was auch durchaus hohere Abschlége zu-
lasst, entschied sich die Schiedsstelle, in dem
regelungseinschldgigen Teilanwendungsgebiet
genau 10 % in Abschlag zu bringen. Der phar-
mazeutische Hersteller von Cemiplimab hatte
in diesem Fall keine vergleichende Evidenz
zur zweckmiBigen Vergleichstherapie vorge-
legt. Sowohl das IQWiG als auch der G-BA
hatten weitere Daten fiir die Nutzenbewer-
tung fiir erforderlich gehalten. In diesem Fall
hat allein der Ansatz des minimal zulidssigen
Abschlags dazu gefiihrt, dass der Erstattungs-
betrag insgesamt kontraintuitiv um 14 % ange-
stiegen ist. Der Preis konnte — trotz Leitplan-

2 Cemiplimab (Verfahren 25 P 51-22).
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ken-Abschlagsvorgabe und vollkommen ohne
Nutzennachweis — sogar noch ansteigen. Diese
Entscheidungspraxis hat entsprechend ausga-
bensteigernde Prdzedenzwirkung auf andere
Verhandlungen.

5.2.2 Bestandsmarkt bleibt weiter
auflen vor

In zwei anderen zeitnahen Entscheidungen®
nach Inkrafttreten des GKVFinStG hebelte die
Schiedsstelle die Wirksamkeit des Abschlags
in Hohe von 15 % auf die Jahrestherapiekosten
von Arzneimitteln aus, die vor dem 01.01.2011
auf den Markt gekommen und keiner Nutzen-
bewertung unterzogen worden waren (unbe-
werteter Bestandsmarkt).

Hintergrund dieses Abschlags ist, dass der
unbewertete Bestandsmarkt in seiner preistrei-
benden Wirkung abgeschwiicht werden sollte.
Der Gesetzgeber hatte sich drei Jahre nach
Inkrafttreten des AMNOG bereits fiir eine
Schwichung der Nutzenbewertung und der zu-
satznutzenbasierten Preisbildung entschieden.
Er schaffte die zunichst vorgesehene Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln, die vor 2011 auf
den Markt gebracht worden waren, mit dem
14. Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches
des Sozialgesetzbuchs im Jahr 2014 wieder
ab. Der Verzicht auf diese Bestandsmarktbe-
wertung fiihrte dazu, dass dltere Vergleichs-
therapien, deren Preise frei gewéhlt waren und
auf keinem Zusatznutzennachweis beruhten, in
den AMNOG-Verhandlungen der ersten Jahre
zum Preisanker fiir Erstattungsbetrige wurden.
Damit war das Konzept ,,zusatznutzenadiqua-
ter Preise® von 2014 an bereits gebrochen.

Ein korrektiver Abschlag wie durch die
Bestandsmarkt-Leitplanke* wire von Anfang
an wiinschenswert gewesen, um die Fort-
schreibung eines sehr hohen, nicht nutzenba-
sierten Preisniveaus zu verhindern. Die Rege-
lung kann nun im 15. Jahr des AMNOG nicht
mal ansatzweise ausgleichen, was durch die-

3 GKVFinStG 2022; Ozanimod (Verfahren 2 P 5-23),
Ponesimod (Verfahren 32 P 69-22).

se Regulierungsliicke an nicht-nutzenbasierter
Preissteigerung bereits bewirkt wurde. Den-
noch gibt es weiterhin Arzneimittel aus dem
Bestandsmarkt, auf die die Leitplanke hiit-
te einwirken konnen. Doch auch dies wur-
de durch die Schiedsstelle konterkariert: In
Abkehr von einer jahrelangen Spruchpraxis
zum Kriterium der ,,vergleichbaren Arznei-
mittel” entschied sie, bei dem Kriterium der
,Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arznei-
mittel” solche ohne Zusatznutzen nicht mehr
zu beriicksichtigen. Mit dieser ,,Konterbewe-
gung* glich sie eine etwaige Absenkung durch
den 15%-Abschlag jedoch nicht nur aus, sie
tiberkompensierte diese: Es wurde ein sogar
hoherer Erstattungsbetrag festgesetzt, als die
Schiedsstelle vorher — ohne 15%-Abschlags-
regelung, aber mit alter Spruchpraxis — ge-
schiedst hitte. Viele Arzneimittel des Bestand-
markts haben ihren Patentschutz mittlerweile
schon verloren. In Fillen von anhaltend hohem
Preisniveau aufgrund fehlenden generischen
oder Biosimilar-Wettbewerbs lduft die Leit-
plankenregelung allerdings ins Leere.

5.2.3 Fehlender Preisdeckel bei
generischer zweckmaBiger
Vergleichstherapie

Die Regelung des § 130b Abs. 3 Satz 5 SGBV
deckelt den Erstattungsbetrag fiir ein Arznei-
mittel, das nach dem Beschluss des Gemein-
samen Bundesauschusses nach § 35a Abs. 3
einen nicht quantifizierbaren oder geringen
Zusatznutzen hat, auf die Jahrestherapiekos-
ten der wirtschaftlichsten patentgeschiitzten
zweckmiBigen Vergleichstherapie. Der Ge-
setzgeber fiihrt in der Gesetzesbegriindung
aus, dass sich das Preisniveau patentge-
schiitzter Arzneimittel in einem fiir forschen-
de Arzneimittelhersteller auskommlichen Be-
reich befinde. Neue Arzneimittel mit nur
geringem patientenrelevantem Zusatznutzen
oder einem nicht quantifizierbaren Zusatznut-
zen sollen gegeniiber einer patentgeschiitzten
Vergleichstherapie einen vergleichbaren Preis
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realisieren konnen (GKVFinStG 2022). Die
Schiedsstelle hatte im Fall von Ponesimod hin-
gegen dariiber zu entscheiden, ob ein Erstat-
tungsbetrag, der sich bei geringem Zusatznut-
zen auf Basis einer generischen zweckmifi-
gen Vergleichstherapie in Verbindung mit den
,allgemeinen Anforderungen (§ 130b Abs. 9
Satz 3 SGB V) ergibt, iiber dem Vergiitungsni-
veau der wirtschaftlichsten patentgeschiitzten
zweckmiBigen Vergleichstherapie in dersel-
ben Patientengruppe liegen darf* Dies hat
die Schiedsstelle bejaht, wobei das Ergeb-
nis kaum mit der nicht lange zuriickliegenden
Wertung und Zielsetzung des GKVFinStG in
Einklang zu bringen ist. Wenn der Gesetzgeber
davon ausgeht, dass bei geringem Zusatznut-
zen ein Erstattungsbetrag in Hohe der Kosten
einer patentgeschiitzten zweckméBigen Ver-
gleichstherapie dem Vergiitungsinteresse des
pharmazeutischen Unternehmers hinreichend
Rechnung trigt, ist es nicht nachvollziehbar,
weshalb die Schiedsstelle in dieser Fallgruppe
wertungsméBig dariiber hinausgeht und einen
Erstattungsbetrag festsetzt, der hoher ist als die
Kosten der kostengiinstigsten patentgeschiitz-
ten zweckmaBigen Vergleichstherapie, obwohl
eine generische zweckmiBige Vergleichsthera-
pie als Preisanker dient. Diese Umsetzungs-
methodik fiihrt nun zu hoheren Ausgaben, als
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss ei-
ne zweckmilige Vergleichstherapie, fiir die
Patentschutz besteht, bestimmt hitte. Eine sol-
che Spruchpraxis widerspricht dem Sinn und
Zweck eines gerade erst verabschiedeten Ge-
setzes zur Kostendimpfung in der GK'V.

Eine Folgewirkung dieses Vorgehens kann
mit Patentablauf und eintretendem generi-
schem Wettbewerb zu steigenden Erstattungs-
betrdgen auf das Niveau oberhalb der pa-
tentschiitzten zweckmifBigen Vergleichsthera-
pie fiihren. Dies hebelt das Prinzip, wonach die
Zusatznutzenmonetarisierung in Abhéngigkeit
der Jahrestherapiekosten der zweckmifBigen
Vergleichstherapie erfolgt, aus.

4 Vgl. Ponesimod (Verfahren 32 P 69-22).
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5.2.4 Leitplanken-Ausnahme
durch den Gesetzgeber

Obgleich die Schiedsstelle also die erwiinsch-
ten Effekte der Leitplanken bereits stark re-
duziert hatte, entschied sich der Gesetzgeber
bereits kaum zwei Jahre spiter, diese mit dem
Medizinforschungsgesetz zu demontieren: Der
Nachweis einer klinischen Forschungstitigkeit
in Deutschland fiihrt nun zu einer Ausnah-
me von den Leitplanken mit einer Uberprii-
fung des weiteren Vorliegens der Vorausset-
zungen nach 30 Monaten. Damit verbunden
ist nicht nur eine weitere Komplexititssteige-
rung in den Erstattungsbetragsverhandlungen.
Auch die Ausgabenddmpfung iiber Zweit- und
Drittrundeneffekte sowie eine stirkere Preis-
differenzierung bleiben damit aus.

Als Fazit kann man sagen, dass in der be-
grenzten Beobachtungsphase von zwei Jahren
nach Inkrafttreten des GKVFinStG keine be-
lastbaren Belege fiir negative Auswirkungen
auf die Versorgung mit innovativen und wirt-
schaftlichen patentgeschiitzten Arzneimitteln
durch die Neuregelungen gibt, aber auch kei-
ne nennenswerten Entlastungseffekte fiir die
GKV-Finanzstabilitdt (IGES 2024).

5.3 Ausblick - Weiterentwicklung
der Leitplanken

Am Anfang der neuen Legislaturperiode, die
am 25. Mirz 2025 mit der konstituierenden
Sitzung des 21. Deutschen Bundestages be-
gann, stand der Koalitionsvertrag. Er enthilt
die Passage: ,,Das Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (AMNOG) entwickeln wir mit
Blick auf die ,Leitplanken‘ und auf persona-
lisierte Medizin weiter. Dabei ermdglichen wir
den Zugang zu innovativen Therapien und Arz-
neien und stellen gleichzeitig eine nachhaltig
tragbare Finanzierung sicher* (Koalitionsver-
trag 2025). Der darin angesprochene Aus-
gleich zwischen den Interessen des Unterneh-
mers an einer zum Marktverbleib motivieren-
den Vergiitung, dem Interesse der Patientinnen
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und Patienten an einem zeitigen umfassenden
Zugang zu neuen Therapien und dem Inte-
resse von Beschiftigten und Arbeitgebern an
einer nachhaltig zumutbaren Sozialabgaben-
belastung stellt den Kern des AMNOG dar.
Das Verfahren begiinstigte iiber Jahre hinweg
iiberwiegend das Vergiitungsinteresse der Un-
ternehmen — mit den bekannten Folgen fiir
die Ausgabenentwicklung der GKV und der
Gefidhrdung ihrer Finanzstabilitit. Nun, in Zei-
ten dynamischer gesellschaftlicher und wirt-
schaftspolitischer Neuordnung in Angst vor
Wohlstandsverlust und dem globalen Ringen
um Wirtschaftswachstum, wird dieser Aus-
gleich auch noch mit Standortfragen verwo-
ben. Der Sachverstindigenrat hat jlingst auf
die preisverzerrenden Effekte von standortbe-
zogenen Preisaufschligen hingewiesen. Ent-
sprechend plddierte der Sachverstindigenrat
fiir die Abschaffung der Leitplankenausnahme
(SVR 2025). Dem ist uneingeschrinkt zuzu-
stimmen: Standortforderung ist eine Aufgabe,
die ausschlieBlich iiber Steuergelder zu fi-
nanzieren ist. Wenn Standorterwigungen eine
Rolle spielen, dann dergestalt, dass steigen-
de Sozialabgaben einen zentralen negativen
wirtschaftspolitischen Standortfaktor darstel-
len. Dies bedeutet, dass mit einer ,,Weiterent-
wicklung der Leitplanken* die Entscheidun-
gen der Schiedsstelle gesetzlich korrigiert und
die Leitplanken so ausgebaut werden miissen,
dass sie eine echte Finanzwirksamkeit haben.
Des Weiteren muss die Preisobergrenze
durch eine Streichung der Soll-Regelung wie-
der zu einer harten Grenze verstiarkt werden,
um sicherzustellen, dass auch auBlerhalb der
Leitplanken der Beitrag von Arzneimitteln oh-
ne jeden Zusatznutzen zur Ausgabendynamik
effektiv begrenzt wird. Fiir eine echte evidenz-
und zusatznutzenbasierte Preisdifferenzierung
in einem Therapiegebiet miissen evidenzba-
sierte Quervergleiche zwischen allen Thera-
pien in einer Indikation, in Therapie-Clustern
oder Wirkstoffgruppen durchgefiihrt werden.

Als Fazit bleibt: Die mit dem GKVFinStG
eingefiihrten Leitplanken konnten theoretisch
wichtige Grundprinzipien des AMNOG wie
die evidenzbasierte Preisdifferenzierung und
das Gebot ,.keine Mehrkosten ohne Mehr an
Nutzen* wieder auf den rechten Weg bringen.
Sie sind jedoch stark geschwicht ausgelegt
und umgesetzt worden. Eine zukiinftige Wei-
terentwicklung des AMNOG sollte die Leit-
planken erhalten und ausbauen, damit diese
ihren sinnvollen Beitrag zur Dampfung der
inzwischen systemgefihrdenden Ausgabendy-
namik entfalten konnen. Die Steuerungsoptio-
nen der Budgetierung und notfalls auch Ratio-
nierung stehen ansonsten auch langfristig im
Raum (SVR 2025).
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Kapitel 6 - RWD in der Nutzenbewertung und Preisfindung neuer Arzneimittel

== Zusammenfassung

Die Arzneimittelentwicklung verschiebt sich in
Richtung kleiner, molekular definierter Ziel-
gruppen und beschleunigter Zulassungen;
klassische randomisierte kontrollierte Studi-
en (RCTs) stofsen dabei teils an praktische,
ethische und okonomische Grenzen. Parallel
sind Real-World-Daten (RWD) — aus Registern,
klinischer Routine und GKV-Abrechnungen —
zu einer tragfihigen komplementdiren Evi-
denzquelle gereift, um Versorgungspraxis,
Zielpopulationen, Vergleichstherapien und
Marktvolumina empirisch zu quantifizieren.
Internationale Initiativen wie DARWIN EU der
EMA und das RWE-Framework der FDA be-
legen die regulatorische Anschlussfihigkeit
qualitditsgesicherter RWD. In Deutschland
akzeptiert das IQWiG derzeit im Kern Re-
gisterdaten fiir die friihe Nutzenbewertung,
wobei GKV-Routinedatenvor allem in epi-
demiologischen und okonomischen Modulen
der Dossiers zur Nutzenbewertung sowie
in Preisverhandlungen nutzbar sind. Das
Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ)
professionalisiert den Zugang zu einem nahezu
vollstindigen GKV-Datenraum, verkiirzt den
Zeitversatz bis zur Datenverfiigbarkeit und er-
weitert sukzessive den inhaltlichen Umfang,
was die prdzise Bestimmung von Zielpopula-
tionen, Vergleichstherapie-Validierungen und
die Vorbereitung von Preis-Mengen-Modellen
erleichtert. Methodisch gewinnen Konzepte der
Target-Trial-Emulation an Gewicht, um rando-
misiert kontrollierte Studiensettings auf RWD
zu simulieren, ergdnzt durch Transparenz- und
Reproduzierbarkeitsstandards. RWD ersetzen
RCTs nicht; sie konnen jedoch — bei guten De-
signs, transparenter Analytik und stringenter
Qualitdtssteuerung — die Robustheit der Nut-
zenbewertung und die Sachgerechtigkeit der
Preisfindung sinnvoll unterstiitzen.

6.1 Warum Real-World-Daten jetzt
systemrelevant werden

Die Evidenzlandschaft ist in Bewegung. Wis-
senschaftliche Innovationen bringen Thera-
pien hervor, die auf eng gefasste Biomarker-
Profile oder zelluldre Mechanismen zielen; die
resultierenden Patientenkollektive sind klein,
heterogen und schwer fiir klinische Studien-
programme zu rekrutieren. Gleichzeitig stei-
gen Kapitalkosten und Time-to-Market-Druck,
was die unternehmerische Bereitschaft erhoht,
frithe Zulassungen auf vorldufiger Evidenz zu
beantragen. Regulatorische Programme - in
der EU etwa Conditional Marketing Autho-
risation oder PRIME, in den USA Accelera-
ted Approval und Breakthrough Therapy De-
signation — beschleunigen die Verfiigbarkeit,
verschieben aber einen Teil der Evidenzgene-
rierung in die Post-Approval-Phase. In dieser
Konstellation bleibt die randomisiert kontrol-
lierte Studie (RCT) das methodische Funda-
ment fiir den Nachweis des Nutzens einer
Intervention, doch es besteht bereits heute ei-
ne zweite Ebene, auf der realweltliche Ver-
sorgungsdaten Fragen adressieren, die RCTs
strukturell offenlassen: Wie grof} ist die tat-
sdchlich behandelte Zielpopulation? Welche
Reihenfolgen, Therapiedauern und Abbruch-
muster priagen die Versorgungsroutine? Wel-
che Kosten entstehen unter Alltagsbedingun-
gen? Real-World-Daten (RWD) sind damit
kein Ersatz, sondern eine komplementire Evi-
denzquelle — vorausgesetzt, Design, Datengiite
und Analytik sind so spezifiziert, dass Verzer-
rungen kontrolliert und Entscheidungen nach-
vollziehbar werden.

6.2 Systematik der RWD: Primar
erhoben, sekundar verwertet

Fiir die Nutzenbewertung hat sich bewébhrt,
RWD nach der Entstehungslogik zu trennen.
Primidr erhobene Daten (Register, prospekti-
ve nicht-randomisierte Studien) werden ge-
zielt fiir Forschung generiert, nutzen standar-
disierte Erhebungen (und Instrumente) und
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erlauben inhaltlich eng gefiihrte Fragestellun-
gen — sie sind die im IQWiG-Sinne derzeit
bevorzugte Daten-Quelle (IQWiG 2023). Se-
kundir verwertete Daten — elektronische Pa-
tientenakten, klinische Routinedokumentation,
GKV-Abrechnungen — entstehen fiir Versor-
gung und Administration. Thr wissenschaftli-
cher Mehrwert liegt in Vollstiandigkeit, Popu-
lationsndhe und longitudinaler Tiefe; Limitie-
rungen betreffen die Validitit darin beobach-
teter Endpunkte, Standardisierung und poten-
zielles Up- oder Miss-Coding. Fiir AMNOG-
relevante Aufgaben — epidemiologische Schit-
zungen, Validierung von Vergleichstherapien
einer neuen Intervention, Versorgungsantei-
le, Ressourcenverbrauch — konnen sekundi-
re RWD bei sorgfiltiger Operationalisierung
entscheidende Evidenzliicken schliefen. Der
Wert einer Quelle bemisst sich dabei nicht aus-
schlieBlich an ihrem Typ, sondern daran, ob
sie fiir die Fragestellung die richtigen Varia-
blen, eine klare Expositions- und Outcome-
Definition sowie eine belastbare Bias-Kontrol-
le ermoglicht. Dass dies nicht auf sekundar
erhobenen Daten moglich ist, ist ein Mythos,
der im Verlauf dieses Beitrages aufgelost wer-
den soll.

6.3 Internationale Entwicklung:
DARWIN EU, FDA-RWE und
EHDS

DARWIN EU vernetzt seit 2022 europiische
versorgungsnahe Datenquellen, um wiederhol-
bare, qualititsgesicherte Analysen fiir Zulas-
sung, Pharmakovigilanz und Health Technolo-
gy Assessment (HTA) zu liefern; erste Piloten
zu Behandlungspfaden und mit potenziellen
Nebenwirkungen assoziierten Effekten wur-
den 2023 umgesetzt, der dauerhafte Einbau
in EMA-Prozesse ist das Ziel (EMA 2024a;
EMA 2024b). Die FDA hat seit dem 2/st
Century Cures Act ein RWE-Programm etab-
liert, dessen Framework von 2018 prizisiert,
unter welchen Kriterien RWD fiir Indikati-
onserweiterungen, historische Kontrollen und

Post-Marketing-Fragen nutzbar sind. Die Pan-
demie zeigte die operative Leistungsfihigkeit
dieser Ansitze in Echtzeit-Uberwachung und
Effektivitdtsanalytik (FDA 2018; FDA 2021).
Der European Health Data Space (EHDS) legt
die infrastrukturelle Basis, um standardisier-
te versorgungsnahe Datenquellen grenziiber-
schreitend nutzbar zu machen — einschlieBlich
ePA-Bestinden und Registern — und schafft
damit die Voraussetzungen, nationale Hubs
wie das jiingst in Deutschland neu aufgestell-
te Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ)
interoperabel einzubinden (Europdische Kom-
mission 2022).

Der deutsche Diskurs:
IQWiG-Stand, Offnungspfade
und Qualitatskriterien

6.4

Das aktuelle IQWiG-Methodenpapier hélt an
RCTs als Primirquelle zum Zwecke der
Nutzenbewertung neuer Interventionen fest.
RWD konnen dann zum Nutzennachweis
einbezogen werden, wenn sie aus qualita-
tiv gesicherten Registern stammen (IQWiG
2023). Die Skepsis gegeniiber GKV-Abrech-
nungsdaten und ePA-Daten beruht auf drei
Punkten: fehlender direkter Bezug zu pati-
entenrelevanten Endpunkten, primér abrech-
nungsgetriebene Kodierlogiken mit Variabili-
tat zwischen Leistungserbringern und Liicken
in therapienahen Variablen (Sequenzen, Do-
sen, Nebenwirkungsprofile). ePA-Daten konn-
ten diese Liicken perspektivisch schlieen;
solange aber Reichweite und Standardisie-
rung begrenzt sind, bleibt die IQWiG-Pri-
ferenz bei Registern. Gleichwohl verweisen
Stellungnahmen und die Beschlusspraxis da-
rauf, dass Versorgungsdaten geeignet sind,
zentrale Dossierangaben zu validieren — ins-
besondere zu Zielpopulationsgroflen (IQWiG
2024). Anwendungsbegleitende Datenerhe-
bungen (AbD) bilden einen geordneten Off-
nungspfad: RWD werden dort gezielt prospek-
tiv erhoben, methodisch dokumentiert und in
Neubewertungen zuriickgespielt.
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6.5 RWD im AMNOG: Was bereits
funktioniert - und wo das FDZ
Mehrwert stiften kann

Empirische Auswertungen zeigen, dass RWD
in einem relevanten Teil der AMNOG-Dos-
siers genutzt werden, vor allem zur Beschrei-
bung der Epidemiologie und Zielpopulatio-
nen (Pichler und Wild 2015; Wagner et al.
2017). Das IQWiG betont explizit die Mog-
lichkeit, Patientenzahlen aus Dossiers mit Ver-
sorgungsdaten zu validieren (IQWiG 2024).
In der okonomischen Herleitung verbessern
RWD die Realitidtsnihe von Annahmen zu
Therapiedauer, Begleitmedikation und Res-
sourcenverbrauch und konnen so dabei hel-
fen, den Okonomischen Rahmen neuer The-
rapien oder Indikationserweiterungen abzu-
schitzen. In Preisverhandlungen ermoglichen
sog. Morbi-RSA-basierte Daten nach §217f
SGBV eine belastbare Quantifizierung von
Marktvolumina, Substitutionsraten und real er-
reichten Patientenzahlen, was besonders bei
Mischpreisen und Indikationserweiterungen
entscheidungsrelevant ist.

Sechs Jahre nach dem Gesetz fiir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) fillt die Bilanz der damit 2019 ein-
gefiihrten AbD heute eher erniichternd aus.
Von 69 potenziellen Kandidaten mit einarmi-
ger Evidenzbasis wurden bis Mérz 2025 nur
20 Verfahren eingeleitet, fiir neun Wirkstoffe
wurden AbDs gefordert; tatsdchlich gestar-
tet sind bis Mirz 2025 lediglich fiinf AbDs
und die Zeit vom Forderungsbeschluss bis
zur erneuten Nutzenbewertung liegt bei rund
sechseinhalb Jahren (Jantschak et al. 2025).
Die Griinde sind vielfiltig: Die Realisier-
barkeit hingt von vorhandenen, anpassbaren
Registern, rekrutierbaren Patientenzahlen und
der Stabilitit der Vergleichstherapie ab; in
dynamischen Feldern iiberholt die Evidenz-
entwicklung die AbD, sodass Komparatoren
zum Bewertungszeitpunkt nicht mehr dem
Stand der Erkenntnisse entsprechen. Me-
thodisch verlangt die Nutzenbewertung bei

nicht randomisierten Vergleichen in der Re-
gel groBle Effekte, damit Konfidenzintervalle
bei schwerwiegenden Endpunkten Schwel-
len iiberschreiten; in Settings mit wirksamen
Alternativen ist das selten erreichbar. Hin-
zu kommt, dass etablierte Register haufig
inhaltliche Liicken aufweisen — patientenre-
levante Endpunkte, unerwiinschte Ereignisse,
Confounder-Sets und Qualititssicherungs-
maBnahmen sind nicht immer ausreichend —
und fiir die AbD aufwindig angepasst werden
miissen. Gefordert werden daher indikati-
onsspezifische Register, die nicht ad hoc
produktspezifisch aufgelegt werden. Admi-
nistrativ ist das Verfahren ressourcenintensiv;
Versorgungsbeschrinkungen kénnen das Ver-
ordnungsverhalten in Richtung alternativer
Therapien verschieben und die Rekrutierung
weiter erschweren. Insgesamt bleibt die Zahl
geeigneter Kandidaten gering, weil im be-
trachteten Zeitraum iiberraschend hiufig doch
RCT-Evidenz vorlag; zugleich ist der po-
tenzielle Kosteneffekt der AbD gemessen
am Gesamtvolumen des AMNOG marginal
(Jantschak et al. 2025). Uber eine Offnung der
AbD auf potenziell alle Nutzenbewertungsver-
fahren wurde in diesem Zusammenhang auch
schon diskutiert.

Das FDZ adressiert an mehreren Stel-
len Schwachpunkte bisheriger Datenwege und
kann damit die Nutzbarkeit von RWD im
AMNOG spiirbar nach vorn verschieben. In-
haltlich wird der Datenraum gegeniiber klas-
sischen 217f-Daten erweitert: Neben Arznei-
mittelabgaben werden ambulante Leistungen
und stationdre Leistungen einbezogen; longi-
tudinal lassen sich Ereignisse sektoreniiber-
greifend auf Tages- bis Quartalsebene verfol-
gen, verkniipft mit demographischen und Leis-
tungserbringermerkmalen. Methodisch ent-
steht damit erstmals die Moglichkeit, vollstéin-
dige Versorgungspfade und Index-Ereignisse
(Erstdiagnose, Eskalation, Therapiewechsel)
konsistent zu identifizieren und Impact-orien-
tierte Auswertungen — etwa als Target-Trial-
Emulation (sieche » Abschn. 6.6) — robuster
aufzusetzen. Gleichzeitig verbessern sich Ak-
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tualitdt und Zuginglichkeit: Die Umstellung
auf ein Datenmodell 4 ab voraussichtlich 2026
mit quartalsnaher Befiillung reduziert die Zeit-
verzogerung dann noch einmal deutlich und
macht auch Fragestellungen mit kurzem Zeit-
bezug (Stichwort Indikationsverteilung) mog-
lich. Die FDZ-Antragsstrecke mit virtueller
Analytik-Umgebung ist auf planbare Bearbei-
tungsfristen (maximal drei Monate, in Ausnah-
mefillen bei komplexen Forschungsantrigen
vier Monate) und standardisierte Outputs aus-
gelegt.

6.5.1 Wann und wofiir FDZ-Daten
im AMNOG besonders
nutzlich sind

Fiir die Dossierstrategie des pharmazeutischen
Unternehmens lohnt sich der frithzeitige Ab-
gleich klinischer Programmatik mit der Ver-
sorgungsrealitidt: FDZ-Analysen konnen vor
Einreichung priifen, ob die vom G-BA erwar-
tete zVT im Alltag tatsdchlich dominiert, ob
es regionale oder sequenzielle Muster gibt, die
eine Multi-Komparator-Logik nahelegen, und
ob Best-Supportive-Care-Komponenten bezif-
ferbar sind. Gerade bei ,,individualisierten*
Vergleichstherapien oder Add-on-Settings las-
sen sich reale Kombinationen, Dosierungen
und Dauer empirisch unterlegen.

Im Modul 3 des AMNOG-Dossiers selbst
konnen FDZ-Daten belastbare Schitzungen
entlang der Kette ,pridvalente Erkrankte —
GKV-Versicherte — Populationsfilter aus der
Zulassung — tatsdchlich behandelte Teilmen-
ge* liefern. Wenn Populationsmerkmale (z. B.
Schweregrade) nicht direkt kodiert sind, kon-
nen sie iiber Therapiesequenzen und Eskalati-
onsmuster operationalisiert werden; Laborkri-
terien sind perspektivisch iiber ePA-Linkages
integrierbar, aktuell aber noch eine Schwach-
stelle aller auf GKV-Abrechnungsdaten ba-
sierenden epidemiologischen Analysen. Die
Moglichkeit, Versorgungsanteile der ZVT zu
beziffern, ist fiir die interne Konsistenz des
Dossiers zentral und reduziert methodische
Kontroversen in der G-BA-Beratung, insbe-

sondere hinsichtlich der Verwertbarkeit klini-
schen Studiendaten und der dortigen Operatio-
nalisierung der zVT.

Fiir die Preisverhandlung sind drei Anwen-
dungsfille besonders wirksam. Erstens stiitzen
FDZ-Daten die Mengendiskussion und Preis-
Mengen-Modelle, indem sie zeigen, wie viele
Patientinnen und Patienten real die Indikati-
on erfiillen und welches Behandlungsvolumen
unter Beriicksichtigung konkurrierender Op-
tionen zu erwarten ist. Zweitens helfen sie,
Mischpreise sachgerecht zu gewichten, wenn
Indikationsanteile im deutschen Versorgungs-
alltag von den im Beschluss antizipierten Quo-
ten abweichen; hier lassen sich Teil-Erstat-
tungsbetrige plausibilisieren oder neu gewich-
ten. Drittens verkiirzt die hohere Datenak-
tualitit die Liicke zwischen G-BA-Beschluss
und Verhandlung: Wihrend klassische 217f-
Daten das Launchjahr des AMNOG-Arznei-
mittels oft noch nicht enthalten, ist unter dem
FDZ-Setup die Wahrscheinlichkeit hoch, dass
bereits Daten zu neuen Therapien in der ZVT
und ggf. erste Nutzungssignale des bewerteten
Priparats vorliegen.

6.5.2 Was der Prozess bedeutet -
und wie man ihn strategisch
nutzt

Die FDZ-Antragslogik erfordert Planung: Fra-
gestellung, Studiendesign (und Operationali-
sierung), Methodik sowie Tabellenspezifika-
tion miissen bei Antragsstellung auf Daten-
zugang definiert sein; ein ,,Trial-and-Error*-
Prozess ist in der Arbeitslogik des FDZ nicht
angelegt. Zudem gelten begrenzte Outputmen-
gen. Wer friihzeitig eine Evidenzstrategie for-
muliert, priorisierungsrelevante Punkte adres-
siert und — wo moglich — Standardauswer-
tungen nutzt, reduziert Zeitrisiken. Transpa-
renz wird zudem zu einem Systemmerkmal:
Ein offentliches Antragsregister dokumentiert
Fragestellungen und — so ist derzeit anzu-
nehmen — auch in kurzer zusammenfassender
Form die Analyseergebnisse. Eine Publikati-
onspflicht liefe sich ansonsten nicht sinnvoll



89 6

Kapitel 6 - RWD in der Nutzenbewertung und Preisfindung neuer Arzneimittel

durchsetzen. Ahnlich gelagerte Mechanismen
kennt man aus Registerbereichen und interna-
tionalen RWD-Protokollverzeichnissen.! Fiir
Hersteller- und HTA-Akteure bedeutet das
planbarere Zugriffe, aber auch hohere 6ffentli-
che Nachvollziehbarkeit. Dies wiederum birgt
fiir alle Verfahrensbeteiligten die Chance, den
Diskurs auf das Wesentliche zu verlagern.

6.6 Methodik und
Nachvollziehbarkeit:
Bausteine fiir robuste
RWD-Analysen

Die Auswertung von Real-World-Daten ist
methodisch anspruchsvoll, weil es ihnen an
einem zentralen Merkmal randomisierter Stu-
dien fehlt: der zufilligen Zuteilung von Pa-
tientinnen und Patienten. Ohne Randomisie-
rung steigt das Risiko systematischer Verzer-
rungen — etwa durch Selektionsmechanismen,
durch Unterschiede in der Dokumentations-
praxis oder durch zeitabhingige Confounder.
Klassische statistische Verfahren wie Propen-
sity Score Matching oder Instrumental-Varia-
blen-Analysen konnen diese Verzerrungen in
Teilen abmildern, adressieren aber nur ein-
zelne Aspekte und stoen an Grenzen, wenn
Studienaufbau und Fragestellung nicht prizise
definiert sind. Methodische Weiterentwicklun-
gen der letzten Jahre setzten deshalb stirker
auf die Target-Trial-Emulation. Dieser Ansatz
tibertrdgt die Strukturprinzipien einer rando-
misierten klinischen Studie auf Beobachtungs-
daten: Er zwingt dazu, die Kernelemente eines
Zielversuchs® — also die hypothetische RCT,
die man gerne durchgefiihrt hitte — syste-
matisch zu spezifizieren (Herndn und Robins
2020). Dazu gehoren die klare Definition der
,time zero* (also des Startpunkts der Beob-
achtung), die Einschluss- und Ausschlusskri-
terien, die Art der Exposition, die Vergleichs-
gruppen, die Endpunkte sowie das Follow-up.

1 Bspw. Das Register der ISPOR: » https://osf.io/
registries/rwe/discover.

Erst wenn diese Elemente im Studiendesign
explizit verankert sind, lassen sich Beobach-
tungsdaten so analysieren, dass sie den metho-
dischen Standards einer RCT moglichst nahe-
kommen. Auf diese Weise wird das Risiko von
Immortal-Time-Bias, informativem Zensieren
oder inaddquater Confounder-Kontrolle deut-
lich reduziert.

Parallel hat sich die Einsicht durchgesetzt,
dass valide RWD-Analysen nicht allein durch
ausgefeilte Statistik entstehen, sondern durch
Transparenz und Reproduzierbarkeit. Dazu ge-
horen vorab registrierte Studienprotokolle, of-
fene Dokumentation von Annahmen und Me-
thoden sowie eine nachvollziehbare Datenauf-
bereitung. International hat sich hierfiir ein
institutioneller Rahmen entwickelt: Mit dem
ISPOR-Register existiert eine Plattform, die
Studienprotokolle fiir RWD-Analysen syste-
matisch erfasst. Auch in Deutschland geht das
geplante FDZ-Antragsregister in diese Rich-
tung, indem es eingereichte Fragestellungen
und deren Bearbeitungsstand dokumentiert.
Solche Strukturen fordern nicht nur methodi-
sche Qualitédt, sondern auch Vertrauen in den
Einsatz von RWD fiir Entscheidungen mit ho-
her Tragweite.

6.7 Fazit: RWD als substantieller
Baustein - nicht als Ersatz -
eines lernenden Systems

RWD gewinnen dort an Wert, wo sie prizise
formulierte Entscheidungsfragen beantworten:
Wie grof} ist die tatsdchlich behandlungsfahi-
ge Zielpopulation in Deutschland? Entspricht
die zVT der realen Praxis oder erfordert sie ei-
ne Multi-Komparator-Logik? Welche Ressour-
cenbelastung zeigt sich unter Alltagsbedingun-
gen —und wie verteilen sich Indikationsanteile
bei Mischpreisen? Das internationale Regu-
lierungsumfeld erkennt RWD ldngst als an-
schlussfihig an, wenn Methodik, Transparenz
und Datenqualitdt stimmen. In Deutschland
bleibt das IQWiG vorsichtig und priorisiert
Registerdaten; gleichwohl sind Versorgungs-
daten fiir Modul 3 des AMNOG-Dossiers, fiir
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okonomische Herleitungen und in der Preis-
verhandlung inzwischen entscheidende Pfei-
ler. Das FDZ schafft fiir eine zukiinftig in-
tensivere Nutzung die bislang fehlende Infra-
struktur: breitere Abdeckung, hohere Aktua-
litdt (zukiinftig), planbare Datenzugangspro-
zesse — und damit bessere Voraussetzungen,
RWD als komplementiren, methodisch kon-
trollierten Baustein in Nutzenbewertung und
Preisfindung zu verankern.
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Kapitel 7 - EU-Health Technology Assessment (EU-HTA)

== Zusammenfassung

Seit Januar 2025 werden neue Arzneimittel
fiir onkologische Indikationen sowie Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMPs) einem
europdischen Health Technology Assessment
(HTA) unterzogen. Bis zum Jahr 2030 wer-
den sukzessive alle anderen Indikationsgebiete
in das europdische Verfahren aufgenommen.
Ziel der gemeinsamen wissenschaftlichen Be-
wertung ist die effiziente Unterstiitzung von
Entscheidungen in den Gesundheitssystemen
aller Mitgliedstaaten sowie die Verbesserung
des Zugangs zu Arzneimitteln in Europa.

Die europdische Zusammenarbeit bietet
iiber die gemeinsame Bewertung hinaus die
Chance, offene Fragen zum Einsatz neuer Ge-
sundheitstechnologien durch eine gemeinsame
Evidenzgenerierung zu kldren. Perspektivisch
ermoglichen grenziiberschreitende Strukturen
fiir die Durchfiihrung der notwendigen Stu-
dien vor und nach der Zulassung Effizienz-
gewinne und schaffen die Grundlage fiir ler-
nende Gesundheitssysteme, um eine effiziente
und hochwertige evidenzbasierte Versorgung
zu gewdhrleisten.

7.1 Uberblick iiber das
EU-HTA-Verfahren

Health Technology Assessments (HTA) im
Rahmen von frithen Nutzenbewertungen fiir
alle neuen Arzneimittel und neuen Anwen-
dungsgebiete werden in Deutschland seit 2011
durchgefiihrt. Im Gegensatz dazu ist das Bild
in Europa uneinheitlich: Nicht alle Linder
haben bisher regelhaft HTA zu allen neuen
Arzneimitteln auf nationaler Ebene durchge-
fiihrt und bei jenen Léndern, bei denen HTA
regelméBig durchgefiihrt werden, variieren die
Methodik, Bewertungskriterien und Entschei-
dungshorizonte zwischen den Mitgliedstaaten
zum Teil erheblich. Diese Unterschiede erkla-
ren sich durch den unterschiedlichen Aufbau
der Gesundheitssysteme, der Finanzierung so-
wie der Rechtsgrundlagen zu den jeweiligen
nationalen Erstattungsentscheidungen. Auch
wenn die Gesundheitsversorgung der Biirger
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nach wie vor ausschlieBlich in der nationalen
Zustandigkeit liegt, soll die wiederholte wis-
senschaftliche Aufarbeitung der Evidenzbasis
mit der Verordnung (EU) 2021/2282 iiber die
Bewertung von Gesundheitstechnologien ver-
mieden werden. Durch die Zusammenarbeit
von Mitgliedstaaten werden gemeinsame klini-
sche Bewertungen (Joint Clinical Assessments,
JCA) eingefiihrt. Dieses Kapitel beleuchtet
die rechtlichen Grundlagen, methodischen
Herausforderungen und praktischen Auswir-
kungen der neuen EU-HTA-Verordnung.

7.1.1 Entstehung der
EU-HTA-Verordnung

Die europdische Zusammenarbeit bei HTA
entwickelte sich parallel zu der Etablierung
von nationalen Institutionen in den spiten
1990er und frithen 2000er Jahren. Nach
informellen und projektbasierten Netzwer-
ken war die Griindung von EUnetHTA und
die Entwicklung gemeinsamer Instrumente
(2006-2021) ein erster bedeutsamer Schritt
hin zur Formalisierung der Zusammenarbeit.
Im Laufe von vier Projektphasen (EU-HTA
Joint Action 1-3 und EUnetHTA 21) wur-
den gemeinsame Grundlagen erarbeitet und
festgehalten — jedoch immer noch ohne recht-
lich verbindliche Grundlage (Imaz-Iglesia und
Wild 2022; Urbina et al. 2024).

Die formale Grundlage der Verordnung
(EU) 2021/2282 (sog. HTA Regulation,
HTAR; Europiisches Parlament und Rat der
Europédischen Union 2021) wurde ab 2018
durch die Verhandlungen der Mitgliedsstaaten
auf Initiative der Europidischen Kommission
vorbereitet. Nach kontroversen Diskussio-
nen, insbesondere zur Frage der nationalen
Zustiandigkeit fiir Entscheidungen zum Zu-
satznutzen, wurde die HTAR im Dezember
2021 verabschiedet. Die Verordnung zielt
auf die europaweite Reduktion der Anzahl
von Bewertungen ab und stirkt die wissen-
schaftliche Zusammenarbeit. Wiahrend die
Arzneimittelzulassung weiterhin durch die Eu-
ropdische Arzneimittelagentur (EMA) erfolgt,
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O Abb. 7.1 Gremienstruktur des EU-Verfahrens. (© Europiische Union 2023)

erginzt die HTAR diesen Prozess um eine ver-
pflichtend durchzufiihrende wissenschaftliche
klinische Nutzenbewertung auf EU-Ebene.

Die Zeit zwischen der Verabschiedung der
Verordnung bis zu ihrem Inkrafttreten wur-
de genutzt, um weitere europdische Durch-
fiihrungsakte (European Commission 2025a)
zu verabschieden. Dariiber hinaus wurden das
Verfahren, Methoden und Templates fiir die
zukiinftige EU-Kooperation vorbereitet (HTA
Coordination Group 2025).

Ab 2025 ist die verpflichtende Durch-
fiihrung gemeinsamer klinischer Bewertungen
(JCA) vorgesehen: Ab Januar 2025 sind JCA
zundchst verpflichtend fiir neue Wirkstoffe in
den Bereichen Onkologie sowie fiir Advanced

Therapy Medicinal Products (ATMPs). Wei-
tere Indikationsgebiete werden ab 2028 suk-
zessive einbezogen. Die Europdische Kommis-
sion (DG SANTE) iibernimmt das Sekreta-
riat der HTA-Zusammenarbeit, wihrend die
inhaltlichen Beratungen und die gemeinsa-
men Entscheidungen der Mitgliedsstaaten in
der HTA-Koordinierungsgruppe (HTA-Coor-
dination Group, HTACG) sowie in den vorge-
schalteten Subgruppen erfolgt. Gemall HTAR
werden Interessenverbinde und Sachverstin-
dige im HTA-Netzwerk der Interessentriger
(,,Stakeholder network*) in die Arbeit im Rah-
men von regelmiBigen Treffen einbezogen.
@ Abb. 7.1 zeigt die Gremienstruktur des EU-
Verfahrens.
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7.1.2 Gemeinsame klinische
Bewertungen (Joint Clinical
Assessments, JCA)

Die gemeinsamen klinischen Bewertungen
(JCA) stellen den Kern der gemeinsamen euro-
piischen HTA Aktivitdt dar. Die vergleichen-
de Bewertung eines neuen Arzneimittels mit
einer alternativen Therapie beziiglich gesund-
heitsbezogener Endpunkte erfolgt im Rahmen
einer vorab definierten Fragestellung. Diese
Fragestellung wird als ,,PICO* oder ,,assess-
ment scope‘ bezeichnet. ,,PICO* ist ein Akro-
nym fiir Population, Intervention, Comparator
(= Vergleichstherapie) und Outcome (= ge-
sundheitsbezogene Endpunkte). Das PICO soll
die Fragestellung in den jeweiligen Mitglieds-
landern widerspiegeln; es ist deshalb moglich,
dass Mitgliedsstaaten verschiedene Fragestel-
lungen definieren. In die Bestimmung spielt
unter anderem der rechtliche Kontext, die je-
weilige Versorgungspraxis und die Verfiig-
barkeit von Vergleichstherapien hinein. Auch
wenn das Ziel der Verordnung die Vereinheit-
lichung der wissenschaftlichen Grundlage ist,
muss festgehalten werden, dass derzeit inner-
halb der EU keine einheitliche Versorgung in
der klinischen Praxis besteht.

Zeitgleich mit der Einreichung der zentra-
len Zulassung bei der EMA beginnt das HTA-
Verfahren. Nach der Bestimmung der Fra-
gestellung fiir alle Mitgliedsstaaten hat das
pharmazeutische Unternehmen ca. drei Mona-
te Zeit fiir die Erstellung des HTA-Dossiers.
Im Anschluss wird die gemeinsame Bewer-
tung von zwei europdischen HTA-Agenturen
durchgefiihrt: Assessor und Co-Assessor aus
unterschiedlichen europédischen Léndern er-
stellen den ersten Entwurf, der im Anschluss
durch die HTACG konsentiert wird. Der abge-
stimmte JCA soll kurz nach der Zulassung des
Arzneimittels durch die Europdische Kommis-
sion veroffentlicht werden. Im Anschluss an
die Veroffentlichung sind die Ergebnisse des
JCA in der nationalen Erstattungsentscheidung
,in angemessener Weise zu beriicksichtigen®.
Die Schlussfolgerung iiber den gesamten kli-
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nischen Zusatznutzen eines Arzneimittels im
Kontext des spezifischen Gesundheitssystems
bleibt die Verantwortung der Mitgliedstaaten,
ebenso wie die letztendliche Erstattungsent-
scheidung.

7.1.3 Verbindung von EU-HTA und
AMNOG

In Deutschland hat sich das nationale HTA-
Verfahren zur Bewertung von Arzneimitteln
— das ,,AMNOG* (Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz) — seit der Einfithrung 2011 um-
fanglich etabliert. Die Priifung des Rechtsrah-
mens fiir die Arzneimittelbewertung hat erge-
ben, dass keine Anderungen des §35a SGB V
erforderlich sind, um die europdischen Be-
wertungen nutzen zu konnen. Die notwendi-
gen rechtlichen Kldrungen wurden durch das
Bundesgesundheitsministerium iiber eine An-
passung der Arzneimittel-Nutzenbewertungs-
Verordnung (AMNutzenV) im Mérz 2025 vor-
genommen. Das BMG weist in seiner Begriin-
dung zur Anderung der AMNutzenV darauf
hin, dass mit den Anpassungen keine Ande-
rung der Bewertungsmaf3stibe der deutschen
Nutzenbewertung verbunden sind. Es werden
lediglich Prozesse fiir die Beriicksichtigung
des JCA eingefiihrt.

Die Beschlussfassung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) auf Basis ei-
ner Nutzenbewertung durch das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) einschlieBlich der Mog-
lichkeit einer schriftlichen und miindlichen
Stellungnahme bleibt grundsitzlich auch im
Anschluss an ein JCA (das dann im nationalen
Verfahren genutzt wird) bestehen.

Da in Deutschland eine umfassende Be-
wertung aller neuen Arzneimittel erfolgt und
EU-HTA erst schrittweise eingefiihrt wird,
wird es fiir die kommenden Jahre ein Neben-
einander von rein nationalen und nationalen
Bewertungen im Anschluss an ein JCA ge-
ben. Auch um dieser Tatsache Rechnung zu
tragen, wurde gesetzlich sichergestellt, dass
gleiche Grundsitze fiir alle Verfahren gelten.
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Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Textes
(Stand Juni 2025) wird die Anderung der
Verfahrensvorschriften fiir das nationale Ver-
fahren (Gemeinsamer Bundesausschuss 2025)
auf Basis einer angepassten Rechtsgrundlage
(AMNutzenV) vorbereitet. Sofern ein européi-
sches Dossier vorliegt, kann der pharmazeu-
tische Unternehmer im anschlieBenden natio-
nalen Verfahren umfassend auf dieses Dos-
sier verweisen. Das verdffentlichte JCA ist
im nationalen Verfahren zu beriicksichtigen,
in dem die Fristen und Vorgaben weitestge-
hend unverindert bleiben. Auch die bisherigen
Kernelemente im nationalen Verfahren (z.B.
die zweckmaBige Vergleichstherapie) spiegeln
sich im PICO des europiischen Verfahrens wi-
der, sodass nicht von einer grundsitzlichen
Neuausrichtung der Abldufe auszugehen ist.

Das nationale AMNOG-Verfahren zeich-
net sich durch ein hohes Mafl an Transpa-
renz (jede Bewertungsgrundlage wird verof-
fentlicht) sowie Zuverldssigkeit im Verfahren
und der Einhaltung der Fristen aus. Fiir die be-
teiligten Akteure ist es ein grofes Anliegen,
diese Standards beizubehalten.

Die grundsitzliche Erstattung aller in
Deutschland im Markt verfiigbaren Arznei-
mittel bleibt unveridndert. Im Anschluss an
die nationale Nutzenbewertung findet weiter-
hin auf Basis des Beschlusses des G-BA iiber
den Zusatznutzen die Preisverhandlung zum
Erstattungspreis statt.

7.2 Einfluss der nationalen
Gesundheitssysteme
auf das Verfahren

Auch wenn die gemeinsame klinische Bewer-
tung neuer Arzneimittel (JCA) auf europii-
scher Ebene stattfindet, so liegen doch die Ent-
scheidungen zum Zusatznutzen sowie zur Er-
stattung und Preisfindung weiterhin auf natio-
naler Ebene. Entsprechend muss ein JCA die-
se Entscheidungen in den verschiedenen Mit-
gliedsstaaten ermoglichen. Idealerweise sollen
nur begrenzte erginzende Arbeiten auf natio-
naler Ebene notwendig werden.

Einfluss nationaler
Gegebenheiten auf die
Fragestellungen des JCA

7.2.1

Damit die JCA auf nationaler Ebene genutzt
werden koOnnen, miissen sie innerhalb der
rechtlichen und prozeduralen Gegebenheiten
der jeweiligen Gesundheitssysteme verwend-
bar sein. Die erste wesentliche Voraussetzung
dafiir ist, dass die Fragestellungen, die im
JCA bearbeitet werden (Bewertungsumfang,
assessment scope) geeignet sind, die natio-
nalen Entscheidungen zu unterstiitzen. Diese
Anforderung ist in der HTAR niedergelegt
(HTAR Artikel 8 (6)).

Damit stellt sich die Frage, wie nationale
Gegebenheiten Einfluss auf die Fragestellun-
gen des Verfahrens auf EU-Ebene nehmen.
@ Abb. 7.2 zeigt Charakteristika der Gesund-
heitssysteme, die sich in den Fragestellungen
(PICOs) niederschlagen.

== Population

In Deutschland ist grundsitzlich das gesamte
zugelassene Anwendungsgebiet fiir die Bewer-
tung relevant, da Patientinnen und Patienten
ein Recht auf Behandlung innerhalb dieses
Anwendungsgebiets haben. In anderen Mit-
gliedstaaten besteht die Moglichkeit, die Er-
stattung auf einen Teil des Anwendungsgebiets
zu beschrinken, beispielsweise wenn nur fiir
diesen Teil eine Notwendigkeit gesehen wird,
die Behandlungsoptionen zu erweitern. Es gibt
auch Mitgliedstaaten, in denen der pharmazeu-
tische Unternehmer selbst entscheidet, fiir wel-
chen Teil des Anwendungsgebiets er eine Er-
stattung beantragt. Somit kann sich der fiir die
Bewertung relevante Teil des Anwendungsge-
biets zwischen den Mitgliedstaaten unterschei-
den. Dies spiegelt sich in der Population des
PICO wider.

== Comparator

Beziiglich des jeweiligen Therapiestandards
sind relevante Unterschiede zwischen den Mit-
gliedsstaaten zu erwarten. Der wesentliche
Faktor wird dabei voraussichtlich nicht die
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B Abb. 7.2 Charakteristika der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten mit Einfluss auf die Fragestellung des Joint

Clinical Assessments, JCA. MS = Mitgliedsstaat

unterschiedliche Priferenz der behandelnden
Arztinnen und Arzte sein. Vielmehr ist da-
von auszugehen, dass die unterschiedliche Ver-
fiigbarkeit neuerer, insbesondere hochpreisi-
ger Therapieoptionen die klinische Praxis in
den Mitgliedstaaten bestimmt. Dies hat Aus-
wirkungen auf den Komparator des fiir einen
Mitgliedsstaat relevanten PICOs.

== OQutcomes

Die Kriterien, anhand derer Entscheidungen in
Gesundheitssystemen getroffen werden, unter-
scheiden sich zwischen den Mitgliedstaaten.
So basiert die Entscheidung in Deutschland
oder auch in Frankreich auf einem durch ge-
sundheitsbezogene Ergebnisse charakterisier-
ten Zusatznutzen des neuen Arzneimittels im
Vergleich zum Therapiestandard. In anderen
Lindern, wie z. B. den Niederlanden oder Ir-
land, werden Entscheidungen dagegen auf Ba-
sis von Kosten-Effektivitits-Analysen getrof-

fen. In diesen Lindern stellt das JCA einen
Zwischenschritt dar: Die Ergebnisse werden in
die anschliefende 6konomische Analyse ein-
gebracht, bei der dann auch die Kosten der
Arzneimittel relevant sind. Ein JCA ist also
in beiden Fillen hilfreich, allerdings legen die
beiden Entscheidungswege den Schwerpunkt
auf unterschiedliche Endpunkte. Dies wirkt
sich auf die Komponente der Outcomes des
PICO aus.

Ein weiterer Faktor, dessen Auswirkun-
gen nicht ganz klar sind, ist die Frage, ob
es eine vierte Hiirde gibt, also ob auf Basis
des HTA iiber die Erstattung und damit die
Verfiigbarkeit neuer Arzneimittel entschieden
wird. Deutschland ist das einzige Land in Eu-
ropa, in dem mit der Zulassung automatisch
eine Erstattungsfdahigkeit im Gesundheitssys-
tem gegeben ist. In allen anderen Lindern wird
hingegen aktiv liber die Erstattung entschie-
den.



98 B. Wieseler und R. Skavron

== Ein (europaisches) oder mehrere PICOs?
Wihrend der Diskussion um die HTA-Ver-
ordnung und auch in der Vorbereitungsphase
nach deren Verabschiedung wurde immer wie-
der die Idee eines ,,europdischen PICOs* als
Grundlage fiir das JCA vorgebracht. Dabei
wurde auch auf die europdische Zulassung ver-
wiesen, die in allen Mitgliedstaaten giiltig ist.
Diese bezieht sich allerdings primér auf die Ei-
genschaften des Arzneimittels an sich und aus-
schlieBlich auf die Frage nach dem Nutzen-Ri-
siko-Verhiltnis. Entscheidungen, die auf Basis
eines JCA getroffen werden, sind hingegen in
viel hoherem Mafle an die Gegebenheiten der
jeweiligen Gesundheitssysteme gebunden und
durch diese beeinflusst. Aufgrund der aktuel-
len Heterogenitit der Gesundheitssysteme in
Europa kann nicht davon ausgegangen werden,
dass eine einzige Fragestellung (ein PICO) den
Informationsbedarf deckt.

Aufgrund der Heterogenitit der Gesund-
heitssysteme gibt es potenziell eine hohere
Anzahl von Fragestellungen. Dies ist fiir al-
le Beteiligten — sowohl die pharmazeutischen
Unternehmen (die entsprechend umfangreiche
Dossiers erarbeiten miissen) als auch die HTA-
Organisationen (die entsprechend umfangrei-
che Bewertungen durchfithren miissen) — ei-
ne Herausforderung. Die HTA-Organisationen
haben in der Vorbereitungsphase der HTAR
Pilotprojekte zur Festlegung des Bewertungs-
umfangs durchgefiihrt, um die Anzahl der
notwendigen PICOs abzuschitzen (European
Commission 2025c¢). Es wird davon ausgegan-
gen, dass die dabei resultierenden Anzahlen
von PICOs fiir eine Bewertung (7—13) durch
weitere Erfahrungen bei der PICO-Konsolidie-
rung verringert werden konnen. Die Industrie
versucht ebenfalls, die mogliche Anzahl der
PICOs fiir ihre Produkte zu antizipieren. Die
durchgefiihrten Analysen mit Ergebnissen bis
zu hohen zweistelligen Anzahlen von Frage-
stellungen erscheinen jedoch wenig realistisch.

In dieser Situation sollten parallel zu den
seit Mirz 2025 laufenden Verfahren mog-
lichst schnell Erfahrungen generalisiert und
weitergegeben werden, um die Planbarkeit fiir
die pharmazeutischen Unternehmen und die

Mitgliedstaaten zu verbessern. Fiir den Aus-
tausch zwischen der HTA-Koordinierungs-
gruppe und der pharmazeutischen Industrie
steht das Stakeholder-Netzwerk zur Verfiigung
(sieche » Abschn. 7.1.1). Mit einer Webinar-
Reihe fiir pharmazeutische Unternehmen hat
die HTA-Koordinierungsgruppe ein weiteres
Instrument zur Kldrung offener Fragen und zur
zeitnahen Weitergabe erster Erfahrungen ge-
schaffen (HTA Coordination Group 2024).

mm Erfahrungen aus einem der ersten
Verfahren
In einem der ersten Verfahren waren die we-
sentlichen Faktoren, die zu unterschiedlichen
PICOs gefiihrt haben, die Verfiigbarkeit be-
stimmter alternativer Therapieoptionen, natio-
nale gesetzliche Anforderungen sowie der na-
tionale klinische Standard (spezifische Anga-
ben sind wegen der Vertraulichkeit der Ver-
fahren bis zur Veroffentlichung des JCA nicht
moglich). So war beispielsweise im Anwen-
dungsgebiet des zu bewertenden Arzneimittels
eine bestimmte zielgerichtete Therapieoption
in etwa einem Drittel der Mitgliedstaaten nicht
verfiigbar, entsprechend wurden andere The-
rapieoptionen als Vergleichstherapie angefor-
dert. Ein Beispiel fiir den Einfluss nationaler
gesetzlicher Rahmenbedingungen ist die Ak-
zeptanz von Off-Label-Therapieoptionen im
Verfahren. Hier fiihren z. B. die Restriktionen
in Deutschland zu spezifischen Anforderungen
an die PICOs, die so in anderen Mitgliedstaa-
ten teilweise nicht bestehen. Auch die Riick-
meldungen nationaler klinischer Expertinnen
und Experten, die die jeweiligen klinischen
Behandlungspfade in den Mitgliedstaaten ab-
bilden, hatten einen Einfluss auf die angefor-
derten PICOs. Die klinische Praxis in den Mit-
gliedsstaaten ist dabei allerdings wesentlich
durch die ersten beiden Faktoren beeinflusst.
Ausgehend von den Erfahrungen aus ei-
ner Reihe von Verfahren sollte gepriift wer-
den, ob rechtliche Anpassungen in den Mit-
gliedsstaaten eine stirkere Konsolidierung der
Anforderungen an den Bewertungsumfang er-
moglichen. Ggf. ist es moglich, einige der
Unterschiede zwischen den Mitgliedsstaaten
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auf die national durchzufiihrenden Schritte zu
verlagern. Eine solche Moglichkeit kénnte die
Nutzung von Vergleichstherapien fiir die Preis-
bildung sein, ohne dass diese deshalb vollstdn-
dig in den PICOs angefordert werden.

Eine verbesserte Verfiigbarkeit neuer The-
rapieoptionen mit nachgewiesenem Zusatznut-
zen in allen europidischen Mitgliedsstaaten hit-
te einen relevanten Einfluss auf den Bewer-
tungsumfang. Dies ist auch ein wesentliches
Ziel der HTA-Verordnung. Um dieses Ziel zu
erreichen, wird die Verfiigbarkeit eines JCA al-
lein aber voraussichtlich nicht ausreichen (sie-
he » Abschn. 7.3.2).

7.2.2 Herausforderungen fiir die
HTA-Organisationen

Das Verfahren stellt fiir die beteiligten HTA-
Organisationen durchaus eine Herausforde-
rung dar. Bereits in der Vorbereitungsphase
seit Verabschiedung der HTAR im Dezember
2022 erforderten der Aufbau der Gremien-
strukturen sowie die Definition der Abldufe
und Methoden fiir die Bewertung einen in-
tensiven Ressourceneinsatz. Auch wenn eine
der Zielsetzungen der HTAR die Ressourcen-
schonung durch Vermeidung von Doppelarbeit
ist, sind in der ersten Phase umfangreiche
zusitzliche Arbeiten notwendig, die relevan-
te Investitionen der Mitgliedstaaten erfordern.
Auch nach Vorliegen der ersten JCA wird si-
cherlich eine Ubergangsphase notwendig sein,
bis das europdische Verfahren und die natio-
nalen Verfahren nahtlos ineinandergreifen und
die eingesetzten Ressourcen verringert wer-
den.

Die Kapazititen der nationalen HTA-
Agenturen fiir die Durchfiihrung des JCA
sind aktuell unterschiedlich ausgeprigt. Einige
Mitgliedstaaten verfiigen iiber etablierte HTA-
Organisationen und -Prozesse, wihrend ande-
re erst seit wenigen Jahren eigenstindig HTA
betreiben bzw. entsprechende Organisationen
noch aufbauen. Entsprechend unterscheiden
sich die jeweils verfiigbaren Ressourcen fiir
HTA und das verfiigbare Know-how.
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Ein JCA wird jeweils in der Kooperation
zweier HTA-Organisationen aus verschiede-
nen Mitgliedstaaten durchgefiihrt. Das bietet
auf der einen Seite die Moglichkeit, Know-
how auszutauschen und Methoden und Prozes-
se gemeinsam weiterzuentwickeln. Auf der an-
deren Seite konnen diese Kooperationen auch
fiir einen Kapazitdtsauftbau in Mitgliedstaaten
mit weniger etablierten HTA-Systemen ge-
nutzt werden.

Uber diese Moglichkeiten hinaus finanziert
die EU-Kommission ein Projekt zum Kapazi-
tatsaufbau, in dem in erster Linie Mitarbeiten-
de aus HTA-Organisationen geschult werden
sollen (European Commission 2025b).

Die Einfithrung des JCA auf europiischer
Ebene hat Parallelen zur Entwicklung des eu-
ropdischen Zulassungsverfahrens. Die zentrale
europdische Zulassung von Arzneimitteln wur-
de 1993 gesetzlich implementiert. In diesem
Verfahren erarbeiten Expertinnen und Exper-
ten der nationalen Zulassungsbehdrden eine
gemeinsame Beurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses neuer Arzneimittel. Die Erfah-
rungen aus der Einfiihrung der zentralen Zu-
lassung konnen wertvolle Hinweise fiir die
Entwicklung des europédischen HTA-Verfah-
rens geben (Broich und Lobker 2025).

7.3 Umsetzung der Ziele der
EU-HTA-Verordnung

In der Diskussion um die EU-HTA-Verord-
nung wurden zwei Ziele in den Vorder-
grund gestellt: die Ressourcenschonung bei
der Durchfiihrung von HTA bei gleichzeitiger
Verfiigbarkeit hochwertiger HTA-Berichte fiir
alle europédischen Lander und der schnelle Zu-
gang zu neuen Arzneimitteln fiir Patientinnen
und Patienten in Europa.

Tatsédchlich werden in allen EU-Mitglied-
staaten nach der Zulassung Entscheidungen
iiber die Erstattungsfihigkeit und die Preis-
bildung neuer Arzneimittel getroffen; in den
meisten Fillen auf Basis eines HTA. In der
Regel werden die pharmazeutischen Unterneh-
men aufgefordert, Unterlagen fiir das HTA ein-
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zureichen. Diese werden dann von den jeweils
verantwortlichen HTA-Organisationen bewer-
tet. Dieses Vorgehen fiihrt sowohl bei den
pharmazeutischen Unternehmen als auch in-
nerhalb der europdischen HTA-Organisationen
zu einer Duplikation des Aufwands. Ein Ziel
der EU-HTA-Verordnung ist deshalb, die wie-
derholte Einreichung und Bewertung zu ver-
meiden, um eine Effizienzsteigerung und Res-
sourcenschonung sowohl fiir die Industrie als
auch fiir die HTA-Organisationen zu erreichen.
Die Fokussierung der Ressourcen und die ge-
meinsame Weiterentwicklung der Abldufe und
Methoden sollte sich auch positiv auf die Qua-
litdt der JCA auswirken.

Das zweite Ziel — der schnelle Zugang
zu neuen Arzneimitteln in allen européischen
Mitgliedstaaten — leitet sich daraus ab, dass der
Zugang fiir Patientinnen und Patienten in den
verschiedenen Léndern trotz einer europawei-
ten Zulassung sehr unterschiedlich ist. Neue
Arzneimittel sind nicht tiberall verfiigbar und
auch die Zeitspanne zwischen Zulassung und
Verfiigbarkeit unterscheidet sich innerhalb Eu-
ropas stark (Europdisches Parlament 2018).

7.3.1 Steigerung der Effizienz von
HTA in Europa

Die Voraussetzung fiir eine Effizienzsteige-
rung durch Vermeidung von Doppelarbeit ist,
dass die JCA tatsédchlich in den Mitgliedsstaa-
ten fiir die jeweils notwendigen Entscheidun-
gen genutzt werden konnen. Ein JCA, der den
Bedarf der Mitgliedsstaaten nicht deckt, wird
den Aufwand fiir pharmazeutische Unterneh-
men und HTA-Organisationen auf nationaler
Ebene nicht wesentlich verringern.

Nach einer anfinglichen Phase der Inves-
tition fiir die Etablierung des Verfahrens kann
davon ausgegangen werden, dass der Ressour-
ceneinsatz sich insgesamt verringert. So wird
beispielsweise die Moglichkeit, innerhalb des
Dossiers fiir das AMNOG auf das europiische
Dossier zu verweisen, den Aufwand fiir phar-
mazeutische Unternehmen reduzieren.

Es ist geplant, den Bericht fiir den JCA
so zu gestalten, dass die Mitgliedstaaten die
jeweils fiir sie relevanten Teile ohne hohen
Aufwand nutzen kénnen. Wie hoch der Res-
sourceneinsatz in einzelnen Mitgliedstaaten
ausfillt, wird davon abhédngen, welche ergin-
zenden Arbeiten fiir die nationalen Verfahren
notwendig werden. Dariiber hinaus wird zu
beriicksichtigen sein, wie die Durchfiihrung
der europdischen Bewertungen iiber die Mit-
gliedstaaten verteilt sein wird. Hier ist davon
auszugehen, dass Deutschland insbesondere
in der Anfangsphase des europiischen Ver-
fahrens einen umfangreichen Beitrag leisten
wird.

Es ist sicherlich sinnvoll, bei der Weiterent-
wicklung des AMNOG auch die Auswirkun-
gen auf das europiische Verfahren zu bertick-
sichtigen, um das Zusammenspiel zwischen
europdischer und nationaler Ebene moglichst
effizient zu gestalten. Gleichzeitig sollten auch
Erfahrungen aus dem europidischen Verfah-
ren genutzt werden, um — wo sinnvoll — das
AMNOG anzupassen.

7.3.2 Verbesserter Zugang
zu Arzneimitteln fiir
europadische Patientinnen
und Patienten

Als weiteres Ziel formuliert die HTA-Ver-
ordnung einen verbesserten Zugang zu neuen
Arzneimitteln in allen europiischen Mitglieds-
staaten (Europdisches Parlament und Rat der
Europiischen Union 2021, Erwigungsgrund 8
und 9). Dieser Zugang hat drei Komponen-
ten: die Verfiigbarkeit des Arzneimittels im
Markt einschlieflich seiner Erstattungsfihig-
keit, die zeitnahe Entscheidung iiber die Erstat-
tungsfahigkeit (in allen Mitgliedstaaten aufler
Deutschland nach einem Antrag auf Markt-
eintritt) und die Bezahlbarkeit (availability,
timeliness, affordability; Fontrier et al. 2024).
Diese Faktoren interagieren und werden durch
Entscheidungen des pharmazeutischen Unter-
nehmens und anderer Akteure im Gesundheits-
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wesen sowie durch die rechtlichen und 6kono-
mischen Rahmenbedingungen bestimmt.

Grundsitzlich erhilt ein pharmazeutisches
Unternehmen mit einer zentralen europdischen
Zulassung das Recht, ein Arzneimittel in al-
len Mitgliedsstaaten zu vermarkten. Die Her-
steller nehmen dieses Recht aber regelhaft
nicht in allen Mitgliedstaaten in Anspruch.
Der Vorschlag der EU-Kommission fiir die
Revision der Pharma-Gesetzgebung sah des-
halb eine Verlidngerung der Marktexklusivitit
fiir Arzneimittel vor, die in allen Mitglied-
staaten auf den Markt gebracht werden (Eu-
ropean Commission 2023). Dieser Anreiz ist
allerdings nicht Bestandteil der Verhandlungs-
position des europidischen Parlaments oder des
Rats.

Auch die Zeitspanne nach der Zulassung,
wenn ein Markteintritt von den Herstellern
angestrebt wird, unterscheidet sich relevant
zwischen den Mitgliedstaaten. Im Fall ei-
nes Markteintritts sind die Erstattungsfahigkeit
und der Preis zu kldren. Damit ist die Fra-
ge verbunden, ob die Mitgliedstaaten innerhalb
ihrer Gesundheitssysteme iiber die Mittel ver-
fiigen, die Arzneimittel zu finanzieren.

In dieser Situation wird die Verfiigbarkeit
eines JCA allein nicht ausreichen, um die Un-
gleichheit im Zugang zu neuen Arzneimitteln
fiir europédische Patientinnen und Patienten ab-
zubauen. Das JCA kann sicherlich die Hiirden
fiir den Zugang verringern, weil es die Durch-
fiilhrung von nationalen Bewertungen in den
einzelnen Mitgliedstaaten erleichtern und be-
schleunigen kann. Dariiber hinaus werden aber
weitere MaBBnahmen notwendig sein, um die
Versorgung von Patientinnen und Patienten in
Europa anzugleichen.

Bereits vor der Implementierung der
HTAR haben einige Mitgliedstaaten Initiativen
ergriffen, um den Zugang zu hochpreisigen
Arzneimitteln zu verbessern. Dabei handelte
es sich um Zusammenschliisse mehrerer Mit-
gliedstaaten mit dem Ziel, Ressourcen fiir die
gemeinsame Bewertung einzelner Arzneimit-
tel zu biindeln und durch eine gemeinsame
Preisverhandlung die Verhandlungsmacht ge-
geniiber dem pharmazeutischen Unternehmen
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zu stirken (Beattie et al. 2024; Claessens et al.
2024). Ob die europaweite gemeinsame Nut-
zenbewertung den Weg fiir eine umfangrei-
chere gemeinsame Beschaffung und Preisver-
handlung ebnet, bleibt abzuwarten. Der Sach-
verstiandigenrat Gesundheit & Pflege schligt in
seinem Gutachten 2025 ein solches Vorgehen
fiir ausgewihlte Arzneimittel vor (Sachver-
stindigenrat Gesundheit & Pflege 2025).

7.4 Perspektiven fiir die
zukiinftige Bewertung von
Gesundheitstechnologien

Die gemeinsame Bewertung von Arzneimit-
teln auf EU-Ebene bietet die Chance, neue
Losungen fiir die Generierung von Evidenz
zu entwickeln und damit die zukiinftige Be-
wertung von Gesundheitstechnologien und die
Steuerung der Versorgung zu verbessern.

7.4.1 Wissensgenerierung
wahrend des gesamten
Lebenszyklus eines
Arzneimittels

Zum Zeitpunkt des Markteintritts von Arznei-
mitteln liegen aktuell in vielen Fillen nur be-
grenzt Daten zum Zusatznutzen im Vergleich
zum Therapiestandard sowie zur optimalen
Anwendung der Priparate im Versorgungsall-
tag vor. Diese Problematik gilt fiir das EU-
HTA-Verfahren umso mehr, da das JCA pa-
rallel zur Zulassung erarbeitet wird und somit
auf einen noch fritheren Datenkorper zuriick-
gegriffen wird als bei Verfahren, die sich — wie
die Bewertung nach dem AMNOG - an die
Zulassung anschlieflen.

== |[nnovative Modelle der
Evidenzgenerierung vor und nach
Zulassung

Um Entscheidungen zum Zusatznutzen eines

neuen Arzneimittels kurz nach der Zulassung

addquat beantworten zu konnen, sollten die da-
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fiir notwendigen Daten (zumindest teilweise)
schon innerhalb des Entwicklungsprogramms
des Arzneimittels erhoben werden. Wenn die
Fragen der Nutzenbewertung von Beginn an
mitgedacht werden, kénnen die Studien, die
bisher primér fiir die Zulassung durchgefiihrt
werden, bereits wertvolle Erkenntnisse fiir das
JCA liefern.

Mboglichkeiten fiir Studienprogramme, die
parallel Daten fiir Zulassung und HTA sam-
meln, wurden kiirzlich in einer gemeinsamen
Workshop-Reihe von europdischen Zulas-
sungsbehorden und HTA-Agenturen, an der
das IQWiG maBgeblich beteiligt war, dis-
kutiert (Heads of HTA Agencies Group und
European Medicines Agency 2025). So bieten
methodische Entwicklungen wie das Estimand-
Framework die Moglichkeit, verschiedene Fra-
gen in ein und derselben Studie aussagekriftig
zu untersuchen. Eine weitere Maflnahme wire
die addquate Planung und Analyse der End-
punkte, die spiter fiir die Nutzenbewertung
relevant werden, in den Studien fiir die Zu-
lassung. Zu hiufig werden diese Daten zwar
erhoben, sind wegen einer unzureichenden
Studienplanung aber wenig aussagekriftig.
Derartige Maflnahmen erhohen den Infor-
mationswert der Zulassungsstudien fiir die
Nutzenbewertung relevant. Schon in der Phase
vor der Zulassung Studien um versorgungs-
relevante Aspekte zu ergidnzen wird auch von
klinischen Expertinnen und Experten gefordert,
weil ihnen aktuell hdufig die Informationen
fehlen, um neue Arzneimittel angemessen ein-
setzen zu konnen (Pourmir et al. 2024).

Das Studienprogramm fiir die Zulassung
kann auch perspektivisch in der Post-Zulas-
sungsphase weiterentwickelt werden. So sind
Studien denkbar, die zu einem friitheren Zeit-
punkt fiir die Zulassung ausgewertet werden,
dann weiterlaufen und zu einem spiteren Zeit-
punkt weitere Informationen fiir die Nutzenbe-
wertung liefern. Damit wiirde auch schon die
Phase vor der Zulassung genutzt, um Daten
fiir die Nutzenbewertung zu erheben. Adap-
tive Studiendesigns konnen genutzt werden,
um Studien um Elemente, die fiir die Nutzen-
bewertung relevant sind, zu ergédnzen.

== Erweiterung des Wissens durch
Forschung in der Versorgung
Zusitzlich zu einer besseren Nutzung der
Phase vor Zulassung wird es weiterhin not-
wendig sein, auch nach der Zulassung Daten
zu erheben, um die noch bestehenden Wis-
sensliicken zu schliefen und zu einer opti-
mierten Anwendung der Arzneimittel zu kom-
men. Nach der Zulassung konnen offene Fra-
gen auch mit pragmatischen, randomisierten
Studien untersucht werden. (Cardoso Borges
et al. 2025; Lauer und D’ Agostino 2013). Ei-
ne effiziente Losung fiir derartige Studien sind
Patientenregister, weil diese die wiederholte
Nutzung bestehender Datenstrukturen ermog-
lichen. Registerbasierte randomisierte Studien
sind beispielsweise in den nordischen Lindern
ein fester Bestandteil der Forschung zur Kli-
rung versorgungsrelevanter Fragen (Clinical
Studies Sweden 2025). Auch klinische Fach-
gesellschaften wie die EORTC nutzen derarti-
ge Studien, um die Behandlung von Patienten
zu optimieren (Cardoso Borges et al. 2025).
Neue Erkenntnisse aus diesen Studien kon-
nen dann fiir eine Re-Evaluation der Arznei-
mittel mit einer damit verbunden Anpassung
der Vergiitung genutzt werden (Glaeske et al.
2017).

mm Aus Erfahrungen lernen: Managed Entry

Agreements adaquat gestalten
Eine Re-Evaluation von Arzneimitteln ist nur
sinnvoll, wenn neue, relevante Evidenz vor-
liegt, die die aus der Erstbewertung verbleiben-
den Fragen beantworten kann.

In Mitgliedstaaten, die eine vierte Hiirde
fiir die Erstattung von Arzneimitteln einge-
fiihrt haben, wurden Managed Entry Agree-
ments (MEA) eingesetzt, um trotz hoher Un-
sicherheit beziiglich des Zusatznutzens oder
der Kosteneffektivitit spezifischer Arzneimit-
tel eine Erstattung zu ermdoglichen. Eine Form
dieses Instruments ist die Erstattung mit Evi-
denzgenerierung. Dabei wird die Erstattung
mit dem Ziel der Datenerhebung in der Versor-
gung und einer spiteren erneuten Bewertung
verbunden. Wenn iiber eine Re-Evaluation von
Arzneimitteln im Rahmen von EU-HTA nach-
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gedacht wird, sollten die Erfahrungen aus die-
sen MEA beriicksichtigt werden.

Eine Analyse von MEA in Belgien zeig-
te erniichternde Ergebnisse (Neyt et al. 2020).
Zum Zeitpunkt der Re-Evaluation lagen regel-
haft keine neuen relevanten klinischen Daten
vor. So wurden teilweise identische Daten-
korper eingereicht, es wurden keine verglei-
chenden Daten vorgelegt oder die vorgelegten
Daten waren nicht geeignet, eine Schlussfolge-
rung zum Zusatznutzen des neuen Arzneimit-
tels zu ziehen.

Die Autoren weisen darauf hin, dass der
Versuch einer Evidenzgenerierung auf natio-
naler Eben (insbesondere in kleinen Mitglied-
staaten wie Belgien) nicht zielfiihrend ist und
plddieren fiir grenziiberschreitende Studien.
Hier liegt die Chance der EU-HTA Verfahrens,
das auf europdische Zusammenarbeit angelegt
ist. Ein JCA, der Evidenzliicken identifiziert,
kann genutzt werden, um diese gemeinsam zu
schlieen.

Die HTA-Verordnung legt jedoch nicht
fest, wie und von wem diese neue Evidenz
generiert werden soll. Auch gibt sie der Ko-
ordinierungsgruppe kein Instrument an die
Hand, diese Evidenzgenerierung verpflichtend
zu fordern. Dies ist voraussichtlich nur im Zu-
sammenhang mit den Erstattungs- und Preis-
findungsentscheidungen auf nationaler Ebene
moglich. Hier sollten Wege gefunden wer-
den, um Evidenz grenziiberschreitend zu ge-
nerieren. Eine europidische Kooperation fiir die
Durchfiihrung weiterfiihrender Studien konnte
in diesem Schritt Effizienzvorteile realisieren
und die Wissensgenerierung beschleunigen.
Insbesondere bei Studien mit kleinen Patien-
tenpopulationen, beispielsweise bei seltenen
Erkrankungen, ist eine Zusammenarbeit auf
europdischer Ebene zielfiihrender als die na-
tionale Durchfiihrung, wie sie angesichts der
administrativen Hiirden fiir grenziiberschrei-
tende Studien weiterhin die Regel ist. Da-
mit konnte die EU-HTA-Verordnung den Weg
zu einer europdischen Forschungsdateninfra-
struktur ebnen.
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7.4.2 Die europdische Forschungs-
dateninfrastruktur

Fiir die Nutzung versorgungsnaher Daten
zur Wissensgenerierung wird perspektivisch
der European Health Data Space entwickelt.
In dieser grenziiberschreitenden Datenstruk-
tur sollen verschiedene Typen von Gesund-
heitsdaten auch fiir Forschung verfiigbar ge-
macht werden. Dazu gehoéren so unterschied-
liche Quellen wie elektronische Patientenak-
ten, Abrechnungsdaten und Patientenregister.
Die erfolgreiche Nutzung dieser Daten setzt
voraus, dass sie fiir die jeweilige Fragestel-
lung geeignet sind. Fragen des Nutzens von
Arzneimitteln (also die Beschreibung von The-
rapieeffekten) sind kurz- und mittelfristig auf
europdischer Ebene primir aus Registern zu
beantworten. Der Fokus der Entwicklung ge-
meinsamer Strukturen zur Generierung von
Evidenz fiir die Nutzenbewertung sollte des-
halb auf (Indikations)Registern liegen.

7.5 Fazit

Die Zusammenfiihrung der Nutzenbewertung
von Gesundheitstechnologien auf européischer
Ebene ist ein wichtiger Schritt, um Entschei-
dungen in den europidischen Gesundheitssys-
temen effizienter zu unterstiitzen. Dariiber hi-
naus bietet die europdische Zusammenarbeit
die Chance, offene Fragen zum Einsatz neu-
er Gesundheitstechnologien durch eine ge-
meinsame Evidenzgenerierung zu kldren. Per-
spektivisch ermoglichen grenziiberschreitende
Strukturen fiir die Durchfiihrung der notwen-
digen Studien vor und nach der Zulassung
Effizienzgewinne und schaffen die Grundlage
fiir lernende Gesundheitssysteme, um eine ef-
fiziente und hochwertige evidenzbasierte Ver-
sorgung zu gewihrleisten.
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== Zusammenfassung

Angesichts schnell steigender Arzneimittelaus-
gaben in der gesetzlichen und privaten Kran-
kenversicherung werden in diesem Kapitel
innovative Ansdtze der Preisbildung fiir neue
Arzneimittel beleuchtet. Das Kapitel gibt zen-
trale Empfehlungen aus dem im Mai 2025
verdffentlichten Gutachten des Sachverstdindi-
genrats Gesundheit & Pflege wieder. Das bis-
herige Preisbildungssystem ist zu statisch. Nur
selten werden innovative Arzneimittel spiir-
bar giinstiger, bevor ihr Patentschutz ablduft.
Gibt es neue wissenschaftliche Erkenntnisse
iiber den Zusatznutzen eines Arzneimittels ge-
geniiber der Vergleichstherapie, sollten kon-
sequent Reevaluationen und erneute Preis-
verhandlungen angestoffen werden. Dynami-
sche Preisanpassungen sind auch erforderlich,
wenn sich z. B. der Erstattungspreis der zweck-
mdfiigen Vergleichstherapie dndert. Um die
Kontrolle iiber die Ausgabenentwicklung zu
sichern, sollten diese Mafinahmen mit einer
globalen Budgetierung der Arzneimittelausga-
ben flankiert werden.

8.1 Einleitung

Innovationen in der Medizin und in den Le-
benswissenschaften bergen fiir immer mehr
Menschen grofle Chancen auf Heilung und
Linderung ihrer Krankheiten. Die Preisspira-
le fiir innovative Arzneimittel dreht sich al-
lerdings ebenfalls zunehmend schneller, was
in den letzten Jahren zu grofen Ausgaben-
steigerungen im Arzneimittelbereich gefiihrt
hat. Hohe Preise sind insbesondere fiir neu
eingefiihrte patentgeschiitzte Arzneimittel zu
beobachten: Der durchschnittliche Packungs-
preis der Markteinfithrungen der vergangenen
drei Jahre schwankte zuletzt um 50.000€;
vor 15 Jahren war der Durchschnittspreis mit
circa 1.000 erheblich niedriger.! Vor allem
neue Gentherapien, die einmalig verabreicht

1 Siehe dazu Abb. 1-8 des SVR-Gutachtens, die auf
Daten beruht, die dem SVR freundlicherweise vom
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) zur Ver-

werden, erreichen in Einzelfillen Preise von
mehreren Millionen Euro (BAS 2025). Insge-
samt entfillt auf patentgeschiitzte Arzneimittel
mittlerweile mehr als die Hilfte des Umsat-
zes im GKV-Arzneimittelmarkt — bei einem
Verordnungsanteil von ca. 7% (Auswertung
des Sachverstidndigenrats von Daten aus Miihl-
bauer und Ludwig 2023; siehe SVR 2025,
Abb. 1-6; siehe auch B Abb. 23.6 im Beitrag
von Thiede et al. in diesem Band).

Mit dem Preismoratorium, den Herstel-
lerabschldgen und der Moglichkeit, Rabatt-
vertrdge zu schliefen, gibt es bereits diverse
Instrumente, die die Steigerung der Arznei-
mittelausgaben zum Teil wirksam begrenzen.
Sie entfalten jedoch kaum eine Wirkung fiir
die Preise innovativer Arzneimittel. Bei patent-
geschiitzten Arzneimitteln, die keiner Festbe-
tragsgruppe zugeordnet werden, ist die Soli-
dargemeinschaft auf eine Verhandlungslosung
oder einen Schiedsspruch zur Preisfindung an-
gewiesen. Da die Erstattungsfihigkeit dieser
Arzneimittel in der Regel nicht in Frage steht,
ist sie dabei in einer schwierigen Verhand-
lungsposition. Ein einmal verhandelter Preis
sinkt zudem iiblicherweise nicht, bevor der
Patentschutz ablduft oder die Einordnung des
Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe er-
folgt.

Je stirker das System unter Druck ge-
rit, desto wichtiger wird es sicherzustellen,
dass die vorhandenen Ressourcen zum Nut-
zen der Versicherten eingesetzt werden. Vor
diesem Hintergrund hat sich der Sachverstin-
digenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen und in der Pflege (SVR Ge-
sundheit & Pflege, im Folgenden: SVR) mit
Instrumenten zur Preisbildung bei innovativen
Arzneimitteln befasst (SVR 2025, Kapitel 5).
Ziel ist es, die Wirtschaftlichkeit der Versor-
gung mit innovativen Arzneimitteln vor Ab-
lauf von deren Patentschutz oder ihrer Einord-
nung in Festbetragsgruppen zu stidrken. Dieser
Beitrag gibt zentrale Erkenntnisse und Emp-

fligung gestellt wurden. Die Verordnungsmenge ist
dabei nicht beriicksichtigt (SVR 2025, Textziffer 49).
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fehlungen des SVR-Gutachtens zusammenfas-
send wieder.

8.2 Dynamische
Preisanpassungssystematik

Mit der Einfiihrung des Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetzes (AMNOG) im Jahr 2011
hat der Gesetzgeber den Prozess zur Ermitt-
lung der Erstattungspreise neuer Arzneimittel
in Deutschland neu reguliert. Die Preisbildung
erfolgt seitdem in Verhandlungen zwischen
dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und den
pharmazeutischen Unternehmen. Die Kriterien
der Preisbildung sind in der Rahmenvereinba-
rung nach § 130b Abs. 9 SGB V festgelegt.
Sie folgen grundsitzlich einem wertorientier-
ten (value-based) Ansatz, d.h. der Preis soll
als Aufschlag auf die Jahrestherapiekosten der
zweckmaiBigen Vergleichstherapie (zVT) ver-
handelt werden und sich an dem durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) festge-

Neue Evidenz

Ablauf der Befristung

Indikationsausweitung

Veranderung des zVT-
Preises

Veranderung internationaler

automatisch

regelmaBige Kontrolle

stellten patientenrelevanten Zusatznutzen ori-
entieren.

Inwieweit auf dieser Grundlage tatsichlich
eine Preisbildung gelingt, die einer wirtschaft-
lichen und bedarfsgerechten Arzneimittelver-
sorgung dient, ist schwierig zu beurteilen. Klar
ist hingegen: Wenn sich die Auspridgungen
der Preisbildungskriterien dndern, sollten ent-
sprechende Preisanpassungen vorgenommen
werden. SchlieBlich verschiebt sich in einem
solchen Fall die in den Verhandlungen er-
zielte Balance zwischen der Renditeerwartung
des pharmazeutischen Unternehmens und der
Zahlungsbereitschaft der Solidargemeinschaft.
Der SVR hat sich in seinem Gutachten fiir
die Einfiihrung einer dynamischen Preisanpas-
sungssystematik ausgesprochen. Er zeigt da-
mit auf, wie es gelingen kann, die Preisbildung
im Zeitverlauf stirker an den verdnderten Wis-
sensstand und die weitere Marktdynamik zu
koppeln und somit knappe Ressourcen effizi-
enter einzusetzen.

auf Antrag

-

(erneute)
Nutzenbewertung

erneute
Preisverhandlung

automatische

Referenzpreise

Uberschreitung einer
vereinbarten Absatzschwelle

Preisanpassung

Arzneimittel-Kompass 2025

O Abb. 8.1 Ausloser fiir dynamische Preisanpassungen. zVT = zweckmiBige Vergleichstherapie. (Quelle: SVR 2025)
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Da die Kriterien fiir die Preisbildung viel-
filtig sind, gibt es verschiedene mogliche
Ausloser fiir dynamische Preisanpassungen.
Dabei kann zwischen Anldssen fiir eine (er-
neute) Nutzenbewertung, die bereits heute
zu erneuten Preisverhandlungen fiihrt, und
Anlidssen fiir automatische Preisanpassungen
differenziert werden. B Abb. 8.1 gibt einen
Uberblick iiber das vom SVR vorgeschlage-
ne System. Sie verdeutlicht auch, dass beiden
Verhandlungspartnern die Moglichkeit einge-
rdaumt wird, nach einer Preisanpassung wie-
der an den Verhandlungstisch zuriickzukehren,
wenn die adjustierten Preise nicht zufrieden-
stellend sind. Im Folgenden werden die Auslo-
ser fiir dynamische Preisanpassungen im Ein-
zelnen beleuchtet.

In bestimmten Fillen konnen dynamische
Preisanpassungen, wie sie dem SVR vor-
schweben, zur Erhohung eines Erstattungs-
preises fiithren. Dazu gehoren vor allem Fille,
in denen sich ein Arzneimittel als niitzlicher
erweist als zunidchst angenommen. In anderen
Fillen konnten im Zeitverlauf Preissenkungen
erzielt werden. Das wiirde gleich doppelte Ein-
spareffekte erzeugen: Durch eine Preisredukti-
on entstehen direkte Einsparungen fiir die Kas-
sen. Eine Preissenkung wirkt sich des Weiteren
im Zeitverlauf kostensenkend aus, weil sie den
sogenannten ,, Turmtreppeneffekt™ unterbricht.
Mit diesem Ausdruck wird beschrieben, dass
die laufende Einfiihrung von Arzneimitteln mit
Zusatznutzen dazu fiihrt, dass die Arzneimit-
telversorgung immer teurer wird. Das liegt
daran, dass die Preise als Aufschlag auf den
Preis der zVT verhandelt werden und hohe
Preise eines heute eingefiihrten Arzneimittels
somit in noch hoheren Preisen bei zukiinftig
eingefiihrten Arzneimitteln resultieren. Eine
dynamische Preisanpassungssystematik wiirde
den ,, Turmtreppeneffekt” abschwichen.

8.2.1 Nutzenbewertungen und
Preisverhandlungen

In Deutschland stehen der Bevolkerung sehr
viele innovative Arzneimittel sehr schnell zur
Verfiigung. Von 173 Arzneimitteln, die in den
Jahren 2020 bis 2023 durch die Europii-
sche Arzneimittel-Agentur (European Medi-
cines Agency, EMA) zugelassen wurden, wa-
ren in Deutschland Anfang 2025 (Stichtag:
5. Januar 2025) 156 (90 %) verfiigbar; im eu-
ropdischen Durchschnitt waren es lediglich
80 Arzneimittel (46 %). Im Median betrug die
Zeit zwischen Zulassung und Verfiigbarkeit in
Deutschland 52 Tage; im europdischen Durch-
schnitt lag der Median bei 518 Tagen (Newton
et al. 2025).

Ein neues Arzneimittel wird zunichst zu
einem vom pharmazeutischen Unternehmen
festgelegten Preis erstattet; ein Jahr nach
Marktzugang sollen die Verhandlungen iiber
den Erstattungsbetrag des Arzneimittels abge-
schlossen sein.? In der Zwischenzeit wird das
Arzneimittel durch das IQWiG und den G-BA
bewertet. Wenn der G-BA seinen Beschluss
zum Zusatznutzen fasst, besteht oftmals ei-
ne unzureichende Evidenzlage. Hieraus ergibt
sich regelmiBig eine substanzielle Unsicher-
heit tiber den tatsdchlichen Zusatznutzen eines
Arzneimittels. Fiir die Evidenzliicken gibt es
mehrere Griinde. Vergleichende Studien sind
fiir die Zulassung nicht obligatorisch. In man-
chen Fillen ist es fiir pharmazeutische Unter-
nehmen nicht lohnend, solche Studien durch-
zufiihren. In bestimmten Indikationsgebieten
kann es zudem aufgrund niedriger Fallzah-
len und/oder ethischer Bedenken besonders
herausfordernd sein, vergleichende randomi-
sierte kontrollierte Studien durchzufiihren. Da-
riiber hinaus gibt es Fragestellungen, die zum
Zeitpunkt der frithen Nutzenbewertung noch
nicht abschlieend beurteilbar sind. Sie betref-
fen vor allem den komparativen Nutzen neuer
Arzneimittel in der Regelversorgung. Im Zeit-
verlauf konnen durch neue klinische Studien

2 Der Erstattungsbetrag gilt dann riickwirkend ab dem
siebten Monat seit Markteinfiihrung.
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sowie Erfahrungen aus der Regelversorgung
neue Erkenntnisse gewonnen werden, die die
bisherige Einschitzung relevanter Parameter
in Frage stellt.

Um die Evidenzliicken zu schlieflen, soll-
ten parallel mehrere Ansitze verfolgt werden,
die im SVR-Gutachten ausfiihrlich beschrie-
ben werden (SVR 2025, Kapitel 4). Es ist
herausfordernd sicherzustellen, dass fiir die
pharmazeutischen Unternehmen ausreichende
Anreize zur Vorlage aussagekriftiger Evidenz
bestehen. In manchen Fillen wird die Erstat-
tung des Arzneimittels deshalb an die Pflicht
gekoppelt, eine anwendungsbegleitende Da-
tenerhebung (abD) durchzufiihren. Das funk-
tioniert aber oft nicht reibungslos. So fiihr-
te kiirzlich der Hersteller von Talquetamab,
der eine abD durchfiihren sollte, verschiede-
ne Griinde an, warum insbesondere die Re-
krutierung der erforderlichen Fallzahlen nicht
in einem angemessenen Zeitraum realisierbar
seien. Obwohl der G-BA diese Einschitzung
nicht teilte, wurde beschlossen, dass keine abD
durchgefiihrt wird (G-BA 2025).

Auf der einen Seite sollte gepriift werden,
wie die Generierung von Evidenz durch die
pharmazeutischen Unternehmen stérker incen-
tiviert werden kann. Auf der anderen Seite gilt
es, die Rahmenbedingungen fiir industrieunab-
hingige Forschung zu verbessern. Dazu dient
u.a. der Auf- und Ausbau einer patienten-
wohlorientierten Forschungs(daten)infrastruk-
tur. Dabei kommt dem Ausbau einer Gesund-
heitsregisterlandschaft und der Verkniipfbar-
keit verschiedener Gesundheitsdatenbestinde
besonderer Stellenwert zu. Auch muss es dem
G-BA (und somit dem GKV-SV) erlaubt wer-
den, Forschung direkt zu initiieren, wenn
ein hinreichender gesellschaftlicher Bedarf be-
steht. Gelingt die Entwicklung hin zu einem
kontinuierlich lernenden Gesundheitssystem,
konnten Evidenzliicken in der Arzneimittelbe-
wertung zukiinftig deutlich schneller geschlos-
sen werden.

Verindert sich die Evidenz iiber den Zu-
satznutzen eines Arzneimittels nach der frithen
Nutzenbewertung deutlich, sollte eine Reeva-
luation vorgenommen werden, die dann in

erneuten Preisverhandlungen miindet. Schon
heute kann eine Nutzenbewertung im Rah-
men des AMNOG-Verfahrens unter bestimm-
ten Umstidnden erneut durchgefiihrt werden.
Gemil einer Auswertung des IGES Instituts
von Daten des G-BA gab es in den Jahren
2011 bis 2023 insgesamt 472 Erstbewertungen
von Arzneimitteln und 342 Bewertungen, die
auf Zulassungserweiterungen zuriickzufiihren
waren. Erneute Nutzenbewertungen im Sinne
von Reevaluationen gab es deutlich weniger.
Sowohl das pharmazeutische Unternehmen als
auch die Mitglieder des G-BA konnten bislang
bei Vorliegen neuer Evidenz eine erneute Nut-
zenbewertung beantragen.? In 20 Fillen wurde
eine erneute Nutzenbewertung auf Antrag des
Unternehmens durchgefiihrt. Nur neun Ver-
fahren gingen auf einen Beschluss des G-BA
wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
zuriick; hinzu kommen weitere Fille, in denen
der Beschluss von vornherein befristet wurde
(IGES Institut 2024).*

Die — ohnehin selten genutzte — Mdoglich-
keit des G-BA, bei Vorliegen neuer Evidenz ei-
ne erneute Nutzenbewertung anzustof3en, steht
derzeit auf keiner verldsslichen rechtlichen
Grundlage. Durch ein Urteil des Landessozial-
gerichts Berlin-Brandenburg (L 1 KR 267/22
KL) im Dezember 2024 wurde die Moglich-
keit des G-BA, eine erneute Bewertung auf-
grund neuer Evidenz zu veranlassen, grund-
sdtzlich in Frage gestellt. Diese Moglichkeit
wird zwar in der Arzneimittel-Nutzenbewer-

3 Erwartungsgemil verbesserte sich die Bewertung
hidufiger in Verfahren, die durch die Hersteller ange-
strebt wurden: Fiir 34,5 % der betrachteten Subgrup-
pen (19 von 55), fiir die nach Antrag der Herstel-
ler erneute Nutzenbewertungen durchgefiihrt wurden,
miindete diese in einer hoheren Einschitzung des Zu-
satznutzens (IGES Institut 2023). Von den neun vom
G-BA aufgrund neuer Evidenz veranlassten erneuten
Nutzenbewertungen ergaben drei eine schlechtere Be-
wertung. Die anderen sechs ergaben keine Anderung
des Zusatznutzens, z. T. jedoch eine indikationsbezo-
gene Einschrinkung der Bewertung (G-BA 2024).

4 In anderen Fillen resultiert eine erneute Nutzenbe-
wertung aus der Aufhebung eines Sonderstatus oder
der Uberschreitung einer bestimmten Umsatzschwel-
le, wie sie insbesondere fiir Orphan Drugs relevant ist.
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tungsverordnung genannt; sie ist aber bislang
nicht im SGB V verankert. In der Urteils-
begriindung heifit es, es fehle ,[...] an ei-
ner tauglichen Erméchtigungsgrundlage®. Hier
muss der Gesetzgeber schleunigst aktiv wer-
den und diese Grundlage schaffen.

Um gezielt lohnenswerte Reevaluationen
anzustofen, braucht der G-BA allerdings nicht
nur eine verldssliche gesetzliche Basis. Erneu-
te Nutzenbewertungen erzeugen einen nicht
unerheblichen Mehraufwand fiir die pharma-
zeutischen Unternehmen sowie die bewerten-
den Institutionen. Sie sollte daher nur durch-
gefiihrt werden, wenn die Wahrscheinlichkeit,
dass relevante neue Erkenntnisse gewonnen
werden, ausreichend hoch erscheint. Damit
solche Fille moglichst treffsicher identifiziert
werden konnen, empfiehlt der SVR die Ausar-
beitung einer Reevaluationsstrategie. Im Rah-
men dieser Strategie soll anhand von expliziten
Kriterien transparent festgelegt werden: a) fiir
welche Arzneimittel(-gruppen) ein systemati-
sches Monitoring etwaiger neuer Evidenz er-
folgen und b) welche Evidenzcharakteristika
eine erneute Nutzenbewertung triggern sollen.
Mogliche Kiriterien fiir a) konnten der kumu-
lative Gesamtumsatz, der seit Markteintritt in
Deutschland mit einem Arzneimittel erzielt
wurde, sowie Erwartungen iiber die Umsatz-
entwicklung in der Zukunft sein. So liee
sich erreichen, dass die begrenzten Ressour-
cen zum Monitoring besonders ausgabenwirk-
samer Arzneimittel eingesetzt wiirden (SVR
2025, Textziffer 264).

Welche Preiseffekte Reevaluationen unter
den hier skizzierten Bedingungen haben wer-
den, ldsst sich nicht ohne Weiteres abschit-
zen. Einen Anhaltspunkt bieten Daten des
AMNOG-Monitors des Instituts fiir Pharma-
kologie und préiventive Medizin (Stand Ende
2024). Demnach fiihrten erneute Bewertungen
aufgrund neuer Evidenz (Kapitel 5 § 13 VerfO
G-BA) in der Vergangenheit durchschnittlich
zu einem Preisabschlag von 7,9 % (SVR 2025,
Textziffer 265).

8.2.2 Regelhafte Anpassung
des Preises an den Preis
der zweckmaBligen
Vergleichstherapie

Wihrend erneute Nutzenbewertungen als Ins-
trument bereits etabliert sind — wenngleich die
Rahmenbedingungen dafiir verbessert werden
miissen —, wiren regelhafte Preisanpassungen,
die ohne erneute Nutzenbewertung nach be-
stimmten Kriterien erfolgen, eine Neuerung
im AMNOG-Verfahren. Den wichtigsten An-
satzpunkt stellt dabei eine Verdnderung des
zVT-Preises dar.

In der derzeitigen Praxis wird der Erstat-
tungspreis eines Arzneimittels iiblicherweise
nicht angepasst oder neu verhandelt, wenn sich
der Erstattungspreis der zVT verdndert, z. B.
weil ihr Patentschutz ablduft oder sie in eine
Festbetragsgruppe eingeordnet wird. Wenn der
Preis der zVT sinkt, der Preis des neueren Arz-
neimittels jedoch unverindert bleibt, bedeutet
dies, dass der gleiche Zusatznutzen in der Fol-
ge de facto hoher vergiitet wird.

Zukiinftig sollte der Erstattungspreis eines
neuen Medikaments stattdessen dauerhaft an
den jeweils aktuellen Erstattungspreis der zZVT
gekoppelt werden, sofern die zVT iiber best
supportive care o. 4. hinausgeht. Dabei sollen
nur Senkungen des zVT-Preises, nicht aber Er-
hohungen des zVT-Preises z. B. aufgrund des
Inflationsausgleichs, zu einer entsprechenden
Anpassung des Preises des neueren Arznei-
mittels fithren. B Abb. 8.2 veranschaulicht das
vorgeschlagene Prinzip.

Das Verhandlungsergebnis zwischen GKV-
SV und pharmazeutischem Unternehmen ist
dazu als Summe zweier Komponenten auszu-
weisen: a) der Erstattungspreis der zVT und
b) der Preisaufschlag, der sich am Zusatznut-
zen des Arzneimittels gegeniiber der zVT ori-
entiert.” Werden mehrere Therapiealternativen

5 Die Preisbildung in zwei expliziten Komponenten ist
auch Bestandteil eines weiteren Vorschlags des SVR:
Empfohlen wird die Einfiihrung eines Interimsprei-
ses in Hohe des zVT-Preises. Sobald im Rahmen der
Preisverhandlungen der Zuschlag auf die Jahreskos-
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O Abb.8.2 Regelhafte Preisanpassung bei Arzneimitteln
mit zundchst patentgeschiitzter zZVT. AM = Arzneimit-
tel; P = Preis; PAM = Preis des neuen Arzneimittels;

als zVT herangezogen, muss eine Gewichtung
festgelegt werden. Diese sollte ebenfalls Be-
standteil des G-BA-Beschlusses sein.

Bei Umsetzung des Vorschlag wiirde die
Solidargemeinschaft von den bereits beschrie-
benen direkten und indirekten Einspareffekten
profitieren. Allerdings bedarf die Umsetzung
einer regelmiBigen Uberpriifung des zVT-
Erstattungspreises in festgelegten Intervallen
durch den GKV-SV. Der damit verbundene
Ressourcenaufwand kann durch die sich lau-
fend weiterentwickelnden Methoden der Da-
tensammlung, -verarbeitung und -bewertung
verringert werden. Perspektivisch kann der
Einsatz von kiinstlicher Intelligenz den Auf-
wand erheblich reduzieren. Etwaigen Mog-
lichkeiten der pharmazeutischen Unterneh-
men, strategisch auf die zVT-Preise einzuwir-
ken, sollte mit geeigneten wettbewerbsrechtli-
chen Instrumenten begegnet werden.

ten der zVT und damit der giiltige Erstattungspreis
verhandelt wurde, sollte die Differenz zwischen dem
Interimspreis und dem Erstattungspreis riickwirkend
gezahlt werden (SVR 2025, Textziffer 94).

Arzneimittel-Kompass 2025

PzVT = Preis der zweckmiBigen Vergleichstherapie; T =
Zeit; zVT = zweckmiBige Vergleichstherapie. (Quelle:
SVR 2025)

8.2.3 Nutzung internationaler
Referenzpreise
fiir dynamische
Preisanpassungen

In der Vergangenheit waren internationale Re-
ferenzpreise als Kriterium in den Preisver-
handlungen zwischen GKV-SV und pharma-
zeutischen Unternehmen vorgesehen. Diese
waren verpflichtet, vor den Preisverhandlun-
gen die Abgabepreise in anderen europidischen
Staaten mitzuteilen. Mit Inkrafttreten des Me-
dizinforschungsgesetzes entfielen die europé-
ischen Referenzpreise als Kriterium in den
Preisverhandlungen.®

Tatsédchlich waren die internationalen Re-
ferenzpreise zum Zeitpunkt der Preisverhand-
lungen ein eher wenig aussagekriftiges Krite-
rium. In Deutschland erfolgt der Marktzugang
neuer Arzneimittel vergleichsweise schnell
(siehe » Abschn. 8.2.1); zum Zeitpunkt der

6  Artikel 6 MFG, in dem der Wegfall der Mitteilungs-
pflicht geregelt ist, trat am 1. Januar 2025 in Kraft.
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ersten Preisverhandlungen sind kaum Infor-
mationen zu internationalen Referenzpreisen
verfiigbar. Im Zeitverlauf werden jedoch in zu-
nehmend mehr Gesundheitssystemen Erstat-
tungsbetrige festgelegt. Somit gibt es zuneh-
mend mehr Informationen dariiber, welches
Preisniveau fiir die pharmazeutischen Unter-
nehmen akzeptabel ist. Diese Informationen
sollten in einem dynamischen Preisbildungs-
prozess beriicksichtigt werden — unter Beach-
tung etwaiger Unterschiede in der Kaufkraft
(siehe dazu z.B. Schneider und Habl 2017).
Wenn der Erstattungspreis eines Arzneimittels
in Deutschland dynamisch auf die (kaufkraft-
bereinigten) Preise im Ausland referenziert
und ggf. im Zeitverlauf nach unten angepasst
wiirde, konnten Einspareffekte erzielt werden.
Mogliche Hiirden ergeben sich aus der Preis-
intransparenz in den meisten Staaten. Wiirde
die Transparenz durch internationale Koordi-
nierung erhoht, wire eine dynamische interna-
tionale Preisreferenzierung leichter umsetzbar
(zum Dilemma internationaler Preistranspa-
renz sieche SVR 2025, Textziffer 152 f.).

Internationale Preisreferenzierung ist be-
reits heute in vielen Staaten gidngige Praxis. So
flieBen auch Preisinformationen aus Deutsch-
land in vielen europdischen und nichteuropéi-
schen Staaten, z.B. Japan, in die Bepreisung
von Arzneimitteln ein (JPMA 2024). In Oster-
reich, wo der Preis bestimmter Arzneimit-
tel den europdischen Durchschnitt nicht iiber-
schreiten soll, sind wiederholte Uberpriifungen
dieser Referenzierung vorgesehen (Leopold
et al. 2023). Zur Annéherung an die tatséch-
lichen Abgabepreise werden Annahmen iiber
die Hohe der Rabatte auf die gelisteten Preise
getroffen.’

7  Dies ist in Osterreich in der Regelung fiir die Vor-
gehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung
des EU-Durchschnittspreises gemidBl §351c Abs. 6
und Abs. 9a des Allgemeinen Sozialversicherungsge-
setzes nidher beschrieben.

8.2.4 Mengenbasierte
Preisanpassungen
im Zeitverlauf

Ein vergleichsweise neues Preisbildungskri-
terium ist die Absatzmenge. Seit Inkrafttre-
ten des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes im
Jahr 2022 ist in § 130b Abs. 1a SGB V gere-
gelt, dass in den AMNOG-Preisverhandlungen
mengenbezogene Aspekte, wie eine mengen-
basierte Preisstaffelung oder ein jdhrliches Ge-
samtvolumen, vereinbart werden miissen; zu-
vor war dies nicht obligatorisch.

Mengenbasierte Preisstaffelungen sind be-
sonders hilfreich, wenn die zukiinftigen Um-
sitze potenziell hoch, aber schwierig abzu-
schiitzen sind. Wenn die Uberschreitung einer
bestimmten Menge automatisch Preisabschli-
ge mit sich bringt, kann sich die Solidarge-
meinschaft dadurch zumindest teilweise gegen
das Risiko einer nicht absehbaren Mengen-
und Ausgabenausweitung absichern.

8.3 Ausgabendeckelung durch
Budgetierung

Mengenbasierte Preisbildung muss nicht auf
einzelne Arzneimittel beschrinkt sein, sondern
kann auch als Budgetierung ausgestaltet wer-
den. Im Rahmen einer Budgetierung werden
die maximalen Gesamtausgaben fiir Arznei-
mittel festgelegt, die durch die Solidargemein-
schaft innerhalb eines definierten Zeitraums
(typischerweise ein Jahr) sowie eines definier-
ten Anwendungsbereichs (z. B. global, regio-
nal oder indikationsspezifisch) finanziert wer-
den sollen. Budgetierung kann als Instrument
der Preisregulierung angesehen werden, da ei-
ne Ausschopfung des Budgets Preisabschlige
nach sich zieht. Eine verbindliche Budgetie-
rung hat das Potenzial, die Ausgabenentwick-
lung verlisslich zu steuern. Sie kann somit je
nach Ausgestaltung als harte Sparmalnahme
oder als ,,Schutzschild* dienen.
Arzneimittelbudgets sind in vielen Staaten
ein etabliertes Instrument der Ausgabenkon-
trolle. Mills und Kanavos (2020) beschreiben
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die Budgetierungsinstrumente acht verschie-
dener Staaten, wobei oftmals mehrere Instru-
mente gleichzeitig zum Einsatz kommen. Bei-
spielsweise gibt es in Grofbritannien globale
und indikationsspezifische Budgets, in Frank-
reich globale und produktspezifische Budgets
und in Spanien sowie Italien globale und re-
gionale Budgets. Die Budgetierung ist unter-
schiedlich verbindlich. Nur in manchen Staa-
ten gibt es verbindliche Riickzahlungsmecha-
nismen. In Frankreich 16sen Budgetiiberschrei-
tungen z.B. deutliche Riickerstattungspflich-
ten fiir die pU aus (Rodwin 2019; Mills und
Kanavos 2020).

Der SVR spricht sich in seinem Gutach-
ten fiir die Einfiihrung eines globalen Budgets
zur Deckelung der jihrlichen Ausgaben fiir
innovative Arzneimittel in Deutschland aus.
Bei Budgeterreichung wéren im Nachhinein
anteilige Riickzahlungen durch alle pU auf
Grundlage der abgegebenen Arzneimittel zu
leisten. Alternativ konnten bereits unterjihrig
Preisabschldge vorgenommen werden, wenn
das Budget ausgeschopft wird. Damit die Bud-
getierung moglichst zielgenau wirkt, konn-
ten Wirkstoffe, bei denen Marktmechanismen
zu Wettbewerbspreisen fiihren (z.B. im Ge-
nerikamarkt), und solche, die als besonders
forderungsbediirftig angesehen werden (z. B.
Orphan Drugs), von der Budgetierung ausge-
nommen werden. Ahnliche Ausnahmen gibt es
auch bei der Budgetierung der Arzneimittel-
ausgaben in anderen Staaten (Mills und Kana-
vos 2020).

Das globale Budget sollte jahrlich ange-
passt werden. Es konnte sich dabei an der
Entwicklung des Bruttoinlandsprodukts (BIP)
oder der GKV-Einnahmen orientieren. Ver-
wandte Vorschldge werden bereits diskutiert:
So schlagen Greiner et al. (2025) im (nach
der Fertigstellung des Gutachtens veroffent-
lichten) AMNOG-Report 2025 vor, den Her-
stellerabschlag im Rahmen einer ,,einnahmen-
orientierten Ausgabenpolitik zu dynamisie-
ren. Angedacht wird, dass beim Schétzerkreis
jihrlich eine Uberpriifung und Anpassung des
Herstellerabschlags auf Basis der erwarteten
Einnahmen- und Ausgabenentwicklung erfol-

gen konnte (Greiner et al. 2025, S. 4). Bei
der prospektiven Festlegung des Herstellerab-
schlags besteht die Moglichkeit, dass die Preis-
abschlige durch Mengenausweitung kompen-
siert werden. Bei einer Budgetierung, wie
der SVR sie vorschligt, wiirden die Preisab-
schldge nicht prospektiv, sondern retrospektiv
vorgenommen. Dadurch wiirde auch das Risi-
ko einer unerwarteten Mengenausweitung aus
Sicht der Versichertengemeinschaft abgedeckt.

Im Vergleich zu produktspezifischen Bud-
gets haben globale Arzneimittelbudgets den
Vorteil, dass die Preisrelationen zwischen den
einzelnen Arzneimitteln auch nach der Preis-
bereinigung konstant blieben. Somit wiirde
die vom Gesetzgeber intendierte Bindung der
Preisaufschldge an den Zusatznutzen nicht un-
terlaufen (SVR 2025, Textziffer 287).

Damit Budgets und andere mengenbezo-
gene Regelungen angemessen implementiert
werden konnen, muss die Datengrundlage ver-
bessert und systematisch ausgebaut werden.
Erforderlich sind zeitnahe und zuverlédssige
Informationen tiiber die abgegebenen Arznei-
mittelmengen in allen Sektoren, da sonst bei
mangelnder Beriicksichtigung eines Sektors
unerwiinschte Verschiebungseffekte zu erwar-
ten sind. Derzeit fehlen vor allem verldssliche
Daten zu den Arzneimittelumsétzen im sta-
tiondren Sektor (SVR 2025, Textziffern 45
und 48).

8.4 Fazit

Das aktuelle Preisbildungssystem fiir inno-
vative Arzneimittel in Deutschland ist nach
Ansicht des SVR zu statisch und nicht hin-
reichend an die Entwicklung der Preisbil-
dungsfaktoren im Zeitverlauf gekoppelt. Um
das zu dndern, empfiehlt der Rat in seinem
Gutachten 2025, einen stirkeren Fokus auf
dynamische Preisanpassungen iiber den Pro-
duktlebenszyklus zu legen. Dabei konnen die
hier beschriebenen Empfehlungen sukzessive
umgesetzt und die Ausloser fiir dynamische
Preisanpassungen Schritt fiir Schritt erweitert
werden.



116 R. Miiller-Rehm et al.

Besondere Bedeutung ist der Reevaluation
von bereits bewerteten Arzneimittel im Be-
standsmarkt beizumessen. Dafiir gilt es auf der
einen Seite, die Anreize und Rahmenbedin-
gungen der Evidenzgenerierung durch die pU
zu verbessern. Auf der anderen Seite muss der
G-BA durch die Schaffung einer verldsslichen
rechtlichen Grundlage und die Implementie-
rung einer Monitoring-Strategie in die Lage
versetzt werden, gezielt lohnenswerte Neube-
wertungen von Arzneimitteln durchzufiihren.

Zu einer konsequenten dynamischen Be-
preisung gehort auch eine regelhafte Anpas-
sung des Erstattungspreises geméal den Preis-
bildungskriterien. So sollten insbesondere Re-
duktionen des zVT-Erstattungspreises zu Sen-
kungen des Preises des darauf referenzieren-
den Arzneimittels fithren. Das Ergebnis der
Preisverhandlung ist dafiir in den Komponen-
ten ,,Kosten der zVT* und ,,Preisaufschlag fiir
Zusatznutzen* auszuweisen.

Eine wirksame Ausgabenkontrolle Il&dsst
sich aber vor allem durch eine globale Bud-
getierung der Arzneimittelkosten sicherstellen.
Fiir potenziell sehr umsatzstarke Arzneimit-
tel ist dartiber hinaus eine produktspezifische
Preisstaffelung in Abhéngigkeit von der Ab-
satzmenge empfehlenswert.

Die aktuelle Ausgabendynamik und die
schwache Einnahmenentwicklung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung erzeugen po-
litischen Handlungsdruck. Wenn es nicht ge-
lingt, die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel-
versorgung durch die hier beschriebenen In-
strumente ausreichend zu stirken, dann er-
scheint eine baldige Diskussion iiber die Er-
stattungsfahigkeit von innovativen Arzneimit-
teln als nahezu unumgiénglich. Eine bessere
Reflexion der wirtschaftlichen Leistungsfihig-
keit und der gesellschaftlichen Zahlungsbereit-
schaft fiir medizinischen Zusatznutzen ist an-
gesichts der hohen Preise einzelner Arzneimit-
tel sowie der zu erwartenden Entwicklung von
neuen, potenziell hocheffektiven, aber potenzi-
ell auch hochpreisigen Medikamenten zur Be-
handlung grofler Patientenpopulationen (z. B.
Demenz) iiberfillig. Der Deutsche Ethikrat be-
tonte bereits im Jahr 2011, dass ,,Priorisierung,

Rationalisierung und Rationierung offen the-
matisiert werden* sollten (Deutscher Ethikrat
2011, S. 94). Diese Debatte findet in der brei-
ten Gesellschaft jedoch bisher kaum statt. Sie
ist aber notwendig, damit in Zeiten knapper
Kassen die Systemstabilitdt aufrechterhalten
und die begrenzten Ressourcen bestmdoglich
im Sinne der Versicherten verwendet werden
konnen.
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== Zusammenfassung

Mit Begriffen wie ,,fair und ,,gerecht* wur-
de in der Debatte um Arzneimittelpreise in den
letzten Jahren zunehmend der ethische Aspekt
hervorgehoben. Dies hat auch dazu beigetra-
gen, dass die unterschwelligen Kriterien fiir
die Bewertung von Arzneimittelpreisen deutli-
cher sichtbar wurden. Wenig diskutiert wurden
hingegen die theoretischen Fundamente die-
ser Kriterien. Dabei zeigen sich okonomische
Spannungsfelder bis hin zu Zielkonflikten. Ein
pragmatischer Ansatz, der weniger auf den
Preis als auf die Preisbildung fokussiert, kann
helfen, diese Zielkonflikte zu losen. Dieser ist
freilich nicht nur fiir die Preissetzung von neu-
en Medikamenten, sondern generell fiir das
Gesundheitswesen und andere staatliche Leis-
tungen hilfreich, bei denen die Mittel begrenzt
sind.

9.1 Hintergrund

»Die Arzneimittelpolitik der OECD-Lénder
konzentriert sich im Allgemeinen auf drei
Hauptziele: den Zugang zu und die Erschwing-
lichkeit von Medikamenten fiir Patienten und
Patientinnen zu gewihrleisten, das Wachstum
der offentlichen Ausgaben einzudimmen und
Anreize fiir zukiinftige Innovationen zu schaf-
fen* (OECD 2010).! Mit diesen drei Eck-
punkten hat die OECD die unterschiedlichen
Ziele der Arzneimittelpreispolitik umrissen.
Die Lancierung des Hepatitis-C-Medikaments
Sovaldi, der so genannten ,,one-thousand dol-
lar pill“, hat dieses Gleichgewicht auf die
Probe gestellt (Walker 2015). Das Medika-
ment war ein Meilenstein in der Hepatitis-
C-Behandlung, hochwirksam und wies zudem
ein sehr gutes Kosten-Nutzen-Verhiltnis aus.
Dennoch hitte die Erstattung aufgrund der
hohen Patientenzahlen etliche Gesundheitssys-

1 ,JOECD countries’ pharmaceutical policies generally
focus on three main objectives: making medicines ac-
cessible and affordable to patients; containing public
spending growth, and providing incentives for future
innovation.” OECD 2010, S. 155.

teme finanziell iiberfordert. In der Folge haben
einige Linder den Zugang eingeschrinkt. Mit
Recht stellte sich alsbald die Frage, ob hier ein
Systemfehler vorliegt.

Die europidische Politik hat spitestens
mit der niederldndischen Ratsprisidentschaft
im Jahr 2016 in Form von Council Con-
clusions reagiert — ein Instrument der EU-
Mitgliedsstaaten, Position zu einem bestimm-
ten Thema zu beziehen, Empfehlungen an sei-
ne Mitglieder oder die Kommission abzugeben
oder Gesetze und Initiativen vorzuschlagen
(Council of the European Union 2016). Das
Dokument, das von allen Mitgliedsstaaten der
EU unterzeichnet wurde, fordert unter ande-
rem eine bessere Kooperation der Mitglieds-
staaten im Bereich der Arzneimittelpreisset-
zung sowie eine Analyse der geltenden Geset-
ze, wohl mit Blick auf deren Anpassung. Zen-
traler Punkt sind die sogenannten Anreize, die
in der allgemeinen EU-Gesetzgebung fiir Hu-
manarzneimittel festgelegt sind, insbesondere
die Schutzmechanismen, die dem Hersteller
im Gegenzug fiir die Forschungsinvestitionen
eine gewisse, zeitlich begrenzte Exklusivitit
gewihren, und deren Auswirkung auf die Ver-
fligbarkeit und die Preise von Arzneimitteln.
Die Kommission hat vor zwei Jahren denn
auch einen Vorschlag fiir eine neue Richtlinie
und eine neue Verordnung vorgestellt, mit der
die bestehenden allgemeinen Arzneimittelvor-
schriften iiberarbeitet wurden und gegenwirtig
im Parlament und bei den Mitgliedsstaaten
zum Beschluss vorliegen (European Commis-
sion 2023).

Mit der niederldndischen Ratsprisident-
schaft einher ging 2017 auch die Lancierung
eines Fair Pricing Forum durch die Weltge-
sundheitsorganisation WHO, das zum ersten
Mal in Amsterdam abgehalten wurde und in
den Folgejahren bis 2023 drei Fortsetzungen
fand (WHO 2017). SchlieBlich hat all dies
auch eine Debatte in der Literatur ausgelOst:
Von rund 70 Artikeln zum Thema ,,fair medi-
cine price der letzten 50 Jahre wurden 52 al-
lein in den letzten zehn Jahren publiziert (Roe-
diger et al. 2024). Nach dem zweiten 2019
in Johannesburg erschien zudem eine Samm-
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lung von Artikeln im British Medical Journal
(BMJ), die das Thema von ,,fairen Preisen* aus
verschiedenen Perspektiven diskutieren (BMJ
2020). Hinter all den Aktivititen steht — ex-
plizit oder implizit — die Frage, was ein fairer
Arzneimittelpreis ist.

9.2 Arzneimittelpreissetzung -
ethische Entscheidung

OECD-Linder haben 2022 im Schnitt rund
9% ihres Haushaltsbudgets fiir Gesundheit
ausgegeben. Dabei gibt es grofle Unterschie-
de zwischen den Lindern. In Deutschland
machen die Gesundheitsausgaben 12,7 % der
Haushaltsausgaben aus, wohingegen Ungarn
nur rund 6,7 % aufwendet. Rund 60 % der Ge-
sundheitsausgaben entfallen im Durchschnitt
auf ambulante und stationdre Behandlungen.
Arzneimittel machen mit 17 % rund ein Sechs-
tel aus. Nimmt man Medikamente hinzu, die
in Krankenhdusern oder anderen Institutio-
nen abgegeben werden, diirften die Ausga-
ben fiir Arzneimittel durchschnittlich rund
ein Fiinftel der Gesundheitsausgaben betra-
gen (OECD 2023). Da Medikamente einen
betrichtlichen Anteil an den Gesundheitsaus-
gaben haben, kennen die allermeisten Staaten
in Europa die eine oder andere Form der Regu-
lierung von Arzneimittelpreisen (Carone et al.
2012).

In der Schweiz beispielsweise gibt es drei
Kriterien, ob und zu welchem Preis die obliga-
torische Krankenversicherung ein Medikament
verglitet: ,,wirksam®, ,;zweckmifig®”, ,wirt-
schaftlich” (Bundesgesetz iiber die Kranken-
versicherung 2025; Bundesamt fiir Gesund-
heit 2022). Wihrend die Kriterien Wirksam-
keit und ZweckmiBigkeit vor allem klinische
Fragen adressieren, beruht das Kriterium der
Wirtschaftlichkeit auf einer Kosten-Nutzen-
Abwigung. In der Schweiz (aber dhnlich auch
in vielen anderen Lindern) heif3t dies, dass der
Preis fiir eine neue Therapie aufgrund eines
Preisvergleichs im Ausland sowie aufgrund
eines Preisvergleichs mit gegenwirtigen Stan-
dardtherapien festgelegt wird.
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Neben dieser relativen Betrachtungswei-
se gibt es freilich auch absolute Aspekte.
Vor einigen Jahren hat das Bundesgericht der
Schweiz eine Obergrenze fiir den Zusatznut-
zen festgelegt, wonach Kosten von 100.000
Schweizer Franken bzw. rund 108.000 € fiir
ein gerettetes Lebensjahr als angemessen gel-
ten (BGE 136 V 395 2010).

Zudem kennen viele Lidnder sogenannte
QALY thresholds®, also Preis-Nutzen-Ober-
grenzen. Dabei wird das zusitzliche Lebens-
jahr in der Regel mit der zu erwarteten Le-
bensqualitidt gewichtet (,,quality-adjusted life-
year, QALY). Als Obergrenze fiir ein zusitz-
liches qualitétsbereinigtes Lebensjahr gelten in
Irland 45.000 €, in den Niederlanden 20.000 €
und in Polen rund 34.000 € (Zhang und Garau
2020). Die Werte sind jedoch nicht immer fest;
so gibt es in den Niederlanden Schwellenwerte
je nach Schwere der Krankheit. Andere Liander
weisen so genannte ,,Modifiers auf, die Flexi-
bilitit zulassen — je nachdem, ob es sich um ei-
ne bestimmte Krankheit, eine seltene Krankheit
oder um eine lebensverldngernde Therapie han-
delt. Im Gegensatz zur relativen Betrachtungs-
weise beriihren gerade die absoluten Grenzen
ethische Fragen, die mit der Frage nach fairen
Arzneimittelpreisen verkniipft sind: Nach wel-
chen Kiriterien ist ein Schwellwert festgelegt?
Weshalb ist der Wert eines QALY in den Nie-
derlanden geringer als in Polen? (Cubi-Molla
et al. 2020) Gibt es einen einzigen ,,gerechten*
Wert? (Danzon et al. 2018).

Hinzu kommen feinmaschigere Regulie-
rungen, die mit dem Ziel der Wirtschaftlich-
keit die Erstattung durch die Versicherung
niher eingrenzen und wiederum zu ethischen
Problemen fithren konnen: In der Schweiz
kann in Preis- und Erstattungsverhandlungen
zu einer Therapie eine so genannte ,,limitatio*
beschlossen werden, nach welcher beispiels-
weise nur eine bestimmte Anwendungsdau-
er vergiitet wird oder die Kosteniibernahme
nur auf bestimmte Schweregrade einer Er-
krankung gewihrleistet oder auf bestimmte
Patientengruppen beschrinkt ist (Riitsche und
Wildi 2016). Die Limitation stellt zwar nicht
die Wirksamkeit in Frage, ist aber ein Ins-
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trument zur Kontrolle der Wirtschaftlichkeit
iiber die Anwendung einer Therapie. Dabei
kann es zu Konflikten mit dem ebenfalls le-
gitimen Recht auf Zugang zu Gesundheits-
leistungen kommen. Zu Diskussionen fiihrte
beispielsweise die anfidngliche Anwendungs-
beschrinkung des oben genannten hochwirk-
samen Hepatitis-C-Medikaments auf Patien-
tinnen und Patienten mit fortgeschrittener Le-
bererkrankung (Grad 3 und 4), obschon sie
medizinisch auch fiir andere Patienten ange-
zeigt gewesen wire (NEK 2020). Der Grund
fiir diese Beschrinkung war eine Gliterabwé-
gung zwischen den Gesamtkosten — zusitzli-
che 2,6 Mrd. Franken bzw. rund 2,8 Mrd. € —
mit entsprechenden Primiensteigerungen fiir
alle Versicherten und dem medizinischen Nut-
zen.

9.2.1 Fair oder gerecht?

Obschon die politischen Entwicklungen und
die Regulierungen immer schon ethische
Aspekte bertihrten, gibt es nur begrenzt ei-
ne grundlegende Auseinandersetzung iiber die
Arzneimittelpreispolitik, die alle oben genann-
ten Aspekte iiber Innovation, Wert und Bezahl-
barkeit mit einbezieht. Noch grundsitzlichere
Fragen wie die, ob es iiberhaupt den einen
fairen Arzneimittelpreis gibt oder wer in die
Preissetzung mit einbezogen werden soll, wer-
den kaum beriihrt. Bevor wir jedoch auf diese
Fragen eingehen, lohnt sich ein kurzer Blick
auf das Wort ,,fair* und die historischen Wur-
zeln eines ,.fairen” bzw. ,,gerechten’ Preises.
Das Wort ,fair* stammt aus dem Engli-
schen. Es besitzt kein eigentliches Aquivalent
im Deutschen oder in anderen europdischen
Sprachen und ist ein spezifisches Merkmal
der ,,Anglo culture” (Wierzbicka 2006). ,,Fair*
wird in der Regel im Kontext von Interaktio-
nen gebraucht und impliziert gewisse Regeln,
die auf einem Konsens der Interagierenden be-
ruhen. Wierzbicka erldutert den Unterschied
zwischen ,.fair* und ,,gerecht mit Blick auf
Preise: ,,Dabei geht es [sc. im Zusammen-
hang mit fairen Preisen] nicht darum, dass die

Preise fiir alle gleich sind, sondern vielmehr
darum, dass sie nach allgemeiner Auffassung
als gerechtfertigt (im Sinne dessen, was fiir
Verkdufer und Kéufer angemessen ist) beur-
teilt werden konnen® (Wierzbicka 2006).> Mit
anderen Worten bezeichnet ein fairer Preis
gerade nicht einen einzigen, allgemeingiilti-
gen Preis, sondern kann verschiedene, in der
jeweiligen Situation gerechte Preise bezeich-
nen. Entscheidend ist die Begriindbarkeit, und
die Begriindbarkeit kann situativ verschieden
sein — vorausgesetzt, dass sie fiir Kdufer und
Verkiufer ,,passt“.3 Wie sich zeigen wird, ist
fiir diesen Beitrag der pragmatische Ansatz
und damit das Konzept des ,,fairen Preises*
von Relevanz, obschon sich beide nicht ganz
trennen lassen.

9.2.2 ,lustum pretium” - gerechter
Tausch

Die Frage nach dem ,,fairen Preis* ist freilich
seit Jahrhunderten ein Gegenstand der Debat-
te — sehr prominent im Mittelalter mit Thomas
von Aquin, aber auch schon viel frither bei
Aristoteles (Ashley 1909; Sewall 1901; Taw-
ney 1948).

Gemidl Thomas von Aquin weist ein ge-
rechter Preis zwei Aspekte auf: Einerseits soll
ein Kauf zum Vorteil beider Parteien gerei-
chen, das heif3t, dass keine der beiden iibervor-
teilt wird. Der Preis einer Ware soll daher mit
ihrem Wert iibereinstimmen (Aquinas 1947).
Andererseits ist dieser Preis nicht fix und
nicht nur an einen bestimmten Wert gebun-

2, Here, the focus is not on prices being the same for
everyone but rather on prices being such that they
could be judged, by the general consensus, as justi-
fiable (in terms of what is reasonable for both sellers
and buyers).* Wierzbicka 2006, S. 146.

3, The phrase fair prices implies that (as the speaker
sees it) both the seller and the buyer belong to a com-
munity of people who want to cooperate and who
accept that they have to cooperate according to stata-
ble, constant, and recognizable rules — rules that are
assumed by all concerned to be good and that are vol-
untarily accepted.” Wierzbicka 2006, S. 147.
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den, sondern kann auch von den Umstinden
abhidngen — etwa wenn der Verkauf fiir den
Verkidufer einen groflen Verlust bedeutet. In
solchen Situationen gestattet Thomas dem Ver-
kaufer einen Preis, der nicht nur den Wert der
Ware, sondern auch den personlichen Verlust
abbildet. Ebenso ldsst er Gewinn zu, der durch
Handel entsteht, sodass der Preis vom Wert ab-
weichen kann, sofern der Gewinn mit einem
Aufwand fiir den Verkiufer verbunden ist. An
anderer Stelle sagt er auch, dass der Preis auch
von der Niitzlichkeit abhingen konne. Damit
widerspricht Thomas der Vorstellung, dass es
einen einzigen bestimmten Preis gibt, da ,,der
gerechte Preis von Dingen nicht mit mathe-
matischer Prizision festgelegt ist“ (Aquinas
1947).

Gleichwohl sind der preislichen Bewertung
des Nutzens klare Grenzen gesetzt, etwa wenn
es heiBt, dass keine der beiden Parteien zu
Schaden kommen soll.* Die Vorstellung eines
fairen Preises und seiner Grenzen setzt so-
mit einen Sachwert voraus, der auch iiber die
bloBen Herstellungskosten hinausgehen kann,
jedoch nicht einfach nur iiber Angebot und
Nachfrage bestimmt ist (Schachtschabel 1939;
Allingham 2025). Mit anderen Worten: Ein
Preis ist insofern fair, als er zum Vorteil beider
Parteien gereicht, was gleichzeitig bedeutet,
dass beide bei den Regeln fiir die Preissetzung
iibereinstimmen miissen.

9.2.3 ,lustum pretium” - gerechte
Verteilung

Welche Regeln gibt es nun? Die sogenannte
Nutzenbewertung oder ,,value-based pricing*
zielt auf den medizinischen Wert. Ein fairer
Preis ist erzielt, wenn der Preis dem medizi-

4 Zu sagen ist auch, dass Aristoteles und Thomas auch
noch einen anderen Aspekt im Blick haben: Aristote-
les etwa kritisiert die unbegrenzte Ansammlung von
Reichtum, die im Gegensatz zum einfachen Einkom-
men steht, das notig ist, um ein anstindiges Leben zu
fiihren (Aristotle 1925). Thomas wiederum diskutiert
das Thema des fairen Preises gerade auch im Kontext
von Wucher (Aquinas 1947).
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nischen Mehrnutzen im Vergleich zur gegen-
wirtigen Standardtherapie entspricht, genauer
gesagt, der Mehrpreis dem Mehrnutzen ent-
spricht (Claxton 2007; Claxton et al. 2008).
Bei anderen Ansitzen wie etwa der Resolution
der WHO zum Thema Transparenz, wo ei-
ne Offenlegung der Kosten fiir Forschung und
Entwicklung gefordert wird, bestimmt sich der
Wert auch durch die Kosten fiir Forschung
und Entwicklung, d. h. durch die so genannten
,,cost of goods* (WHO 2019b).

Die Tauschgerechtigkeit ist jedoch nur ein
Aspekt und reguliert vornehmlich eine Tausch-
transaktion. Neben der Tauschgerechtigkeit
fiihren Aristoteles und Thomas das Konzept
der distributiven Gerechtigkeit ein. Letztere
bestimmt die Verteilung von Giitern innerhalb
einer Gesellschaft (Allingham 2025). Dabei
gibt es verschiedene Ansitze, was eine faire
Verteilung von Giitern darstellt. Die gegenwér-
tige Debatte mit der Forderung nach Zugang
fiir alle scheint ein egalitidres Konzept zu ver-
folgen, kurz, dass jede Person im selben Maf}
Zugang zu Medikamenten haben soll (Lamont
und Favor 2017).

9.2.4 Arzneimittel - ein
besonderes Gut

Beide, die Tausch- und die Verteilungsgerech-
tigkeit, klingen in der heutigen Debatte an.
Der Zugang zu Gesundheitsleistungen wird
von verschiedenen Seiten als ein Grundrecht
verstanden, da Gesundheit eine Voraussetzung
fiir die eigene Lebensplanung ist (Spinel-
lo 1992; Marckmann und In der Schmitten
2017; Daniels und Sabin 1997). Arzneimittel
als Teil der Gesundheitsdienstleistungen un-
terscheiden sich deshalb von anderen Giitern,
da mit Ersteren im Sinne der distributiven
Gerechtigkeit ein Anrecht verkniipft ist, das
besagt, dass jedermann Anspruch auf Zugang
erheben kann. Das UN-Menschenrechtsbiiro
prézisiert ,,Zugang zu wichtigen Medikamen-
ten* (OHCHR 2008). Hohe Arzneimittelprei-
se wiederum werden als Hindernis angese-
hen und unterminieren den Zugang (Yamab-
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hai 2018; Cortes et al. 2020; Babar et al.
2019).

AuBerdem stellt sich die Frage der Ge-
rechtigkeit auch in der speziellen ,,Tauschsi-
tuation zwischen ,,Verkiufer* und , Kaufer®,
insbesondere in Situationen, wo es um Leben
und Tod geht. Der einzelne kranke Mensch
hat keine Wahl, ein bestimmtes Medikament
zu kaufen oder nicht, wohingegen der An-
bieter nicht auf diesen einzelnen Menschen
angewiesen ist, um seine Investitionen zu de-
cken (Kianzad 2022). Unter diesen Umstinden
stellt sich die Frage, ob Gewinn fair ist (Lip-
worth et al. 2016; Mello 2020). Festzuhalten
ist jedoch auch, dass die ,,Kaufsituation® in
Liandern mit Sozialversicherungen eine andere
ist und der Staat oder die Krankenversiche-
rung als Einkdufer auftritt und seinerseits bzw.
ihrerseits eine bestimmte Marktmacht besitzt
(WHO 2018; Konecna 2023).

SchlieBlich gibt es noch ein weiteres Span-
nungsfeld: Auf der einen Seite wird die Ent-
wicklung von Arzneimitteln zunichst und zu-
meist von privaten Firmen unternommen, die
erst dank dem Risikokapital die Investitio-
nen in Arzneimittel titigen konnen und damit
auch dem 6konomischen Druck der Profitma-
ximierung unterliegen (Towse 2010). Hinzu
kommt der Patentschutz, der den Unterneh-
men eine gewisse, zeitlich begrenzte Monopol-
stellung gewéhrt und den Wettbewerb — eine
Marktmacht des Kiufers — verhindert. Auf
der anderen Seite ist das Endprodukt ein 6f-
fentliches Gut, bei welchem der Zugang fiir
alle im Vordergrund steht und somit ein allzu
grofBer Profit ethisch fraglich ist. Preisregulie-
rungen wie die oben erwihnten wirken dem
entgegen mit dem Ziel, die Interessen auszu-
gleichen. Zudem zeigt sich am Beispiel des
Hepatitis-C-Medikaments Sovaldi, dass in Be-
reichen, wo es einen groflen therapeutischen
Bedarf gibt, oft mehrere Anbieter gleichzeitig
forschen, sodass ein Wettbewerb entsteht, der
nicht nur bessere Therapien hervorbringt, son-
dern auch einen Druck auf die Preise bewirkt
und letztlich das Monopol wiederum untermi-
niert (Roediger et al. 2019). Dennoch tut sich
auch hier ein Spannungsfeld zwischen For-

schungsanreizen und Bezahlbarkeit bzw. Zu-
gang auf.

9.3 Elemente eines gerechten
Arzneimittelpreises

Die Politik hat die Frage nach einem fairen
Arzneimittelpreis nie direkt beantwortet. Die
Council Conclusions verweisen an verschiede-
nen Stellen auf ein fehlendes Gleichgewicht
zwischen den Interessen der Arzneimittelher-
steller, der Patientinnen und Patienten und der
Zahler hin.> Angefiihrt werden die hohen Prei-
se, der mangelnde Beleg des Wertes von neuen
Medikamenten und die Nachhaltigkeit der Fi-
nanzierung des Gesundheitswesens sowie da-
raus folgend der mangelnde Zugang zu bzw.
die Erhiltlichkeit von Medikamenten (Coun-
cil of the European Union 2016). Losungen,
die im Vordergrund stehen, sind verbesserte
Regulierungen und eine stirkere Kooperation
der Mitgliedsstaaten, m. a. W. eine VergroBe-
rung der ,,buying power*.

Anders hingegen verlduft die Diskussion in
akademischen Kreisen und der WHO. Freilich
zeigt sich auch dort, dass die Suche nach ei-
nem fairen Arzneimittelpreis keine eindeutige
Antwort liefert und unter Umsténden in ein Di-
lemma fiihrt oder Losungen wie Algorithmen
vorschligt, die ihrerseits nur begrenzt tauglich
sind, die Zielkonflikte aufzulosen.

Wie kommt es zum Dilemma? Wie un-
sere systematische Literaturrecherche gezeigt
hat, sind folgende Bedingungen die wichtigs-
ten bei der Bestimmung eines fairen Preises:

5 ,[The Council of the European Union] STRESSES
that the functioning of the pharmaceutical system in
the EU and its Member States depends on a delicate
balance and a complex set of interactions between
marketing authorisation and measures to promote
innovation, the pharmaceutical market, and national
approaches on pricing, reimbursement and assess-
ment of medicinal products and that several Member
States expressed concerns that this system may be
imbalanced and that it may not always promote the
best possible outcome for patients and society [...]*
(Council of the European Union 2016).
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Zugang fiir alle, was oft auch mit ,,Bezahl-
barkeit” (affordability) bezeichnet wird, die
Deckung der Kosten fiir den Hersteller sowie
der medizinische Wert wie etwa Uberleben,
Schmerzminderung etc. (Roediger et al. 2024).
Dieselben Attribute werden auch in den Defi-
nitionen hervorgehoben, wobei Bezahlbarkeit
und Deckung der Kosten sogar gleich héufig
angefiihrt werden (WHO 2019a; Bilde 2020;
Moon et al. 2020).

Kosten, Bezahlbarkeit und Innovation kon-
nen dabei zu einem Zielkonflikt fiihren. So ist
es denkbar, dass die Entwicklung eines Arz-
neimittels so teuer ist, dass es nur von einigen
wenigen Lindern bezahlt werden kann (= be-
grenzter Zugang statt Zugang fiir alle). Oder
aber, dass die Kaufkraft eines Landes so klein
ist, dass die Kosten nie gedeckt werden und
das Arzneimittel nur mit Verlust angeboten
werden kann (= keine Deckung der Kosten).
Auch ist denkbar, dass wegen mangelndem
Absatz gewisse Medikamente gar nicht entwi-
ckelt werden (= keine weitere Innovation). Die
in der Literaturrecherche ermittelten Defini-
tionen untersuchen diese Konflikte denn auch
nicht weiter und versuchen auch nicht, diese
aufzuldsen.

Ein dhnliches, doch weniger fundamenta-
les Dilemma kann sich auch aus dem Verhilt-
nis von Wert und Bezahlbarkeit ergeben. Wie
gerade das Beispiel aus dem Bereich Hepati-
tis C zeigt, kann ein Medikament einen aufler-
ordentlich hohen Wert haben und fairerweise
gemil den Regeln der Preissetzung einen ent-
sprechenden Preis beanspruchen, gleichwohl
aber fiir das Gesundheitssystem unerschwing-
lich sein. Wie eine Studie berechnet, hitte
die Behandlung aller betroffenen Patientinnen
und Patienten in den USA im Jahr 2018 rund
310 Mrd. USD gekostet. Dies entspricht bei-
nahe dem gesamten Arzneimittelbudget von
2014 (rund 360 Mrd. USD; Henry 2018).

Sind Preissetzungsalgorithmen eine Lo-
sung? In der Literaturrecherche fanden sich
insgesamt fiinf Publikationen mit Algorith-
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men. Diejenigen des Internationalen Verbands
der Krankenkassenverbinde und Krankenver-
sicherungen (Association Internationale de la
Mutualité AIM) und Uyl-de Groot setzen beim
Hersteller an und bilden den ,,gerechten Preis*
vereinfacht gesagt aufgrund der Herstellungs-
kosten, der Stiickzahl und einer Profitmarge
(Uyl-de Groot und Lowenberg 2018). Dieser
Ansatz enthilt jedoch keine Bedingungen iiber
die Bezahlbarkeit. Ein Nachteil ist aulerdem,
dass nicht beriicksichtigt wird, dass Firmen
ihre Investitionen fiir ein ganzes Portfolio ti-
tigen, um sich vor dem Risiko von Ausfillen
zu schiitzen. Andere Algorithmen hingegen
setzen beim Kiufer an und legen eine Preis-
obergrenze fest, etwa anhand des Bruttoin-
landprodukts pro Person oder des verfiigbaren
Einkommens (Emanuel 2019; Nato 2023). Ab-
gesehen davon, dass eine solche Obergrenze
unter Umsténden einen negativen Anreiz auf
die Entwicklung neuer Medikamente hat, be-
deutet auch dieser Ansatz noch nicht, dass das
Kriterium der distributiven Gerechtigkeit er-
fiillt ist.

Des Weiteren werden als Kriterien fiir Fair-
ness auch Transparenz beziiglich Forschungs-
kosten, Herstellung und Profit, Kosteneffek-
tivitdt sowie Transparenz im Preissetzungs-
prozess genannt. Die hdufige Nennung von
Transparenz — im Verbund mit den Herstel-
lerkosten — verweist auf ein ,,cost-plus pric-
ing®, das heif3t, dass Preise weniger nach dem
Nutzen als vielmehr nach dem Aufwand fiir
die Forschung, Entwicklung und Herstellung
dieses einzelnen Arzneimittels berechnet wer-
den sollen. Oft schwingt mit dem Ruf nach
Transparenz auch ein gewisses Misstrauen ge-
geniiber den forschenden Unternehmen mit.
Transparenz spielt — wie weiter unten ausge-
fiihrt wird — tatsdchlich eine wichtige Rol-
le fiir Fairness. ,,Cost-plus pricing” wird in
der Literatur jedoch oft negativ bewertet, da
dies eine ineffiziente Forschung anstelle me-
dizinischen Fortschritts belohnt (Annemans
2019).
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9.4 Eine pragmatische
Preissetzungspolitik?

Alle Definitionen, die wir in unserer Litera-
turrecherche gefunden haben, verweisen auf
ein Gleichgewicht, das zwischen verschiede-
nen Kriterien erzielt werden muss. Da ein
Gleichgewicht naturgemid3 von den jeweili-
gen situativen Eckpunkten — Bezahlbarkeit,
Nutzen je nach Land etc. — abhingt, gibt es
mehrere Antworten auf die Frage, was ein fai-
rer Preis fiir ein bestimmtes Medikament ist.

Im Gegensatz zu gewohnlichen Giitern be-
sitzt das Problem des ,,gerechten Preises® bei
Arzneimitteln jedoch eine Dringlichkeit. Ei-
nerseits bestimmt es indirekt, ob und welche
Patientinnen und Patienten Zugang zu po-
tenziell lebensrettenden Mallnahmen erhalten.
Andererseits wirkt es sich auf die Finanzie-
rung und Nachhaltigkeit des Gesundheitswe-
sens aus sowie darauf, ob und in welche Rich-
tung neue Medikamente entwickelt werden.
Denn der Preis zeigt den forschenden Unter-
nehmen an, wohin die Forschungsinvestitionen
flieBen sollen, aber letztlich auch den Inves-
toren, fiir welche Sektoren sich das Zurverfii-
gungstellen von Risikokapital lohnt.

Da das eingangs genannte Spannungsfeld
zwischen Innovation, Wert und Bezahlbarkeit
offensichtlich keine theoretische Losung er-
laubt, scheint ein pragmatische Ansatz, aus-
gehend vom Begriff der Fairness sowie vom
Konzept des fairen Tausches einen Ausweg an-
zuzeigen.
== Pragmatisch heifit, es gibt keinen a priori

einzigen fairen Preis. Vielmehr wird die-

ser situativ von den Parteien mit Blick
auf die verschiedenen Ziele (Innovation,

Nutzen, Bezahlbarkeit) bestimmt. Gegebe-

nenfalls gibt es sogar mehrere faire Preise

fiir dasselbe Medikament, zum Beispiel je
nach Kaufkraft eines Landes oder einzelner

Kiufergruppen (Danzon und Towse 2003;

Glynn 2015).
== Fair ist der Preis, weil die Preissetzung auf

Regeln beruht, transparent gemacht und

von allen Seiten akzeptiert wird.

Dabei ist unschwer das Konzept von Thomas
zu erkennen, wonach ein Kauf zum Vorteil
beider Parteien gereichen soll, das heif3t, dass
keiner der beiden iibervorteilt wird und nach
Mafgabe ihrer jeweiligen Interessen bzw. Zie-
le.

Da das Gesundheitswesen von der Offent-
lichkeit finanziert wird, ein Dritter als Kdufer
agiert und die Finanzierung durch die Ge-
sellschaft geschieht, ist die Bestimmung eines
fairen Preises komplexer als das Setting ei-
ner mittelalterlichen Tauschsituation, wo es
nur zwei Akteure gibt. Daniels hat mit dem
Konzept ,,accountability for resonableness® ei-
nen Weg aufgezeigt, wie solche Prozesse ge-
staltet werden konnen (Daniels 2000; Daniels
und Sabin 1997).% Zusitzliche Elemente sind
Transparenz und Offentlichkeit, Begriindbar-
keit und Einklagbarkeit bzw. die Moglich-
keit, auf Entscheide zuriickzukommen. Ent-
scheidend ist hierbei, dass der Preis in einem
Prozess zwischen Anspruchsgruppen ermittelt
wird und das Ergebnis einer Verhandlung ist.
Dies bedeutet auch, dass fiir das Endergeb-
nis keine ,,mathematische Genauigkeit* bean-
sprucht werden kann. Eine pragmatische Preis-
politik anerkennt sodann das Spannungsfeld,
das aufgrund der berechtigten unterschiedli-
chen Interessen besteht, und etabliert einen
Prozess, der auf einem breit abgestiitzten Kon-
sens beruht.

6  Daniels und Sabin haben vier Regeln formuliert, nach
welchen ein fairer Entscheid zustande kommt: 1) Ent-
scheide sollen offentlich zugénglich sein; 2) die Be-
griindungen sollten darauf abzielen, eine verniinftige
Darstellung davon zu liefern, wie der Entscheid ,,Wert
fiir Geld*” bieten kann. Konkret wird eine Auslegung
,verniinftig” sein, wenn sie sich auf Griinde und Prin-
zipien beruft, die von Personen als relevant akzeptiert
werden, die bereit sind, Kooperationsbedingungen
zu finden, die fiir beide Seiten gerechtfertigt sind;
3) dariiber hinaus braucht es einen Mechanismus, Ent-
scheide bei neuer Evidenz oder neuen Argumenten
anzufechten bzw. zu revidieren; 4) es gibt eine freiwil-
lige oder offentliche Bestimmung iiber den Prozess,
die sicherstellt, dass die Bedingungen 1 bis 3 erfiillt
sind (Daniels und Sabin 1997).
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9.5 Ausblick

Die oben stehenden Uberlegungen skizzieren
lediglich einen Prozess und ein paar grundsétz-
liche Regeln, wonach ein fairer Arzneimittel-
preis bestimmt werden kann. In einem wei-
teren Schritt miissen die Kriterien festgelegt
werden, die bei der Preissetzung maligebend
sind. Wie aus der Literatur hervorgeht, sind
dies etwa Zugang und Bezahlbarkeit, Patien-
tennutzen und kiinftige Forschung.

Welche Kriterien letztlich gelten und wie
sie gewichtet werden sollen, diirfte zudem vom
jeweiligen kulturellen Kontext sowie den je-
weiligen Anspruchsgruppen abhingen. Folg-
lich ist auch zu bestimmen, welche Anspruchs-
gruppen in einen solchen Prozess einzubezie-
hen sind und wie deren Priferenzen gewichtet
werden sollen. Zu Letzteren gibt es bereits ein
paar Studien mit verschiedenen Anspruchs-
gruppen in Kanada oder Italien (Bentley et al.
2018; Costa et al. 2019; Colombo et al. 2024).
Breite Bevolkerungsbefragungen dazu fehlen
noch, sind jedoch fiir einen solchen Prozess
zentral.

Was fiir die Arzneimittelpreisbildung gilt,
ist, wie eingangs erortert, fiir alle Entschei-
dungen im Gesundheitswesen relevant, da es
sich um besondere Giiter handelt, worauf je-
de und jeder Einzelne Anspruch hat. Der his-
torische Riickgriff hat die Prinzipien — Tausch-
und Verteilungsgerechtigkeit — als Fundamente
fiir eine faire Arzneimittelpreispolitik sichtbar
gemacht. Die Etablierung eines Prozesses im
Kontext dieser Prinzipien und der Priferenzen
derindiesem Prozess Involvierten ist der nichs-
te Schritt hin zu fairen Arzneimittelpreisen.
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== Zusammenfassung

Der Arzneimittelsektor ist aufgrund der Be-
deutung von Arzneimitteln fiir Gesundheit und
Uberleben — oft bei fehlenden therapeutischen
Alternativen — besonders empfindlich im Hin-
blick auf die Preisgestaltung. Im Gegensatz
zu typischen Verbrauchermdrkten, in denen
Individuen Preise vergleichen und autonome
fundierte Entscheidungen treffen konnen, ist
der Arzneimittelmarkt durch eine erhebliche
Informationsasymmetrie zwischen pharmazeu-
tischen Unternehmen, Kostentrdgern und Pati-
entinnen und Patienten gekennzeichnet. Dieses
Kapitel zielt darauf ab, das Konzept einer fai-
ren Preisgestaltung fiir Arzneimittel aus Sicht
des Gesundheitswesens zu definieren, Beispie-
le fiir faire Preispolitik und daraus gewonnene
Erkenntnisse zu liefern und die Stirken und
Schwdchen dieser Ansdtze kritisch zu bewer-
ten.

Ein Preis kann als iiberhoht angesehen
werden, wenn er in keinem angemessenen
Verhdltnis zum wirtschaftlichen und therapeu-
tischen Wert des Arzneimittelprodukts steht.
Die Europdische Kommission hat betont, dass
unfaire Preisgestaltung den Verbraucherinnen
und Verbrauchern sowie der Gesellschaft un-
mittelbaren Schaden zufiigt und daher direkte
regulatorische Eingriffe in Bezug auf Arznei-
mittelpreise gerechtfertigt sind, anstatt sich
ausschlieflich auf das Wettbewerbsrecht als
indirekten Schutzmechanismus zu verlassen.

Preismodelle bieten theoretische Rahmen-
bedingungen fiir die Ermittlung der Kom-
ponenten einer fairen Preisgestaltung, haben
aber auch praktische Instrumente inspiriert.
Ein solches Instrument ist der Fair Pricing
Calculator, der von einem Konsortium euro-
pdischer Krankenkassen und Bewertungsstel-
len, der International Association of Mutual
Benefit Societies (AIM), entwickelt wurde. Die-
ses Instrument gewdhrleistet Transparenz bei
Preisverhandlungen, indem es anhand einer
Kostenaufschlagsmethode einen fairen Preis
ermittelt.

Allerdings reichen diese Preismodelle und
-instrumente allein nicht aus, um faire Arznei-
mittelpreise zu gewdhrleisten. Politische Mays-

nahmen sind unerldsslich, um Preisstrategien
zu implementieren und durchzusetzen, die mit
den Interessen des Gesundheitswesens im Ein-
klang stehen. Unter den verschiedenen Preis-
gestaltungsmafinahmen haben interne Refe-
renzpreise, Ausschreibungen, Steuerbefreiun-
gen und innovative Modelle wie das Netflix-
Abonnementmodell ein grofes Potenzial zur
Unterstiitzung einer fairen Preisgestaltung ge-
zeigt. Fallstudien aus den Philippinen, Ddine-
mark und Neuseeland zeigen, dass eine gut
konzipierte Preisgestaltung den Zugang zu er-
schwinglichen, qualititsgesicherten Medika-
menten erfolgreich fordern und gleichzeitig
Anreize fiir pharmazeutische Innovationen er-
halten kann.

Unfaire Preise hingegen untergraben so-
wohl die Gesundheitssysteme als auch die
Behandlungsergebnisse der einzelnen Patien-
ten. Fiir Regierungen, die sich fiir den Auf-
bau patientenorientierter Gesundheitssysteme
einsetzen, miissen die Finanzierbarkeit und
Nachhaltigkeit von Medikamenten als Grund-
prinzipien verankert sein und diirfen nicht als
zweitrangige Aspekte behandelt werden.

== Kernaussagen

== Ein Preis kann als iiberhoht angesehen
werden, wenn er in keinem angemessenen
Verhiltnis zum wirtschaftlichen und thera-
peutischen Wert des Arzneimittels steht.

== Unfaire Arzneimittelpreise schaden sowohl
Verbraucherinnen und Verbrauchern als
auch der Gesellschaft.

== Da der Arzneimittelmarkt durch eine
erhebliche Informationsasymmetrie zwi-
schen pharmazeutischen Unternehmen,
Kostentrigern und Patientinnen und Pa-
tienten gekennzeichnet ist, sind politische
MafBnahmen zur Forderung einer fairen
Preisgestaltung unerlisslich.

== Preispolitische MafBnahmen konnen den
Zugang zu erschwinglichen, qualititsgesi-
cherten Arzneimitteln erfolgreich fordern
und gleichzeitig Anreize fiir pharmazeuti-
sche Innovationen bewahren.

== Sowohl die Politik als auch die pharma-
zeutische Industrie sind fiir die Gewéhr-
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leistung des Zugangs zu Arzneimitteln ver-
antwortlich und miissen gemeinsam effi-
zientere Finanzierungsstrategien und Ge-
schiftsmodelle erarbeiten.

10.1 Hintergrund

Arzneimittel sind keine gewohnlichen Kon-
sumgiiter, da sie fiir Gesundheit und Uberleben
unerlidsslich sind und oft keine Therapieal-
ternativen existieren (Wirtz et al. 2017). Die
Nachfrage danach ist in der Regel unelastisch,
d. h. Patientinnen und Patienten benotigen sie
unabhingig vom Preis (Morgan et al. 2020).
Dies gilt insbesondere fiir lebensrettende oder
lebensverldngernde Arzneimittel, die fiir die
Erhaltung der Gesundheit oder die Verbesse-
rung der Lebensqualitit notwendig sind. In
Lindern mit niedrigen Durchschnittseinkom-
men und unzureichender oder fehlender Kran-
kenversicherung konnen jedoch die teilweise
exorbitant hohen Kosten von Arzneimitteln
dazu fiihren, dass Menschen auf medizini-
sche Versorgung verzichten. Daher reagiert der
Pharmasektor besonders sensibel auf Diskus-
sionen zur Preisbildung (Morgan et al. 2020).
Im Gegensatz zu anderen Mirkten, in denen
Verbraucher Preise vergleichen und fundierte
Entscheidungen treffen konnen, ist der Phar-
mamarkt durch asymmetrische Informationen
gekennzeichnet: Patienten, Kostentriger und
sogar verschreibende Arzte verfiigen oft nicht
tiber ausreichende Kenntnisse iiber die Wirk-
samkeit, Sicherheit und Kosteneffizienz von
Arzneimitteln, um deren Wert und die Ange-
messenheit des Preises beurteilen zu kénnen
(Fletcher und Jardine 2007). Dariiber hinaus
erfordert die Preisgestaltung fiir Arzneimit-
tel durch die nationalen Behorden aufgrund
der Besonderheiten der Lebenszyklusphasen
von Arzneimitteln unterschiedliche Ansitze.
Wihrend der Exklusivititsfrist wird der Mo-
nopolpreis in der Regel von den Herstellern
festgelegt; aufgrund des Schutzes geistigen Ei-
gentums kann der Wettbewerb in Form von
giinstigeren Generika daher erst zum Tragen
kommen, wenn die Exklusivitidt mit dem Ab-
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lauf des Patentschutzes fiir das Produkt erlischt
(Wirtz et al. 2017).

Da die Entscheidung, welche Arzneimit-
tel verwendet werden und wie der Zugang
zu ihnen erfolgt, von verschiedenen Stellen
getroffen wird — verschreibende Arzte, Kos-
tentridger und Patienten —, stehen diese oft nicht
miteinander in Verbindung; in der Folge man-
gelt es an Preistransparenz. Diese Undurch-
sichtigkeit wird durch Vertraulichkeitsverein-
barungen noch verstérkt, die eine offentliche
Kontrolle der tatsdchlichen Transaktionspreise
verhindern, sodass die Kostentriger unter un-
durchsichtigen Bedingungen verhandeln miis-
sen. Dariiber hinaus erschwert die mangelnde
Transparenz hinsichtlich der Forschungs- und
Entwicklungskosten und der 6ffentlichen Bei-
trige die Beurteilung, ob die Preise die Pro-
duktionskosten, den therapeutischen Wert oder
den gesellschaftlichen Nutzen widerspiegeln.
Diese Asymmetrie fiihrt in Verbindung mit der
lebensrettenden Natur von Arzneimitteln zu
einem Markt, auf dem die traditionellen Me-
chanismen von Angebot und Nachfrage keine
fairen Ergebnisse gewihrleisten konnen, die
ein Gleichgewicht zwischen Finanzierbarkeit
und Innovationsanreizen schaffen.

Unfair sind Preise, wenn iiberhohte Preise
verlangt werden, die durch Produktionskosten,
therapeutischen Wert oder gesellschaftlichen
Nutzen nicht gerechtfertigt sind (Moon et al.
2020). Dies tritt hdufig in nicht wettbewerbs-
orientierten Mirkten auf, in denen Monopole
oder Oligopole dominieren und Marktversa-
gen effiziente Ergebnisse verhindert. In der
Européischen Union konnen iiberhohte Preise
nach dem Wettbewerbsrecht angefochten wer-
den, aber die Rechtsdurchsetzung durch die
Européische Kommission, die Wettbewerbsbe-
horden der Mitgliedstaaten und die Gerich-
te in der EU ist selten und komplex. Arti-
kel 102 des Vertrags iiber die Arbeitsweise
der Europdischen Union (AEUV) verbietet die
missbriuchliche Ausnutzung einer marktbe-
herrschenden Stellung, wozu auch ,,die Auf-
erlegung unangemessener Einkaufs- oder Ver-
kaufspreise* gehoren kann (Europdische Kom-
mission). ,,Unlautere Preisgestaltung betrifft
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im Wesentlichen die Erzielung iibermifiger
Gewinne durch die Auferlegung hoher, unan-
gemessener Preise fiir Kunden. Das Verbot des
Artikels 102 (a) AEUV gilt fiir alle Produkte
und Dienstleistungen, einschlieBlich pharma-
zeutischer Produkte.” (OECD 2018) Ein Preis
kann als iiberhoht angesehen werden, wenn
er ,,in keinem angemessenen Verhiltnis zum
wirtschaftlichen Wert des Produkts steht* (Eu-
ropdischer Gerichtshof 1978). Unfaire Preise
konnen auch der Gesellschaft schaden, wenn
iiberhohte Preise die Nachhaltigkeit des Ge-
sundheitssystems gefihrden oder Ressourcen
(Opportunititskosten) von anderen kosteneffi-
zienteren GesundheitsmaBBnahmen umlenken,
d.h. wenn mit den verfiigbaren Ressourcen
weniger Gesundheitsgewinne erzielt werden
(Naci et al. 2025).

Es existiert die Einschitzung, dass Regie-
rungen nicht in den Pharmamarkt eingreifen
sollten, da dies Innovationen behindern wiirde
(Epstein 2007). Die Europdische Kommission
argumentiert hierzu, dass unfaire Preise den
Verbrauchern unmittelbaren Schaden zufiigen
und es daher nicht ausreicht, wenn sich die
Behorden nur auf die Aufrechterhaltung des
Wettbewerbs (eine indirekte SchutzmalBnah-
me) konzentrieren. Stattdessen sei ein direkter
Eingriff gegen unfaire Preise, wenn diese fest-
gestellt wiirden, erforderlich (OECD 2018).

Selbst in den Vereinigten Staaten, wo ei-
ne direkte Regulierung der Arzneimittelpreise
jahrzehntelang auf starken politischen Wider-
stand stiel3, beschlossen die Gesetzgebungsin-
stanzen auf Bundesebene im Jahr 2022, Ver-
handlungen iiber Arzneimittelpreise fiir Medi-
care, eine der grofiten Einzelversicherungen
fiir dltere Menschen und Menschen mit Behin-
derungen, zuzulassen (Inflation Reduction Act
20221).

Wenn der Preis eines Produkts in keinem
Verhiltnis zu seinem wirtschaftlichen Wert
steht, ist dies eine klare Folge von Markt-
versagen. Das Patentsystem, das eigentlich

1 Inflation Reduction Act of 2022 — H.R.5376,
» https://www.congress.gov/bill/117th-congress/
house-bill/5376.

Innovationen fordern soll, schafft ein zeitwei-
liges Monopol. Ohne effektive Regulierung
und Preisverhandlungen erlaubt diese Mono-
polstellung jedoch eine Wertabschopfung, die
weit iiber eine faire Vergiitung fiir Innova-
tion hinausgeht. Durch Markendifferenzierung
und Marketing wird der Markt weiter zerstii-
ckelt, sodass selbst chemisch identische Arz-
neimittel nicht als vollwertige Substitute gel-
ten. Dadurch bleiben hohe Preise auch nach
Ablauf des Patentschutzes bestehen. Dies ist
kein funktionierender Wettbewerb, sondern ein
einseitiger Markt, in dem die Preismacht allein
beim monopolistischen Anbieter liegt.

Das Konzept der ,unfairen Preisgestal-
tung* ist nicht auf den Pharmabereich be-
schrinkt, aber seine Definition und die zugrun-
de liegenden Mechanismen unterscheiden sich
erheblich zwischen Branchen wie Technolo-
gie und Landwirtschaft. In allen Fillen liegt
das Hauptproblem in einem Ungleichgewicht
der Marktmacht, wobei sich jedoch die Art der
Machtausiibung und die betroffenen Akteure
deutlich unterscheiden.

Eine faire Preisgestaltung fiir Medikamen-
te bezieht sich nicht nur auf technische Aspek-
te, sondern ist auch eine Frage der offentli-
chen Gesundheit und der Gerechtigkeit. Wih-
rend ein fairer Preis fiir Gesundheitssysteme,
Kostentrdger und Patientinnen und Patienten
bedeutet, dass er erschwinglich ist und eine
kontinuierliche Versorgung sicherstellt, sehen
Arzneimittelhersteller darin einen Preis, der
Innovationen honoriert und die hohen Risiken
sowie Kosten fiir Forschung und Entwicklung
(F&E) ausgleicht. Diese Spannungen haben
zu einer globalen politischen Herausforderung
gefiihrt und eine lebhafte akademische sowie
politische Debatte entfacht, die darauf abzielt,
Fairness zu definieren und umzusetzen. Ent-
scheidungstriger stehen vor der Aufgabe, un-
ter Beriicksichtigung von Fakten und ethischen
Prinzipien komplexe Kompromisse zwischen
Finanzierbarkeit und Innovation einzugehen.

Dieser Beitrag hat folgende Ziele:
== Definition des Konzepts einer fairen Preis-

gestaltung fiir Medikamente aus der Per-

spektive des Gesundheitswesens,
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== Bereitstellung von Beispielen fiir faire Arz-
neimittelpreisstrategien und die daraus ge-
wonnenen Erkenntnisse,

== Diskussion der Vor- und Nachteile einer
fairen Preisgestaltungspolitik.

10.2 Fairness bei
Arzneimittelpreisen

Fairness sollte in diesem Zusammenhang un-
ter drei Aspekten betrachtet werden: ein fairer
Preis fiir Hersteller oder Anbieter, der eine an-
gemessene Rendite fiir legitime Investitionen
sicherstellt, ein fairer Preis fiir Zahler oder
Gesundheitssysteme, um die Gesundheit der
Bevolkerung nachhaltig zu verbessern, und ein
fairer Preis fiir Patientinnen und Patienten, um
deren Zugang ohne finanzielle Hirten zu ge-
wiihrleisten (8 Tab. 10.1; Moon et al. 2020;
Paulden 2020; Perehudoff et al. 2022). Da-
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bei ist hervorzuheben, dass eine Entkopplung
der Forschungs- und Entwicklungskosten vom
Endpreis des Produkts die Preise, die Anbieter
zur Gewinnerzielung verlangen miissen, er-
heblich senken und damit die Finanzierbarkeit
steigern konnte.

Viele Modelle wurden entwickelt, um ei-
nen ,fairen Preis“ zu ermitteln, der iiber
einfache Kostenaufschlags- oder wertbasierte
Berechnungen hinausgeht. Eine systematische
Literaturiibersicht von Manders et al. (2025)
identifizierte drei hybride Modelle: die Preis-
gestaltung fiir Krebsmedikamente, das Mo-
dell der International Association of Mutual
Benefit Societies (AIM) und den Discoun-
ted Cash Flow (DCF). Diese Modelle weisen
einige Gemeinsamkeiten, aber auch wichti-
ge Unterschiede auf. Alle drei beriicksichti-
gen die Herstellungs- und F&E-Kosten, je-
doch nicht die Kosten eines Scheiterns. Das
AIM-Modell enthilt einen Innovationsbonus,

O Tab. 10.1 Aspekte von Fairness nach Moon et al. (2020)

Zu beriicksichtigende Faktoren
Hersteller
Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Herstellungs- und Vertriebskosten
Angemessener Gewinn

Sonstige Kosten (Zulassung, Verwaltung,
Pharmakovigilanz)

Kiufer

Finanzierbarkeit
Wert fiir die einzelnen Patienten und das

Gesundheitssystem

Versorgungssicherheit

Arzneimittel-Kompass 2025

Benotigte Informationen und Analysen

In der Regel nicht offengelegt, Schitzung moglich, aber umstritten

In der Regel nicht offengelegt, Schitzung moglich, in wettbe-
werbsorientierten Mirkten offengelegt

Gesamtgewinn offengelegt, jedoch nicht produktspezifisch;
Benchmarking moglich; erfordert normative Beurteilung

In der Regel nicht offengelegt, aber schétzbar

Weitere Analysen erforderlich, um konkrete Grenzen der Finan-
zierbarkeit fiir bestimmte Kdufer zu ermitteln

Gesundheitstechnologiebewertung kann einen Beitrag leisten;
Methoden erforderlich, um den Wert unter Beriicksichtigung der
Erschwinglichkeitsbeschriankung in die Preisgestaltung einzube-
ziehen

Informationen iiber Mengen und Hersteller erforderlich, um den
Wettbewerb und die Versorgung mit bestimmten Produkten auf-
rechtzuerhalten; Erhebung moglich
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withrend das Modell zur Preisgestaltung fiir
Krebsmedikamente regelméfBige Preisiiberprii-
fungen und weltweite Preisunterschiede vor-
sieht. Zwei Modelle — AIM und DCF - be-
ziehen den Marktanteil und die Behandlungs-
raten ein, um die Patientinnen und Patienten
zu beriicksichtigen, die behandelt werden. Fiir
Generikahersteller, die keine Innovationskos-
ten tragen, scheint ein Cost-Plus-Preismodell
angemessen. Manders et al. argumentieren,
dass bei innovativen Arzneimitteln fiir selte-
ne Krankheiten mit hohen Entwicklungskosten
die Patientenzahl und die Behandlungsrate be-
rlicksichtigt werden sollten.

Ein alternativer Ansatz fiir die Entwick-
lung eines Rahmens fiir eine faire Preisgestal-
tung, wie von Roediger et al. (2024) ausfiihr-
lich beschrieben, zeigt den aktuellen Konflikt
zwischen den begrenzten Ressourcen im Ge-
sundheitswesen und der Notwendigkeit von
Investitionen in Forschung und Entwicklung
auf und muss auf seine praktische Umsetz-
barkeit tiberpriift werden. Ein weiterer Vor-
schlag von Moon et al. (2025) bietet einen
konzeptionellen Ansatz zur Reform des ge-
samten pharmazeutischen Innovationssystems,
indem dieses als komplexes adaptives pharma-
zeutisches Innovationssystem (CAPIS), dhn-
lich einem Wald, betrachtet wird, um benotigte
Produkte zu erschwinglichen Preisen bereitzu-
stellen, anstatt sich zu stark auf faire Preisge-
staltung zu fokussieren.

Preismodelle haben niitzliche Werkzeuge
hervorgebracht, wie den Fair Price Calculator,
der von der AIM, einem Konsortium europi-
ischer Krankenkassen und Bewertungsstellen,
entwickelt wurde (International Association of
Mutual Benefit Societies 2021). Dieses Tool
soll Transparenz in Preisverhandlungen schaf-
fen, indem es auf Basis von Zuschldgen einen
fairen Preis ermittelt. Dabei werden Schit-
zungen zu Forschungs- und Entwicklungs-
kosten (einschlielich Fehlschldgen), Herstel-
lungskosten, Marketingausgaben und einer an-
gemessenen, vorab festgelegten Gewinnmarge

beriicksichtigt. Obwohl er nur auf Schitzun-
gen beruht, dient der Fair Price Calculator als
wichtige Referenz fiir Kostentriger, um in-
transparente Preisbegriindungen anzufechten
und Verhandlungen evidenzbasiert zu gestal-
ten.

Es herrscht Einigkeit dariiber, dass Kosten-
transparenz fiir alle diese Modelle unerlésslich
ist. Gesetze und Vorschriften konnen Bedin-
gungen fiir die Preisoffenlegung schaffen und
Auflagen wie die Gewihrung o6ffentlicher Mit-
tel oder Steuervergiinstigungen an die Offen-
legung kniipfen (Moon et al. 2020). Kritiker
der wertorientierten Preisgestaltung argumen-
tieren jedoch, dass Wert subjektiv und kon-
textabhingig sei, da die Wahrnehmung des
Wertes von wirtschaftlichen Bedingungen, al-
ternativen Behandlungsmoglichkeiten und den
individuellen Bediirfnissen der Patienten ab-
hinge (Manders et al. 2025).

Es gibt zahlreiche Argumente gegen fai-
re Preisgestaltung. B Tab. 10.2 fiihrt géngige
Kritikpunkte der Pharmaindustrie auf und lie-
fert evidenzbasierte Gegenargumente. Kritiker
meinen, faire Preise konnten Produktknapp-
heit verursachen, den Wettbewerb beeintriach-
tigen, Forschungsanreize schwéchen, globa-
le Einheitspreise erzwingen und Aspekte wie
Qualitédt, Nachhaltigkeit oder hohe Entwick-
lungskosten ignorieren. Tatséchlich entstehen
Knappheiten jedoch meist durch Marktdyna-
miken, und faire Preise konnen das Angebot
stabilisieren. Regulierungsbehorden wie die
Europiische Kommission sprechen sich gegen
unfaire Preise aus, da diese den Verbrauchern
schaden. Faire Rahmenbedingungen beriick-
sichtigen dagegen lokale Einkommensniveaus,
Qualitét, Nachhaltigkeit und umfassende Ent-
wicklungskosten inklusive Fehlschldge, ohne
Gewinne zu eliminieren — Pharmaunterneh-
men bleiben profitabel. Zusammenfassend ist
faire Preisgestaltung nicht intransparent; Hilfs-
mittel wie der Fair Price Calculator bieten
strukturierte und transparente Ansitze fiir po-
litische Entscheidungen und Verhandlungen.
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O Tab. 10.2 Argumente pro und kontra faire Preisgestaltung

Haufige Einwiinde gegen faire
Preisgestaltung

Faire Preise fithren zu Produkt-
knappheit und zur Einstellung von
Produkten.

Faire Preise entsprechen nicht den

Marktprinzipien, da sie zu Verzer-

rungen und einem eingeschrinkten
Wettbewerb fiihren.

Faire Preise wiirden Anreize fiir
Forschung und Entwicklung unter-
graben, insbesondere hinsichtlich
seltener Krankheiten.

Faire Preise bedeuten einheitliche
globale Preise unabhingig von der
Zahlungsfihigkeit.

Faire Preisgestaltung ignoriert
Qualitit, Zuverlédssigkeit und Nach-
haltigkeit der Lieferkette.

Faire Preisgestaltung verhindert
Gewinne und macht Investitionen in
die Pharmaindustrie unrentabel.

Faire Preisgestaltung ignoriert
fehlgeschlagene Forschungs- und
Entwicklungskosten.

Faire Preisgestaltung ist zu unklar,
um als Grundlage fiir politische
Entscheidungen dienen zu konnen.

Arzneimittel-Kompass 2025

Gegenargumente

Die Einstellung von Produkten héngt eher von Marktdynamiken wie Um-
satzriickgéngen oder Qualitidtsproblemen ab — und weniger von moderater,
fairer Preispolitik (Feldman 2023). Hinsichtlich Generika zeigen Bele-

ge, dass mehrere Hersteller das Angebot stabilisieren und Engpésse sogar
reduzieren konnen (Gupta 2019). Wihrend bei extrem giinstigen Injekti-
onsmitteln Engpisse auftreten konnen, sorgt eine faire Preisgestaltung fiir
nachhaltige Margen statt fiir einen Zusammenbruch (Feldman 2023).

Die Europdische Kommission hat betont, dass unfaire Preise den Verbrau-
chern direkten Schaden zufiigen. Daher reicht es nicht aus, wenn sich die
Behorden ausschlieBlich auf die Sicherung des Wettbewerbs konzentrieren.
Stattdessen miissen sie aktiv gegen unfaire Preise vorgehen, sobald diese
festgestellt werden (OECD 2018).

Unternehmen nutzen ihre Einnahmen oft fiir Aktienriickkédufe, anstatt ihre
Investitionen in Forschung und Entwicklung (F&E) zu erhéhen (United
States House of Representatives 2021). Transparenz bei den F&E-Kosten
hilft, die Preise an den tatsdchlichen Innovationsbedarf anzupassen und
sinnvolle Investitionssignale zu setzen, ohne unnétige Mehrausgaben zu
verursachen.

In wettbewerbsorientierten Generikamérkten stirken faire Preisregeln den
Wettbewerb, senken die Preise und férdern den Markteintritt (US Food

& Drug Administration 2024; Ledley und Dao 2025). Im Gegensatz da-
zu fiihrt eine unregulierte Preisgestaltung hiaufig zu Marktverzerrungen,
Konsolidierungen und ineffizienten Preisaufschlidgen.

Faire Preisgestaltung beriicksichtigt gezielt Einkommensunterschiede: Sie
definiert Fairness basierend auf der lokalen Zahlungsfihigkeit und dem
gesellschaftlichen Wert, statt auf einem einheitlichen globalen Preis (Moon
et al. 2020).

Faire Preisgestaltung berticksichtigt Qualitit und Versorgungssicherheit.
So sind beispielsweise Bewertungssysteme fiir die Fertigungsqualitit Teil
fairer Preisgestaltungsstrategien, um Anreize fiir eine stabile Versorgung zu
schaffen (US Food & Drug Administration 2019).

Faire Preisgestaltung schliet Gewinne nicht aus. Analysen zeigen, dass die
Pharmaindustrie auch mit einer Reform der Preispolitik weiterhin hochpro-
fitabel bleibt (Congressional Budget Office 2023).

In diesem Beitrag werden faire Preismodelle diskutiert, die alle Kosten der
Arzneimittelentwicklung einschlieBlich gescheiterter Versuche einbeziehen,
um die Nachhaltigkeit zu gewéhrleisten (Manders et al. 2025).

Es gibt klare Definitionen und Werkzeuge zur Umsetzung: Die Rahmen-
bedingungen legen Kosten plus angemessenen Gewinn fest, definieren
wertorientierte Schwellenwerte, transparente Margen fiir Forschung und
Entwicklung sowie einkommensabhingige Preisgestaltung. Ein bekanntes
Beispiel ist der Fair Pricing Calculator (International Association of Mutual
Benefit Societies 2021). Obwohl er auf Schitzungen beruht, dient er als
hilfreicher Richtwert fiir Kostentréger, um intransparente Preissetzungen
anzufechten und Verhandlungen auf eine fundiertere Basis zu stellen.

10
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10.3 Preispolitik und ihre
Herausforderungen
bei fairen Preisen

Preismodelle und praktische Werkzeuge allein
garantieren keine fairen Arzneimittelpreise.
MaBnahmen in der Preispolitik sind essenziell,
um einen Aktionsplan zur Erreichung spezifi-
scher Ziele bei der Arzneimittelpreisgestaltung
umzusetzen. In @ Tab. 10.3 werden Beispiele
fiir diese Maflnahmen sowie die damit ver-
bundenen Herausforderungen in Hinblick auf
Fairness dargestellt.

Zu den in @ Tab. 10.3 aufgefiihrten Stra-
tegien gehoren moderne Preisansitze wie die
LNetflix“- und die ,,Hypotheken*-Strategie,
auf die sich in den letzten Jahren zunehmend
die Aufmerksamkeit von politischen Entschei-
dungstragern richtete (Moon und Erickson
2019; Cherla et al. 2021; Matthews et al.
2022; Drug Patent Watch 2025). Wie bei ande-

ren Preisstrategien miissen auch hier Fairness-
aspekte beriicksichtigt werden. Das Netflix-
Modell, bei dem feste Abonnementzahlungen
unabhingig von der Menge der verwendeten
Arzneimittel an die Hersteller geleistet wer-
den, soll vorhersehbare Kosten und breiten
Zugang sichern. Es bringt jedoch einige He-
rausforderungen in Bezug auf Fairness mit
sich. Zum einen erfordert es eine prizise Nach-
frageprognose und starke Verhandlungskom-
petenzen, um sicherzustellen, dass die Pau-
schale den fairen Wert widerspiegelt und we-
der Uberzahlungen noch Unterauslastung ver-
ursacht (International Association of Mutual
Benefit Societies 2021). AuBlerdem ist dieses
Modell moglicherweise nicht fiir alle Thera-
piebereiche geeignet, insbesondere wenn die
Nachfrage stark schwankt oder schwer kalku-
lierbar ist.

Das Hypothekenmodell verteilt die Kos-
ten fiir teure Therapien iiber einen ldngeren
Zeitraum, wodurch die unmittelbare finanzi-

B Tab. 10.3 Arzneimittelpreis- und Erstattungsverfahren iiber den gesamten Lebenszyklus von Arzneimitteln

Verfahren Beschreibung

External Die externe oder internatio-
reference nale Referenzpreisbildung
pricing/ vergleicht Arzneimittelpreise in
Externe verschiedenen Lindern, um einen
Referenz- Referenzpreis zu bestimmen, der
preisgestaltung  als Grundlage fiir Preisfestlegung
(ERP) oder Verhandlungen dient.

Value based Bei der wertbasierten Preisgestal-
Pricing/ tung werden Arzneimittelpreise
Wertbasierte entsprechend ihrem Nutzen fiir
Preisgestaltung ~ Patienten und Gesundheitssys-
(VBP) teme festgelegt. Regierung oder

autorisierte unabhingige Stellen
fiihren dazu eine Gesundheits-
technologiebewertung (HTA)
und eine Budget-Impact-Analyse
(BIA) durch, um den Wert und
die Bezahlbarkeit von Arzneimit-
teln zu priifen.

Anwendungskontext Herausforderungen hinsicht-
lich der Fairness gegeniiber

Zahlern und Nutzern

Innovative Arznei- Probleme beim Zugang zu den

mittel/Arzneimittel tatsdchlichen Nettopreisen, die
mit einem einzigen von den Lindern gezahlt werden,
Anbieter (Single sind auf Vertraulichkeitsverein-
Source)/patentge- barungen zuriickzufiihren. Das

schiitzte Arzneimittel Risiko einer Preiskonvergenz in
Richtung hoherer Preise existiert
dort, wo Hersteller ihre Produkte

zuerst auf den Markt bringen.

Innovative/Single-
Source-/patentge-
schiitzte Arzneimittel

Die Bewertung eines Produkts
anhand klinischer Studiendaten
kann den tatsidchlichen Nutzen
und Wert manchmal zu hoch ein-
schitzen. Real-World-Evidence-
Analysen (RWE) konnen diese
Daten ergénzen, jedoch erschwe-
ren begrenzte Datenqualitidt und
Storfaktoren im Gesundheitssys-
tem oft die Interpretation oder
Ubertragbarkeit der Ergebnisse in
andere Umgebungen.
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O Tab. 10.3 (Fortsetzung)

Verfahren

Managed entry
agreements/
Gesteuerte
Marktzugangs-
vereinbarungen
(MEA)

Cost-based
pricing/
Kostenbasierte
Preisgestaltung
(CBP)

Internal refe-
rence pricing/
Interne Referenz-
preisgestaltung
(IRP)

Beschreibung

Eine Vereinbarung iiber den kon-
trollierten Marktzugang oder
eine Risikoteilungsvereinba-
rung ist ein Vertrag zwischen
Herstellern und Kostentréigern,
der darauf abzielt, Risiken bei
der Einfithrung neuer Produkte
mit Unsicherheiten beziiglich
Leistung, Sicherheit, Haushalts-
effekten oder Kosteneffizienz
zu teilen. Dadurch soll die be-
troffene Bevolkerung friihzeitig
Zugang zu diesen Produkten
erhalten. Der Fokus kann auf
finanziellen Risiken (Kosten-
beteiligungsvereinbarungen)
oder ergebnisbezogenen Risiken
(leistungsbasierte Risikotei-
lungsvereinbarungen) liegen.
Ublicherweise ist ein ,,Zahler®,
wie zum Beispiel eine Kran-
kenkasse, erforderlich, der die
Kapazititen und Strukturen hat,
um die Nutzung und Leistung
des Arzneimittels unter realen
Bedingungen zu iiberwachen.

Die kostenbasierte oder Kosten-
aufschlagspreisgestaltung ist ein
Ansatz, der sowohl direkte als
auch indirekte Kosten einbezieht,
die bei der Produktion eines Arz-
neimittels entstehen. Dazu zihlen
die notwendigen Inputkosten fiir
die Herstellung sowie weitere
Ausgaben wie Investitionen in
Forschung und Entwicklung,
regulatorische und operative
Kosten und eine angemessene
Gewinnmarge.

Bei der internen Referenz-
preisbildung (IRP) wird ein
Referenzpreis herangezogen,
der auf den Preisen dhnlicher
oder therapeutisch gleichwerti-
ger Medikamente basiert, die im
selben Land vertrieben werden.

Anwendungskontext

Innovative/Single-
Source-/patentge-

schiitzte Arzneimittel

Sowohl innovative/
Single-Source-/
patentgeschiitzte
Arzneimittel als
auch Generika/
Arzneimittel mit

mehreren Anbietern

(Multisource) und

Biosimilar-Produkte

Generika und
Biosimilars
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Herausforderungen hinsicht-
lich der Fairness gegeniiber
Zahlern und Nutzern

MEAEs sind hdufig durch fehlende
Transparenz und Herausforde-
rungen bei der Bewertung ihrer
langfristigen Wirksamkeit sowie
der Auswirkungen auf den Haus-
halt nur eingeschriankt nutzbar.
Zudem ist die Ubertragbarkeit
von Erfahrungen mit MEAs

oft begrenzt, da es Unterschie-
de in der Umsetzung und den
gesundheitssystembezogenen
Rahmenbedingungen und Kapa-
zitdten gibt.

CBP ist im Zugang zu Herstel-
lerkosten begrenzt und weist eine
Tendenz zur Verringerung von
Innovationsanreizen auf.

Da unklar ist, wie Input- und an-
dere Kosten berechnet werden
sollen, empfiehlt die Weltgesund-
heitsorganisation, kostenbasierte
Preise nicht als Hauptstrategie
zur Festlegung von Arzneimittel-
preisen zu nutzen.

Die Bewertung der therapeu-
tischen Gleichwertigkeit oder
Austauschbarkeit setzt eine
entsprechende Kapazitit der
Preisregulierungsbehorde voraus.
Richtlinien zur Generikasubsti-
tution sollten eingefiihrt werden,
um den Austausch von Produkten
zu fordern und sicherzustellen,
dass IRP tatsdchlich die Finan-
zierbarkeit verbessert und den
Zugang erleichtert.

10
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B Tab. 10.3 (Fortsetzung)

Verfahren

Tendering and
price negotiation/
Ausschreibung
und Preisver-
handlung

Mark-up regu-
lations along the
supply chain/
Aufschlagsrege-
lungen entlang
der Lieferkette

Tax exemptions
or reductions/
Steuerbefrei-
ungen oder
-ermifigungen

Beschreibung

Eine Ausschreibung ist ein
wettbewerbsorientiertes Be-
schaffungsverfahren, bei dem
der Gewinner den Auftrag fiir
die Lieferung von Arzneimitteln
erhilt und unter Umstidnden auch
Preisverhandlungen fiihren kann.

Die Regulierung von Aufschla-
gen oder Margen dient dazu,
die zusitzlichen Gebiihren und
Kosten zu kontrollieren, die von
verschiedenen Akteuren der
Lieferkette wie GroBhéndlern,
Einzelhdndlern oder anderen
Distributoren erhoben werden.
Solche Regelungen konnen

in Form von regressiven oder
progressiven Margenbandbrei-
ten, linearen Margen oder einer
Kombination daraus festgelegt
werden.

Steuerbefreiungen oder -erméaBi-
gungen konnen die Steuern auf
pharmazeutische Produkte auf-
heben oder senken und zu einem
niedrigeren Verkaufspreis fiir
Verbraucher fiihren.

Anwendungskontext Herausforderungen hinsicht-

Generika und
Biosimilars

Sowohl innovative/
Single-Source-/
patentgeschiitzte
Arzneimittel als
auch Generika/
Multisource- und

Biosimilar-Produkte

Sowohl innovative/
Single-Source-/
patentgeschiitzte
Arzneimittel als
auch Generika/
Multisource- und

Biosimilar-Produkte

lich der Fairness gegeniiber
Zahlern und Nutzern

Wenn bei der Bewertung von
Angeboten der Fokus nur auf
dem Preis liegt, besteht das Ri-
siko, Produkte von geringerer
Qualitit oder Sicherheit zu ak-
zeptieren. Deshalb sollten auch
andere Aspekte wie Produkt-
qualitit, Produktspezifikationen,
Liefersicherheit, Zuverldssigkeit
des Lieferanten und Lieferkosten
einbezogen werden. Grofie-

re Mengen oder Biindelungen
fiihren nicht unbedingt zu den
angemessensten Preisen, be-
sonders wenn die Vertrags- und
Zahlungsabwicklung ineffizient
ist.

Die Entwicklung und Durch-
setzung von Vorgaben fiir
Preisaufschlidge erfordern
administrative und durchset-
zungsspezifische Kapazititen,
um wirksam zu sein. Diese Ka-
pazititen konnen in bestimmten
Lindern begrenzt sein.

Auch wenn die Verluste staatli-
cher Einnahmen durch reduzierte
oder erlassene Steuern gering
sein mogen, kann es in Landern
ohne bedeutende nationale Kos-
tentrdger, in denen Patienten
iiberwiegend aus eigener Tasche
zahlen, schwierig sein, politisch
eine Steuerbefreiung durchzu-
setzen.
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O Tab. 10.3 (Fortsetzung)

Verfahren

Beschreibung

Magliche innovative Preismodelle

Netflix-Modell

Hypotheken-
modell

Das Netflix-Modell oder
volumenunabhingige Abon-
nementzahlungen sind ein
neuartiges Preis- und Erstattungs-
modell, bei dem Hersteller eine
feste (wiederkehrende) Zahlung
fiir die Lieferung von neuen The-
rapeutika erhalten, unabhéngig
von der verkauften Menge, um
Anreize fiir weitere Forschung
und Entwicklung, wie beispiels-
weise die Entwicklung neuer
Antibiotika, zu schaffen.

Ein Hypothekenmodell fiir hoch-
preisige Medikamente sieht vor,
die Kosten fiir teure Therapien
tiber einen bestimmten Zeit-
raum zu verteilen, um sie fiir
Kostentrager und Patienten er-
schwinglicher zu machen. Dieser
Ansatz, der auch als ,,Pay-later*-
Modell bekannt ist, verringert
die unmittelbare finanzielle
Belastung durch hochpreisige
innovative Therapien wie Gen-
und Zelltherapien oder Orphan-
Medikamente.

Arzneimittel-Kompass 2025

143

Anwendungskontext Herausforderungen hinsicht-

Innovative/Single-
Source-/patentge-
schiitzte Arzneimittel

Innovative/Single-
Source-/patentge-
schiitzte Arzneimittel

lich der Fairness gegeniiber
Zahlern und Nutzern

Das Modell erfordert eine ge-
naue Nachfrageprognose und
starke Verhandlungskompe-
tenz, um sicherzustellen, dass
die fixe Zahlung den fairen Wert
widerspiegelt und nicht zu tiber-
miBigen Zahlungen oder einer
unzureichenden Nutzung fiihrt.
Dariiber hinaus ist dieses Mo-
dell moglicherweise nicht fiir
alle Therapiebereiche geeignet,
insbesondere wenn die Nachfra-
ge stark schwankt oder schwer
vorhersehbar ist.

Die Zahlungen iiber mehrere
Jahre zu strecken kann die fi-
nanzielle Belastung auf kiinftige
Haushalte oder Regierungen
verlagern und damit moglicher-
weise die Finanzierung anderer
Gesundheitsbereiche gefdhrden.
Wenn die Therapie nicht die er-
warteten langfristigen Vorteile
bringt, konnen die Kostentrager
dennoch an laufende Zahlungs-
vereinbarungen gebunden sein,
was die Wirtschaftlichkeit infrage
stellt. Dieses Modell erfordert
solide vertragliche Rahmenbedin-
gungen, Kreditrisikobewertungen
und Uberwachungsmechanis-
men, um die Einhaltung der
Vereinbarungen und die Leis-
tungserbringung iiber einen
lingeren Zeitraum sicherzu-
stellen.

10
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elle Belastung fiir Kostentrdger und Patien-
ten reduziert wird (Matthews et al. 2022).
Dies verbessert zwar den Zugang und die
Erschwinglichkeit, bringt jedoch Herausforde-
rungen hinsichtlich der langfristigen finanzi-
ellen Tragfihigkeit und der Generationenge-
rechtigkeit mit sich. Die Verteilung der Zah-
lungen auf mehrere Jahre kann die finanzielle
Last auf zukiinftige Haushalte oder Verwal-
tungen verlagern und moglicherweise die Fi-
nanzierung anderer Gesundheitsschwerpunkte
beeintrachtigen. Es besteht auch das Risiko,
dass Kostentriager weiterhin Zahlungen leisten
miissen, selbst wenn die Therapie nicht die
erwarteten langfristigen Vorteile bringt, was
Fragen der Wirtschaftlichkeit aufwirft. Au3er-
dem erfordert die Umsetzung robuste ver-
tragliche Rahmenbedingungen, Kreditrisiko-
bewertungen und Uberwachungssysteme, um
die Einhaltung der Vorschriften und die Leis-
tungsfihigkeit {iber einen ldngeren Zeitraum
sicherzustellen.

Insgesamt tragen Aspekte der Preisgestal-
tung wie interne Ausschreibungen, Steuerbe-
freiungen und die Netflix-Preisstrategie eher
zu einer fairen Preisgestaltung bei. Im Ge-
gensatz dazu stellen externe Absprachen zum
kontrollierten Markteintritt und kostenbasierte
Preise grofere Hiirden fiir die Erreichung fai-
rer und transparenter Preise dar.

10.4 Landerbeispiele

Drei Fallstudien veranschaulichen innovative
nationale Strategien, um die Verfiigbarkeit
und Finanzierbarkeit von Arzneimitteln durch
Preis- und Beschaffungsreformen zu verbes-
sern. Die Philippinen, Didnemark und Neu-
seeland haben dabei jeweils unterschiedliche,
aber effektive Ansitze gewihlt, die auf ihre
Gesundheitssysteme und politischen Rahmen-
bedingungen zugeschnitten sind.

10.4.1 Philippinen: Erh6hung
der Preistransparenz
zur Verbesserung
der Finanzierbarkeit durch
direkte Preiskontrolle

Die Philippinen haben einen mehrgleisigen
Ansatz gewihlt, um die Finanzierbarkeit von
Arzneimitteln zu verbessern, indem sie die
Preistransparenz erhohten und direkte Preis-
kontrollen auf der Grundlage der gesetzlichen
Bestimmungen des ,,Universally Accessible
Cheaper and Quality Medicines Act of 20082
einfiihrten. Das philippinische Gesundheitsmi-
nisterium (Department of Health, DoH) hat auf
der Grundlage des Gesetzes von 2008 mehrere
Instrumente wie etwa die Drug Price Data-
base’ entwickelt, um die Preistransparenz zu
erhohen und die Kosten zu senken.

Im Zentrum dieser Strategie steht der Drug
Price Reference Index (DPRI)* (Arzneimit-
telpreisindex) des DoH, der Hochstpreise fiir
lebenswichtige Medikamente in der offentli-
chen Beschaffung festlegt. Der DPRI basiert
auf dem Median der Ausschreibungspreise des
Vorjahres und sorgt dafiir, dass die Beschaf-
fungen des offentlichen Sektors effiziente und
wettbewerbsfihige Preise widerspiegeln.

Das DoH schitzt, dass bei den zehn am
hiufigsten von offentlichen Krankenhédusern
beschafften Arzneimitteln Einsparungen von
50% moglich sind, wenn die Beschaffung
den Hochstpreisen des DPRI entspricht. Die
Umsetzung des DPRI steht jedoch vor He-
rausforderungen (Abrigo et al. 2021) und die
Verbesserung der Effizienz bei der Beschaf-
fung erfordert weitere Anderungen der Be-
schaffungsverfahren (Wong et al. 2018).

2 Cheaper Medicines Act ,Universally Accessible
Cheaper and Quality Medicines Act of 2008
» https://elibrary.judiciary.gov.ph/thebookshelf/
showdocs/2/21387.

3 Drug Price Database — DOH Pharmaceutical Division
(» https://pharma.doh.gov.ph/drug-price-database/).

4 Drug Price Reference Index — DOH Pharmaceutical
Division (> https://pharma.doh.gov.ph/drug-price-
reference-index/).
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Bei patentgeschiitzten Medikamenten oder
solchen mit begrenztem Wettbewerb wird der
niedrigste Preis als Referenz herangezogen.
Dieses Vorgehen soll als Leitlinie fiir alle For-
men der offentlichen Beschaffung dienen —
einschlieBlich Ausschreibungen, Direktverga-
ben und Notfallbeschaffungen —, um ein gu-
tes Preis-Leistungs-Verhiltnis zu gewihrleis-
ten und iiberhdhte Preisaufschlige zu verhin-
dern.

Die Regierung betreibt eine Arzneimittel-
preisdatenbank und ein Uberwachungssystem
zur Kontrolle und Offenlegung der Arznei-
mittelpreise, die den DPRI erginzen. Im Jahr
2021 legte das DoH Hochstpreise (MRPs) fiir
204 Arzneimittel fest und verschirfte damit
die Preisobergrenzen im privaten Sektor. Zu-
dem wurden Mehrwertsteuerbefreiungen fiir
bestimmte lebenswichtige Arzneimittel — ins-
besondere zur Behandlung von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen — eingefiihrt, um die Kos-
ten fiir Patienten zu senken.

In die DPRI werden ausschlieBlich Da-
ten von Lieferanten aufgenommen, die von
der philippinischen Lebensmittel- und Arz-
neimittelbehdrde (Food & Drug Administra-
tion, FDA) zugelassen und fiir gute Praxis
bei der Herstellung zertifiziert sind, um Quali-
tiat und Zuverldssigkeit sicherzustellen. Zudem
meldet die DPRI Erstattungshochstbetrige an
die Philippine Health Insurance Corporation
(PHIC) und trdgt so zur Harmonisierung von
Beschaffung und Versicherung bei. Wéhrend
die DPRI Beschaffungskosten wie Einstands-
preise, Verpackungskosten und behordliche
Gebiihren umfasst, sind Apothekenleistungen
und andere Zuschldge, die derzeit iiberpriift
werden, nicht enthalten.

Die Einfiihrung der DPRI war in Verbin-
dung mit anderen vom DoH genutzten Instru-
menten zur Preistransparenz ein bedeutender
Schritt zur Verbesserung der Governance im
offentlichen Beschaffungswesen fiir Arznei-
mittel. Sie hat zu einem besseren Verstind-
nis der Preisunterschiede zwischen verschie-
denen Beschaffungsstellen gefiihrt. In vie-
len Lindern sind Datenbanken zum offent-
lichen Beschaffungswesen nicht frei zugéing-
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lich. Wenn jedoch Daten aus Regierungspor-
talen frei verfiigbar sind, konnen Analysen
(mittels Big-Data-Methoden und maschinel-
lem Lernen) Beschaffungsentscheidungen un-
terstiitzen, Korruption aufdecken und reduzie-
ren (Veljanov und Fazekas 2023) sowie Ein-
sparungen erzielen (Fazekas et al. 2021). Dies
unterstreicht die Bedeutung von Transparenz
fiir faire und finanzierbare Preise.

10.4.2 Ddnemark: Einsatz
von Biosimilars
zur Kostensenkung und
Verbesserung des Zugangs

Neben der Forderung des Zugangs werden die
wirtschaftlichen Vorteile einer stirkeren Nut-
zung von Biosimilars und der allgemeinen
Kontrolle der Gesundheitskosten weithin an-
erkannt. Danemark hat sich friih als Vorreiter
im strategischen Einsatz von Biosimilars etab-
liert, um Arzneimittelausgaben zu senken und
den Zugang zu verbessern. Mit einem koor-
dinierten nationalen Ansatz konnte Dénemark
Biosimilars wie Infliximab, Etanercept und
Trastuzumab schnell einfiithren, was zu Preis-
senkungen von bis zu 75 % im Vergleich zu
den Originalpridparaten gefiihrt hat. Eine Ana-
lyse der Akzeptanz von Biosimilar-Trastuzu-
mab in europdischen Lindern hat gezeigt, dass
diese in Didnemark im Vergleich zu anderen
EU-Ldndern am schnellsten und umfassends-
ten erreicht wurde und der Marktanteil von
Trastuzumab innerhalb von drei Monaten auf
90 % stieg (Azuz et al. 2021). Ahnliche Er-
gebnisse wurden bei anderen Biosimilars wie
Infliximab und Etanercept beobachtet (Jensen
et al. 2020).

Der Erfolg ist auf eine Kombination ver-
schiedener Mallnahmen zuriickzufiihren, wie
den Abbau regulatorischer Hiirden durch die
Anerkennung der EMA-Zulassung ohne se-
parate Priifung durch den Dénischen Arz-
neimittelrat, was den Markteintritt und den
Wettbewerb der Hersteller beschleunigt hat.
Erginzt wird dies durch die zentrale nationa-
le Ausschreibung von AMGROS, einer Ein-
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kaufsgesellschaft, die Arzneimittel fiir déni-
sche Krankenhausapotheken und Krankenhiu-
ser beschafft, die friihzeitige Kommunikati-
on mit den Herstellern, intensive Aufkldrung
von Arzten und Patienten zur Verwendung
von Biosimilars, Anreize fiir verschreiben-
de Arztinnen und Arzte sowie klare klini-
sche Leitlinien, die die obligatorische Sub-
stitution durch Biosimilars unterstiitzen. Ein
zentraler Aspekt des didnischen Modells ist
die Betonung auf griindlicher und friihzeiti-
ger Vorbereitung sowie umfassender Kommu-
nikation und Zusammenarbeit mit Interessen-
gruppen. Eine spezielle ,,Nationale Biosimilar-
Taskforce* mit Mitgliedern aus den Bereichen
Medizin, Pharmakologie, Apotheken, Arznei-
mittelausschreibungen und dem ,.Rat fiir die
Verwendung teurer Krankenhausarzneimittel
(RADS)’ steuert die Einfiihrung neuer Biosi-
milars.

Dieser Prozess wird friithzeitig gestartet —
mindestens ein Jahr vor der Marktzulassung
in Dédnemark. In dieser Zeit trifft sich die
Taskforce mit Fachleuten aus der Klinik, um
tiber demnéchst eingefiihrte Biosimilars zu in-
formieren und die Einfiihrung sowie die Ein-
stellung der Patientinnen und Patienten zu pla-
nen. Der RADS erstellt und verdffentlicht na-
tionale Behandlungsrichtlinien. Zudem hat die
Taskforce Informationsmaterialien fiir Arzte,
Pflegekrifte und Patienten sowie eine Web-
site mit hdufig gestellten Fragen entwickelt.
Die Gesundheitsbehorden binden Arzte, Apo-
theker und Patientengruppen friihzeitig in den
Ubergangsprozess ein, um deren Vertrauen
und Kooperation sicherzustellen. Der Dini-
sche Arzneimittelrat liefert dabei evidenzba-
sierte Empfehlungen zur Wirksamkeit und Si-
cherheit von Biosimilars, was die Akzeptanz
bei verschreibenden Arztinnen und Arzten er-
leichtert.

Studien, die Dianemark mit anderen eu-
ropdischen Lindern vergleichen, zeigen eine
deutlich hohere Akzeptanz von Biosimilars,
was die Wirksamkeit der Umsetzungsstrate-

5 » https://www.regioner.dk/media/2830/radsfolder-
engelsk.pdf.

gie unterstreicht. Die Umstellung vom Origi-
nalpriparat Adalimumab auf Biosimilars er-
folgte beispielsweise schnell und sicher, ohne
dass die Behandlungsergebnisse der Patien-
tinnen und Patienten beeintrdchtigt wurden
(Loft et al. 2021). Die Erfahrungen in Déne-
mark zeigen, dass Biosimilars mit einer star-
ken Governance, transparenter Kommunikati-
on und Einbeziehung der Interessengruppen
ein wirksames Instrument sein konnen, um fai-
rere Preise und einen nachhaltigen Zugang zu
erreichen. Weitere Studien in mehreren Lén-
dern fanden dhnliche bewihrte Verfahren und
forderliche Faktoren, mit denen faire Preise
erzielt und nicht-wirtschaftliche Hindernisse
tiberwunden werden konnen, um den Zugang
fiir einen groeren Patientenkreis zu beschleu-
nigen (Alnagbi et al. 2023; Machado et al.
2024).

10.4.3 Neuseeland: Zentralisierte
Ausschreibungen
fiir eine kosteneffiziente
Beschaffung

Neuseeland verwaltet anerkanntermallen er-
folgreich seine Arzneimittelausgaben, gleich-
zeitig gewihrleistet es eine hundertprozentige
finanzielle Deckung fiir staatlich finanzierte
Medikamente und weist im Vergleich zu den
OECD-Léndern eine der niedrigsten Selbst-
beteiligungen an den Arzneimittelkosten auf
(Gauld 2014).

Die Strategie Neuseelands zur Preisge-
staltung von Arzneimitteln basiert auf ei-
ner zentralisierten Ausschreibung fiir Multi-
source-Produkte, wihrend bei patentgeschiitz-
ten Single-Source-Produkten Verhandlungen
unter dem Management der Pharmaceutical
Management Agency (PHARMAC)®, die im
Namen der 6ffentlichen Kostentriger die Arz-
neimittelpreise aushandelt, stattfinden. Dieser
Ansatz ermoglicht es der Regierung, direkt

6 » https://www.pharmac.govt.nz/medicine-funding-
and-supply/the-funding- process/medicines-and-
medical-devices-contract-negotiation.
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mit den Herstellern zu verhandeln und die
nationale Kaufkraft zu nutzen, um niedrige-
re Preise fiir Arzneimittel zu erzielen. Das
Ausschreibungsverfahren von PHARMAC ist
transparent, wettbewerbsorientiert und basiert
auf klaren Priorisierungskriterien, die klini-
schen Bedarf, Kosteneffizienz und Auswirkun-
gen auf den Haushalt beriicksichtigen.

PHARMAC setzt verschiedene Strategien
ein (Alnagbi et al. 2023), um faire Preise zu er-
zielen, wie alternative kommerzielle Angebote
(Alternative Commercial Proposals, ACPs) an-
stelle von jahrlichen Ausschreibungen sowie
Angebotsanfragen (Requests for Proposals,
RFPs) fiir die Lieferung bestimmter Medika-
mente, wenn Ausschreibungen nicht angemes-
sen sind. Therapeutische Referenzpreise kom-
men dann zum Einsatz, wenn der Referenz-
preis vollstidndig subventioniert wird. Liegt der
Preis eines Anbieters dartiber, zahlt der Patient
die Differenz (den Herstelleraufschlag). Pati-
entinnen und Patienten haben die Wahl zwi-
schen vollstindig oder teilweise subventionier-
ten Produkten. PHARMAC setzt auBlerdem
Rabatte, Ausgabenobergrenzen und Mehrpro-
duktvereinbarungen (,,Biindelung®) ein, um
bessere Preise zu erzielen.

Im Rahmen des jihrlichen Ausschrei-
bungsverfahrens konnen Anbieter exklusive
Liefervertrage fiir bestimmte Medikamente
anbieten, was oft zu erheblichen Preissen-
kungen fiihrt. Durch die Gewihrung von
Marktexklusivitit fiir einen bestimmten Zeit-
raum motiviert PHARMAC die Anbieter,
ihre niedrigsten nachhaltigen Preise anzu-
bieten. Dieses Modell hat es Neuseeland
ermoglicht, mit die niedrigsten Pro-Kopf-
Arzneimittelausgaben unter den Léndern mit
hohem Einkommen beizubehalten, ohne da-
bei Kompromisse bei Qualitiit oder Versorgung
einzugehen (Morgan et al. 2017).

Der Erfolg von PHARMAC liegt in seiner
Fiihrungsstruktur, die Transparenz und Ver-
trauen sicherstellt. Die Behorde agiert unab-
hingig, folgt jedoch klaren gesetzlichen Vor-
gaben und bezieht Interessengruppen in ih-
re Prozesse ein. Thre Entscheidungen stiitzen
sich auf detaillierte Health Technology As-
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sessments und wirtschaftliche Analysen, um
sicherzustellen, dass die Finanzierung im Ein-
klang mit den Zielen des Gesundheitssystems
steht.

Neuseelands Erfahrungen zeigen, dass zen-
tralisierte Beschaffung, kombiniert mit trans-
parenten Entscheidungsprozessen und starken
institutionellen Strukturen, zu faireren Preisen
und gerechterem Zugang zu lebenswichtigen
Medikamenten fiihren kann (Main et al. 2022;
Wilkinson 2014; PHARMAC review 2022).

10.5 Diskussion

Arzneimittelpreise stellen eine erhebliche Hiir-
de fiir den Zugang zu Medikamenten dar
(Wirtz et al. 2017). Das Konzept der ,.(fai-
ren Preise* bewegt sich an der Schnittstelle
von Gesundheitswesen, technologischer Inno-
vation, Wirtschaft und Gerechtigkeit (Moon
et al. 2020). Marktkrifte fiihren bei Produkten
mit mehreren Bezugsquellen oft zu niedrige-
ren Preisen, wodurch das Konzept der fairen
Preisgestaltung besonders fiir Single-Source-
Produkte (Originalprodukte) von Bedeutung
ist. Dieser Beitrag zeigt, dass es viele Preismo-
delle und Regulierungsmechanismen gibt, aber
keine universelle Losung fiir Fairness existiert.
Eine kontextsensitive und vielseitige Strategie
ist daher unerlésslich.

In den letzten Jahrzehnten hat sich gezeigt,
dass die industriegesteuerten Preisstrategi-
en einiger Lédnder langfristig den Zugang
zu Medikamenten negativ beeinflussen kon-
nen. In den USA haben solche Strategien zu
dauerhaft hohen Arzneimittelpreisen, einge-
schriankter Finanzierbarkeit und wachsenden
Ungleichheiten im Gesundheitswesen gefiihrt
(Kesselheim et al. 2016). Anders als in vielen
Lindern mit hohem Durchschnittseinkommen
gibt es dort keine umfassende Preisregulierung,
was Herstellern erlaubt, Einfiihrungspreise
weitgehend frei festzulegen (United States
Senate 2021). Dieses unregulierte Umfeld
hat zu drastischen Preiserhohungen sowohl
bei Markenprodukten als auch bei Generi-
ka gefiihrt, besonders in Méirkten mit wenig
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Wettbewerb. Die jiingsten politischen Ent-
wicklungen erlauben zwar Medicare, einem
der grofiten Versicherungsprogramme in den
USA, Preisverhandlungen zu fiihren. Dies gilt
jedoch nur fiir eine kleine Gruppe von Arznei-
mitteln (Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS) o.J.) und wird die Marktdyna-
mik kurzfristig kaum beeinflussen. Aufgrund
politischer und gesellschaftlicher Entscheidun-
gen verzeichnen die USA weiterhin einige der
hochsten Pro-Kopf-Ausgaben fiir Arzneimittel
weltweit, was die Ungleichheit beim Zugang
und die finanziellen Probleme benachteiligter
Gruppen verschirft.

Andere Linder setzen auf verschiedene
MaBnahmen, um ein Gleichgewicht zwischen
Innovation, Bezahlbarkeit und Nachhaltigkeit
zu schaffen. Die in diesem Kapitel beschriebe-
nen Fallstudien zeigen, wie pragmatische und
kontextspezifische Ansitze Fairness in die Pra-
xis umsetzen konnen. Danemark ist ein gutes
Beispiel dafiir, wie die koordinierte Einbin-
dung von Interessengruppen und der Einsatz
von Biosimilars erhebliche Einsparungen er-
moglichen konnen, ohne dass Kompromisse
bei Qualitit oder Innovation eingegangen wer-
den miissen (Nabi et al. 2024). Neuseeland
verdeutlicht hingegen die Vorteile einer zentra-
lisierten Beschaffung und Ausschreibung, um
niedrigere Preise zu erzielen und gleichzei-
tig Versorgungssicherheit sowie den Zugang
zu innovativen Produkten zu gewihrleisten
(Cumming et al. 2010).

Es gibt weitere Linder mit bedeutenden
Pharmamirkten, die in diesem Kapitel nicht
ausfiihrlich behandelt wurden, aber im Zusam-
menhang mit der Forderung von Innovation
sowie einem fairen und erschwinglichen Zu-
gang zu Medikamenten erwihnt werden soll-
ten: Brasilien hat eine starke lokale Biophar-
maindustrie. Die Regierung unterstiitzt Inno-
vationen durch 6ffentlich-private Partnerschaf-
ten und fordert gleichzeitig durch verschiedene
MafBnahmen wie Finanzierung, Beschaffung
und Generika einen gerechten und finanzier-
baren Zugang zu Arzneimitteln (WHO 2023).
China verfiigt iiber einen der innovativsten
Biopharmamirkte und gleichzeitig iiber ei-

nen der grofiten und wettbewerbsintensivsten
Generikamaérkte, was zur Finanzierbarkeit bei-
triagt (Liu et al. 2022).

Bei der Preisgestaltung von Arzneimitteln
gibt es stets den Konflikt, Innovationen zu for-
dern und gleichzeitig die Erschwinglichkeit
sicherzustellen. In diesem Kapitel werden ei-
nige Strategien zur Losung dieser Spannungen
beschrieben, wie etwa die Entkopplung der
Forschungs- und Entwicklungskosten von den
Produktionspreisen, um finanzielle Barrieren
abzubauen. Diese Methode wurde bereits bei
Antibiotika (Simpkin et al. 2017) und hinsicht-
lich der vernachlissigten Tropenkrankheiten
(Fletcher 2019) in groBerem Umfang ange-
wendet.

Zudem ist es entscheidend, die wirtschaft-
lichen Anreize und politischen Maflnahmen zu
betrachten, die notwendig sind, um den Zu-
gang zu Arzneimitteln fiir alle Patientengrup-
pen zu gewihrleisten. Unterstiitzende Mafnah-
men umfassen Systeme mit einem einzigen
Kostentriger, die die Verhandlungsmacht stér-
ken und institutionelle Fragmentierung redu-
zieren (siehe Beispiel Neuseeland). Noch zen-
traler ist jedoch die Einfiihrung von Gesetzen,
um die Preistransparenz zu erhohen und An-
reize fiir ein nachhaltiges System zu schaffen
(Moon et al. 2020). Die Umsetzung solcher
Gesetze erfordert entsprechende institutionel-
le Kapazititen und eine angemessene Finanzie-
rung.

10.6 Schlussfolgerungen

Unfaire Preise konnen sowohl Gesundheits-
systemen als auch einzelnen Patientinnen und
Patienten erheblich schaden. Um patienten-
orientierte Gesundheitssysteme aufzubauen,
miissen von den Gesetzgebern Finanzierbar-
keit und Nachhaltigkeit von Arzneimitteln als
zentrale Merkmale eingeplant und nicht erst
im Nachhinein bedacht werden. Therapeuti-
sche MaBnahmen sollten allen, die sie be-
notigen, zu fairen Preisen zuginglich sein,
ohne die Nachhaltigkeit der Gesundheitssys-
teme zu gefihrden, Familien in die Armut zu
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treiben oder die Stabilitit von F&E-Okosyste-
men und der Pharmaindustrie zu beeintréchti-
gen.

Die Gesetzgeber und der private Pharma-
sektor tragen gemeinsam die Verantwortung
fiir den Zugang und miissen zusammenarbei-
ten, um bessere Finanzierungsstrategien und
Geschiftsmodelle fiir effizientere Forschungs-
und Entwicklungssysteme zu schaffen. Mehr
Transparenz und Rechenschaftspflicht sind da-
bei entscheidende Schritte, um dieses Ziel zu
erreichen.

Die Neugestaltung des Sozialvertrags zwi-
schen Regierungen, Industrie und Gesellschaft
fordert von den Gesetzgebern, ihre Prioritidten
anzupassen und einen ausgewogenen Rahmen
fiir faire Preisstrukturen zu schaffen. Dieser
Rahmen sollte als Orientierung fiir die Um-
setzung von Preisstrategien und -politik so-
wohl offentlicher als auch privater Akteure
dienen und das bestehende Ungleichgewicht
der Marktmacht korrigieren.
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Kapitel 11 - Fokus auf das AIM-Fair-Price-Modell und das ASCERTAIN-Projekt

== Zusammenfassung

Die steigenden Kosten fiir Arzneimittel stel-
len die Nachhaltigkeit, Gerechtigkeit und Zu-
ganglichkeit der Gesundheitssysteme in Eu-
ropa und weltweit vor erhebliche Herausfor-
derungen. Da pharmazeutische Innovationen
immer spezialisierter und teurer werden, be-
steht ein dringender Bedarf an Preisstrategien,
die sowohl die Finanzierbarkeit als auch nach-
haltigen Zugang gewdhrleisten. In diesem Bei-
trag werden bedeutende ,,faire Preismodelle
untersucht, wobei der Schwerpunkt auf dem
Fair-Pricing-Modell der Association Interna-
tionale de la Mutualité (AIM) und dem Pro-
jekt ASCERTAIN Horizon Europe liegt. Dabei
wird untersucht, inwieweit diese Preismodelle
zur Entwicklung gerechterer, transparenterer
und nachhaltigerer Preismechanismen zusam-
mengefiihrt werden konnen. Eine vergleichen-
de Analyse hebt Ubereinstimmungen und Ab-
weichungen hervor, die durch ein praktisches
Beispiel unter Verwendung des Preismodells
von Uyl-de Groot und Léwenberg untermau-
ert werden. Der Beitrag diskutiert aufSerdem
die Bedeutung einer globalen Harmonisierung
von Arzneimittelpreisen, die Rolle internatio-
naler Organisationen wie der WHO und das
Potenzial hybrider kosten- und wertbasier-
ter Ansctze. Offentlich-private Partnerschaften
werden ebenfalls als vielversprechender Weg
zur Vereinbarkeit von Erschwinglichkeit und
Innovation untersucht. Letztendlich leistet die-
se Studie einen Beitrag zur laufenden Debatte
iiber die Entwicklung fairer, kostenbasierter
und weltweit einheitlicher Preisstrategien fiir
Arzneimittel, die Zugang und Chancengleich-
heit im Gesundheitswesen fordern.

11.1 Einleitung

Die steigenden Kosten fiir Arzneimittel stel-
len Nachhaltigkeit, Chancengleichheit und Zu-
ginglichkeit der Gesundheitssysteme in Eu-
ropa und dariiber hinaus weiterhin vor He-
rausforderungen. Da neue Behandlungen im-
mer spezialisierter und teurer werden, stehen
Gesetzgeber und Kostentrdger unter zuneh-

mendem Druck, Preisstrategien umzusetzen,
die sowohl wirtschaftlich tragfiahig und sozi-
al gerecht sind als auch einen nachhaltigen
Zugang zu Innovationen zum Nutzen der Pa-
tientinnen und Patienten gewihrleisten (Uyl-
de Groot et al. 2020). Als Reaktion darauf
sind mehrere Modelle entstanden, die politi-
schen Entscheidungstrigern als Leitlinien fiir
die Bewertung und Festlegung fairer Preise
fiir Arzneimittel dienen sollen. Dazu gehdren
das Fair Price-Modell der Association Inter-
nationale de la Mutualité (AIM), das Transpa-
renz, Fairness und ethische Uberlegungen bei
der Preisgestaltung von Arzneimitteln in den
Vordergrund stellt (AIM 2019; vgl. auch den
Beitrag von Hendrickx und Kanga-Tona im
Arzneimittel-Kompass 2021), das von Uyl-de
Groot und Lowenberg entwickelte Preismodell
(Uyl-de Groot und Lowenberg 2018) und ein
neues, zugangsbasiertes Preismodell, das im
Rahmen des von Horizon Europe finanzierten
Projekts ASCERTAIN entwickelt werden soll
(ASCERTAIN 2025). In der Literatur finden
sich weitere Preismodelle, wie z. B. die Real-
optionsrendite (real-option rate of return) und
der diskontierte Cashflow, auf die in diesem
Beitrag jedoch nicht nédher eingegangen wird
(Manders et al. 2025).

Jedes Modell hat seine eigenen Stirken
und Priorititen, doch wichst das Interesse
daran zu untersuchen, wie solche Modelle
harmonisiert oder integriert werden konnen,
um ganzheitlichere und praktisch anwendba-
re Preisstrategien zu entwickeln. Insbesondere
die potenzielle Synergie zwischen den norma-
tiven, auf Fairness basierenden Prinzipien von
AIM und den strukturierten, evidenzbasierten
Methoden von ASCERTAIN bietet eine iiber-
zeugende Moglichkeit, gerechtere und nach-
haltigere Ansitze fiir die Preisgestaltung vor-
anzutreiben.

In diesem Beitrag werden die Kompatibili-
tit und potenzielle Integration des AIM-Fair-
Pricing-Modells und des ASCERTAIN-Hori-
zon-Europe-Projekts untersucht. Dabei wer-
den die wichtigsten Merkmale, Ziele und Me-
thoden der beiden Modelle iiberpriift und ei-
ne vergleichende Analyse durchgefiihrt, um
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Ubereinstimmungen und Abweichungen zu er-
mitteln. Um die Diskussion auf die Praxis zu
tibertragen, wird ein Beispiel fiir eine Preisbe-
rechnung auf der Grundlage des Preismodells
von Uyl-de Groot und Lowenberg (2018) vor-
gestellt. Das Kapitel soll einen Beitrag zu den
laufenden Bemiihungen leisten, in der sich
wandelnden Landschaft der Arzneimittelpreis-
gestaltung Innovationsanreize mit Finanzier-
barkeit und Zugang miteinander in Einklang
zu bringen.

11.2 Uberblick iiber das
AIM-Fair-Price-Modell

AIM schldgt die Einfithrung eines europii-
schen Modells fiir faire und transparente Preise
fiir zugingliche pharmazeutische Innovationen
vor (AIM 2019). Das AIM-Fair-Price-Modell
bietet einen normativen Rahmen fiir die Be-
wertung und Festlegung fairer Preise fiir Arz-
neimittel (AIM 2021).

Sein vorrangiges Ziel ist es, die Arzneimit-
telpreisgestaltung wieder in Einklang mit den
Zielen des Gesundheitswesens, der sozialen
Gerechtigkeit und der Nachhaltigkeit des Sys-
tems zu bringen — weg von gewinnorientierten
Modellen hin zu einem stérker patienten- und
gesellschaftsorientierten Ansatz.

Im Kern definiert das AIM-Modell einen
Preis als ,.fair”, wenn er den Zugang fiir Pa-
tienten gewdhrleistet, den Wirkstoff-Entwick-
lern eine angemessene Rendite ermoglicht
und den therapeutischen Wert des betreffen-
den Arzneimittels widerspiegelt. Das Modell
beriicksichtigt, dass die Preisgestaltung nicht
allein von den Marktkriften oder der Zah-
lungsbereitschaft bestimmt werden sollte, son-
dern auch ethische, wirtschaftliche und gesell-
schaftliche Dimensionen in Betracht ziehen
muss.

Zu den wichtigsten Grundsitzen des AIM-
Modells gehoren:
== Transparenz: Vollstindige Offenlegung der

Kosten fiir Forschung und Entwicklung

(F&E), offentlichen Beitrige, Produktions-

kosten und Preisverhandlungen.

== Gerechtigkeit: Die Preise sollten den uni-
versellen Zugang unterstiitzen und eine
Verschirfung der gesundheitlichen Un-
gleichheiten innerhalb und zwischen Lén-
dern vermeiden.

== Erschwinglichkeit und Nachhaltigkeit: Die
Preise fiir Arzneimittel sollten der finanzi-
ellen Leistungsfihigkeit der Gesundheits-
systeme entsprechen und eine langfristige
Nachhaltigkeit erméglichen.

Das Modell steht auch fiir eine Preisdifferen-
zierung auf Grundlage der Zahlungsfiahigkeit
eines Landes und betont die Notwendigkeit
einer Rendite fiir 6ffentliche Investitionen, ins-
besondere wenn die Arzneimittelentwickler
von offentlich finanzierter Forschung profitiert
haben. Die Frage, wie diese Grundsitze syste-
matisch in formelle Preis- und Erstattungssys-
teme integriert werden konnen, insbesondere
im Zusammenhang mit Nutzen- bzw. Kosten-
Nutzen-Bewertung, ist jedoch nach wie vor
unbeantwortet.

Dennoch wird das AIM-Modell in meh-
reren europdischen Lindern verwendet, um
die Debatte iiber den ,,Gesellschaftsvertrag™
zwischen pharmazeutischer Innovation und 6f-
fentlicher Gesundheit zu gestalten, und es bie-
tet ein wichtiges ethisches Gegengewicht zu
rein wirtschaftlichen Preismodellen.

11.3 Uberblick tiber das
ASCERTAIN-Projekt
im Rahmen von ,,Horizont
Europa”

Das ASCERTAIN-Projekt — kurz fiir ,, Afforda-
bility and Sustainability Improvements through
New Pricing, Cost-Effectiveness, Reimburse-
ment, and Financing Models for Innovative
Medicines* (Verbesserung der Erschwinglich-
keit und Nachhaltigkeit durch neue Preis-,
Kosten-Nutzen-, Erstattungs- und Finanzie-
rungsmodelle fiir innovative Arzneimittel) — ist
eine von Horizon Europe finanzierte Initiative,
die darauf abzielt, evidenzbasierte, transparen-
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te und partizipative Entscheidungsprozesse bei
der Preisgestaltung und Erstattung von Arznei-
mitteln zu stirken (ASCERTAIN 2025). AS-
CERTAIN wurde im Rahmen der umfassenden
Bemiihungen der Européischen Union zur For-
derung einer nachhaltigen Gesundheitsversor-
gung ins Leben gerufen und zielt darauf ab,
praktische Instrumente und politische Emp-
fehlungen zu entwickeln, um nationale und
EU-Verantwortliche dabei zu unterstiitzen, ei-
ne fairere und einheitlichere Preisgestaltung zu
erreichen.

ASCERTAIN entwickelt derzeit ein Ins-
trument zur Entscheidungsunterstiitzung, das
aus separaten Modellen fiir die Preisgestal-
tung, die gesundheitsokonomische Bewertung
und die Erstattung von Arzneimitteln und In-
vitro-Diagnostika besteht. Dieser Ansatz zielt
darauf ab, die unterschiedlichen, aber mit-
einander verbundenen zentralen Herausforde-
rungen beim Zugang zu potenziell innovati-
ven Gesundheitstechnologien anzugehen, da-
runter hohe Preise und Unsicherheiten hin-
sichtlich des klinischen Nutzens und der zu
behandelnden Patientengruppe. Das ASCER-
TAIN-Instrument zur Entscheidungsunterstit-
zung wird auf der Bewertung mehrerer Krite-
rien basieren. Der strukturierte Ansatz ermog-
licht die Bewertung komplexer Entscheidun-
gen im Gesundheitswesen, die mehrere, oft wi-
derspriichliche Faktoren berticksichtigen miis-
sen. Im Gegensatz zu herkémmlichen Kosten-
Nutzen-Analysen bezieht dieses Instrument
ein breiteres Spektrum von Wertdimensio-
nen — wie therapeutischer Nutzen, Schwere
der Erkrankung, Innovationsgrad, Gerechtig-
keitsaspekte und gesellschaftliche Auswirkun-
gen — in Preis- und Erstattungsentscheidungen
ein.

Dadurch eignet sich ASCERTAIN beson-
ders gut, um die Komplexitit moderner Ge-
sundheitstechnologien und die Vielfalt der Per-
spektiven der Interessengruppen zu erfassen.

Der ASCERTAIN-Ansatz basiert auf meh-
reren Schliisselelementen, darunter die Einbe-
ziehung verschiedener Interessengruppen wie
Gesundheitsbehorden, Kostentriger, Industrie,
Patienten und Wissenschaft, um gemeinsam

Preisgestaltungsrahmen zu entwickeln. Der
Ansatz legt Wert auf die Integration von Evi-
denz und kombiniert quantitative Daten wie
klinische Wirksamkeit und Auswirkungen auf
den Haushalt mit qualitativen Aspekten wie
von Patientinnen und Patienten berichteten Er-
gebnissen, Perspektiven der Interessengruppen
und ethischen Erwédgungen. Obwohl ASCER-
TAIN auf die europdischen Gesundheitssys-
teme zugeschnitten ist, zielt es darauf ab,
anpassungsfihige Instrumente zu entwickeln,
die in unterschiedlichen nationalen Kontexten
und rechtlichen Rahmenbedingungen einge-
setzt werden konnen. Der Ansatz legt einen
starken Fokus auf Finanzierbarkeit und Ge-
rechtigkeit und strebt ein Gleichgewicht zwi-
schen Innovationsanreizen, Kostendimpfung
und gerechtem Zugang an. Zu den Leitprin-
zipien des ASCERTAIN-Preismodells gehtren
auerdem die Ausrichtung an den Grundwer-
ten des ACCESS2MEDS-Ordnungsrahmens,
die Einbeziehung der Standpunkte der Inter-
essengruppen, praktische Relevanz, Benutzer-
freundlichkeit, Flexibilitit (die es den Nutzen-
den ermoglicht, Preisdeterminanten nach ihren
Priferenzen auszuwihlen), eine Open-Source-
Struktur und die Moglichkeit einer dynami-
schen Preisgestaltung.

ASCERTAIN zielt auch darauf ab, politi-
sche Blaupausen und Entscheidungshilfen zu
entwickeln, die fiir Pilotprojekte in realen Er-
stattungssystemen geeignet sind. Diese Instru-
mente sollen eine einheitlichere Anwendung
sowohl kostenbasierter als auch wertbasierter
Grundsitze bei der Preisgestaltung unterstiit-
zen und gleichzeitig die demokratische Legiti-
mitit und das Vertrauen der Offentlichkeit in
Preisentscheidungen stirken.

ASCERTAIN ist ein vielversprechender
Versuch, methodische Stringenz mit ethischer
Sensibilitdt und praktischer Politikgestaltung
zu verbinden. Durch die Betonung der Mitge-
staltung durch Interessengruppen, Transparenz
und einer flexiblen, aber strukturierten Bewer-
tung steht das Modell in enger Ubereinstim-
mung mit den iibergeordneten europdischen
Zielen eines nachhaltigen und gerechten Zu-
gangs zu Arzneimitteln.



11

158 C. A. Uyl-de Groot et al.

11.4 Vergleichende Analyse:
Kompatibilitat
des Fair-Price-Modells
der AIM und
der ASCERTAIN-Preismodelle

Obwohl das Fair-Price-Modell der AIM und
das ASCERTAIN-Horizon-Europe-Projekt aus
unterschiedlichen diszipliniren und institutio-
nellen Kontexten stammen, haben sie mehrere
gemeinsame Prioritdten, die sie zu natiirlichen
Verbiindeten beim Streben nach einer gerech-
ten Preisgestaltung fiir Arzneimittel machen.
In diesem Abschnitt werden die wichtigsten
Ubereinstimmungen und Unterschiede zwi-
schen den beiden Modellen untersucht und ihr
Potenzial fiir eine Integration in die Gestal-
tung kiinftiger Strategien zur Preisgestaltung
fiir Arzneimittel bewertet.

= m Geltungsbereich der Preismodelle

Ein Unterschied zwischen den Preismodellen
von AIM und ASCERTAIN besteht im An-
wendungsbereich der Produkte, fiir die sie ent-
wickelt wurden. Wihrend das AIM-Modell
sich mit Preisen fiir neue Arzneimittel ins-
gesamt befasst, liegt die Motivation fiir die
Entwicklung des ASCERTAIN-Modells in den
spezifischen Herausforderungen, die bei sehr
hochpreisigen neuen Produkten wie Prézisi-
onsarzneimitteln gegen Krebs sowie Zell- und
Gentherapien beobachtet wurden. Diese neuen
Arzneimittel versprechen einen grundlegenden
Wandel der Therapieergebnisse, sind jedoch
mit erheblichen Unsicherheiten hinsichtlich ih-
rer Wirksamkeit und der Anzahl der behandel-
baren Patientinnen und Patienten verbunden.
Auch wenn ihr Potenzial hoch sein mag, haben
ihre Preise beispiellose Hohen erreicht — dies
erfordert einen neuen Ansatz fiir die Abwégung
zwischen der Gewéhrleistung des Zugangs fiir
die Patienten und der Schaffung ausreichender
Anreize fiir echte Innovationen.

== Gemeinsame Werte und Ziele
Beide Modelle stellen Gerechtigkeit, Trans-
parenz und Nachhaltigkeit in den Mittel-

punkt. Das AIM-Fair-Price-Modell adressiert
diese Werte durch eine normative, rechtsba-
sierte Perspektive, die soziale Gerechtigkeit,
fairen Zugang und die Rendite offentlicher
Investitionen betont. ASCERTAIN verfolgt
zwar einen eher methodischen Ansatz, ver-
ankert jedoch dieselben Anliegen in seinem
kriteriengestiitzten Entscheidungsfindungssys-
tem, wodurch neben traditionellen wirtschaft-
lichen Kennzahlen auch gesellschaftliche und
ethische Faktoren systematisch beriicksichtigt
werden konnen.

Dariiber hinaus versuchen beide Ansit-
ze, die Preisdiskussion iiber die Forderung
nach Kosteneffizienz hinaus zu erweitern.
AIM kritisiert die Grenzen marktbasierter und
kostenorientierter Ansdtze und fordert eine
ganzheitliche Betrachtung von Arzneimitteln
als offentliche Giiter. Das Preismodell von
ASCERTAIN setzt diese breitere Perspekti-
ve um, indem es Wertdimensionen wie un-
gedeckten medizinischen Bedarf, Innovations-
grad und gesellschaftliche Auswirkungen inte-
griert.

Beide Modelle zielen darauf ab, offentlich
zugingliche Instrumente (open source) bereit-
zustellen. Diese Instrumente sollen Transpa-
renz und informierte Entscheidungen bei der
Preisgestaltung innovativer Arzneimittel un-
terstlitzen. Durch die Darlegung der einzelnen
Determinanten fiir die Berechnung des Pro-
duktpreises wird eine fundiertere Diskussion
dariiber ermoglicht, was erforderlich ist, um
den Zugang der Patienten zu neuen Therapien
sicherzustellen.

mm Methodische Komplementaritat

Die gemeinsame Betrachtung der beiden An-
sitze ist vielversprechend, da sie sich gut
erginzen. Wihrend AIM sich als Grundlage
eignet, um die Ziele der Preisgestaltung zu ent-
wickeln, bietet ASCERTAIN einen strukturier-
ten und reproduzierbaren Prozess, wie diese
Grundsitze quantifiziert, gewichtet und umge-
setzt werden konnen, um Informationen fiir
Preisverhandlungen und Entscheidungen im
Zusammenhang mit der Preisgestaltung von
Arzneimitteln zu liefern.
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So kann beispielsweise die Forderung von
AIM nach mehr Transparenz bei den F&E-
Kosten und den offentlichen Investitionen di-
rekt als Kriterium in das Preismodell von
ASCERTAIN aufgenommen werden, sodass
Entscheidungstriger diesen Faktoren bei der
Bewertung Gewicht beimessen konnen. Eben-
so findet die Betonung der Einbeziehung aller
Interessengruppen durch AIM eine verfahrens-
technische Entsprechung im partizipativen De-
signansatz von ASCERTAIN.

11.5 Kostenbasierte vs.
wertbasierte Preisgestaltung

Beim Vergleich der analytischen Stringenz
des ASCERTAIN-Preismodells und der nor-
mativen, Stakeholder-orientierten Ausrichtung
von AIM wird deutlich, dass ein robustes
Preisfestsetzungssystem auch den tatsdchli-
chen Wert von Arzneimitteln beriicksichti-
gen muss. Die wertorientierte Preisgestaltung
(value-based pricing) bietet diese zusitzliche
Perspektive, indem sie den Preis eines Arz-
neimittels nicht nur an seine Herstellungskos-
ten kniipft, sondern auch an die gesundheitli-
chen und — sofern angegeben — gesellschaftli-
chen Outcomes. Wihrend kostenbasierte Mo-
delle den Schwerpunkt auf finanzielle Trans-
parenz und Erschwinglichkeit legen, betonen
wertbasierte Ansitze die klinische Wirksam-
keit und die Verbesserung der Lebensqualitit
und konnen auch weiterreichende wirtschaft-
liche Vorteile einbeziehen. Die Einbeziehung
wertbasierter Prinzipien in eine kostenbasier-
te Struktur, wie sie in Hybridmodellen wie
AIM und ASCERTAIN zu finden ist, verbes-
sert die Reaktionsfahigkeit von Preissystemen
auf reale Einfliisse. ASCERTAIN bezeichnet
diesen integrierten Ansatz als ,,zugangsbasier-
tes Preismodell“ (access-based pricing model)
und hebt damit sein zentrales Ziel hervor, ei-
nen nachhaltigen und gerechten Zugang zu
Arzneimitteln zu ermdoglichen. Beispielswei-
se konnen hochwertige Therapien wie Immun-
Checkpoint-Inhibitoren Preise rechtfertigen,
die sowohl faire Herstellungskosten als auch

messbare Verbesserungen der Uberlebensra-
te der Patientinnen und Patienten sowie sys-
temweite Effizienz widerspiegeln. Auch wenn
Herausforderungen wie die Wertbemessung,
Gerechtigkeitsrisiken und potenzielle Inflation
bestehen bleiben, kommt ASCERTAIN eine
Vorreiterrolle bei der sorgfiltigen Integration
wertorientierter Elemente in ein kostenbasier-
tes Preisfindungssystem zu. Die richtige Ba-
lance zwischen Kosten und Wert ist unerldss-
lich, um sicherzustellen, dass Preisstrategien
nicht nur transparent und nachhaltig, sondern
auch gerecht und in verschiedenen Gesund-
heitssystemen vertretbar sind.

== Fallstudie: Kostenbasierter Preis

von Pembrolizumab (Keytruda)
Pembrolizumab ist eine Krebsimmuntherapie,
die hiufig bei der Behandlung von Melano-
men, Lungenkrebs und diversen anderen bos-
artigen Tumoren eingesetzt wird. Seit seiner
Markteinfiihrung im Jahr 2014 gilt es als bahn-
brechendes Arzneimittel fiir mehrere Indika-
tionen. Aufgrund seiner hohen Kosten — ge-
schitzt rund 100.000 € fiir einen einjdhrigen
Behandlungszyklus — ist es jedoch zu einem
zentralen Thema in der Diskussion iiber die
Bezahlbarkeit der Krebsversorgung geworden.

In einer Studie von Heine et al. (2024)
dient Pembrolizumab bei der Analyse der Aus-
wirkungen einer Indikationserweiterung auf
die kostenbasierte Preisgestaltung als wichti-
ges Beispiel. Die Ergebnisse zeigen, dass der
kostenbasierte Preis pro Ampulle aufgrund der
begrenzten Patientenzahl in den urspriinglich
zugelassenen Indikationen zunichst sehr hoch
war. Mit der Hinzufiigung neuer Indikationen
und der Erweiterung der in Frage kommenden
Patientengruppen sank der geschitzte Preis er-
heblich und lag zwischen 52€ und 885€
pro Ampulle. Diese Zahlen liegen deutlich
unter dem niederlidndischen Listenpreis von
2.861 €, der die erweiterte Indikation nicht
beriicksichtigt. Im Gegensatz dazu wiirde das
kostenbasierte Preismodell zu deutlich niedri-
geren Preisen fiihren, wenn der Marktzugang
erweitert wird. Die Analyse unterstreicht auch
die entscheidende Rolle der urspriinglichen
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B Tab.11.1 Preissenkung bei Krebsmedikamenten nach Preisverhandlung der gesetzlichen Krankenversicherung

(GKV) und gemaBl AIM Fair Price Calculator

Wirkstoff Produktname
Onasemnogen-Abeparvovec Zolgensma
Nusineren Spinraza
Sacubitril-Valsartan Entresto
Empagliflozin Jardiance
Secukinumab Cosentyl
Nivolumab Opdivo
Trifluridin/Tipiracil Lonsurg

Preissenkung

Nach Verhandlung Auf Basis des
AIM-Calculators

Nicht bekannt 45 %

16 % 90 %

23 % 54 %

14 % —40 %*

13 % 82 %

26 % 85 %

31% 95 %

# Die Verwendung eines reduzierten Pauschalbetrages fiir Arzneimittel mit niedrigen Produktionskosten (z. B.
aufgrund hoher Stiickzahlen) wire in bestimmten Fillen angemessen, wie das Beispiel von Jardiance zeigt,
dessen fairer Preis hoher ist als der derzeit ausgehandelte Preis, obwohl ein Pauschalbetrag von 50 € fiir die

monatlichen Produktionskosten verwendet wird.
Arzneimittel-Kompass 2025

Annahmen - insbesondere der Gréf3e der Pa-
tientengruppe und der F&E-Kosten — fiir die
endgiiltigen Preisschédtzungen.

Eine dhnliche Beobachtung einer erheb-
lichen Diskrepanz zwischen dem aktuellen
Preis von Krebsmedikamenten und ihrem an-
hand eines Hybridmodells berechneten fairen
Preis wurde im Rahmen einer deutschen Stu-
die der Techniker Krankenkasse und der Uni-
versitit Bremen unter Verwendung des AIM-
Modells gemacht, wie B Tab. 11.1 zeigt: Die
Verwendung des Fair Price Calculators der
AIM fiir Nivolumab (Opdivo), ein weiteres
Krebsmedikament aus derselben Klasse der
Immun-Checkpoint-Inhibitoren wie Pembro-
lizumab, ergibt eine Preissenkung um 85 %
gegeniiber dem Markteintrittspreis, vergli-
chen mit einer effektiven Senkung von 26 %
(Muth et al. 2021). Der von AIM berechne-
te Preis pro Jahr fiir Nivolumab (Opdivo) von
13.367,50 €, einschlieBlich eines Innovations-
bonus von 15 % auf den Standardgewinn von
8 %, belauft sich auf lediglich ein Fiinftel des
in Deutschland im Juli 2021 geltenden Preises
von 65.799,50 €.

Die Studie hebt neben den Auswirkungen
der Grofle der zu behandelnden Population auf
die F&E-Kosten auch die Notwendigkeit her-
vor, andere produktspezifische Merkmale wie
die Art des Arzneimittels und die damit ver-
bundenen Produktionskosten zu beriicksichti-
gen. Das Krebsmedikament Lonsurf (Trifluri-
din/Tipiracil) ist ein echtes chemisches Mo-
lekiil mit einer Behandlungsdauer von zwei
Monaten, dessen Kosten im AIM-Modell auf
100 € geschitzt werden, was bedeutet, dass
der faire Preis nur 5 % des Markteintrittsprei-
ses betragen hiitte.

11.6 Politische Implikationen und
kiinftige Ausrichtung

Die Anwendung eines kostenbasierten Preis-
modells fiir Pembrolizumab und eines hybri-
den Preismodells fiir Nivolumab zeigt das Po-
tenzial fiir einen transparenteren, gerechteren
und nachhaltigeren Ansatz bei der Preisge-
staltung von Arzneimitteln. In diesem Ab-
schnitt werden die politischen Implikationen
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der Ubernahme solcher neuartiger Preismodel-
le in Gesundheitssysteme sowie eine mogliche
zukiinftige Integration kostenbasierter und hy-
brider Preismodelle in die gesundheitspoliti-
schen Rahmenbedingungen untersucht.

m = Verbesserung der Transparenz bei der

Preisgestaltung von Arzneimitteln
Eines der dringendsten Probleme bei der
Preisgestaltung von Arzneimitteln ist derzeit
die mangelnde Transparenz. Kostenbasierte
und hybride Preismodelle bieten einen transpa-
renten Ansatz, bei dem der Preis eines Arznei-
mittels in klar identifizierbare Komponenten
aufgeschliisselt wird: F&E-Kosten, Produkti-
onskosten, Offentliche Investitionen und Ge-
winnmargen als Kostenparameter und — bei
hybriden Modellen — der zusitzliche therapeu-
tische Nutzen sowie andere Wertkomponenten
(z. B. gesellschaftlicher Nutzen und ungedeck-
ter medizinischer Bedarf) als transparent iden-
tifizierte Wertparameter. Dieses Maf3 an Trans-
parenz konnte das Vertrauen der Offentlichkeit
in die Preisgestaltung von Arzneimitteln stir-
ken und sicherstellen, dass sowohl Hersteller
als auch Leistungserbringer fiir die von ihnen
festgelegten Preise zur Rechenschaft gezogen
werden.

Die Einfithrung solcher Modelle konn-
te klarere Begriindungen fiir die Preisgestal-
tung von Arzneimitteln liefern und es politi-
schen Entscheidungstrigern und Vertretern des
Gesundheitswesens ermoglichen, sinnvollere
Diskussionen iiber die Erschwinglichkeit und
Preisgestaltung von Arzneimitteln, die den Zu-
gang zu neuen Behandlungen gewihrleisten,
zu fithren. Dieses Mall an Transparenz kann
auch dazu beitragen, die offentliche Wahr-
nehmung von Preisabsprachen und anderen
unseridsen Praktiken zu verringern, da die
Arzneimittelpreise stirker an den tatsdchlichen
Produktions- und Entwicklungskosten ausge-
richtet wiren.

m = Sicherstellung eines fairen Zugangs zu
Arzneimitteln

Ein zentrales Ziel alternativer Modelle wie des

kostenbasierten und hybriden Preismodells ist

es, Arzneimittel erschwinglicher und zugiing-
licher zu machen. Angesichts der steigenden
Kosten fiir Krebstherapien und andere hoch-
wertige Therapien stehen Regierungen und
Gesundheitssysteme unter erheblichem Bud-
getdruck. Durch die Angleichung der Preise
an die tatsichlichen Produktions- und Ent-
wicklungskosten — unter Beriicksichtigung 6f-
fentlicher Finanzierungsbeitrige — konnte das
kostenbasierte Modell dazu beitragen, dass
wichtige Medikamente fiir eine breitere Bevol-
kerung zugénglich bleiben, auch fiir Menschen
mit niedrigem Einkommen oder in Léndern
mit begrenzten Gesundheitsressourcen. Hybri-
de Modelle wie das AIM-Fair-Price-Modell
und das ASCERTAIN-Modell (in Entwick-
lung) zielen darauf ab, die Verankerung eines
Basispreises in den Produktions- und Ent-
wicklungskosten mit erheblichen Aufschlidgen
auszugleichen, die entsprechend dem thera-
peutischen Nutzen des Produkts (und ande-
ren Nutzenkomponenten, wenn dies von den
Entscheidungstrigern als angemessen erachtet
wird) gewihrt werden.

Insbesondere Modelle, welche die Pro-
duktionskosten beriicksichtigen, konnen dazu
beitragen, gesundheitsbezogene Ungleichhei-
ten zu verringern, indem sie verhindern, dass
Preise auf ein untragbares Niveau steigen,
insbesondere in Léandern mit niedrigem und
mittlerem Einkommensniveau. Durch eine An-
passung der Arzneimittelpreise an die tatséch-
lichen Kosten konnten politische Entschei-
dungstriager dazu beitragen, einen Ausgleich
zwischen der Notwendigkeit von Innovations-
anreizen und der Realitit eines bezahlbaren
Zugangs zur Gesundheitsversorgung zu schaf-
fen.

== Innovation férdern und gleichzeitig
Kosten kontrollieren

Eine hdufige Sorge bei der Einfiihrung einer
kostenbasierten Preisgestaltung ist, dass sie In-
novationen behindern konnte, indem sie die
Gewinne der Pharmaunternehmen begrenzt.
Eine angemessene Gewinnspanne, die nach-
haltige Innovationen unterstiitzt, sollte bei der
Preisgestaltung beriicksichtigt werden. Die in
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den Fallstudien zu Pembrolizumab und Nivo-
lumab angewandte Gewinnspanne stellt sicher,
dass Pharmaunternehmen weiterhin Renditen
aus ihren Investitionen erzielen und gleichzei-
tig einen fairen Preis setzen konnen.

Neue Preismodelle sollten auch darauf ab-
zielen, die Offentlichen Beitrige zu Forschung
und Entwicklung genau widerzuspiegeln. Of-
fentliche Beitrige konnen viele Formen anneh-
men, von der Finanzierung der Grundlagen-
forschung bis hin zur Bereitstellung der Infra-
struktur fiir klinische Studien im Gesundheits-
wesen (fiir eine Systematik der offentlichen
Beitrdge zu Forschung und Entwicklung sie-
he Wild et al. 2025). Einige der offentlichen
Investitionen werden durch Zahlungen von Un-
ternehmen kompensiert, z. B. bei der Ubernah-
me von universitiren ausgegliederten Unter-
nehmen. Transparenz iiber das Verhéltnis zwi-
schen offentlichen Beitrigen und Einnahmen
konnte auch die Zusammenarbeit zwischen 6f-
fentlichem und privatem Sektor fordern, in-
dem deutlich gemacht wird, wie oOffentliche
Mittel zur Verringerung der finanziellen Belas-
tung der Hersteller beitragen und gleichzeitig
Anreize fiir den privaten Sektor zu weiteren
Innovationen schaffen. Dieses Gleichgewicht
ist entscheidend, um sicherzustellen, dass die
Pharmaindustrie weiterhin fiir Investitionen in
Forschung und Entwicklung motiviert ist und
gleichzeitig die Preise nicht iiber das zur Auf-
rechterhaltung von Innovationen erforderliche
Maf hinausgehen.

= = Hindernisse fiir die Umsetzung
Kostenbasierte und hybride Preismodelle bie-
ten zwar einen klaren Weg zu einer faireren
und nachhaltigeren Preisgestaltung fiir Arznei-
mittel, doch ihrer breiten Einfiihrung stehen
noch einige Hindernisse im Weg.

Die Pharmaunternehmen diirften sich ge-
gen jede Anderung des derzeitigen Preissys-
tems, die ihre Einnahmen verringern konn-
te, wehren. Hohe Preise fiir Blockbuster-Me-
dikamente werden oft mit den erheblichen
Risiken und Investitionen gerechtfertigt, die
mit der Arzneimittelentwicklung verbunden
sind. Unternehmen konnten argumentieren,

dass ein kostenbasierter Ansatz ihre Fihig-
keit zur Finanzierung zukiinftiger Forschung
oder zur Reinvestition in Innovationen unter-
graben wiirde. Der Widerstand der Industrie
wiirde sorgfiltige Verhandlungen und mog-
licherweise neue Vorschriften erfordern, die
die Bediirfnisse sowohl des Gesundheitswe-
sens als auch der Pharmaindustrie in Einklang
bringen.

= m Regulatorische und politische

Herausforderungen
Die groBflachige Einfithrung einer kostenba-
sierten oder hybriden Preisgestaltung wiir-
de erhebliche regulatorische Anderungen er-
fordern. Gesetzgeber und internationale Gre-
mien miissten Rahmenbedingungen fiir die
Uberwachung der Arzneimittelkosten (d. h.
Forschungs- und Entwicklungskosten sowie
Produktionskosten) und die Einhaltung fairer
Preisgestaltungspraktiken schaffen. Politischer
Widerstand konnte ebenfalls eine Herausfor-
derung darstellen, insbesondere in Léndern, in
denen die Arzneimittelpreise von der Markt-
dynamik und der Lobbyarbeit der Pharmaun-
ternehmen beeinflusst werden.

Dariiber hinaus konnte die Festlegung ei-
nes globalen Standards fiir kostenbasierte und
hybride Preisgestaltung schwierig sein, da
Lander mit unterschiedlichen wirtschaftlichen
Gegebenheiten, Priorititen im Gesundheitswe-
sen und regulatorischen Rahmenbedingungen
bei der Einfiihrung eines solchen Modells mit
Herausforderungen konfrontiert sein kdnnten.
Es wiirde internationale Zusammenarbeit und
Dialog erfordern, um sicherzustellen, dass sol-
che Preismodelle in verschiedenen Rechtsord-
nungen wirksam umgesetzt werden konnen.

== Uberpriifung und Verfiigbarkeit von
Daten

Ein Kernelement von Preismodellen, das die
Entwicklungs- und Produktionskosten sowie
die offentlichen Beitrige widerspiegelt, ist die
Notwendigkeit genauer und iiberpriifbarer Da-
ten. Um sicherzustellen, dass diese Daten kor-
rekt und leicht verfiigbar sind, wiren solide
Rahmenbedingungen fiir den Datenaustausch
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zwischen Regierungen, Pharmaunternehmen
und anderen Interessengruppen erforderlich.
Die Daten konnten detaillierte Informationen
iiber F&E-Kosten, die Rolle o6ffentlicher Mittel
und die Preisentwicklung umfassen und miiss-
ten kontinuierlich iiberwacht und aktualisiert
werden.

11.7 Zukiinftige Entwicklungen
und Chancen

Eine der vielversprechendsten Perspektiven
fiir kostenbasierte und hybride Preismodelle
ist eine globale Harmonisierung der Arznei-
mittelpreise. Die flichendeckende Einfiihrung
solcher Modelle konnte zu einer standardisier-
teren und transparenteren Preisgestaltung fiir
Arzneimittel in verschiedenen Regionen fiih-
ren. Da Preismodelle die Zahlungsfihigkeit
der Liander widerspiegeln konnen, wiirde ei-
ne transparente Preisgestaltung dazu beitragen,
Ungleichheiten beim Zugang zu Arzneimit-
teln zu beseitigen — insbesondere zwischen
Liandern mit hohem und niedrigem Einkom-
mensniveau.

Internationale Organisationen wie die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) konn-
ten eine zentrale Rolle bei der Forderung
dieses Prozesses spielen, indem sie globa-
le Preisrichtlinien auf Basis der Grundsitze
Transparenz, Kostentransparenz und Gerech-
tigkeit festlegen. Ein einheitlicher Ansatz
wiirde dazu beitragen, durch Marktkrifte ver-
ursachte Preisunterschiede zwischen Lindern
zu vermeiden und sicherstellen, dass die Preise
fiir lebensrettende Arzneimittel grenziiber-
schreitend fair und einheitlich bleiben.

Hybride Ansitze, die kostenbasierte Preis-
gestaltung mit Wertkomponenten kombinie-
ren, konnten besonders fiir Produkte mit erheb-
lichen klinischen oder wirtschaftlichen Vortei-
len relevant sein. So konnte beispielsweise ein
Krebsmedikament, das das Leben um mehre-
re Jahre verlangert, einen hoheren Preis haben
als ein Medikament mit geringeren Vorteilen,
wobei die Preisgestaltung jedoch weiterhin auf
kostenbasierten Grundsétzen beruhen wiirde.

Die Integration kostenbasierter und wert-
basierter Modelle konnte dazu beitragen, ei-
ne umfassendere Preisstrategie zu etablieren,
die nicht nur die Entwicklungskosten, sondern
auch den therapeutischen Wert des Medika-
ments beriicksichtigt. Dies wiirde es den po-
litischen Entscheidungstrigern ermdoglichen,
Kostendimpfung und Zugang zu innovativen
Behandlungen in Einklang zu bringen.

Eine weitere mogliche Richtung ist die
Forderung stérkerer offentlich-privater Part-
nerschaften bei der Arzneimittelentwicklung
und -preisgestaltung. Gesetzgeber konnten
sich mit Pharmaunternehmen zusammen-
schlieen, um die Forschung und Entwicklung
von kostenintensiven, hochwirksamen Thera-
pien zu finanzieren und so sicherzustellen, dass
die Kosten geteilt werden und die produzierten
Arzneimittel fiir die Offentlichkeit erschwing-
lich sind. Dieses Modell wiirde die Stédrken des
offentlichen und des privaten Sektors nutzen
und eine faire Preisgestaltung gewihrleisten,
wihrend gleichzeitig die Entwicklung lebens-
wichtiger Medikamente beschleunigt wiirde.

11.8 Fazit

Kostenbasierte und hybride Kosten-Nutzen-
Preismodelle bieten einen vielversprechen-
den Weg hin zu einer transparenteren, fai-
reren und nachhaltigeren Arzneimittelpreis-
gestaltung. Durch die Beriicksichtigung der
tatsdchlichen Entwicklungskosten, der offent-
lichen Finanzierungsbeitrige und der Gewinn-
margen konnten diese Modelle eine gerechtere
Preisgestaltung fiir Arzneimittel gewéhrleisten
und gleichzeitig Anreize fiir kontinuierliche
Innovationen schaffen. Zwar gibt es noch eini-
ge Hindernisse, insbesondere in Bezug auf den
Widerstand der Industrie und regulatorische
Herausforderungen, doch konnte die Arznei-
mittelpreisgestaltung zukiinftig erheblich pro-
fitieren, wenn solche Modelle in politische
Diskussionen einbezogen wiirden.

Die Entwicklung hin zu globaler Zusam-
menarbeit, offentlich-privaten Partnerschaften
und hybriden Preismodellen bietet neue Mog-
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lichkeiten fiir die Schaffung eines gerechteren
Gesundheitssystems, das die Bediirfnisse von
Patientinnen und Patienten, Regierungen und
der pharmazeutischen Industrie in Einklang
bringt. Angesichts des zunehmenden Drucks
auf die Gesundheitssysteme durch steigen-
de Arzneimittelkosten konnte die Einfiihrung
und Verfeinerung kostenbasierter Preisfestset-
zungsrahmen den Weg fiir nachhaltigere Ge-
sundheitsausgaben und einen besseren Zugang
zu lebensrettenden Behandlungen ebnen.
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Kapitel 12 - Preisbildung und Erstattungsmodelle von Arzneimitteln

== Zusammenfassung

Im Spannungsfeld zwischen Gesundheits-,
Sozial- und Wirtschaftspolitik mit ihren z. T.
widerspriichlichen Zielen wie Zugang, ge-
sundheitlicher Nutzen, Wirtschaftlichkeit und
Marktgrofse setzen Ldnder unterschiedliche
Mafinahmen zur Preisbildung und Erstattung
neuer, potenziell innovativer Arzneimittel ein.
Neben giingigen Instrumentarien wie etwa die
internationale Preisreferenzierung, nutzenba-
sierte Preisbildung und vertrauliche Preismo-
delle (Managed Entry Agreements) wenden
einzelne Ldnder weitere Mafinahmen wie In-
novationstopfe, Abonnentenmodelle und Ho-
rizon Scanning an. Alle Mafinahmen weisen
Stirken und Schwdchen auf; zu den negativen
Auswirkungen zdhlen bei einzelnen Ansdtzen
Intransparenz, Entscheidungen auf niedrige-
rem Evidenzniveau und auch hohere Ausgaben
fiir die offentliche Hand. Das deutsche System
basiert auf einem hoch entwickelten nutzenba-
sierten Ansatz, der allerdings durch den unver-
ziiglichen Marktzugang von GKV-finanzierten
Arzneimitteln bei freier Preisbildung und der
Ausnahme fiir Orphans von der friihen Nutzen-
bewertung geschwdcht wird.

12.1 Problemaufriss

Der Arzneimittelsektor wird, ggf. noch mehr
als andere Teile des Gesundheitssystems, ge-
pragt durch Gesundheits-, Sozial- und Wirt-
schaftspolitik. Leistbarer Zugang zu wirksa-
men Arzneimitteln, einschlielich aktueller
und zukiinftiger Innovationen, stellt de facto
alle Lander vor Herausforderungen. Denn Arz-
neimittel werden zu immer hoheren Preisen
angeboten, was die offentlich finanzierten So-
lidarsysteme belastet.

In diesem Spannungsfeld zwischen den
z. T. widerspriichlichen Zielen (bedarfsgerech-
ter) Zugang, gesundheitlicher Nutzen, Wirt-
schaftlichkeit und Marktgrofle der Arzneimit-
telindustrie sind alle Lander gefordert, entspre-
chende Losungsansitze zu entwickeln und zu
implementieren. Das vorliegende Kapitel wirft
einen Blick iiber die Grenzen Deutschlands auf

MafBnahmen, die andere Linder im Rahmen
der Preisbildung und Erstattung von neuen pa-
tentgeschiitzten Arzneimitteln gewéhlt haben.
Daraus gewonnene Erkenntnisse mogen Anre-
gungen fiir mogliche Reformen im deutschen
GKV-System bieten.

12.2 Preisbildung und
Erstattungsmodelle
in anderen Landern

Dieser Abschnitt prédsentiert ausgewihlte
MabBnahmen der Arzneimittelpolitik — schwer-
punktmifBig in den Bereichen Preisbildung
und Erstattungsmodelle — im patentgeschiitz-
ten Markt, die entweder international gingig
sind und — falls nicht sehr verbreitet bzw.
noch im Pilotstadium — interessante Lehren
fiir Deutschland bieten konnen.

Dabei werden insgesamt 31 europdische
Liander, inklusive Deutschland, beleuchtet;
eingeschlossen wurden alle Lénder der Eu-
ropdischen Union (EU), GroBbritannien, Is-
land, Norwegen und die Schweiz. Die In-
formationen wurden beim internationalen Be-
hordennetzwerk Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Information (PPRI) erhoben
(Vogler et al. 2024; Vogler und Zimmermann
2022) und beziehen sich auf das Jahr 2025.
O Abb. 12.1 visualisiert die Umsetzung die-
ser sieben beschriebenen Mafinahmen in den
untersuchten européischen Léandern. In der Li-
teratur aufgezeigte Stirken und Schwichen der
jeweiligen Maflnahmen werden diskutiert und
dienen als Grundlage fiir die Diskussion von
Implikationen fiir das deutsche System.

Internationale
Preisreferenzierung

12.2.1

Internationale Preisreferenzierung ist eine
preispolitische Maflnahme, bei der die Arz-
neimittelpreise auf Basis der Preise desselben
Produkts in anderen Lidndern festgelegt wer-
den (Knoll und Vogler 2025). Im Englischen
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InnoTopf

AboM

Horizon S. .

EPR: Internationale Preisreferenzierung, VBP: nutzenbasierte Preisbildung (dunkelblaue Felder zeigen systematischen Einsatz, ansonsten fall-
weise Verwendung), MEA: vertrauliche Preismodelle rechtlich méglich und genutzt fiir einzelne Arzneimittel, CPP: keine systematische Nutzung
(ggf. Berticksichtigung als Kriterium bei Preisentscheidungen), InnoTopf: Innovationstopf, AboM: Abonnentenmodell, Horizon S.: Horizon Scanning
(nationale Horizon Scanning Programm bzw. Teilnahme an einer landeriibergreifenden Horizon Scanning Kooperation)

O Abb. 12.1 Ubersicht iiber MaBnahmen der
Arzneimittel-Preisbildung und Erstattungsmodelle in eu-
ropadischen Léndern 2025 (eigene Abbildung auf Basis

ist die gingige Bezeichnung fiir die Mal-
nahme ,.External Price Referencing* (EPR in
B Abb. 12.1) oder ,,External Reference Pric-
ing®; im Deutschen sind als alternative Be-
zeichnungen ,.internationaler Preisvergleich®
oder ,,Auslandpreisvergleich* iiblich.

== Einsatz im internationalen Vergleich
Internationale Preisreferenzierung ist in vielen
Léndern im Rahmen der Preisbildung fiir neue
patentgeschiitzte Arzneimittel eingesetzt — zu-
mindest als unterstiitzendes Instrument, hiu-
fig in Kombination mit anderen Mechanismen
(z.B. einer Nutzenbewertung und vertrauli-
chen Preismodellen). Die konkrete Ausgestal-
tung der internationalen Preisreferenzierung
unterscheidet sich in den europdischen Lin-
dern (Schneider und Vogler 2019; Vogler et al.
2016).

Aktuell ist Deutschland neben Schweden
das einzige EU-Land, das diese MaBnahme
nicht anwendet (PPRI Secretariat 2025). Bis
2024 hatte die internationale Preisreferenzie-
rung eine unterstiitzende Rolle bei der Preis-
bildung in der GKV gespielt; sie wurde im
Rahmen des Medizinforschungsgesetzes 2024
abgeschafft (GKV-Spitzenverband 2024; Vog-
ler 2025a).

Arzneimittel-Kompass 2025

von Daten des Behordennetzwerks PPRI (Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information))

== Starken und Schwachen
Laut Analysen konnte die internationale Preis-
referenzierung zu Einsparungen fiir 6ffentliche
Zahler beitragen (Vogler et al. 2016). Mittels
strategischer Ausgestaltung der Methodik kon-
nen hohere Einsparpotenziale generiert wer-
den; beispielsweise kann ein kleinerer Lénder-
korb preissenkender wirken als eine Vielfalt an
Referenzldndern (Vogler et al. 2020b).
Allerdings werden bei Anwendung dieser
Preispolitik Arzneimittel ,iiberzahlt®, da die
Zahler zu den offiziellen Preisen referenzieren
(miissen), die aber angesichts iiblicher ver-
traulicher Rabatte bei hochpreisigen Therapien
nicht den tatsdchlich bezahlten Preisen ent-
sprechen (Webb et al. 2022; Vogler 2022a).
Dariiber hinaus verursacht die Anwen-
dung der externen Preisreferenzierung nega-
tive ,,Spillover“-Effekte, da sie Anreize fiir
eine sequenzielle Markteinfithrung setzt: In-
folgedessen bringen pharmazeutische Unter-
nehmen Arzneimittel zundchst in Hochpreis-
landern und erst Monate bzw. Jahre spéter in
Lindern mit niedrigerem Preisniveau auf den
Markt (Kyle 2007; Vogler et al. 2016; Vog-
ler et al. 2018a; Vogler et al. 2019b; Vogler
2020). Zudem ,,importieren* europdische Lin-
der mittels der externen Preisreferenzierung
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das tendenziell hohere Preisniveau der Linder,
in denen die Arzneimittel friither auf den Markt
gebracht werden, wie etwa Deutschland.

12.2.2 Nutzenbasierte
Preisbildung und Erstattung

,,Value Based Pricing (nutzenbasierte Preis-
bildung, VBP in B Abb. 12.1) bezeichnet die
Festlegung des Arzneimittelpreises bzw. des
offentlichen finanzierten Preises (Erstattungs-
betrags) auf Basis des Nutzens des Arzneimit-
tels, insbesondere des therapeutischen Zusatz-
nutzens gegeniiber einer addquaten Vergleichs-
therapie (Knoll und Vogler 2025). Erforderli-
che Informationen werden im Rahmen einer
Nutzenbewertung (Health Technology Assess-
ment, HTA) gewonnen.

== Einsatz im internationalen Vergleich
Preis- und Erstattungsentscheidungen auf Ba-
sis von Nutzenbewertungen sind fiir neue pa-
tentgeschiitzte Arzneimittel in allen europi-
ischen Ldndern Standard. Das Arzneimittel-
system in Schweden wird dort explizit als
Value-Based-Pricing-System bezeichnet, aber
auch in anderen europdischen Lindern (z.B.
Frankreich, Grof3britannien, Ddnemark) spielt
— wie auch in Deutschland — die Nutzenbewer-
tung eine wichtige Rolle.

Unterschiede bestehen zwischen den Lin-
dern wiederum bei der Ausgestaltung, z.B.
hinsichtlich der Arzneimittelgruppen, die stan-
dardmifBig einen HTA-Prozess durchlaufen,
zu beriicksichtigende Evidenzkriterien bei der
Nutzenbewertung oder die angewandten Di-
mensionen (rein klinische und 6konomische
Bewertung oder dariiber hinausgehende Be-
riicksichtigung von sozialen, organisatorischen
und ethischen Dimensionen).

In Norwegen werden im Rahmen des Pro-
zesses Nye Metoder (Neue Methoden) alle
neuen Arzneimittel systematisch einem HTA
unterzogen. Dabei werden drei unterschiedli-
che Typen von HTA-Berichten erstellt: Mini-
HTA, Einzel-HTA (mit einem Vergleichs-
produkt) und umfassender HTA-Bericht (mit

mehreren Vergleichsprodukten). In den Nie-
derlanden wurde 2014 ein verpflichtender
HTA-Prozess fiir in Krankenhdusern einge-
setzte Arzneimittel ab einem Schwellenwert
von erwarteten Kosten (Jahreskosten fiir das
Arzneimittel in einer Indikation von € 10 Mio.
gesamt oder € 50.000 pro Patientin oder Pa-
tient bzw. Gesamtjahreskosten von € 20 Mio.
fiir das Arzneimittel grundsitzlich, also in ei-
ner oder in mehreren Indikatoren) eingefiihrt.
Der Verhandlungs- und Entscheidungsprozess
iiber Preis und Finanzierung kann erst nach
Vorliegen des HTA-Berichts gestartet werden;
bis dahin werden die Arzneimittel quasi ,,ge-
parkt”. Darum heif3t dieser Prozess auch slui-
zen (,,Schleuse™ in Anlehnung an die Kanéle in
den Niederlanden; Vogler 2022a; ZIN 2025).

Seit Januar 2025 sind fiir EU-Lénder ge-
meinsame Nutzenbewertungen im Rahmen der
Europdischen HTA-Regelung fiir neue on-
kologische Arzneimittel verpflichtend. Diese
beschrianken sich allerdings auf die Evalua-
tion der relativen Wirksamkeit und Sicherheit,
wihrend die Bewertung anderer Dimensionen
sowie weitere Entscheidungen (wie etwa die
Preisgestaltung) den Lindern iiberlassen wer-
den. Somit wird auch fiir Linder, die bisher
kein VBP einsetzen, eine Grundlage geschaf-
fen, die eine vermehrte Anwendung dieser
Anniherung ermoglichen kann (Panteli et al.
2024a).

== Stiarken und Schwachen

Nutzenorientierte Preisbildung und Erstattung
gilt als evidenzbasierter, vorteilhafter Ansatz
in der Arzneimittelpolitik.

Es gibt jedoch mehrere potenzielle He-
rausforderungen: Die Durchfiihrung qualita-
tiv hochwertiger Nutzenbewertungen ist mit
erheblichem Aufwand und beachtlichen Kos-
ten verbunden (Vogler 2025b). Diese konnen
dennoch durch gezielte Zusammenarbeit zu
einzelnen Dimensionen (wie etwa bei der ge-
meinsamen klinischen Bewertung im Rahmen
der EU-HTA-Verordnung) reduziert werden.

Die Relevanz der Nutzenbewertung kann
jedoch untergraben werden, wenn die Ergeb-
nisse in nachgelagerten Preisverhandlungen
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nicht angemessen beriicksichtigt werden (kon-
nen), etwa weil die gesetzliche Moglichkeit
— und/oder der politische Wille — fehlt, den
Preis tatsdchlich am (Zusatz-)Nutzen zu ori-
entieren. Um systemwirksam zu sein, miissen
HTA-Prozesse adiquat in das System einge-
bettet sein; Zahler bendtigen etwa die recht-
liche Ermichtigung, Arzneimittel auf Basis
der Nutzenbewertung nicht zu dem vom Un-
ternehmen gewiinschten Preis zu finanzieren
(also Nein sagen konnen). Dariiber hinaus soll-
ten HTA-Prozesse alle relevanten Arzneimittel
einschlieBen, was nicht in allen Lidndern der
Fall ist.

12.2.3 Vertrauliche Preismodelle
(Managed-Entry
Agreements) versus
Transparenzpolitik

Unter einem ,,Preismodell” (in Europa wird
tiblicherweise von Managed Entry Agreement,
MEA, gesprochen) wird eine Vereinbarung
zwischen einem pharmazeutischen Unterneh-
men und einem Zahler verstanden, die Zu-
gang zu und Erstattung von einem Arzneimit-
tel unter bestimmten Bedingungen ermdglicht
(Knoll und Vogler 2025). Auch dies kann
in unterschiedlichen Ausgestaltungen erfol-
gen, wobei die verschiedenen MEA-Typen in
zwei grundsitzlich Kategorien eingeteilt wer-
den: finanzielle MEAs (z.B. [einfache] Ra-
batte, Begrenzung [,,Capping“] des Budgets)
und leistungsbasierte MEAs, bei denen die Er-
stattung von der klinischen Wirksamkeit des
Arzneimittels abhédngig gemacht wird (Wenzl
und Chapman 2019).

Preismodelle werden meist fiir jene Arz-
neimitte]l gewihlt, deren Preise und Erstat-
tungsbeitrige ansonsten zu hoch und damit
unleistbar bzw. nicht nachhaltig fiir die Zahler
wiren. Vertraulichkeit ist per se keine Vor-
aussetzung, aber in der Praxis unterliegen die
Preismodelle der Vertraulichkeit (Webb et al.
2022).

== Einsatz im internationalen Vergleich

Mit Ausnahme von Island haben alle iibrigen
hier beschriebenen europdischen Lénder Preis-
modelle abgeschlossen. Manche Linder (z. B.
Italien und GroBbritannien) begannen mit die-
ser Praxis bereits vor 15 Jahren und haben
fiir mehrere hundert Arzneimittel Preismodelle
vereinbart.

In den vergangenen Jahren wurden in Eu-
ropa verstirkt leistungsorientierte Preismodel-
le (Pay-for-Performance) abgeschlossen, aber
finanzielle Preismodelle, die lediglich einen
vertraulichen Rabatt vorsehen, bleiben die
Mehrzahl. Aufgrund der Vertraulichkeit ist aus
einigen Ldndern nicht einmal die Anzahl, ge-
schweige der Typ der Preismodelle bekannt.

== Starken und Schwéachen

Zahler entscheiden sich fiir ein Preismodell,
weil ihnen mittels des Rabatts das Arzneimittel
zu einem niedrigeren Preis angeboten wird —
und gewihren dafiir im Gegenzug Vertraulich-
keit. Ob sie tatsdchlich einen ,,guten Deal*
gemacht haben, kann nicht beurteilt werden,
da die tatsdchlich bezahlten vertraulichen Prei-
se der einzelnen Linder nicht verglichen wer-
den konnen (Webb et al. 2022). Zudem ist
davon auszugehen, dass seitens der pharma-
zeutischen Unternehmer die offiziellen Listen-
preise hoher angesetzt werden, um die Rabatte
entsprechend einzupreisen; diese Praxis wur-
de einer empirischen Analyse nachgewiesen
(Gamba et al. 2020).

Seitens der Industrie wird argumentiert,
dass die vertraulichen Preismodelle Zugang zu
Arzneimitteln fiir wirtschaftsschwichere Lin-
der schafften, da die Unternehmen nunmehr
die Produkte zu niedrigeren Echtpreisen an-
bieten konnten, wihrend sie offiziell hohere
Listenpreise ausweisen. Angesichts der weit
verbreiteten externen Preisreferenzierung sind
hohere Listenpreise im Interesse der Unterneh-
men. Nichtsdestotrotz werden in wirtschafts-
schwicheren Lindern (z. B. in Osteuropa) eine
Reihe von teuren Arzneimitteln nicht auf den
Markt gebracht (éechové et al. 2025).
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Leistungsbasierte Preismodelle kénnten im
Prinzip einen Beitrag zur Evidenzgenerierung
leisten, da damit Informationen zur Wirkung
des Arzneimittels in der klinischen Praxis er-
fasst werden konnten. Die Datensammlung
ist allerdings mit erheblichem administrati-
vem Aufwand verbunden, der auf den Leis-
tungserbringern lastet, und sie ist hiufig unzu-
reichend. Laut einer niederldndischen Studie
lieBen die Daten nach vier Jahren bei einem
Drittel der zu Beginn definierten Forschungs-
fragen keine belastbaren Schlussfolgerungen
zu (Makady et al. 2019). Dariiber hinaus wer-
den auch bei leistungsorientierten Preismodel-
len hiufig Arzneimittel finanziert, deren Wir-
kung noch unklar ist. Um Zahlungen nur bei
klinischer Verbesserung zu leisten, hat Italien
bei Zolgensma den MEA-Typ ,,Payments-at-
result” (anstelle des iiblichen ,,Payment-by-
results®) eingefiihrt, was die Auszahlung an
definierte Meilensteine kniipft (Ronco et al.
2021).

Insgesamt gibt es — aufgrund der Vertrau-
lichkeit und der damit verbundenen Schwie-
rigkeit, Daten zu erhalten — nur sehr wenige
empirische Studien zur Wirkung von MEAs
(Webb et al. 2022).

Angesichts der Problematik rund um die
Vertraulichkeit von MEAs versuchen einzel-
ne Lander, mehr Transparenz zu erreichen. Im
Rahmen der Resolution der Weltgesundheits-
versammlung WHA 72.8 im Jahr 2019 haben
sich auch fast alle WHO-Mitgliedstaaten (al-
lerdings nicht Deutschland) zu Mafnahmen
der Transparenzforderung bekannt, z. B. mit-
tels Verdffentlichung der tatséchlich gezahlten
Preise (WHA 2019). Infolgedessen setzten ei-
nige Liander auf Transparenzmafnahmen: Das
franzosische Preiskomitee etwa verdffentlicht
seither die vertraulichen Rabatte in aggregier-
ter Form und Italien fordert die Unterneh-
men auf, bei einem Antrag auf Erstattung die
Rabatte und Echtpreise aus anderen Lindern
zu iibermitteln. Frithere Ansitze der Transpa-
renzpolitik betreffen den Hinweis in Preislis-
ten (in Osterreich) und in Preisdatenbanken
(in der europdischen Preisdatenbank Euripid),
dass Produkte vertraulichen MEAs unterlegen

(ohne die konkrete Hohe offenzulegen), sowie
,,Clearing House‘-Modelle, um Informationen
iiber die Bandbreite bei den tatsdchlich bezahl-
ten Preisen via eine vertrauenswiirdige Stelle
zu teilen, wihrend die Vertraulichkeit gewahrt
bleibt (Vogler 2022b; Webb et al. 2022).

12.2.4 Kostenbasierte
Preisfestsetzung

Bei dieser Form der Preisfestsetzung werden
diverse Kostenarten (z. B. Produktionskosten,
Forschungs- und Entwicklungskosten, Ver-
triebskosten) der Preisentscheidung zugrunde
gelegt. Die iibliche Ausgestaltung ist Cost Plus
Pricing (CPP in @ Abb. 12.1); hier wird dem
Unternehmen eine Abgeltung der Kosten plus
eine Gewinnspanne zugestanden (Knoll und
Vogler 2025).

== Einsatz im internationalen Vergleich
Cost Plus Pricing im klassischen Sinn wird in
keinem europiischen Land als Preisbildungs-
mafBnahme angewandt, wenngleich Kosten der
Unternehmen durchaus in Preis- und Erstat-
tungsentscheidungen einflieBen konnen.

== Stiarken und Schwachen

In ihrer Richtlinie zu Mallnahmen der Arznei-
mittelpreispolitik spricht sich die Weltgesund-
heitsorganisation tendenziell gegen Cost Plus
Pricing aus, da aufgrund der Unkenntnis der
echten Kostenstrukturen keine evidenzbasier-
ten Entscheidungen getroffen werden kénnen
(WHO 2020).

In der rezenten Diskussion wurde ein alter-
natives Modell einer kostenbasierten Preisfest-
setzung vorgeschlagen, um der Tatsache Rech-
nung zu tragen, dass hiufig die Produktions-
kosten deutlich unter den geforderten Preisen
liegen. Es wird etwa fiir ein Modell namens
,,Cost Minus Pricing” argumentiert, bei dem
die Preise nicht eine bestimmte Hohe iiber-
schreiten diirften, da auch die Kosten nicht so
hoch wiren (Iaru and Vogler 2024). Im Rah-
men eines europdischen Forschungsprojekts
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wird an der Entwicklung eines kostenbasier-
ten Preismodells gearbeitet, das in » Kap. 11
in diesem Arzneimittel-Kompass beschrieben
wird.

12.2.5 Innovationstopfe

Sogenannte ,,Innovationstopfe* sind separa-
te Budgets und Finanzierungsmechanismen
auBerhalb der Standard-Preisbildungs- und Er-
stattungsprozesse. Sie wurden typischerweise
fiir hochpreisige Arzneimittel, etwa Therapien
fiir seltene Krankheiten und/oder Onkologika,
eingerichtet. Ubliche Kriterien fiir die Aufnah-
me von Arzneimitteln in die Erstattung werden
bei den Innovationstopfen nicht beachtet (Vog-
ler 2022a; Vogler 2025b).

== Einsatz im internationalen Vergleich

Zu den bekanntesten Beispielen zéhlt der 2010
in England geschaffene Cancer Drug Fund, der
in seiner urspriinglichen Konzeption Onkolo-
gika finanzierte, die vom HTA-Institut NICE
als nicht kosteneffektiv bewertet worden wa-
ren. 2021 schuf England nach dessen Vorbild
einen weiteren Budgettopf, den ,Innovative
Medicines Fund* fiir potenziell lebensrettende
Therapien (z. B. spinale Muskelatrophie, zys-
tische Fibrose). Italien richtete 2017 zwei mit
jeweils 500 Mio. € dotierte Innovationstopfe
ein (einen fiir innovative Onkologika und einen
weiteren fiir innovative Arzneimittel in ande-
ren Therapiebereichen), der 2022 zu einem
Fonds zusammengefasst wurde. Einige wenige
weitere Liander (z. B. Polen, Kroatien) schufen
dhnliche Strukturen (Vogler 2022a).

mm Starken und Schwéachen
Mittels dieser Sonderfinanzierung wird Patien-
tinnen und Patienten Zugang zu Arzneimitteln
gewihrt, die ansonsten von der Offentlichen
Finanzierung ausgeschlossen worden wiéren.
Allerdings stellt sich die Frage: Zu welchem
Preis?

Denn Sondertopfe unterlaufen die reguld-
ren Entscheidungsprozesse und schaffen da-
mit Parallelsysteme. Damit werden auch die

Ergebnisse der HTA-Berichte bedeutungslos.
Als Sonderbudgets sind sie tendenziell kos-
tentreibend, da sie zusitzliche Finanzierung
tibernehmen. Beim englischen Cancer Drug
Fund wurde in den ersten Jahren das Budget
deutlich tiberschritten, was letztlich auch zu
seiner Neugestaltung fiihrte. 2016 wurde die
Finanzierung aus diesem Fonds auf zwei Jahre
begrenzt und an eine Evaluierung mittels Real-
Word-Daten gekniipft (Stephens und Thomson
2014; Grieve et al. 2016; Mayor 2016; Vogler
2022a).

12.2.6 Alternative
Beschaffungssysteme
(Abonnementmodelle)

Unter Abonnementmodellen werden Preis-
und Erstattungsmechanismen verstanden, bei
denen die pharmazeutischen Unternehmen
pauschaliert (fiir einen bestimmten Zeitraum
oder pro Patient oder Patientin) finanziert wer-
den, unabhingig vom tatsichlichen Arzneimit-
telverbrauch.

== Einsatz im internationalen Vergleich

2015 schloss die australische Regierung ei-
nen Vertrag mit fiinf Unternehmen iiber
den unbegrenzten Einsatz von Hepatitis-C-
Arzneimitteln fiir fiinf Jahre. Im Gegenzug er-
hielten die Firmen eine Pauschalabgeltung von
einer Milliarde Australischer Dollar (Moon
and Erickson 2019). In den US-Bundesstaaten
Louisiana und Washington wurden 2019 dhn-
liche Modelle, ebenfalls fiir die Hepatitis-C-
Therapie, umgesetzt (Gee 2019; Auty et al.
2022).

In England und Schweden kommen Abon-
nementmodelle fiir neuartige Antibiotika, de-
ren Entwicklung gefordert werden soll, zum
Einsatz (Gotham et al. 2021). In England sieht
das Modell eine jdhrliche Pauschalvergiitung
von bis zu 10 Mio. Pfund pro Produkt vor, wo-
bei die konkrete Hohe der Vergiitung mittels
eines HTA festgelegt wird. Da herkommli-
che HTA-Methoden die Besonderheiten neu-
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artiger Antibiotika nicht adidquat beriicksich-
tigen, wurde eine spezifische Methodik zur
Bewertung ihrer Kosteneffektivitit entwickelt.
Ende 2020 wurden nach einem strukturier-
ten Auswahlverfahren zwei Wirkstoffe (Ce-
fiderocol und Ceftazidim/Avibactam) fiir die
Bewertung ausgewdhlt und 2022 wurden Ver-
trige mit den Unternehmen abgeschlossen. Ein
dhnliches Modell wird seit 2018 in Schwe-
den pilotiert. 2020 wurden zweijdhrige Ver-
trage mit fiinf Anbietern abgeschlossen. Fiir
ausgewdhlte Antibiotika wurde eine jahrliche
Umsatzgarantie festgelegt, die 30 % iiber dem
europdischen Durchschnittspreis liegt. Bei un-
erwartet hohen Absatzmengen, die den garan-
tierten Betrag tibersteigen, wird ein Bonus an
die Hersteller gezahlt (Anderson et al. 2023a;
Anderson et al. 2023b; Panteli et al. 2024b).

== Starken und Schwachen

Mit diesen Modellen werden Unternehmen
planbare Einnahmen gesichert und damit der
Markt attraktiviert, um Zugang fiir die Patien-
tinnen und Patienten zu ermdglichen. Im Falle
der Antibiotika sollen Anreize fiir Unterneh-
men geschaffen werden, neuartige Antibiotika
zu entwickeln, die angesichts der Resistenzen
gegeniiber bestehenden Antibiotika bendtigt
werden.

Die Abonnementmodelle setzen finanzielle
Anreize und sind daher tendenziell mit hohe-
ren Kosten verbunden. Allerdings wurden sie
urspriinglich eingefiihrt, um das Einkommen
fiir die Unternehmen wie auch die Ausgaben
fiir Zahler vom Verbrauch zu entkoppeln (de-
linkage) und damit berechenbarer zu machen
(Moon und Erickson 2019).

12.2.7 Horizon Scanning

Unter Horizon Scanning wird die systemati-
sche Identifikation von moglichen neuen Arz-
neimitteln in der Entwicklung verstanden, die
relevante Auswirkungen (z.B. in budgetirer,
klinischer und gesellschaftlicher Sicht) haben
konnen (Knoll und Vogler 2025). Horizon
Scanning ist keine Preisbildungs- und Erstat-

tungsmaflnahme, sondern ein unterstiitzendes
Instrument fiir Behdrden und Kostentriger, das
die Planbarkeit verbessert.

== Einsatz im internationalen Vergleich
Systematisch wird Horizon Scanning nur in
wenigen Lindern (z. B. Niederlande, Norwe-
gen) durchgefiihrt (Vogler 2022a; PPRI Secre-
tariat 2025).

Horizon Scanning eignet sich fiir linder-
iibergreifende Kooperation. So fiihrt das Nor-
dic Pharmaceutical Forum (Zusammenarbeit
von skandinavischen Léndern) gemeinsame
Horizon Scanning Aktivititen durch, und als
Spin-off der Beneluxa-Initiative (Beneluxa-
Linder, Osterreich und Irland) wurde die Inter-
national Horizon Scanning Initiative (IHSI) ins
Leben gerufen, die den Mitgliedern (insgesamt
neun Liander, liber die Beneluxa-Mitglieds-
ldnder hinausgehend) eine umfassende Hori-
zon-Scanning-Datenbank bietet (Vogler et al.
2020a; Vogler 2022c).

== Starken und Schwéachen

Informationen iiber Arzneimittel in der Ent-
wicklung sind eine wertvolle Ressource. Aller-
dings ist die Sammlung dieser Daten aufwin-
dig und daher teuer, weshalb Horizon Scan-
ning idealerweise in lidnderiibergreifender Ko-
operation durchgefiihrt wird. Wichtig ist, dass
die verfiigbaren Daten danach in Planungs-
und Priorisierungsprozesse einflieen.

12.3 Erkenntnisse liber
die Arzneimittelpolitik
in anderen Landern
fir Deutschland

In diesem Abschnitt werden die oben beschrie-
benen MafBnahmen mit Blick auf mogliche
Ubertragbarkeit auf Deutschland (sofern nicht
bereits angewendet) diskutiert. Voranzustellen
sind dieser Analyse einige grundlegende Uber-
legungen.

Grundsitzlich sind all diese MaBBnahmen
in eine iibergeordnete Public-Health-Strate-
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gie einzuordnen, wobei diese angesichts der
enormen Bedeutung des Gesundheitsmarktes
auch im Zusammenhang mit der jeweiligen
Industrie- bzw. Wirtschaftspolitik eines Lan-
des steht. Ein wirtschaftsstarkes Land mit ho-
her Bevolkerungszahl (also grofem Markt)
und starker Pridsenz von internationaler oder
mittelstdndischer Pharma-Industrie wird ande-
re Ansidtze in der Arzneimittelpolitik wihlen
als ein Land mit kleinem Markt, niedrige-
rer Kaufkraft und geringeren Kapazititen und
Ressourcen in der offentlichen Verwaltung.
Vor diesem Hintergrund ist die Bewertung der
Preisbildungs- und ErstattungspolitikmalBnah-
men zu kontextualisieren.

Aber auch die Public-Health-Strategie ist
durch ihre Verankerung auf die zwei Sau-
len Sozial- und Gesundheitspolitik nicht frei
von Konflikten. Insbesondere die Ziele ,,Zu-
gang zu wirksamen Arzneimitteln® (Access)
und wirtschaftliche Uberlegungen (Bezahlbar-
keit, oft auch unter dem Schlagwort ,,Kosten-
ddmpfung®) sind hierbei potenziell konfliktar
und die einzelnen Lénder wihlen ihre Poli-
tikmaBnahmen entsprechend dem jeweiligen
Fokus. Dieser kann fiir einzelne Arzneimit-
tel bzw. Arzneimittelgruppen unterschiedlich
ausgestaltet sein, wie das Beispiel fiir der
Abonnementmodelle zeigt: Obwohl Schweden
und England grundsitzlich Linder mit gutem
Zugang zu Arzneimittel sind, sind die Ent-
wicklung von neuartigen Antibiotika, die als
Reserve bei bestehenden Resistenzen einge-
setzt werden, eine Herausforderung fiir diese
Linder — wie fiir die gesamte Welt.

Die dargestellten PolitikmaBnahmen sind
im Wesentlichen Preis- und Erstattungsmecha-
nismen, die — wie angedeutet — unterschiedlich
ausgestaltet sein konnen. Wie das Beispiel bei
der externen Preisreferenzierung zeigte, kann
das Design der MaBnahmen unterschiedliche
Konsequenzen fiir die Kostendimpfung bewir-
ken.

12.3.1 Auswirkungen auf Zugang
und Kosten

Basierend auf den vorangestellten Uberlegun-
gen ist daher festzustellen, dass einige der pré-
sentierten Ma3nahmen (z. B. Innovationstopfe,
zum Teil Abonnementmodelle) nicht primér
Kostenddmpfung zum Ziel haben, sondern Zu-
gang zu Arzneimitteln. Dabei kann Zugang
zu wirksamen Arzneimitteln gesundheitspoli-
tisch begriindet sein (effektive Behandlungs-
optionen sollen nicht vorenthalten werden),
aber auch auf industriepolitischen Uberlegun-
gen (besserer und schnellerer Zugang erhoht
den Umsatz der Arzneimittelindustrie) beru-
hen.

Das deutsche Arzneimittelsystem ist ein
primér auf HTA basierendes System, dessen
friihe Nutzenbewertung sich im internationa-
len Vergleich durch hohe Qualititsstandards
auszeichnet. Problematisch ist jedoch, dass die
Ergebnisse der Nutzenbewertung in den ers-
ten Monaten keine Rolle spielen, da gleich
nach der Zulassung die Arzneimittel zu einem
vom Unternehmen bestimmten und 6ffentlich
finanzierten Preis auf den Markt kommen kon-
nen. Dies trigt sicherlich entscheidend dazu
bei, dass Deutschland meist das erste Land der
EU ist, in dem Arzneimittel auf den Markt
kommt. Allerdings wird damit ein Pflock ein-
geschlagen: Die Ermoglichung der Finanzie-
rung von Arzneimitteln gleich nach Zulassung
zihlt sicherlich mit Blick auf Wirtschaftlich-
keit zu den zentralen Herausforderungen fiir
Deutschland, dessen ,,psychologische Anker-
wirkung® auch im 2025 erschienenen Sach-
verstindigengutachten angemerkt wurde (SVR
2025). Der deutsche Ansatz ist — zumindest
fiir den niedergelassenen Sektor — die Aus-
nahme im europiischen und internationalen
Vergleich.

Wie auch die Erfahrungen von anderen
Liandern gezeigt haben, weisen Mechanismen
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und Strukturen auBerhalb des Standardsystems
den Nachteil auf, tendenziell kostentreibend
zu wirken. Es bedarf daher starker inhaltli-
cher Griinde fiir solche Ausnahmen. In diesem
Sinne gilt es den Verzicht auf die frithe Nut-
zenbewertung bei den Orphans im deutschen
Systemkritisch zu hinterfragen IQWiG 2022;
IQWiG 2024), da der fehlende HTA-Bericht
die Verhandlungsmacht der Zahler schwicht.

Vertragliche Preismodelle werden in den
anderen Lindern abgeschlossen, um mittels
der geheimen Rabatte bestimmte Therapien
leistbar zu machen; dies sind wirtschaftliche
Uberlegungen, die stark an die Frage des Zu-
gangs gekniipft sind. Wie oben dargelegt, liegt
aufgrund der Vertraulichkeit keine Evidenz
vor, ob die Erwartungen an Wirtschaftlichkeit
(der versprochene ,beste Preis* im Gegenzug
zur Garantie der Vertraulichkeit) erfiillt wer-
den. Fakt ist vielmehr, dass die vertraulichen
Rabatte zur Informationsasymmetrie zwischen
Unternehmen und Staaten beitragen und da-
mit die Verhandlungsmacht der Zahler, denen
fiir Preisverhandlungen wichtige Informatio-
nen aus anderen Lindern (z.B. Echtpreise)
fehlen, schwicht. Aus deutscher Sicht mag
dies unter Wirtschaftlichkeitsargumenten we-
niger relevant sein, da Deutschland ohnehin
hiufig das erste Land bzw. eines der ersten
Linder in Europa beim Markteintritt ist und
daher kaum Vergleichswerte aus anderen Lin-
dern hat.

Ein positiver Beitrag auf die Wirtschaft-
lichkeit kann von Horizon Scanning erwartet
werden, da dies den Kostentrigern Ausblick
auf die Arzneimittel in der Pipeline ermog-
licht. Dieses Wissen iiber Innovation in der
Pipeline erlaubt den Verantwortlichen addqua-
te Priorisierung und zeitgerechte Vorbereitung
und Entwicklung der Verhandlungsstrategien.
Horizon Scanning ist allerdings eine ressour-
cenintensive Aktivitdt und als solche somit
auch Best-Practice-Beispiel fiir den Nutzen
von ldnderiibergreifender Kooperation.

12.3.2 Kriterien von Fairness und
Solidaritat

Neben wirtschaftlichen Uberlegungen spielen
Fairness und Solidaritédtsaspekte bei der Arz-
neimittelversorgung eine wichtige Rolle.

Fairness kann aus unterschiedlichen Per-
spektiven definiert werden (Moon et al. 2020):
aus Sicht der Patientinnen und Patienten, der
Kostentréger, aus der Sicht der Wirtschaft und
der einzelnen Pharma-Unternehmen. Erginzt
werden konnte diese nationale Sichtweise um
europdische und internationale Perspektiven,
die Interessen und Bediirfnisse anderer Lander
und der internationalen Gemeinschaft bertick-
sichtigen.

Fairness fiir Patientinnen und Patienten be-
trifft zum einen den allgemeinen Zugang zu
Arzneimitteln, und dieser ist in Deutschland
im Vergleich zu anderen Léndern als rasch
und gut zu bewerten (gemessen an einer hohen
Anzahl von verfiigbaren Arzneimitteln in der
GKV). Zum anderen spielen Equity-Aspekte
eine wichtige Rolle (z.B. Fragen der Ausge-
staltung von Zuzahlungen, mégliche regiona-
le Unterschiede beim Zugang zu Innovatio-
nen). So zeigen etwa Studien, dass die deut-
schen Zuzahlungsregelungen, inklusive ihrer
Befreiungsmoglichkeiten und Belastungsgren-
zen, dem Schutz- und Fairnessgedanken Rech-
nung tragen (Vogler et al. 2018b; Vogler et al.
2019a).

Die Hohe der deutschen Preise im euro-
pdischen Vergleich (Busse et al. 2022; Busse
et al. 2016) kann als Ausdruck wirtschafts-
forderlicher Rahmenbedingungen interpretiert
werden. Hinzu kommt die im européischen
Vergleich auBergewohnliche Situation der ers-
ten sechs Monate mit freier Preisbildung fiir
GKV-finanzierte Arzneimittel, was als Hin-
weis auf die Bedeutung von wirtschafts- und
standortpolitischen Erwédgungen in Deutsch-
land und ihrer Konsequenzen fiir die Arznei-
mittelpolitik interpretiert werden kann.

Es stellt sich die Frage, ob und wie gut
diese Ausgestaltung eines Arzneimittelsys-
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tems Fairnesskriterien aus Sicht der Kosten-
triager und der Solidargemeinschaft entspricht.
In Deutschland wird die Entscheidungsho-
heit liber die zunichst festgelegte Hohe des
von der GKV finanzierten Arzneimittelprei-
ses an private Akteure abgegeben (anstelle
von Behorden und Kostentrigern wie in an-
deren Landern). Auch der Sachverstindigenrat
(SVR) Pflege und Gesundheit weist in sei-
nem aktuellen Bericht auf eine Asymmetrie
der Entscheidungsbefugnisse hin und emp-
fiehlt, dem GKV-Spitzenverband zu ermogli-
chen, von Preisverhandlungen zuriickzutreten
(SVR 2025). Denn durch die garantierte Er-
stattungsfihigkeit im deutschen System kann
der GKV-Spitzenverband sich nicht gegen ein
Arzneimittel entscheiden, sondern muss sich
mit dem Unternehmen auf einen Preis eini-
gen. Die internationalen Erfahrungen zeigen
die Stirke von Systemen, in denen Kosten-
trager bei einem Ungleichgewicht zwischen
Evidenz und Preisforderung das Recht haben,
»hein‘ sagen zu konnen.

Die deutsche Arzneimittelpreispolitik hat
auch bedeutende Implikationen fiir andere
Linder. Durch den frithen Markteintritt von
Arzneimitteln werden die deutsche Preise von
einer Reihe weiterer Lander als Benchmark
herangezogen und machen damit auf die dor-
tigen Kostentriager Druck. Zudem konnen seit
2025 referenzierende Lénder nicht mehr da-
rauf vertrauen, dass die ausgewiesenen deut-
schen Preise den tatsdchlich bezahlten Bei-
trigen entsprechen, da mit dem Medizinfor-
schungsgesetz (MFQG) vertrauliche Rabatte bei
den nach AMNOG verhandelten Erstattungs-
betrdgen ermoglicht wurden.

Lange galt Deutschland international als
Vorbild fiir eine gewisse Transparenz ange-
sichts der offentlich verfiigbaren Erstattungs-
betrige fiir neue Arzneimittel; durch die neue
Regelung entfdllt nunmehr diese Position.
Dies hat auch eine nicht zu unterschitzen-
de Signalwirkung auf das Ausland, da damit
bei Diskussionen iiber Transparenzférderung
nicht mehr auf das Modell Deutschland ver-
wiesen werden kann.

12.4 Fazit

In den anderen europidischen Lindern kommt
eine Kombination aus unterschiedlichen Maf3-
nahmen zur Preisbildung und Erstattung zum
Einsatz, um leistbaren Zugang zu neuen, po-
tenziell innovativen Arzneimitteln zu ermog-
lichen. Im Spannungsfeld zwischen Zugang
und Leistbarkeit bzw. Kostendimpfung set-
zen die jeweiligen Linder entsprechend ihrer
nationalen Prioritdten unterschiedliche Akzen-
te. Um Arzneimittel zugidnglich zu machen,
nehmen manche Linder bewusst Nachteile in
anderen Bereichen (z.B. kostentreibende fi-
nanzielle Anreize, Schwichung der Verhand-
lungsmacht) in Kauf.

Bei Priifung einer allfilligen Ubertragbar-
keit der MaBnahmen auf Deutschland sind
daher die unterschiedlichen Rahmenbedingun-
gen in den anderen Lindern sowie die primé-
re Wirkungsweise von Maflnahmen (Zugang
vs. Wirtschaftlichkeit) mit zu beriicksichtigen.
Deutschland ist sowohl wegen seiner Grofie
als auch wegen seines wirtschaftsfreundlichen
Umfelds ein hochst attraktiver Markt, was sich
auch in raschem Zugang zu Arzneimitteln nie-
derschlagt.

Angesichts der finanziellen Entwicklungen
und des Drucks auf die GKV wird Deutsch-
land daher eher Anregungen bei den Lindern
holen, deren PolitikmaBnahmen kostenddmp-
fend ausgestaltet sind und/oder die eine Stér-
kung der Rolle der Kostentriger gegeniiber
den Wirtschaftsakteuren vorsehen. Der allge-
mein giiltige und in den anderen Lindern an-
gewandte Ansatz, dass ein von der 6ffentlichen
Hand finanzierter Preis durch die Behorden
von Anfang an nach entsprechender (Nutzen-)
Bewertung festgelegt wird, konnte auch fiir
Deutschland gepriift werden.

Aufgrund der  Besonderheiten  des
AMNOG-Systems scheinen nur wenige Mo-
delle aus anderen Lindern in der Praxis
umsetzbar. Andere Linder haben ihre inter-
nen Kapazititen und ihre Verhandlungsmacht
durch ldnderiibergreifende Zusammenarbeit
gestirkt, wenngleich dies mit hohem Koordi-
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nationsaufwand verbunden ist. Es ist allerdings
nicht zu erwarten, dass Deutschland sich ei-
ner ldnderiiberschreibenden Zusammenarbeit
— etwa fiir gemeinsame Verhandlungen -
anschlieit, da es als groer Markt und wirt-
schaftsstarkes Land mit Standortorientierung
ohnehin fiir die Industrie attraktiv ist. Aller-
dings konnten sich im Rahmen des Critical
Medicines Act (CMA) der Europdischen
Kommission Kooperationsprojekte ergeben
(European Commission 2025).

Ein Best-Practice-Beispiel, das auch fiir
Deutschland relevant sein konnte, ist Hori-
zon Scanning. Hier konnte sich internationale
Kooperation durchaus bezahlt machen, falls
Deutschland entscheidet, kein eigenes System
aufzubauen, sondern sich der bestehenden In-
ternational Horizon Scanning Initiative anzu-
schlief3en.

Deutschland kommt eine wichtige Vorrei-
terrolle zu. Diskussionen und AMNOG-Re-
formen werden international beobachtet und
entfalten Signalwirkung im Ausland. Entschei-
dungen zur Stiarkung oder Schwichung von
Evidenzgenerierung, Transparenz oder Forde-
rung einzelner Arzneimittelgruppen entfalten
Auswirkungen auf andere Linder. Daher soll-
te bei der Entwicklung und Umsetzung von
MaBnahmen in Deutschland stets auch die Im-
plikationen jenseits der Grenzen mitgedacht
werden.
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== Zusammenfassung

Artikel 57 der vorgeschlagenen Arzneimit-
telverordnung (RL) der Europdischen Union
(EU) verpflichtet Antragsteller auf Marktzu-
lassung, jegliche direkte finanzielle Unterstiit-
zung fiir Forschung und Entwicklung (F&E)
durch dffentliche Institutionen offenzulegen.
Unsere Forschung zu Offentlichen Beitrdgen
zielt darauf ab, Kategorien zu identifizieren,
die zur Erfassung direkter und indirekter of-
fentlicher Beitriige zu F&E erforderlich sind.
Damit soll eine Systematik fiir die standardi-
sierte Berichterstattung iiber Offentliche Bei-
trige geschaffen und Unklarheiten bei der
Interpretation von ,,direkten* und , indirek-
ten* offentlichen Beitrigen reduziert werden.
Letztendlich wollen wir die Operationalisie-
rung von Artikel 57 unterstiitzen. Acht Katego-
rien Offentlicher Beitrige zur Arzneimittelent-
wicklung konnen entlang der Wertschopfungs-
kette (von der Grundlagenforschung bis zur
Marktiiberwachung) identifiziert werden. Die
Informationen sind oft nicht umfassend doku-
mentiert, wenngleich einige Quellen wertvol-
le Hinweise und Fakten bieten. Die niichsten
Schritte sind EU-weit abgestimmte Richtlini-
en fiir eine transparente und standardisierte
Berichterstattung in ausreichender Detailliert-
heit iiber offentliche F&E-Investitionen und
Konditionen bei der Verduferung akademi-
schen Wissens, resp. beim Einkauf, um die-
se Informationen in Preisverhandlungen auch
nutzbar zu machen.

13.1 Einleitung

Offentliche Beitriige zur Entwicklung von
Arzneimitteln werden nicht nur seit Maria-
na Mazzucatos Buch ,,The Entrepreneurial
State — Debunking Public vs Private Sector
Myths* (Mazzucato 2013), sondern auch auf-
grund der hdufig exorbitanten Preise neuer
Arzneimittel vermehrt diskutiert. Diese 6ffent-
lichen, aber durchaus auch philanthropischen
Beitridge zur Entwicklung medizinischer Pro-
dukte sind unumstritten und werden in den
Medien unter ,,Die Offentlichkeit zahlt dop-

pelt* und ,,Risiken werden sozialisiert, Ertrige
privatisiert* thematisiert. Trotz zunehmender
Evidenz mangelt es jedoch weiterhin an ent-
sprechenden Mafinahmen, diese Fakten in ent-
sprechender Politik umzusetzen.

Bereits 2019 betonte die Weltgesundheits-
versammlung (WHA) in einer Resolution die
Notwendigkeit der ,,Verbesserung der Trans-
parenz der Mirkte fiir Arzneimittel, Impfstof-
fe und andere Gesundheitsprodukte™ (World
Health Assembly 2019). Im April 2023 wur-
de von der Europdischen Kommission ein
Vorschlag zur Uberarbeitung der Arzneimit-
telgesetzgebung (bestehend aus einer Richt-
linie und einer Verordnung: European Com-
mission 2023a, 2023b) verodffentlicht, der nun
in Verhandlung ist. Der Entwurf der Arznei-
mittelgesetzgebung hat die EU-weite ,,Sicher-
stellung des zeitnahen und gleichen Zugangs
aller Patienten zu sicheren, wirksamen und er-
schwinglichen Arzneimitteln zum Ziel. Die
Richtlinie enthilt eine Transparenzverpflich-
tung hinsichtlich der 6ffentlichen finanziellen
Unterstiitzung von Forschungs- und Entwick-
lungsaktivititen (F&E) fiir ein Arzneimittel.
Artikel 57 der vorgeschlagenen Arzneimittel-
richtlinie (European Commission 2023a) ver-
pflichtet Antragsteller und Zulassungsinhaber,
jegliche ,.direkte finanzielle Unterstiitzung, die
er von einer Behorde oder 6ffentlich finanzier-
ten Einrichtung im Zusammenhang mit Tétig-
keiten zur Erforschung und Entwicklung des
Arzneimittels, fiir das eine nationale oder eine
zentralisierte Zulassung erteilt wurde, erhal-
ten hat, unabhéngig davon, welche juristische
Person diese Unterstiitzung erhalten hat* of-
fenzulegen (S. 98, ebenda).

Die Konzentration auf ,,direkte finanzielle
Unterstiitzung* wird in den vorangestellten Er-
wigungsgriinden folgendermallen begriindet:
»Angesichts der praktischen Schwierigkeiten,
zu ermitteln, wie indirekte Offentliche Finan-
zierungsinstrumente wie Steuervergiinstigun-
gen ein bestimmtes Produkt unterstiitzt haben,
sollte die Meldepflicht jedoch nur direkte fi-
nanzielle Beitrdge aus 6ffentlichen Mitteln wie
direkte Finanzhilfen oder Vertrige betreffen*
(S. 48, ebenda). Der Anwendungsbereich der
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Bestimmung ist sehr weit gefasst und umfasst
zwar nur die direkten finanziellen Beitrige
zu allen F&E-Aktivititen im Zusammenhang
mit der Entwicklung des Arzneimittels. Da-
fiir ist der Zeitraum der offentlichen Beitra-
ge in der Berichtspflicht nicht festlegt und
es sind daher auch jegliche finanziellen Bei-
trige wihrend der Grundlagenforschung, der
praklinischen und klinischen Phase betroffen.
Indirekte Finanzierungen, wie etwa die steu-
erlichen Erleichterungen fiir Orphan Drugs,
werden dagegen nicht beriicksichtigt.
Innerhalb von 30 Tagen nach Erteilung der
Zulassung muss der Zulassungsinhaber einen
elektronischen Bericht erstellen; dieser muss
die Hohe der erhaltenen finanziellen Unter-
stiitzung, das Eingangsdatum und die Behorde
oder offentliche Einrichtung, die die finanzi-
elle Unterstiitzung bereitgestellt hat, enthalten
sowie die juristische Person, die sie erhalten
hat, angeben. Der Bericht muss (i) von ei-
nem externen Priifer gepriift, (ii) tiber eine
spezielle Webseite offentlich zuginglich sein
und (iii) jahrlich aktualisiert werden (European
Commission 2023a; Bogaert et al. 2023).
F&E umfasst ein breites Spektrum an Ak-
tivitdten und unterschiedlichen Zielen. Es be-
ginnt mit der Grundlagenforschung zum Ver-
stindnis des Krankheitsmechanismus und um-
fasst die priklinische Forschung zur Entwick-
lung neuer Molekiile. Bei der Entwicklung
geht es um die Verfeinerung von Herstellungs-
verfahren und in der klinischen Forschung geht
es vor allem darum, Nachweise fiir die Wirk-
samkeit und Sicherheit der Therapie zu erbrin-
gen, die die Marktzulassung und die Nutzen-
bewertung unterstiitzen. Auch der Schutz geis-
tigen Eigentums (Intellectual Property Rights,
IPR) ist in jeder Phase unterschiedlich: Pra-
klinisches Wissen ist durch Patente geschiitzt;
Entwicklungswissen ist manchmal durch Pa-
tente und manchmal durch Geschiftsgeheim-
nisse geschiitzt. Klinisches Wissen (nach der
Zulassung) ist durch Marktexklusivitdt und
Datenschutzrechte geschiitzt. Marktexklusivi-
tit ermoglicht dem Originalhersteller einen
exklusiven Vertrieb seiner Produkte fiir ei-
nen bestimmten Zeitraum. Datenschutzrechte

schiitzen zudem die Daten, die fiir die Zulas-
sung eines Arzneimittels bendtigt werden, vor
unbefugtem Zugriff und unbefugter Nutzung.

Letztendlich wollen wir die Operationa-
lisierung von Artikel 57 unterstiitzen: Ziel
der vorliegenden Arbeit! ist es, die notwen-
digen Kategorien zur Erfassung direkter, aber
auch indirekter offentlicher Beitrige zu F&E
zu identifizieren und einen Rahmen fiir die
standardisierte Berichterstattung zu schaffen.
Zudem soll die Interpretation von ,direkten‘
und ,indirekten” Offentlichen Beitrigen ge-
klart werden. Eine umfassende Erfassung aller
offentlichen Beitridge ist weder beabsichtigt
noch erscheint sie realistisch. Dennoch soll
ein umfassendes Kategoriensystem angewandt
werden, das zur Einforderung von Daten und
Fakten dienen soll, um daraus politische Stra-
tegien fiir die Nutzung des Wissens in Preis-
verhandlungen abzuleiten.

13.2 Material und Methoden

Aufbauend auf einer gezielten Literaturrecher-
che wurden Interviews mit Fachleuten ver-
schiedener Interessengruppen gefiihrt, um Ka-
tegorien zu identifizieren (Wild et al. 2025).
Anschlielend erfolgte eine Recherche nach re-
levanten Datenquellen, um Informationen zu
den Kategorien zu erhalten. Die Quellen wer-
den nunmehr laufend ergénzt und erweitert.

13.3 Daten und Fakten aus
Publikationen zu empirischen
Analysen

13.3.1 GroBenordnungen
offentlicher Beitrdage

Die offentlichen Beitrige zu F&E von Arz-
neimitteln wurden in zahlreichen empirischen
Studien von einigen wenigen Autorengrup-

1 Gefordert durch Horizon Europe Grant Agreement
101095593, » https://hiprixhorizon.eu/.
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pen wiederholt analysiert, vornehmlich anhand
von in den USA von der Food and Drug Admi-
nistration (FDA) zugelassenen Arzneimittel-
kohorten und mithilfe grofler Datensitze (bis
zu 380 neue molekulare Wirkstoffe [New Mo-
lecular Entities/NME]). Neben diesen umfas-
senden Analysen iiber viele verschiedene Arz-
neimittelzulassungen und Indikationen hinweg
finden sich in der Literatur auch detailliertere
Untersuchungen zur Entwicklungsgeschichte
einzelner Arzneimittel. Die Ergebnisse wer-
den hier nur kurz zusammengefasst (im Detail
Wild et al. 2025 sowie Wild und Fabian 2024).

Die in den Publikationen analysierten Da-
tensitze reichten von 1973 bis 2019. Die Ana-
lysen der von der FDA zugelassenen Arznei-
mittel (NMEs) ergaben, dass rund 42 % aller
Biologika (Nayak et al. 2021), die Hiilfte al-
ler zugelassenen Arzneimittel (Kneller 2010;
Sampat und Lichtenberg 2011) oder sogar
tiber 90 % der Arzneimittel-Target-Forschung
(Cleary et al. 2018; Cleary et al. 2023; Nay-
ak et al. 2021) mit o6ffentlichen Einrichtun-
gen und/oder deren Ausgriindungen verbunden
sind. Bei Arzneimitteln, denen eine ,,priori-
tiare” oder ,,beschleunigte Priifung zuerkannt
wurde (was auf therapeutische Relevanz hin-
weist), lag der Anteil bei 64,5 % (Sampat
und Lichtenberg 2011) bis 68 % (Nayak et al.
2019). 9% der von der FDA zugelassenen
Arzneimittel besitzen Patente des 6ffentlichen
Sektors, bei Kandidaten mit ,,prioritdrer* Prii-
fung sind es sogar 17,4 %. Zudem haben o6f-
fentliche Einrichtungen alle wichtigen innova-
tiven Impfstoffe der letzten 25 Jahre entwickelt
(Stevens et al. 2011; Stevens et al. 2023). Zu-
sitzlich waren die Umsitze dieser ,,Priority
Review*“-Medikamente weitaus hoher als die
der ,,Standard Review‘-Medikamente.

Die meisten Analysen konzentrierten sich
auf offentliche Beitrdge zur Grundlagenfor-
schung. Allerdings wurden offentliche Beitri-
ge bei mindestens einem Viertel der neuen Me-
dikamente auch in der spiten Entwicklungs-
phase gefunden (Nayak et al. 2019). In Europa
wurden 12,3 % aller Forschungsgelder der Eu-
ropdischen Kommission (EK) im Rahmen des
7. Rahmenprogramms (FP-)Gesundheit fiir die

Finanzierung klinischer Forschung im Spitsta-
dium ausgegeben. Zusammen betrafen 84 %
dieser Forschungsforderungen im Spétstadi-
um der klinischen Entwicklung und 70 % ih-
rer Finanzierung Arzneimittel und Impfstoffe
(Schmidt et al. 2021).

Pro Zulassung eines neuen First-in-Class-
Medikaments beliefen sich die o6ffentlichen
Mittel auf zwischen 839 Mio. US-Dollar bis
1,44Mrd. US-Dollar fiir Grundlagen- oder
angewandte Forschung zu Produkten mit
neuen Zielmolekiilen. Wenn man die Anwen-
dung von Grundlagenforschung auf mehrere
Produkte beriicksichtigt, belaufen sich die
durchschnittlichen offentlichen Beitrige auf
599 Mio. US-Dollar (Cleary et al. 2023). Zwei
Drittel der Medikamente und Impfstoffe wer-
den in den USA und Kanada entwickelt, ein
Drittel in Europa, im asiatisch-pazifischen
Raum oder im Nahen Osten. Die 6ffentlichen
(akademischen) Ausgaben pro entwickel-
tes Medikament betragen durchschnittlich:
1,06 Mrd. US-Dollar in Israel, 0,77 Mrd. US-
Dollar in Belgien, 0,55Mrd. US-Dollar in
den Vereinigten Staaten von Amerika (USA),
0,23 Mrd. US-Dollar in Grofbritannien und
0,14 Mrd. US-Dollar in Deutschland (Stevens
et al. 2023). Zu den wichtigsten offentlichen
Institutionen, die 6ffentliche Unterstiitzung fiir
F&E erhalten, zdhlen das National Institute
of Health (NIH), die University of California,
die Emory University (beide USA), die Ka-
tholische Universitdt (KU) Leuven (Belgien),
das Hans-Knoll-Institut (Deutschland) und das
Weizmann Institute of Science (Israel). Eine
Autorengruppe kommt zu dem Schluss (Clea-
ry et al. 2018; Cleary et al. 2021; Cleary et al.
2023), dass die Ausgaben der NIH nicht gerin-
ger waren als die Ausgaben der Industrie, wenn
man die Gesamtkosten dieser Investitionen an-
hand vergleichbarer Buchfiihrung berechnet.

Insbesondere die detaillierte Analysen von
Entwicklungsgeschichten von Arzneimittel-
produkten auf der Grundlage einzelner Fall-
studien verstirken das Gesamtbild und zei-
gen ein immer wiederkehrendes Muster (sieche
B Abb. 13.1): Nach der risikoreichen Grundla-
genforschung im akademischen Umfeld wer-
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B Abb. 13.1

den bei erfolgversprechenden Entwicklungen
Spin-outs von Universitdten oder kleine Bio-
tech-Unternehmen gegriindet, die mit hohen
offentlichen Innovations- und Standortforde-
rungen, aber auch privatem Kapital (insbe-
sondere Venture Capital) die priklinische For-
schung vorantreiben. Erfolgreiche Entwick-
lungen sowie ganze Portfolios werden von
groBeren Unternehmen akquiriert (Merging
and Acquisition [M&A]), gewinnen am In-
vestmentmarkt an Wert und werden oft mehr-
fach zu immer hoheren Preisen — entsprechend
der Bewertung des Marktpotenzials — weiter-
verkauft. Dieser durch den Finanzmarkt sti-
mulierte Prozess des Einkaufs akademischen
Wissens und dessen Entwicklung mit Private-
Equity-Ressourcen zu profitablen Therapien
wird gemeinhin als ,,Finanzialisierung (Finan-
cialization)* bezeichnet.

Markt- glinstiger wird durch
»orphan-designation” oder
,PRIME: priority medicines”

scheme

zu beeinflussen J

v

Bei seltenen Krankheiten oft
nur Phase-2-Studie, oder 3
mit wenigen Teilnehmenden
flr Zulassung, aber nach Zu-
lassung meist 6ffentlich finan-
zierte RWE-Generierung

Real-World-
Evidence-
Generierung

Arzneimittel-Kompass 2025

Wiederkehrendes Muster in der Arzneimittelentwicklung

Die im Zuge des Osterreichischen Bewer-
tungsboards fiir Arzneimittel bewerteten Pro-
dukte (Casgecy, Beqvez, Tepezza, Amtagvi)
haben alle ihren Ursprung in 6ffentlich finan-
zierten Universitdten oder wurden mit 6ffentli-
chen Geldern unterstiitzt. Das in 8 Abb. 13.1
gezeigte Muster trifft etwa genau auf die Ent-
wicklung von Casgevy zu: Die Grundlagen-
forschung wurde fast ausschlieBlich offentlich
finanziert; als es einen Durchbruch in der For-
schung gab, wurde ein Start-up gegriindet,
das dann aus den Forschungsergebnissen eine
Therapie entwickelte, was wiederum das In-
teresse von groeren Pharmafirmen (Vertex)
geweckt hat. Das Arzneimittel hat in Oster-
reich einen erwarteten Preis von 1,7 Mio. €,
gehort also zu den teuersten Therapien. Auch
in der publizierten Literatur finden sich zahl-
lose Beispiele zum Ablauf nach diesem Mus-
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ter: kostspielige Gentherapien (Newham und
Vokinger 2022; Vokinger et al. 2023), Medi-
kamente mit groBBen Volumina wie Sofosbuvir
(Barenie et al. 2021b; Roy 2017), Pregabalin
(Barenie et al. 2021a), Buprenorphin (Barenie
und Kesselheim 2021), Bedaquilin (Gotham
et al. 2020) und Tenofovirdisoproxil (Tessema
et al. 2023) oder fiir seltene Erkrankungen (pé-
diatrische Orphan Drugs; Schmidt et al. 2021;
Schmidt und Wild 2020), Onkologika wie Ola-
parib (Schmidt et al. 2022), Abirateron (Annett
2021), Alemtuzumab und Infliximab (Global
Justice Now 2017) sowie mRNA-(Messenger-
Ribonukleinséure-)Impfstoffe (Forman et al.
2020; Lalani et al. 2023; Roy 2023).

13.3.2 Kategorien offentlicher
Beitrage

Kategorien offentlicher Zuwendungen um-
fassen Gelder und Zuschiisse fiir Grund-
lagenforschung, priklinische Forschung und
angewandte (oder translationale) Forschung
bis hin zur institutionellen Unterstiitzung fiir
Patentanmeldungen und Technologietransfers.
Rechtliche, technische und finanzielle Unter-
stiitzung fiir Spin-outs/-offs von Universititen
oder neu gegriindete kleine und mittlere Un-
ternehmen (KMU) sind ebenso Teil von o6f-
fentlichen Subventionen, wenngleich schwie-
riger zu recherchieren, da diese Informationen
weniger leicht verfiigbar, intransparenter und
seltener offentlich zuginglich als Forschungs-
forderungen sind. Eigentumswechsel, die zu
groBBen Wertsteigerungen fiihren, bleiben fiir

die Urheber fast immer ohne entsprechende fi-
nanzielle Riickfliisse und werden somit nicht
angemessen beriicksichtigt. Offentliche Unter-
stiitzung fiir klinische Uberpriifungen von Arz-
neimitteln sind gut in Publikationen und Re-
gistern dokumentiert. SchlieBlich wird regu-
latorische Unterstiitzung in Form von techni-
scher Unterstiitzung bei der Registrierung, me-
thodischen Leitlinien und der Bereitstellung
von prioritdren Priifungen oder Gutscheinen
(Voucher) aufgrund ihrer Opportunititskosten
als offentliche Investition angesehen, eben-
so wie Steuergutschriften und (Versorgungs-)
Datenerhebungen nach der Markteinfiihrung
— Real-World-Daten (RWD) zur Generierung
zusitzlicher Evidenz — als 6ffentliche Beitrige
gelten. Wir konnten acht Kategorien von (di-
rekten und indirekten) offentlichen Beitrdgen
zur F&E von Arzneimitteln, aber auch von an-
deren Gesundheitsinnovationen identifizieren
(B Tab. 13.1).

13.3.3 Quellen zur Identifikation
offentlicher Beitrage

Bisherige empirische Analysen zur Arznei-
mittelentwicklung weisen eine deutliche geo-
graphische Einseitigkeit auf: Sie konzentrie-
ren sich tiberwiegend auf US-amerikanische
Datenquellen. Forschende nutzen dabei ty-
pischerweise die FDA-Datenbank fiir Zulas-
sungsinformationen und spezielle Einstufun-
gen, das FDA Orange Book fiir Patentinfor-
mationen, Patentzitationsdaten mit Verbindun-
gen zu Finanzierungsquellen, Zitationsanaly-

B Tab. 13.1 Kategoriensystem und Quellen zur Analyse 6ffentlicher Beitrige zur Arzneimittelentwicklung

Phase der Entwicklung

Offentliche Beitrige und wo sie zu finden sind

1 Grundlagenforschung und Nationale, supranationale oder internationale Datenbanken, die

translationale Forschung

— offentliche Forschung publizieren

— finanzielle Unterstiitzung auflisten
— offentlich finanzierte Projekte auflisten

Patentregister

— FDA Orange Book

— Google patents



D Tab. 13.1 (Fortsetzung)

Phase der Entwicklung

(Vorwettbewerbliche) an-
gewandte und Methoden-
Forschung

Préklinische Forschung,
Forschung in KMUs und
Biotech-Unternehmen

Innovations- und Wirt-
schaftsforderungen

Klinische Forschung

Klinische Entwicklung

Regulierung und Markt-
zulassung

Generierung von Evidenz
nach der Markteinfiihrung
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Offentliche Beitriige und wo sie zu finden sind

Offentliche Finanzierung vorwettbewerblicher Industriekooperationen in der
EU ermoglicht Risikoteilung und beschleunigte Innovation, wie die milliar-
denschwere Forderung der Innovative Medicines Initiative (IMI/IHI) zeigt

Datenbanken, die Technologietransferaktivititen akademischer Einrichtungen

nennen. Hierzu gehoren

— Patentanmeldungen

— Lizensierungsaktivititen

— Kooperationen mit Pharmafirmen

— Finanzierung von gezielter Forschung von Pharmafirmen

Fiir KMUs: Jahrliche (oder pro Quartal) erscheinende Finanzunterlagen, die

standardisierte Firmeninformationen ver6ffentlichen.

— In den USA: SEC-Reports (am wichtigsten: 10-K, 10-Q)

— In der EU: ESEF-Reports

Transparenzanforderungen, die mittels Gesetzen verankert sind, die finanziel-

le Beziehungen zwischen Kliniken, Spitidlern und Produzenten von Produkten

offenlegen.

— In den USA mittels dem Sunshine Act

— In der EU unterschiedlich und von Land zu Land abhingig von der Gesetz-
gebung, daher keine einheitlichen Regeln

Nationale oder supranationale Innovationsforderungsdatenbanken, die direkte
finanzielle Unterstiitzung aus einem vordefinierten Budget fiir Subventionen
auflisten. Empfinger davon sind meistens KMUs und Biotech-Start-ups.
Nationale oder supranationale Standortpolitik (direkte oder indirekte Forde-
rungsoptionen):

— Steuerpolitik

— Akademische Grundlagenforschung

— Bereitstellung einer wissenschaftlichen Infrastruktur

In Nachrichtenportalen fiir Investoren werden Foérderungen oft publiziert, um
finanzielles Interesse zu wecken

Klinische Datenbanken

— Clinical Trials

— EudraCT/EU Clinical Trials Register

— Clinical Trials Information System (CTIS)

— International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)

Bilanzen von Universititen und Jahresberichte

Nationale Steuerpolitik, die indirekt Pharmafirmen produktunspezifisch unter-
stiitzt tiber

— Steuervorteile

— Spenden, die Steuergutschriften bringen

Unterstiitzungsprogramme von Zulassungsbehorde EMA

— Orphan designation

— PRIME: priority medicines

— ATMP designation

Real-World-Evidence (RWE) Generierung in der Praxis nach Zulassung durch
lokale oder nationale Register, die dann den entsprechenden Pharmafirmen
zur Verfiigung gestellt werden

13
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sen der wissenschaftlichen Literatur sowie den
NIH-RePORTER zur Nachverfolgung &ffent-
licher Fordergelder. Fiir klinische Studien wer-
den vorwiegend die International Clinical Tri-
als Registry Platform (ICTRP) und Clinical-
Trials.gov herangezogen.

Unsere Forschung geht bewusst iiber die-
se eingeschrinkte Perspektive hinaus, indem
wir ein deutlich breiteres Quellenspektrum er-
schlieBen. Wir beziehen systematisch europi-
sche Informationsquellen ein und beriicksich-
tigen zusitzlich nationale Fordergeber. Diese
methodische Erweiterung ermoglicht ein we-
sentlich umfassenderes Verstindnis der offent-
lichen Beitriige zur Arzneimittelentwicklung.

Besonders innovativ ist unser Ansatz bei
der Analyse von fehlgeschlagenen Entwick-
lungsprojekten mit 6ffentlicher Finanzierung —
ein Bereich, der trotz seiner Bedeutung fiir
das Verstindnis offentlicher Risikoinvestitio-
nen bislang kaum erforscht wurde. Ebenso
widmen wir uns den spiteren Phasen der Arz-
neimittelentwicklung, deren 6ffentliche Unter-
stiitzung besonders intransparent dokumentiert
ist. Dies betrifft sowohl die Marktzulassung
als auch die Phase nach der Markteinfiih-
rung, wo nationale Steueranreize, spezielle
Forderungen fiir Orphan-Arzneimittel, Steuer-
abzugsregelungen fiir Spendenprogramme und
offentlich finanzierte Datenerhebungen nach
der Markteinfithrung eine wichtige, aber oft
ibersehene Rolle spielen.

Durch diesen umfassenderen methodi-
schen Ansatz gewinnen unsere Analysen eine
deutlich hohere Informationstiefe und ermog-
lichen ein vollstidndigeres Bild der vielschich-
tigen offentlichen Beitrige zur Arzneimittel-
entwicklung.

13.4 Gestaltung nachhaltiger
Arzneimittelpreise

13.4.1 Pladoyer fiir die
Notwendigkeit von
Transparenz bei der
Arzneimittelentwicklung

Die Analyse offentlicher Beitrige zur Ent-
wicklung medizinischer Produkte als For-
schungsfeld begann sich vor etwa einem Jahr-
zehnt zu entwickeln und hat in den letzten
Jahren an Dynamik gewonnen. Bisher fehlt
jedoch eine standardisierte Methodik. Unse-
re Forschung zielte darauf ab, diese Liicke
zu schlieBen und einen strukturierten und sys-
tematischen Rahmen fiir die Datenerhebung
zu bieten. Wir unterteilten zunichst die Pro-
duktentwicklung in Phasen und suchten — un-
terstiitzt durch gezielte Interviews mit Exper-
tinnen und Experten auf diesem Gebiet — in
der verdffentlichten Literatur nach Kategorien
offentlicher Beitrige. Wir konnten acht Ka-
tegorien identifizieren, die direkte, aber auch
indirekte offentliche Forderungen umfassen.
Wihrend supranationale Forderorganisationen
(EK und NIH) ihre Ausgaben fiir F&E sehr
transparent berichten, sind nationale Ausgaben
nicht in derart strukturierter Form (Férderemp-
finger, -inhalt und -summe) verfiigbar. Das
Fehlen einer standardisierten Berichterstattung
tiber 6ffentliche F&E-Ausgaben und deren Er-
gebnisse (gemessen in Key Performance In-
dicators [KPIs]), wie etwa deren Verkauf und
Weiterverwendung, ist Teil des Problems der
Intransparenz, die sich die Pharmaindustrie
zunutze macht, um den Mythos aufrechtzuer-
halten, als ausschlieBlicher Innovator zu gelten
und alleinig Unsummen fiir F&E auszugeben.

Dieser Mangel an einer Systematik zur Be-
richterstattung offentlicher, aber ebenso priva-
ter Investitionen erschwert es, Licht ins Dunkel
zu den jeweiligen (privaten wie Offentlichen)
Beitrdgen zu Innovationen zu bringen und die
Opportunititskosten der risikoreichen offent-
lichen Investitionen vor allem in frithe For-
schung zu konkretisieren. Wihrend jihrlich
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neue Preisrekorde fiir die teuersten Medika-
mente gebrochen werden, verfiigt der offentli-
che Sektor nicht iiber geniigend Daten, um die
direkten und indirekten offentlichen Beitré-
ge zur Grundlagenforschung, zur angewandten
und translationalen Forschung sowie zur Me-
thodenforschung zu belegen und um in Ver-
handlungen niedrigere Preise zu erzielen.

Unsere Ergebnisse belegen, wie Produkt-
entwicklung ablauft, nimlich in Form von For-
schungspartnerschaften mit 6ffentlichen For-
schungseinrichtungen und kleinen Biotech-
Start-ups. GroBSe Pharmaunternehmen verfii-
gen iiber ein hohes Ausmaf an ,,Business Intel-
ligence*, wie etwa Patent-Scouts, die wesentli-
che Entscheidungen zum Ankauf vielverspre-
chender Produkt-Entwicklungen unterstiitzen.
Pharmaunternehmen vergiiten Forschungser-
gebnisse nach festgelegten Meilensteinen. Die
global titigen Pharmaunternehmen iiberneh-
men anschlieBend die endgiiltige Zulassung
und Markteinfithrung. Von dieser ,,Business
Intelligence* kann der offentliche Sektor ler-
nen. Die Investition in IHSI (International Ho-
rizon Scanning Initiative?) und die Unterstiit-
zung von fairer Preisgestaltung durch Daten,
war ein Schritt zur Steigerung der 6ffentlichen
.Business Intelligence*.

Die Belege fiir offentliche und philanthro-
pische Beitridge zur Entwicklung von Medika-
menten sind ausreichend dokumentiert und der
Bedarf an transparenter Berichterstattung ist
offensichtlich. Eine abgestimmte oOffentliche
Politik, die Transparenz bei F&E-Investitio-
nen fordert, ist entscheidend. Einige Linder
— wie Italien, Frankreich und seit kurzem auch
Osterreich — sind Vorreiter bei der Umsetzung
von Transparenzanforderungen. Fiir jedes neue
(hochpreisige) Medikament, das erstattet wer-
den soll, miissen die Entwicklungsgeschich-
te und die offentlichen Beitrdge dazu vorge-
legt werden. Dennoch bleibt die Umsetzung
ohne klare Definitionen (direkte vs. indirek-
te Beitrdge) oder Sanktionen bei Verstofen
wirkungslos. Fiir eine ernsthafte Umsetzung
sind nicht nur transparente Daten zu direk-

2 » https://ihsi-health.org/.

ten offentlichen Beitrdgen (die zu Produkten
fiihren) erforderlich, sondern auch qualitativ
hochwertige Informationen zu indirekten Fi-
nanzierungen, einschlieflich Steuererleichte-
rungen, Vor- und Zuarbeiten bei der Metho-
dik (etwa Verarbeitung von Big Data), Instru-
menten (etwa Datenbanken zu Zielmolekiilen)
und Techniken (etwa die Genschere CRISPR).
Nicht zuletzt ist die Kommunikation unter Ver-
wendung desselben Vokabulars entscheidend:
Wihrend im privaten Sektor von Risikoka-
pital, ,,versunkenen Kosten* fiir aufgegebene
oder gescheiterte Projekte und Kosten fiir Ka-
pital gesprochen wird, werden diese Termini
Technici fiir 6ffentliche Investitionen niemals
verwendet, obwohl sie die dieselbe Giiltigkeit
haben.

13.4.2 Von der Idee zur
Konkretisierung

Es besteht erhebliche Skepsis, dass die For-
derung nach mehr Transparenz bei Entwick-
lungsausgaben lediglich ein politisches State-
ment ohne konkrete Auswirkungen ist. Um
dieser berechtigten Skepsis hinsichtlich feh-
lender praktischer Implikationen und damit
fehlender Relevanz der vorgeschlagenen Sys-
tematik zur Berichterstattung entgegenzuwir-
ken, wollen wir auch Ideen und Vorschlige
vorlegen.

Die Frage ist nicht so sehr, warum wir
offentliche Beitrige beriicksichtigen miissen,
sondern wie wir die betrdchtlichen offentli-
chen Mittel, insbesondere von europiischen
und US-amerikanischen o6ffentlichen Einrich-
tungen, erfassen konnen. Der im Artikel 57
der neuen EU-Verordnung vorgebrachte Vor-
schlag enthilt Transparenzanforderungen an
die Industrie. Die Voraussetzungen, die eine
Uberpriifung und Uberwachung ermoglichen,
sind derzeit nur unzureichend gegeben. Wie
hier gezeigt wurde, sind die indirekten offent-
lichen Beitridge jedoch ebenso relevant wie die
direkten.

1. Eine einheitliche transparente Bericht-
erstattung {liber offentliche Subventionen


https://ihsi-health.org/
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fir F&E sowie Wirtschafts- und Stand-
ortforderung ist notig, um die Angaben
der Pharmaindustrie iiberpriifen zu konnen;
leicht zugéngliche Websites auf nationa-
ler sowie auf EU-Ebene sind notwendig,
auf denen alle direkten und indirekten For-
dergelder einfach zu finden sind. Diese
standardisierte Offenlegung aller offent-
lichen und gemeinniitzigen Fordergelder
miisste auch die verduBerten Ergebnisse
wie Patente und Firmengriindungen trans-
parent machen und so detailliertere Ein-
blicke in die geforderten Projekte und de-
ren Riickfluss ermoglichen. Zusitzlich sol-
len Lizenzvereinbarungen, Patentverkiu-
fe sowie Kooperationen zwischen Uni-
versititen und Pharmafirmen offengelegt
werden.

2. Bislang haben nur wenige Léander (Italien,
Frankreich, Osterreich) Transparenzanfor-
derungen bei der Einreichung fiir Erstat-
tungen vorgegeben. Diese bleiben jedoch
freiwillig, solange keine Sanktionen (et-
wa Zuriickstellungen, bis Daten vorgelegt
werden) folgen. Den Transparenzanforde-
rungen nachzukommen wird infolge der
Umsetzung der (neuen) EU-Arzneimittel-
verordnung verpflichtend. Es ist davon aus-
zugehen, dass weitere Linder die Informa-
tionen in Preisverhandlungen verwenden
wollen. Hier sind ein Austausch von Er-
fahrungen — dhnlich wie zu Managed Entry
Agreements (MEA) — zu organisieren, um
eine Operationalisierung der Transparenz-
klausel zu beschleunigen.

Da die Pharmaindustrie bislang ihre Ausgaben
ohne standardisierte Definition von F&E de-
klariert, ist eine allgemein giiltige Definition
notwendig, um eine Vergleichbarkeit zwischen
offentlichen und privaten F&E-Ausgaben her-
zustellen. Das von der OECD (Organisation
fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung) entwickelte Frascati-Manual bietet
eine Definition, wobei F&E als , kreative und
systematische Arbeit, die unternommen wird,
um den Wissensbestand zu erweitern — ein-
schlieBlich Wissen iiber die Menschheit, Kul-

tur und Gesellschaft — und neue Anwendun-

gen des verfiigbaren Wissens zu entwickeln*

(Organisation for Economic Co-operation and

Development 2015) gesehen wird.

3. Es werden verbindliche Anforderungen an
die F&E-Berichterstattung der Industrie
mit klar definierten Ein- und Ausschluss-
kriterien fiir eine bessere Vergleichbarkeit
zwischen offentlichen und privaten F&E-
Ausgaben empfohlen: Etwa ist unklar, ob
der Ankauf von Wissen iiber M&A-Kosten
fiir die Lizensierung als F&E-Ausgaben
deklariert werden kann; ebenso wenig, ob
»Seeding Trials“ zur Steigerung der Markt-
anteile als F&E gelten. Die offentliche
Verfiigbarkeit von diesen F&E-Berichten
ist entscheidend: Die von den Pharmafir-
men bereitgestellten Berichte miissen der
Offentlichkeit zugiinglich gemacht werden
und die Unternehmen miissen den Zugriff
auf die Daten in einem leicht filterbaren
und leicht zu bearbeitenden Format er-
moglichen, das Nutzern und Forschern das
Herunterladen, Analysieren und Uberprii-
fen der Dateien erleichtert.

Detaillierte vertragliche Optionen fiir die Be-
dingungen und Anforderungen an die of-
fentliche Forderung von F&E sind erfor-
derlich. Diese an offentliche Beitrige ge-
kniipften Bedingungen sind bislang unzurei-
chend durchdacht, miissen aber als zentrale
politische Maflnahme in Angriff genommen
werden.

4. Als Bedingungen konnen beispielswei-
se ein fairer Preis iiber eine ,,Angemes-
senheitspreisklausel®, offener Zugang zu
geistigen Eigentumsrechten (Open Access
Pool fiir akademische Forschungsergebnis-
se, um echten Wettbewerb statt monopolis-
tische Vermarktung zu fordern), Gewinn-
beteiligung bei Erreichung von Umsatz-
schwellwerten oder die Riickzahlung der
Anfangsinvestition bei Umsatzschwellwer-
ten oder Lizenzgebiihren an die Offentlich-
keit ausformuliert werden. Ebenso ist eine
Reinvestitionsverpflichtung und -kontrolle
(statt naivem Vertrauen) moglich.
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SchlieBlich miissen die Rolle und Bereit-

schaft politischer Entscheidungstriger hervor-

gehoben werden, alle transparenten Informa-
tionen iiber oOffentliche Beitrdge zu nutzen.

Andernfalls bleibt die Transparenzklausel ,,to-

tes Papier, anstatt einen Paradigmenwech-

sel zu befordern. Da die Pharmaindustrie die

Preise nicht mehr in Abhéngigkeit zu den

Forschungsausgaben kalkuliert, sondern vom

durch die Finanzmérkte und deren Investo-

ren bestimmten Marktwert (oft beschonigend

,,Value-based Pricing genannt), ist die Ver-

abschiedung des Mythos, dass kommerzielle

Unternehmen alleinige Innovatoren sind, Vo-

raussetzung.

5. Die Weiterentwicklung oder Wiederbele-
bung der offentlichen Infrastruktur nicht
nur zur Erforschung, sondern auch zur
Entwicklung bis hin zur Zulassung von
Arzneimitteln ist ein inzwischen diskutier-
tes Mittel der Wahl (Scientific Foresight
Unit 2021) die Machtposition der Phar-
maindustrie und das Versagen des Mark-
tes bei lebensnotwendigen Medikamenten
wie Antibiotika entgegenzutreten (Schmidt
et al. 2025). Das Ergebnis wére ein selbst-
bewusstes Auftreten offentlicher Institutio-
nen als Innovatoren.

13.5 Schlussfolgerung

Offentliche und private Finanzierung der Arz-
neimittelentwicklung sind komplementire Ak-
tivitaten, die arbeitsteilig erfolgen und mit
hohem Risikokapitaleinsatz einhergehen. Of-
fentliche F&E-Ausgaben haben makrodkono-
mische Auswirkungen auf das Bruttoinland-
produkt (BIP) und mikro6konomische Auswir-
kungen auf die Unternehmenseinnahmen. Die
strategischen Ziele offentlicher F&E in den
Bereichen Gesundheit, Biowissenschaften und
Biotechnologie miissen jedoch in erster Li-
nie den Interessen der 6ffentlichen Gesundheit
und erst in zweiter Linie wirtschaftlichen In-
teressen dienen. Die Komplementaritit basiert
auf einer impliziten Vereinbarung (dem so-

genannten ,,Gesellschaftsvertrag®; Reisel und
Sama 2003) zwischen Regierungen, Biirgern,
Organisationen und privaten Wirtschaftsakteu-
ren, dass gegenseitige Verpflichtungen der Ver-
tragspartner bestehen. Im Kontext von Arznei-
mitteln (und anderen medizinischen Produk-
ten) verpflichten sich Unternehmen, Medika-
mente auf den Markt zu bringen, die Gesund-
heitsbediirfnisse decken, im Austausch fiir Ge-
winne, die ihre Investitionen kompensieren.
Die Rolle der Regierungen besteht — innerhalb
dieses Gesellschaftsvertrags — darin, den recht-
lichen und regulatorischen Rahmen zu schaf-
fen. Wenn Therapien aufgrund unerschwingli-
cher Preise nicht verfiigbar sind, muss dieses
System der Komplementaritit als gescheitert
angesehen werden.
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Kapitel 14 - Fairness und Wirtschaftlichkeit auf dem globalen Markt

== Zusammenfassung

In diesem Kapitel wird das Beispiel antire-
troviraler (ARV) Medikamente zur Bekdmp-
fung von HIV als Fallstudie herangezogen,
um zu zeigen, wie eine erfolgreiche Arznei-
mittelpreisgestaltung stdrker am Bedarf als
an Kosten ausgerichtet werden kann. Dabei
werden Lehren fiir einkommensstarke Ldnder
wie Deutschland gezogen, die in der Umset-
zung hinter drmeren Ldindern zuriickbleiben.
Es wird beschrieben, wie iiber drei Jahrzehn-
te hinweg durch Patentflexibilititen, Generi-
kawettbewerb, innovative Finanzierungen, 0f-
fentlich-private Partnerschaften und grofe fi-
nanzielle Zusagen bi- und multilateraler Geld-
geber ein Markt geschaffen wurde, in dem
Anfang der 2000er Jahre eine hohe Nachfrage
die Preise in mehreren Schritten deutlich redu-
zierte. Unermiidliches Engagement der Zivil-
gesellschaft und die Koordination aller Betei-
ligten trugen dazu bei, diesen Markt zu stabi-
lisieren. Das Kapitel erliutert die sieben Pha-
sen der Preisgestaltung fiir ARV-Medikamente
und zeichnet den Weg von der Monotherapie
fiir Versicherte in einkommensstarken Léndern
hin zur effektiven Kombinationstherapie fiir
Mio. Menschen weltweit nach, insbesondere in
Léndern mit niedrigem und mittlerem Durch-
schnittseinkommen und hoher HIV-Prdivalenz.
Der Erfolg dieser Entwicklung ist unbestreit-
bar: HIV-Infektionen wurden seit 1996 um
61 % auf 1,3 Mio. reduziert, AIDS-bedingte
Todesfille um 70 % auf 630.000 gesenkt, und
die Lebenserwartung von Menschen mit HIV
konnte von wenigen Monaten auf eine durch-
schnittliche Lebensdauer verldngert werden.
Der Beitrag zeigt jedoch auch, wie schwie-
rig es ist, diese Prinzipien auf die Schaffung
von Mdrkten fiir den priventiven Einsatz von
ARV zu iibertragen. Abschliefsend werden die
moglichen Folgen der jiingsten drastischen
Kiirzungen der Mittel fiir Entwicklungszusam-
menarbeit fiir den Gesundheitsbereich zusam-
mengefasst, die die globalen Bemiihungen zur
Bekdampfung von AIDS gefihrden, jahrzehnte-
lange Fortschritte zunichtemachen und einen
weltweiten Markt einschrdnken konnten, von
dem sowohl Hersteller als auch Patientinnen

und Patienten in einkommensstarken und ein-
kommensschwachen Ldndern profitieren.

Zu beachten ist, dass wir uns in diesem Beitrag

— sofern nicht anders angegeben — ausschlief3-
lich auf Arzneimittelkosten beziehen.

14.1 Warum HIV?

Dieses Kapitel untersucht, wie sich die Prei-
se fiir antiretrovirale Medikamente (ARV) in
den vier Jahrzehnten seit ihrer Einfiihrung ver-
dndert haben. Diese Arzneimittel wurden ent-
wickelt, um das humane Immunschwichevirus
(HIV) zu bekdmpfen und die dadurch verur-
sachte Krankheit AIDS zu verhindern oder zu
behandeln.

Bei HIV zeigt sich eindrucksvoll, wie eine
globale Gesundheitskrise durch den geschick-
ten Einsatz zuvor unzureichend genutzter In-
strumente bewiltigt werden konnte, die bis
heute die Pharmamirkte priagen: freiwillige Li-
zenzen, internationale Handelsabkommen, ge-
biindelte Beschaffung, zivilgesellschaftliches
Engagement, innovative Finanzierungsmodel-
le und offentlich-private Partnerschaften — und
das schon 30 Jahre vor Covid-19. Diese Instru-
mente sind weiterhin entscheidend fiir die Si-
cherstellung der globalen Gesundheit, und die
jlingste Pandemie hat sie erneut ins Rampen-
licht geriickt. Uberraschenderweise konnen
einkommensstarke Linder wie Deutschland
von drmeren Lindern lernen, wie man diese
Moglichkeiten optimal nutzt. Studien zeigen,
dass wohlhabende Linder oft kostensenken-
de Maflinahmen wie gebiindelte Beschaffung,
den Einsatz giinstigerer Generika oder die Ver-
lagerung von Aufgaben auf niedrigere Ebe-
nen des Gesundheitssystems nicht ausschop-
fen (Waning et al. 2009; Unitaid 2016). Ange-
sichts schrumpfender Budgets und steigender
Anforderungen ist es vielleicht fiir den globa-
len Norden an der Zeit, diese Lektionen vom
Stiden zu iibernehmen.

HIV-Medikamente sind ein hervorragen-
des Beispiel dafiir, dass Arzneimittelpreise
eher nach Bedarf als nach Kosten festge-
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legt werden sollten. Gewinne konnen entweder
durch hohe Margen erzielt werden, die den
Markt aufgrund eingeschrinkter Finanzierbar-
keit begrenzen, oder durch niedrigere Margen
und Preise, die einen groferen Markt schaf-
fen. Beide Ansitze konnen dhnliche Gewinne
generieren. Antiretrovirale Medikamente zur
Behandlung und Privention von HIV verdeut-
lichen diesen Konflikt seit Jahrzehnten. Ange-
sichts der tddlichen Folgen von unbehandel-
tem HIV, seiner ungleichen weltweiten Ver-
breitung und der makrodokonomischen Aus-
wirkungen auf die erwerbstitige Bevolkerung
entfaltet sich diese Spannung vor einem auf3er-
gewohnlich akuten humanitiren Hintergrund.
HIV zeigt somit nicht nur das Spannungsfeld
zwischen Bedarf und Kosten, sondern auch
zwischen wirtschaftlichen Uberlegungen und
humanitiren Werten auf.

Aus der Vielzahl potenzieller Angriffs-
punkte innerhalb des Replikationszyklus ei-
nes HI-Virus eignen sich nur wenige fiir ei-
ne erfolgreiche therapeutische Beeinflussung.
Die Enzyme Reverse Transkriptase, Protease
und Integrase konnen mit oral verabreich-
baren Medikamenten gebremst werden: mit
Reverse-Transkriptase-Hemmern wie Abaca-
vir und Emtricitabin, Proteasehemmern wie
Lopinavir (verstirkt mit Ritonavir) und Inte-
grasehemmern wie Dolutegravir und Cabote-
gravir. Kombinationen aus drei antiretrovira-
len Medikamenten nutzen die hochwirksame
Strategie, die viralen Enzyme von verschie-
denen Seiten anzugreifen und resistenzauslo-
sende Mutationen zu unterbinden. Fusions-
hemmer und CCRS5-Antagonisten verhindern
die Anheftung und das Eindringen des Virus
in CD4+-T-Zellen, werden jedoch selten ein-
gesetzt, da sie injiziert werden miissen bzw.
spezifische Tropismus-Tests erfordern. Zuletzt
wurden der Post-Attachment-Inhibitor Ibalizu-
mab, ein monoklonaler Antikorper, und der
Kapsid-Inhibitor Lenacapavir zugelassen, je-
doch nur fiir vorbehandelte Patienten.

Die weltweite Einfiihrung von ARV-Medi-
kamenten verlief in mehreren Phasen, die je-

weils spezifische Auswirkungen auf die Preis-
gestaltung dieser Medikamente hatten.

14.2 Phasen der ARV-Einfiihrung

1987 bis 1995:
Monotherapie und
Dualtherapie

14.2.1

AIDS wurde 1981 erstmals klinisch beschrie-
ben und 1982 benannt; das HI-Virus wurde
1983 isoliert und erhielt 1986 seinen Namen.
Das erste antiretrovirale Medikament (ARV),
Zidovudin oder AZT, ein Nukleosidanalogon,
das urspriinglich 1964 als potenzielles Krebs-
medikament entwickelt worden war, zeigte
1985 in vitro Wirksamkeit gegen HIV, wur-
de anschliefend an Menschen getestet und
im Mirz 1987 von der Food and Drug Ad-
ministration (FDA) zugelassen. Ab 1991 er-
moglichte die Einfithrung der Nukleosidischen
Reverse-Transkriptase-Hemmer eine Kombi-
nationstherapie mit Medikamenten aus zwei
Klassen. Die frithen antiretroviralen Therapien
(ART) waren jedoch mit nominalen jahrlichen
Kosten von 10.000 bis 15.000 US-Dollar pro
Patient sehr kostspielig (CRS 2001). Dies fiihr-
te zu einem unausgewogenen Markt, bei dem
nur wenige Menschen in Lindern mit hohem
Durchschnittseinkommen, vor allem in Nord-
amerika und Europa, Zugang zu diesen Me-
dikamenten hatten — sei es durch private Mit-
tel oder Krankenversicherungen. Der Grofteil
der HIV-Infizierten, sowohl in diesen Léan-
dern als auch in Ldndern mit niedrigem und
mittlerem Durchschnittseinkommen (LMICs),
blieb ohne Zugang, obwohl sie die Mehrheit
darstellten. Zudem war die Wirksamkeit der
Arzneimittel begrenzt: AZT verlidngerte die
Lebenserwartung lediglich um wenige Mona-
te (Anderson et al. 1992), erforderte mehrmals
tagliche Einnahme mehrerer Tabletten und hat-
te erhebliche Nebenwirkungen, die zusétzliche
Behandlungen und damit weitere Kosten ver-
ursachten (CRS 2001; Beck et al. 1996).
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14.2.2 Mitte bis Ende der 1990er
Jahre: Hochaktive ART

1996 wurden Einzelmedikamente und Dop-
peltherapien durch hochwirksame ART
(HAART) ersetzt, die aus mindestens drei
Medikamenten aus drei Klassen bestand, dar-
unter mindestens ein Proteasehemmer oder ein
Nicht-Nukleotid-Reverse-Transkriptase-Hem-
mer. Diese Kombination zeigte eine deutlich
hohere Wirksamkeit im Vergleich zu friihe-
ren Therapien. Die Arzneimittel mussten nur
zweimal tdglich eingenommen werden und
verursachten erheblich weniger Nebenwirkun-
gen. Allerdings blieben die Kosten hoch, was
den Zugang in Lindern mit hoher HIV-Pra-
valenz weiterhin erschwerte. Ab 1999 fiihrten
die kumulierten Auswirkungen von Virusresis-
tenzen oder Arzneimittelunvertraglichkeiten
nach anfinglichen Einsparungen durch die
geringere Tablettenlast zu steigenden Kosten
(Bozzette et al. 2001). Auch die lingere Uber-
lebensdauer trug zu hoheren Gesamtkosten
sowie hoheren Kosten je Patient bei (Nykamp
etal. 1997).

Nach erfolgreichen Verhandlungen mit
mehreren Pharmaunternehmen, die Forschung
und Entwicklung betreiben, begann die von
UNAIDS unterstiitzte Drug Access Initiati-
ve 1997 mit der Bereitstellung antiretroviraler
Medikamente fiir Tausende von Patientinnen
und Patienten in stidtischen Zentren in Cote
d’Ivoire, Uganda und im Senegal. Diese wur-
den zu Preisen angeboten, die bis zu 50-mal
niedriger waren als die damaligen Marktprei-
se in Industrieldndern (Djomand et al. 2003).
Die Programme erzielten dhnliche Erfolge wie
grof3e Kohortenstudien in den USA und Euro-
pa, zeigten jedoch auch das Risiko von Thera-
pieversagen aufgrund von finanziell bedingten
Unterbrechungen der Arzneimittelversorgung,
insbesondere wenn von Behandelten Eigenbe-
teiligungen erwartet wurden (Desclaux et al.
2003; Katzenstein et al. 2003; Laniece et al.
2003; Laurent et al. 2002; Laurent et al. 2004).
Ab 1996 und 1997 fiihrten Brasilien und Thai-
land die ersten beiden nationalen Behand-

lungsprogramme in Léindern mit mittlerem
Durchschnittseinkommen ein, bei denen Pati-
enten im Rahmen nationaler Programme fiir
universellen Zugang teilweise mit lokal pro-
duzierten Generika versorgt wurden (Teixeira
et al. 2003; Department of Disease Control,
Ministry of Public Health 2004).

Die Ausweitung der hochaktiven antiretro-
viralen Therapie auf Linder mit hoher HIV-
Privalenz wurde durch eine Entwicklung im
Jahr 1995 erschwert: Das TRIPS-Abkommen,
einer der Griindungsvertrige der neu gegriin-
deten Welthandelsorganisation (WTO), trat in
Kraft und etablierte ein globales System zum
Schutz des geistigen Eigentums. Es verpflich-
tete WTO-Mitglieder zu einer 20-jdhrigen Pa-
tentschutzfrist fiir Arzneimittel, was fast un-
mittelbar zu hoheren Arzneimittelpreisen, der
Verhinderung lokaler Herstellung durch Re-
verse Engineering und Verzogerungen bei der
Einfiihrung von Generika fiihrte (Motari et al.
2021).

14.2.3 Anfang der 2000er Jahre:
Nutzung von flexiblen
Patentregelungen
zur Schaffung eines
globalen Marktes

Bis Oktober 2000 waren die Preise fiir antire-
trovirale Medikamente, die fiir ressourcenarme
Regionen verfiigbar waren, drastisch gefal-
len — um durchschnittlich 90 % (Perez-Casas
et al. 2001; B Abb. 14.1). Bis Februar 2001
sanken sie um weitere 56 %. Drei Faktoren
waren verantwortlich: Erstens hatten staatli-
che Pharmaunternehmen in Brasilien, wo die
Patente fiir ARV der ersten Generation erst
1996 ausliefen, eine Reihe dieser Medikamen-
te nachgebaut (Teixeira et al. 2003).

Zweitens wurden in der Doha-Erkldrung,
einer Erweiterung des TRIPS-Ubereinkom-
mens, die auf der WTO-Ministerkonferenz in
Doha im November 2001 verabschiedet wur-
de (WTO 2001), mehrere TRIPS-Flexibilitdten
bekriftigt. Dazu gehort insbesondere die Re-
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O Abb. 14.1 Preisentwicklung der Standard-HAART-Erstlinientherapie (Stavudin + Lamivudin + Nevirapin)
2000-2001 unter Verwendung der weltweit niedrigsten Preise pro Patient und Jahr. (Quelle: Perez-Casas et al. 2001)

gelung zu Zwangslizenzen, die es Regierungen
in Zeiten von Gesundheitskrisen oder bei ho-
hen Preisen ermoglicht, die Produktion eines
patentierten Medikaments ohne Zustimmung
des Patentinhabers zu genehmigen. Ebenso er-
laubte die Erkldrung Regierungen, patentge-
schiitzte Arzneimittel fiir nicht kommerzielle
Zwecke wie z.B. lebenswichtige Therapien
verfiigbar zu machen. Dies 6ffnete den Markt
fiir Generikahersteller, und die Produktionska-
pazititen insbesondere von indischen Herstel-
lern, wurden schnell und erheblich gesteigert,
unter anderem durch die Unterstiitzung der
Clinton Health Access Initiative (CHAI).

Das dadurch ermoglichte Wachstum des
ARV-Marktes insbesondere in Lindern mit
niedrigem und mittlerem Einkommen fiihrte
zu Skaleneffekten, die die Preise wiederum
senkten: Bereits 2001 bot der indische Generi-
kahersteller Cipla ARV-Medikamente fiir 350
US-Dollar pro Patient und Jahr an (Perez-Casa
et al. 2001). Drittens wurde der Zugang von
Léandern zu diesen Arzneimitteln durch eine
weitere TRIPS-Flexibilitit erleichtert, nimlich

die parallele Einfuhr giinstigerer Versionen pa-
tentierter Medikamente aus Lidndern, in denen
sie zu niedrigeren Preisen verkauft wurden.
Innerhalb weniger Monate fiihrte der Wettbe-
werb mit Generika zu erheblichen Preissen-
kungen bei den Originalpriparaten.
Gleichzeitig gewann das Eintreten fiir Ge-
sundheit als Menschenrecht an Bedeutung:
Eine wachsende, engagierte Gruppe von For-
schenden und Institutionen setzte sich fiir den
universellen Zugang zu antiretroviralen The-
rapien ein (Attaran und Sachs 2001). Im Juni
2001 verabschiedete eine Sondersitzung der
UN-Generalversammlung zum Thema HIV/
AIDS - die erste Sitzung der Generalver-
sammlung, die sich einem Gesundheitsthema
widmete — eine Resolution, in der sich die teil-
nehmenden Staaten verpflichteten, die HIV/
AIDS-Krise durch Mafinahmen zu bekampfen,
einschlieBlich der Zusage, bis 2003 ,natio-
nale Strategien zu entwickeln, um Gesund-
heitssysteme zu stirken und Faktoren anzu-
gehen, die die Bereitstellung von HIV-Medi-
kamenten, einschlieBlich antiretroviraler Me-
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dikamente, beeinflussen, wie Finanzierbarkeit
und Preisgestaltung, einschlieBlich differen-
zierter Preise* (UN 2001). Auf dieser Sitzung
wurde AIDS als ein Problem der globalen Si-
cherheit anerkannt, ,,wodurch Sicherheit neu
definiert wurde und nicht mehr nur das Vorlie-
gen oder Fehlen bewaftneter Konflikte bedeu-
tete* (Piot 2001). In Vorbereitung der Tagung
wurde der Globale Fonds zur Bekdmpfung von
AIDS, Tuberkulose und Malaria (GFATM) ge-
griindet, der im April 2002 begann, Mittel aus
zahlreichen Geberlindern und -institutionen
an nationale Gesundheitsprogramme an zu-
nichst 36 Linder mit niedrigem oder mittle-
rem Durchschnittseinkommen auszuzahlen.

14.2.4 2003-2010: Aufbau eines
globalen Marktes

Die visionidre Annahme, dass die Schaffung ei-
nes globalen Marktes fiir ARV-Medikamente
moglich sei, wurde 2003 bestitigt, als inner-
halb weniger Monate der President’s Emergen-
cy Plan for AIDS Relief (PEPFAR) — damals
das grofite Gesundheitsprogramm weltweit fiir
eine einzelne Krankheit — ins Leben gerufen
und die WHO-Initiative ,,3 by 5 angekiindigt
wurde, deren Ziel es war, bis 2005 3 Mio.
Menschen in LMICs mit ARV-Medikamenten
zu versorgen. Zusammen mit dem Globalen
Fonds zur Bekampfung von AIDS, Tuberkulo-
se und Malaria vervielfachte dies die globalen
Mittel fiir die Beschaffung von ARV-Medika-
menten in kiirzester Zeit.

PEPFAR wurde 2003 von US-Prisident
George W. Bush in seiner Rede zur Lage der
Nation angekiindigt, in der auch der Krieg
gegen den Terror thematisiert wurde (Bush
2003). Das Programm erhielt ein anfingli-
ches Budget von 15Mrd. US-Dollar (USD)
fiir fiinf Jahre, wovon 10 Mrd. aus Neuzuwei-
sungen stammten. In den folgenden zwanzig
Jahren investierte die US-Regierung jihrlich
zwischen vier und sechs Mrd. USD in das
Programm, das trotz vier Regierungswechseln
eine beispiellose parteiiibergreifende Unter-
stiitzung erfuhr (Wexler et al. 2024).

Angespornt durch erhohte Finanzmittel,
sinkende Arzneimittelpreise und den Erfolg
der ersten beiden nationalen Behandlungs-
programme in Thailand und Brasilien sowie
durch die Anerkennung der HIV-Epidemie als
,.Notfall im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit* kiindigte die Weltgesundheitsorganisati-
on 2003 ihren Plan an, Entwicklungsldnder bei
der Ausweitung ihrer nationalen Programme
zur antiretroviralen Behandlung zu unterstiit-
zen und bis 2005 3 Mio. Menschen weltweit
mit ART zu versorgen — von einer Basis von
600.000 — die sogenannte ,,3 by 5“-Initiati-
ve. Einige Lander wie Brasilien, Uganda und
Thailand erreichten ihre ,,3 by 5“-Ziele recht-
zeitig, wihrend Linder mit hoher Privalenz,
wie Malawi (Ministry of Health and Popula-
tion 2004) und Nigeria (Kombe et al. 2004),
zwar bis Ende 2004 das Ziel verfehlten, je-
doch genug politische Unterstiitzung gewin-
nen konnten, um ehrgeizige ART-Programme
zu starten. Ein wichtiger Aspekt der ,,3 by 5“-
Initiative war das von der WHO ins Leben
gerufene Vorqualifizierungsprogramm zur Si-
cherung der Qualitidt generischer ARV-Medi-
kamente, das bis heute besteht.

Durch die Investitionen von PEPFAR und
des Globalen Fonds sowie aufgrund der tech-
nischen Unterstiitzung durch beide Organisa-
tionen und die WHO konnte ein stabiler glo-
baler Markt fiir antiretrovirale Medikamente
geschaffen und erhalten werden. Dies fiihrte zu
einem weiteren Preisriickgang fiir ARV-Me-
dikamente, bedingt durch Skaleneffekte und
den verstirkten Wettbewerb zwischen Gene-
rikaherstellern. Die Globalisierung senkte zu-
dem die Transportkosten, wihrend PEPFAR
und GFATM den Aufbau von Lieferketten und
die Ausbildung neuer Gesundheitsfachkrifte
forderten, die in der Lage waren, ARV-Medi-
kamente zu verschreiben, zu tiberwachen und
zu verwalten, auch auf niedrigeren Qualifikati-
onsstufen. Die Systeme fiir Beschaffung und
Datenverwaltung wurden optimiert. Obwohl
PEPFAR fiir Dienstleistungen wie das Liefer-
kettenmanagement und die Bereitstellung von
Laborbedarf, darunter HIV-Viruslast-Testkas-
setten, bevorzugt US-amerikanische Anbieter
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O Abb. 14.2 Weltweite durchschnittliche Kosten fiir die HIV-Behandlung pro Jahr 2003-2023 [USD]. (Datenquelle:

WHO)

nutzte, fiihrten all diese Faktoren dazu, dass
die Kosten fiir einige Erstlinientherapien bis
2010 unter 100 US-Dollar pro Patient und
Jahr sanken (B Abb. 14.2). Dadurch nahm die
Nutzung der TRIPS-Flexibilititen ab, wih-
rend freiwillige Lizenzen, insbesondere nach
der Griindung des Medicines Patent Pool im
Jahr 2010 durch Unterstiitzung von Unitaid,
an Bedeutung gewannen. Unitaid, ein Bei-
spiel fiir erfolgreiche innovative Finanzierung,
wurde 2006 von den Regierungen Brasiliens,
Chiles, Frankreichs, Norwegens und Grofbri-
tanniens gegriindet, um Marktbarrieren bei der
Behandlung von HIV, Tuberkulose und Mala-
ria zu beseitigen. Mehr als die Hilfte seiner
Mittel stammt aus einer Steuer auf Flugti-
ckets, die zehn Linder erheben (Unitaid 2016).
Unitaid finanziert die letzten Phasen der For-
schung und Entwicklung von medikamento-
sen und diagnostischen Innovationen, unter-
stiitzt die Ausarbeitung von Leitlinien zu ihrer
Anwendung, fiihrt operative Forschung durch
und baut Hindernisse im Bereich des geis-
tigen Eigentums ab. In den letzten zwanzig
Jahren hat Unitaid optimierte ARV-Medika-
mente (Dolutegravir), ARV- und Tuberkulose-

Rezepturen fiir Kinder, injizierbare Malaria-
mittel, verbesserte Behandlungen fiir multire-
sistente TB sowie HIV-Selbsttests und Vor-
Ort-Diagnostika verfiigbar gemacht (Unitaid
2016).

Ein weiterer bedeutender Faktor fiir das
schnelle Wachstum des Marktes fiir anti-
retrovirale Medikamente war Siidafrika, ein
Land mit mittlerem Einkommen und Heimat-
land eines Fiinftels der Menschen mit HIV —
weltweit die hochste Zahl in einem einzi-
gen Land. Nach langem Zdgern der Mbeki-
Regierung und unter Druck der Zivilgesell-
schaft fiihrte Stidafrika im April 2004 die
ART im offentlichen Sektor ein. Bis Febru-
ar 2005 wurden lediglich 29.000 Patientinnen
und Patienten im Offentlichen sowie 40.000
im privaten Sektor behandelt, wihrend et-
wa 600.000 Behandlungsbediirftige noch nicht
versorgt waren (Department of Health 2004).
Die Ausweitung folgte einem nationalen Plan,
der bis 2008 die Behandlung von 1,2 Mio.
Menschen vorsah. Vier Jahre spéter befanden
sich bereits eine Mio. Siidafrikaner und Siid-
afrikanerinnen in Behandlung (Department of
Health 2003).
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14.2.5 2010-2015: Ausbau des
globalen Marktes durch
Ausweitung des Zugangs
und vereinfachte
Bereitstellung

Anfang der 2010er Jahre erweiterten HIV-Pro-
gramme in LMICs unter der Leitung der WHO
rasch die Zugangskriterien fiir eine ARV-Be-
handlung. Zunidchst wurden Menschen mit
geringeren Immunschidden (gemessen an ei-
nem hoheren CD4-Zellwert pro Mikroliter
Blut) und schlieBlich ab 2015 alle Menschen
mit HIV (universelle Behandlung) einbezogen.
Die weltweite Zahl der Menschen unter ART
stieg schnell auf 15 Mio., wodurch die Inzi-
denz und die Zahl der Neuinfektionen deutlich
sanken. Zwischen 2010 und 2013 reduzier-
ten sich die Kosten fiir die von der WHO
empfohlenen Standard-Erstbehandlungssche-
mata weiter um 30 % bis 44 % (WHO 2025;
B Abb. 14.2). Dabei ist zu beachten, dass die-
se Daten auf ausgehandelten Preisen fiir den
GrofBeinkauf von Generika durch internationa-
le Organisationen basieren und nicht auf den
Preisen der Originalpriparate.

Neuere antiretrovirale Medikamente wur-
den eingefiihrt, die entweder effektiver waren,
weniger Nebenwirkungen hatten oder beides.
Ab 2006 kamen Fixkombinationen auf den
Markt, die alle drei Wirkstoffklassen in einer
Tablette vereinten und die tdgliche Tabletten-
zahl von sechs auf zwei reduzierten. Pharma-
unternehmen verfolgten eine Politik gestaffel-
ter Preise in Abhéngigkeit von der Wirtschafts-
kraft regionaler Mérkte. Fortschritte bei Tests
und Uberwachung fiihrten zu einer hoheren
Behandlungsaufnahme, sodass UNAIDS ehr-
geizige Ziele fiir die Behandlungsabdeckung
setzen konnte. 2014 verdffentlichte UNAIDS
die 90-90-90-Ziele: Bis 2025 sollten 90 % der
Menschen mit HIV ihren Status kennen, 90 %
davon behandelt werden und 90 % davon eine
Virusunterdriickung erreichen. Aufgrund der
bemerkenswerten Fortschritte in einigen Lan-
dern mit hoher Pridvalenz wurden diese Ziele
spiter auf jeweils 95 % bis 2030 erhoht.

Infolge der gesteigerten Wirksamkeit der
ARV stieg die Lebenserwartung von Men-
schen mit HIV dramatisch an — beispielsweise
von 3,3 Jahren nach Behandlungsbeginn im
Jahr 1997 auf 25,7 Jahre im Jahr 2014 in
Brasilien, dem Vorreiter mit den umfassends-
ten Uberlebensraten (Luz et al. 2016). Welt-
weit konnten zwischen 1995 und 2015 etwa
zehn Mio. AIDS-Todesfélle verhindert wer-
den, bei geschitzten Nettokosten fiir ART von
301 Mrd. US-Dollar und einem Nettogewinn
von mehr als einer Billion US-Dollar, was zu
einem Kosten-Nutzen-Verhiltnis von drei Dol-
lar Gewinn pro ausgegebenen Dollar fiihrte
(Forsythe et al. 2019).

Stidafrika dient erneut als Fallstudie da-
fiir, wie ein Offentlich finanziertes Pro-
gramm erfolgreich operative Effizienzsteige-
rungen nutzte, um schnell zu wachsen: Um
den prognostizierten Anstieg der ART-berech-
tigten Patientinnen und Patienten bewdéltigen
zu konnen, wurde die Zahl der fiir die Bereit-
stellung von ART zugelassenen oOffentlichen
Kliniken von 497 im Dezember 2009 auf 2.205
im Mai 2011 erhoht (Motsoaledi 2011) — eine
mehr als fiinffache Steigerung in nur 18 Mo-
naten. Gleichzeitig wurden Aufgaben von Arz-
tinnen und Arzten auf Pflegepersonal verlagert
und bis Mai 2011 wurden 2.000 Pflegekrifte
entsprechend geschult (Meyer-Rath und Over
2012). Das Ausschreibungsverfahren der Re-
gierung fiir antiretrovirale Medikamente wur-
de fiir internationale Bieter gedffnet, was zu
einer Senkung der Kosten pro Medikament um
durchschnittlich 50 % und einer Senkung der
Kosten fiir die Standard-Erstbehandlung fiir
Erwachsene um 63 % fiihrte (Meyer-Rath et al.
2017). SchlieBlich startete die siidafrikanische
Regierung im April 2010 eine landesweite
HIV-Testkampagne, in deren Rahmen inner-
halb von 15 Monaten zwolf Mio. Menschen
getestet wurden. Dabei wurden zwei Mio.
Menschen als HIV-positiv identifiziert und zur
weiteren Behandlung iiberwiesen (Meyer-Rath
und Over 2012). Infolge dieser Verdanderungen
hatten Mitte 2011 fast 700.000 Erwachsene
eine ART-Behandlung begonnen, die hochste
Zahl an Neubehandelten in einem Jahr seit Be-
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O Abb. 14.3 Anzahl der Erwachsenen, die in Siidafrika eine ART begonnen haben, insgesamt und nach CD4-Zellzahl
bei Therapiebeginn, 1985-2025. (Datenquelle: Thembisa-Modell; Johnson et al. 2022)

ginn des siidafrikanischen ART-Programms —
gefolgt von einer dhnlich hohen Zahl im Jahr
2015, als die universelle Behandlung, d. h. die
Berechtigung unabhingig von der CD4-Zell-
zahl, eingefiihrt wurde (B Abb. 14.3; Johnson
et al. 2022).

14.2.6 2016-2025: Optimierung
der Behandlungsregime
und Stagnation
des Wachstums

Nach einem Jahrzehnt unaufhaltsamen Wachs-
tums, mit bis 2018 weltweit etwa 23 Mio. Be-
handelten, sahen sich viele HIV-Programme
mit Herausforderungen bei der Patientenbin-
dung konfrontiert, was wiederum zur Entwick-
lung von Resistenzen fiihrte, die eine Behand-
lung mit Zweitlinienmedikamenten erforder-
lich machte. Eine wichtige Verbesserung der
Behandlung war die Einfiihrung von Dolute-

gravir, einem HIV-Integrasehemmer, der be-
sonders unempfindlich gegeniiber Therapieun-
terbrechungen ist. Dolutegravir wurde als Fix-
kombination entwickelt und war von Beginn
an erschwinglich. Zusammen mit der univer-
sellen Behandlung, die die Viruslast bei Ein-
zelpersonen und in der Bevolkerung senkt und
so die HIV-Ubertragung verlangsamt, entstand
die Hoffnung, dass AIDS innerhalb von zehn
Jahren besiegt werden konnte. Diese Aussicht
wurde bestirkt, als erste LMICs wie Eswatini
und Simbabwe ihre 95-95-95-Ziele vor Ablauf
der Frist 2030 erreichten.

Seit dem Hochststand war die Zahl der
HIV-Infektionen zu diesem Zeitpunkt um
61 % zuriickgegangen — von mehr als 3,4 Mio.
pro Jahr im Jahr 1996 auf 1,3 Mio. im Jahr
2024 — und die AIDS-bedingten Todesfélle um
70 % von 2,1 Mio. im Jahr 2004 auf 630.000
(UNAIDS 2025a). Modelle schitzen, dass
die Ausweitung der Behandlungsmoglichkei-
ten etwa 75 % dieses dramatischen Riickgangs
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B Abb. 14.4 Durchschnittliche Beschaffungspreise (US-Dollar pro Person und Jahr) fiir antiretrovirale Medikamente

nach Region, 2020-2023. (Datenquelle: UNAIDS 2025a)

der Sterblichkeit ausmacht, wihrend die Stei-
gerung der Wirksamkeit der Behandlung fiir
die restlichen 25 % verantwortlich ist.

Obwohl die Beschaffungspreise fiir ARV
zwischen 2020 und 2022 (B Abb. 14.4) wei-
ter gesunken sind, bleiben grofe Unterschie-
de zwischen Lindern und Regionen bestehen.
Beschaffungen im Alleingang sind oft teurer
als gemeinsame oder international finanzierte
Beschaffungen (UNAIDS 2025a). Linder mit
mittlerem bis hohem Durchschnittseinkom-
men, insbesondere in Osteuropa und Latein-
amerika, zahlen hiufig hohere Preise. Laut im
Juli 2024 gemeldeten Daten des Global AIDS
Monitoring Process entfallen fast 30 % der
jéhrlichen HIV-Ausgaben in Landern mit nied-
rigem und mittlerem Einkommen und 40 % in
Lédndern mit mittlerem Einkommen auf HIV-
Medikamente (UNAIDS 2025a). Nach wie vor
gibt es Herausforderungen bei ARV-Formulie-
rungen fiir Kinder, etwa bei fliissigen Prépa-
raten, sowie bei ARV der zweiten Generation,
deren Preise aufgrund des geringeren Markt-
volumens weiterhin hoch sind.

14.2.7 Jenseits von ART: Eignen
sich antiretrovirale
Medikamente auch
zur Pravention?

Vor kurzem wurde versucht, die aus dem Be-
handlungsmarkt gewonnenen Erkenntnisse in
Form der Priexpositionsprophylaxe (PrEP) auf
die Herstellung von ARVs zur Privention zu
iibertragen — allerdings mit geringerem Erfolg.
Als die orale PrEP 2012 erstmals von der FDA
zugelassen wurde, handelte es sich um eine
Fixkombination aus zwei ARVs, Emtricitabin
und Tenofovirdisoproxilfumarat (TDF/FTC),
die acht Jahre zuvor von der FDA fiir die Be-
handlung zugelassen worden waren. Die erste
Generika-Version dieser Kombination wurde
2015 von der WHO zugelassen und weltweit
mit einem vereinfachten Uberwachungsplan
eingefiihrt, der es Pflegekriften in der ambu-
lanten Gesundheitsversorgung ermdoglicht, sie
zu verschreiben und ihre Anwendung zu iiber-
wachen. Ahnliche Prinzipien galten fiir die ers-
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ten injizierbaren PrEP-Rezepturen, zunichst
Cabotegravir (eine zweimonatliche Injektion)
und dann Lenacapavir (eine sechsmonatliche
Injektion mit 100%iger Wirksamkeit bei der
Priavention einer HIV-Infektion) (Bekker et al.
2024). Eine Reihe von Lehren aus dem Kampf
um erschwingliche ARV-Medikamente wur-
den genutzt, um diese bahnbrechenden Arznei-
mittel von Anfang an zu akzeptablen Preisen
verfiigbar zu machen. Darunter fallen freiwil-
lige Lizenzen des Originalherstellers (im Fall
von Cabotegravir durch die Beteiligung des
Medicines Patent Pool) und verkiirzte globa-
le und nationale Zulassungs- und Registrie-
rungsverfahren (Murombedzi et al. 2023). Die
vollstindige Einfiihrung beider Medikamente
wurde jedoch bisher durch begrenzte Lieferun-
gen der Originalhersteller, Verzogerungen bei
der Erteilung freiwilliger Lizenzen fiir Generi-
kahersteller und die Konzentration auf kleine
Implementierungsstudien (zum Nachteil einer
grof} angelegten Einfiihrung) behindert, was
wiederum den globalen Markt schrumpfen lief3
und Preise festigte, die ein Vielfaches der Pro-
duktionskosten betragen (AVAC 2024; Venter
et al. 2024). Infolgedessen ist eine hochwirksa-
me und einfach zu verabreichende injizierbare
PrEP, deren Herstellungskosten auf 40 bis 100
US-Dollar pro Dosis geschitzt werden (Hill
et al. 2024), derzeit einerseits zu Preisen von
etwa 22.000 bis 25.000 US-Dollar pro Injek-
tion in den USA erhiltlich und andererseits
im offentlichen Sektor von Léndern mit hoher
HIV-Privalenz iiberhaupt nicht verfiigbar.

143 Wir werden AIDS vielleicht
doch nicht besiegen konnen

Auf der Hohe seines Erfolges wurde im Ja-
nuar 2025 die Finanzierung von PEPFAR, bis
dahin das US-Programm mit der langsten und
stirksten Unterstiitzung durch beide Parteien,
zunichst infrage gestellt und dann drastisch
gekiirzt. Zu diesem Zeitpunkt waren 22 Mio.
Menschen weltweit im Rahmen von PEPFAR
behandelt worden — von insgesamt fast 32 Mio.
Menschen, die eine ART erhalten, und 41 Mio.

Menschen, die weltweit mit HIV leben (UN-
AIDS 2025b). Neben den Mitteln fiir ARV
wurden auch die Budgets fiir Behandlungs-
und Prédventionsprogramme sowie fiir Tests
und Programme fiir die am stédrksten gefihr-
deten Bevolkerungsgruppen drastisch gekiirzt
(UNAIDS 2025a). Der zweitgrofite globale
Geldgeber, der Global Fund, sieht sich dhn-
lichen Kiirzungen gegeniiber, da nicht nur
die USA, sondern auch eine Reihe europdi-
scher Léander ihre Budgets fiir Entwicklungs-
zusammenarbeit, einschlieBlich der Mittel fiir
Gesundheitsversorgung, reduziert haben (ten
Brink et al. 2025). Die globale Infrastruk-
tur, die den raschen Ausbau des weltweiten
Marktes fiir antiretrovirale Medikamente auf-
gebaut und finanziert hat, was wiederum die
drastischen Preisreduktionen ermoglichte, ist
ernsthaft bedroht.

Uber die Preisgestaltung hinaus bleibt der
Zugang zu Medikamenten, einschlieBlich an-
tiretroviraler Medikamente, in vielen Lindern
mit hoher HIV-Infektionsprivalenz ein mul-
tifaktorielles Problem; darunter fragile Lo-
gistik-, Lagerungs- und Verteilungssysteme,
mangelnde offentliche Gesundheitsfinanzie-
rung und die Abhingigkeit von Zuzahlungen
sowie fehlende lokale Produktionskapazititen
(Murombedzi et al. 2023). Die Covid-19-Pan-
demie hat in vielen Bereichen zu Fortschritten
gefiihrt, darunter die Verbesserung der Liefer-
ketten und die Schaffung der Grundlagen fiir
den Aufbau einer lokalen Arzneimittelproduk-
tion in Landern mit hoher HIV-Privalenz. Die
kiirzlich erfolgte Streichung der Mittel fiir glo-
bale Gesundheitsprogramme und der daraus
resultierende Bedarf an einer verstérkten natio-
nalen Finanzierung und Steuerung werden die
Linder dazu zwingen, ihre HIV-Programme in
oft bereits unterfinanzierte 6ffentliche Gesund-
heitssysteme zu integrieren — ein Prozess, der
in den meisten Lindern bereits begonnen hat,
nun aber beschleunigt werden muss. Dies wird
moglicherweise zu Effizienzsteigerungen, aber
auch zu einem Schrumpfen des globalen ARV-
Marktes fiihren. Und obwohl 70 % des inter-
nationalen Marktes fiir HIV-Arzneimittel nach
wie vor in den USA liegen, ist es gut moglich,
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dass sich dieser Markt, dessen Grofle derzeit
auf 36 Mrd. US-Dollar geschitzt wird, verklei-
nern wird und Innovationen und Investitionen
in andere Regionen abwandern.

Der Hauptpreis wird jedoch in Menschen-
leben bezahlt werden: Globale Analysen, die
HIV-Ubertragungsmodelle fiir Dutzende von
Léndern koordinieren, sagen voraus, dass auf-
grund dieser Mittelkiirzungen bis 2030 25 Jah-
re Fortschritte bei der Bekdmpfung von AIDS
durch die Verringerung von Neuinfektionen
und Sterblichkeit verloren gehen konnten. Eine
Analyse prognostiziert 1 bis 3 Mio. zusitzli-
che AIDS-Todesfille und 4 bis 11 Mio. neue
HIV-Infektionen in allen LMICs (ten Brink
et al. 2025), eine andere 2 bis 6 Mio. zusitz-
liche AIDS-Todesfille in 55 Lindern (Stover
etal. 2025) — und das allein zwischen 2025 und
2030.

14.4 Was konnen wir aus der
Situation hinsichtlich HIV
fiir die Preisgestaltung von
Medikamenten weltweit und
in Deutschland lernen?

Auf die Erkenntnis, dass HIV nicht nur eine
beispiellose Bedrohung fiir die globale Ge-
sundheit, sondern auch fiir den Wohlstand
darstellt, hat die Welt mit einer Entschlos-
senheit reagiert, die seitdem nur noch bei
der Bekdmpfung von Covid-19 zu sehen war.
Zu den eingesetzten Mitteln gehorten fle-
xible Patentregelungen, innovative Finanzie-
rungsmodelle und erfolgreiche offentlich-pri-
vate Partnerschaften, erginzt durch umfang-
reiche finanzielle Zusagen, um einen grof3en,
nachhaltigen Markt zu schaffen, der durch
Nachfrage die Arzneimittelpreise senkt. All
dies wurde von einer Vielzahl von Akteuren
wie bestehenden internationalen Organisatio-
nen (z. B. WHO), neuen Organisationen (z. B.
UNAIDS, der Globale Fonds), ¢ffentlich-pri-
vaten Partnerschaften (Unitaid, Medicines Pa-
tent Pool), Regierungsprogrammen (PEPFAR)
und Regierungen von Hochprivalenz-Léandern
koordiniert. Und all diese Entwicklungen wur-

den wesentlich durch eine unermiidliche und
weltweit koordinierte zivilgesellschaftliche In-
teressenvertretung vorangetrieben und getra-
gen, unterstiitzt und untermauert von zahl-
reichen wissenschaftlichen Forschungsaktivi-
titen. Infolge des Zusammenbruchs der Her-
steller-Monopole sanken die Preise fiir an-
tiretrovirale Medikamente innerhalb weniger
Jahre um ein Vielfaches und fielen weiter, als
sich ein groBer globaler Markt zunichst entwi-
ckelte und schlieBlich etablierte. Wihrend die
Gesundheitsokonomie und die Preisgestaltung
im Pharmabereich oft von festen Budgets aus-
gehen, die durch die Zahlungsbereitschaft und
-fihigkeit der Akteure bestimmt werden, ha-
ben ARVs gezeigt, dass weder Budgets noch
Preise unverinderlich sind (Sandefur 2023).

Die fiir HIV geschaffenen Werkzeuge wer-
den weiterhin genutzt, wenn die Preise fiir
Giiter, die von vielen gebraucht werden, wie
Covid-19-Tests, personliche Schutzausriistung
und Impfstoffe, schnell sinken miissen — wenn
auch mit unterschiedlichem Erfolg. Wie je-
doch das jiingste Beispiel einer einzigen Ent-
scheidung eines Prisidenten, die jahrzehnte-
lange Fortschritte im Kampf gegen AIDS zu-
nichte gemacht hat, gezeigt hat, muss jede
Reaktion auch von Werten getragen sein — in
erster Linie von internationaler Solidaritit. In
dem gleichen Mafle, wie der Beginn der glo-
balen HIV-Bekdmpfung nicht auf Kosten-Nut-
zen-Uberlegungen beruhte, sondern auf Be-
darf, Wirksamkeit und Durchfiihrbarkeit (San-
defur 2023), muss auch weiterhin fiir ihre Voll-
endung eingetreten werden, und zwar nicht
mit wirtschaftlichen Argumenten, so stichhal-
tig diese auch sein mogen, sondern mit der
Erkenntnis, dass im Kampf gegen Infektions-
krankheiten die Menschheit unentrinnbar mit-
einander verbunden ist.
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== Zusammenfassung

Die jiingsten Bemiihungen um eine Riickver-
lagerung der Produktion und der globale Kli-
mawandel bedeuten fiir die pharmazeutischen
Lieferketten aufiergewohnliche Herausforde-
rungen. Mit zunehmender Intensitdt und Hdu-
figkeit von Wetterkatastrophen ist die Infra-
struktur, die fiir eine zuverldssige Versorgung
mit pharmazeutischen Produkten unerldsslich
ist, gefdhrdet. Eine Fallstudie in den Ver-
einigten Staaten hat ergeben, dass sich ein
Grofiteil aller Arzneimittelproduktionsstditten
in Bezirken befindet, die in jiingster Zeit von
Wetterkatastrophen heimgesucht wurden. Es
besteht Bedarf an regulatorischen und poli-
tischen Mafinahmen, um die Arzneimittelpro-
duktion auf mehrere Standorte in verschiede-
nen geografischen Regionen zu verteilen, flexi-
ble Produktionskapazitciten aufzubauen sowie
angemessene strategische Reserven und Red-
undanzen in der Lieferkette zu schaffen.

15.1 Einleitung

Jingste politische Bewegungen zielen da-
rauf ab, den Globalisierungstrend des spiten
20. Jahrhunderts in Richtung einer zunehmen-
den Nationalisierung umzukehren. Ein Aspekt
dieses wachsenden Trends ist, dass Linder ver-
suchen, bei der Produktion von Giitern und
Dienstleistungen, die die Bevolkerung beno-
tigt, autarker zu werden. Die Nationalisierung
stellt eine besondere Herausforderung fiir den
Umgang mit globalen Problemen wie dem
Klimawandel dar, wobei sowohl gemeinsa-
me MaBnahmen zur Reduzierung der Treib-
hausgasemissionen (Klimaschutz) als auch zur
Verbesserung der Widerstandsfahigkeit gegen-
tiber Klimagefahren (Anpassung) erforderlich
sind. Dabei sind auch die Lieferketten be-
troffen, die weltweit zunehmend voneinander
abhingig geworden sind. An der Schnittstelle
zwischen globalem Klimawandel und globalen
Lieferketten ergeben sich besondere Proble-
matiken.

Mit der Verschirfung des Klimawandels
erleben wir hohere Temperaturen und eine

zunehmende Héufigkeit und Schwere von Na-
turkatastrophen, selbst in Gebieten, die bisher
als sicher vor Klimagefahren galten (Nogueira
und Salas 2025). Jiingste Wetterkatastrophen
wie der Hurrikan Helene in den Vereinig-
ten Staaten (USA) haben deutlich gemacht,
dass die fiir die Produktion wichtiger Giiter
entscheidende Infrastruktur iiberall durch kli-
mawandelbedingte Unwetterereignisse beein-
trichtigt werden kann. Der Hurrikan Helene
war ein Paradebeispiel dafiir, wie der Kli-
mawandel die Auswirkungen extremer Wet-
terereignisse verstirken kann (Clarke et al.
2024). Steigende globale Temperaturen erho-
hen die Fihigkeit der Atmosphire, Feuchtig-
keit zu speichern, was zu stirkeren Nieder-
schldgen bei Stiirmen fiihrt, wihrend hohe-
re Meerestemperaturen die Windgeschwindig-
keiten verstiarken konnen. Wirmere Luft, die
mehr Feuchtigkeit enthilt, erhoht auch die
Wahrscheinlichkeit schwerer Stiirme im Lan-
desinneren. Starke Regenfille innerhalb kur-
zer Zeit konnen Fliisse und Entwisserungs-
systeme iiberfordern und zu weitreichenden
und katastrophalen Uberschwemmungen fiih-
ren, wie beispielsweise die todlichen Uber-
schwemmungen in Punjab, Pakistan im Jahr
2025 (Zachariah et al. 2025) und im Ahrtal in
Deutschland im Jahr 2021 gezeigt haben (Tra-
dowsky et al. 2023). Der Klimawandel kann
auch die Intensitdt und Schwere von Wald-
brianden erhohen, da hohere Temperaturen den
Boden und die Vegetation austrocknen und so
die Entstehung und Ausbreitung von Brin-
den begiinstigen. Der Klimawandel hat die
Wahrscheinlichkeit extremer Waldbrandbedin-
gungen, wie sie zum Beispiel 2023 in Kanada
beobachtet wurden, verdoppelt (Barnes et al.
2023).

Die pharmazeutische Lieferkette ist kom-
plex und global. Viele Liander sind an ver-
schiedenen Aspekten der Produktion beteiligt.
Beispielsweise sind China und Indien auf die
kostengiinstige Herstellung von Generika spe-
zialisiert — ein GroBteil der weltweit produ-
zierten pharmazeutischen Wirkstoffe kommt
aus diesen beiden Lindern. Die Produktion
von Markenprodukten konzentriert sich eher
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auf Linder in Europa oder die USA (Robbins
und Corum 2025). Da Wetterkatastrophen in
der Regel jeweils nur ein geografisches Ge-
biet betreffen, kann eine Konzentration der
pharmazeutischen Produktion an einem oder
wenigen Standorten zu einer kritischen An-
falligkeit fiir wetterbedingte Storungen fiihren.
Durch Wetterkatastrophen verursachte Eng-
pisse und Storungen konnen langfristige und
schwerwiegende Folgen fiir die Gesundheit
der Bevolkerung haben (Lupkin 2024a; Tucker
et al. 2020).

In den USA wurde wihrend der Amts-
zeit von Joe Biden ein erheblicher Fokus auf
die Arzneimittellieferketten gelegt, mit dem
Ziel, ihre Widerstandsfahigkeit zu erhohen
(The White House 2024). Unter der aktuel-
len Trump-Regierung wird das Ziel verfolgt,
die Produktionskapazititen innerhalb der USA
zu erhohen, um sowohl die Abhingigkeit von
Handelspartnern zu verringern als auch Ar-
beitsplétze zu schaffen.

Die USA sind nicht das einzige Land, das
sich politisch fiir eine Steigerung der heimi-
schen Produktion wichtiger Arzneimittel ein-
setzt. Das Gesetz iiber kritische Arzneimit-
tel der Europdischen Kommission zielt darauf
ab, Investitionen in die Produktion in Euro-
pa zu erleichtern (Europdische Kommission
2025). Lokale Arzneimittelherstellung redu-
ziert die Abhingigkeit von Handelspartnern,
sodass sich das Risiko von Arzneimitteleng-
pissen aufgrund geopolitischer Spannungen
verringern kann und Beschiftigungschancen
vor Ort wachsen. Die Riickverlagerung der
Arzneimittelherstellung kann jedoch auch zu
einer Konzentration der Produktion an weni-
gen Standorten fiihren, was wiederum das Ri-
siko von Versorgungsunterbrechungen erhoht,
wenn diese Anlagen von extremen Wetter-
ereignissen betroffen sind.

Fiir diesen Beitrag haben wir ausgewer-
tet, welche Muster der Exposition gegeniiber
Wetterkatastrophen sich bei pharmazeutischen
Produktionsstitten in den USA zeigen. An-
hand dieser Ergebnisse schlagen wir Ansétze
fiir globale Systeme vor.

15.2 Fallstudie: Vereinigte Staaten

In den USA haben Katastrophen in jlingerer
Zeit erhebliche Schiden verursacht. So musste
beispielsweise kiirzlich aufgrund des Hurri-
kans Helene ein Werk von Baxter International
in North Carolina schliefen. Baxter ist einer
der grofiten Lieferanten von Infusionsfliissig-
keiten in den USA und produziert fast 60 %
des US-Bedarfs (Cahan 2025). Die Gefahr
von durch den Klimawandel verschirften Wet-
terereignissen fiir die Arzneimittelversorgung
wurde in diesem Fall sehr deutlich (Lupkin
2024b).

Wir haben das Risiko von Wetterkatastro-
phen fiir Arzneimittelherstellungs- und -verar-
beitungsanlagen in den USA untersucht. Dazu
verwendeten wir die Website ,,.Drug Establish-
ments Current Registration” vom 1. Dezember
2024, auf der téglich alle ,,derzeit registrierten
Anlagen, die Arzneimittel herstellen, zube-
reiten, vermehren, mischen oder verarbeiten,
die in den USA vertriecben oder fiir den Im-
port in die USA angeboten werden®, erfasst
werden (FDA 2024). Dabei haben wir Einrich-
tungen auBerhalb der USA und Einrichtungen,
die sich ausschlieBlich mit der ,Herstellung
von medizinischem Tierfutter befassen, aus-
geschlossen. Extremereignisse, die zwischen
2015 und 2024 auf Bezirks-(County-)Ebene
ausgerufen wurden, wurden anhand des Ar-
chivs der Federal Emergency Management
Agency (FEMA 2025) ermittelt. Diese um-
fassten Bridnde, Hurrikane, schwere Stiirme
und Tornados sowie schwere Eis-, Schnee-
und Winterstiirme. Anzahl und Anteil der Arz-
neimittelproduktionsstitten in den Counties
wurden nach Art der Extremereignisses und
nach Anlagentyp gemill der Dokumentation
der Food and Drug Administration (FDA) ta-
bellarisch erfasst.

Von den 9.974 Standorten, die aktuell bei
der FDA als Arzneimittelhersteller registriert
sind, befanden sich 5.212 in den USA. Davon
lagen 4.645 (89,1 %) in Bezirken, die zwischen
2015 und 2024 mindestens einmal von einem
extremen Wetterereignis betroffen waren, das
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O Abb. 15.1 Arzneimittelproduktionsanlagen in US-
Counties, in denen zwischen 2015 und 2025 Naturka-
tastrophen stattfanden. a Alle Katastrophen, b Schwere
Stiirme, ¢ Briinde, d Hurrikane, e Uberschwemmungen,
f Schneestiirme. (Hinweise: Die Punkte stehen fiir Be-

so schwerwiegend war, dass die FEMA einen
Katastrophenfall ausrief (8 Abb. 15.1).

Die meisten Arzneimittelproduktionsanla-
gen (3.307, 63,5 %) waren dabei von schwe-
ren Stiirmen betroffen, gefolgt von Hur-
rikanen (2.270, 43,6 %) und Uberschwem-
mungen (2.110, 40,5 %). Uber alle Anla-
gentypen hinweg befanden sich 89,2 % der
Produktionsanlagen, 91,2 % der analytischen

Arzneimittel-Kompass 2025

zirke mit Produktionsanlagen und registrierten Naturka-
tastrophen. Schwere Stiirme bezieht sich auf Tornados,
Kiistenstiirme, tropische Stiirme, Taifune und geradlinig
verlaufende Winde.)

Dienstleister und 89,9 % der Verpackungsan-
lagen in Bezirken, die im Laufe des Zehn-
Jahres-Zeitraums mindestens einmal von ei-
nem extremen Wetterereignis betroffen wa-
ren, das schwerwiegend genug war, um ei-
ne Katastrophenerkldarung der FEMA auszu-
16sen (B Tab. 15.1). Die Ergebnisse einer
Lingsschnittanalyse zeigten #hnliche Werte
(Shahzad et al. 2025).
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B Tab. 15.1 Anzahl der Arzneimittelproduktionsanlagen in den USA nach Exposition gegeniiber verschiedenen

Katastrophen und nach Tétigkeit

Alle Produk- Herstellung Analytik Verpackung Sonstiges
tionsanlagen N (in %) N (in %) N (in %) N (in %)
N (in %)
Alle Anlagen 5.212 3.860 1.151 1.478 239
Alle Katastrophen 4.645 (89,12) 3.446 (89,27) 1.050 (91,23)  1.328 (89.,85) 205 (85,77)
Brinde 994 (19,07) 753 (19,51) 172 (14,94) 250 (16,91) 72 (30,13)
Uberschwemmungen ~ 2.110 (40,48) 1.612 (41,76) 389 (33,8) 557 (37,69) 99 (41,42)
Hurrikane 2.270 (43,55) 1.653 (42,82) 632 (54,91) 713 (48,24) 75 (31,38)
Starke Eis-, Schnee- 1.213 (23,27) 903 (23,39) 301 (26,15) 341 (23,07) 38 (15,9)
und Winterstiirme
Schwere Stiirme und ~ 3.307 (63,45) 2.487 (64,43) 775 (67,33) 954 (64,55) 115 (48,12)

Tornados

Hinweise: Schwere Stiirme und Tornados bezieht sich auf Kiistenstiirme, tropische Stiirme, Taifune und ge-
radlinig verlaufende Winde. Herstellung = Produktionsanlagen, die laut eigener Angabe Arzneimittel und
pharmazeutische Wirkstoffe oder Arzneimittel fiir die Positronen-Emissions-Tomographie herstellen. Verpa-
ckung = Anlagen, die Arzneimittel verpacken, umverpacken oder neu etikettieren. Sonstige = Anlagen, deren
Aktivititen Umfiillen, Sterilisieren, PartikelgroBenreduzierung, Bergung oder Vertrieb umfassen.

Arzneimittel-Kompass 2025

Unsere Analyse war retrospektiv und
unterschitzt wahrscheinlich die Gefahren
wetterbedingter Katastrophen fiir die US-
Arzneimittelproduktion in der Zukunft, da der
Klimawandel voraussichtlich die Hiufigkeit
und Intensitit extremer Wetterereignisse erho-
hen wird. Dariiber hinaus sind derzeit in den
USA keine Daten dariiber verfiigbar, welche
Arzneimittel in welchen Anlagen hergestellt
werden. Daher konnten wir weder das Produk-
tionsvolumen bestimmen noch den relativen
Beitrag der Anlagen zur gesamten Arznei-
mittelproduktion schétzen und auch keine
Regionen identifizieren, in denen sich die Pro-
duktion konzentriert, und wo klimabedingte
Katastrophen mit groerer Wahrscheinlichkeit
zu kiinftigen Arzneimittelengpissen fiihren
konnten. Dennoch zeigen die jiingsten Eng-
pisse, die durch den Hurrikan Helene im Jahr
2024 verursacht wurden und an die Engpisse
durch den Hurrikan Maria im Jahr 2017 er-
innern, dass die pharmazeutische Lieferkette
in den USA nicht widerstandsfihig gegeniiber

Klimagefahren ist. Die Ergebnisse dieser Aus-
wertung der wetterbedingten Gefahrdung fiir
die Arzneimittelproduktion in den USA in den
letzten zehn Jahren unterstreichen die Not-
wendigkeit einer grofleren Transparenz in der
gesamten pharmazeutischen Lieferkette, die
eine strategische Zuweisung von Ressourcen
wihrend der Riickverlagerung der Produktion
ermoglichen wiirde, um das Risiko kiinftiger
Engpésse zu minimieren. Dariiber hinaus ist es
unerlésslich, Strategien zum Katastrophenrisi-
komanagement direkt in die pharmazeutische
Lieferkette und den Riickverlagerungsprozess
zu integrieren.

15.3 Diskussion

Diese Fallstudie zu Einrichtungen in den USA
unterstreicht die Anfilligkeit der Arzneimit-
telversorgungskette gegeniiber extremen Wet-
terereignissen, deren Haufigkeit und Schwe-
re aufgrund des Klimawandels wahrscheinlich
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zunehmen werden. Die jiingsten Arzneimit-
telengpisse, die durch klimabedingte extreme
Wetterereignisse verursacht wurden, zeigen,
wie Storungen in einer einzigen Einrichtung,
in der die Produktion konzentriert ist, zu fol-
genschweren Engpiéssen fiihren konnen.

Als die jlingsten Wetterkatastrophen zu
Unterbrechungen in der Arzneimittelversor-
gungskette fiihrten, waren mehrere Bedingun-
gen gegeben. Erstens war das Wetterereignis
so schwerwiegend, dass die Arzneimittelpro-
duktion oder -verteilung unterbrochen wurden.
In den USA haben Hurrikane (unter anderem
Katrina, Maria und Helene) gezeigt, welche
immensen Schidden Wetterkatastrophen verur-
sachen konnen. Zweitens konzentrierte sich
die Produktion eines Arzneimittels auf eine
einzige Region, die von dem Extremereignis
betroffen war. Drittens gab es keine oder keine
wirksamen Mallnahmen zur Minderung loka-
ler, nationaler und internationaler Engpisse,
wie z. B. strategisch gelegene Lagerhallen.

Die erste Bedingung diirfte sich ver-
schlechtern, da Klimamodelle auf eine zuneh-
mende Intensitdt und Haufigkeit von Wetter-
katastrophen hindeuten. Die zweite und dritte
Bedingung lassen sich durch regulatorische
und politische Mafinahmen leichter dndern, in-
dem die Arzneimittelproduktion auf mehrere
Einrichtungen in verschiedenen geografischen
Regionen verteilt, flexible Produktionskapazi-
titen aufgebaut sowie angemessene strategi-
sche Reserven und Redundanzen in der Lie-
ferkette geschaffen werden. Die zur Verbesse-
rung der Widerstandsfihigkeit der pharmazeu-
tischen Lieferkette erforderlichen Anderungen
konnen jedoch kostspielig sein und privaten
Unternehmen fehlt moglicherweise der finan-
zielle Anreiz, hier vorausschauend zu inves-
tieren, was die entscheidende Rolle staatlicher
MalBnahmen durch Anreize oder politische und
programmatische Interventionen unterstreicht.

Der jiingste geopolitische Fokus auf Riick-
verlagerung der Produktion bietet mehrere
Moglichkeiten, Strategien zur Stirkung der
Widerstandsfihigkeit der Lieferkette umzuset-
zen und eine sauberere, ,,griinere” Pharmain-
dustrie aufzubauen. Die inldndische Produk-

tion erleichtert die zentrale Koordination der
Produktion, wodurch es einfacher wird, Trans-
parenz zu fordern und Strategien zum Kata-
strophenrisikomanagement, wie die strategi-
sche Diversifizierung von Standorten und den
Aufbau einer flexiblen Fertigung, in die ge-
samte Lieferkette zu integrieren. Onshoring-
Anreize in Kombination mit gezielten regula-
torischen Maflnahmen und Interventionen auf
politischer Ebene bieten eine hervorragende
Gelegenheit, die pharmazeutische Lieferkette
proaktiv zu stiarken und damit moglicherweise
das Risiko kiinftiger Engpisse zu verringern.
Da die meisten Arzneimittel jedoch iiber
miteinander verbundene transnationale Syste-
me geliefert werden, erfordern MaBnahmen
zur Verringerung oder Milderung nationaler,
regionaler und internationaler wetterbedingter
Storungen der pharmazeutischen Lieferkette
die koordinierten Anstrengungen vieler Inter-
essengruppen. Der erste Schritt zum Aufbau
von Resilienz besteht darin, Schwachstellen in
der Lieferkette zu identifizieren. Das Sendai
Framework for Disaster Risk Reduction der
Vereinten Nationen empfiehlt einen Allgefah-
renansatz fiir das Katastrophenrisikomanage-
ment (UNDRR 2025). Durch die Integration
der empfohlenen Strategien wiirde die pharma-
zeutische Lieferkette besser vor wetterbeding-
ten und nicht wetterbedingten Ereignissen ge-
schiitzt, einschlielich geopolitischer Mafinah-
men, die unter den gegenwirtigen Spannungen
schwerwiegende Auswirkungen auf die globa-
len Lieferketten haben konnen. Jede Bewer-
tung der Schwachstellen erfordert Transparenz
in der Lieferkette und Informationen, die de-
tailliert genug sind, um pharmazeutische Pro-
dukte mit den Standorten zu verkniipfen, die
an ihrer Herstellung beteiligt sind. Da Stérun-
gen der Patientenversorgung wahrscheinlicher
sind, wenn eine kleine Anzahl von Stand-
orten einen grofen Teil des Angebots eines
bestimmten Arzneimittels produziert, ist es
wichtig, die Standorte und die Arten, Men-
gen und Anteile der Arzneimittelversorgung
zu kennen, die in Produktionsstétten innerhalb
von Lindern produziert werden, die eine Stei-
gerung der heimischen Produktion anstreben.
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Angesichts der erheblichen Herausforderun-
gen, die mit einer vollstindigen Verlagerung
der Arzneimittelproduktion ins Inland verbun-
den sind, wie z.B. hohe Kapitalkosten, Ver-
fiigbarkeit von spezialisierten Arbeitskriften
und hohere Stiickkosten bei kleiner Produk-
tion, wird die Arzneimittelversorgung wahr-
scheinlich eine internationale Aufgabe blei-
ben und die ldnderiibergreifende Zusammenar-
beit wird fiir die Gewihrleistung einer wider-
standsfiahigen und zuverlédssigen Arzneimittel-
versorgungskette von entscheidender Bedeu-
tung sein.

Ebenso werden zukunftsweisende Metho-
den zur Vorhersage extremer Wetterereignis-
se nur dann wirksam, wenn die Regierungen
weiterhin in Beobachtungstechnologien inves-
tieren und Wetterdaten zwischen den Léndern
ausgetauscht werden (Camps-Valls et al. 2025;
PBS News 2025; McKoy und Wellenius 2025;
Masters 2025). Zuverldssige Vorhersagen er-
fordern hochwertige Echtzeitdaten von Satel-
liten, Radaranlagen und Bodenstationen sowie
gemeinsame Modellierungs- und Katastro-
phenvorsorgemaf3nahmen. Ohne Investitionen
in Beobachtungstechnologien und ldnderiiber-
greifende Modellierungsbemiihungen koénnen
die potenziellen Vorteile fortschrittlicher Vor-
hersagen, die mit Daten iiber die Produktion
in jedem Standort der pharmazeutischen Lie-
ferkette verkniipft sind, nicht voll ausgeschopft
werden.

Selbst ohne Katastrophen und Stérungen
sind Generika mit einer begrenzten Anzahl
von Herstellern eher von Engpéssen betroffen
als Markenprodukte (GAO 2016). Fiir private
Investoren sind Skaleneffekte — Kostensen-
kungen durch die Produktion einer groBeren
Stiickzahl am selben Standort — ein starker
Anreiz, der durch staatliche Fordermalinah-
men ausgeglichen werden miisste. Eine wei-
tere Strategie zur Verringerung des Risikos
von Versorgungsengpdssen ist die Schaffung
oder Stdarkung nationaler Vorréte an unentbehr-
lichen Arzneimitteln (Board on Health Scien-
ces Policy et al. 2016; ASPR o0.].), die die
Versorgung der Patienten auch dann sicher-
stellen konnen, wenn wichtige Einrichtungen

beschidigt sind. Die Vorratshaltung ist je-
doch teuer und komplex (Gottron und Kuiken
2025). Daher werden internationale Vereinba-
rungen und ldnderiibergreifende Zusammenar-
beit wahrscheinlich weiterhin eine entschei-
dende Rolle spielen, um Versorgungsengpisse
bei Arzneimitteln zu minimieren. Sollte es zu
einer Verknappung kommen, kann die Zusam-
menarbeit einen schnellen Import von Arznei-
mitteln ermoglichen. Daher sollten nationale
Bemiihungen zur Verlagerung der Arzneimit-
telproduktion ins Inland die globalen Verflech-
tungen der pharmazeutischen Lieferkette an-
gesichts der Bedrohungen durch globale kli-
mawandelbedingte Katastrophen beriicksichti-
gen.
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== Zusammenfassung

Der Inflation Reduction Act (IRA) fiihr-
te zu einer wesentlichen Anderung der
US-amerikanischen Arzneimittelregulierung.
Wiihrend beabsichtigt war, die Kosten zu sen-
ken und den Zugang zu verbessern, indem
die Marktmacht der Arzneimittelhersteller
eingeschrankt wiirde, wurden gleichzeitig
die erwarteten Ertrige und Anreize fiir For-
schung, Entwicklung und Innovationen nach
der Zulassung geschwdcht. Dieser Beitrag
gibt einen Uberblick iiber die Literatur, in
der diese Auswirkungen quantifiziert und
mit den urspriinglichen Schétzungen Offent-
licher Organisationen verglichen werden.
Aufserdem wird untersucht, wie der IRA mit
dem nichtlinearen Versicherungsleistungsde-
sign von Medicare Part D interagiert und
die marginalen Preisgrenzen verdndert, was
sich auf die Teilnahme auswirken konnte.
Abschliefiend werden alternative Rahmenbe-
dingungen fiir die Preisregulierung analysiert,
die den Gemeinnutzen und die Heterogenitdt
der Patienten besser widerspiegeln konnten.

16.1 Einleitung

Der Inflation Reduction Act (IRA) von 2022
stellt eine der folgenreichsten Anderungen in
der US-Gesundheitspolitik der letzten Jahr-
zehnte dar. Zu den zahlreichen Bestimmungen
des IRA gehort, dass die Centers for Medicare
and Medicaid Services (CMS) befugt sind, die
Preise ausgewihlter verschreibungspflichtiger
Arzneimittel mit hohen Ausgaben, die von
Medicare erstattet werden, auszuhandeln. Zum
ersten Mal werden die Preise fiir patentge-
schiitzte Markenarzneimittel im Rahmen von
Medicare direkt von der Regierung kontrol-
liert. Dabei hat sich Medicare in der Vergan-
genheit durch dezentrale Verhandlungen und
eine relativ begrenzte Preisregulierung im Ver-
gleich zu offentlichen Krankenversicherungen
in anderen Lindern mit hohem Durchschnitts-
einkommen ausgezeichnet. Indem die CMS er-
michtigt werden, fiir bestimmte Medikamen-
te ,.faire Hochstpreise* festzulegen, veridndert

das IRA das politische Umfeld grundlegend
gleichermaflen fiir den biopharmazeutischen
Sektor, die Patientinnen und Patienten sowie
die Kostentriger.

Die Befiirworter des Gesetzes betonen die
unmittelbaren, sichtbaren Vorteile, die mit den
Bestimmungen zur Preisregulierung verbun-
den sind. Ausgehend von wirtschaftstheoreti-
schen Uberlegungen argumentieren sie, dass
die Preise patentgeschiitzter Arzneimittel, die
weit iiber den Grenzkosten der Produktion lie-
gen, eine Verzerrung der statischen Effizienz
darstellen. Da pharmazeutische Produkte in
der Regel durch hohe Fixkosten fiir Forschung
und Entwicklung, aber niedrige Grenzkosten
fiir die Produktion gekennzeichnet sind, kann
die Liicke zwischen Preis und Grenzkosten
unter Patentschutz kurzfristig zu erheblichen
Wohlstandseinbuflen fithren. Indem das IRA
die Preise fiir ausgewihlte Produkte néher an
die Grenzkosten heranfiihrt, werden diese Ver-
luste vordergriindig verringert, der Zugang fiir
Medicare-Leistungsempfinger verbessert und
der finanzielle Druck auf das Medicare-Pro-
gramm selbst gemindert. Aus dieser Perspek-
tive ist das Gesetz eine KorrekturmaBBnahme,
um die Ressourcenallokation auf den Phar-
mamirkten wieder ins Gleichgewicht zu brin-
gen, indem die durch die Marktmacht bedingte
Mengenverzerrung verringert und die Kosten
fiir die Patienten gesenkt werden.

Diese Sichtweise ist zwar im Zusammen-
hang mit der statischen Effizienz wirtschaftlich
intuitiv, verdeckt jedoch eine tiefere und um-
strittenere Dimension der pharmazeutischen
Okonomie: die Beziehung zwischen Preisen
und dynamischer Effizienz. Der heutige Preis
eines Arzneimittels spiegelt nicht nur die Kos-
ten der fritheren Innovation wider, sondern ist
auch ein Signal fiir kiinftige Investitionen. Die
durch den Patentschutz erzielten Einnahmen
stellen fiir die pharmazeutischen Unternehmen
den wirtschaftlichen Anreiz dar, in den lang-
wierigen, kostspieligen und riskanten Prozess
der Entdeckung und Entwicklung neuer The-
rapien zu investieren. Durch die Verringerung
der erwarteten Ertrdge laufen Preiskontrollen
Gefahr, diesen dynamischen Prozess zu unter-
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graben. Eine alternative Betrachtung des IRA
betont daher, dass das Gesetz langfristig er-
hebliche Kosten in Form von weniger Innova-
tionen, weniger neuen Behandlungsmethoden
und geringeren Verbesserungen hinsichtlich
Lebenserwartung und Lebensqualitét verursa-
chen kann. Aus dieser Sicht konzentriert sich
das IRA zu stark auf die unmittelbare Fi-
nanzierbarkeit, was zu Nachteilen hinsichtlich
langerfristiger gesundheitlicher Verbesserun-
gen und technologischem Fortschritt fithrt. Mit
anderen Worten: Die Konzentration auf die
kurzfristige Senkung der Kosten der Gesund-
heitsversorgung kann langfristig zu einem An-
stieg der Kosten fiir die Gesundheit fiihren.
Dieser Beitrag konzentriert sich auf diese
zweite, weniger diskutierte und weniger gut
verstandene Dimension des IRA: seine wahr-
scheinlichen Auswirkungen auf pharmazeuti-
sche Innovationen. Wihrend sich die offentli-
che Debatte weitgehend auf das Versprechen
niedrigerer Preise und besserer Erschwinglich-
keit konzentriert hat, weist eine wachsende
Zahl von wissenschaftlichen und politischen
Analysen auf die Innovationskosten des Ge-
setzes hin. Diese Kosten sind schwieriger zu
quantifizieren, da sie kontrafaktische Schét-
zungen von Arzneimitteln, die nicht entwi-
ckelt werden, und von Gesundheitsvorteilen,
die nicht realisiert werden, beinhalten. Den-
noch haben neuere Studien damit begonnen,
die wahrscheinlichen Auswirkungen des IRA
auf Investitionen in Forschung und Entwick-
lung (F&E), Arzneimittelzulassungen und die
Gesundheit von Patientinnen und Patienten zu
modellieren. Dabei ist zu betonen, dass die
Schitzungen in den einzelnen Studien erheb-
lich voneinander abweichen, was auf unter-
schiedliche Annahmen und Methoden zurtick-
zufiihren ist. Wir werden diese Schitzungen
im Detail untersuchen und dabei aufzeigen,
wie unabhingige akademische Analysen im
Vergleich mit den Prognosen offentlicher Or-
ganisationen wie dem Congressional Budget
Office (CBO) ausfallen. Wihrend das CBO
schitzt, dass es nur einen relativ geringen
Riickgang kiinftiger Arzneimittelzulassungen
infolge des IRA geben wird, deuten wis-
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senschaftliche Arbeiten darauf hin, dass das
Ausmal} der entgangenen Innovation weitaus
grofler sein konnte. Die Gegeniiberstellung
dieser Perspektiven bietet entscheidende Ein-
blicke in die methodischen und normativen
Priferenzen, die den prognostizierten Auswir-
kungen des IRA zugrunde liegen.

Neben den direkten Auswirkungen auf In-
novationen wird in diesem Beitrag auch die
Interaktion des IRA mit der Ausgestaltung der
Krankenversicherung untersucht, wobei der
Schwerpunkt auf der Ubernahme von Arznei-
mittelkosten durch Medicare (Part D) liegt.
Die Medicare-Leistungen bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln zeichnen sich durch
eine nichtlineare Kostenbeteiligungsstruktur
aus, die zu Diskontinuititen bei den Grenz-
preisen fiihrt, mit denen Patientinnen und Pa-
tienten in den verschiedenen Stadien der Ver-
sorgung konfrontiert sind. Die neuere Literatur
deutet darauf hin, dass diese Nichtlinearititen
in Verbindung mit den Bestimmungen des IRA
unbeabsichtigte Folgen haben konnen. Das
Gesetz senkt zwar die Gesamtausgaben, in-
dem es eine jdhrliche Obergrenze festlegt und
Zuzahlungsgrenzen fiir Insulin einfiihrt, kann
aber auch die marginalen bzw. ,,punktuellen*
Preise bei bestimmten Schwellenwerten erho-
hen. Da die Therapietreue der Versicherten von
den Grenzkosten abhingt, konnen selbst ge-
ringe Erhohungen der marginalen Preise zu
einer geringeren Medikamenteneinnahme und
schlechteren Gesundheitsergebnissen fiihren.
Wir geben einen Uberblick iiber neuere empi-
rische Analysen, die diese Auswirkungen do-
kumentieren, und erértern die Auswirkungen
der Preisregulierung, wenn sie auf das nicht-
lineare Design von Medicare Part D aufge-
setzt wird. Diese Perspektive verdeutlicht, dass
die tatsdchlichen Auswirkungen des IRA auf
die Versicherten nicht nur anhand der durch-
schnittlichen jdhrlichen Ausgaben gemessen
werden konnen, sondern dass auch Verhaltens-
reaktionen auf marginale Preissignale beriick-
sichtigt werden miissen.

SchlieBlich befasst sich dieser Beitrag mit
alternativen Rahmenbedingungen fiir die Re-
gulierung von Arzneimittelpreisen, wobei der
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Schwerpunkt auf Ansitzen liegt, die darauf
abzielen, die Preise direkter mit dem so-
zialen Wert von Innovationen zu verkniip-
fen. Wiahrend das IRA einen zentralisierten,
von oben nach unten gerichteten Ansatz ver-
folgt, der die unmittelbare Kostenddmpfung
in den Vordergrund stellt, versuchen wertori-
entierte Preisbildungsmethoden sicherzustel-
len, dass die Preise das Ausmafl der durch
eine Therapie erzielten Gesundheitsgewinne
widerspiegeln. Doch nicht alle wertorientier-
ten Methoden sind aus wirtschaftlicher Sicht
gleichermalfien fundiert. Die traditionelle Kos-
ten-Wirksamkeits-Analyse, die am hiufigsten
durch die Verwendung von qualititsbereinig-
ten Lebensjahren (QALYs) operationalisiert
wird, hat sich international durchgesetzt, ist
aber ethisch und theoretisch umstritten. Kriti-
ker argumentieren, dass QALYs diskriminie-
rend sind, da sie die von ilteren oder be-
hinderten Patienten gewonnenen Lebensjahre
systematisch unterbewerten, und dass sie nur
wenig mit den mikrodkonomischen Grundla-
gen des Gemeinwohls zu tun haben. Neuere
Ansitze, wie die Generalized Risk-Adjusted
Cost-Effectiveness (GRACE), beheben diese
Mingel, indem sie Bewertungen in einen Rah-
men der Nutzenmaximierung einbetten und
gesellschaftliche Priferenzen ausdriicklich be-
riicksichtigen, um Schwerkranke zu bevorzu-
gen (Lakdawalla und Phelps 2021; Lakdawalla
und Doctor 2024). Durch den Vergleich zentra-
lisierter Preiskontrollen mit diesen Systemen,
die den Patientenpriferenzen besser entspre-
chen, wird in diesem Beitrag veranschaulicht,
inwieweit Methoden erfolgversprechend sind,
die die Finanzierbarkeit von Leistungen be-
wahren und gleichzeitig dynamische Effizienz
und Gerechtigkeit aufrechterhalten wollen.
Der Beitrag ist wie folgt aufgebaut: Er be-
ginnt mit einem Uberblick iiber die Struktur
des Gesetzes und die von seinen Befiirwortern
vorgebrachten Argumente, bevor er sich der
weniger sichtbaren, aber potenziell folgenrei-
cheren Dimension der dynamischen Effizienz
zuwendet. AnschlieBend wird ein Uberblick
tiber den Stand der Literatur gegeben, in der
die Auswirkungen des IRA auf Forschung

und Entwicklung sowie Arzneimittelzulassun-
gen analysiert werden, wobei Unterschiede
zwischen akademischen Analysen und Re-
gierungsprognosen herausgearbeitet werden.
AnschlieBend wird die Uberschneidung des
IRA mit dem nichtlinearen Design von Medi-
care Part D untersucht, wobei neuere Studien
zu Grenzpreisen und Adhérenzverhalten her-
angezogen werden (Lederman et al. 2025).
SchlieBlich werden alternative Rahmenbedin-
gungen fiir die Preisregulierung erortert, die
sich stidrker an den Patientenpriferenzen und
dem sozialen Wert von Innovationen orientie-
ren. Diese werden zentralisierten Ansitzen fiir
die Einfiihrung von Technologien gegeniiber-
gestellt. Insgesamt ordnet dieses Kapitel das
IRA in die breitere Debatte zu Finanzierbar-
keit und Innovation ein und bewertet die Rolle
der Preisregulierung bei der Gestaltung des
Gleichgewichts zwischen diesen beiden Zie-
len.

16.2 Relevante Aspekte des
Inflation Reduction Act

Der Inflation Reduction Act (IRA) aus dem
Jahr 2022 stellt einen der weitreichendsten po-
litischen Eingriffe in den US-Pharmamarkt der
letzten Jahrzehnte dar. Zum ersten Mal wur-
de Medicare die Befugnis erteilt, direkt in die
Preisgestaltung von patentgeschiitzten ver-
schreibungspflichtigen ~Markenarzneimitteln
einzugreifen. Diese Befugnis liegt bei den Cen-
ters for Medicare & Medicaid Services (CMS),
die im Rahmen des IRA damit beauftragt sind,
so genannte faire Hochstpreise (maximum fai-
re prices, MFP) fiir eine begrenzte Anzahl von
Arzneimitteln mit hohen Ausgaben festzule-
gen. Obwohl das Gesetz diese Vereinbarungen
als Verhandlungen zwischen den CMS und
Arzneimittelherstellern darstellt, 14sst sich das
Programm am besten als ein System regulierter
Preisfestsetzung verstehen, das durch umfang-
reiche Durchsetzungsmechanismen unterstiitzt
wird. Eine detaillierte Untersuchung der wich-
tigsten Komponenten des Programms zeigt
sowohl die Mechanismen des Programms als
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auch die Verzerrungen, die sich aus seiner
Struktur ergeben.

Ausgangspunkt des Programms ist das Ver-
fahren, mit dem die CMS die in Frage kom-
menden Arzneimittel auswihlen. Nur Single-
Source-Arzneimittel sind forderfahig, d. h. ein
Produkt darf nicht in direktem Wettbewerb mit
einem generischen Aquivalent oder — im Falle
von Biologika — einem Biosimilar stehen. Aus
dieser Grundgesamtheit stellen die CMS eine
Liste der fiinfzig Arzneimittel mit den hochs-
ten Bruttoausgaben von Medicare zusammen.
Bestimmte Kategorien sind per Gesetz ausge-
schlossen, darunter Orphan-Arzneimittel, die
nur fiir eine seltene Krankheit zugelassen sind,
Arzneimittel mit geringen Preisen und aus
Plasma gewonnene Produkte. Aus diesem ein-
geschriankten Pool ermitteln die CMS eine
Reihe von Arzneimitteln fiir die Preisverhand-
lungen, beginnend mit zehn Arzneimitteln fiir
Medicare Part D im Jahr 2026. Die Anzahl
der Produkte wird im Laufe der Zeit erwei-
tert: fiinfzehn zusétzliche Part-D-Arzneimittel
im Jahr 2027, weitere fiinfzehn Arzneimittel
im Jahr 2028, wenn auch Arztinnen und von
Arzten verabreichte Part-B-Arzneimittel ein-
bezogen werden, und ab 2029 jihrlich zwanzig
neue Arzneimittel. Diese stufenweise Auswei-
tung unterstreicht, dass es sich beim IRA nicht
um eine einmalige Maflnahme handelt, son-
dern um den Beginn einer kontinuierlichen
Preisregulierung, die nach und nach einen
groferen Teil des Arzneimittelmarktes erfas-
sen wird.

Sobald die Arzneimittel ausgewihlt sind,
legt das IRA die Kriterien fest, die die CMS bei
der Bestimmung des angemessenen Hochst-
preises beriicksichtigen miissen. Dazu gehoren
die klinische Wirksamkeit im Vergleich zu
anderen Arzneimitteln, der Grad des thera-
peutischen Fortschritts, das Ausmalf} des unge-
deckten medizinischen Bedarfs, die Kosten fiir
Forschung, Entwicklung und Herstellung so-
wie die Preise fiir therapeutische Alternativen.
Im Prinzip deuten diese Kriterien auf eine um-
fassende Bewertung sowohl der klinischen als
auch der wirtschaftlichen Eigenschaften hin.
In der Praxis gibt das Gesetz jedoch kaum
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Anbhaltspunkte fiir die Gewichtung dieser Fak-
toren, sodass die CMS iiber einen groflen Er-
messensspielraum verfiigen. Die CMS begin-
nen den Prozess mit einem ersten Angebot, auf
das der Hersteller mit einem Gegenangebot re-
agieren kann, gefolgt von Verhandlungen. Die
Asymmetrie der Verhandlungsmacht ist jedoch
uniibersehbar. Hersteller, die sich weigern, an
den Verhandlungen teilzunehmen, miissen mit
einer Verbrauchssteuer rechnen, die bei 65 %
der Bruttoeinnahmen des Arzneimittels be-
ginnt und bis auf 95 % ansteigen kann. Die
finanziellen Nachteile sind so hoch, dass ei-
ne Verweigerung von ,,Verhandlungen® prak-
tisch unmoglich ist, weshalb viele Beobachter
das Programm als Preisregulierung unter dem
Deckmantel der Verhandlung betrachten. Das
Ergebnis dieses Prozesses ist ein MFP, den die
CMS ohne nennenswerte Anfechtung durch
den Hersteller festlegen konnen.

Eine der folgenreichsten Entscheidungen
bei der Gestaltung des IRA ist die unterschied-
liche Behandlung von niedermolekularen Me-
dikamenten und Biologika. Niedermolekulare
Arzneimittel sind neun Jahre nach der FDA-
Zulassung verhandelbar, wihrend Biologika
erst dreizehn Jahre nach der Zulassung ver-
handelbar sind. Diese Diskrepanz verkiirzt die
effektive Zeitspanne, in der niedermolekula-
re Produkte frei von staatlicher Preisregulie-
rung Renditen erwirtschaften konnen, um fast
40 % im Vergleich zu historischen Normen
von zwolf bis vierzehn Jahren vor dem Markt-
eintritt von Generika. Die lidngere Zeitspanne
fiir Biologika hingegen bewahrt einen Grofteil
des etablierten Zeitraums der Einnahmenex-
klusivitét. Infolgedessen fiihrt das IRA zu ei-
ner Verzerrung der Forschungs- und Entwick-
lungsanreize: Die Unternehmen haben nun ein
starkes finanzielles Motiv, Biologika gegen-
iber niedermolekularen Arzneimitteln zu be-
vorzugen. In Anbetracht der Tatsache, dass
letztere als Generika oft einfacher herzustel-
len, zu vertreiben und zu vervielfiltigen und
fiir therapeutische Fortschritte in Bereichen
wie Onkologie, Neurologie und psychische
Gesundheit von zentraler Bedeutung sind, be-
steht die Gefahr, dass diese Verschiebung die
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Innovationen weg von Behandlungen lenkt,
bei denen in der Vergangenheit sowohl ein
breiter Zugang als auch erhebliche Kostenein-
sparungen ermoglicht wurden, sobald Gene-
rika auf den Markt kamen (Philipson et al.
2023).

Die Durchsetzungsmechanismen des Ge-
setzes verstirken das Ungleichgewicht der
Krifte noch weiter. Durch die Festlegung von
Strafen fiir die Nichtteilnahme in einer Hohe,
die den liberwiegenden Teil der Einnahmen ei-
nes Medikaments konfiszieren wiirde, hat der
Kongress dafiir gesorgt, dass die Hersteller
den Prozess nicht plausibel ablehnen konnen.
Selbst ein Rechtsstreit, der die Verfassungs-
maBigkeit des Programms in Frage stellt, &n-
dert nichts an der Tatsache, dass die Hersteller
zur Teilnahme gezwungen sind. Die Struktur
kombiniert also die obligatorische Teilnahme
mit dem Anschein von Verhandlungen und
lasst wenig Raum fiir echte Marktdynamik, um
den Endpreis zu beeinflussen. Kritiker argu-

mentieren, dass dies sowohl die Transparenz
als auch die Vorhersehbarkeit untergribt, da
die CMS bei der Festlegung des MFP {iber ei-
nen groflen Ermessensspielraum verfiigen, der
Hersteller aber nur wenig Gegendruck ausiiben
kann.

Die Auswirkungen dieser Bestimmungen
wurden im August 2023 konkret, als die
CMS die erste Liste von zehn Arzneimit-
teln verdffentlichten, die fiir 2026 verhandelt
werden. Diese Arzneimittel gehdren zu den
am hdufigsten verschriebenen und ausgaben-
stdrksten Therapien im Medicare-Programm
und betreffen Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes, Autoimmunkrankheiten und Krebs.
O Tab. 16.1 gibt einen Uberblick iiber diese
Arzneimittel, ihre Hersteller und ihre wichtigs-
ten klinischen Anwendungsgebiete.

Diese erste Liste verdeutlicht sowohl den
Umfang als auch die Reichweite des Pro-
gramms. Auf die ausgewdhlten Arzneimittel
entfallen jahrlich Milliarden von Dollar an

B Tab. 16.1 Top 10 der Arzneimittel fiir Medicare-Versicherte

Priparat Hersteller

Eliquis Bristol Myers Squibb/Pfizer

Jardiance Boehringer Ingelheim/Eli Lilly

Xarelto Janssen Pharmazeutika (Johnson &
Johnson)

Januvia Merck & Co.

Farxiga AstraZeneca

Entresto Novartis

Enbrel Amgen

Imbruvica Pharmacyclics (AbbVie)/Janssen

Stelara Janssen Biotech (Johnson &
Johnson)

NovoLog/Fiasp Novo Nordisk

Arzneimittel-Kompass 2025

Behandelte Erkrankung(en)

Pravention und Behandlung von Blutgerinnseln,
Vorhofflimmern

Typ-2-Diabetes, Herzinsuffizienz

Priavention und Behandlung von Blutgerinnseln,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Typ-2-Diabetes

Typ-2-Diabetes, Herzinsuffizienz, chronische Nie-
renerkrankung

Herzinsuffizienz

Rheumatoide Arthritis, Schuppenflechte, psoriati-
sche Arthritis

Blutkrebs (Leukédmien, Lymphome)

Psoriasis, psoriatische Arthritis, Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa

Diabetes (schnell wirkendes Insulin)
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Medicare-Ausgaben und sie decken hiufige
chronische Erkrankungen ab, von denen eine
grofle Zahl dlterer Leistungsempfinger betrof-
fen ist. Aus politischer Sicht zeigt die Liste,
dass die CMS den Schwerpunkt auf Produkte
mit hohen Ausgaben legen, was der gesetzli-
chen Vorgabe entspricht, Arzneimittel mit den
groBBten Auswirkungen auf das Budget aus-
zuwdhlen. Fiir die Patientinnen und Patienten
sind niedrigere Selbstbeteiligungen zu erwar-
ten, sobald die ausgehandelten Preise in Kraft
treten. Fiir die Hersteller bedeutet diese Aus-
wabhl jedoch eine erhebliche Erosion der erwar-
teten Einnahmen und damit eine Neukalibrie-
rung der Anreize fiir kiinftige Investitionen.

16.3 Auswirkungen auf
Innovationen

Die Debatte iiber die Auswirkungen des IRA
auf Innovationen stiitzt sich héufig auf ein
grundlegendes Problem: Man kann nicht di-
rekt beobachten, welche Arzneimittel nicht
entwickelt werden, wenn die erwarteten Er-
trige sinken. Analysten schlieen daher indi-
rekt auf langfristige Innovationseffekte, indem
sie einerseits politisch bedingte Veridnderun-
gen der erwarteten Ertrige mit andererseits
empirischen Schitzungen der Elastizitit der
pharmazeutischen Innovation in Bezug auf die
Marktgrofie oder die Einnahmen kombinieren.
Da letztere aus quasi-experimentellen Schocks
ermittelt werden miissen (um eine umgekehr-
te Kausalitit aus der Innovation selbst, die die
Mirkte vergroBert, zu vermeiden), konnen sich
die Wissenschaftler iiber die GroBenordnun-
gen uneinig sein und sind es auch.

Die Basisprojektion des CBO, die wiéh-
rend des Gesetzgebungsverfahrens verdffent-
licht wurde, stellt die konservativste der ver-
offentlichten Schitzungen dar. In seiner Haus-
haltsbewertung zur Arzneimittelpreisgestal-
tung des IRA kam das CBO zu dem Schluss,
dass in den nidchsten 30 Jahren etwa 15 neue
Arzneimittel weniger auf den Markt kommen
wiirden, wobei es ausdriicklich darauf hinwies,
dass es nicht versucht hat, die sich daraus er-
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gebenden Auswirkungen auf die offentliche
Gesundheit zu modellieren oder zu ermitteln,
welche Arten von Arzneimitteln am stirksten
betroffen sein wiirden (CBO 2022).

Im Gegensatz dazu verwenden Philipson
et al. (2023) Elastizititsparameter, die sich auf
die empirische Literatur stiitzen, und finden
wesentlich groflere Auswirkungen. Sie mo-
dellieren die IRA-Bestimmung, wonach nie-
dermolekulare Arzneimittel nach neun Jahren
auf dem Markt (im Gegensatz zu dreizehn
Jahren fiir Biologika) verhandelten (regulier-
ten) Preisen unterliegen. Sie schitzen, dass
der Neun-Jahres-Zeitraum die erwarteten US-
Einnahmen fiir niedermolekulare Medikamen-
te um etwa 8 % reduziert, was bei Anwen-
dung einer aus fritheren Analysen kalibrier-
ten Elastizitdt zwischen Einnahmen und F&E
einen Riickgang der F&E-Investitionen um
12,3 % bedeutet, was iiber zwanzig Jahre etwa
232 Mrd. Dollar weniger entspricht. Rechnet
man den Investitionsriickgang auf den Output
um, so wird fiir den gleichen Zeitraum mit
188 weniger Behandlungen mit niedermole-
kularen Medikamenten gerechnet — 79 neue
Medikamente weniger und 109 neue Indika-
tionen nach der Zulassung weniger, was einen
Verlust von 116 Mio. Lebensjahren bedeutet.

In é&hnlicher Weise gehen Goldman
et al. (2023) von einem Riickgang der US-
Pharmaeinnahmen um etwa 31 % bis zum Jahr
2039 aus, was zu etwa 135 weniger neuen
Arzneimittelzulassungen in diesem Zeitraum
fiihren konnte. Obwohl diese Zahlen von
den Schitzungen von Philipson et al. (2023)
abweichen, geht die Schlussfolgerung in die-
selbe Richtung: Wenn die Preisgestaltung des
IRA durch empirisch plausible Elastizititen
abgebildet wird, fiihrt sie zu groBen, nicht
marginalen Innovationsverlusten.

Die Unterschiede zwischen der Progno-
se des CBO fiir 15 Arzneimittel und der
von Goldman et al. (2023) und Philipson
et al. (2023) angegebenen Spanne von 135 bis
188 Arzneimitteln spiegeln drei wesentliche
Modellierungsentscheidungen wider:

1. Mechanismen und Zeitplan: Die statische

Bewertung des CBO konzentriert sich eng
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auf langfristige Durchschnittswerte und
isoliert nicht explizit die Asymmetrie neun
vs. dreizehn Jahre bei der Preisbildung
(niedermolekulare Arzneimittel vs. Biolo-
gika) oder den kumulativen Effekt von
Inflationsrabatten und Rabatten nach Ka-
tastrophen auf die erwarteten Einnahmen.
Studien, die diese Kanile explizit mo-
dellieren, fiihren zu gréBeren Einnahme-
schocks und damit zu gréBeren Innovati-
onseffekten.

Einbeziehung von Forschung und Indi-
kationserweiterung nach der Zulassung:
Das CBO gibt einen Umfang von ,,weni-
gen Arzneimitteln® an, berticksichtigt aber
nicht den gut dokumentierten Wert der For-
schung nach der Zulassung (frithere Indi-
kationen, padiatrische Studien, neue Sub-
populationen) — genau die Art von Investi-
tionen, die am meisten von einem verkiirz-
ten Hochpreishorizont bedroht sind. Philip-
son et al. (2023) zihlen explizit die verlore-
nen Indikationserweiterungen (109) neben
den Ausfillen bei neuen Medikamenten,
was den gesamten Innovationsverlust er-
heblich erhoht.

Kalibrierung der Elastizitit: Es gibt ei-
ne umfangreiche Literatur, die Einnahme-
schocks mit F&E und Zulassungen ver-
kniipft und dabei Elastizititen verwendet,
die aus quasi-experimentellen Variationen
der Marktgrofle geschétzt werden. Zu den
wegweisenden Studien gehoren die von
Acemoglu und Linn (2004), die zeigen,
dass ein Anstieg der potenziellen Markt-
grofle um 1 % zu einem Anstieg der Anzahl
neuer Medikamente in dieser Kategorie
um 4-6 % fiihrt (eine betrichtliche Elasti-
zitdt der Innovation in Abhédngigkeit von
der MarktgroBe), sowie die von Blume-
Kohout und Sood (2013), die den exo-
genen Nachfrageschock durch Medicare
Part D mit einem Anstieg der Aktivitit bei
klinischen Studien und F&E verkniipfen.
Neuere Synthesen schitzen Punktelastizi-
taten von 0,2-0,3 fiir Innovationen in Be-
zug auf die erwartete Marktgrofle — Werte,
die, wenn sie auf die Einnahmenkiirzungen

des IRA angewendet werden, zu dreistelli-
gen Riickgiingen bei den Zulassungen iiber
zwei Jahrzehnte fiihren.

Diese elastizititsbasierten Ansitze sind ge-
rade deshalb so wichtig, weil die entgange-
nen Therapien ex ante nicht beobachtbar sind.
In der empirischen Literatur werden Markt-
groBenschocks identifiziert, die plausibel exo-
gen fiir gleichzeitige Innovationsentscheidun-
gen sind — z. B. demographische Verschiebun-
gen, die Mirkte in Krankheitsgebieten erwei-
tern (Acemoglu und Linn 2004), oder politi-
sche Schocks wie beziiglich Medicare Part D
(Blume-Kohout und Sood 2013) —, und dann
werden beobachtete Verdnderungen bei den
Zulassungen/klinischen Studien auf implizite
Elastizitdten tibertragen. Wenn diese Elastizi-
titen auf die im Rahmen des IRA modellierten
Verinderungen der erwarteten Ertrdge ange-
wandt werden, fiihrt dies zu einem Riickgang
von Innovationen. Die Projektionen von Phil-
ipson et al. (2023) und Goldman et al. (2023)
unterscheiden sich in der GroBe des Ertrags-
schocks und in der Frage, ob sie verlorene
Indikationen beriicksichtigen, aber beide stim-
men mit der Haupterkenntnis der empirischen
Literatur iiberein: Pharmazeutische F&E ist
einkommensabhingig.

Zwei zusitzliche Modellierungsnuancen
verdienen es, hervorgehoben zu werden. Ers-
tens fiihren die asymmetrischen Fristen des
IRA (9 Jahre gegeniiber 13 Jahren) zu moda-
litatsspezifischen Verzerrungen, die sich nicht
neutral auf die Zusammensetzung der Inno-
vation auswirken. Da niedermolekulare Arz-
neimittel einer fritheren Preisgestaltung unter-
liegen, erzielen sie unverhdltnismiBig nied-
rigere erwartete Renditen, gerade wenn vie-
le Arzneimittel in frithere Therapiebereiche
vorstoBen oder bestitigende Uberlebensda-
ten erfasst werden — Investitionen, die in
der Regel erst nach dem neunten Jahr ge-
tiatigt werden. Analysten, die diesen Timing-
Effekt beriicksichtigen, prognostizieren beson-
ders grofle Verluste in der Onkologie und der
Neurologie, also in Therapiegebieten, in denen
niedermolekulare Arzneimittel von entschei-
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dender Bedeutung und bei denen Indikations-
erweiterungen nach der Zulassung iiblich sind
(Philipson et al. 2023). Zweitens ist die mecha-
nische Zihlung von ,,wenigen Medikamenten*
ein unvollstindiger Mafstab fiir Gemeinwohl.
Es kommt auf die Verteilung der verlorenen
Innovation an: Weniger inkrementelle Thera-
pien gegeniiber weniger hochwertigen Durch-
briichen haben sehr unterschiedliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit. Dies ist der Grund,
warum Philipson et al. (2023) die Innovations-
verluste in verlorene Lebensjahre umrechnet
(~ 116 Mio.); es ist auch der Grund, warum
Studien, die sich strikt auf die Anzahl der Me-
dikamente konzentrieren (wie die des CBO),
die Wohlfahrtskosten unterbewerten konnen,
selbst wenn die Arithmetik innerhalb ihrer De-
finitionen korrekt ist.

Die Evidenz aus dem hier vorgestellten
Literaturreview deutet darauf hin, dass der
Ansatz der IRA zur Preisregulierung die er-
warteten Ertrége erheblich senkt und tiber gut
dokumentierte Elastizititen die F&E-Investi-
tionen und kiinftigen Zulassungen verringert.

16.4 Die Wechselwirkung
zwischen dem Inflation
Reduction Act und dem
Versicherungsdesign

Die Auswirkungen des Inflation Reduction Act
(IRA) auf pharmazeutische Innovationen kon-
nen nicht nur anhand der Gesamteinnahmen
und der langfristigen F&E-Anreize bewertet
werden. Ebenso wichtig ist die Art und Weise,
wie die neue Richtlinie mit der institutionellen
Architektur von Medicare Part D interagiert,
das mehr als 50 Mio. Anspruchsberechtig-
ten im ambulanten Sektor eine Versorgung
mit verschreibungspflichtigen Medikamenten
bietet. Part D ist seit langem fiir seine hoch-
gradig nichtlineare Kostenbeteiligungsstruk-
tur bekannt, die zu Diskontinuititen bei den
Grenzpreisen fiir Verschreibungen fiihrt, mit
denen die Versicherten zu verschiedenen Zeit-
punkten im Laufe eines Jahres konfrontiert
sind. Das IRA {iiberlagert diese ohnehin schon
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komplexe Struktur mit neuen Preisregulierun-
gen und Auszahlungsobergrenzen, was zu Ver-
schiebungen sowohl bei den Durchschnitts-
als auch bei den Grenzpreisen fiihrt. Um die
tatsdchlichen Auswirkungen des Gesetzes auf
Verhalten und Therapietreue der Patientinnen
und Patienten zu verstehen, muss daher das
Zusammenspiel dieser beiden politischen Re-
gelungen betrachtet werden.

Urspriinglich war Medicare Part D in meh-
rere Phasen gegliedert: ein absoluter Selbstbe-
teiligungsbetrag, eine anfingliche Deckungs-
periode mit prozentualer Zuzahlung, eine De-
ckungsliicke (das so genannte ,,Donut Hole*)
und schlieBlich eine auf schwere Erkrankun-
gen begrenzte Kostendeckung mit potenziell
erheblicher Selbstbeteiligung der Versicherten.
Diese Struktur wurde zwar im Laufe der Zeit
etwas modifiziert, ist aber nach wie vor durch
sprunghafte Anderungen der marginalen Kos-
tenbeteiligung gekennzeichnet. Die Patientin-
nen und Patienten kdnnen von einer Phase mit
einem Eigenanteil von 25 % der Arzneimit-
telkosten in eine Phase mit hoherer effektiver
Zuzahlung bei einer Deckungsliicke und dann
zu einer 5%igen Zuzahlung bei schweren Er-
krankungen {iibergehen, und das alles inner-
halb desselben Jahres. Das daraus resultieren-
de Muster bedeutet, dass der effektive Preis,
mit dem die Versicherten in der Apotheke kon-
frontiert werden, nicht ihren gleichmifligen
Verbrauch widerspiegelt, sondern sprunghaft
ansteigt, wenn bestimmte Ausgabenschwellen
tiberschritten werden.

Wirtschaftswissenschaftliche Studien wie
die von Lederman, Olssen und Pauly (2025)
und die von ihnen zitierte umfangreiche Litera-
tur belegen, dass diese Nichtlinearititen erheb-
liche Auswirkungen auf die Entscheidungs-
findung der Patienten haben. Die Leistungs-
empfinger passen ihren Arzneimittelkonsum
hiufig an die Schwellenwerte fiir die Kosten-
iibernahme an, wobei einige die Einnahme von
Arzneimitteln hinauszdgern oder die Dosis ra-
tionieren, um den Ubergang zu einer Phase
mit hoherer Kostenbeteiligung zu vermeiden.
Das nichtlineare Design von Part D fiihrt dazu,
dass sich die Spotpreise zu bestimmten Aus-



16

230 C. Lucarelli

gabenzeitpunkten @ndern, die sich erheblich
von der durchschnittlichen Selbstbeteiligung
des Patienten im Laufe des Jahres unterschei-
den konnen. Diese Unterscheidung zwischen
Grenz- und Durchschnittspreisen ist von ent-
scheidender Bedeutung, da das Adhirenzver-
halten in erster Linie vom Grenzpreis abhéngt,
den die Verbraucherinnen und Verbraucher tra-
gen miissen.

Das IRA fiihrt mehrere wichtige Ande-
rungen an Medicare Part D ein. Vor allem
wird ab 2025 die jdhrliche Selbstbeteiligung
der Begiinstigten auf 2.000 USD begrenzt, und
die Patienten konnen ihre Selbstbeteiligung
iber das Jahr hinweg ,,glédtten®, statt bei Uber-
schreiten von Schwellenwerten mit pauscha-
len Verbindlichkeiten konfrontiert zu werden.
Diese Bestimmungen sollen die Erschwing-
lichkeit verbessern und das finanzielle Risiko
verringern. Gleichzeitig wird mit dem IRA
auch die 5%ige Selbstbeteiligung bei schwe-
ren Erkrankungen abgeschafft und die Haftung
zwischen Medicare, den Krankenversicherun-
gen und den Herstellern umstrukturiert. Die
Hersteller miissen nun 10% der Arzneimit-
telkosten in der Erstversicherungsphase und
20% bei schweren Erkrankungen iiberneh-
men, wihrend die direkte Riickversicherungs-
pflicht von Medicare entsprechend reduziert
wird.

Obwohl diese Reformen das jahrliche fi-
nanzielle Gesamtrisiko senken, verdndern sie
auch die Verteilung der Verbindlichkeiten in-
nerhalb eines Jahres. Bei einigen kostenin-
tensiven Arzneimitteln miissen die Leistungs-
empfinger mit hoheren Grenzpreisen rech-
nen als vor der IRA-Reform. Lederman et al.
(2025) haben dieses Phianomen dokumentiert
und gezeigt, dass das neue Modell durch die
Verschiebung der Kostenverantwortung zwi-
schen Versicherern, Herstellern und Medicare
bei Uberschreitung von wichtigen Schwellen-
werten zu steileren Spotpreisen fiir Patienten
fiihren kann. Wihrend der jdhrliche Hochst-
betrag der Selbstbeteiligung sinkt, kann der
effektive Preis pro Verordnung in bestimm-
ten Phasen fiir die meisten Begiinstigten von
Part D, die keine Unterstiitzung aus dem Pro-

gramm aufgrund niedrigen Einkommens er-
halten, steigen. Diese Unterscheidung ist von
Bedeutung, da die Patienten ihre Entscheidun-
gen liber die Therapietreue in der Regel davon
abhingig machen, was sie in diesem Moment
in der Apotheke bezahlen miissen, und nicht
von den Gesamtkosten, die ihnen im Laufe des
Jahres entstehen konnen.

Die Literatur zu Preissensibilitdt bei ver-
schreibungspflichtigen ~ Arzneimitteln zeigt
durchweg, dass sich die Therapietreue selbst
bei bescheidenen Anderungen der Selbstbe-
teiligung &dndert. Die Leistungsempfianger
reduzieren ihren Arzneimittelkonsum, wenn
die Selbstbeteiligungssitze steigen, und sie
verzogern oft ihre Therapie oder brechen sie
ab, wenn sie mit hohen einmaligen Ausgaben
konfrontiert werden. Das nichtlineare Design
von Part D verstiarkt diese Effekte, indem es
die Haftung auf Phasen konzentriert, in denen
die Grenzpreise hoch sind. Wenn die Umstruk-
turierung des IRA die Spotpreise zu diesen
Zeitpunkten erhoht, wihrend gleichzeitig das
Gesamtengagement gesenkt wird, konnte dies
paradoxerweise die Therapietreue auf kurze
Sicht verringern. Dieses Paradoxon verdeut-
licht das Spannungsverhiltnis zwischen dem
Versicherungsschutz auf Jahresebene und den
durch nichtlineare Versicherungsvertrige ge-
schaffenen Anreizen.

Hinsichtlich des Gemeinwohls besteht die
Befiirchtung, dass eine geringere Therapie-
treue bei chronisch kranken Patienten einige
der beabsichtigten Vorteile niedrigerer Arz-
neimittelpreise zunichte machen koénnte. Bei
Krankheiten wie Diabetes, Herzinsuffizienz
oder Krebs kann eine unzureichende Therapie-
treue zu einer Verschlechterung des Gesund-
heitszustands und hoheren Folgekosten durch
Krankenhausaufenthalte oder Komplikationen
fiihren. Die Gestaltung der Versicherungsleis-
tungen steht also in einer starken Wechselwir-
kung mit regulatorischen Eingriffen, die darii-
ber entscheiden, ob politische Verdnderungen
die Gesundheit der Patienten tatsdchlich ver-
bessern oder verschlechtern.

Die Wechselwirkung zwischen dem IRA
und Medicare Part D unterstreicht eine umfas-
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sendere Lektion in der Gesundheitsokonomie:
Politische Interventionen kénnen nicht isoliert
vom Versicherungsumfeld, in dem sie stattfin-
den, bewertet werden. Die durchschnittlichen
jéhrlichen Einsparungen sind zwar politisch
interessant, konnen aber ein schlechter Indi-
kator fiir Verhaltensreaktionen sein, die von
marginalen Anreizen abhédngen. Die empiri-
sche Literatur legt nahe, dass sorgfiltig be-
dacht werden muss, wie sich Reformen auf
den ,,Grenzpreis* auswirken, da dieser der ent-
scheidende Faktor dafiir ist, ob Patienten eine
Therapie beginnen, fortsetzen oder abbrechen.
Wird diese Dimension aufler Acht gelassen,
besteht die Gefahr, dass die Wohlfahrtsgewin-
ne fiir die Patienten durch Reformen, die die
durchschnittlichen Ausgaben senken, aber die
Spotpreise an kritischen Schwellenwerten er-
hohen, iiberbewertet werden.

Dariiber hinaus wirkt sich der Einfluss des
IRA auf die Grenzpreise auch auf die dy-
namische Effizienz aus. Wenn die Adhirenz
aufgrund hoherer Spotpreise sinkt, verringert
sich der realisierte Wert bestehender Innova-
tionen. Dieser geringere realisierte Wert wirkt
sich auf die Erwartungen hinsichtlich der Ren-
tabilitdt kiinftiger Investitionen in Forschung
und Entwicklung aus. Mit anderen Worten:
Verzerrungen in der Versicherungsgestaltung
wirken sich nicht nur auf das aktuelle Patien-
tenverhalten aus, sondern veridndern auch die
langfristigen Anreize fiir Innovationen, wo-
durch die direkten Auswirkungen der Preis-
regulierung auf die Einnahmen noch verstirkt
werden.

16.5 Alternative Verfahren
fiir die Preisregulierung

Die Debatte dariiber, wie Arzneimittelprei-
se in den USA am besten reguliert werden
konnen, hat sich zunehmend der Frage zuge-
wandt, ob systematischere Verfahren, wie sie
in den europdischen Gesundheitssystemen ver-
wendet werden, an den amerikanischen Kon-
text angepasst werden konnten. Insbesonde-
re die Kosten-Wirksamkeits-Analyse (KWA)
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wurde wiederholt als potenzielles Instrument
zur Steuerung von Entscheidungen iiber Kos-
teniibernahme und Preisgestaltung in Betracht
gezogen. Die Attraktivitit der KWA liegt auf
der Hand: Sie bietet eine scheinbar objekti-
ve Moglichkeit, den gesundheitlichen Nutzen
einer neuen Therapie gegen ihre Kosten ab-
zuwigen und Schwellenwerte fiir einen ,,an-
gemessenen‘‘ Wert festzulegen. Beispielsweise
haben das Vereinigte Konigreich (durch das
National Institute for Health and Care Excel-
lence [NICE]) und andere europiische Léin-
der Varianten dieses Ansatzes verwendet, um
die Einfilhrung medizinischer Verfahren an-
gesichts von Haushaltsbeschrinkungen zu or-
ganisieren. Fiir politische Entscheidungstriger
und Kostentridger in den Vereinigten Staaten,
wo die Preisgestaltung fiir Arzneimittel oft als
fragmentiert, undurchsichtig und inkonsistent
kritisiert wurde, ist die Idee eines organisier-
ten, quantitativen Rahmens fiir die Wertbe-
stimmung intuitiv attraktiv.

Doch trotz dieses immer wiederkehrenden
Vorschlags zur Kosteneffektivitétspolitik ha-
ben die Vereinigten Staaten die KWA nie voll-
stindig als ,,Riickgrat™ bei der Einfiihrung neu-
er Verfahren tibernommen. Ein Grund dafiir ist
politischer Natur: Sowohl der Affordable Care
Act (ACA) als auch der Inflation Reduction
Act (IRA) verbieten ausdriicklich die Verwen-
dung von qualititsbereinigten Lebensjahren
(QALYs) in einer Weise, die iltere, behin-
derte oder todkranke Menschen benachteiligt.
Ein weiterer Grund ist jedoch konzeptioneller
Natur: Der Kosteneffektivitit fehlt eine solide
wirtschaftliche Grundlage. Garber und Phelps
(1997) haben in ihrer bahnbrechenden Analy-
se gezeigt, dass Kosten-Effektivitits-Verhilt-
nisse zwar ein objektives Maf} fiir Wert zu
sein scheinen, sich aber nicht aus den grund-
legenden mikrookonomischen Prinzipien der
Nutzenmaximierung ergeben. Der QALY-ba-
sierte Kosten-Effektivitits-Ansatz leitet sich
nicht aus dem Verbrauchernutzen oder der
Nachfragetheorie ab, sondern nutzt effektiv
eine einzige zentralisierte Bewertung des Ge-
sundheitsgewinns, indem es die Priferenzen
einer heterogenen Bevolkerung auf einen ein-



16

232 C. Lucarelli

zigen Bezugspunkt zusammenfasst. Auf diese
Weise ersetzt die KWA die Verteilung der Zah-
lungsbereitschaft fiir Gesundheitsverbesserun-
gen, die in der abwirts gerichteten Nachfrage-
funktion dargestellt wird, durch einen homo-
genen Durchschnittswert.

Das Problem, Heterogenitit in einer einzi-
gen Kennzahl zusammenzufassen, ist nicht tri-
vial. In der Praxis unterscheiden sich die Pati-
entinnen und Patienten in ihrer Bewertung der
Behandlungsergebnisse enorm je nach ihrem
initialen Gesundheitszustand, ihren Komorbi-
ditdten, ihrem Einkommen, ihren Priferenzen
und ihrer Risikobereitschaft. Ein Einheitsan-
satz, selbst wenn er durch egalitire Ideale
motiviert ist, ist wahrscheinlich nicht pare-
to-optimal (Garber und Phelps 1997). Indem
den gewonnenen Lebensjahren bei allen Pati-
enten der gleiche Wert zugewiesen wird, ldsst
die KWA die Heterogenitit der Priferenzen
entlang der Nachfragekurve aufler Acht. Dies
macht Zuweisungen auf der Grundlage von
KWA nicht nur ineffizient, sondern auch po-
tenziell ungerecht, da sie Bevolkerungsgrup-
pen, die sich in Bezug auf ihre Bereitschaft,
fiir zusdtzliche Gesundheitsgewinne Opfer zu
bringen, stark unterscheiden, zu einheitlichen
Entscheidungen zwingen konnen.

Die neuere Literatur unterstreicht das Aus-
maf} dieses Problems. Lucarelli, Nicholson
und Tilipman (2022) zeigen, dass Heteroge-
nitit eine zentrale Rolle bei der Bestimmung
der Gemeinwohleffekte neuer medizinischer
Verfahren spielt. Thre Analyse zeigt, dass bei
heterogenen Priferenzen und Behandlungs-
vorteilen die Annahme einer zentralisierten
Einheitsregel fiir die Einfiihrung neuer Tech-
nologien schwerkranken Menschen unverhilt-
nisméBig schaden kann. Da diese Patienten
inkrementelle Vorteile oft hoher bewerten als
gesiindere Personen, werden ihre Priferen-
zen durch ein System, das diese Unterschiede
ignoriert, effektiv entwertet. Gemaf der Studie
benachteiligen zentralisierte Kostenwirksam-
keitsschwellen, die die Heterogenitét nicht be-
riicksichtigen, systematisch die Bevolkerungs-
gruppen mit der grofiten Krankheitslast, was
nicht nur zu ineffizienten, sondern auch zu

ethisch bedenklichen Ergebnissen fiihrt. Dies
steht in direktem Zusammenhang mit der seit
langem bestehenden Kritik an den QALY's: Da
Lebensjahre, die bei schlechtem Gesundheits-
zustand gewonnen werden, nicht in Betracht
gezogen werden, verkdrpern QALY eine dis-
kriminierende Struktur, die Interventionen fiir
Behinderte und chronisch Kranke einen gerin-
geren Wert beimisst.

Abgesehen von diesen Verteilungsproble-
men vernachlidssigt das Prinzip der Kosten-
effektivitits auch Dimensionen des Wertes,
die fiir das soziale Wohlergehen von zentraler
Bedeutung sind. Die traditionelle, auf QA-
LYs basierende KWA beriicksichtigt keinen
Optionsnutzen, also den Wert, den Patien-
ten heute aus dem Zugang zu einer Behand-
lung ziehen, die sie lange genug am Leben
hilt, um von zukiinftigen medizinischen Fort-
schritten zu profitieren. Auch umfassendere
soziale Werte wie der Versicherungswert der
Verringerung von Unsicherheit oder der Ge-
rechtigkeitswert der vorrangigen Behandlung
von Menschen mit dem grofiten ungedeck-
ten Bedarf werden nicht angemessen erfasst.
Diese Versdumnisse sind nicht zufillig, son-
dern strukturell bedingt, da QALYs als Maf
fiir den Gesundheitsnutzen konzipiert wurden,
das sich auf individuelle Gesundheitsgewinne
konzentriert, und nicht als umfassender Wohl-
fahrtsmafstab. Daher eignet sich das Verfah-
ren schlecht fiir Kontexte wie pharmazeutische
Innovationen, in denen dynamische Uberle-
gungen, Ungewissheit und Verteilungswerte
fiir die gesellschaftliche Entscheidungsfindung
von zentraler Bedeutung sind.

Wenn die Vereinigten Staaten den Weg
der zunehmenden Regulierung und der Ver-
ringerung der Rolle dezentraler Mirkte bei
der Einfiihrung von Technologien fortsetzen,
ist eine robustere und theoretisch fundierte
Alternative erforderlich. Eine vielversprechen-
de Richtung bietet das von Lakdawalla und
Phelps (2021) entwickelte und von Lakda-
walla und Doctor (2024) weiter verfeinerte
Generalized Risk-Adjusted Cost-Effectiveness
(GRACE)-Konzept. Der GRACE-Ansatz ver-
bessert die herkommliche KWA, indem er
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die Gesundheitsergebnisse in ein mikrodko-
nomisches Modell der Nutzenmaximierung
einbettet, das Risiken, Schweregrad und den
Ausgangsgesundheitszustand ausdriicklich be-
riicksichtigt. Im Gegensatz zu QALYs, die den
Gewinnen schwer kranker Patienten einen ge-
ringeren Wert beimessen, passt GRACE die
Bewertungen so an, dass Gesundheitsverbes-
serungen fiir benachteiligte oder schwerkranke
Personen mindestens gleichwertig — und oft
sogar hoher — bewertet werden konnen als ent-
sprechende Gewinne fiir gesiindere Patienten.
Auf diese Weise werden die diskriminierenden
Auswirkungen von QALY vermieden und die
Bewertung stérker an den sozialen Priaferenzen
ausgerichtet, die sich aus empirischen Studien
ergeben, die durchweg zeigen, dass Einzelper-
sonen und Kostentriger bereit sind, mehr fiir
die Behandlung schwer kranker Menschen zu
zahlen.

Zusitzlich zu seinen Fairness-Eigenschaf-
ten bietet GRACE auch Effizienzgewinne.
Durch die Anerkennung der Heterogenitét von
Priferenzen und Risiken vermeidet es die Fall-
stricke pauschaler Entscheidungsregeln und
fiihrt zu Bewertungen, die der Vielfalt der Pati-
entenpopulationen besser gerecht werden. Da
GRACE auf der Nutzentheorie basiert, stellt
es aullerdem eine direkte Verbindung zu den
okonomischen Grundlagen der Gemeinwohl-
analyse her, die der Kosteneffektivitit fehlt. Es
erlaubt auch Erweiterungen, um soziale und
Optionswerte einzubeziehen, was eine um-
fassendere Darstellung des gesamten Nutzens
medizinischer Innovationen erméglicht. Zu-
sammengenommen machen diese Eigenschaf-
ten GRACE zu einem iiberzeugenden Kandi-
daten fiir eine wertorientierte Preisgestaltung
in den Vereinigten Staaten, wenn die poli-
tischen Entscheidungstriager darauf bestehen,
von einer marktbasierten Zuteilung zu einer
zentralisierten Bewertung {iberzugehen.
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16.6 Schlussfolgerung

Der Inflation Reduction Act stellt einen Mei-
lenstein in der Gesundheitspolitik der USA
dar, da er Medicare zum ersten Mal erlaubt,
die Preise fiir Markenmedikamente direkt zu
regulieren. Befiirworter betonen die Aussicht
auf niedrigere Kosten fiir die Leistungsemp-
fanger und eine geringere fiskalische Belas-
tung von Medicare, indem sie das Gesetz als
Mittel zur Korrektur von Verzerrungen durch
eine Anndherung der Preise an die Grenz-
kosten darstellen. Diese Sichtweise reflektiert
jedoch nur die statische Dimension der Effi-
zienz. Wie in diesem Beitrag hervorgehoben,
spiegeln Arzneimittelpreise nicht nur die ak-
tuellen Produktionskosten wider, sondern sind
auch wichtige Signale, die die dynamische
Effizienz von pharmazeutischen Innovationen
aufrechterhalten. Durch die Verringerung der
zu erwartenden Einnahmen — insbesondere
bei niedermolekularen Arzneimitteln, die ei-
ner Preisregulierung nach neun Jahren statt
wie bei Biologika nach dreizehn Jahren un-
terliegen — verringert das IRA die Anreize
fiir Investitionen sowohl in die Entwicklung
neuer Arzneimittel als auch in die Forschung
nach der Zulassung, was sich vermutlich auf
den kiinftigen Verlauf des medizinischen Fort-
schritts auswirken wird.

Die hier untersuchten quantitativen Schiit-
zungen unterstreichen die Tragweite dieser
politischen Entscheidung. Wihrend das Con-
gressional Budget Office von bescheidenen In-
novationsverlusten ausgeht, deuten unabhingi-
ge akademische Analysen auf weitaus groflere
Auswirkungen hin und prognostizieren, dass
in den kommenden Jahrzehnten mehr als hun-
dert Arzneimittel oder Indikationen weniger
entwickelt und damit Verluste von Millionen
von Lebensjahren verbunden sein werden. Ob-
wohl niemand mit Sicherheit sagen kann, wel-
che Arzneimittel nicht auf den Markt kommen
werden, zeigt die empirische Literatur durch-
weg, dass die pharmazeutische Forschung und
Entwicklung auf Verdnderungen der erwarte-
ten MarktgroBe und der Einnahmen reagiert.
Wird dieser Zusammenhang auBer Acht gelas-
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sen, besteht die Gefahr, dass die tatsdchlichen
sozialen Kosten der Preisregulierung unter-
schitzt werden.

Dariiber hinaus funktioniert das IRA nicht
isoliert, sondern interagiert mit dem bestehen-
den institutionellen Rahmen von Medicare
Part D. Die nichtlineare Gestaltung der Part-D-
Leistungen bedeutet, dass sich durch politi-
sche Eingriffe nicht nur die durchschnittlichen
Ausgaben, sondern auch die Grenzpreise fiir
die Patientinnen und Patienten dndern kénnen.
Wie neuere Untersuchungen gezeigt haben,
kann das IRA die Gesamtbelastung verringern
und gleichzeitig die Spotpreise bei bestimm-
ten Schwellenwerten erhthen, was negative
Anreize fiir die Therapietreue schafft. Die-
se Effekte verdeutlichen die Notwendigkeit,
Reformen nicht nur im Hinblick auf ihre finan-
ziellen Gesamtauswirkungen zu analysieren,
sondern auch im Hinblick auf die von ihnen
ausgelosten Verhaltensreaktionen.

Schlielich wurde in diesem Kapitel argu-
mentiert, dass die Vereinigten Staaten, wenn
sie die Rolle der Marktkrifte bei der Einfiih-
rung neuer Technologien weiter einschrinken
wollen, einen kohirenteren und ethisch vertret-
bareren Rahmen benétigen, als ihn die tradi-
tionelle Kosten-Nutzen-Analyse bietet. Letzte-
re bietet zwar Struktur und Vergleichbarkeit,
aber es fehlt ihr an einer soliden wirtschaft-
lichen Grundlage; sie reduziert die Hetero-
genitdt auf eine Einheitsregel und diskrimi-
niert die am schwersten erkrankten Patienten.
Der GRACE-Ansatz bietet dagegen einen Weg
nach vorn, indem er die Wertbestimmung in
die mikrookonomische Theorie einbettet, He-
terogenitit anerkennt und die Bewertungen mit
den sozialen Priferenzen fiir die Priorisierung
von Schwerkranken in Einklang bringt. Auf
diese Weise werden sowohl Fairness als auch
Effizienz effektiver beriicksichtigt als bei her-
kommlichen Kosten-Nutzen-Ansitzen.

Insgesamt deuten die Ergebnisse darauf
hin, dass das IRA die Arzneimittelpreise zwar
kurzfristig senken wird, dies aber langfristig
auf Kosten von Innovationen und letztlich des
Patientenwohls geht. Die politischen Entschei-
dungstriger miissen sich daher mit dem grund-

legenden Zielkonflikt zwischen statischer und
dynamischer Effizienz auseinandersetzen: Den
unmittelbaren Gewinnen durch Erschwing-
lichkeit stehen die aufgeschobenen, aber po-
tenziell hoheren Kosten durch den Verzicht
auf Innovationen gegeniiber. Ein ausgewoge-
nerer Ansatz wiirde nicht nur die Patienten vor
tibermiBiger finanzieller Belastung schiitzen,
sondern auch die Anreize bewahren, die in der
Vergangenheit den medizinischen Fortschritt
vorangetrieben haben. Die Herausforderung
fiir die kiinftige US-Gesundheitspolitik besteht
darin, Regulierungsinstitutionen zu schaffen,
die dieses Gleichgewicht herstellen, indem sie
einen wertorientierten Rahmen schaffen, der
sowohl die Heterogenitit der Patientenprife-
renzen als auch die zentrale Rolle der Innova-
tion bei der Verbesserung der Gesundheit der
Bevolkerung beriicksichtigt.
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Kapitel 17 - Einblick: Health Technology Assessment in Japan — ein Stimmungsbild

== Zusammenfassung

Das Kapitel analysiert die Entwicklung von
Health Technology Assessment (HTA) in Ja-
pan, das seit 2019 nur begrenzt und vor-
wiegend fiir nachtrigliche Preisanpassungen
eingesetzt wird. Im Gegensatz zu internatio-
nalen Best-Practice-Modellen ist HTA dort
weder institutionell stark verankert noch zen-
tral fiir Erstattungsentscheidungen. Politische
Unklarheiten, methodische Fehlinterpretatio-
nen und ein enger Fokus auf QALYs haben
dazu gefiihrt, dass HTA eher als Symbol po-
litischer Kompromisse fungiert denn als wirk-
sames Steuerungsinstrument. Das Fazit betont,
dass das System derzeit zu schwach ist, um
Ausgaben zu steuern oder Innovationen ver-
lasslich zu fordern, zugleich aber zu sichtbar,
um ignoriert zu werden. Erst durch klare Ziel-
setzungen, methodische Weiterentwicklung, in-
stitutionelle Stirkung und mehr Transparenz
konnte HTA in Japan zu einem echten Instru-
ment der Balance zwischen Kostenddmpfung
und Innovationsforderung werden.

17.1 Einleitung

Die Bewertung von Gesundheitstechnologien
(Health Technology Assessment, HTA) hat
sich zu einem Steuerungsinstrument entwi-
ckelt, das weltweit vielerorts dazu dient, Ent-
scheidungen im Bereich der Gesundheitsver-
sorgung vor dem Hintergrund des medizinisch-
technischen Fortschritts zu treffen. Im Kern
zielt HTA darauf ab, die klinische Wirksam-
keit, die Kosteneffizienz und die breiteren
sozialen Auswirkungen von Medizintechnolo-
gien zu bewerten, um Entscheidungen iiber
Erstattung, Preisgestaltung und Politik zu un-
terstiitzen. In vielen Léndern hat sich HTA
zu einem robusten institutionellen Mechanis-
mus entwickelt, der direkt dariiber entscheidet,
ob ein neues Medikament oder Medizinpro-
dukt erstattet wird, wie es preislich gestaltet
wird und unter welchen Bedingungen Patien-
tinnen und Patienten Zugang dazu erhalten.
Das britische National Institute for Health
and Care Excellence (NICE), das australische

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC) und die franzosische Haute Autorité
de Santé (HAS) sind Beispiele fiir Institu-
tionen, in denen HTA tief in die nationale
Versicherungs- und Preispolitik eingebettet ist.
Diese Einrichtungen haben Methoden insti-
tutionalisiert, detaillierte Leitlinien verdffent-
licht und pflegen eine Kultur der Transparenz
und Legitimitit rund um evidenzbasierte Ent-
scheidungsfindung.

Japan hingegen hat sich HTA eher zoger-
lich und selektiv angenidhert. Seit seiner of-
fiziellen Einfiihrung im Jahr 2019 wird das
japanische System zur Bewertung der Kos-
teneffizienz nur in begrenztem Umfang und
versuchsweise angewendet. Anstatt als ent-
scheidender Faktor fiir die Erstattung oder den
Marktzugang zu dienen, fungiert HTA in Japan
hauptsdchlich als Instrument fiir nachtrégli-
che Preisanpassungen bestimmter hochpreisi-
ger Arzneimittel und Medizinprodukte. Sein
institutioneller Anwendungsbereich ist nach
wie vor begrenzt, seine methodischen Grund-
lagen umstritten und seine politische Positio-
nierung unklar.

Dies ist teilweise darauf zuriickzufiihren,
dass Japanerinnen und Japaner von einem
sehr ,,groziigigen® universellen Gesundheits-
system profitiert haben, in dem fast alle Arz-
neimittel innerhalb von 30 bis 60 Tagen nach
der Marktzulassung halbautomatisch erstattet
wurden. Um der Kritik einer ,,Zugangsbe-
schrinkung® zu entgehen, konnte die Regie-
rung das HTA-System nicht in den Entschei-
dungsprozess iiber die Kosteniibernahme iiber-
nehmen. Um Vorwiirfen einer ,,Zugangsver-
zdgerung* zuvorzukommen, musste das HTA-
System auferdem im Rahmen des Preisre-
visionsprozesses statt des initialen Preisver-
handlungsprozesses eingefiihrt werden. Infol-
gedessen ist es schwierig, die Zielsetzung des
japanischen Systems klar zu definieren. Es
hat weder zu einer deutlichen Kostensenkung
gefiihrt, noch hat es die Interessengruppen
vollstindig davon iiberzeugt, dass Innovatio-
nen angemessen belohnt werden. Stattdessen
ist HTA zu einem Verhandlungsort zwischen
Quasi-HTA-Gremien und der Industrie gewor-
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den — einer Arena, in der politische Kompro-
misse und finanzpolitischer Druck mit dem
Streben nach wissenschaftlicher Genauigkeit
und Fairness kollidieren.

Daher ist es nur noch dringlicher ge-
worden, das japanische HTA-System kritisch
zu bewerten. Steigende Arzneimittelausgaben,
die durch das Aufkommen von Genthera-
pien, regenerativer Medizin und zielgerich-
teten Krebsmedikamenten verursacht werden,
belasten das Budget der nationalen Kranken-
versicherung. Gleichzeitig strebt Japan da-
nach, sich als weltweit fithrend im Bereich
der biomedizinischen Innovation zu positio-
nieren und gleichzeitig die Nachhaltigkeit sei-
ner allgemeinen Krankenversicherung zu ge-
wihrleisten. Dieses doppelte Mandat — die
Aufrechterhaltung der offentlichen Kranken-
versicherung und die Forderung von Inno-
vation — fiihrt zu einer tiefen strukturellen
Spannung im Kern der HTA-Politikgestaltung.
Um die Ursachen dieser Spannung nachzuvoll-
ziehen, muss man nicht nur die technischen
Details der Bewertungsmethoden beriicksich-
tigen, sondern auch den politischen Kontext, in
dem HTA konzipiert und umgesetzt wurde.

In den folgenden Abschnitten werden die
Entwicklung von HTA in Japan nachgezeich-
net, politische Unklarheiten analysiert und die-
se in den Kontext einer breiteren Debatte iiber
Governance, Methodik und das Gleichgewicht
zwischen Kostenddmpfung und Innovation ge-
stellt. Anhand von Regierungsdokumenten,
Expertenberichten und kritischen Analysen in
der japanischen politischen Literatur unter-
sucht dieser Beitrag, warum das HTA-System
in Japan nach wie vor nur halbherzig umge-
setzt wird und welche Reformen notwendig
sein konnten, damit es sich zu einem nach-
haltigen und glaubwiirdigen Instrument der
Gesundheitspolitik entwickelt.

17.2 Politische Unklarheiten und
politischer Kontext

17.2.1 Sprachwandel in der
Grundsatzpolitik

Eines der charakteristischen Merkmale der Er-
fahrungen Japans mit HTA ist die anhalten-
de Unklarheit in Regierungserkldrungen und
bei den politischen Rahmenbedingungen. Die
jahrlichen grundsdtzlichen Richtlinien des Ka-
binetts zur Wirtschafts- und Finanzpolitik und
Reform (allgemein als honebuto no hoshin
oder ,,Grundsatzpolitik* bezeichnet) sind ein
eindrucksvolles Beispiel dafiir. Die Entwiir-
fe der Grundsatzpolitik fiir 2024 und 2025
enthielten deutliche Formulierungen zur ,,Aus-
weitung der Anwendung von Kosten-Nutzen-
Bewertungen®. In den vom Kabinett geneh-
migten Fassungen wurde der Wortlaut je-
doch durchweg abgeschwicht. So hief es bei-
spielsweise im Entwurf fiir 2024, dass die
politischen Entscheidungstriger ,.die Auswei-
tung der Anwendung“ von Kosten-Nutzen-
Bewertungen priifen wiirden. Bei der Ver-
abschiedung durch das Kabinett wurde dies
zu einer vorsichtigeren Formulierung abge-
schwicht: ,Priifung, wie eine weitere Nut-
zung angestrebt werden sollte, einschlieflich
einer angemessenen Bewertung pharmazeuti-
scher Innovationen®. Das explizite Wort ,,Aus-
weitung® wurde gestrichen und durch den va-
geren Begriff ,,weitere Nutzung* ersetzt.
Dieses Muster wiederholte sich im Jahr
2025. Der Entwurf betonte die Stirkung
des Umsetzungssystems und die Ausweitung
des Anwendungsbereichs, wihrend die geneh-
migte Fassung diese Formulierungen erneut
durch neutralere Formulierungen wie ,auf der
Grundlage einer objektiven Uberpriifung unter
Beriicksichtigung der Modalititen der weite-
ren Nutzung® ersetzte. Kurz gesagt: Wihrend
die Entwiirfe eine ausdriickliche Vision fiir
den Ausbau der HTA entwarfen, wurden die
endgiiltigen Kabinettstexte in eine zuriickhal-
tende und technokratische Sprache iiberfiihrt.
Solche rhetorischen Verschiebungen sind nicht
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trivial: Sie spiegeln die zugrunde liegenden
politischen Kompromisse wider, die die Rol-
le von HTA in Japan prigen. Die politischen
Entscheidungstriger scheinen sich nur ungern
zu einer substanziellen Ausweitung zu ver-
pflichten und ziehen es stattdessen vor, ei-
ne Bewertung anzudeuten, ohne entscheidende
institutionelle Verinderungen zu versprechen.

17.2.2 Finanzpolitik als treibende
Kraft

Die Unklarheit in der HTA-Politik ist untrenn-
bar mit den finanzpolitischen Herausforderun-
gen Japans verbunden. Der Rat fiir Finanz- und
Wirtschaftspolitik und der Rat fiir das Finanz-
system des Finanzministeriums haben HTA
wiederholt im Zusammenhang mit der Regu-
lierung der finanziellen Belastung der Bevol-
kerung im erwerbsfihigen Alter und mit der
Sicherstellung der Nachhaltigkeit des Kran-
kenversicherungssystems dargestellt. In offi-
ziellen Dokumenten wird zwar eine direkte
Verwendung der Begriffe ,, Kostenbegrenzung*
oder ,,Ausgabenkiirzungen vermieden, doch
der Subtext ist klar. Formulierungen wie ,,Be-
riicksichtigung der Beitragsbelastung der ar-
beitenden Generation* sind ein Euphemismus
fiir die Notwendigkeit, die offentlichen Aus-
gaben zu drosseln. In diesem Zusammenhang
dient HTA als politisches Instrument, um ei-
ne differenzierte Preisgestaltung zu rechtfer-
tigen — hohere Preise fiir wirklich innovative
Therapien bei gleichzeitiger Senkung der Prei-
se fiir diejenigen, die als weniger kosteneffizi-
ent gelten.

Diese finanzpolitische Logik steht jedoch
in einem Spannungsverhéltnis zu Japans Be-
streben, pharmazeutische Innovationen zu for-
dern. Die Abschnitte der Grundsatzpolitik, in
denen HTA behandelt wird, sind oft in umfas-
sendere Kapitel mit dem Titel ,,Stidrkung der
Arzneimittelforschungskapazititen und Forde-
rung von Innovationen“ eingebettet. Diese
Gegeniiberstellung unterstreicht die doppelte
Aufgabe: HTA muss sowohl als Instrument zur

Ausgabendisziplin als auch als Mechanismus
zur Belohnung hochwertiger Innovationen die-
nen. Diese beiden Ziele stehen jedoch oft im
Widerspruch zueinander. Eine Verschirfung
der Schwellenwerte fiir die Kosteneffizienz
kann die Anreize fiir Innovationen verringern,
wihrend groBziigige Zulagen fiir Innovatio-
nen die Ziele der Kostenddmpfung untergraben
konnen. Die Unklarheit in der Formulierung
des Kabinetts spiegelt diese ungeldste Span-
nung wider.

17.2.3 Die Rolle politischer
Verhandlungen

Das Schwanken zwischen energischen und
vorsichtigen Formulierungen offenbart auch
die politische Fragilitit von HTA. Das Ka-
binettssekretariat, das Finanzministerium, das
Ministerium fiir Gesundheit, Arbeit und Wohl-
fahrt (MHLW) und Politiker der Regierungs-
partei iiben jeweils Einfluss auf den Entwurfs-
prozess aus. Auch Industrieverbénde und Pati-
entengruppen betreiben intensive Lobbyarbeit.
Die Streichung von Begriffen, die eine Aus-
weitung der Regulierung suggerieren, aus den
endgiiltigen Kabinettstexten deutet darauf hin,
dass die Ministerien und Akteure der Regie-
rungspartei zogern, sich direkt mit der Phar-
maindustrie auseinanderzusetzen, insbesonde-
re angesichts der Befiirchtungen, dass eine
zu aggressive Kostenkontrolle zu ,,Drug Lag*
(Zugangsverzogerung) und ,,Drug Loss* (Zu-
gangsbeschrinkung) fiihren konnte.
Gleichzeitig dringen die Finanzpolitiker
im Finanzministerium weiterhin auf eine stir-
kere Nutzung von HTA, um die Kosten zu
begrenzen. Die Konsequenz ist ein Kompro-
miss: HTA wird formal grundsitzlich befiir-
wortet, aber in der Praxis bleibt seine Rol-
le begrenzt. Das Ergebnis ist ein System,
in dem HTA rhetorisch ,.gefeiert wird, aber
selten in einer Weise umgesetzt wird, die
die Erstattungs- oder Zugangsentscheidungen
grundlegend verindert. Diese Kluft zwischen
Rhetorik und Praxis trigt zur Skepsis sowohl



17

242 A.lgarashi

der Industrie als auch der akademischen Be-
obachter hinsichtlich der Ernsthaftigkeit der
japanischen HTA-Politik bei.

17.2.4 HTA als nachtraglicher
Anpassungsmechanismus

Das japanische Modell hat diese Unklarheit
noch verstirkt, indem es die Rolle der HTA auf
nachtrigliche Preisanpassungen beschrinkt,
anstatt dass vorab Entscheidungen iiber die
Erstattung getroffen wurden. Im Gegensatz
zum NICE, das Technologien vor ihrer breiten
klinischen Anwendung bewertet, wendet Ja-
pan HTA selektiv auf bestimmte hochpreisige
Arzneimittel und Medizinprodukte an, nach-
dem diese bereits erstattet wurden. Das Ergeb-
nis ist, dass Evidenz zu Kosten und Nutzen
neuer Technologien eher die Hohe der Preis-
senkungen bei regelmiBigen Uberpriifungen
beeinflusst, als dass sie zu der Entscheidung
beitrdgt, ob eine Technologie iiberhaupt er-
stattet werden sollte. Dieser Ansatz schmaélert
das Potenzial der HTA, Innovationsverldufe
zu gestalten oder Prioritdten im Gesundheits-
system zu setzen. Er signalisiert der Industrie
auch, dass HTA weniger ein Instrument zur
transparenten Bewertung darstellt als vielmehr
ein Instrument, das von den Kostentridgern bei
Preisverhandlungen eingesetzt wird.

17.2.5 Auswirkungen der
politischen Unklarheit

Die kumulative Wirkung dieser Dynamik fiihrt
dazu, dass das japanische HTA-System zwi-
schen konkurrierenden Erfordernissen hin-
und hergerissen verbleibt. Einerseits beruft
sich die Regierung auf HTA, um ihr Enga-
gement fiir die finanzielle Nachhaltigkeit zu
demonstrieren und unterschiedliche Preise zu
rechtfertigen. Andererseits zogert sie, starke
Mechanismen zu institutionalisieren, die die
Industrie verprellen oder den Zugang fiir Pati-
entinnen und Patienten einschrianken kénnten.
Das Ergebnis ist ein Ansatz, der viel ver-

spricht, aber wenig hilt. Die Interessengrup-
pen sind unsicher, wie sich HTA weiterentwi-
ckeln wird: Wird es sich zu einem robusten
System mit klaren Schwellenwerten, transpa-
renten Beratungen und bedeutendem Einfluss
auf Entscheidungen iiber die Kosteniibernah-
me entwickeln? Oder wird es ein rhetorisches
Instrument bleiben, das regelmifig herangezo-
gen wird, aber nie vollstindig mit Befugnissen
ausgestattet wird?

Diese politische Unklarheit ist nicht nur
eine Frage der Sprache, sondern prigt auch
die Ergebnisse in der Praxis. Die Unsicher-
heit tiber die Ausrichtung der HTA hilt sowohl
die Industrie als auch die Wissenschaft davon
ab, massiv in die Kosten-Nutzen-Forschung zu
investieren, da der politische Nutzen solcher
Studien unklar bleibt. Gleichzeitig fiihrt die
selektive Anwendung von HTA zu einem Ein-
druck von Willkiir und untergrébt die Legitimi-
tat. Tatsdchlich hat Japan eine Form von HTA
institutionalisiert, die gleichzeitig zu schwach
ist, um systemische Reformen voranzutreiben,
und zu prominent, um ignoriert zu werden.

17.3 Methodologische
Kontroversen

17.3.1 Import und Missbrauch
ausldndischer Modelle

Seit seinen Anfiangen wurde das japanische
HTA-System durch methodologische Anleihen
aus dem Ausland geprigt. Die Politik und
die Fachleute orientierten sich beispielsweise
am britischen NICE und am deutschen Insti-
tut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG). In der Praxis wur-
den diese Modelle jedoch hidufig missverstan-
den oder selektiv herangezogen, um bestimmte
Positionen zu rechtfertigen. Ein auffélliger Fall
ist der wiederkehrende Missbrauch des deut-
schen ,,Effizienzgrenzen‘‘-Ansatzes. Wihrend
der frithen Debatten iiber die Einfiihrung von
HTA (2012-2015) lehnten einige Interessen-
gruppen, insbesondere von Seiten der Gesund-
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heitsdienstleister, die Einfiihrung von Schwel-
lenwerten fiir die Kosten pro qualitidtsadjustier-
tem Lebensjahr (QALY) in Japan ab und argu-
mentierten, dass Deutschland ein geeigneteres
Modell biete. Sie hoben hervor, dass sich das
IQWiG eher auf Effizienzgrenzen als auf ex-
plizite Kosten-pro-QALY-Verhiltnisse stiitze,
und deuteten an, dass diese Methode eine Ab-
hingigkeit von dem von ihnen als ,,mangelhaf-
tes Produkt® bezeichneten QALY's vermeide.

Wie detaillierte Analysen jedoch zeigen,
war diese Interpretation zutiefst irrefiihrend.
In der Praxis wurde die Effizienzgrenze des
IQWiG nie als Grundlage fiir die Preisregu-
lierung operationalisiert, noch war sie als Al-
ternative zu den Kosten pro QALY gedacht.
Nach den AMNOG-Reformen von 2011 be-
schrinkte sich die Funktion des IQWiG weit-
gehend auf die Bewertung des ,,zusétzlichen
klinischen Nutzens® neuer Arzneimittel im
Vergleich zu dhnlichen Préparaten. Die Kos-
teneffizienz an sich wurde in den Hintergrund
gedriangt und kam nur in seltenen Fillen zum
Tragen, wenn Preisverhandlungen zwischen
Herstellern und Versicherern scheiterten — ein
Szenario, das in der Realitit in Deutschland
nie zur tatsichlichen Anwendung der Effizi-
enzgrenzenanalyse gefiihrt hat. Trotzdem wird
in Japan Deutschland wiederholt als Beispiel
fiir ein System angefiihrt, das sich eher auf
Effizienzgrenzen als auf QALYs stiitzt, wo-
durch der Widerstand gegen die Einfiihrung
expliziter Kosteneffizienzschwellen in Japan
verstéirkt wird.

17.3.2 ,Wiederauferstehung”
von Fehlinterpretationen
der Effizienzgrenze

Weitere Verwirrung entstand durch Fehlinter-
pretationen hinsichtlich der Funktion der Ef-
fizienzgrenze. Ende 2021 schlug die Quasi-
HTA-Stelle Anderungen an den Richtlinien
fiir die Dateniibermittlung vor, darunter auch
Anderungen bei der Auswahl von Vergleichs-
produkten. Im urspriinglichen Entwurf wurde
empfohlen, nur ein einziges Vergleichsprodukt

auszuwihlen — wodurch die tatsédchliche kli-
nische Praxis praktisch aufer Acht gelassen
wurde. Der in fritheren Versionen enthaltene
Ausdruck ,klinisch hdufig verwendet” wur-
de durch den weniger eindeutigen Ausdruck
,.klinisch verwendet* ersetzt und es wurde die
ausdriickliche Anweisung eingefiihrt, ein ein-
ziges Vergleichsprodukt auszuwihlen. Diese
Anderung offnete die Tiir fiir eine strategi-
sche Manipulation der ICER-Werte, da nun
eine selten verwendete, kostengiinstige Be-
handlung als einziger ,,reprisentativen* Kom-
parator ausgewdhlt und so das Kosten-Nutzen-
Verhiltnis neuer Therapien kiinstlich in die
Hohe getrieben werden konnte.

Um diesen Ansatz zu rechtfertigen, berief
sich die Quasi-HTA-Stelle auf internationale
Beispiele — insbesondere das deutsche IQWiG
und die franzosische HAS — und behaupte-
te, dass beide Behorden die Verwendung eines
einzigen Vergleichsprodukts vorschreiben und
die reale klinische Praxis bei ihren Bewer-
tungen nicht beriicksichtigen. Diese Verweise
waren jedoch falsch ausgelegt. Einige japani-
sche Kommentatoren kritisierten diese Inter-
pretation als einen Mechanismus, um Bewer-
tungen an der billigsten verfiigbaren Behand-
lung zu verankern, unabhingig von ihrer Re-
levanz oder Héufigkeit der Anwendung in der
tatsdchlichen klinischen Praxis. Diese Fehl-
interpretation fand bei politischen Entschei-
dungstragern Anklang, da sie eine scheinbar
einfache Methode zur Eingrenzung des Analy-
seumfangs darstellte: Durch die Vorgabe eines
einzigen Vergleichspriparats konnten die Kos-
ten begrenzt und die Bewertungsergebnisse in
Richtung vorab festgelegter Schlussfolgerun-
gen verzerrt werden.

In Wirklichkeit dienen Effizienzgrenzen
dazu, mehrere Vergleichsgroflien auf der Kos-
ten-Nutzen-Ebene abzubilden, dominierende
Optionen — also solche, die teurer und weniger
wirksam sind — zu eliminieren und eine Grenze
zu definieren, die das maximal akzeptable in-
krementelle Kosten-Nutzen-Verhéltnis (ICER)
fiir neue Interventionen darstellt. Es handelt
sich nicht um ein methodisches Instrument,
um die Analyse willkiirlich auf die kosten-
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glinstigste Alternative zu beschrinken. Durch
die Reduzierung dieses differenzierten analy-
tischen Rahmens auf eine vereinfachte Regel
fiir die Auswahl von Vergleichsprodukten ver-
zerrte die japanische Debatte die urspriingliche
Absicht der Effizienzgrenze und beeintréich-
tigte die Integritit des Bewertungsprozesses.
Eine solche methodische Vereinfachung birgt
die Gefahr, dass HTA von einer wissenschaft-
lichen Ubung zu einem politischen Instrument
zur Kostenddmpfung wird.

17.3.3 Die QALY-Debatte

Eine weitere anhaltende methodische Kontro-
verse betrifft die Verwendung von QALY per
se. Japanische Interessengruppen duflern seit
langem Skepsis hinsichtlich der kulturellen
Angemessenheit und ethischen Akzeptanz von
QALYs. Kritiker argumentieren, dass QALY's
MaBnahmen fiir dltere oder behinderte Men-
schen unterbewerten konnten, was im Wider-
spruch zur demographischen Realitit und zu
den sozialen Werten Japans stiinde. Andere be-
flirchten, dass die Verwendung von QALY-
basierten ICERs zu einer expliziten Rationie-
rung fithren konnte, was einem System, das
sich historisch fiir einen Zugang fiir alle ein-
setzt, zuwiderlauft.

17.3.4 Selektive Evidenz und enger
Anwendungsbereich

Erschwerend kommt hinzu, dass bei HTA-Eva-
luationen selektiv mit Evidenz umgegangen
wird. In Japan stiitzen sich solche Bewertun-
gen hiufig auf eng definierte Vergleichsgrofien
und begrenzte Daten aus klinischen Studien, oft
ohne dass sie ausreichend angepasst sind, um
die reale klinische Praxis widerzuspiegeln. Bei-
spielsweise empfehlen Bewertungsrichtlinien
manchmal, die Patientenpopulationen in immer
engere Untergruppen zu unterteilen, angeblich
um Heterogenitét zu erfassen. Im Fall von Tre-
legy Ellipta, einem Medikament zur Behand-

lung der chronisch obstruktiven Lungenerkran-
kung (COPD), legten die Bewerter 14 Unter-
gruppen fest, von denen einige weniger als 1 %
der Zielpopulation ausmachten. Diese Art der
Datensuche verringert die statistische Aussa-
gekraft erheblich und beeintrichtigt die Fihig-
keit, inkrementelle Vorteile zu erkennen, ins-
besondere wenn die urspriinglichen klinischen
Studien nicht fiir eine derart detaillierte Strati-
fizierung ausgelegt waren.

Dariiber hinaus besteht bei HTA-Analy-
sen die Gefahr, dass durch den Ausschluss
der breiteren Palette von Vergleichspripara-
ten, die tatsédchlich in klinischen Umgebun-
gen verwendet werden, kiinstlich ungiinsti-
ge inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhéltnisse
(ICERs) erzeugt werden. Diese methodischen
Entscheidungen geben Anlass zu der Befiirch-
tung, dass HTA nicht als neutrales Instru-
ment fiir eine objektive Bewertung dient, son-
dern zunehmend als Mechanismus zur Recht-
fertigung von Kostenddmpfungsentscheidun-
gen unter dem Deckmantel wissenschaftlicher
Strenge eingesetzt wird.

17.3.5 Die Gefahr der
~Pseudorigorositat”

Zusammen genommen offenbaren diese me-
thodischen Kontroversen eine tiefere Gefahr:
das Risiko der Pseudorigorositit. Oberflach-
lich betrachtet folgen japanische HTA-Bewer-
tungen internationalen methodischen Vorla-
gen — QALYs, ICERs, Sensitivititsanalysen
und sogar gelegentlichen Verweisen auf Ef-
fizienzgrenzen. Hinter dieser Fassade werden
Methoden jedoch hiufig vereinfacht, falsch an-
gewendet oder selektiv interpretiert, um vorab
festgelegte politische Ziele zu unterstiitzen.
Dies untergribt sowohl die Legitimitdt des
Prozesses als auch die Glaubwiirdigkeit von
HTA bei den Interessengruppen. Tatsdchlich
lauft HTA in Japan Gefahr, weder vollstindig
wissenschaftlich noch vollstindig politisch zu
sein, sondern eine ungiinstige Mischform aus
beidem.
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17.4 Institutionelle und
umsetzungsbezogene
Schwachen

17.4.1 Begrenzter

Anwendungsbereich

Uber methodische Streitigkeiten hinaus leidet
das japanische HTA-System unter Schwichen
in der institutionellen Gestaltung. Die wich-
tigste davon ist der enge Anwendungsbereich.
Im Gegensatz zum Vereinigten Konigreich, wo
praktisch alle neuen hochpreisigen Technolo-
gien einer Bewertung unterzogen werden, zielt
das japanische System nur auf eine kleine An-
zahl von Arzneimitteln und Medizinprodukten
ab, die als ,,hochpreisig und wirkungsvoll* gel-
ten. Dieser selektive Ansatz spiegelt politische
Vorsicht wider, schrinkt jedoch den Einfluss
von HTA stark ein. Da jedes Jahr nur ei-
ne Handvoll Produkte adressiert werden, hat
das System kaum Finfluss auf die Gesamt-
ausgabenentwicklung und kann der Industrie
keine konsistenten Signale geben. Stattdessen
gleicht HTA in Japan eher einer symbolischen
Geste — sichtbar genug, um Bedenken hin-
sichtlich des Preis-Leistungs-Verhiltnisses zu
signalisieren, aber zu begrenzt, um die syste-
mische Dynamik zu veridndern.

17.4.2 Nachtragliche
Preisanpassungen

Dieses Problem wird noch dadurch verschérft,
dass Japan sich eher auf HTA fiir nachtrig-
liche Preisanpassungen als auf Ex-ante-Ent-
scheidungen iiber die Kosteniibernahme stiitzt.
Neue Arzneimittel werden in der Regel auf
der Grundlage bestehender Regeln in die Er-
stattungsliste aufgenommen, woraufthin HTA
selektiv angewendet wird, um die Preise neu
zu bewerten. In der Praxis bedeutet dies, dass
HTA selten Einfluss auf den ersten Zugang
oder die klinische Einfiihrung hat. Stattdes-
sen dient es in erster Linie als Instrument
zur Preissenkung, in der Regel mehrere Jah-

re nach der Markteinfiihrung. Dieses Modell
mindert die Anreize fiir Hersteller, frithzeitig
im Entwicklungsprozess in die Ermittlung der
Kosteneffizienz zu investieren, da HTA keinen
Einfluss auf die initiale Preisgestaltung hat. Es
verstirkt auch die Wahrnehmung der Industrie,
dass HTA lediglich ein weiteres Instrument zur
Preissenkung ist und kein ausgewogener An-
satz zur Belohnung von Innovationen.

17.4.3 Schwache institutionelle
Verankerung

Institutionell ist das japanische HTA-Sys-
tem fragmentiert und schwach verankert. Der
Zentralrat fiir Sozialversicherung und Me-
dizin (Chuikyo) tiberwacht formal die Er-
stattungsentscheidungen, HTA funktioniert je-
doch weitgehend als ergiinzender Prozess, an
dem technische Expertengremien und Ad-hoc-
Ausschiisse beteiligt sind. Im Gegensatz zum
NICE, das iiber gesetzliche Befugnisse und or-
ganisatorische Autonomie verfiigt, fehlt es Ja-
pan an einer speziellen HTA-Behorde mit kla-
rer Governance. Stattdessen wird HTA Stiick
fiir Stiick auf bestehende Strukturen aufge-
setzt. Diese Regelung verringert die Transpa-
renz, schwicht die Rechenschaftspflicht und
verwischt die Verantwortung fiir endgiiltige
Entscheidungen. Die Interessengruppen emp-
finden die HTA-Ergebnisse oft als undurch-
sichtige Kompromisse und nicht als Ergebnis
einer strengen, unabhingigen Bewertung.

17.4.4 Begrenzte Transparenz
und Einbeziehung
der Interessengruppen

Hinsichtlich der Transparenz hat das System
eine weitere Schwiiche: In internationalen Best
Practices werden HTA-Beratungen und -Be-
richte in der Regel vollstindig veroffentlicht,
wobei Interessengruppen die Moglichkeit ha-
ben, Kommentare abzugeben. In Japan hinge-
gen erfolgt die Offenlegung nur teilweise und
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selektiv. Detaillierte Analysen werden oft nicht
veroffentlicht oder nur zusammengefasst, was
die externe Kontrolle einschrinkt. Die Mog-
lichkeiten fiir die Beteiligung von Patienten
und Offentlichkeit sind nach wie vor minimal.
Infolgedessen mangelt es HTA-Entscheidun-
gen in den Augen sowohl der Industrie als
auch der Zivilgesellschaft an Legitimitéit. Ohne
transparente Prozesse laufen jedoch selbst wis-
senschaftlich fundierte Bewertungen Gefahr,
als politisch manipuliert abgetan zu werden.

17.4.5 Ressourcen- und
Kapazitatsengpasse

Japan sieht sich auch mit Ressourcenengpis-
sen konfrontiert. Die Durchfiihrung einer rigo-
rosen HTA erfordert umfangreiches Fachwis-
sen in Gesundheitsokonomie, Epidemiologie
und Biostatistik sowie hochwertige Datenquel-
len. Zwar hat Japan in diesen Bereichen einige
akademische Kapazititen aufgebaut, doch sind
die institutionellen Ressourcen im Verhéltnis
zum Bedarf nach wie vor gering. Experten-
ausschiisse sind stark auf einen kleinen Pool
von Forschenden angewiesen, was zu Uber-
lastung und Interessenkonflikten fiihren kann.
Gleichzeitig behindern Datenbeschrinkungen
— insbesondere in Bezug auf reale Ergebnisse
und Messungen der Lebensqualitit — eine fun-
dierte Analyse. Im Vergleich zu Lindern mit
einer langjahrigen HTA-Infrastruktur befindet
sich Japan noch in einem frithen Stadium des
Aufbaus eines nachhaltigen Okosystems von
Fachwissen.

17.4.6 Unklare Position innerhalb
des Gesundheitssystems

Schlielich leidet HTA in Japan unter einer
unklaren Position innerhalb des Gesundheits-
systems. Es wird weder vollstindig in die
Entscheidungsfindung iiber die Kostenerstat-
tung eingebunden noch ist es als Beratungspro-
zess vollig davon getrennt. Stattdessen nimmt

es eine Zwischenstellung ein: ein Instrument,
auf das sich politische Entscheidungstriger
berufen, wenn es ihnen gelegen kommt, das
aber leicht beiseitegeschoben wird, wenn es
politisch ungelegen ist. Diese institutionelle
Unklarheit spiegelt die zuvor erwihnten poli-
tischen Unklarheiten wider und verstirkt sie
noch. Solange HTA kein klares Mandat hat,
bleibt es anfillig fiir politische Manipulationen
und institutionelle Trigheit.

17.4.7 Folgen institutioneller
Schwiache - was ist zu tun?

Die Kombination aus begrenztem Anwen-
dungsbereich, nachtriglicher Anwendung,
schwacher institutioneller Verankerung und
mangelnder Transparenz hat zu einem System
gefiihrt, dem es sowohl an Glaubwiirdigkeit
als auch an Wirkung mangelt. Fiir politische
Entscheidungstriger bietet HTA nur mini-
male Unterstiitzung bei der Steuerung der
gesamten Gesundheitsausgaben. Fiir die In-
dustrie bietet es wenig Vorhersehbarkeit oder
Klarheit hinsichtlich der Regeln fiir die Zu-
sammenarbeit. Fiir Patienten und die breite
Offentlichkeit bleibt es ein undurchsichtiger
Prozess mit wenigen sichtbaren Vorteilen. In
dieser Hinsicht ist das japanische HTA-System
ein Beispiel fiir eine umfassendere Herausfor-
derung im Bereich der Regierungsfiihrung:
die Tendenz, internationale politische Instru-
mente formal zu iibernehmen, sie jedoch so
vorsichtig umzusetzen, dass ihre substanzielle
Wirkung verwissert wird. Wenn diese institu-
tionellen und verfahrenstechnischen Mingel
nicht behoben werden, lauft HTA in Japan Ge-
fahr, Symbolpolitik zu bleiben — niitzlich fiir
die Rhetorik, aber in der Praxis unwirksam.
Einige Interessengruppen behaupten, dass
,,die Funktion und Kapazitit von HTA erwei-
tert und gestéirkt werden muss, da seine derzei-
tige Rolle duBerst begrenzt ist“. Diese Position
mag zwar verniinftig erscheinen, doch wire ei-
ne solche Erweiterung nur dann gerechtfertigt,
wenn der bestehende HTA-Rahmen wissen-
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schaftlich streng und transparent umgesetzt
wiirde. Angesichts des derzeitigen dysfunktio-
nalen Zustands des Systems ist es schwierig,
solche Forderungen zu unterstiitzen, ohne zu-
vor die grundlegenden Mingel zu beheben, die
seine Legitimitét untergraben.

17.5 HTA zwischen
Kostendampfung
und Innovation

17.5.1 Das doppelte Mandat
von HTA in Japan

Das japanische HTA-System existiert inner-
halb eines breiteren gesundheitspolitischen
Umfelds, das durch zwei manchmal grund-
legend widerspriichliche Erfordernisse ge-
pragt ist: die Notwendigkeit, die Nachhaltig-
keit der universellen Gesundheitsversorgung
durch Ausgabendisziplin sicherzustellen, und
den Wunsch, biomedizinische Innovationen
als Motor fiir Wirtschaftswachstum und Fort-
schritte im Bereich der offentlichen Gesund-
heit zu fordern. Diese beiden Ziele fiihren
zu einer strukturellen Spannung, die jeden
Aspekt der Gestaltung und Umsetzung von
HTA durchdringt.

Auf der einen Seite stehen die politischen
Entscheidungstriger unter starkem finanzpoli-
tischem Druck. Steigende Gesundheitsausga-
ben, die durch die Alterung der Bevolkerung
und die Verbreitung kostspieliger Therapien
verursacht werden, haben zu wachsenden Be-
denken hinsichtlich der finanziellen Nachhal-
tigkeit des Versicherungssystems gefiihrt. Die
Finanzbehorden betrachten HTA als ein poten-
zielles Instrument zur Eindimmung der Aus-
gaben, indem ,,wenig wertvolle* Interventio-
nen identifiziert und Preissenkungen gerecht-
fertigt werden.

Auf der anderen Seite fordert die Regierung
gleichzeitig Innovation als nationale Strate-
gie. In Grundsatzpapieren, etwa den Richtlinien
hinsichtlich Wirtschafts- und Finanzverwal-
tung und -reform, wird regelmif3ig die Bedeu-

tung der Stirkung der inldndischen Arzneimit-
telforschungskapazititen und der Belohnung
innovativer Therapien hervorgehoben. Diese
Rhetorik spiegelt sowohl die industriepoliti-
schen Ambitionen als auch die gesellschaftli-
che Forderung nach einem zeitnahen Zugang
zu neuartigen Therapien wider. Das Ergebnis
ist ein System, in dem von HTA erwartet wird,
zwei widerspriichliche Funktionen zu erfiillen:
Kosten einzuddmmen und gleichzeitig Innova-
tion zu belohnen.

17.5.2 ,,Gute Arzneimittel
verdienen gute Preise”

Die Spannungen lassen sich oft mit dem Satz
zusammenfassen: ,,Gute Arzneimittel verdie-
nen gute Preise.“ Dieses Prinzip wurde von
politischen Entscheidungstrigern und Kom-
mentatoren wiederholt herangezogen, um ein
differenziertes Preissystem zu rechtfertigen:
Innovative Medikamente, die einen erhebli-
chen klinischen Nutzen bieten, sollten grof3-
zligig bepreist werden, wéhrend solche mit
begrenztem Mehrwert Preissenkungen unter-
liegen sollten. Theoretisch bietet HTA den
analytischen Rahmen, um dieses Prinzip durch
die Quantifizierung von Kosten und Ergebnis-
sen umzusetzen.

In der Praxis hat sich die Umsetzung dieser
Differenzierung jedoch als politisch schwie-
rig erwiesen. Die Akteure der Branche ar-
gumentieren oft, dass das japanische HTA-
System, anstatt Innovationen zu belohnen, in
erster Linie als Mechanismus zur Preissenkung
fungiert. Da HTA nachtriglich und selektiv
angewendet wird, empfinden die pharmazeuti-
schen Hersteller es eher als zusitzliche Hiirde
denn als vorhersehbaren Rahmen. Gleichzei-
tig bleiben die Finanzbehorden skeptisch, dass
groB3ziigige Belohnungen fiir Innovationen in-
nerhalb der begrenzten Budgets finanziert wer-
den konnen. Obwohl das Prinzip ,,Gute Arz-
neimittel verdienen gute Preise* rhetorisch im
Vordergrund steht, muss es in der Praxis noch
konsequent umgesetzt werden.
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17.5.3 ,DrugLlLag” ,Drug Loss” und
Bedenken hinsichtlich
des Zugangs

Eine weitere Dimension dieser Spannung liegt
in der anhaltenden Sorge um ,,Drug Lag* und
,Drug Loss“. Japan ist sich seit langem der
Verzogerungen bei der Verfiigbarkeit neuer
Therapien im Vergleich zu Europa und den
Vereinigten Staaten bewusst. Industrieverbédn-
de und Patientenvertreter haben davor gewarnt,
dass eine zu strenge Anwendung von HTA
diese Probleme verschirfen konnte, indem sie
Hersteller davon abhilt, eine Zulassung oder
Erstattung auf dem japanischen Markt anzu-
streben.

In fritheren Debatten wurde argumentiert —
oft als Rechtfertigung fiir eine vorzeitige Ein-
fihrung von HTA -, dass selbst wenn be-
stimmte Medikamente aufgrund frither HTA-
Bewertungen oder anderer Mechanismen wie
marktbasierten Preisneuberechnungen Preis-
senkungen erfahren wiirden, solche Ergebnisse
fiir andere Interessengruppen als die Herstel-
ler von Vorteil wiren, zumindest indem sie zur
Eindimmung der Gesundheitskosten beitragen
wiirden. Angesichts der Tatsache, dass die He-
rausforderungen der Nichtzulassung von Arz-
neimitteln oder deren Verzogerung in Japan
immer deutlicher zutage treten, erscheinen sol-
che Argumente heute jedoch iiberholt.

Tatsachlich stellt die vermeintliche Gefahr,
dass Hersteller aufgrund des zu erwartenden
Preisdrucks davon absehen, neue Produkte in
Japan auf den Markt zu bringen, fiir viele
ein Warnsignal dar. Als Reaktion darauf ha-
ben die politischen Entscheidungstriger, die
befiirchten, fiir den eingeschrinkten Zugang
der Patientinnen und Patienten verantwortlich
gemacht zu werden, versucht, die Auswirkun-
gen der HTA abzuschwichen. Indem in Japan
HTA als ergiinzendes Instrument zur Preisan-
passung und nicht als Kontrollmechanismus
positioniert wurde, wollte man eine vollstindi-
ge Ablehnung der Kosteniibernahme vermei-
den. Diese vorsichtige Haltung hat jedoch das

Potenzial der HTA als wirksames Instrument
zur Kostenddampfung untergraben. Das Ergeb-
nis ist ein System, das weder die Ausgaben
vollstindig kontrolliert noch Patienten und In-
dustrie ausreichende Sicherheit hinsichtlich ei-
nes vorhersehbaren und zeitnahen Zugangs zu
Innovationen bietet.

17.5.4 Die Rolle der politischen
Symbolik

Die widerspriichlichen Erfordernisse, die der
HTA innewohnen, spiegeln auch ihre sym-
bolische Funktion in der japanischen Poli-
tik wider. Fiir die Finanzbehorden signalisiert
HTA das Bekenntnis zu einer evidenzbasierten
Kostenddmpfung. Fiir die Gesundheits- und
Industrieministerien symbolisiert es die Be-
reitschaft, Forderungen nach einer Belohnung
von Innovationen nachzukommen. Fiir Politi-
ker der Regierungspartei demonstriert es die
Aufmerksamkeit sowohl fiir die Anliegen der
Steuerzahler als auch fiir den Zugang der Pati-
enten. Da diese symbolischen Funktionen je-
doch in unterschiedliche Richtungen weisen,
wird HTA so umgesetzt, dass niemand voll-
stindig zufrieden gestellt wird. Es ist eher ein
Symbol des Kompromisses als ein Instrument
entschlossener Politik.

17.6 Fehlende umfassendere
Wertelemente in Japan

17.6.1 Enger Fokus auf direkte
Kosten und QALYs

Eine weitere Einschrinkung des japanischen
HTA-Systems ist sein enger Fokus auf direk-
te medizinische Kosten und QALYs der Pa-
tienten. Wihrend in internationalen Debatten
zunehmend die Einbeziehung umfassenderer
Wertelemente — wie die Belastung der Pflegen-
den, Produktivititsverluste und gesellschaftli-
che Spillover-Effekte — betont wird, ist das ja-



17

249

Kapitel 17 - Einblick: Health Technology Assessment in Japan — ein Stimmungsbild

panische System nach wie vor weitgehend bio-
medizinisch und zahlungsorientiert. Bei den
Evaluationen werden in der Regel die Arznei-
mittelkosten mit den QALY -Gewinnen fiir die
Patientinnen und Patienten verglichen, wobei
externe Effekte auBerhalb des Gesundheits-
systems nur begrenzt beriicksichtigt werden.
Dies spiegelt sowohl Datenbeschrinkungen als
auch politische Vorsicht wider. Eine Auswei-
tung des Bewertungsumfangs wiirde kontro-
verse Entscheidungen dariiber erfordern, wie
nicht-gesundheitliche Ergebnisse zu bewerten
sind und wessen Perspektiven einzubezichen
sind.

Dennoch untergribt der Ausschluss brei-
terer Wertelemente die Relevanz von HTA in
einer Gesellschaft, in der der demographische
Wandel die Belastung durch Pflegeaufgaben
und den Arbeitskriftemangel verstiarkt. Ohne
Bertiicksichtigung dieser Dimensionen besteht
die Gefahr, dass Kosten-Nutzen-Schitzungen
den wahren Wert von Interventionen unter-
schitzen.

17.6.2 Belastung der Pflegenden
und die ,Carer-QALY-Falle”

Ein Manko in der Praxis der Gesundheits-
technologiebewertung in Japan ist der Aus-
schluss der Lebensqualitit von pflegenden An-
gehorigen. Erkenntnisse aus Bereichen wie
padiatrischen Infektionskrankheiten, Demenz
und chronischer Pflege zeigen deutlich, dass
Krankheiten eine erhebliche Belastung fiir
pflegende Angehorige darstellen — oft be-
eintrdchtigen sie deren gesundheitsbezogene
Lebensqualitit (HRQoL) und schrinken ihre
Teilnahme am Arbeitsmarkt ein. International
haben Wissenschaftler verschiedene methodi-
sche Ansitze zur Einbeziehung dieser Effek-
te diskutiert, darunter additive, dekrementielle
und inkrementelle Modelle fiir QALYs von
Pflegepersonen.

In Japan hingegen finden solche Diskussio-
nen in formellen HTA-Prozessen kaum statt.
Zwar wird die Belastung von pflegenden An-

gehorigen gelegentlich in der akademischen
Forschung anerkannt, doch wird sie in Eva-
luationen im Zusammenhang mit Preis- und
Erstattungsentscheidungen selten quantifiziert.
Dieses Versdumnis fiihrt zu dem, was als
,,Carer-QALY-Falle* bezeichnet wird, wobei
Verlidngerungen der Lebensdauer von Patien-
ten als Vorteile gewertet werden, wihrend die
damit einhergehende Zunahme der Belastung
fiir die Pflegenden ignoriert wird. Diese Asym-
metrie verzerrt nicht nur die Bewertungen der
Kosteneffizienz, sondern birgt auch die Ge-
fahr, dass politische Entscheidungen getroffen
werden, die nicht mit den Lebensrealititen
einer alternden Gesellschaft iibereinstimmen,
die durch eine weit verbreitete generationen-
iibergreifende Pflege gekennzeichnet ist.

Die Frage, wie mit der ,Carer-QALY-
Frage” umgegangen werden soll, wurde bei
der Bewertung von Lecanemab, einer viel be-
achteten krankheitsmodifizierenden Therapie
fir Demenz, angesprochen. Der Ansatz der
Gutachter in Japan unterschied sich jedoch er-
heblich von dem, den Behorden wie das NICE
im Vereinigten Konigreich anwenden und das
Ausmal des QALY-Verlusts fiir pflegende An-
gehorige wurde wahrscheinlich unterschitzt.

17.6.3 Produktivitat und
makrookonomische
Uberlegungen

Auch Produktivititsauswirkungen finden im
japanischen HTA-System kaum Beachtung.
Zwar werden in einigen Evaluationen die
durch Krankheit oder Behandlung verlorenen
Arbeitstage beriicksichtigt, doch werden diese
selten in die Kosten-Nutzen-Relation einbezo-
gen. Dies steht im Gegensatz zu der wach-
senden internationalen Erkenntnis — die sich
in den Berichten der ISPOR-Taskforce wider-
spiegelt —, dass die Produktivitit zumindest in
Szenarioanalysen beriicksichtigt werden soll-
te. In Japan ist dieses Versdumnis angesichts
des demographischen Drucks auf die Erwerbs-
bevolkerung besonders problematisch. Tech-
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nologien, die die Erwerbsbeteiligung erhalten,
konnen iiber den Gesundheitssektor hinaus ei-
nen erheblichen wirtschaftlichen Wert gene-
rieren, doch die derzeitigen HTA-Methoden
erfassen diese Vorteile nicht.

17.6.4 Fragen der Gerechtigkeit
und Verteilung

Ein weiteres fehlendes Element ist die Vertei-
lungsgerechtigkeit. Das japanische HTA-Sys-
tem berticksichtigt nicht, wie Kosten und Nut-
zen auf verschiedene Altersgruppen, Einkom-
mensniveaus oder Krankheitskategorien ver-
teilt sind. Obwohl Gerechtigkeitsaspekte ge-
legentlich in offentlichen Debatten zur Spra-
che kommen, sind sie im Evaluationsrahmen
nicht formal beriicksichtigt. Dies mag in ei-
nem engen technokratischen Sinne vertretbar
sein, schriankt jedoch die Fihigkeit der HTA
ein, dringende gesellschaftliche Fragen zur
Fairness bei der Ressourcenverteilung anzuge-
hen. Sollten beispielsweise Therapien fiir sel-
tene Krankheiten anders bewertet werden als
Therapien fiir hdaufige Erkrankungen? Sollten
Behandlungen fiir padiatrische Populationen
aufgrund der potenziell ldngeren Lebenserwar-
tung hoher bewertet werden? Diese normati-
ven Fragen bleiben auflerhalb des Geltungsbe-
reichs des derzeitigen japanischen Systems.

17.6.5 Verpasste Chancen fiir eine
ganzheitliche Bewertung

Durch die Vernachldssigung umfassenderer
Wertelemente verpasst das japanische HTA-
System die Chance, eine ganzheitlichere Be-
wertung von Gesundheitstechnologien vorzu-
nehmen. So konnen beispielsweise MaBnah-
men, die die Belastung von Pflegepersonen
verringern, die Produktivitdt verbessern oder
die Gerechtigkeit fordern, unter engen QALY -
Gesichtspunkten weniger kosteneffizient er-
scheinen, aber erhebliche soziale Vorteile mit
sich bringen. Umgekehrt konnen Technolo-
gien, die die Lebenserwartung verldangern, oh-

ne die Lebensqualitdt der pflegenden Ange-
horigen zu verbessern, liberbewertet werden.
Ohne die systematische Einbeziehung dieser
Dimensionen lduft HTA Gefahr, verzerrte Si-
gnale an politische Entscheidungstriger und
die Industrie zu senden.

Dariiber hinaus schwicht das Fehlen um-
fassenderer Wertelemente die Legitimation der
HTA. Die Interessengruppen konnten sie als
realitdtsfern empfinden, da sie sich zu sehr
auf technische Kennzahlen konzentriert und
dabei die Realitdten von Familien, Arbeitsplét-
zen und Gemeinden auller Acht ldsst. Diese
Diskrepanz untergribt das Vertrauen der Of-
fentlichkeit und mindert die politische Durch-
setzungskraft der HTA-Empfehlungen.

17.7 Hin zu einem umfassenderen
Werterahmen

Einige Forscher und politische Befiirworter
in Japan fordern inzwischen eine Erweite-
rung des Bewertungsumfangs von HTA. Die
Vorschlage umfassen die Einbeziehung von
familidgren Spillover-Effekten, die Ubernah-
me breiterer gesellschaftlicher Perspektiven
und die Entwicklung japanischer Werterah-
men, die kulturelle Priorititen widerspiegeln.
Angesichts methodischer Herausforderungen
und politischer Sensibilitdten wéren solche Re-
formen nicht einfach. Dennoch konnten sie
unerlésslich sein, wenn HTA in einer schnell
alternden Gesellschaft einen sinnvollen Bei-
trag zur Politik leisten soll. Ohne eine solche
Weiterentwicklung lauft Japans HTA Gefahr,
eine eng gefasste, technokratische Ubung zu
bleiben, die fiir die umfassenderen Herausfor-
derungen der Nachhaltigkeit des Gesundheits-
systems und der sozialen Wohlfahrt nur von
begrenzter Relevanz ist.

17.7.1 Symbolik und Legitimitat

In Japan ist HTA nicht nur ein technisches
Instrument, sondern auch ein Governance-Ins-
trument, das zu symbolischen Zwecken ein-
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gesetzt wird. Politische Entscheidungstriger
berufen sich hiufig auf HTA als Beweis da-
fiir, dass Japan sich an globalen Best Practices
orientiert und signalisieren damit der natio-
nalen und internationalen Offentlichkeit, dass
die Regierung die Gesundheitspolitik moder-
nisiert. Diese Symbolik iibersteigt jedoch oft
den Inhalt der Umsetzung. Da HTA selektiv
angewendet wird und nur begrenzten Einfluss
auf Erstattung oder Zugang hat, fungiert es
weniger als entscheidender Mechanismus zur
Priorititensetzung, sondern eher als Legitimie-
rungsinstrument. Es ermoglicht dem Staat, zu
behaupten, dass Entscheidungen ,.evidenzba-
siert” sind, ohne sich mit den politisch brisan-
ten Auswirkungen einer robusten HTA ausein-
anderzusetzen, wie z. B. der Verweigerung der
Kosteniibernahme oder der Festlegung explizi-
ter Schwellenwerte.

17.7.2 Umgang mit Konflikten
zwischen
Interessengruppen

HTA dient auch als politisches Instrument zur
Schlichtung von Konflikten zwischen Interes-
sengruppen. Indem sie Entscheidungen Exper-
tengremien und technischen Analysen iiber-
lassen, konnen politische Entscheidungstriger
die Verantwortung fiir unpopulédre Ergebnisse
auf diese abwilzen. Preissenkungen, die als
Ergebnis einer Kosten-Nutzen-Analyse darge-
stellt werden, konnen als technokratische Not-
wendigkeit und nicht als willkiirliche Kiirzun-
gen prisentiert werden. Umgekehrt ermdéglicht
der selektive Anwendungsbereich von HTA
den Politikverantwortlichen, bestimmte poli-
tisch sensible Arzneimittel von der Evaluation
auszunehmen. Auf diese Weise wird HTA zu
einem Mechanismus zur kontrollierten Zuwei-
sung der politischen Kosten der Rationierung
und nicht zu einem neutralen Vermittler zwi-
schen Werten.

17.7.3 Wechselwirkung
mit umfassenderen
Gesundheitsreformen

Die Governance-Rolle von HTA wird zusitz-
lich durch ihre Wechselwirkung mit umfassen-
deren Reformen des japanischen Gesundheits-
systems geprigt. Die politischen Entschei-
dungstriger haben mit differenzierten Preisen,
Preisanpassungen aufgrund von Markterwei-
terungen und anderen Mechanismen zur Ra-
tionalisierung der Arzneimittelausgaben expe-
rimentiert. HTA wurde diesen Reformen als
zusitzliches Instrument hinzugefiigt, ohne je-
doch die bestehenden Instrumente zu verdrin-
gen. Infolgedessen agiert sie in einem iiberfiill-
ten Governance-Raum, in dem mehrere sich
iiberschneidende Mechanismen #hnliche Zie-
le verfolgen. Dies mindert die Klarheit und
schafft Moglichkeiten fiir strategisches Verhal-
ten der Interessengruppen, die ihre Argumen-
te in der jeweils vorteilhaftesten politischen
Sprache formulieren kénnen — Innovationsfor-
derung, finanzielle Nachhaltigkeit oder globale
Angleichung.

17.7.4 Risiken der Politisierung

Die Gefahr der Verwendung von HTA als
Governance-Instrument besteht darin, dass es
seine wissenschaftliche Legitimitit untergrébt.
Wenn die Interessengruppen HTA lediglich
als weiteren Verhandlungspfand in politischen
Verhandlungen betrachten, schwindet das Ver-
trauen in den Prozess. Die Akteure der In-
dustrie investieren moglicherweise weniger in
die Generierung hochwertiger Evidenz, da sie
davon ausgehen, dass die Ergebnisse vorbe-
stimmt sind. Patienten und die Offentlichkeit
konnten HTA als undurchsichtig und techno-
kratisch empfinden, losgelost von ihren An-
liegen. Mit der Zeit besteht die Gefahr, dass
HTA in einen Teufelskreis gerit: Begrenzte
Legitimitit fiihrt zu einer schwachen Umset-
zung, was wiederum die Wahrnehmung der
Irrelevanz verstirkt. Ohne klarere Govern-
ance-Strukturen und mehr Transparenz konnte
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HTA in Japan in diesem Kreislauf gefangen
bleiben.

17.8 Zukunftsaussichten und
Reformempfehlungen

17.8.1 Kldrung der politischen
Ziele

Der erste Schritt zur Reform des japanischen
HTA-Systems ist die Klidrung seiner politi-
schen Ziele. Die politischen Entscheidungs-
triger miissen entscheiden, ob HTA in erster
Linie ein Instrument zur Kostenddmpfung, ein
Mechanismus zur Belohnung von Innovatio-
nen oder eine Mischung aus beidem ist. Die
derzeitige Unklarheit untergribt die Wirksam-
keit. Eine klarere Formulierung des Zwecks
wiirde die Wahl der Methodik, die institu-
tionelle Gestaltung und die Erwartungen der
Interessengruppen leiten. Wenn das Ziel die
finanzielle Nachhaltigkeit ist, sind moglicher-
weise ein breiterer Anwendungsbereich und
strengere Schwellenwerte erforderlich. Wenn
die Honorierung von Innovationen im Vorder-
grund steht, muss HTA umfassendere Wertele-
mente integrieren und vorhersehbare Honorie-
rung gewihrleisten.

17.8.2 Erweiterung des
methodischen Horizonts

Japan sollte auch den methodischen Anwen-
dungsbereich von HTA erweitern. Dazu ge-
hort, iiber enge QALY-Analysen hinauszuge-
hen und Aspekte wie die Belastung der pfle-
genden Angehorigen, Produktivitit und Ge-
rechtigkeit zu beriicksichtigen. Die Entwick-
lung japanischer Wertrahmen, die die kulturel-
len Einstellungen zu Alterung, Pflege und Ge-
nerationengerechtigkeit widerspiegeln, wiirde
die Legitimitit erhohen. Methodischer Plura-
lismus sollte begriiit werden, jedoch mit Strin-
genz und Transparenz, um die Pseudostringenz
selektiver Vergleichsgroflen oder falsch ange-
wandter Effizienzgrenzen zu vermeiden.

17.8.3 Stdrkung der
institutionellen
Verankerung

Ebenso wichtig sind institutionelle Reformen.
Die Einrichtung einer speziellen HTA-Behor-
de mit gesetzlicher Befugnis und klarer Gov-
ernance wiirde die Transparenz und Rechen-
schaftspflicht verbessern. Eine solche Behorde
konnte sich mit dem Chuikyo abstimmen, aber
dhnlich wie NICE oder HAS mit groferer
Unabhingigkeit arbeiten. Der Aufbau von Ka-
pazititen in der Gesundheitsokonomie und der
Ergebnisforschung, der Ausbau der Infrastruk-
tur fiir Real-World-Daten und Investitionen in
Schulungen wiren fiir eine nachhaltige strin-
gente Evaluation unerlésslich.

17.8.4 Verbesserung
der Transparenz
und Einbindung
von Interessengruppen

Die Transparenz muss verbessert werden. Die
vollstandige Veroffentlichung von HTA-Be-
richten, offene Konsultationen mit Interessen-
gruppen und formelle Moglichkeiten fiir Pa-
tientinnen und Patienten, sich einzubringen,
wiirden die Legitimitit stirken. HTA sollte
nicht als ein Black-Box-Prozess wahrgenom-
men werden, der von einer Handvoll Experten
durchgefiihrt wird. Vielmehr muss es in de-
mokratische Beratungen eingebettet sein, die
wissenschaftliche Analysen mit sozialen Wer-
ten in Einklang bringen.

17.8.5 Integration von HTA
in Entscheidungen
liber Versicherungsschutz
und Preisgestaltung

Damit HTA eine echte Wirkung erzielen kann,
muss es bereits im Vorfeld in die ersten
Entscheidungen iiber Versicherungsschutz und
Preisgestaltung einflieBen. Die Beschridnkung
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von HTA auf nachtrigliche Preisanpassungen
untergribt Anreize und Einflussmoglichkeiten.
Auch wenn dies politisch schwierig ist, wiir-
de eine schrittweise Ausweitung auf Ex-ante-
Evaluationen — zumindest fiir kostenintensive,
hochwirksame Therapien — Japan an interna-
tionale Best Practices angleichen und sowohl
der Industrie als auch den Kostentrdgern stir-
kere Signale senden.

17.8.6 Innovation und
Nachhaltigkeit gemeinsam
managen

Letztendlich muss sich die HTA-Reform mit
dem grundlegenden Spannungsfeld zwischen
Innovation und Nachhaltigkeit auseinanderset-
zen. Dazu miissen Mechanismen entwickelt
werden, die beiden Aspekten gerecht wer-
den. Zu den Optionen gehoren eine an die
Evidenzentwicklung gekniipfte bedingte Er-
stattung, Managed-Entry-Vereinbarungen oder
eine ergebnisorientierte Preisgestaltung. Die-
se Instrumente ermoglichen einen frithzeitigen
Zugang zu innovativen Therapien bei gleich-
zeitiger Steuerung des finanziellen Risikos.
Durch die Einbettung von HTA in solche Ver-
einbarungen kann Japan die Bediirfnisse der
Patientinnen und Patienten, die Anreize fiir
die Industrie und finanzielle Zwinge besser in
Einklang bringen.

17.9 Schlussfolgerung

Das japanische HTA-System birgt sowohl
Chancen als auch Risiken. Es stellt einen wich-
tigen Schritt in Richtung einer evidenzbasier-
ten Gesundheitspolitik dar und signalisiert die
Angleichung an globale Normen und die Ver-

pflichtung zur Rationalisierung der Ressour-
cenverteilung. Seine Umsetzung war jedoch
bisher von Unklarheiten, methodischen Kon-
troversen, institutionellen Schwéchen und ei-
nem begrenzten Anwendungsbereich geprigt.
Diese Mingel haben dazu gefiihrt, dass sich
HTA in Japan in einem Schwebezustand be-
findet: zu schwach, um systemische Reformen
voranzutreiben, aber zu prominent, um igno-
riert zu werden.

Internationale Erfahrungen zeigen, dass
HTA ein wirkungsvolles Instrument sein kann,
um Gesundheitsausgaben an ihrem Wert aus-
zurichten, jedoch nur, wenn es mit Klarheit,
Autoritdt und Legitimitit ausgestattet ist. Ja-
pans vorsichtiger, kompromissorientierter An-
satz hat bisher verhindert, dass HTA dieses
Potenzial ausschopfen konnte. Kiinftig miissen
Reformen darauf abzielen, die Ziele zu kliren,
die Methodik zu erweitern, die Institutionen
zu stirken, die Transparenz zu verbessern und
HTA stérker in Entscheidungen tiber Versiche-
rungsschutz und Preisgestaltung zu integrie-
ren.

Es steht viel auf dem Spiel. Angesichts
einer alternden Bevolkerung, steigender Ge-
sundheitsausgaben und der raschen Einfiih-
rung kostspieliger innovativer Therapien steht
Japan unter zunehmendem Druck, die allge-
meine Gesundheitsversorgung mit finanzieller
Nachhaltigkeit und Innovation in Einklang zu
bringen. Eine Reform des HTA konnte dabei
helfen, dieses Gleichgewicht zu finden. Ohne
Reform besteht die Gefahr, dass es eine sym-
bolische Geste bleibt — als Teil der politischen
Rhetorik, in der Praxis jedoch wirkungslos.
Die Zukunft des japanischen Gesundheitssys-
tems hingt davon ab, ob sich die HTA zu
einem echten Instrument der Politik entwickelt
oder ein Werkzeug der politischen Symbolik
bleibt.
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== Zusammenfassung

Menschen mit Seltenen Erkrankungen stehen
vor enormen Versorgungsliicken: Fiir die rund
8.000 Krankheitsbilder existieren bislang nur
etwa 200 zugelassene Medikamente. Zwar ist
der Zugang in Deutschland im europdischen
Vergleich besonders gut, dennoch bleibt der
Mangel an Therapien fiir Millionen Betroffene
gravierend. Um Forschung und Entwicklung
gezielt voranzutreiben, braucht es faire Prei-
se, verldssliche Strukturen und politische Rah-
menbedingungen, die Innovation ermoglichen
und Versorgungsgerechtigkeit sichern.

18.1 Die Versorgungslage bei
Seltenen Erkrankungen

Stellen Sie sich vor, Thr Kind ist schwer
krank — und es gibt kein Medikament, keine
Therapie, die helfen kann. Stattdessen miis-
sen Sie erfahren, dass sich eine Medikamen-
tenentwicklung nicht lohnt, weil zu wenige
Personen dasselbe Krankheitsbild aufweisen.
Stellen Sie sich vor, es gibt so ein Medika-
ment, das helfen konnte. Doch wihrend es in
den USA zugelassen und verfiigbar ist, miis-
sen Sie in Deutschland horen: ,,Noch nicht
in der EU zugelassen.” Fiir Familien, die mit
Seltenen Erkrankungen leben, ist das Realitit.
Die Verzweiflung, die wir oftmals erleben, ist
enorm.

Wir, die Allianz Chronischer Seltener Er-
krankungen (ACHSE) e. V., machen diese Not
sichtbar. In unserem Netzwerk vereinen wir
140 Patientenorganisationen, biindeln Exper-
tise und Wissen. Wir sind Sprachrohr in Po-
litik und Gesundheitswesen — im Zusammen-
schluss ldsst sich mehr erreichen fiir die, die in
Forschung und Gesundheitswesen keine grofie
Lobby haben. ,,Zu selten, zu komplex, zu we-
nig interessant” sind Stempel, mit denen der
Grofteil der etwa 8.000 seltenen Krankheiten
versehen ist. Dabei ist die Zahl der betroffenen
Menschen zusammengenommen hoch: 4 Mio.
Kinder, Jugendliche und Erwachsene leben al-
lein hierzulande mit Seltenen Erkrankungen.
Sie teilen dhnliche Herausforderungen.

18.2 Viele Krankheiten, wenige
Medikamente

In der EU gilt eine Erkrankung als selten, wenn
weniger als 5 von 10.000 Menschen dassel-
be Krankheitsbild aufweisen. Kleine Patien-
tengruppen bedeuten hohe Forschungskosten.
Auch deshalb sind Medikamente fiir Seltene
Erkrankungen, sogenannte Orphan Drugs, oft
sehr teuer. Fiir Betroffene ist der Preis aber
nicht das erste Thema. Thre Fragen lauten: Gibt
es ein Medikament? Und wenn nicht, wie ste-
hen die Chancen, dass etwas entwickelt wird,
von dem mein Kind, mein Partner oder ich
noch rechtzeitig profitieren?

Im europiischen Vergleich steht Deutsch-
land an erster Stelle, wenn es um den Zugang
zu den in der EU zugelassenen Medikamen-
ten geht. Patientinnen und Patienten erhalten,
was sie benotigen, zeitnah. Zudem iiberneh-
men die Krankenkassen in der Regel die Kos-
ten. Das ist positiv. Dennoch stehen den 8.000
seltenen Krankheiten gerade einmal ca. 200
Medikamente gegeniiber, die eine Zulassung
als Orphan Drug haben oder hatten. Global
betrachtet gibt es fiir viele Millionen Men-
schen noch tiberhaupt keine urséchliche oder
krankheitsverlangsamende Therapie. Deshalb
miissen Forschung und Arzneimittelentwick-
lung vorangetrieben werden.

18.3 Zwischen Wirtschaftlichkeit
und Versorgungs-
gerechtigkeit

Laut aktuellen Analysen steigen die Ausga-
ben fiir Orphan Drugs. Das liegt auch daran,
dass es immer mehr Arzneimittel gibt, die fiir
seltene Indikationen zugelassen werden. Eini-
ge Therapien kosten mehrere Hunderttausend
Euro pro Jahr, vereinzelt sogar Millionen. Da-
bei bleiben 80 % der ,,Orphans® unter der Um-
satzgrenze von 30 Mio. pro Jahr. Es sind also
20 %, die diese Schwelle pro Jahr iiberschrei-
ten, allerdings so einen Grofiteil der Kosten
verursachen. Auf der einen Seite mogen die
Ausgaben pro Medikament an sich also sehr
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hoch sein; auf der anderen Seite erhalten nur
wenige Menschen die jeweiligen Produkte.

Die Herausforderung ist klar: Innovation
muss finanzierbar sein. Diejenigen, die drin-
gend Hilfe bendtigen, diirfen in unserem Ge-
sundheitssystem dennoch nicht im Stich ge-
lassen werden. Ziel sollte es also sein, einen
fairen Preis zu bestimmen. Einen Preis, der ei-
nerseits fiir die Hersteller auskdmmlich ist und
gleichzeitig unser Gesundheitssystem nicht zu
stark belastet. Die Preisverhandlungen zwi-
schen Herstellern und dem GKV-Spitzenver-
band enden regelhaft mit einer Einigung. Ent-
sprechend sind Marktriicknahmen erfreulich
selten und die Therapien stehen den Patientin-
nen und Patienten letztlich zur Verfiigung.

Und doch darf Wirtschaftlichkeit nicht iso-
liert betrachtet werden. Fiir Betroffene kann
ein wirksames Medikament lebensrettend sein.
Und es bedeutet Lebensqualitit: ein Kind, das
dank einer Therapie laufen lernt; eine junge
Frau, die mit einer Infusion wieder studieren
kann; ein Vater, der trotz schwerer Diagnose
arbeiten kann. Das ist mehr als ein Kostenfak-
tor — es ist Teilhabe und ein Gewinn fiir die
gesamte Gesellschaft.

18.4 Patienten treiben
Innovationen voran

Patientinnen und Patienten mit Seltenen Er-
krankungen sind — oftmals notgedrungen —
die Expertinnen und Experten fiir ihre Erkran-
kung. Sie verfiigen iiber ein besonderes Er-
fahrungswissen, das viele von ihnen in Selbst-
hilfeorganisationen biindeln. Expertise aus der
praktischen Versorgung und direkten Erfah-
rung mit der Erkrankung bringen sie profes-
sionell in vielfiltige Projekte und Gremien ein.
An den Bewertungen des G-BA ist die Patien-
tenvertretung ebenfalls beteiligt. Der Umfang
ist deutlich ausgeprigter als in anderen euro-
pdischen Lindern.

Nicht nur vor dem Hintergrund dieser Er-
fahrung heraus ist es sinnvoll, Projekte zu ent-
wickeln, in denen Patientenorganisationen und
Forschende gemeinsam erfassen, in welchen
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Bereichen es einen besonderen Forschungsbe-
darf gibt, dies in Forschungsthesen zu iiber-
setzen und anschlieBend Wege aufzuzeichnen,
wie entsprechende Forschungsprojekte reali-
siert werden konnen. Die Bundesregierung
sollte hierfiir Mittel zur Verfiigung stellen.

18.5 Recht auf Qualitat,
Wirksamkeit und Sicherheit

Bei der Entwicklung von Orphan Drugs gibt
es ein Spannungsfeld zwischen dem enormen
Bedarf nach Therapien fiir die noch nicht
(gut) behandelbaren Erkrankungen und dem
damit zusammenhingenden Wunsch, den Zu-
gang zum neuen Medikament so schnell wie
moglich auch auflerhalb von Studien zu ge-
wihrleisten auf der einen Seite und der Not-
wendigkeit, gute Daten zur Qualitit, Sicher-
heit, Wirksamkeit und dem Nutzen eines Pro-
dukts zu haben, um richtige Therapieentschei-
dungen treffen und einen angemessenen Preis
verhandeln zu konnen auf der anderen Seite.
Betroffene haben einen Anspruch auf und
ein Bediirfnis nach sicheren, qualitativ hoch-
wertigen und wirksamen Medikamenten, die
zudem einen Zusatznutzen im Vergleich zu
den bestehenden Versorgungsmoglichkeiten
bieten. So haben wir es schon in unserem
Positionspapier fiir die aktuelle Legislatur for-
muliert. Wir unterstiitzen die Forderungen und
Bemiihungen, sowohl in der klinischen Priifung
als auch anschliefend durch anwendungsbe-
gleitende Datenerhebung Evidenz iiber den
Zusatznutzen von Orphan Drugs zu erhalten.

18.6 Arzneimittelentwicklung
klug vorantreiben

Letztlich sollten wir jedoch nicht nur hohe
Kosten beklagen, sondern schauen, wie wir
Arzneimittelversorgung effizient vorantreiben
konnen. Der Staat sollte kluge Fordermodelle
anbieten, damit nicht nur fiir die hdufigeren un-
ter den Seltenen Erkrankungen oder fiir die Er-
krankungen, die wir schon gut verstehen, Me-
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dikamente entwickelt werden. Kreditausfall-
biirgschaften und Public-Private-Partnerships
sind Schliisselbegriffe, die gezielt analysiert
und wenn moglich realisiert werden sollten.
So wiirden die Kreditausfallbiirgschaften die
Abhingigkeit von Venture Capital und deren
Rendite-Erwartungen reduzieren. Mit Public-
Private-Partnerships konnten die Risiken fiir
die Industrie reduziert und dafiir der Staat am
Gewinn beteiligt werden. Und: In der europi-
ischen Zusammenarbeit kdnnten gemeinsame
Bewertungsverfahren Synergien freisetzen und
im europdischen Kontext besseren Zugang er-
zielen.

18.7 Eckpunkte fiir
Handlungsempfehlungen

In unserem Positionspapier ,,4 Mio. Griinde

fiir eine bessere Gesundheitspolitik* haben wir

ausfiihrliche Handlungsempfehlungen formu-

liert; abschliefend ein paar Eckpunkte:

== Schneller Zugang: Den schnellen und um-
fassenden Zugang zu Orphan Drugs in
Deutschland aufrechterhalten.

== Stirkung der Zentren und Register: Nur
mit verldsslichen Strukturen konnen Da-

tenqualitidt, Therapieerfolg und Patienten-
sicherheit gewihrleistet und dokumentiert
werden.

== Transparenz: Preisgestaltung braucht
nachvollziehbare Daten als Grundlage.

18.8 Fazit

Selten sind Viele! Mehr als 8.000 Krankheits-
bilder, Millionen Betroffene — das ist Reali-
tat, nicht nur in Deutschland. Innovationen in
der Medizin konnen diesen Menschen Hoff-
nung schenken. Doch Hoffnung allein reicht
nicht. Wir brauchen politische Entscheidun-
gen, die Mut machen. Es ist eine Gratwande-
rung zwischen dringend benétigter Innovation
und tragfihiger Finanzierung. Wir setzen uns
dafiir ein, dass Menschen mit Seltenen Er-
krankungen, die in Deutschland leben, weiter-
hin schnellen Zugang zu Medikamenten ha-
ben. Dazu braucht es faire Preise, verlassli-
che Strukturen und Verfahren, die den Zugang
beschleunigen. Und es braucht die Anerken-
nung, dass Versorgungsgerechtigkeit nicht am
Preisschild enden darf. Nur so konnen wir ge-
meinsam ein solidarisches Gesundheitswesen
gestalten.
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== Zusammenfassung

Deutlich  steigende  GKV-Arzneimittelaus-
gaben sind einer der Haupttreiber fiir ein
drohendes Defizit der GKV. Fiir eine qualitativ
hochwertige und wirtschaftliche Versor-
gung miissen Regelungen angepasst und die
Wirtschaftlichkeitsreserven endlich gehoben
werden.

19.1 Einleitung

Die Arzneimittelausgaben haben 2024 ei-
nen neuen Hochststand erreicht: Nach der
amtlichen KV45-Statistik wurden mehr als
55 Mrd. € allein fiir Arzneimittel im ambulan-
ten Bereich ausgegeben (BMG 2025). Haupt-
verursacher ist dabei der Patentmarkt mit
stetig ansteigenden Einstiegspreisen fiir neue
Arzneimittel. Die Nettokosten fiir den ambu-
lant verordneten Patentmarkt lagen 2024 bei
32,0Mrd €; 7,1 % der verordneten Tagesdo-
sen verursachten 53,9 % der Ausgaben. Hinzu
kommen noch die weiter steigenden Ausga-
ben fiir stationér eingesetzte Arzneimittel, da
neben den Arzneimitteln, die in DRGs ein-
gehen, hochpreisige Arzneimittel separat ver-
giitet werden. Aufgrund der steigenden Zahl
stationdr eingesetzter Prdparate wird dieser
Bereich immer relevanter — zumal insbesonde-
re die hochpreisigen Arzneimittel {iblicherwei-
se dort angewendet werden. Diese auflerhalb
der DRG abgerechneten Priparate machten
2024 bereits 4,7 % der GKV-Gesamtausgaben
fiir patentgeschiitzte Arzneimittel aus (Grei-
ner et al. 2025). Insofern wird die Arznei-
mittelausgabenentwicklung in der GKV bei
Betrachtung lediglich des ambulanten Sektors
systematisch unterschitzt.

Immer mehr der neuen Arzneimittel adres-
sieren zumindest initial nur kleinste Patienten-
gruppen und kommen mit geringer Evidenz
in den Markt (Arztezeitung 2025). Das in-
dert jedoch nichts an den Preisforderungen:
Trotz erheblicher Ergebnisunsicherheit kom-
men viele Arzneimittel mit Hochstpreisen in

den Markt. Der bestehende Regulierungsrah-
men ist auf diese Méngel — unzureichende
Evidenz und iiberhohte Preise — nicht ein-
gerichtet. Die Kompensation durch zeitnahe
Evidenzgenerierung nach Zulassung, wie sie
urspriinglich mit der anwendungsbegleitenden
Datenerhebung stattfinden sollte, funktioniert
bislang nicht effektiv (Hecken 2025). Immer
noch ist die GKV mit Marktzugang eines neu-
en Arzneimittels zur Erstattung in Hohe des
vom Hersteller geforderten Preises verpflich-
tet. Dabei fillt die Preiskorrektur durch den
ausgehandelten Erstattungsbetrag angesichts
des fehlenden Gleichgewichts der Verhand-
lungspartner bislang unzureichend aus. Zudem
gibt es anders als im generischen Markt im
Patentmarkt bislang praktisch keinen direkten
okonomischen Wettbewerb. Ergidnzende selek-
tive Rabatte sind daher tiblicherweise gering —
soweit sie liberhaupt vereinbart werden kon-
nen.

Zu diesen Problemen kommt die zuneh-
mende Unsicherheit durch globale Krisen. Ak-
tuell findet die politische Diskussion zwischen
Wirtschaftsforderung und Bezahlbarkeit des
Systems statt: Mit dem Ziel der Verbesserung
der Marktbedingungen fiir die Pharmabran-
che als Leitindustrie in Deutschland wurden
2024 mit dem Medizinforschungsgesetz Zu-
gestidndnisse gemacht, wonach ein vertrauli-
cher Erstattungsbetrag eingefiihrt und erst kurz
zuvor eingefiihrte Regelungen fiir angemesse-
nere Erstattungsbetrige fiir neue Arzneimittel
wieder zusammengestrichen wurden. Damit
wurden dringend notwendige Reformen fiir
angemessene Preise im Patentmarkt zuguns-
ten der Wirtschaftsforderung zuriickgedreht,
zulasten der Beitragszahlenden. Dabei besteht
hier nicht einmal ein Sachzusammenhang: Die
Attraktivitdt des Arzneimittelabsatzmarktes ist
vollig unabhingig von der des Pharmastand-
orts. Letzterer profitiert vielmehr von optima-
len Standortbedingungen mit geringeren So-
zialbeitrigen. Eine Wirtschaftsforderung mit
GKV-Geldern ist weder legitim noch pas-
send.
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19.2 Umgang mit Evidenzliicken

Ohne hinreichende Evidenz fiir ein neues Arz-
neimittel kann ein Zusatznutzen nicht belast-
bar abgeleitet werden. Bislang wird Arznei-
mitteln fiir seltene Erkrankungen per Gesetz
ein Zusatznutzen zugeschrieben, der erst nach
Uberschreiten einer Umsatzgrenze tatséichlich
gepriift werden darf. Die frithe Nutzenbe-
wertung des Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) findet hier nur eingeschrinkt statt.
Dabei ist bekannt, dass die generelle Zuschrei-
bung des Zusatznutzens oftmals irrefiihrend
ist IQWiG 2022). Gleichwohl werden da-
mit die Einschidtzung des tatsdchlichen Zu-
satznutzens — eine wichtige Information fiir
Betroffene — und eine Preiskorrektur verzo-
gert (IQWiG 2024). Diese Arzneimittel sind
zudem mitnichten immer Solisten in ihrem
Anwendungsgebiet. Der gesetzliche Anspruch
auf einen Zusatznutzen setzt hier ein vollig fal-
sches Signal. Dabei orientiert sich der Bedarf
an hochwertiger Evidenz nicht an Umsatz-
schwellen. Forderungen seitens der Pharmain-
dustrie, eine fehlende Evidenz eines Arznei-
mittels in den Erstattungsbetragsverhandlun-
gen zu ignorieren, allein weil es entscheidend
zur Patientenversorgung beitriagt (VfA 2024),
fiihren ebenso in die Irre. Dabei kann auch fiir
Arzneimittel mit kleinen Patientenpopulatio-
nen oftmals bessere Evidenz generiert werden
(IQWiG 2022; Kulig 2017). Die Chancen des
neuen EU-HTA-Verfahrens, das stufenweise
auf alle Arzneimittel ausgeweitet wird, sollten
daher fiir eine Abschaffung der Zusatznutzen-
fiktion in Deutschland genutzt werden.

Positiv ist zu werten, dass es aktuell ein
breites Interesse aller Beteiligten gibt, die Evi-
denzgenerierung bei Arzneimitteln mit bislang
unzureichenden Daten zu verbessern (G-BA
2024; VfA 2024), bspw. durch eine Ver-
lingerung von Zulassungsstudien oder aber
durch indikationsbezogene Register, wobei der
G-BA hier beratende Unterstiitzung angeboten
hat.

Zur Sicherung einer hochstmoglichen Be-
handlungsqualitit sollte die Anwendung eines
Arzneimittels mit unsicherer Datenlage kiinf-

tig zundchst auf besonders qualifizierte Ein-
richtungen beschrinkt werden konnen, in de-
nen auch die weitere Datengenerierung erfolgt.
So konnte der Einsatz des neuen Alzheimer-
Priéparats, bei dem eine intensive multidiszipli-
nire Zusammenarbeit erforderlich ist und das
auch angesichts der aufgetretenen z. T. gravie-
renden Nebenwirkungen ein aufwindiges Mo-
nitoring der Behandlung voraussetzt, vorlaufig
in geeigneten interdisziplindren Behandlungs-
strukturen wie etwa Gedichtnisambulanzen er-
folgen.

19.3 Wieviel Mehrkosten
bei Mehrnutzen?

Angesichts der knappen GKV-Ressour-
cen konnen tiiberhohte Preise und fehlende
Wirtschaftlichkeit im  Patentarzneimittel-
markt nicht ldnger hingenommen werden.
Das eigentlich vorgesehene Prinzip des sog.
AMNOG-Verfahrens, Mehrkosten nur bei
einem Mehrnutzen gegeniiber der wirtschaftli-
chen Standardtherapie zuzulassen und dann in
angemessener Hohe, wird iiblicherweise nicht
eingehalten (Arztezeitung 2024). Daher bedarf
es kurzfristig grundlegender Reformen: Hier-
zu ist dringend ein Interimspreis einzufiihren,
wie zuletzt auch vom Sachverstindigenrat
,.Gesundheit und Pflege” (SVR 2025) vorge-
schlagen. Mit diesem gilt ab Markteinstieg
ein vorldufiger Abrechnungsbetrag in Hohe
der anzusetzenden Vergleichstherapie, der
nachfolgend durch den ausgehandelten Er-
stattungsbetrag riickwirkend und vollstindig
abgelost wird. Damit wird die Ausgangssitua-
tion fiir die Erstattungsbetragsverhandlungen
neu justiert, Mehrkosten werden vermieden
und es gilt ein fairer Preis von Anfang an,
der keine Seite benachteiligt. Angesichts
des aktuell {iiberhohten Erstattungsbetrags-
niveaus muss in den Verhandlungen dabei
auch davon abgesehen werden, die Preise ver-
gleichbarer Arzneimittel einzubeziehen. Ein
angemessener Erstattungsbetrag kann durch
eine erginzende kostenbasierte Betrachtung
fiir ein Arzneimittel abgeleitet werden, in-
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dem die angemessenen Kosten fiir Forschung,
Entwicklung, Produktion, Vertrieb und In-
formation sowie ein dem Zusatznutzen des
Arzneimittels angemessener Gewinn heran-
gezogen werden (Hendrickx und Kanga-Tona
2021). Gerade der Gewinn ist bislang vol-
lig intransparent und damit weder diskutier-
noch vergleichbar. Der iiberhthte Preis von
Zolgensma®, bei dem offentliche und durch
Spenden finanzierte Forschung die privatwirt-
schaftlich notwendigen Aufwinde reduziert
hatte, ohne dass sich dies in den Preisfor-
derungen niederschlug, zeigt deutlich den
Reformbedarf: Denn gefordert hat das Un-
ternehmen, was es selbst als Preis angesichts
der Wirksamkeit und der Zielgruppe fiir ange-
messen hielt (Deutsche Welle 2019).
Insbesondere fiir hochpreisige Therapien
wird aktuell die Vereinbarung eines erfolgs-
abhingigen Erstattungsbetrags als Losung fiir
einen fairen Interessensausgleich diskutiert.
Soweit dies mit einem transparenten Erstat-
tungsbetrag einhergeht, wie bei der Verein-
barung des GKV-Spitzenverbandes mit Bio-
Marin zur Gentherapie Roctavian® (GKV-
Spitzenverband 2025), kann das tatsdchlich
ein hilfreicher Weg sein. Vor allem seitens
der Pharmaindustrie werden aber hier Ge-
heimpreise favorisiert, wie sie bereits seit
Einfiihrung des AMNOG eingefordert wur-
den (VfA 2011). Geheimpreise wurden 2024
mit dem Medizinforschungsgesetz eingefiihrt,
aber noch auf bestimmte Konstellationen be-
grenzt. Weitere Geheimpreise ohne regulato-
rische Einschrinkung konnten iiber erfolgs-
abhingig vereinbarte Erstattungsbetrige kom-
men. Denn diese sind nicht nur bei Einmal-
therapien denkbar, sondern auch fiir Massen-
anwendungen. Bereits in der Vergangenheit
hatte es entsprechende Diskussionen gegeben,
bspw. bei Entresto® (bei Herzinsuffizienz;
Aiolfi 2016) oder Avastin® (bei Brustkrebs;
Arztezeitung 2008) gegeben. Mit diesen Ver-
einbarungen verbinden Pharmahersteller das
Ziel, die Akzeptanz fiir hohe Preise zu er-
hohen (Hoffmann und Waschinski 2018), ei-
ne Ausgabenddmpfung diirfte daher iiber die-
sen Weg kaum zu erwarten sein. Tatsdchlich

fiihren Geheimpreise in Deutschland jedoch
zu erheblichen Problemen und Mehrkosten:
Sie belasten die auf Preisvergleichen beru-
hende Systematik der Ableitung angemesse-
ner Erstattungsbetrige, sie forcieren aufgrund
der damit iiberhohten Listenpreise als Bench-
mark fiir Nachfolger auch den Preisauftrieb im
Therapiegebiet und sie behindern zahlreiche
auf Wirtschaftlichkeit ausgerichtete Regelun-
gen wie bspw. eine wirtschaftliche &rztliche
Verordnung, wenn echte Vergleiche zwischen
den Preisen von Priparaten nicht mehr mog-
lich sind. Sie verursachen auch eine erhebliche
Liquiditétsverschiebungen zulasten der GKV,
hohen Biirokratieaufwand und Transaktions-
kosten fiir das Monitoring und die Abrechnung
der Vereinbarungen. Geheimpreise sollten da-
her unter den aktuellen Rahmenbedingungen
gesetzlich klar ausgeschlossen sein.

Dass in anderen Lindern unter vertrauli-
chen Preisen Minderausgaben erzielt werden,
liegt vor allem an der dortigen Moglichkeit zur
Auswahl der erstatteten Arzneimittel. Diese
gleichlangen SpieBe zwischen den Vereinba-
rungspartnern gibt es jedoch in Deutschland
bislang nicht — ein wesentlicher Faktor fiir
tiberhohte Preise und damit Unwirtschaftlich-
keit. Auch der Sachverstindigenrat verweist in
seinem aktuellen Gutachten auf ein erschlief3-
bares Wirtschaftlichkeitspotenzial, wenn die-
ses Ungleichgewicht aufgehoben wird (SVR
2025). Dies kann ohne Versorgungsliicke rea-
lisiert werden, wenn bei bestehenden Behand-
lungsalternativen die Marktkonkurrenz ausge-
nutzt wird, um durch die Auswahl bei der
Aufnahme in die Erstattung bessere Preise
und damit erhebliche Wirtschaftlichkeitsvor-
teile zugunsten der Krankenkassen zu erzielen.

19.4 Mehr Wirtschaftlichkeit
bei der Verordnung

Bislang fiihrt der therapeutische Wettbewerb
unter verschiedenen Arzneimitteln nicht in ei-
nen direkten 6konomischen Wettbewerb. Arz-
tinnen und Arzte sind angesichts der fehlenden
technischen Unterstiitzung ihrer Verordnungs-
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software aktuell darauf angewiesen, selbst
die Wirtschaftlichkeit verschiedener Therapie-
optionen im Blick zu haben — angesichts des
komplexen, sich stindig weiterentwickelnden
Marktes eine Herausforderung, die kiinftig di-
gital gelost werden sollte. Mit einer wirk-
stoffiibergreifenden Darstellung wirtschaft-
licher Verordnungsalternativen im Anwen-
dungsgebiet in der Praxissoftware konnen
weitere Wirtschaftlichkeitsreserven adressiert
werden.

Kurzfristig sind angesichts der hohen Arz-
neimittelausgaben schnell wirkende Mabl-
nahmen dringend erforderlich: Zeitnah lassen
sich Wirtschaftlichkeitsreserven in relevanter
Hohe durch eine breite Substitution durch
Biosimilars bei Abgabe an Versicherte in der
Apotheke realisieren. Nach einem aktuellen
Vergleich des franzosischen Generikaverbands
Gemme sind Biosimilars in Deutschland im
Vergleich mit anderen einbezogenen Léndern
im Schnitt deutlich teurer — in Frankreich
liegen die Preise sogar um 51 % unter den
deutschen (Gemme 2025). Noch wird die —
bereits seit Jahren diskutierte — vollstindige
Substitution der Biosimilars im G-BA beraten.
Angesichts der wachsenden Bedeutung bio-
logischer Arzneimittel und ihrer Nachahmer
fiir die Versorgung kommt einer zeitnahen und
breiten Nutzung der Substitution eine hohe Be-
deutung zu.

Daneben ist die kurzfristige Anhebung des
Herstellerabschlags naheliegend, der seit sei-
ner Einfiihrung 2003 als Mengen- bzw. Grof3-
abnehmerrabatts angelegt ist. Perspektivisch
konnte dessen Hohe dynamisch weiterentwi-
ckelt werden und bspw. an die Entwicklung
der Ausgabendynamik im Patentmarkt gekop-
pelt werden, wie es auch der Sachverstindi-
genrat angeregt hat (SVR 2025). Dies wiirde
ein perspektivisches Abschmelzen des Her-
stellerabschlags ermoglichen, soweit mittel-
bis langfristig angelegte MaBnahmen zur Aus-
gabenregulierung wirksam werden. Auch eine
reduzierte Mehrwertsteuer konnte die Arz-
neimittelkosten fiir die GKV — aber auch fiir
die Verbraucher — deutlich senken.

Gleichwohl mehren sich die Stimmen,
dass angesichts der dramatischen Entwick-
lung der GKV-Finanzen auch in Deutsch-
land iiber Leistungseinschrinkungen nach-
gedacht werden sollte, bspw. bei geringfiigigen
Ausgaben, ungiinstigen Kosten-Effektivitits-
Relationen oder bei einer geringen gesundheit-
lichen Beeintrichtigung bzw. selbstverschul-
deten Erkrankungen (Schneider 2024), aber
auch durch eine verstirkte Entlassung von
Arzneimitteln aus der Verschreibungs- in die
Apothekenpflicht (Pharma Deutschland 2025).
Zudem gibt es von verschiedenen Seiten Vor-
schldge fiir eine Erhohung der Zuzahlungs-
grenzen, die seit 2003 konstant sind (Freie
Apothekerschaft 2024; RTL.de 2025). Klar
ist, dass nach Jahren der Ausgabensteige-
rung der kiinftige Fokus auf eine einnah-
meorientierte Ausgabenpolitik gelegt wer-
den muss. Ohnehin sind Krankenbehandlun-
gen immer als nachrangig gegeniiber der Pra-
vention zu sehen. Bevor jedoch Versicherte zur
Finanzierung ihrer Versorgung immer tiefer in
die Tasche greifen miissen, sollten zunichst
bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven adres-
siert werden.

Literatur

Aiolfi S (2016) Herzmittel mit Geld-zuriick-Garantie.
Neue  Ziiricher  Zeitung.  https://www.nzz.ch/
wirtschaft/unternehmen/novartis-geht-neue-wege-
herzmittel-mit- geld-zurueck- garantie-1d.106012. Zu-
gegriffen: 19. Juni 2025

Arztezeitung (2008) Roche bietet Risk-Sharing in Krebs-
therapie. https://www.aerztezeitung.de/Medizin/
Roche-bietet-Risk- Sharing-in- Krebstherapie-
352729.html. Zugegriffen: 19. Juni 2025

Arztezeitung (2024) GKV-Replik auf vfa-Forderungen:
,Kein Mehr an Kosten ohne ein Mehr an Nutzen®.
https://www.aerztezeitung.de/Politik/GK V-Replik-
auf-vfa-Forderungen- Kein-Mehr-an-Kosten-ohne-
ein-Mehr-an-Nutzen-455271.html. Zugegriffen: 19.
Juni 2025

Arztezeitung (2025) Hecken: Friihe Nutzenbewertung
passt nicht mehr zu den neuen Wirkstoffen. https:/
www.aerztezeitung.de/Politik/Hecken-Fruehe-
Nutzenbewertung- passt-nicht-mehr-zu-den-neuen-
Wirkstoffen-456149.html. Zugegriffen: 19. Juni 2025


https://www.nzz.ch/wirtschaft/unternehmen/novartis-geht-neue-wege-herzmittel-mit-geld-zurueck-garantie-ld.106012
https://www.nzz.ch/wirtschaft/unternehmen/novartis-geht-neue-wege-herzmittel-mit-geld-zurueck-garantie-ld.106012
https://www.nzz.ch/wirtschaft/unternehmen/novartis-geht-neue-wege-herzmittel-mit-geld-zurueck-garantie-ld.106012
https://www.aerztezeitung.de/Medizin/Roche-bietet-Risk-Sharing-in-Krebstherapie-352729.html
https://www.aerztezeitung.de/Medizin/Roche-bietet-Risk-Sharing-in-Krebstherapie-352729.html
https://www.aerztezeitung.de/Medizin/Roche-bietet-Risk-Sharing-in-Krebstherapie-352729.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/GKV-Replik-auf-vfa-Forderungen-Kein-Mehr-an-Kosten-ohne-ein-Mehr-an-Nutzen-455271.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/GKV-Replik-auf-vfa-Forderungen-Kein-Mehr-an-Kosten-ohne-ein-Mehr-an-Nutzen-455271.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/GKV-Replik-auf-vfa-Forderungen-Kein-Mehr-an-Kosten-ohne-ein-Mehr-an-Nutzen-455271.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/Hecken-Fruehe-Nutzenbewertung-passt-nicht-mehr-zu-den-neuen-Wirkstoffen-456149.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/Hecken-Fruehe-Nutzenbewertung-passt-nicht-mehr-zu-den-neuen-Wirkstoffen-456149.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/Hecken-Fruehe-Nutzenbewertung-passt-nicht-mehr-zu-den-neuen-Wirkstoffen-456149.html
https://www.aerztezeitung.de/Politik/Hecken-Fruehe-Nutzenbewertung-passt-nicht-mehr-zu-den-neuen-Wirkstoffen-456149.html

19

266 S. Jablonka

BMG - Bundesministerium fiir Gesundheit (2025) Gesetz-
liche Krankenversicherung — Vorldufige Rechnungs-
ergebnisse 1.—4. Quartal 2024. Stand 25.03.2025.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/
Finanzergebnisse/KV45_1-4._Quartal_2024_
Internet.pdf. Zugegriffen: 19. Juni 2025

Deutsche  Welle (2019) Teuerstes Medikament
der Welt zugelassen. https://www.dw.com/de/
teuerstes-medikament- der- welt- gegen-erbkrankheit-
zugelassen/a-48873448. Zugegriften: 19. Juni 2025

Freie Apothekerschaft (2024) Stellungnahme zum
Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir
Gesundheit zum Entwurf eines Gesetzes fiir eine
Apothekenhonorar- und Apothekenreform. https:/
www.freieapothekerschaft.de/stellungnahme- zum-
referentenentwurf/. Zugegriffen: 19. Juni 2025

G-BA — Gemeinsamer Bundesausschuss (2024) Stellung-
nahme der hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder
des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Referen-
tenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit
und des Bundesministeriums fiir Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz
Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes. https:/
www.g-ba.de/downloads/17-98-5652/2024-02-20_
PA_BMG_G-BA_Stellungnahme_MFG.pdf (zuge-
griffen: 19. Juni 2025)

Gemme (2025) Pressemitteilung: Le prix du biosimilaire
en France: 44 % inférieur a la moyenne des prix eu-
ropéens.  https://www.medicamentsgeneriques.info/
sites/default/files/press/20250702_-_cp_gemme_
prix_europeen_biosim_vd.pdf. Zugegriffen: 19. Juni
2025

GKV-Spitzenverband (2025) Pressemitteilung: Einigung
auf ein ergebnisbasiertes prospektives Kohor-
tenmodell fiir EU-weit erste Gentherapie gegen
Hamophilie A. https://www.gkv-spitzenverband.de/
gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_
statements/pressemitteilung_1718538.jsp. Zugegrif-
fen: 19. Juni 2025

Greiner W et al (2025) Ausgabenentwicklung fiir ge-
sondert erstattete Arzneimittel im Krankenhaus. In:
Greiner W, Witte J, Gensorowsky D, Diekmannshem-
ke J (Hrsg) AMNOG-Report Innovationsforderung
und Kostenddmpfung: Ein Widerspruch. medhoch-
zwei, Heidelberg, S 15-21

Hecken J (2025) Innovationsférderung und Kostenddmp-
fung: Ein Widerspruch? Die Perspektive des G-BA.
In: Greiner W, Witte J, Gensorowsky D, Diekmanns-
hemke J (Hrsg) AMNOG-Report Innovationsforde-
rung und Kostenddmpfung: Ein Widerspruch. med-
hochzwei, Heidelberg, S 67-72

Hendrickx A, Kanga-Tona H (2021) Ein transparen-
tes Modell fiir einen fairen Preis fiir innovative
Arzneimittel in Europa. In: Schroder H, Thiir-
mann P, Telschow C, Schroder M, Busse R (Hrsg)
Arzneimittel-Kompass 2021. Springer, Berlin Heidel-

berg, S 155-173 https://doi.org/10.1007/978-3-662-
63929-0_11

Hoffmann S, Waschinski G (2018) Rezepte fiir neue Prei-
se, In: Handelsblatt vom 8. Aug. 2018.

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (2022) Evidenz zu Orphan Drugs,
Arbeitspapier  GA21-01.  https://www.iqwig.de/
download/ga21-01_evidenz-zu-orphan-drugs_
arbeitspapier_v1-0.pdf. Zugegriffen: 19. Juni 2025

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (2024) Preis- und Kostenentwicklung von
Orphan Drugs. Arbeitspapier GA22-01. https://doi.
org/10.60584/GA22-01

Kulig M (2017) Nutzenbewertung von Orphan Drugs
trotz unzureichender Evidenz und fehlenden RCT.
In: Schriftenreihe Liicken in der Evidenz — was leis-
ten Registerdaten? Springer Medizin, Berlin, S 26.
https://www.aerztezeitung.de/Dateien/Luecken-in-
der-Evidenz- Was-leisten-Registerdaten-d- 138.pdf.
Zugegriften: 19. Juni 2025

Pharma Deutschland (2025) Selbstmedikation: Mehr
Selbstverantwortung  fiir Gesundheit und Ge-
sellschaft. https://www.pharmadeutschland.de/
unsere-themen/selbstmedikation/selbstmedikation-
mehr-selbstverantwortung- fuer- gesundheit-und-
gesellschaft/. Zugegriffen: 19. Juni 2025

RTL.de (2025) Statt fiinf bald 20 Euro? Krankenkassen-
Vorstand fordert von Patienten hohere Zuzahlung
fir Medikamente — und noch mehr! https://www.
rtl.de/ratgeber/gesundheit/krankenkassen- vorstand-
fordert-von-patienten-hoehere-zuzahlung-fuer-
medikamente-und-noch-mehr-id2121480.html. Zu-
gegriffen: 19. Juni 2025

Schneider M (2024) GKV-Finanznot: Gesundheitsokonom
Wasem hilt Leistungskiirzungen fiir unumgeh-
bar, Arztezeitung. https://www.aerztezeitung.
de/Kongresse/GKV-Finanznot- Wie-lange-sind-
Leistungskuerzungen-noch-tabu-453499.html.  Zu-
gegriffen: 19. Juni 2025

SVR - Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen und in der Pflege
(2025) Preise innovativer Arzneimittel in einem ler-
nenden Gesundheitssystem, Gutachten 2025 https:/
doi.org/10.4126/FRLO1-006510673

VfA — Verband der forschenden Arzneimittelherstel-
ler (2011) vfa-Positionspapier ,,Vertrauliche Erstat-
tungsbetrige nach § 130b SGB V schaffen Vorteile
fiir alle Beteiligten®. https://www.vfa.de/embed/pos-
vertrauliche-erstattungsbetraege.pdf. Zugegriffen: 19.
Juni 2025

VfA - Verband der forschenden Arzneimittelhersteller
(2024) Zukunft AMNOG Neue Impulse fiir die Pati-
entenversorgung. https://www.vfa.de/de/gesundheit-
versorgung/amnog/zukunft-amnog-neue-impulse-
fuer-die-patientenversorgung. Zugegriffen: 19. Juni
2025


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Finanzergebnisse/KV45_1-4._Quartal_2024_Internet.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Finanzergebnisse/KV45_1-4._Quartal_2024_Internet.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Finanzergebnisse/KV45_1-4._Quartal_2024_Internet.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Finanzergebnisse/KV45_1-4._Quartal_2024_Internet.pdf
https://www.dw.com/de/teuerstes-medikament-der-welt-gegen-erbkrankheit-zugelassen/a-48873448
https://www.dw.com/de/teuerstes-medikament-der-welt-gegen-erbkrankheit-zugelassen/a-48873448
https://www.dw.com/de/teuerstes-medikament-der-welt-gegen-erbkrankheit-zugelassen/a-48873448
https://www.freieapothekerschaft.de/stellungnahme-zum-referentenentwurf/
https://www.freieapothekerschaft.de/stellungnahme-zum-referentenentwurf/
https://www.freieapothekerschaft.de/stellungnahme-zum-referentenentwurf/
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5652/2024-02-20_PA_BMG_G-BA_Stellungnahme_MFG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5652/2024-02-20_PA_BMG_G-BA_Stellungnahme_MFG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5652/2024-02-20_PA_BMG_G-BA_Stellungnahme_MFG.pdf
https://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/press/20250702_-_cp_gemme_prix_europeen_biosim_vd.pdf
https://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/press/20250702_-_cp_gemme_prix_europeen_biosim_vd.pdf
https://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/press/20250702_-_cp_gemme_prix_europeen_biosim_vd.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemitteilung_1718538.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemitteilung_1718538.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemitteilung_1718538.jsp
https://doi.org/10.1007/978-3-662-63929-0_11
https://doi.org/10.1007/978-3-662-63929-0_11
https://www.iqwig.de/download/ga21-01_evidenz-zu-orphan-drugs_arbeitspapier_v1-0.pdf
https://www.iqwig.de/download/ga21-01_evidenz-zu-orphan-drugs_arbeitspapier_v1-0.pdf
https://www.iqwig.de/download/ga21-01_evidenz-zu-orphan-drugs_arbeitspapier_v1-0.pdf
https://doi.org/10.60584/GA22-01
https://doi.org/10.60584/GA22-01
https://www.aerztezeitung.de/Dateien/Luecken-in-der-Evidenz-Was-leisten-Registerdaten-d-138.pdf
https://www.aerztezeitung.de/Dateien/Luecken-in-der-Evidenz-Was-leisten-Registerdaten-d-138.pdf
https://www.pharmadeutschland.de/unsere-themen/selbstmedikation/selbstmedikation-mehr-selbstverantwortung-fuer-gesundheit-und-gesellschaft/
https://www.pharmadeutschland.de/unsere-themen/selbstmedikation/selbstmedikation-mehr-selbstverantwortung-fuer-gesundheit-und-gesellschaft/
https://www.pharmadeutschland.de/unsere-themen/selbstmedikation/selbstmedikation-mehr-selbstverantwortung-fuer-gesundheit-und-gesellschaft/
https://www.pharmadeutschland.de/unsere-themen/selbstmedikation/selbstmedikation-mehr-selbstverantwortung-fuer-gesundheit-und-gesellschaft/
https://www.rtl.de/ratgeber/gesundheit/krankenkassen-vorstand-fordert-von-patienten-hoehere-zuzahlung-fuer-medikamente-und-noch-mehr-id2121480.html
https://www.rtl.de/ratgeber/gesundheit/krankenkassen-vorstand-fordert-von-patienten-hoehere-zuzahlung-fuer-medikamente-und-noch-mehr-id2121480.html
https://www.rtl.de/ratgeber/gesundheit/krankenkassen-vorstand-fordert-von-patienten-hoehere-zuzahlung-fuer-medikamente-und-noch-mehr-id2121480.html
https://www.rtl.de/ratgeber/gesundheit/krankenkassen-vorstand-fordert-von-patienten-hoehere-zuzahlung-fuer-medikamente-und-noch-mehr-id2121480.html
https://www.aerztezeitung.de/Kongresse/GKV-Finanznot-Wie-lange-sind-Leistungskuerzungen-noch-tabu-453499.html
https://www.aerztezeitung.de/Kongresse/GKV-Finanznot-Wie-lange-sind-Leistungskuerzungen-noch-tabu-453499.html
https://www.aerztezeitung.de/Kongresse/GKV-Finanznot-Wie-lange-sind-Leistungskuerzungen-noch-tabu-453499.html
https://doi.org/10.4126/FRL01-006510673
https://doi.org/10.4126/FRL01-006510673
https://www.vfa.de/embed/pos-vertrauliche-erstattungsbetraege.pdf
https://www.vfa.de/embed/pos-vertrauliche-erstattungsbetraege.pdf
https://www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/amnog/zukunft-amnog-neue-impulse-fuer-die-patientenversorgung
https://www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/amnog/zukunft-amnog-neue-impulse-fuer-die-patientenversorgung
https://www.vfa.de/de/gesundheit-versorgung/amnog/zukunft-amnog-neue-impulse-fuer-die-patientenversorgung

267 1 9

Kapitel 19 - Mehr Evidenz und faire Preise fiir neue Arzneimittel

Open Access Dieses Kapitel wird unter der Creative Commons Namensnennung — Nicht kommerziell — Keine Bear-
beitung 4.0 International Lizenz (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.de) veroffentlicht, welche die
nicht-kommerzielle Nutzung, Vervielfiltigung, Verbreitung und Wiedergabe in jeglichem Medium und Format erlaubt,
sofern Sie den/die urspriinglichen Autor*in(nen) und die Quelle ordnungsgemil nennen, einen Link zur Creative Com-
mons Lizenz beifiigen und angeben, ob Anderungen vorgenommen wurden. Die Lizenz gibt Thnen nicht das Recht,
bearbeitete oder sonst wie umgestaltete Fassungen dieses Werkes zu verbreiten oder 6ffentlich wiederzugeben.

Die in diesem Kapitel enthaltenen Bilder und sonstiges Drittmaterial unterliegen ebenfalls der genannten Creative Com-
mons Lizenz, sofern sich aus der Abbildungslegende nichts anderes ergibt. Sofern das betreffende Material nicht unter
der genannten Creative Commons Lizenz steht und die betreffende Handlung nicht nach gesetzlichen Vorschriften er-
laubt ist, ist auch fiir die oben aufgefiihrten nicht-kommerziellen Weiterverwendungen des Materials die Einwilligung
des/der betreffenden Rechteinhaber*in einzuholen.


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/deed.de

®

Check for
updates

269

Kostenmanagement im
Gesundheitssystem neu
denken

Sicht der Arztinnen und Arzte
Wolf-Dieter Ludwig
Inhaltsverzeichnis

20.1 Preisgestaltung und Erstattung von
Arzneimitteln - 270

20.2  Neue Onkologika: wenig Innovation, aber sehr hohe

Kosten - 270
20.3 Vereinbarkeit von Kosten und Nutzen - 271
20.4  Rolle der Arzteschaft im Spannungsfeld
zwischen Innovation, Wirtschaftlichkeit und

Versorgungsgerechtigkeit — 272

Literatur - 272

© Der/die Autor(en) 2025

H. Schroder et al. (Hrsg.), Arzneimittel-Kompass 2025, https://doi.org/10.1007/978-3-662-72460-6_20

20


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/978-3-662-72460-6_20&domain=pdf
https://doi.org/10.1007/978-3-662-72460-6_20

20

270 W.-D. Ludwig

== Zusammenfassung

Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) fiir neue, patentgeschiitzte
Arzneimittel haben sich innerhalb von 5 Jah-
ren (2018 bis 2022) fast verdoppelt von
14,6 Mrd. € auf 28 Mrd. €. Ein wesentli-
cher Grund hierfiir ist, dass Krankenhaus- und
Hausdrztinnen bzw. Hausdrzte teure neue Ori-
ginalprdparate, die von Pharmaunternehmen
héiufig trotz fehlendem Zusatznutzen oder bes-
serer Vertrdglichkeit als innovativ beworben
werden, zu hdufig verordnen.

20.1 Preisgestaltung und
Erstattung von Arzneimitteln

Die seit vielen Jahren sehr hohe Kosten ver-
ursachenden Onkologika zur Behandlung von
Krebserkrankungen wurden im letzten Jahr-
zehnt sowohl in den USA als auch in Eu-
ropa trotz wenig aussagekriftiger Ergebnis-
se hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und Sicher-
heit hdufig beschleunigt zugelassen. Begriindet
wurde dies meist mit der Aussage, dass es sich
um neuartige Arzneistoffe handele, fiir die es
einen ungedeckten medizinischen Bedarf gebe
und die deshalb fiir Patientinnen und Patien-
ten moglichst schnell verfiigbar sein sollten
(Vokinger 2022). Onkologika sind in Deutsch-
land seit 2017 (Nettokosten: 6,44 Mrd. €) die
mit Abstand umsatzstirkste Arzneimittelgrup-
pe (Schwabe und Ludwig 2018). Auch im Jahr
2023 verursachten sie im GKV-Arzneimittel-
markt mit 10,26 Mrd. € und einem Umsatz-
anteil von 19 % mit deutlichem Abstand vor
Immunsuppressiva (6,01 Mrd. €) die héchsten
Nettokosten. Unter den 30 nach Nettokosten
fiihrenden Arzneimitteln in Deutschland be-
fanden sich im Jahr 2023 bereits 13 Onko-
logika (Miihlbauer und Ludwig 2024). Dies
ist auch angesichts des in klinischen Studien
hiufig nicht bestitigten Zusatznutzens neuer
Onkologika problematisch, da neue Arznei-
mittel nach der Zulassung automatisch von der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) er-
stattet werden, und zwar zu dem vom pharma-

zeutischen Unternehmer (pU) frei festgelegten
Preis. Eine kiirzlich in den USA publizier-
te Kohortenstudie konnte zudem nachweisen,
dass pU bei neu zugelassenen Onkologika
mit geringem Nutzen und fraglicher Sicher-
heit konfirmatorische klinische Studien hédufig
verzogerten, wohingegen bei Onkologika mit
eindeutig bewiesenem Nutzen diese Studien
und die Umwandlung in eine reguldre Zu-
lassung rasch erfolgten. Diese Beobachtung
konnte auch fiir das Aufklarungsgesprich mit
Patientinnen und Patienten, die mit neuen On-
kologika behandelt werden sollen, wichtig sein
(Tibau et al. 2025).

Aus Sicht der pU handelt es sich bei den
Onkologika sehr hidufig um sogenannte inno-
vative Medikamente, von denen Patientinnen
und Patienten auf mehreren Ebenen direkt pro-
fitieren, und zwar aufgrund der Chance auf
Heilung, einer rascheren Genesung oder ei-
ner besseren Lebensqualitit. Dariiber hinaus
wiirde auch die Gesellschaft von solchen In-
novationen profitieren, da die Patienten in-
folge verkiirzter bzw. verbesserter Heilungs-
prozesse rascher an den Arbeitsplatz zuriick-
kehrten und Behandlungs- sowie Pflegekosten
reduziert wiirden. In den USA und Europa
wurden deshalb in den letzten Jahren zuneh-
mend beschleunigte Zulassungsverfahren im-
plementiert, um beispielsweise Arzneimittel
gegen Krebserkrankungen Patienten schnel-
ler verordnen zu konnen (vfa-Pressemitteilung
2025).

20.2 Neue Onkologika: wenig
Innovation, aber sehr hohe
Kosten

Ein im Mirz 2025 aus der renommierten Ar-
beitsgruppe von Aaron S. Kesselheim (Har-
vard Medical School; Boston, USA) in JAMA
Network Open verdffentlichter Artikel wid-
mete sich erneut dem wichtigen und auch in
Deutschland sehr aktuellen Thema beschleu-
nigter Zulassungen von Onkologika (Tibau
et al. 2025, Jenei und Booth 2025). Untersucht
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wurden im Rahmen einer Kohortenstudie Fak-
toren, die assoziiert waren mit der Zeitdauer
von beschleunigten Zulassungen (hédufig basie-
rend auf Surrogat- anstelle von patientenrele-
vanten Endpunkten) bis hin zur reguldren Zu-
lassung neuer Onkologika. Ausgewertet wur-
den in dieser Kohortenstudie insgesamt 102
onkologische Indikationen, deren beschleunig-
te Zulassung (im Zeitraum 1992 bis 2022) bis
zum 31. August 2024 von der FDA in eine
reguldre Zulassung umgewandelt worden war.
Wesentliches Ziel dieser Studie war es, Fak-
toren bzw. Parameter zu identifizieren, die fiir
diese Umwandlung verantwortlich waren. Be-
reits im Jahr 2023 hat dieses Autorenteam eine
Studie veroffentlicht, die anhand von Analy-
sen der Empfehlungen des ,.National Com-
prehensive Cancer Network* (NCCN) belegen
konnte, dass die in den Leitlinien des NCCN
nach beschleunigten Verfahren neu zugelas-
senen Onkologika aufgrund ihrer meist nicht
oder nur unzureichend belegten Evidenz hin-
sichtlich besserer Wirksamkeit und/oder Ver-
traglichkeit deutlich seltener empfohlen wur-
den als Onkologika nach einer reguldren Zu-
lassung (Scheffer et al. 2023; ESMO-MCBS
0.].). Dariiber hinaus konnte in dieser Studie
auch gezeigt werden, dass im Rahmen der re-
guldren Zulassung von Onkologika meist im
Vergleich zu neuen Arzneimitteln fiir andere
Indikationen nur eine schwache Evidenz fiir
bessere Wirksamkeit und/oder Vertréaglichkeit
vorliegt. Diese Ergebnisse belegen eindriick-
lich, dass ein urspriinglich angestrebtes Ziel
dieser Regelung — rascher Zugang zu innova-
tiven Onkologika mit gesicherter Wirksamkeit
und besserer Vertraglichkeit — bisher nur selten
erreicht werden konnte (vfa-Pressemitteilung
2025). Von den 102 Onkologika, die zwischen
1992 und 2022 beschleunigt zugelassen wor-
den waren, konnte nur fiir 12 % in den fiir die
Zulassung entscheidenden klinischen Studien
anhand der Beurteilung durch die ,,European
Society of Medical Oncology-Magnitude of
Clinical Benefit Scale* ein eindeutiger Zusatz-
nutzen nachgewiesen werden (ESMO-MCBS
0.J.). ESMO-MCBS ist ein Werkzeug, das

entwickelt wurde, um die Effektivitdt neuer
Krebsbehandlungen besser zu quantifizieren.

Die daraus resultierenden Konsequenzen
sind offensichtlich: Patientinnen und Patienten
mit Tumorerkrankungen erhalten ofter teure
neue Arzneimittel, die aus klinischer Sicht
hinsichtlich Vertriglichkeit, Verbesserung der
Lebensqualitit und Verlingerung der Uber-
lebenszeit hdufig keine eindeutigen Vorteile
aufweisen. Gleichzeitig verursachen diese On-
kologika jedoch sehr hohe Kosten fiir das
Gesundheitssystem (Miihlbauer und Ludwig
2024; IQWIG o.]J.; Techniker Krankenkasse
2025). Relevante Informationen fiir die Ver-
ordnung neuer Onkologika mit hiufig nicht
gesichertem Zusatznutzen finden sich u. a. auf
der Website des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA 0.].) und des IQWiG. Der G-
BA stellt innerhalb eines Monats nach einem
Beschluss iiber den Nutzen von erstattungs-
fahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
(,,friihe Nutzenbewertung*‘) zusitzlich auch ei-
ne maschinenlesbare Fassung seines Beschlus-
ses zur Verfligung. Ein kiirzlich in der ,,Neue
Ziircher Zeitung* erschienener Artikel mit der
Uberschrift: ,,Die Pharmabranche rechtfertigt
hohe Medikamentenpreise in den USA mit den
Kosten der Forschung. Doch das ist nur die
halbe Wahrheit* weist zu Recht auf die ste-
tig steigenden Dividenden von ,,Big Pharma*
hin, ebenso wie auf die Tatsache, dass fast alle
pU aufgehort haben, die Kosten fiir Marketing
und Vertrieb separat auszuweisen. Als Beispiel
wird der pU Roche genannt, der kumuliert
deutlich mehr fiir Marketing und Dividenden
ausgab als fiir die Forschung (Neue Ziircher
Zeitung 2025).

20.3 Vereinbarkeit von Kosten und
Nutzen

Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) fiir neue patentgeschiitzte
Arzneimittel haben sich innerhalb von fiinf
Jahren fast verdoppelt (Techniker Kranken-
kasse 2025). Wihrend die Bruttoausgaben fiir
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patentgeschiitzte Arzneimittel im Jahr 2018

noch bei rund 14,6 Mrd. € lagen, gab die GKV

2023 bereits rund 30,8 Mrd. € aus — und somit

fast die Hilfte der Arzneimittelausgaben ins-

gesamt, obwohl sie nur etwa 6 % des Gesamt-
verbrauchs ausmachen und ihr Zusatznutzen
hiufig nicht bewiesen ist. Sehr hiufig werden
somit von den Herstellern iiberhohte Preise fiir
neue patentgeschiitzte Arzneimittel verlangt,
die jedoch eher selten als tatsdchliche Inno-
vationen zu bezeichnen sind. Auch anderen

Marktstrategien, wie beispielsweise dem sog.

~Bvergreening®, mit dem durch geringfiigige

Anderungen des Arzneistoffes oder der Dar-

reichungsform ein neues Patent beantragt und

deshalb fiir diese angebliche Innovation vom
pU ein hoherer, meist jedoch nicht gerecht-
fertigter Preis verlangt wird, sollte kiinftig
wirksamer entgegengewirkt werden (Definite

Healthcare 2025).

Weitere Optionen fiir eine Verbesserung
des offentlichen Zugangs zu Arzneimitteln
und Forderung der (tatsidchlichen) pharmazeu-
tischen Innovation finden sich in einer 2023
veroffentlichten Studie der Lenkungsgruppe
zur Zukunft der Wissenschaft und Techno-
logie (STOA 2023), die auf der Grundlage
einer umfassenden Auswertung der Fachli-
teratur und Befragung von sachverstidndigen
Interessentrdgern die Schaffung einer euro-
pdischen Infrastruktur fiir die Arzneimittel-
forschung und -Arzneimittelentwicklung emp-
fiehlt. Insgesamt werden vier politische Op-
tionen vorgeschlagen, die folgende Themen
adressieren:

1. Verstirkte EU-Koordinierung in den Berei-
chen internationales geistiges Eigentums-
recht und Beschaffung von Arzneimitteln

2. Anpassung der derzeitigen Anreize zur Be-
grenzung iiberméBiger Gewinne

3. Neugestaltung der Anreize sowie Verringe-
rung des Unterlagen- und des Marktschut-
zes

4. Einrichtung einer offentlichen Forschung
und experimentellen Entwicklung (F&E-)
Infrastruktur mit Schwerpunkt medizini-
sche Versorgungsliicken

20.4 Rolle der Arzteschaft
im Spannungsfeld
zwischen Innovation,
Wirtschaftlichkeit und
Versorgungsgerechtigkeit

Bereits 2005 wurde in einem Artikel im
Deutschen Arzteblatt angesichts der stark
gestiegenen Arzneimittelausgaben ein ratio-
neller EDV-gesteuerter Arzneimitteleinsatz
gefordert und darauf hingewiesen, dass
Krankenhduser, aber auch Hausirzte teure
Originalpriparate und von pU als angeblich
innovativ beworbene Arzneimittel zu héau-
fig verordnen (Clade 2005). Inzwischen sind
die Voraussetzungen fiir eine rationelle und
auch rationale Verordnung von Arzneimit-
teln, d.h. ihren richtigen, sachgemiflen und
angemessenen Gebrauch, durch das Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) fiir
die Arzteschaft wesentlich verbessert wor-
den (IQWIG o.].). Der irrationale Gebrauch
(z.B. Einnahme zu vieler Medikamente, Ver-
ordnung von Arzneimitteln ohne gesicherten
Zusatznutzen, unsachgemifer Einsatz von An-
tibiotika) konnte dadurch zumindest teilweise
reduziert werden.
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== Zusammenfassung

Die Pharmaindustrie steht klar hinter ei-
nem solidarisch finanzierten Gesundheitssys-
tem, wie es im SGB V steht. Aber: Wer iiber
Gesundheitskosten spricht, darf nicht nur auf
Medikamentenpreise schauen. Der Wert von
Arzneimitteln zeigt sich vor allem darin, was
sie fiir Patientinnen und Patienten und die Ge-
sellschaft leisten.

21.1 Arzneimittel-lInnovationen
und ihr Nutzen

mm Mehr als Kosten: Arzneimittel bringen
echten Nutzen

Arzneimittel geben Menschen Lebensqualitit
zuriick, verhindern Folgebehandlungen, redu-
zieren Pflegebedarf — und ermdglichen ge-
sellschaftliche Teilhabe. Ein gutes Beispiel:
Biologika bei rheumatoider Arthritis (Kavan-
augh et al. 2009). Wer frither dauerhaft ein-
geschriankt war, kann heute wieder arbeiten.
Ahnliches zeigt sich bei Migrine (Seddik et al.
2021) oder Krebs: Die 5-Jahres-Uberlebensra-
ten liegen bei manchen Krebsarten inzwischen
bei tiber 90 % (Manzano et al. 2025). Dies war
vor ein paar Jahren noch unvorstellbar.

Und das ist wichtig: Angesichts des de-
mographischen Wandels brauchen wir solche
Innovationen mehr denn je. Der Preis eines
Arzneimittels muss also auch dessen langfris-
tigen Nutzen widerspiegeln — und nicht nur
kurzfristige Einsparungen diktieren.

== Forschung kostet, bringt aber echte
Fortschritte

Die Entwicklung von Arzneimitteln ist teuer
und risikoreich. Ohne Aussicht auf betriebs-
wirtschaftlich verantwortbare Preise wird es
in Zukunft weniger Innovation geben. Wir
brauchen ein Preissystem, das gesellschaftli-
chen Nutzen mit einem wertorientierten Preis
belegt, statt kurzfristig sektorale Kosten zu
deckeln. AuBerdem: Nachhaltigkeit, Versor-
gungssicherheit und langfristige Einsparungen
durch weniger Krankenhaus- oder Pflegekos-
ten gehoren mit auf die Rechnung.

21.2 Generika: Nicht am falschen
Ende sparen

== Heute Innovation, morgen Standard

Was heute Hightech ist, ist morgen Standard.
Viele moderne Arzneimittel werden nach Pa-
tentablauf als Generika verfiigbar — giinstiger
und fiir alle. Wir haben schon oft gesehen, dass
vermeintliche ,,Systemsprenger wie zum Bei-
spiel Hepatitis-C- oder aber HIV-Medikamen-
te zunéchst viel diskutiert und genutzt werden,
um weitere Sparmafinahmen im Arzneimit-
telbereich zu rechtfertigen. Langfristig haben
sich die Befiirchtungen aber nicht bewahrhei-
tet. Stattdessen werden Krankheiten wie He-
patitis C geheilt, und HIV ist keine todliche,
sondern eine chronische und gut beherrsch-
bare Erkrankung geworden. Mittlerweile sind
viele der Arzneimittel generisch. Und auch
wenn Generika das System entlasten — der Ge-
nerikamarkt braucht Luft zum Atmen. ,,Wir
haben uns kaputtgespart* hort man im Moment
zu hiufig, doch gelernt wird aus den Fehlern
nicht: Zusitzliche tiberzogene Regularien wie
neue EU-Richtlinien (z. B. durch eine kommu-
nale Abwasserrichtlinie) belasten den Bereich
zusitzlich, und symbolische Akte wie die Fest-
betragserhohung fiir Tamoxifen reichen nicht
aus, um tatsédchlich das System zu verdndern
und Lieferfahigkeiten und Standortattraktivitit
herzustellen. Andere Staaten machen das bes-
ser!

21.3 Pravention und
Selbstmedikation starken
das System

= » Effizienzreserven nutzen, aber richtig

Es gibt durchaus Spielraum fiir mehr Effizi-
enz im Gesundheitswesen. Die Krankenhaus-
reform ist ein richtiger Schritt. Aber: Wir brau-
chen auch bessere Abstimmung zwischen Kli-
niken, ambulanten Angeboten und Hausérztin-
nen und -drzten, ohne die freie Arztwahl ein-
zuschrianken. Auch Privention muss gestirkt
werden — z.B. durch einfache Impfangebote
oder Programme zur Raucherentwohnung. Oft
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scheitern solche Ideen an starren Strukturen
und veralteten Vergiitungsmodellen.

== Selbstverantwortung starken -
mit Augenmaf3

Mehr Eigenverantwortung heifit nicht weniger
Solidaritit. Das System profitiert schon heu-
te von Selbstmedikation. Weitere rezeptfreie
Wirkstoffe konnten es entlasten und die Apo-
theke als Gatekeeper fiir Bagatellerkrankungen
starken. Dazu miisste das sogenannte Switch-
Verfahren vereinfacht werden — weniger Biiro-
kratie, mehr Einsparpotenzial.

21.4 Pharma als Schliisselbranche
der Zukunft

mm Wer zahlt wofiir? Nicht alles kann die GKV
schultern
Die GKV kann nicht alles stemmen. Auf-
gaben wie die Versicherung von Biirgergeld-
Empfingerinnen und -empfingern oder andere
versicherungsfremde Leistungen sind Verant-
wortung des Staates — nicht die der gesetzli-
chen Krankenkassen. Gleiches gilt fiir Inves-
titionen in die Klinik-Infrastruktur. Dass die
Krankenkassen auf das Geld achten, ist sinn-
voll und im Sinne der Versicherten, aber auch
hier gilt es, nicht das Gesamtbild aus den
Augen zu verlieren. Denn Arzneimittel sind
zwar ein Kostenfaktor in der GKYV, aber Phar-
mafirmen sind auch Wirtschaftsunternehmen
mit einer hohen Wertschopfung. Gerade wegen
wegbrechender anderer Industrien in Deutsch-
land und einer global volatilen Gesamtlage ist
Pharma ein wichtiger Jobmotor hierzulande,
was auch die Einnahmenseite der gesetzlichen
Krankenversicherung stirkt. Wenn wir auch
dieses Standbein durch Abwanderung in ande-
re Linder oder Kontinente verlieren, wird die
Einnahmesituation noch prekirer. Die groB3-
ten Uberschiisse der GKV wurden iibrigens
in Zeiten wirtschaftlichen Aufschwungs er-
zeugt, und mit Sparmafnahmen allein bringen
wir einen solchen Aufschwung nicht hervor.
Auch Krankenversicherungen haben — genau
wie die Industrie — eine gesamtwirtschaftliche

Verantwortung, die sie nicht aus den Augen
verlieren sollten. Kurzfristiges Denken ist hier
oft schidlich.

= = Starke Pharma fiir eine starke Versorgung
Die Pharmaindustrie ist ein starker Motor der
Gesundheitswirtschaft und bildet eine Schliis-
sel-Branche der Zukunft. Mit gut ausgebilde-
ten Fachkriften und Forscherinnen und For-
schern sorgt sie fiir Innovation und sichere
Versorgung. Damit das so bleibt, braucht es
verlédssliche Rahmenbedingungen — von der
Forschung bis zur Vermarktung. Denn: Versor-
gen ist giinstiger als Nicht-Versorgen bzw. als
die Finanzierung der dann erforderlichen me-
dizinischen ErsatzmaBnahmen. Statt stindig
neue Spargesetze zu erlassen, sollten wir auf
stabile Preise, weniger Biirokratie und funk-
tionierende Strukturen setzen — im Interesse
von Patientinnen und Patienten und der Gesell-
schaft. Das Medizinforschungsgesetz war ein
Anfang, jedoch laufen diese Bemiihungen ins
Leere, wenn nicht auch die Vermarktungsmog-
lichkeiten, d. h. die sozialrechtlichen Rahmen-
bedingungen, spiirbar verbessert werden. Das
gilt fiir innovative Therapien ebenso wie fiir
Biosimilars und Generika.

Daher braucht es die Streichung von Mehr-
fachregelungen und Verfahrensvereinfachun-
gen sowohl im patentgeschiitzten (z. B. § 35a
SGB V) als auch im patentfreien Markt (z. B.
§ 130a SGB V). Insgesamt sollten die Chan-
cen, Patientinnen und Patienten effektiv und
effizient mit Arzneimitteln zu versorgen, viel
stirker bedacht und umgesetzt werden. So
werden im Gesundheits- und Sozialwesen
langfristig erhebliche Kosten eingespart — da-
fiir miissen wir allerdings aufhoren, sektoral
und kurzfristig zu denken.
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== Zusammenfassung

Der Beitrag zur internationalen Perspekti-
ve auf die Fairness von Arzneimittelpreisen
beleuchtet die Mechanismen und politischen
Okonomien, die den diesbeziiglichen Aushand-
lungsprozessen auf internationaler Ebene zu-
grunde liegen.

22.1 Gerechtigkeit und globale
Gesundheitsversorgung

Bei der Suche nach ,,fairen* Arzneimittelprei-
sen muss festgestellt werden, dass es keine ob-
jektive oder objektivierbare Gerechtigkeit gibt.
Die jeweilige Definition von Gerechtigkeit ist
immer abhéngig von den jeweils zugrunde ge-
legten gesellschaftlichen und ethischen Werten
und Priorititen, und demnach Resultat po-
litischer Aushandlungsprozesse. Dementspre-
chend sind die weltweiten Arzneimittelpreise
Ergebnisse einer Kombination aus Marktme-
chanismen, Aushandlungsprozessen und regu-
latorischen Vorkehrungen. Daher rithren auch
die je nach Staat bereits innerhalb der OECD
sehr unterschiedlichen Preise fiir identische
Priparate, was mit einer allgemeingiiltigen,
»objektiven Gerechtigkeit nicht erkldrbar wa-
re (vgl. fiir die USA: Kurani et al. 2022).

Im Falle der Arzneimittelpreise — wie auch
generell der Preise fiir Gesundheitsleistun-
gen — kommt hinzu, dass ein systeminhérenter
Zielkonflikt zwischen Profitorientierung der
Leistungserbringer auf der einen Seite und
Gesundheit als Bestandteil der offentlichen
Daseinsfiirsorge bei endlichen und o6ffentlich
verwalteten Ressourcen auf der anderen Sei-
te vorliegt. Dieser Zielkonflikt erfordert zur
Erfiillung der Daseinsvorsorgepflicht bei pri-
vatwirtschaftlichen Gestaltungen gleichzeitige
staatliche Regulierungen (vgl. fiir Deutsch-
land: Wissenschaftlicher Dienst des Deutschen
Bundestages 2024).

Gesundheit ist ein Menschenrecht und als
solches verankert in der Allgemeinen Erkla-
rung der Menschenrechte (Art. 25; OHCHR
1948) und dem UN-Sozialpakt (Art. 12; UN
1966). Dies verpflichtet die Staaten, eine allge-

meine Versorgung mit Gesundheitsleistungen
fir die Menschen in ihrem Staatsgebiet zur
Verfiigung zu stellen. Die allgemeine Gesund-
heitsversorgung (universal health coverage) ist
im Jahr 2012 im Rahmen der Weltgesundheits-
versammlung (World Health Assembly, WHA)'
von den Mitgliedsstaaten bekriftigt und als
universelles Ziel beschlossen worden. Konkret
bedeutet dies, dass alle Menschen bei Be-
darf Zugang zu allen notwendigen, angemes-
senen und qualitativ hochwertigen Gesund-
heitsdienstleistungen haben, ohne hierdurch in
finanzielle Not zu geraten. In Deutschland
ist dieses Ziel das Grundprinzip der sozialen
Krankenversicherung.

Gleichwohl ist die Aufrechterhaltung von
Gesundheit keine auf die einzelne Nation be-
schrinkbare Aufgabe. Krankheitserreger ma-
chen nicht vor Staatsgrenzen halt, durch Epi-
demien instabile Regionen auf der Welt for-
dern die Entstehung von Konflikten einschlie3-
lich ihrer wirtschaftlichen Folgen fiir globa-
le Lieferketten und Migrationsbewegungen,
der Klimawandel wird die Ausbreitungsgebie-
te von Erkrankungen wie Malaria vergrof3ern.

In vielen Léndern der unteren und mittleren
Einkommensklassen ist die finanzielle Absi-
cherung der Menschen fiir den Krankheits-
fall sehr gering. Ein gidngiges Mal hierfiir ist
der Anteil an den Gesundheitskosten, den die
Menschen individuell bei Erkrankung fiir Ge-
sundheitsleistungen aufwenden miissen (out
of pocket expenditures, OOP): Deutschland
11%, EU 14 %, USA 11 %, OECD-Staaten
13 %, Afrika siidlich der Sahara 32 %, Siidasi-
en 48 % (Daten von 2022/2023; WHO/World-
bank 2025). Ein hoher Anteil an OOP bedeutet
ein entsprechend hohes Verarmungsrisiko oder
die schlichte Unmoglichkeit, notwendige Be-
handlungen bezahlen und erhalten zu konnen,
mit entsprechenden Folgen fiir die Krankheits-
priavalenzen. Diese Zahlen lassen aufler Acht,
dass 11 % OQP fiir einen deutschen Haushalt

1 Die WHA ist die Vollversammlung aller Mitgliedstaa-
ten und das hochste Beschlussgremium der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO). Sie findet jdhrlich im
Mai am Hauptsitz der WHO in Genf statt.
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eher verkraftbar sind als es auch nur 11 % fiir
einen Haushalt in einem afrikanischen Land
wiren (WHO 2023).

22.2 Der Global Fund
und die Preisfrage

Der Global Fund, eine internationale Organisa-
tion, finanziert mit Zuwendungen wesentlicher
Industrieldnder (die groBten Geberlidnder sind
USA, Frankreich, Deutschland, UK, Japan und
die EU), weltweit in mehr als 100 Landern
Gesundheitsprogramme zur Bekidmpfung der
drei global bedeutendsten Infektionskrankhei-
ten AIDS, Tuberkulose und Malaria (Global
Fund 2025)%. Die Beitriige der Geberlinder
werden nach einem festen Schliissel auf die
Empfingerlidnder verteilt, basierend auf dem
Einkommensstatus des Landes gemifl Brutto-
inlandsprodukt und den Inzidenzen und Priva-
lenzen der Erkrankungen. Unterstiitzt werden
hauptsichlich Lander in Afrika und Asien so-
wie einige Linder in Lateinamerika und Ost-
europa. Die Programme sind standardméBig
jeweils durch die Regierungen der Empfinger-
lander getragen und in die dortigen Gesund-
heitssysteme und deren Regelwerke eingebet-
tet, um das Entstehen von Parallelstrukturen zu
verringern.

Etwa die Hilfte der Ausgaben des Global
Fund (ca. 2 Mrd. USD pro Jahr) entfillt auf die
Beschaffung von Arzneimitteln zur Behand-
lung der drei Infektionskrankheiten, Tests und
Diagnostikmaterial sowie Produkte zur Infek-
tionspriavention. Durch diese Summe ist der
Global Fund ein relevanter Marktteilnehmer.
Die iibrigen Ausgaben verteilen sich auf Arz-
neimittellogistik und -verteilung, Stiarkung der
Gesundheitsstrukturen auf lokaler Ebene wie
Labore und Gemeindegesundheitsposten und
andere MaBnahmen, die notwendig sind, um
die Erkrankten zu erreichen und die Effektivi-
tit der Programme zu gewéhrleisten.

2 Alle Angaben zum Global Fund sind auf dessen Web-
seite einsehbar: » https://www.theglobalfund.org/en/.
Zugegriften: 30. Aug. 2025.
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Die Beschaffung der Standardprodukte er-
folgt iiber einen gepoolten Einkaufsmechanis-
mus, der die Beschaffung aller teilnehmen-
den Linder biindelt und durch internationale
Ausschreibungen eine optimale Ressourcenal-
lokation anstrebt. Gleichzeitig {ibernimmt der
Global Fund die Qualititssicherung, um Me-
dikamentenfélschungen und Qualitdtsmingeln
vorzubeugen. Dieser Mechanismus deckt Ge-
nerika und Testkits fiir die Behandlung oder
Privention der drei Erkrankungen sowie Pri-
ventionsprodukte wie Moskitonetze und Kon-
dome ab.

Die Pramisse bei der Beschaffung all die-
ser Produkte ist es, moglichst kostengiinstige
Preise zu erreichen, da das Ziel der einge-
setzten Entwicklungsgelder (aus Sicht sowohl
der Geber- als auch der Empfingerlinder) der
Schutz und die Behandlung moglichst vieler
Menschen ist. Der ,,faire” Arzneimittelpreis ist
hier der giinstigste Einkaufspreis, der sich an
den tatsdchlichen Produktionskosten der Me-
dikamente orientiert. Jeder hohere Preis wiirde
sich direkt in geringeren Beschaffungsmengen
und demnach in mehr Infektions- und Todes-
fallen der drei Zielerkrankungen des Global
Fund niederschlagen.

Im Juni 2025 hat die amerikanische
Food and Drug Administration die Substanz
Lenacapavir zur Priavention von HIV-Infek-
tionen neu zugelassen. Diese bietet bei nur
zwei Injektionen pro Jahr einen fast voll-
stindigen Schutz vor einer Infektion und ist
daher eine bahnbrechende Neuerung in der Be-
kdmpfung der HIV-Ausbreitung. Da das Me-
dikament neu auf den Markt kommt und der
US-amerikanische Hersteller Gilead Sciences
das Monopol darauf hat, ist der Listenpreis
in den USA pro Person und Jahr, also fiir
zwei Injektionen, bei 28.218 USD angesetzt
(Cousins 2025). Gilead begriindet diesen Preis
damit, dass sich die Entwicklungskosten amor-
tisieren miissen. Gleichwohl zahlt Gilead seit
Jahren ansteigende Dividenden, bei einer Di-
videndenrendite von konstant 2-4 % (Stock
Analysis 2025). Es ist offensichtlich, dass die-
ser Listenpreis den Zugang fiir nahezu alle
Menschen weltweit, insbesondere aber fiir die
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Personengruppen, die den groBten Bedarf hit-
ten, ausschlieft. Dem Global Fund ist es ge-
lungen, mit Gilead die Lieferung von Dosen
fiir zwei Millionen Menschen zu einem sub-
stanziell geringeren Preis zu vereinbaren (Glo-
bal Fund 2025; Gilead Sciences 2025). Diese
sollen gezielt an besonders gefihrdete Perso-
nengruppen in Partnerldndern des Global Fund
abgegeben werden, um eine moglichst grofle
epidemiologische Wirkung zu erzielen. Fiir
alle anderen Linder ist die Frage der Finan-
zierung dieses Arzneimittels noch offen — und
damit auch die Frage, wer volkswirtschaftlich
und ordnungspolitisch sowohl auf nationaler
als auch auf internationaler Ebene der richtige
und faire Adressat wire, um die Entwicklungs-
kosten zu tragen. Auch wenn der urspriinglich
aufgerufene Preis sicherlich eine substanziel-
le Gewinnspanne beinhaltet, ist es gleichwohl
erforderlich, die Entwicklungskosten zu ver-
giiten. Der Betrag, der die Produktionskosten
einer Jahresdosis inklusive einer gewissen Ge-
winnspanne abdeckt, wird auf ca. 50 USD oder
darunter geschitzt.

22.3 Pandemievertrag
und fairer Zugang

Die Covid-19-Pandemie hat das Ausmal} der
mangelnden Koordination zwischen den Ge-
sundheitssystemen weltweit offen zutage tre-
ten lassen. Industrielinder horteten Schutz-
kleidung und Impfdosen, sodass Léander mit
geringem Einkommen nur sehr verspitet belie-
fert wurden. Am Ende der Pandemie mussten
liber Bedarf gehortete Materialien und Impf-
dosen vernichtet werden. Gleichzeitig hat die
Pandemie gezeigt, dass national beschrinkte
Ansitze nicht wirkungsvoll sind. Vor diesem
Hintergrund haben auf Ebene der WHO die
teilnehmenden Staaten in der WHA 2025 nach
intensiven Verhandlungen das erste Pande-
mieabkommen beschlossen, das eine bessere
Koordinierung der Vorsorge, Reaktionen und
Impfstoffversorgung weltweit im Pandemiefall
zum Ziel hat (WHO 2025). Auch wenn die Ei-
nigung auf das Pandemieabkommen in diesem

Jahr (2025) als ein starkes Zeichen multilatera-
ler Strukturen gesehen werden kann, wurde die
Konkretisierung der politisch sensiblen The-
men in den noch zu verhandelnden ,,Pathogen
Access and Benefit Sharing*“-Annex (PABS-
Annex) zum Pandemieabkommen verschoben.

Hierbei geht es um die Vereinbarung von
Regelungen, die fiir betroffene Linder eine
Verfiigbarmachung von Pathogen-Gensequen-
zen und anderen epidemiologischen Daten ge-
wihrleisten, um die Impfstoffentwicklung zu
erleichtern sowie einen weltweiten Zugang zu
Arznei- und Impfstoffen zu ermoglichen.

Die Industrieldnder fordern fiir ihre Impf-
stoffentwicklung freien Zugang zu den Daten
aller Linder, die einkommensschwachen Lin-
der hingegen wollen im Pandemiefall nicht
erneut hinsichtlich der Versorgung mit Impf-
stoffen benachteiligt sein und fordern einen ge-
rechten und fairen Zugang zu den entsprechen-
den Arzneimitteln (Geneva Graduate Institute
und Global Health Centre 2025). Der PABS-
Annex befindet sich derzeit im Aushandlungs-
prozess und soll zur WHA 2026 verabschie-
dungsreif sein.
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== Zusammenfassung

Im Uberblick zum Arzneimittelmarkt der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) im
Jahr 2024 werden die Griinde fiir die Brut-
toumsatzsteigerung um 7,0 % gegeniiber 2023
beschrieben. Die Methode der Komponenten-
zerlegung identifiziert die strukturelle Verdn-
derung bei den Verordnungen als wichtigs-
ten Umsatztreiber fiir den durchschnittlichen
Wert einer Arzneimittelverordnung. Fiir die-
se Umsatzsteigerungen sind insbesondere Ver-
schiebungen hin zu Verordnungen von neuen
und hochpreisigen patentgeschiitzten Arznei-
mitteln verantwortlich. Im Jahr 2024 entfiel
mehr als jeder zweite Euro der Arzneimittel-
ausgaben (53,9 %) auf patentgeschiitzte Arz-
neimittel. Gleichzeitig sinkt der Anteil der Ta-
gesdosen im Patentmarkt, sodass hier immer
mehr Geld fiir immer weniger Versorgung auf-
zubringen ist. Dies trifft noch stirker auf das
stetig wachsende Marktsegment der Arzneimit-
tel fiir seltene Erkrankungen (Orphan-Arznei-
mittel) zu. Diese kommen mit extrem hohen
Kosten jeweils nur bei wenigen Patientinnen
und Patienten zur Anwendung und machen so
einen Versorgungsanteil von 0,08 % nach ver-
ordneten Tagesdosen, aber einen Kostenanteil
von 13,7 % an den Gesamtkosten aus.

Die Dynamik wurde durch 42 Neueinfiih-
rungen verstdrkt, darunter 24 Orphan-Arznei-
mittel und sieben Medikamente zur persona-
lisierten medizinischen Behandlung. Die ein-
zelnen Produkte verdeutlichen den Trend zu
hochspezifischen, teuren Therapien mit kleinen
Zielpopulationen, die den Wert je Verordnung
treiben.

Im Biosimilar-Markt mit einem GKV-Net-
tokosten in Hohe von 5,7 Mrd. € bleiben
grofie Wirtschaftlichkeitsreserven ungenutzt.
Trotz breiter Verfiigbarkeit lag der wirkstoffge-
wichtete Anteil 2024 bei nur 25,3 % — im Ver-
gleich zum Anteil im generikafihigen Markt
mit ca. 80 %. Die GKV wendete 4,23 Mrd. €
fiir austauschfihige Biologika auf. Mit der
geplanten verpflichtenden Substitution konn-
ten Rabattvertrige endlich volle Wirkung ent-
falten. Modellierte Einsparpotenziale reichen
von 693 Mio. € bis 2,33 Mrd. € je nach Sub-

stitutionsgrad und Preisabstand. Angesichts
zahlreicher Patentausliufe in der kommenden
Zeit konnte dieses Potential mit wenigen An-
passungen realisiert werden.

Die Ausgaben konzentrieren sich stark auf
wenige globale Anbieter: Die Top-20 nach
Weltumsatz (mit EBIT-Margen von meist iiber
20 %) vereinten rund die Hdlfte der GKV-Kos-
ten, jedoch nur ein Fiinftel der Tagesdosen auf
sich. Diese Kosten-Mengen-Asymmetrie resul-
tiert aus patentgeschiitzten hochpreisigen Arz-
neimitteln.

Insgesamt war 2024 von einer weiter-
hin deutlichen Verinderung der Verordnungs-
struktur, wachsender Ausgabenlast durch pa-
tentgeschiitzte und Orphan-Arzneimittel sowie
schwachem Wettbewerb bei Biologika geprdgt.

23.1 Die Entwicklung
im Gesamtmarkt

Die gesamten Ausgaben der GKV stiegen
im Jahr 2024 auf einen neuen Hochststand
von 327,4 Mrd. €. Die reinen Leistungsausga-
ben lagen mit 312,3Mrd. € um 8,2 % iiber
dem Niveau des Vorjahres. Der Leistungsbe-
reich der Krankenhausbehandlungen machte
mit 102,2 Mrd. € den grofiten Posten aus und
verzeichnete im Vorjahresvergleich einen An-
stieg um 8,8 %. Der zweithochste Ausgaben-
posten entfiel auf den Leistungsbereich der
Arzneimittel mit 55,2 Mrd. € und einer Stei-
gerung um 10,0 % im Vergleich zum Vorjahr
(Bundesministerium fiir Gesundheit 2025a).
Ausgehend von diesen Ausgaben ermit-
telt das Wissenschaftliche Institut der AOK
(WIdO) mit dem GKV-Arzneimittelindex den
Bruttoumsatz und die Nettokosten des GKV-
Arzneimittelmarktes.! Im Jahr 2024 stiegen

1 Die Marktanalysen des GKV-Arzneimittelindex be-
trachten Bruttoumsitze bzw. Nettokosten. In beiden
Werten werden weder Ausgaben fiir Sprechstunden-
bedarf noch weitere Verordnungspositionen wie bei-
spielsweise Verbandstoffe oder Teststreifen bertick-
sichtigt. Zusitzlich sind darin die Zuzahlungen der
Patientinnen und Patienten enthalten. Ausgehend von
den Bruttoumsitzen werden fiir die Nettokosten die
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O Abb. 23.1 Bruttoumsatz, Nettokosten, Verordnungen und verordnete Tagesdosen (DDD) des GKV-Arzneimittel-
marktes seit 2015. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO 2025)

die Nettokosten um 9,9 % (5,3Mrd. €) ge-
geniiber dem Vorjahr auf 59,3 Mrd. €. Gleich-
zeitig ist die Anzahl der Verordnungen um
2,6 % (19,4Mio.) auf 756,7Mio. gestiegen
(8 Abb. 23.1).

Betrachtet man den Zeitraum der letzten
zehn Jahre, so fillt auf, dass es eine Steigerung
der Nettokosten um fast 81 % (4+26,5 Mrd. €)
gab, wihrend die Zahl der Verordnungen
zwar ebenfalls angestiegen ist, allerdings in
wesentlich geringerem AusmalBl (+15,2 %;
+99,9 Mio. Verordnungen; 8 Abb. 23.1).

Zum Vergleich: Das Bruttoinlandsprodukt
Deutschlands ist von 2015 bis 2024 lediglich
um 39,5 % gestiegen. Von 2023 auf 2024 ist
das reale Bruttoinlandsprodukt um 0,2 % ge-
sunken.

gesetzlichen Abschlige fiir Hersteller und Apotheken
abgezogen (WIdO 2025).

== Struktur und Dynamik

des Umsatzanstiegs
Um die Hintergriinde des Umsatzwachstums
im Arzneimittelmarkt besser zu verstehen, eig-
net sich das bewéhrte Instrument der Kompo-
nentenzerlegung (Reichelt 1988; WIdO 2025).
Mit diesem Ansatz lassen sich die einzelnen
Einflussgroflen — sogenannte Komponenten —
sichtbar machen. 8 Abb. 23.2 veranschaulicht,
wie diese Faktoren zur Veridnderung des Brut-
toumsatzes zwischen 2023 und 2024 beigetra-
gen haben.

Wie schon in 8 Abb. 23.1 erkennbar, spie-
gelt auch die Komponentenzerlegung wider,
dass die Bruttoumsatzsteigerung um 7,0 %
nicht allein auf eine hohere Zahl von Verord-
nungen (42,6 %) zuriickgeht. Entscheidend
war vielmehr der deutliche Zuwachs beim
Wert je Verordnung, der im Jahr 2024 um
44,3 % tiber dem Vorjahresniveau lag. Die-
sem positiven Effekt steht ein leicht negativer
Preiseffekt von —0,9 % gegeniiber. Letzterer
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Umsatzentwicklung

Zahl der Verordnungen

Wert je Verordnung
Preis -0,9%
Warenkorbkomponente -0,7 %
Strukturkomponente
Intermedikamenten-

effekt >2%
Intramedikamenten-

effekt 0.7%
Darr./Starkeneffekt 0,5 %
Packungsgrofeneffekt 0,2%

Arzneimittel-Kompass 2025

O Abb. 23.2 Komponentenzerlegung der Umsatzent-
wicklung 2024 zu 2023. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex
im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO
2025)

zeigt, dass die Preise fiir Produkte, die so-
wohl 2023 als auch 2024 verfiigbar waren,
im Durchschnitt gesunken sind. Ursache da-
fiir sind mehrere Faktoren: intensiver Wettbe-
werbsdruck, gesetzliche Preisbremsen wie das
Preismoratorium — das Preiserh6hungen iiber
den Inflationsausgleich hinaus verhindert —
sowie Absenkungen durch Festbetragsanpas-
sungen und AMNOG-Erstattungsbetriage. Im
Ergebnis ldsst sich feststellen: Fiir bereits eta-
blierte Arzneimittel ist im Zeitverlauf typi-
scherweise ein Preisriickgang zu beobachten.
Auf den ersten Blick mag dies im Wider-
spruch zum steigenden Wert je Verordnung
stehen. Doch die Erkldrung liegt im Therapie-
wandel: Viele Erkrankungen werden heute mit
anderen, oft innovativeren Arzneimitteln be-
handelt. Neue wissenschaftliche Erkenntnisse,
Anpassungen in Leitlinien oder Entscheidun-
gen von Selbstverwaltung und Gesetzgeber
verschieben die Schwerpunkte der Verordnun-
gen. Genau diese Verschiebung zwischen ein-
zelnen Arzneimitteln wird im sogenannten In-
termedikamenteneffekt abgebildet. Nachdem
dieser Effekt nach seinem Hochststand im

Jahr 2020 zunéchst zuriickgegangen war (vgl.
» Kap. 2, @ Abb. 2.2), zeigt er seitdem wie-
der einen deutlichen Aufwirtstrend. Fiir 2024
war er mit +5,2 % der wichtigste Treiber des
Umsatzanstiegs (vgl. 8 Abb. 23.2).

Hinzu kommt der Intramedikamentenef-
fekt (40,7 %), der Verdnderungen innerhalb
derselben Wirkstoffe erfasst — etwa eine Ver-
schiebung zu hoherpreisigen Darreichungs-
formen (40,5 %) oder grofieren Packungs-
groBen (+0,2 %). Zusammengenommen erge-
ben Inter- und Intramedikamenteneffekt die
Strukturkomponente. Mit einem Beitrag von
insgesamt +6,0 % war sie 2024 die stérkste
EinzelgroBe und verdeutlicht: Die veridnderte
Struktur der Verordnungen — also der Wandel
im Therapie- und Verschreibungsverhalten —
war wie bereits zumeist in den letzten Jahren
der zentrale Treiber der Umsatzentwicklung.?

== Verordnungen und Umsatze
im Indikationsprofil

Ein GrofBteil der Nettokosten zu Lasten der
GKV (86,3 %) entfillt auf die zehn nettokos-
tenstirksten Hauptindikationsgruppen.? Allein
fast 20 % entfallen auf die Nettokosten der
Immuntherapien, 16,4 % auf die Gruppe der
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und 11,4 % auf
die Krebserkrankungen. Demnach entfillt fast
die Hilfte (47,6 %) der Nettokosten auf die-
se drei Hauptindikationsgruppen. Insgesamt
gibt es 18 Hauptindikationsgruppen. Wih-
rend Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen 50,4 % der gesamten
verordneten Tagesdosen (defined daily doses,
DDD) ausmachen halten Immuntherapeutika
mit 2,1 % und Krebstherapeutika mit 0,5 %
einen deutlich geringeren Anteil an der gesam-
ten verordneten Tagesdosen (B Abb. 23.3).
Fiir diesen vergleichsweise geringen Verord-

2 Detaillierte Ubersichten iiber die Ergebnisse der Kom-
ponentenzerlegung nach Wirkstoffgruppen (2. Ebe-
ne der Anatomisch-therapeutisch-chemischen Arznei-
mittelklassifikation [ATC-Klassifikation]) machen die
verschiedenen Effekte transparent (WIdO 2025).

3 Zur Definition und Zuordnung der Hauptindikations-
gruppen sieche WIdO (2025).
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B Abb. 23.3 Die nettokostenstirksten Indikationsgrup-
pen des Jahres 2024 im Vergleich ihrer Anteile der Netto-
kosten und Tagesdosen am Gesamtmarkt fiir Fertigarznei-

nungsanteil von 2,6 % werden 31,3 % der
GKV-Nettokosten eingesetzt.

Betrachtet man in der @ Abb. 23.3 die
Anteilswerte von vor zehn Jahren, so lassen
sich insbesondere bei den Krebserkrankungen
deutliche Verdnderungen erkennen. Statt ei-
nes aktuellen Kostenanteils von 11,4 % lag
dieser 2014 mit nur 7,5 % noch auf niedrige-
rem Niveau. Dies entspricht einer Steigerung
von 3,9 Prozentpunkten. Der Versorgungsan-
teil nach Tagesdosen lag jedoch auch damals
mit 0,4 % nur unwesentlich unter dem aktu-
ellen Wert von 0,5 %. Die Nettokosten von
Krebstherapeutika sind von 2015 auf 2024 um
143 % gestiegen wihrend die Anzahl der ver-
ordneten Tagesdosen um 38 % angestiegen ist.
Der Wert je verordnete Tagesdosis stieg um
77,0 % auf 24,40 € pro DDD im Jahr 2024 an.

Verordnungsanteil (DDD) 2015 in Prozent

M Verordnungsanteil (DDD) 2024 in Prozent
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mittel 2024 und 2015. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex
im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO
2025)

Wihrend Arzneimittel bei Krebserkrankungen
2021 noch auf Platz 1 der Nettokostenantei-
le pro Hauptindikationsgruppen lagen, wurden
sie 2024 u.a. von Immuntherapeutika {iiber-
holt. Diese machten 2015 noch einen Nettkos-
tenanteil von 16,3 % aus — 2024 lag dieser bei
19,9 %, bei einem konstanten Anteil an den
verordneten Tagesdosen von 2,1 % in den Jah-
ren 2015 und 2024. Der Wert je verordnete
Tagesdosen der Immuntherapeutika lag 2014
noch bei 6,40 € pro DDD und stieg um 60,0 %
auf 10,20 € pro DDD im Jahr 2024 an. Wih-
rend sich die Nettokosten der Immuntherapeu-
tika in dem betrachteten 10-Jahres-Zeitraum
fast verdoppelten (+95,3 % auf 10,4 Mrd. €),
stieg die Anzahl der verordneten Tagesdosen
um 22,1 % auf 1,0 Mrd. verordnete Tagesdo-
sen an. Weitere differenzierte Analysen kon-
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O Abb. 23.4 Durchschnittliche Tagesdosen und Brutto-
umsatz je DDD je versicherte Person nach Altersgruppen
und Geschlecht im Jahr 2024. (Quelle: GKV-Arzneimit-

nen mit dem PharMaAnalyst des WIdO erstellt
werden.*

== Alters- und Geschlechtsstrukturen

im Verordnungsgeschehen
Alter und Geschlecht spiegeln sich klar im
Arzneimittelverbrauch wider (B8 Abb. 23.4).
Mit zunehmendem Alter steigt nicht nur die
Krankheitslast, sondern auch die Zahl der ver-
ordneten Medikamente. Im Jahr 2024 wurden
pro GKV-versicherte Person durchschnittlich
668 definierte Tagesdosen verschrieben.

Die Unterschiede zwischen den Alters-
gruppen sind dabei beachtlich: Junge Erwach-
sene im Alter von 25 bis unter 30 Jahren
kamen im Durchschnitt auf lediglich 118 DDD
pro Versicherten. Ganz anders zeigt sich das

4 Der PharMaAnalyst des WIdO steht zur kostenfreien
Nutzung zur Verfiigung unter » https://arzneimittel.
wido.de/PharMaAnalyst.

DDD je Versicherter, Frauen
—— Wert je DDD, Frauen

Arzneimittel-Kompass 2025

telindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO),
© WIdO 2025)

Bild im hohen Alter: Versicherte zwischen
85 und unter 90 Jahren erhielten im Schnitt
1.975 DDD - also das Mehrfache des Ver-
brauchs jlingerer Menschen.

Auch das Geschlecht beeinflusst die Ver-
ordnungshiufigkeit. Frauen bekamen im Jahr
2024 durchschnittlich 719 DDD verschrieben
und damit rund 17,5 % mehr als Minner, die
bei 612 DDD lagen. Wichtig ist dabei, dass
es sich um Durchschnittswerte iiber alle Ver-
sicherten handelt — nicht um den individuellen
Verbrauch der tatsdchlich behandelten Patien-
tinnen und Patienten.

Versicherte ab 65 Jahren machten 2024
23 % der Gesamtbevolkerung aus. Auf die-
se Altersgruppe entfallen 55,8 % des DDD-
Volumens und 45,6 % der Nettokosten des ge-
samten GKV-Fertigarzneimittelmarktes. Rein
rechnerisch werden Versicherte ab 65 Jahren
im Durchschnitt tdglich mit 4,5 Tagesdosen
verschiedener Arzneimittel behandelt, Versi-


https://arzneimittel.wido.de/PharMaAnalyst
https://arzneimittel.wido.de/PharMaAnalyst
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B Abb. 23.5 Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten an allen im Jahr 2023 durchgingig AOK-versicherten
Personen nach Altersgruppen und Geschlecht. (Quelle: WIdO, © WIdO 2025)

cherte ab 80 Jahren sogar mit 5,3 Tagesdosen
taglich. Bei den Versicherten ab 65 Jahren wer-
den am héaufigsten Arzneimittel der Gruppe
der Herz-Kreislauf-Erkrankungen eingesetzt.
Auf diese Medikamenten-Gruppe entfielen et-
wa 58,7 % der DDD und mit 22,3 % ein ge-
ringerer Prozentsatz der Nettokosten. Dagegen
wird fiir diese Versicherten jeder vierte Euro
zur Behandlung von Krebserkrankungen ein-
gesetzt, wobei der DDD-Anteil dieser Arznei-
mittel nur bei einem Prozentsatz von 0,7 %
liegt.

Am anderen Ende der Altersverteilung ste-
hen die Kinder und Jugendlichen unter 15 Jah-
ren (14 % aller GKV-Versicherten), deren Ver-
brauchsanteil mit 3,1 % und einem Nettokos-
tenanteil von 3,9 % vergleichsweise gering
ausfillt. Taglich werden hier durchschnittlich
nur 0,4 Tagesdosen eingesetzt.

O Abb. 23.5 erlaubt einen ergénzenden
Blick auf den Arzneimittelverbrauch. Sie
zeigt, welcher Anteil der AOK-Versicherten

im Jahr 2023 mindestens eine definierte Tages-
dosis (DDD) verordnet bekam — differenziert
nach Alter und Geschlecht. Insgesamt hat-
te knapp drei Viertel der AOK-Versicherten-
schaft (74,2 %) mindestens eine Verordnung
im Jahr.

Die Unterschiede zwischen den Gruppen
sind deutlich: Bei den iiber 70-Jdhrigen er-
hielt nahezu jede AOK-versicherte Person —
mehr als 90 % — mindestens ein Arzneimit-
tel. Auffillig hoch ist auch der Anteil bei den
jiingsten Versicherten: 85,7 % der Kinder un-
ter fiinf Jahren bekamen innerhalb eines Jahres
mindestens ein Medikament. Am anderen En-
de des Spektrums stehen die Minner zwischen
15 und 30 Jahren — in dieser Gruppe lag der
Anteil unter 50 %.

Gerade in diesen jiingeren Altersgruppen
treten die Geschlechtsunterschiede besonders
klar hervor: Frauen erhalten deutlich hiufiger
mindestens eine Verordnung pro Jahr als Mén-
ner.
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23.2 Wie verteilen sich die
Umsatze und Verordnungen
auf verschiedene
Marktsegmente?

23.2.1 Verordnungs- und

Kostendynamik nach
Marktsegmenten
Patentgeschiitzte ~ Arzneimittel bestimmen

auch 2024 in besonderem Malle die Kosten-
entwicklung im GKV-System. Neue, haufig
hochpreisige Prédparate verstirken diesen
Trend zusitzlich. Auffillig ist dabei nicht
nur das wachsende Marktvolumen, sondern
auch die starke Konzentration der Ausgaben
auf wenige Wirkstoffe. Mit den sehr hohen
Einfiihrungspreisen neuer patentgeschiitzter
Medikamente riicken Fragen nach Preisbil-
dung, Nutzenbewertung und regulatorischer
Steuerbarkeit immer stirker in den Vorder-
grund.

0 Tab. 23.1

Grundlage dieser Entwicklung ist das Pa-
tentrecht. Neue Wirkstoffe werden grundsitz-
lich mit einem Patentschutz von maximal
20 Jahren ausgestattet. Wihrend dieser Zeit ist
es ausschlieflich dem patenthaltenden Unter-
nehmen erlaubt, den Wirkstoff zu produzie-
ren und zu vermarkten. Der Zeitraum kann
durch ergénzende Schutzzertifikate oder Un-
terlagenschutz in bestimmten Fillen um bis zu
fiinf Jahre verldangert werden. Entscheidend ist
jedoch, dass die effektive Vermarktungsdau-
er kiirzer ausfillt: Zwischen der Anmeldung
eines Patents und der tatsdchlichen Markt-
einfiihrung vergeht im Durchschnitt etwa ein
Jahrzehnt an Forschungs-, Entwicklungs- und
Zulassungszeit (Schweitzer und Lu 2018). Da-
mit verbleiben den Unternehmen in der Praxis
meist rund zehn Jahre exklusiver Vermark-
tung, in denen sie ihre Investitionen amor-
tisieren und Gewinne erzielen miissen. Erst
nach Ablauf dieser Schutzfristen konnen an-
dere Hersteller den Wirkstoff im Regelfall als
Generikum oder Biosimilar auf den Markt

Nettokosten und verordnete Tagesdosen (DDD) sowie deren Anteile im GKV-Arzneimittel-

markt 2024 nach Marktsegmenten und Verdnderungen zum Jahr 2023. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex im
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO 2025)

Netto- Verin-
kosten derung
in Mrd. € in % ge-
2024 geniiber
2023
Gesamtmarkt 59,3 9,9
Patentarzneimittel® 32,0 12,6
Nicht-Patentarzneimittel® 27,3 6,9
Biologika 21,2 12,8
Nicht-Biologika 38,1 8.3
Orphan-Arzneimittel 8,1 15,3
Nicht-Orphan-Arzneimittel 51,2 9,1

Netto- DDD Veriin- DDD an DDD-

kosten- in Mrd.  derung Gesamt  Netto-

anteil an 2024 in % ge- in % kosten

Gesamt genilber 2024 in € 2024

in % 2023

2024

100,0 49,8 3,1 100,0 1,19
53,9 3,5 9,1 7,1 9,03
46,1 46,3 2,6 92,9 0,59
35,8 1,6 2,5 33 13,05
64,2 48,2 3,1 96,7 0,79
13,7 0,04 10,8 0,08 213,21
86,3 49,8 3,1 99,9 1,03

4 Die Zuordnung erfolgt in monatlicher Abgrenzung: Laufen die Schutzfristen fiir einen Wirkstoff beispielsweise
im Juli 2024 aus, so zihlen die Arzneimittel bis Juli 2024 zum Patentmarkt und danach zum Nicht-Patentmarkt

Arzneimittel-Kompass 2025
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B Abb.23.6 Verordnungen in Tagesdosen und Nettokosten im Patentmarkt seit 2015. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex
im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO 2025)

bringen. Bis dahin prigen wenige, patentge-
schiitzte Arzneimittel mit hohen Preisen das
Ausgabenprofil des GKV-Systems.

Wie @ Tab. 23.1 zeigt, machten patentge-
schiitzte Arzneimittel im Jahr 2024 53,9 % der
gesamten Nettokosten aus, deckten jedoch ge-
messen an den verordneten Tagesdosen nur
7,1 % der Versorgung ab. Die gesamten Net-
tokosten lagen mit 59,3 Mrd. € um 9,9 % tiber
den Vorjahreswerten, wihrend die Nettokosten
fiir patentgeschiitzte Arzneimittel im Vergleich
zum Vorjahr sogar um 12,6 % auf 32,0 Mrd. €
angestiegen sind. Die Nettokosten nicht pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel stiegen 2024 um
6,9 % auf 27,3 Mrd. €.

In den letzten zehn Jahren sind die Netto-
kosten im patentgeschiitzten Markt um 84,7 %
gestiegen, wihrend die Anzahl der verordne-
ten Tagesdosen gegenldufig zum Trend der
steigenden Kosten um 10,2 % gesunken ist
(siche B Abb. 23.6). Auch die durchschnittli-
chen DDD-Nettokosten stiegen im Jahr 2024
im Vergleich zu 2015 deutlich an, und zwar um
mehr als das Doppelte, von 5,62 € je Tagesdo-

sis im Jahr 2015 auf 9,03 € je Tagesdosis im
Jahr 2024.

Damit liegen die DDD-Nettokosten fiir pa-
tentgeschiitzte Arzneimittel tiber 15-mal so
hoch wie die Kosten fiir eine Tagesdosis eines
nicht patentgeschiitzten Arzneimittels (0,59 €
im Jahr 2024, was einem Anstieg von 0,17 €
bzw. 38,9 % seit 2015 entspricht).

Im Gesamtmarkt sind die Nettokosten um
80,8 % gestiegen, wihrend die verordneten
Tagesdosen um 23,3 % stiegen — bei einem
Anstieg der Zahl der GKV-Versicherten um
0,3%. Dies zeigt, dass die Preise und so-
mit auch die Ausgaben im patentgeschiitzten
Markt deutlich stéarker steigen und die Gesamt-
kostenentwicklung der zu Lasten der GKV
abgerechneten Arzneimittel wesentlich beein-
flussen.

Die Preise patentgeschiitzter Arzneimittel
steigen seit Jahren deutlich. Insbesondere die
Preise neuer Markteinfithrungen weisen ei-
nen zunehmend steileren Verlauf auf (siche
» Kap. 2 in diesem Band). Im Jahr 2015 koste-
te eine Packung eines Arzneimittels, das in den
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O Abb. 23.7 Verordnungsanteil nach Tagesdosen (DDD) und Nettokostenanteil des Patentmarktes seit 2015. (Quelle:
GKYV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WI1dO), © WIdO 2025)

letzten 36 Monaten auf den Markt gekommen
war, im Durchschnitt 4.123,85 €. 2024 lag der
Jahresdurchschnitt der Packungspreise neu-
er Markteinfiihrungen bereits bei 7.680,72 €.
Dies entspricht einer Steigerung um 86,3 % in
den letzten zehn Jahren.

Wihrend patentgeschiitzte Arzneimittel
53,9 % der gesamten Nettokosten ausmachten,
machten sie lediglich 7,1 % der verordneten
Tagesdosen aus (siche 8 Abb. 23.7). Vor zehn
Jahren lag der Anteil der patentgeschiitzten
Arzneimittel bei 9,8 %, ihr Anteil an den Net-
tokosten betrug 52,8 %. Dies ist ein weiterer
Hinweis auf eine Steigerung der Packungsprei-
se von patentgeschiitzten Arzneimitteln: Fiir
weniger Verordnungen fallen deutlich hohere
Kosten an.

mm AMNOG-Arzneimittel und Bestandsmarkt
Um die wachsenden Arzneimittelausgaben zu
regulieren und zugleich den Zugang zu in-
novativen Therapien sicherzustellen, trat am
1. Januar 2011 das Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) in Kraft. Seitdem
ist es Aufgabe des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA), fiir alle neu zugelasse-
nen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eine
friilhe Nutzenbewertung nach §35a SGB V
durchzufiihren (G-BA 2025a). Diese Reform
stellte eine ordnungspolitische Weichenstel-
lung dar: Erstmals wurde eine transparen-
te, evidenzbasierte Einordnung neuer Arznei-
mittel in ihren therapeutischen Kontext eta-
bliert. Auf dieser Grundlage werden zwi-
schen pharmazeutischem Unternehmen und
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GKV-Spitzenverband Erstattungspreise ver-
einbart.

Das AMNOG wurde in den ersten Jah-
ren als wirksames Instrument zur Dampfung
der Arzneimittelausgaben bewertet. Mit der
Zeit wurde darauf hingewiesen, dass das Ins-
trument nachjustiert werden sollte sei. Ana-
lysen zeigen, dass in den ersten zehn Jahren
nach Einfiihrung nur rund 20 % der neu einge-
fiihrten Arzneimittel einen betridchtlichen oder
erheblichen Zusatznutzen aufwiesen. Gleich-
zeitig bestehen in wichtigen Versorgungsfel-
dern mit hohem unmet medical need weiterhin
Versorgungsliicken. Dagegen ist in der Onko-
logie eine Vielzahl neuer Priparate zugelassen
worden, die sich in manchen Fillen ledig-
lich marginal von bereits vorhandenen Arznei-
mitteln unterscheiden (Deutsches Arzteblatt
2021). Aktuelle Ergebnisse zu Bewertungs-
verfahren und Preisverhandlungen werden in
» Kap. 24 in diesem Band dargestellt.

Neben den Arzneimitteln, die seit 2011
ein AMNOG-Verfahren durchlaufen haben,
gibt es weiterhin patentgeschiitzte Priparate
aus der Zeit vor 2011. Sie unterliegen kei-
ner frithen Nutzenbewertung und gehdren zum
sogenannten Bestandsmarkt. Mit jeder neuen
Zulassung auf der einen und dem Auslaufen
dlterer Patente auf der anderen Seite nimmt
der Anteil dieser Arzneimittel am Markt kon-
tinuierlich ab. Im Jahr 2024 entfielen auf den
Bestandsmarkt nur noch 15,5 % der verordne-
ten Tagesdosen (566,4 Mio. DDD) und 14,4 %
der Nettokosten (4,7 Mrd. €; B Abb. 23.8).

Zur Kostenkontrolle gilt fiir Arzneimittel
des Bestandsmarktes, die nicht festbetragsge-
regelt sind, seit 2010 ein Preismoratorium.
Es wurde mehrfach verlidngert und zuletzt im
Rahmen des GKV-Finanzstabilisierungsgeset-
zes bis zum 31. Dezember 2026 bestitigt. Da-
mit bleiben die Herstellerabgabepreise grund-
satzlich auf dem Niveau vom 1. August 2009
eingefroren. Liegt ein aktueller Abgabepreis
dariiber, muss der Hersteller die Differenz in
Form eines Abschlags an die Krankenkassen
erstatten (§ 130a Abs. 3a SGB V). Seit 2018
sind Preisanpassungen nur noch im Rahmen
eines Inflationsausgleichs moglich — eine Op-
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O Abb. 23.8 Anteile der AMNOG-bewerteten Arznei-
mittel und des Bestandsmarktes innerhalb des gesamten
Patentmarktes 2024 nach Nettokosten, Tagesdosen sowie
Anzahl der Arzneimittel. (Quelle: GKV-Arzneimittelin-
dex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), ©
WIdO 2025)

tion, die inzwischen von vielen pharmazeuti-
schen Herstellern genutzt wird.

Zusitzlich wurde mit dem GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetz im Zeitraum vom 1. Ja-
nuar bis 31. Dezember 2023 der gesetzliche
Herstellerabschlag gemidf3 § 130a SGB V be-
fristet von 7% auf 12 % angehoben (GKV-
Spitzenverband 2024). Diese Maflnahme zielte
darauf ab, die Ausgaben kurzfristig zu entlas-
ten.

Sowohl der Herstellerabschlag als auch
das Preismoratorium sind aus Sicht der Kran-
kenkassen unverzichtbare Instrumente zur
Eindimmung der Arzneimittelausgaben. Ein
Wegfall konnte die gesetzlichen Krankenkas-
sen mit jahrlich ca. 6,9 Mrd. € zusitzlich be-
lasten (AOK 2024).

m = 42 neue Arzneimittel im Jahr 2024

Im Jahr 2024 wurden in Deutschland 42 Arz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen in den Markt
eingefiihrt. (B8 Tab. 23.2 und B Abb. 23.9).
Darunter wurden vier Arzneimittel mit ei-
nem betrichtlichen Zusatznutzen bewertet.
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O Tab. 23.2 Ergebnisse der Nutzenbewertung fiir die neuen Arzneimittel des Jahres 2024. (Quelle: GKV-
Arzneimittelindex nach G-BA 2025a, © WIdO 2025)

Priparat

Adzynma (O)

Agamree (O)

Altuvoct (O)

Anzupgo

Artesunate

Amivas (O)

Awigli

Briumvi

Eladynos

Elahere (O) p

Elrexfio (O)

Elucirem

Exblifep

Fabhalta (O)

Filspari (O)

Fruzaqla

Igirvo (O)

Jaypirca (O)

Loargys (O)

Lytgobi (O) p

Wirkstoff

Apadamtase alfa und
Cinaxadamtase alfa
Vamorolon
Efanesoctocog alfa
Delgocitinib
Artesunat

Insulin icodec
Ublituximab

Abaloparatid

Mirvetuximab
soravtansin
Elranatamab
Gadopiclenol
Cefepim und Beta-
Lactamase-Inhibitoren
Iptacopan

Sparsentan

Fruquintinib

Elafibranor

Pirtobrutinib

Pegzilarginase

Futibatinib

Therapiegebiet

Erkrankungen des
Blutsystems

Immuntherapie

Erkrankungen des
Blutsystems

Hauterkrankungen

Infektionskrankheiten

Stoffwechsel-
erkrankungen

Immuntherapie

Erkrankungen des
Muskel- und Skelett-
systems

Krebserkrankungen

Krebserkrankungen

Diagnostikum

Infektionskrankheiten

Immuntherapie

Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen

Krebserkrankungen

Magen-Darm-Erkran-
kungen

Krebserkrankungen

(Seltene) Stoffwechsel-
erkrankungen

Krebserkrankungen

Hochstes Nutzen-
bewertungsergebnis

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht be-
legt (Festbetragsgruppe)

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Geringer Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Betrichtlicher
Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Der Zusatznutzen gilt als
belegt

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Geringer Zusatznutzen

Geringer Zusatznutzen

Geringer Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Max. Grofie
der adressierten
Population
It. G-BA-
Beschluss

135

3.670

200.000

87

1.345.750

274.800

484.000

1.300

1.340

3.300.000

2.600

945

13.000

2.180
13.000

150

50

229
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D Tab. 23.2 (Fortsetzung)

Priparat

Obgemsa

Omjjara (O)

Piasky

Pluvicto

Qalsody (O) p

Rezzayo (O)

Rystiggo (O)

Ryzneuta

Skyclarys (O)

Tevim-

bra (O) p

Truqgap p

Vaborem

Vafseo

Vanflyta (O) p

Velsipity

Veoza

Voydeya (O)

Vueway
Vyloy (O) p
Winrevair (O)

Wirkstoff

Vibegron

Momelotinib

Crovalimab
("""Lu)Lutetium-
vipivotidtetraxetan
Tofersen
Rezafunginacetat
Rozanolixizumab
Efbemalenograstim alfa
Omaveloxolon
Tislelizumab
Capivasertib
Meropenem und
Vaborbactam
Vadadustat
Quizartinib
Etrasimod
Fezolinetant

Danicopan

Gadopiclenol
Zolbetuximab

Sotatercept

Therapiegebiet

Gynikologische/Urolo-
gische Erkrankungen

Krebserkrankungen

Immuntherapie
Krebserkrankungen
Erkrankungen des
Nervensystems
Infektionskrankheiten
Immuntherapie
Immuntherapie
Erkrankungen des
Nervensystems
Krebserkrankungen
Krebserkrankungen
Infektionskrankheiten
Erkrankungen des
Blutsystems
Krebserkrankungen
Immuntherapie
Gynikologische/Urolo-
gische Erkrankungen

Immuntherapie

Diagnostikum
Krebserkrankungen

Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen

299

Hochstes Nutzen-
bewertungsergebnis

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Geringer Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Betrichtlicher
Zusatznutzen

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Betrichtlicher
Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht be-

legt (Festbetragsgruppe)

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Betréchtlicher
Zusatznutzen

Der Zusatznutzen gilt als
belegt

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Zusatznutzen ist nicht
belegt

Geringer Zusatznutzen

Nicht quantifizierbarer
Zusatznutzen

Keine Bewertung
Geringer Zusatznutzen

Geringer Zusatznutzen

23

Max. Grofie
der adressierten
Population

It. G-BA-
Beschluss
1.270.000

2.630
749

2.400
170
34.600

19.300

970
22.917
26.745

6.600
71.400

820

29.100
3.015.900

350

1.310
7.850
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B Tab. 23.2 (Fortsetzung)

Préparat Wirkstoff Therapiegebiet Hochstes Nutzen- Max. GroBe
bewertungsergebnis der adressierten
Population
It. G-BA-
Beschluss
Yorvipath (O) Palopegteriparatid Erkrankungen des Zusatznutzen ist nicht 20.800
Muskel- und Skelett- belegt
systems
Yselty Linzagolix Gynikologische/Urolo- Zusatznutzen ist nicht 114.740
gische Erkrankungen belegt
Zilbrysq (O)  Zilucoplan Immuntherapie Zusatznutzen ist nicht 19.000

(O) = Orphan Drug, p = personalisierte Medizin
Arzneimittel-Kompass 2025

4
Sonstige

2
Stoffwechselerkrankungen

11
Krebserkrankungen

Infektionskrankheiten

belegt

12
Erkrankungen des Blutsystems
und Immuntherapie

Erkrankungen des Muskel- und
Skelettsystems

2
Erkrankungen des Nervensystems

3
Gynakologische/Urologische
Erkrankungen

2

Herz-Kreislauf-
Erkrankungen

Arzneimittel-Kompass 2025

O Abb. 23.9 Anzahl nach Hauptindikationsbereichen der 42 neuen Arzneimittel des Jahres 2024. (Quelle: GKV-

Arzneimittelindex nach G-BA (2025a). © WIdO 2025)

Mehr als die Hilfte dieser Neueinfiihrungen
(24 Arzneimittel, siche 8 Abb. 23.10) wur-
de entsprechend den Bedingungen fiir Seltene

Erkrankungen (Orphan-Arzneimittel) zugelas-
sen. Hierzu zidhlen nach der Definition der Eu-
ropdischen Union (EU) insbesondere Erkran-
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O Abb. 23.10 Gesamtanzahl der neu eingefiihrten Wirk-
stoffe seit 2015 und Anzahl und Anteil der neuen Arz-
neimittel, die bei Zulassung eine Orphan-Designation

kungen, deren Prévalenz in der EU nicht mehr
als 5 von 10.000 betrdgt. Der Gemeinsame
Bundesausschuss schitzt die fiir die Behand-
lung mit einzelnen neu zugelassenen Orphan-
Arzneimitteln des Jahres 2024 eine hohere An-
zahl bis zu 34.600 Patienten und Patientinnen,
die fiir die Behandlung der einzelnen neu zuge-
lassenen Orphan-Arzneimittel des Jahres 2024
in Frage kommen. Unabhingig vom Orphan-
Drug-Status werden sieben Arzneimittel der
sogenannten Prizisionsmedizin (oder auch
der personalisierten Medizin) zugeordnet. Fiir
diese hochspezifischen ,,mafgeschneiderten*
Arzneimittel ist entweder eine individuelle
Diagnostik des/der einzelnen Erkrankten in
Form eines Gentests notwendig oder es sind
Arzneimittel, die erst aus Zellen des einzel-
nen Erkrankten hergestellt werden. Sie fin-
den immer hiufiger Anwendung und koénnen
nicht mehr als Ausnahmeverordnung angese-
hen werden. Ein Beispiel hierfiir ist das Krebs-

besalien (aktualisiert fiir 2024). (Quelle: GKV-Arzneimit-
telindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO),
© WIdO 2025)

medikament Truqap (Wirkstoff: Capiversatib).
Der Gemeinsame Bundesausschuss attestier-
te Trugap, einem selektiven AKT-Inhibitor,
einen Hinweis auf einen betrichtlichen Zusatz-
nutzen in der Patientinnengruppe von Frau-
en mit Ostrogenrezeptor(ER)-positivem, hu-
manem epidermalem Wachstumsfaktor Rezep-
tor-2-(HER2-)negativem, lokal fortgeschritte-
nem oder metastasiertem Mammakarzinom
mit PIK3CA/AKT1/PTEN-Alteration(en), mit
einer Progression der Erkrankung wihrend
oder nach einer endokrinen Therapie, die
im lokal fortgeschrittenen oder metastasierten
Stadium erfolgte. Insgesamt wird eine An-
zahl von 26.745 Erkrankten fiir die bisherige
Zulassung geschitzt. Weitere laufende Zulas-
sungsstudien mit diesem Wirkstoff bei ande-
ren Krebserkrankungen deuten jedoch darauf
hin, dass dies erst der Beginn der Vermark-
tung des AKT-Inhibitors ist. Verdnderungen in
den Komponenten des PIK3/AKT-Stoffwech-
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selwegs werden in fast 40 % der Proben soli-
der Tumore gefunden (Shirley 2024). Durch
die wahrscheinliche Erweiterung der Anwen-
dungsgebiete kann sich die Patientenzahl, die
mit diesem Mittel behandelt werden konnen,
deutlich vergréBern.

Wie in den vorangegangenen Jahren wer-
den die meisten Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen gegen Krebserkrankungen eingesetzt.
Dabei handelt es sich iiberwiegend um Arznei-
stoffe aus den beiden Wirkstoffklassen ,,Pro-
teinkinaseinhibitoren und ,,Antikorper®, die
fiir eine Vielzahl an Krebserkrankungen wirk-
same Therapieoptionen darstellen. Allein acht
der fiir Krebserkrankungen zugelassenen Arz-
neimittel aus dem Jahr 2024 konnten wihrend
der Zulassung von einem Orphan-Drug-Status
profitieren. Inzwischen wurde die Hilfte die-
ser Orphan-Arzneimittel auf Antrag der Zulas-
sungsinhaber aus dem Orphan-Register gestri-
chen. Arzneimittel bei Erkrankungen des Blut-
systems und Immuntherapeutika sind ebenfalls
hiufig vertreten. Die einzelnen Arzneimittel
konnen zum Teil nicht eindeutig einer dieser
beiden Gruppen zugewiesen werden, sodass
die Gebiete ,,Blut- und Immunsystem* hier zu-
sammengefasst dargestellt werden.

Das verordnungsstirkste neue Arzneimit-
tel im Jahr 2024 war Veoza mit dem Wirk-
stoff Fezolinetant, zugelassen als erstes nicht-
hormonelles Arzneimittel bei vasomotorischen
Symptomen (Hitzewallungen), die mit der
Menopause assoziiert sind. Das Arzneimittel
wurde urspriinglich als Antipsychotikum ent-
wickelt und ist der erste Wirkstoff, der di-
rekt im Hypothalamus in die Thermoregula-
tion eingreift. Bereits im Jahr der Marktein-
fiihrung wurden 2,5 Mio. DDD in der am-
bulanten Versorgung zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung verordnet. Bemer-
kenswert ist die geschitzte Patientinnengrup-
pe im G-BA-Beschluss der Nutzenbewertung
von iliber 3 Mio. Frauen in der Menopau-
se. Momentan ist das neue Arzneimittel noch
nicht fiir Brustkrebspatientinnen mit antiestro-
gener Therapie zugelassen — eine wichtige
Zielgruppe, da genau diese Frauen héufig un-
ter Hitzewallungen leiden. Die Studie HIGH-

LIGHT 1™ (Serani 2024) untersucht jedoch
dieses Patientinnenkollektiv.

Gleich drei neue Wirkstoffe wurden 2024
gegen die paroxysmale néchtliche Hamoglo-
binurie (PNH) eingefiihrt: Danicopan (Voy-
deya), Iptacopan (Fabhalta) und Crovalimab
(Piasky). Alle drei Arzneimittel wirken inhibi-
torisch auf verschiedene Stellen des Komple-
mentsystems und bewirken so eine Deaktivie-
rung des Immunsystems, das bei dieser Erkran-
kung die korpereigenen roten Blutkorperchen
zerstort. Wiahrend Danicopan und Iptacopan ei-
ne Orphan-Designation besitzen, wurde Cro-
valimab reguldr von der EU zugelassen. Da-
durch gilt der Zusatznutzen bei Danicopan und
Iptacopan als belegt, wogegen Crovalimab eine
vollstindige Nutzenbewertung mit einem nicht
belegten Zusatznutzen bekommen hat. Danico-
pan wurde vom gleichen Hersteller (Alexion)
wie Ravulizumab und Eculizumab in den Han-
del eingefiihrt und kann nur in Kombination mit
einem dieser Wirkstoffe als sogenannte Add-
on-Therapie verordnet werden.

Einen bemerkenswerten Wirkansatz hat
das neue Arzneimittel Tofersen (Qalsody). Es
ist zugelassen bei Erwachsenen mit amyotro-
pher Lateralsklerose (ALS) mit einer Muta-
tion im Superoxid-Dismutase 1 (SOD1)-Gen.
Das Antisense-Oligonukleotid bindet sich an
die mRNA des SOD1-Gens, unterdriickt die
SOD1-Proteinsynthese, ein schiadigendes En-
zym, und soll so den Krankheitsverlauf ver-
langsamen. Obwohl in der Zulassungsstudie
keine Wirkung des Arzneimittels gezeigt wer-
den konnte, geht die EMA von einer vor-
aussichtlichen Wirkungsweise des Arzneimit-
tels aus, sodass es unter ,,Exceptional cir-
cumstances® zugelassen wurde (EMA 2024).
Als Orphan-Arzneimittel erhielt das Medika-
ment automatisch im Nutzenbewertungsver-
fahren des G-BA einen nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen; die Jahrestherapiekosten wer-
den im Beschluss der Nutzenbewertung mit
354.646,24 € angegeben.

B Abb. 23.9, die die neuen Wirkstoffe
2024 indikationsbezogen einordnet, dient als
Grundlage einer Diskussion um Innovations-
dichte und Versorgungsrelevanz.
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23.2.2 Marktdynamik der
Arzneimittel bei seltenen
Erkrankungen:
Orphan-Arzneimittel

Neben dem Marktsegment der patentgeschiitz-
ten Arzneimittel weist auch das Marktsegment
der so genannten Orphan-Arzneimittel eine
hohe prozentuale Steigerungsrate bei den Net-
tokosten auf (4+15,3 % im Vergleich zum Vor-
jahr; s. @ Tab. 23.1). Orphan-Arzneimittel sind
Arzneimittel, die zur Behandlung seltener Er-
krankungen eingesetzt werden. In der Europa-
ischen Union gelten Erkrankungen als selten,
wenn hochstens fiinf von 10.000 Einwohnerin-
nen und Einwohnern betroffen sind. Auf Or-
phan-Arzneimittel fallen lediglich 0,08 % aller
verordneten Tagesdosen in 2024 bei einem
Nettokosten-Anteil von 13,7 % (8,1 Mrd. €).
Eine Tagesdosis der Orphan-Arzneimittel kos-
tete im Jahr 2024 im Durchschnitt 213,21 €
und damit mehr als das 200-Fache einer durch-
schnittlichen Tagesdosis eines Nicht-Orphan-
Arzneimittels.

Zwar sind die Gruppen der mit Orphan-
Arzneimitteln zu behandelnden Patientinnen
und Patienten klein, aber in den letzten Jahren
wurden diese vermehrt zugelassen und einge-
setzt. Von den 42 im Jahr 2024 zugelassenen
neuen Wirkstoffen waren 24 Orphan-Arznei-
mittel (s. @ Abb. 23.10). Dies entspricht einem
Anteil von fast 60 %. In den letzten zehn Jah-
ren wurden von den 363 neuen Wirkstoffen
166 als Orphan-Arzneimittel zugelassen. Seit
2000 hat die Europidische Union mit der Ein-
fiihrung der europiischen Orphan-Drug-Ver-
ordnung (141/2000) Anreize fiir die pharma-
zeutische Industrie geschaffen Orphan-Arznei-
mittel zu entwickeln und diese trotz gewisser
marktwirtschaftlicher Risiken auf den Markt
zu bringen (Europdische Union 2019). Wird
ein Arzneimittel als Orphan zugelassen, gibt
es gewisse Vorteile bei seiner Zulassung, etwa
wissenschaftliche Beratung und Unterstiitzung
beim Erfiillen der Regularien und eine garan-
tierte Marktexklusivitit fiir zehn Jahre (bzw.
zwolf Jahre bei piddiatrischen Erkrankungen),

23

303

mit wenigen Ausnahmen. Orphan-Arzneimit-
tel miissen sich au8erdem bei Zulassung keiner
Nutzenbewertung unterziehen. Bis zu einer
jahrlichen Umsatzgrenze von 30 Mio. € wird
Orphan-Arzneimitteln ein fiktives Zusatznut-
zen attestiert — erst bei Uberschreitung dieser
Umsatzgrenze oder bei Widerruf des Orphan-
Status kommt es zu einer reguliren Nutzen-
bewertung. Es ist dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss lediglich anhand der vom Hersteller
vorgelegten Evident moglich, den Zusatznut-
zen zu quantifizieren. Vor Inkrafttreten des
GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes 2022 lag
die Umsatzgrenze bei 50 Mio. € jihrlich (Bun-
desanzeiger 2022). In den letzten Jahren waren
Orphan-Arzneimittel 6fters Bestandteil 6ffent-
licher Diskussionen zu zukiinftigen Markt-
regulierungen und moglichen Strategien der
pharmazeutischen Industrie. So werden fiir die
pharmazeutische Hersteller Anreize geschaf-
fen, Arzneimittel mit einem breiten Indika-
tionsgebiet zu entwickeln, das Arzneimittel
jedoch nur fiir eine kleine Untergruppe von
Patientinnen und Patienten mit einer seltenen
Variante der Krankheit zuzulassen und in den
Markt einzufiihren. Kritiker sprechen hierbei
von der so genannten ,,Orphanisierung (Han-
delsblatt 2017; IQWIG 2023). Dass die Ent-
wicklung von Orphan-Arzneimitteln zur punk-
tuell molekularen Behandlung onkologischer
Erkrankungen eher im Mittelpunkt des For-
schungsinteresses der pharmazeutischen Un-
ternehmen steht und nicht die Entwicklung
von Arzneimitteln gegen seltene genetisch be-
dingte Erkrankungen, fiir die es hédufig keine
Therapieoptionen gibt, wird dabei kritisch be-
trachtet (Ludwig 2019).

Die steigende Anzahl neuer Arzneimittel
mit Orphan-Designation iiber die letzten Jahre
resultierte in deutlich steigenden Nettokosten
fiir diese Arzneimittel. Auch die Anzahl der
verordneten Tagesdosen ist gestiegen, wenn
auch in einem sehr geringen Malle. Wih-
rend Orphan-Arzneimittel 2015 noch Netto-
kosten in Hohe von ca. 2 Mrd. € verursachten,
was damals 6,1 % der Nettokosten des gesam-
ten GKV-Marktes entsprach, haben sich diese
Kosten in zehn Jahren fast vervierfacht und er-
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reichen 2024 mit 8,11 Mrd. € einen Nettokos-
tenanteil von 13,7 % (B Abb. 2.5). Allein der
Vergleich von 2024 zu 2023 zeigt: Mit einem
Nettokostenwachstum in Hohe von 15,3 % ist
die Nettokostenentwicklung in diesem Markt-
segment deutlich dynamischer als im Rest-
markt (9,9 %; B Tab. 23.1). Die Nettokosten
fiir eine Tagesdosis der Orphan-Arzneimittel
liegen im Durchschnitt bei 213,21 € Netto-
kosten je Tagesdosis, wihrend sie im Gesamt-
markt bei 1,19 € liegen und im Patentmarkt im
Mittel bei 9,03 € (B Tab. 23.1).

23.2.3 Zweitanbieter:
Der generikafdhige und
der biosimilarfahige Markt

Der Zweitanbietermarkt entsteht, wenn Paten-
te und Schutzfristen abgelaufen sind und wei-
tere Anbieter mit wirkstoffgleichen Priparaten
in den Markt eingetreten sind, wodurch ein

Wettbewerb entstanden ist. Hinsichtlich der
Herstellungsart bzw. der Produkteigenschaf-
ten ldsst sich der Zweitanbietermarkt weiter
in den generikafihigen Markt fiir chemisch-
synthetisch hergestellte Wirkstoffe und den
biosimilarfdhigen Markt fiir bio- oder gen-
technologisch hergestellte Wirkstoffe (Biolo-
gika) unterteilen. Mit 18,6 Mrd. € Nettokosten
und 43,4 Mrd. verordneten Tagesdosen stel-
len die generikafihigen Wirkstoffe (Bundes-
ministerium fiir Gesundheit 2025b) - ein-
schlieBlich ihrer jeweiligen ehemaligen Ori-
ginale — den groften Teil des Zweitanbieter-
marktes im Jahr 2024. Der Wettbewerbsmarkt
der Biologika, auf die im Jahr 2024 insgesamt
5,5Mrd. € und 659 Mio. verordnete Tagesdo-
sen (DDD) entfallen, hat durch Patentausldufe
in den letzten Jahren deutlich zugenommen
(8 Abb. 23.11).

In den letzten Jahren ist zudem zu beob-
achten, dass die meist giinstigeren Biologika
von Zweitanbietern teilweise immer schneller
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O Abb. 23.11 Nettokosten und Verordnungen (DDD) sowie Anzahl der biosimilarfihigen Wirkstoffe seit 2015. (Quel-
le: GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO 2025)
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B Abb. 23.12 Zweitanbieteranteile im generikafdhigen und im biosimilarfahigen Markt 2024. (Quelle: GKV-Arznei-
mittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO 2025)

den Markt durchdringen. Die Biosimilarantei-
le der einzelnen Arzneimittel variieren stark.
Die Griinde hierfiir sind vielfiltig und offen-
bar wirkstoffabhingig.

Die Gegeniiberstellung der Zweitanbieter-
anteile im generikafidhigen und biosimilar-
fahigen Markt in @ Abb. 23.12 zeigt, dass
der generikafidhige Markt mit deutlich stér-
ker ausgeprigtem Wettbewerb insgesamt auch
hohere Zweitanbieteranteile bei den Verord-
nungen aufweist als dies fiir den meist
noch iiberschaubareren Wettbewerb im bio-
similarfihigen Markt festzustellen ist. Bei
62,7% der generikafdhigen Wirkstoffe la-
gen die Zweitanbieteranteile liber 90 %. Ins-
gesamt werden hierbei 534 generikafihi-
ge Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen
und 21 biosimilarfahige Wirkstoffe beriick-
sichtigt, die im Jahr 2024 verordnet wur-
den.

Die dynamische Preisentwicklung und der
starke Kostenanstieg im Bereich der hochprei-
sigen Biologika tragen zu dem Ausgabendruck
bei den Arzneimitteln bei. Die GKV gibt der-
zeit jahrlich 4,23 Mrd. € fiir biologische Fer-
tigarzneimittel mit Wirkstoffen aus, fiir die ein
Austausch moglich ist (Referenzarzneimittel
und Biosimilars). Eine konsequente Nutzung
des Wettbewerbspotenzials konnte hier zu er-
heblichen Einsparungen fiihren, ohne die Be-
handlungsqualitét fiir Patientinnen und Patien-
ten zu beeintrichtigen. Trotz inzwischen brei-
ter Verfiigbarkeit von Biosimilars bleibt der
Wettbewerb in diesem Segment bislang hinter
den Moglichkeiten zuriick. Ein entscheiden-
der Schritt zur Realisierung dieser Potenziale
wurde mit dem Entwurf einer entsprechenden
neuen Regelung in der Arzneimittelrichtlinie
initiiert, zu dem im Juni 2025 ein Stellungnah-
meverfahren eingeleitet wurde. Danach wiirde
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gelten: ,,Die Apotheken sind bei der Abga-
be verordneter biotechnologisch hergestellter
biologischer Fertigarzneimittel an Versicherte
zur Ersetzung durch ein preisgiinstiges Arz-
neimittel verpflichtet. (G-BA 2025b). Diese
Entwicklung stellt einen Wendepunkt dar, da
sie die obligatorische Substitution von Bio-
logika durch Biosimilars in Apotheken er-
moglichen wiirde, ein Aspekt, der bisher ein
wesentliches Hemmnis fiir die Entfaltung des
vollstindigen Wettbewerbs darstellt. Mit die-
ser MaBnahme konnten dann die aus anderen
europdischen Lindern bekannten Preisnach-
ldasse auch in Deutschland auf diesem stetig
wachsenden Markt realisiert werden (Vogler
et al. 2021).

Seit 2006 sind fiir einige hochpreisige Bio-
logika die Patentfristen abgelaufen, was den
Markteintritt von Biosimilars erm&glicht hatte.
2024 waren in Deutschland zu 22 Wirkstoffen
Biosimilars auf dem Markt. Diese biosimi-
larfihigen Wirkstoffe erreichten 2024 einen
Marktanteil von 7,1 % der gesamten GKV-
Nettoausgaben.

Trotz des Wettbewerbsbeginns lagen die
durchschnittlichen  Biosimilaranteile —wirk-
stoffgewichtet im Jahr 2024 bei 25,3 %, was
deutlich unter den ca. 80 % liegt, die im gene-
rikafdhigen Markt iiblich sind. Zudem lagen
die Preise der Biosimilars bislang meist nicht
wesentlich unter denen der Originalanbieter,
obwohl ihre Forschungs- und Entwicklungs-
kosten im Schnitt nicht einmal ein Fiinftel
der Referenzprodukte betragen. Auch Festbe-
trige, die in den letzten Jahren verstirkt in
diesem Marktsegment genutzt wurden, fiihr-
ten lediglich zu moderaten Preissenkungen auf
ein einheitliches Niveau, das dann stagnierte.
Dies deutet darauf hin, dass bei den Preisen
noch erhebliche Spielrdume fiir Reduktionen
vorhanden sind.

Krankenkassen haben seit 2007 die Mog-
lichkeit, Rabattvertrige mit pharmazeutischen
Herstellern abzuschlieBen. Neben Preisver-
handlungen und Nutzenbewertungen zédhlen
Rabattvertrige zu den zentralen Steuerungs-
mechanismen im GKV-System. Diese Vertri-

ge betreffen aufgrund des bestehenden Wett-
bewerbs vornehmlich den generikafdhigen
Markt, daneben auch den biosimilarfihigen
Markt und den Originalmarkt mit Reimporten.
Thre 6konomische Logik beruht auf der Biinde-
lung von Nachfrage durch die Krankenkassen,
die in Preisnachldssen der pharmazeutischen
Unternehmen resultieren.

Diese Mechanismen haben iiber die Jahre
zu einer erheblichen Ausgabenentlastung bei-
getragen, so dass sich Arzneimittelrabattver-
trage als effektives Preisinstrument erwiesen
haben (s. 8 Abb. 23.13): Fiir 2024 werden in
der amtlichen Statistik des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit 6,2 Mrd. € Rabatterlose fiir
die GKV ausgewiesen, was einem Anteil von
10,3 % der Arzneimittelausgaben entspricht.

Als besonders wirksames Instrument gel-
ten hierbei exklusive Vertrige zu ausgeschrie-
benen generikafihigen Wirkstoffen, die mit
einem bzw. wenigen iiber europaweite Aus-
schreibungen ausgewihlten Herstellern ge-
schlossen werden. Bei diesen Ausschreibun-
gen wirken die Biindelung der Nachfrage
und der Wettbewerb am stéirksten zur Kos-
tendimpfung im GKV-System. Entsprechend
stehen bei Betrachtungen zu den Auswirkun-
gen der Arzneimittelrabattvertrige diese Aus-
schreibungen im Fokus. Die notwendigen Dis-
kussionen zu Versorgungssicherheit zeigen,
dass eine reine Marktdynamik — mit oder ohne
Arzneimittelrabattvertrige — fiir Arzneimittel
nicht ausreicht. Dies betrifft insbesondere die
Versorgungssicherheit bei sogenannten ,,kriti-
schen Arzneimitteln (critical medicines), also
Priparaten, die fiir die Behandlung schwer-
wiegender und verbreiteter Erkrankungen es-
senziell sind, deren Herstellungskapazititen
jedoch zunehmend auf wenige Anbieter bzw.
geografisch konzentrierte Produktionsstandor-
te beschrénkt sind.

Rabattvertrige bieten die Moglichkeit und
mit dem Arzneimittel-Lieferengpassbekdmp-
fungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
(ALBVVG) die Pflicht, die Hersteller zur
rechtzeitigen Bevorratung in ausreichenden
Mengen zu verpflichten.
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B Abb. 23.13 Erlose aus Rabattvertriigen seit 2015 nach amtlicher Statistik. (Quelle: WIdO nach amtlichen Statistiken

des Bundesministeriums fiir Gesundheit)

Mit dem Critical Medicines Act (CMA)
verfolgt die Europidische Union das Ziel,
die Widerstandsfahigkeit der Lieferketten im
Arzneimittelbereich zu stirken (Europiische
Kommission 2025). Der Legislativvorschlag
wurde am 11. Midrz 2025 von der Europi-
ischen Kommission vorgestellt und im An-
schluss in Parlament und Rat beraten. Er adres-
siert systematisch die Abhingigkeiten Europas
von wenigen globalen Wirkstoff- und Fertig-
arzneimittelherstellern, insbesondere in Asien,
und sieht MaBnahmen zur Forderung euro-
pdischer Produktionskapazititen, zur besseren
Markttransparenz und zur Diversifizierung von
Bezugsquellen vor. Die politische Einigung
wird fiir das vierte Quartal 2025 erwartet, so-
dass die Verordnung voraussichtlich Anfang
2026 in Kraft treten wird. Damit erhalten Fra-
gen der Resilienz und der Versorgungssicher-
heit eine neue regulatorische Verankerung, die
auch fiir die nationale Arzneimittelpolitik von
hoher Relevanz ist.

Im Gegensatz zu exklusiven Arzneimit-
telrabattvertrigen werden sogenannte Open-
House-Vertrdge, bei denen Hersteller zu be-
kannten Konditionen beitreten konnen, als we-
niger effektiv eingeschitzt, da sie den Wettbe-
werb nicht in gleichem Mafe nutzen konnen.

Trotz inzwischen breiter Verfiigbarkeit von
Biosimilars bleibt der Wettbewerb in diesem
Segment bislang hinter den Moglichkeiten zu-
riick. Fiir biosimilarfahige Wirkstoffe war in
der Vergangenheit der Abschluss von Rabatt-
vertrdgen nur im Open-House-Modell mog-
lich, da die fiir Exklusivvertrdge notwendige
verpflichtende Substitution der Prédparate in
der Apotheke nicht gestattet war. Das Ge-
setz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung (GSAV) aus dem August 2019
hatte bereits einen dreijihrigen Ubergangszeit-
raum zur Priifung der Austauschmoglichkeit
bzw. verpflichtenden Substitution von Biolo-
gika durch Biosimilars in der Apotheke durch
den G-BA eingeleitet. Die seit 2022 eingefiihr-
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te Moglichkeit der Substitution in der Apothe-
ke schafft nun die regulatorischen Vorausset-
zungen, die Biosimilars analog zu Generika in
Wettbewerbssysteme einzubinden. Auch aus
medizinischer Sicht ist der Switch unbedenk-
lich: Die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft und das Paul-Ehrlich-Insti-
tut bestitigen die therapeutische Gleichwertig-
keit und verneinen die Notwendigkeit zusétzli-
cher Switch-Studien (AkdA 2021; Wolff-Holz
2021). Der nunmehr vorliegende Entwurf zur
Ergidnzung der Arzneimittelrichtlinie, der die
verpflichtende Ersetzung durch ein preisgiins-
tiges Arzneimittel vorschreibt, wiirde dieses
zentrale Hemmnis auftheben und die volle Nut-
zung des bewihrten Instruments der exklusi-
ven Rabattvertrige auch im Biosimilarmarkt
ermoglichen.

Auf Basis der aktuellen Austauschliste des
G-BA und der GKV-Verordnungsdaten (G-BA
2025c) ergeben sich fiir 2024 folgende Ein-
sparpotenziale (B Tab. 23.3):
== Konservatives Szenario: Bei einer Substi-

tutionsquote von 60 % und einem Preisni-

veau, das im Schnitt 30 % unterhalb der

Referenz liegt, konnten 693 Mio. € einge-

spart werden.
== Ambitioniertes Szenario: Bei einer Substi-

tutionsquote von 80 % und durchschnittli-
chen Preisnachldssen von 70 % ergébe sich
ein Potenzial von 2,33 Mrd. €.

Diese Betrige entsprechen zwischen 16 und
55% der Nettokosten der austauschfihigen
Biologika im Jahr 2024. Auffillig ist, dass ein-
zelne Wirkstoffe wie Adalimumab, Ustekinu-
mab oder Ranibizumab aufgrund ihres hohen
Marktvolumens besonders stark zum Gesamt-
einsparpotenzial beitragen.

Fiir die Arzneimittelpolitik ergeben sich
daraus mehrere Handlungsoptionen: Erstens
konnen exklusive Rabattvertrige auch im Bio-
similarmarkt gefordert werden, um den Preis-
wettbewerb zu intensivieren und zweitens
konnte die Substitutionsregelung in Apothe-
ken und Praxen, flankiert durch Informations-
kampagnen fiir Arztinnen und Arzte sowie
Patientinnen und Patienten, transparent umge-

setzt werden. Erfahrungen aus europdischen
Lindern mit stringenteren Preislinks oder ho-
heren Substitutionsquoten konnen als Orien-
tierung dienen.

Angesichts der Vielzahl von Biologika, de-
ren Patentschutz in den kommenden Jahren
auslduft, wird die Bedeutung der Biosimi-
larsubstitution weiter zunehmen. Bereits bis
Ende 2026 ist mit einem erheblichen Zu-
wachs an austauschfihigen Wirkstoffen zu
rechnen. Ein regulatorisch konsequent umge-
setztes Substitutionsregime koénnte dazu bei-
tragen, die GKV-Arzneimittelausgaben auch
in einem Umfeld von immer mehr hochprei-
sigen Innovationen nachhaltig abzusichern.

23.2.4 Zuzahlungen

Im Zeitraum von 2015 bis 2024 ldsst sich
bei den Versichertenzuzahlungen fiir Fertig-
arzneimittel ein bemerkenswerter Befund be-
obachten: Wihrend die absoluten Zuzahlungs-
betrige von 2,17 Mrd. € im Jahr 2015 auf
2,59 Mrd. € im Jahr 2024 anstiegen, sank ihr
relativer Anteil an den Nettokosten des Arznei-
mittelmarktes im gleichen Zeitraum von 6,6 %
auf nur noch 4,9 %. Die Versicherten zahlen
also Jahr fiir Jahr mehr, doch gemessen an
den dynamisch wachsenden Gesamtausgaben
fiir Arzneimittel verliert die Zuzahlung an Ge-
wicht. Dieser Befund verweist unmittelbar auf
die Ausgabendynamik des Marktes, die vor
allem durch patentgeschiitzte, hochpreisige In-
novationen geprigt ist. Der Umstand, dass stei-
gende Eigenbeteiligungen der Versicherten mit
einem sinkenden Finanzierungsanteil einher-
gehen, unterstreicht die Geschwindigkeit, mit
der sich die Arzneimittelausgaben entwickeln.

Gesundheitspolitisch lassen sich daraus
mehrere Schliisse ziehen. Zunichst zeigt sich,
dass die Lasten der Ausgabendynamik iiber-
wiegend von den gesetzlichen Krankenkas-
sen getragen werden. Zwar bedeutet der rela-
tive Riickgang der Zuzahlungsanteile auf den
ersten Blick eine Entlastung der Versicher-
ten, doch dieser Effekt ist triigerisch: Absolut
gesehen miissen die Haushalte hohere Sum-
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B Tab. 23.3 Im deutschen Markt verfiigbare biosimilarfihige Wirkstoffe mit Nettokosten und Verordnungen (in
Tagesdosen) als Fertigarzneimittel in der GKV, Anzahl der bezugnehmend zugelassenen Biosimilars gemifl G-BA
sowie Einsparpotenziale in zwei Szenarien. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der
AOK (WIdO), © WIdO 2025)

Wirkstoff Netto- Verordnete Anzahl Pri- Konservatives  Ambitioniertes
kosten 2024 Tagesdosen parate/davon Einspar- Einspar-
in Mio. Euro 2024 in Mio. austauschbar szenario: szenario:

nach G-BA Einsparung Einsparung
in Mio. Euro in Mio. Euro

Adalimumab 1.068,0 32,7 11/11 212,6 609,0

Bevacizumab 0,2 0,0 10/9 0,0 0,1

Eculizumab 47,2 0,0 3/3 7,7 26,0

Erythropoietin 162,0 22,1 9/6 26,1 89,1

Etanercept 414,1 13,6 4/4 70,5 229,7

Filgrastim 36,7 0,4 8/8 0,8 17,4

Follitropin alfa 23,8 0,7 5/3 2,2 12,2

Infliximab 178,4 7.4 6/5 25,9 96,6

Insulin aspart 220,0 120,7 5/3 38,4 122.6

Insulin glargin 216,38 123,3 4/3 28,5 1158

Insulin lispro 2413 156,1 4/3 41,4 134,0

Natalizumab 90,6 1,1 3/2 13,6 49,3

Pegfilgrastim 103.4 2,2 10/10 12,0 54,3

Ranibizumab 379,3 9,0 6/6 67,2 211,9

Rituximab 21,5 0,2 8/7 0.4 10,0

Somatropin 103,1 3,1 712 0,0 46,0

Teriparatid 29,9 2,1 6/6 49 16,5

Tocilizumab, 2939 5,1 3/3 473 161,6

subkutan

Tocilizumab, 17,6 0,3 4/4 29 9,7

intravenos

Trastuzumab 0,5 0,0 10/9 0,0 0,2

Ustekinumab, 528,0 15,7 12/12 83,5 289,4

subkutan

Ustekinumab, 50,1 0,2 11/11 74 27,2

intravenos

Summe (Anteil) 4.226,2 515,9 693,3 2.328,6

Arzneimittel-Kompass 2025
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O Abb. 23.14 Summe der jéihrlichen gesetzlichen Zuzahlungen durch Versicherte in Mrd. Euro und Anteil an den
Arzneimittel-Nettokosten. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO), © WIdO

2025)

men aufbringen, was insbesondere fiir ein-
kommensschwichere Versicherte spiirbar sein
kann, wenn entsprechende Hértefallregelun-
gen nicht in Anspruch genommen werden.
Das System der Zuzahlungen basiert auf dem
Gedanken, durch Eigenbeteiligungen Kosten-
bewusstsein zu fordern und die Finanzierung
der Solidargemeinschaft partiell abzustiitzen.
Sinkt ihr Anteil jedoch kontinuierlich, so ver-
lieren die Zuzahlungen ihre relative Funktion
als Finanzierungsinstrument. Bis heute jedoch
bleibt die Arzneimittelzuzahlung den empiri-
schen Beweis schuldig, dass sie eine sinnvoll
steuernde Wirkung entfaltet und nicht nur eine
rein fiskalische.

Vor diesem Hintergrund gewinnt die ge-
genwadrtige politische Debatte um eine Anhe-
bung der Zuzahlungen an Relevanz. Befiirwor-
ter argumentieren, dass ein hoherer Eigenan-
teil notwendig sei, um die Versicherten stér-
ker in die Verantwortung zu nehmen und die
GKV-Einnahmen in Zeiten angespannter Fi-

nanzlagen zu stabilisieren. Kritisch ist jedoch
zu berticksichtigen, dass Zuzahlungen einkom-
mensunabhingig erhoben werden und damit
regressiv wirken. Sie belasten einkommens-
schwache Haushalte iiberproportional stark,
selbst wenn durch die gesetzlich festgelegte
Belastungsobergrenze von zwei Prozent des
Einkommens — beziehungsweise einem Pro-
zent fiir chronisch Kranke — gewisse Schutz-
mechanismen existieren. Eine politische Ent-
scheidung zur Ausweitung der Zuzahlungen
miisste daher sorgfiltig zwischen fiskalischen
und sozialpolitischen Zielsetzungen abgewo-
gen werden.

Die Daten verdeutlichen letztlich, dass das
Instrument der Zuzahlungen im gegenwirti-
gen Ausgabenwachstum an Bedeutung ver-
liert. Soll es weiterhin als wirksamer Finan-
zierungsbeitrag verstanden werden, wire eine
Anpassung unvermeidlich. Zugleich stellt sich
die Frage, ob ein stirkerer Riickgriff auf Ei-
genbeteiligungen mit dem Grundgedanken der
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solidarischen Finanzierung im GKV-System
vereinbar ist oder ob nicht vielmehr eine Stir-
kung kollektiver Finanzierungsmechanismen
erforderlich wire. 8 Abb. 23.14 macht damit
deutlich, dass die Diskussion iiber Zuzahlun-
gen weit iiber technische Fragen hinausweist
und grundsitzliche Aspekte der Ausgestaltung
von Solidaritit und Eigenverantwortung im
deutschen Gesundheitssystem beriihrt.

23.3 Pharmazeutische Hersteller
im Jahr 2024

Die pharmazeutische Industrie hat 2024 Arz-
neimittel im Gegenwert von einem GKV-Net-
toumsatz von 59,3 Mrd. € produziert, darun-
ter 52,6 Mrd. € Fertigarzneimittel. Insgesamt
waren hieran im Jahr 2024 ca. 380 pharma-
zeutische Anbieter mit einem jihrlichen GKV-
Nettoumsatz von 100.000 € und mehr betei-
ligt.

= m Marktkonzentration

im Fertigarzneimittelmarkt und

im generikafahigen Markt
Die Analyse der Marktkonzentration bietet ei-
nen zentralen Zugang, um die Wettbewerbsin-
tensitdt und die Verteilung von Marktanteilen
im GKV-Arzneimittelmarkt zu bewerten. Sie
gibt Aufschluss dariiber, inwieweit sich Um-
sdtze auf wenige gro3e Anbieter konzentrieren
oder ob sich eine breite Anbieterstruktur be-
hauptet. Als etablierter Indikator dient der Her-
findahl-Hirschman-Index (HHI), der auch von
der Europidischen Kommission und dem Bun-
deskartellamt zur Wettbewerbsanalyse heran-
gezogen wird.

Die aktuellen Daten fiir 2024 zeigen,
dass sich die Anbieterkonzentration im Fertig-
arzneimittelmarkt im Zehn-Jahres-Vergleich
kaum verdndert hat. Der Umsatzanteil der
zehn grofiten Unternehmen ist von 37 % im
Jahr 2015 auf 36 % im Jahr 2024 leicht zu-
riickgegangen, ebenso der Anteil der Top-20-
Anbieter (von 57 % auf 56 %). Der HHI sank
marginal von 221 auf 216. Nach klassischen
Malstiben der Wettbewerbspolitik weist dies
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auf eine niedrige Konzentration hin. Zugleich
wird bei einer Betrachtung des spezifischen
Marktumfelds deutlich, dass diese Lesart al-
lein nicht ausreicht. Der Arzneimittelmarkt ist
durch eine grofle Vielfalt an Indikationen und
heterogenen Produkten geprigt. Vor diesem
Hintergrund ist es bemerkenswert, dass die
20 groBten Anbieter mehr als die Hilfte des
Bruttoumsatzes auf sich vereinen — obwohl
mehrere hundert Hersteller im Markt aktiv
sind. Die Interpretation der Marktkonzentrati-
on muss daher differenziert erfolgen: Wihrend
der HHI ein Bild vergleichsweise breiter An-
bieterstreuung zeichnet, verdeutlichen die Um-
satzanteile, dass sich ein erheblicher Teil des
Marktes nach wie vor auf wenige groflie Ak-
teure konzentriert.

Demgegeniiber zeigt sich im generikafihi-
gen Markt ein deutlicherer Riickgang der Kon-
zentration. Der Umsatzanteil der zehn grofiten
Anbieter sank zwischen 2015 und 2024 von
49 % auf 42 %, jener der zwanzig grofiten
von 67 % auf 61 %. Augenfillig ist der Riick-
gang des HHI von 328 auf 254. Damit hat
sich die ohnehin recht moderate Konzentrati-
on im Generikasegment nochmals verringert.
Diese Entwicklung bestitigt, dass der intensive
Preis- und Ausschreibungswettbewerb unter
Generikaherstellern in den letzten Jahren zu ei-
ner stirkeren Anbieterdiversifizierung gefiihrt
hat. Europaweite Ausschreibungen, ein niedri-
ges Eintrittsrisiko fiir neue Hersteller und die
vergleichsweise geringen Investitionsanforde-
rungen im Generikamarkt haben kleineren
und mittelgroBen Unternehmen den Marktein-
tritt erleichtert. Dadurch kénnen neue Akteure
Marktanteile gewinnen und die Position der
grolen Generikahersteller im relativen Um-
satzanteil abschwichen.

Wettbewerbspolitisch sind diese Entwick-
lungen ambivalent zu bewerten. Auf der ei-
nen Seite stirkt die gesunkene Konzentra-
tion die Marktbreite und kann durch eine
groflere Anbieterzahl die Versorgungssicher-
heit stabilisieren. Auf der anderen Seite wird
seit einigen Jahren darauf hingewiesen, dass
der zunehmende Preisdruck im Generikamarkt
auch Marktaustritte und Produktionsverlage-
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O Tab. 23.4 Ausgewihlte Kennwerte der Bruttoumsatzverteilung nach pharmazeutischen Anbietern in den
Jahren 2015 und 2024. (Quelle: GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO),

© WIdO 2025)

Fertigarzneimittelmarkt

Bruttoumsatzanteil der 10 umsatzstirksten Anbieter
Bruttoumsatzanteil der 20 umsatzstirksten Anbieter
Herfindahl-Hirschman-Index®

Generikafihiger Markt

Bruttoumsatzanteil der 10 umsatzstirksten Anbieter
Bruttoumsatzanteil der 20 umsatzstéirksten Anbieter

Herfindahl-Hirschman-Index

2015 2024
37 % 36 %
57 % 56 %

221 216
49 % 42 %
67 % 61 %

328 254

¢ Der Herfindahl-Hirschman-Index ist die Summe der quadrierten Anteilswerte und kann Werte von 1 bis
10.000 annehmen, wobei der minimale Wert bei Gleichverteilung des Absatzes iiber alle Anbieter (= minimale
Konzentration), der maximale Wert hingegen bei maximaler Konzentration (also wenn der gesamte Absatz auf
einen einzigen Anbieter entfillt) erreicht wird. Der ausgewiesene Riickgang beim Herfindahl-Hirschman-Index
zwischen 2015 und 2024 zeigt, dass die Marktkonzentration abgenommen hat.

Arzneimittel-Kompass 2025

rungen in Niedrigkostenldinder begiinstigen
kann. Die wachsende Zahl kleinerer Anbieter
mag somit Ausdruck eines lebendigen Wett-
bewerbs sein, kann zugleich aber das Risi-
ko fragmentierter Lieferketten mit sich brin-
gen.

Im Gesamtbild lisst sich festhalten, dass
die Marktkonzentration sowohl im Gesamt-
als auch im generikafihigen Markt des GKV-
Systems im internationalen Vergleich weiter-
hin niedrig erscheint. Gleichwohl verdeutlicht
die Betrachtung der Umsatzanteile, dass ei-
ne relevante Marktmacht auf wenige grofle
Anbieter konzentriert bleibt. Wihrend die In-
novationssegmente von einer stabilen Gruppe
global agierender Konzerne geprédgt werden,
ist im Generikasegment ein weiterer Riick-
gang der Anbieterfokussierung zu beobachten.
Damit bleibt der deutsche GKV-Arzneimittel-
markt ein Wettbewerbsumfeld, das sich durch
eine recht breite Anbieterbasis auszeichnet —
allerdings mit den bekannten Spannungsfel-
dern zwischen Kostendruck, Wettbewerb und
Versorgungssicherheit.

== Anbieterkonzentration im
GKV-Arzneimittelmarkt

Die globale Pharmabranche ist stark konzen-
triert: Ein kleiner Kreis von gut 20 multina-
tionalen Konzernen vereint einen Grofiteil der
weltweiten Arzneimittelumsétze auf sich. Die
in @ Tab. 23.4 benannten 20 umsatzstirksten
Pharmakonzerne, die in Deutschland teilweise
mit verschiedenen pharmazeutischen Anbie-
tern titig sind, erzielen gemeinsam jihrlich
Hunderte von Milliarden US-Dollar Umsatz.
Dabei handelt es sich iiberwiegend um Kon-
zerne aus den USA und Europa. Die USA
und Europa sind mit acht bzw. neun Unterneh-
men in den Top 20 reprisentiert, ferner finden
sich je ein Unternehmen aus Japan, Israel und
Australien in dieser Liste. Die Unter zeichnen
sich durch ein Geschiftsmodell mit patentge-
schiitzten Medikamenten aus, was zu iiber-
durchschnittlichen Gewinnmargen fiihrt. Tat-
sdchlich zéhlt die pharmazeutische Industrie
zu den profitabelsten Branchen der Welt. Viele
fiihrende Hersteller weisen seit Jahren EBIT-
Margen deutlich iiber 20 % aus — teils um
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25 bis 30 % —, deutlich mehr als in vielen an-
deren Industriezweigen und insbesondere auch
als in anderen Bereichen der Arzneimittelver-
sorgungskette (CSRxP 2024). Selbst in kon-
junkturell schwierigen Phasen gelingt es den
Top-Konzernen, stabile oder steigende opera-
tive Gewinne zu erzielen. Dies spiegelt eine
Marktstruktur wider, die auf patentgeschiitzte,
hochpreisige Arzneimittelinnovationen fokus-
siert ist. Branded-Pharmaunternehmen kdnnen
aufgrund des Patentschutzes hohe Verkaufs-
preise und hohe Margen erzielen (typischer-
weise eine Marge von 30 bis 50 %), wéahrend
Generikahersteller wegen des intensiven Preis-
wettbewerbs deutlich geringere Margen erzie-
len.

Die in @ Tab. 23.5 aufgefiihrten Unterneh-
men stellen die global umsatzstirksten phar-
mazeutischen Unternehmen dar (Forbes 2025).
Die meisten dieser Konzerne erwirtschaften
den Grofteil ihres Umsatzes mit patentge-
schiitzten Arzneimitteln, also Originalpripa-
raten. Eine Ausnahme in der Liste ist Teva,
zu dem auch Generikahersteller wie Ratioph-
arm gehoren — Teva erzielt einen erheblichen
Teil seines Geschifts mit Generika (patent-
freien Nachahmerpréparaten). Auch Novartis
sticht hervor, da der Konzern neben seinem
origindren Pharmageschift iiber seine Toch-
ter Sandoz ebenfalls im Generikamarkt aktiv
ist. Insgesamt jedoch spiegelt die Liste wider,
dass die global fiihrenden Hersteller primér
im hochpreisigen Patentmarkt agieren. Den-
noch erreichen selbst die niedrigeren Rénge
der Top 20 noch zweistellige Milliardenumsét-
ze pro Jahr — Zahlen, die weit {iber denen der
meisten anderen Hersteller liegen.

Betrachtet man die Auswirkungen dieser
globalen Konzernmacht auf einen nationalen
Markt, zeigt sich exemplarisch in Deutschland
eine bemerkenswerte Diskrepanz: Die Pro-
dukte der Top-Pharmakonzerne machen zwar
nur einen relativ kleinen Teil der verordneten
Mengen aus, jedoch einen iiberproportional
grolen Anteil an den Arzneimittelkosten. Im
deutschen GKV-Arzneimittelmarkt (Gesetzli-
che Krankenversicherung) des Jahres 2024 be-
trugen die gesamten Nettokosten fiir Arznei-
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mittel rund 59,3 Mrd. €. Davon entfielen mit
etwa 29,1 Mrd. € knapp die Hilfte (etwa 49 %)
auf Arzneimittel der 20 global umsatzstédrksten
Pharmaunternehmen. Anders ausgedriickt: Die
Top-20-Konzerne nach Weltumsatz vereinen
etwa die Hilfte der GKV-Arzneimittelausga-
ben auf sich. Zum Vergleich: Die Produkte der
zehn weltweit umsatzstirksten Pharmaunter-
nehmen verursachten etwa 33,0 % (knapp ein
Drittel) der Nettokosten. Hitte man statt der
globalen die zehn umsatzstirksten Unterneh-
men im deutschen Markt betrachtet, lige der
Ausgabenanteil dieser Top 10 mit rund 33,9 %
sogar leicht hoher. Diese Zahlen verdeutlichen
bereits eine Konzentration der Ausgaben auf
wenige Anbieter.

Doch noch auffilliger ist der geringe Anteil
dieser Konzerne an der Versorgungsmenge,
gemessen in definierten Tagesdosen (DDD).
Betrachtet man den Versorgungsanteil in DDD
derselben Top-20-Unternehmen, so lag die-
ser 2024 bei lediglich 21,8 % — also weniger
als der Hilfte ihres Kostenanteils. Mit an-
deren Worten: Die grofiten Pharmakonzerne
stehen fiir fast die Hilfte der Kosten, aber
nur rund ein Fiinftel der verordneten Tages-
dosen. Dieses Auseinanderklaffen von Kosten-
und Mengenanteil ist ein starkes Indiz da-
fiir, dass diese Unternehmen vor allem hoch-
preisige Medikamente fiir kleine Patienten-
gruppen vertreiben. Tatsdchlich entfallen die
hohen Ausgaben in der GKV insbesondere
auf neu eingefiihrte, patentgeschiitzte Pripa-
rate zur Behandlung z.B. onkologischer Er-
krankungen, seltener Krankheiten (Orphan-
Arzneimittel) sowie bestimmter immunologi-
scher Indikationen. Diese Medikamente sind
sehr teuer, werden aber vergleichsweise selten
verschrieben, da sie nur fiir eng umrissene Pa-
tientengruppen vorgesehen sind.

Ein extremeres Bild zeigt sich, wenn man
die Gruppe der umsatzstirksten Konzerne oh-
ne den groBen Generika-Anbieter Teva be-
trachtet: Unter den globalen Top 10 (hier fallt
Teva als Nr. 19 weltweit heraus) ergibt sich —
bei knapp einem Drittel der Kosten — ein Ver-
sorgungsanteil von lediglich 8,4 %. Das heifit,
die zehn grofiten forschenden Pharmaherstel-
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sich letztlich in den hohen EBIT-Margen der
Konzerne wider und belastet das Gesundheits-
system.

Fiir die Steuerung des GKV-Arzneimittel-
marktes bedeutet die asymmetrische Vertei-
lung von Verordnungs- und Kostenanteilen ei-
ne erhebliche Herausforderung. Kostenddmp-
fungsmafnahmen konnen nicht primir an der
Menge der verordneten Arzneien ansetzen, da
die teuersten Therapien nur in kleinen Men-
gen verordnet werden. Klassische Instrumente
wie hohere Patientenzuzahlungen zur Men-
gensteuerung oder Mengenrabatte greifen hier
wenig, weil es sich nicht um Massenprodukte
handelt. Stattdessen muss der Hebel bei Preis-
gestaltung und Erstattung dieser Hochpreis-
Priparate angesetzt werden. Die GKV ver-
sucht dies beispielsweise iiber Preisverhand-
lungen nach AMNOG und Erstattungsbetrige.
Dennoch bleibt die Frage, ob die bestehen-
den nationalen Instrumente ausreichen, um die
Preise im Zaum zu halten, wenn globale Phar-
mafiihrer die einzige Bezugsquelle fiir lebens-
wichtige Innovationen sind.

Zunehmend wird daher die internationa-
le Koordination in den Blick geriickt. Da
die betreffenden Pharmaunternehmen weltweit
agieren, diskutiert die Gesundheitspolitik Me-
chanismen einer grenziiberschreitend konsis-
tenten Preisregulierung — etwa gemeinsame
Preisverhandlungen mehrerer Linder oder Re-
ferenzpreissysteme, um iiberhohte Preise ein-
zuddmmen. Parallel stellt sich die Frage nach
einer angemessenen Gewinnbeteiligung die-
ser Konzerne an den Gesundheitssystemen:
Einige fordern, Pharmaunternehmen miissten
bei auflergewohnlich umsatzstarken Produk-
ten stidrker zum Finanzierungsausgleich bei-
tragen — sei es durch hohere Abschlige, Ge-
winnsteuern oder Fonds fiir Innovationsfinan-
zierung. Dies beriihrt die politokonomische
Herausforderung, Innovationsanreize fiir drin-
gend bendtigte neue Medikamente aufrechtzu-
erhalten, ohne die Finanzierbarkeit des solida-
rischen Gesundheitssystems zu gefidhrden.

Zusammenfassend zeigt die Analyse: Die
Top-20 der pharmazeutischen Industrie domi-

nieren nicht nur global den Markt, sie prigen
auch die Ausgabenstruktur in nationalen Ge-
sundheitssystemen wie der GKV. Thre Fokus-
sierung auf hochpreisige Patent-Arzneimittel
filhrt zu einer Kostenkonzentration, der mit
konventionellen Mitteln der Mengensteuerung
kaum beizukommen ist. Regulatorische An-
sdtze miissen daher vor allem an der Preis-
und Gewinnseite ansetzen — durch intelligente
Preisbildungsmechanismen, internationale Al-
lianzen in Preisverhandlungen und ggf. durch
Begrenzung von Margen bei monopolartigen
Strukturen. Nur so ldsst sich langfristig ein
Gleichgewicht finden zwischen der berechtig-
ten Refinanzierung von Innovation und der
Gewihrleistung der Versorgung zu finanzier-
baren Preisen im Gesundheitssystem. Denn
letztlich gilt es, sowohl die Innovationskraft
der Pharmaindustrie als auch die Interessen
von Patienten und Beitragszahlern in Einklang
zu bringen.
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== Zusammenfassung

Seit mittlerweile 14 Jahren werden neu ein-
gefiihrte Arzneimittel in Deutschland auf ih-
ren Zusatznutzen untersucht und Preise auf
Basis dieser Bewertung vereinbart. Der Arti-
kel betrachtet die Verhandlungsergebnisse und
den zu beobachtenden starken Ausgabenan-
stieg neuer patentgeschiitzter Arzneimittel. Um
ein vollstindigeres Bild zu erhalten, liegt ein
Fokus auf der Betrachtung von AMNOG-Arz-
neimitteln im Krankenhaus, die bei der Analy-
se der Ausgaben fiir Arzneimittel hiufig unbe-
riicksichtigt bleiben.

24.1 Einleitung

Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkas-
sen fiir Arzneimittel steigen seit Jahren —
trotz aller gesetzgeberischen Versuche, Gren-
zen zu ziehen und die Kostenentwicklung ein-
zuddmmen. Mit dem Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) aus dem Jahr 2010
wollte der Gesetzgeber diesen Trend been-
den. Zur Sicherstellung einer zweckmaBigen,
qualitativ hochwertigen und wirtschaftlichen
Arzneimittelversorgung sowie zur Gewéhrleis-
tung der finanziellen Stabilitdt des deutschen
Gesundheitssystems in Deutschland wurden
pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, fiir
jedes ab dem 1. Januar 2011 in den deutschen
Markt eingefiihrte erstattungsfiahige Arznei-
mittel mit einem neuen Wirkstoff den Zusatz-
nutzen gegeniiber einer zweckmifBigen Ver-
gleichstherapie nachzuweisen (§ 35a SGB V).

Auf Basis des Beschlusses des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) iiber die Nut-
zenbewertung verhandeln der GKV-Spitzen-
verband (GKV-SV) und das pharmazeutische
Unternehmen fiir das Arzneimittel den Erstat-
tungsbetrag (§ 130b SGB V). Eine eher seltene
Ausnahme besteht, wenn der G-BA das Arz-
neimittel direkt einer Festbetragsgruppe zu-
ordnet. Die Verhandlung des Erstattungsbetra-
ges richtet sich maf3geblich nach dem Zusatz-
nutzen. Fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen
gilt eine Preisobergrenze, basierend auf den
Kosten der wirtschaftlichsten zweckmifigen

Vergleichstherapie. Wurde ein Zusatznutzen
gezeigt, wird ein Zuschlag auf die Kosten der
zweckmiBigen Vergleichstherapie verhandelt,
der angemessen zum Ausmal} und zur Wahr-
scheinlichkeit des Zusatznutzens sein soll. Ge-
nerell gilt: Konnen sich die Parteien nicht ei-
nigen, setzt eine Schiedsstelle die offenen Ver-
tragsinhalte per Schiedsspruch fest. Der Erstat-
tungsbetrag gilt riickwirkend ab dem siebten
Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen
des Arzneimittels sowie nach Zulassung neu-
er Anwendungsgebiete als neuer Abgabepreis
fiir die gesetzlich Versicherten, fiir Privatver-
sicherte und Selbstzahler. Fiir Krankenhduser
gilt er im Einkauf als Hochstpreis.

24.2 Der zusatznutzenorientierte
Preis

Von 2011 bis zum 31.12.2024 wurden 507
neue Wirkstoffe einer frithen Nutzenbewer-
tung durch den G-BA unterzogen. In dieser
Zeit wurden 922 Verhandlungsverfahren be-
gonnen. In der weit tiberwiegenden Zahl an
Verfahren (92 %) konnten sich pharmazeuti-
sche Unternehmen und der GKV-SV auf einen
Erstattungsbetrag einigen, in 8 % der Verfah-
ren setzte die Schiedsstelle diesen fest.

Zum Stand 31.12.2024 existieren zu 414
Wirkstoffen Erstattungsbetrige. Davon wur-
den 384 durch Einigung der Vertragsparteien
erzielt, 29 Verfahren wurden mit einem Spruch
der Schiedsstelle abgeschlossen. Acht zu-
nidchst erstattungsbetragsgeregelte Wirkstoffe
wurden in bestehende Festbetragsgruppen ein-
geordnet. @ Abb. 24.1 enthilt eine Ubersicht
zu diesen Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag,
aufgeteilt nach den Ergebnissen der Zusatznut-
zenbewertung.

Von diesen 414 Arzneimitteln mit Erstat-
tungsbetrag weisen 61 % mindestens in einer
Patientengruppe einen Zusatznutzen auf (253),
die Mehrzahl davon sogar fiir das gesamte Arz-
neimittel (132). Allerdings handelt es sich bei
der iiberwiegenden Anzahl dieser Arzneimit-
tel mit Zusatznutzen in allen Patientengruppen
(101 von 132) um Arzneimittel gegen eine
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Arzneimittel-Kompass 2025

B Abb. 24.1 Anzahl giiltiger Erstattungsbetrige aufgeteilt nach Ergebnis der Nutzenbewertung. (Quelle: Eigene Aus-
wertung der Vertrige nach § 130b SGB V, Stand: 31.12.2024)

seltene Erkrankung (Orphan Drugs), fiir die
der Zusatznutzen gesetzlich ,fingiert* ist, in-
dem er als belegt gilt. Orphan-Arzneimittel
durchlaufen eine vollstindige Nutzenbewer-
tung erst, wenn ihr Jahresumsatz die Grenze
von 30 Mio. € (bis November 2022 waren es
noch 50 Mio. €) iiberschreitet. Bis zu diesem
Zeitpunkt gilt der Zusatznutzen als belegt.

Bei mehr als einem Drittel der Arznei-
mittel mit Erstattungsbetrag (161) liegt in
keiner Patientengruppe ein Zusatznutzen vor.
Fir 92 dieser Arzneimittel ohne Zusatznut-
zen existiert mehr als eine Patientengruppe,
woraus die Herausforderung erwichst, etwa-
ige Unterschiede im Preisniveau der zweck-
miBigen Vergleichstherapie in den einzelnen
Patientengruppen angemessen bei der Findung
eines einheitlichen ,,gemischten Erstattungs-
betrages zu beriicksichtigen.

Die iibrigen 121 Arzneimittel weisen teil-
weise einen Zusatznutzen auf, sodass auch hier
die Herausforderung fiir die Vertragsparteien
erwichst, einen Mischpreis zu ermitteln: Der
Mischpreis muss einerseits den fehlenden Zu-
satznutzen mit dem Preisdeckel aus der zweck-
méBigen Vergleichstherapie und andererseits
einen preissteigernden Effekt eines Zusatznut-
zens beriicksichtigten.

24.3 Zur Ausgabenrelevanz
von neuen Wirkstoffen

Nach nunmehr 14 Jahren summieren sich
die ambulanten Ausgaben (Umsatz auf Ebene
des Apothekenverkaufspreises [AVP] abziig-
lich Herstellerabschlidgen und Zuzahlung der
Versicherten) fiir Arzneimittel, die dem Re-
gelungsbereich des AMNOG unterliegen, fiir
das Jahr 2024 auf 26,5Mrd.€. Mit einem
jéahrlichen Zuwachs von mittlerweile mehr als
4Mrd. € pro Jahr steigen die Ausgaben fiir
neue Wirkstoffe somit deutlich und machen
mittlerweile 46 % der Gesamtausgaben der
GKYV fiir Arzneimittel aus.

O Abb. 24.2 und 24.3 stellen die wirt-
schaftliche Bedeutung von AMNOG-Arznei-
mitteln im ambulanten Sektor der GKV in Ab-
hingigkeit ihres Zusatznutzens im Zeitraum
von 2011 bis 2024 dar. Dabei werden in der
oberen Teilgraphik fiir alle AMNOG-Wirk-
stoffe die aufsummierten monatlichen Um-
satzzahlen und in der unteren Teilgrafik die
monatlichen Absatzzahlen (gemessen in DDD;
Defined Daily Doses) abgetragen.

Demnach weisen Arzneimittel mit ge-
mischtem Zusatznutzen die grofite Versor-
gungsrelevanz fiir die GKV auf. Im Jahr 2024
lag ihr Anteil an verordneten DDDs bezogen
auf alle abgegebenen AMNOG-Arzneimittel
bei 74 % und ihr Ausgabenanteil ebenfalls bei
relativ hohen 59 %.
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Ausgaben in Mrd. €
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O Abb. 24.2 Ausgaben je Monat von AMNOG-Arzneimitteln im Zeitverlauf. (Quelle: Daten nach GKV-Schnellinfor-
mation, Stand 15.05.2025; eigene Berechnung)
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O Abb. 24.3 Verordnungsmenge je Monat von AMNOG-Arzneimitteln im Zeitverlauf. (Quelle: Daten nach GKV-
Schnellinformation, Stand 15.05.2025; eigene Berechnung)

Es folgen Arzneimittel ohne Zusatznut- Jahr 2024 zwar lediglich einen DDD-An-
zen mit einem 25%igen DDD- und 19%igen teil von 0,7 %, aber verursachten 17 % des
Ausgabenanteil. Orphan Drugs hatten im mit AMNOG-Produkten erzielten Umsatzes
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(4,4 Mrd. €). Somit liegt ihr Ausgabenanteil
im Jahr 2024 bereits 24,3-mal iiber ihrem Ver-
ordnungsanteil. Dieser Faktor nahm in den
vergangenen Jahren kontinuierlich zu. So be-
trug der Ausgabenanteil der Orphan Drugs mit
0,8 Mrd. € im Jahr 2017 noch das 19,7-Fache
des Absatzanteils. Dies zeigt, dass Orphan
Drugs im ambulanten Bereich ein treiben-
der Faktor fiir die GKV-Arzneimittelausgaben
darstellen. Im Jahr 2024 entfielen nur noch
0,7 % der Tagesdosen auf ,,Arzneimittel mit
Zusatznutzen in allen Kategorien®, wihrend
der Wert im Jahr 2023 noch bei 5,7 % lag. Der
Ausgabenanteil ist dagegen vergleichsweise
konstant: 2023 entfielen noch 6,2 % der Aus-
gaben auf diese Kategorie, 2024 sind es 3,4 %.

Ausgehend vom Kostendampfungseffekt,
den der Gesetzgeber mit dem AMNOG ver-
folgte, sollten die Verhandlungen den Preis
eines neuen Arzneimittels differenziert nach
Zusatznutzen auf ein Niveau unterhalb des
durch den pharmazeutischen Unternehmer frei
gewihlten Einstiegspreises senken. Stellt man
die tatsdchlichen Umsitze des Jahres 2024 hy-
pothetischen Umsitzen unter der Annahme der
Fortgeltung des durch den pharmazeutischen
Unternehmer frei gewéhlten Listenpreises der
AMNOG-Arzneimittel gegeniiber, ergibt sich
zum Stand Mai 2025 eine Einsparung in Hohe
von rund 8 Mrd. €.

Diese Einsparungen bei zugleich iiber-
proportionalen Umsatzsteigerungen durch
AMNOG-Arzneimittel sind primédr darauf
zurlickzufiihren, dass der urspriingliche Leit-
gedanke — ,.keine Mehrkosten ohne ein Mehr
an Nutzen® — durch gesetzgeberische Mafinah-
men und (schieds)gerichtliche Entscheidungen
weitgehend abgeschwicht wurde (vgl. den
Beitrag von Henck et al. im selben Band).
Urspriinglich sah das AMNOG eine fes-
te Kostenobergrenze fiir Arzneimittel ohne
nachgewiesenen Zusatznutzen vor, angesiedelt
bei den Kosten der wirtschaftlichsten Stan-
dardtherapie. Diese Grenze wird heute jedoch
regelméBig liberschritten.

Des Weiteren werden Orphan Drugs mit
fingiertem Zusatznutzen sowie Arzneimittel
mit betridchtlichem oder erheblichem Zusatz-
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nutzen immer schneller als neue zweckmafBi-
ge Vergleichstherapie etabliert. Dies fiihrt zu
einer sukzessiven Erhohung der Preisober-
grenzen. Infolgedessen konnen Arzneimittel
Preisniveaus erreichen, die denen innovativer
Arzneimittel entsprechen, ohne dass eine be-
lastbare wissenschaftliche Evidenz fiir ihren
tatsdchlichen Wert in der Versorgung vorliegt.
Die Konsequenz dieser Selbstreferenzierung
ist eine steigende finanzielle Belastung fiir die
GKYV, die ohnehin schon an ihrer Belastbar-
keitsgrenze ist.

24.4 Erstattungsbetrag
im Krankenhaus

In den ersten Jahren nach seinem Inkrafttreten
blieb unklar, welche rechtliche Bindungswir-
kung das AMNOG-Verfahren auf die Arznei-
mittelversorgung im stationdren Sektor aus-
iibt. Dies #nderte sich jedoch durch das im
Jahr 2017 in Kraft getretene GKV-Arznei-
mittelversorgungsstiarkungsgesetz (AMVSG).
Dieses stellte klar, dass Arzneimittel auch im
stationdren Sektor preislich hochstens zu dem
vereinbarten Erstattungsbetrag vom pharma-
zeutischen Unternehmer an das Krankenhaus
abgegeben werden diirfen.

Die Relevanz des Erstattungsbetrages
(s. BADbb. 24.4) fiir den stationdren Sektor
wird u.a. dadurch deutlich, dass ausweislich
der Daten nach §21 Krankenhausentgeltge-
setz (KHEntgG) allein im Jahr 2023 knapp
1,3 Mrd. € fiir AMNOG-regulierte Arzneimit-
tel ausgegeben wurden. Das entspricht einem
Anteil von 5 % der Gesamt-AMNOG-Umsitze,
bestehend aus der Summe der ambulanten Um-
sitze (Bruttoumsatz inkl. Herstellerabschléige
und Zuzahlungen) nach GAmSi und diesen
Umsitzen im Krankenhaus. Da die Daten nach
§ 21 KHEntG erst mit einigem zeitlichen Ver-
zug zur Verfiigung stehen, liegen noch keine
Zahlen fiir das Jahr 2024 vor. Gemal der Aus-
wertung von Greiner et al. (2025), die auf Basis
von DAK-Daten diese Ausgaben schitzen, wer-
den wir 2024 mit einem starken Wachstum von
12 % gegeniiber 2023 zu rechnen haben.



24

324 M. Schroder et al.

30

25

20

15

10

Umsatz in Mrd. € AMNOG

0 1,2
2012

2013
B AMNOG ambulant

2014 2015 2016 2017

AMNOG stationar

w
Anteil stationar an AMNOG gesamt (in Prozent)

2018 2019 2020 2021 2022 2023

—— Anteil stationar

Arzneimittel-Kompass 2025

O Abb. 24.4 Umsatzentwicklung ambulant und stationir. (Quelle: ambulante Daten nach GKV-Schnellinformation,
stationdre NUB- und ZE-Umsitze nach § 21 KHEntgG des Jahres)

Sowohl die absoluten Werte als auch der
prozentuale Anteil der Umsitze steigen iiber
die Zeit. Dabei sind die Arzneimittelausgaben,
die iiber die DRG-Pauschalen abgegolten wur-
den, nicht in der Betrachtung enthalten, sodass
die stationidren Ausgaben fiir neue Arzneimit-
tel demnach unterschétzt sind.

Der hohe Umsatzanteil der Jahre 2020 und
2021 ist vor allen Dingen auf die neuen Thera-
pien im Bereich der Spinalen Muskelatrophie
zuriickzufiihren. Spinraza mit dem Wirkstoff
Nusinersen und Zolgensma mit dem Wirk-
stoff Onasemnogen-Abeparvovec dominierten
in diesen Jahren die Umsitze: Auf diese entfie-
len in beiden Jahren fast 40 % der AMNOG-
Umsitze im Krankenhaus. Im Jahr 2022 gin-
gen diese dann um rund ein Viertel zuriick.
Mittlerweile ist jedoch Keytruda mit dem
Wirkstoff Pembrolizumab das umsatzstirkste
Arzneimittel im stationdren Bereich mit knapp
200 Mio. € und 15% Umsatzanteil, gefolgt
von Nusinersen mit knapp 130 Mio. € und
Onasemnogen-Abeparvovec mit 110 Mio. €.

Insgesamt verteilen sich die erkennbaren
Umsitze im Krankenhausbereich im Jahr 2023
auf 205 neue Wirkstoffe. Aus B Tab. 24.1

geht klar hervor, dass mit 57 % der iiberwie-
gende Teil der Wirkstoffe dem Therapiege-
biet ,,onkologische Erkrankungen® zuzurech-
nen ist und auch mit 67 % ein Grofteil des
Umsatzes auf Onkologika entféllt. Gegeniiber
2020 mit 55 % der Umsitze (Erdmann et al.
2021) zeigt sich damit eine noch stérkere Kon-
zentration. Dem Therapiegebiet ,,Krankheiten
des Nervensystems* fillt im stationdren Sek-
tor mit 21 % Umsatzanteil ebenfalls eine be-
deutsame Rolle zu. Dies liegt insbesondere an
hohen Umsitzen der Wirkstoffe gegen Spinale
Muskelatrophie.

Somit entfallen 88 % aller Umsitze fiir
(NUB-)Entgelte von AMNOG-geregelten
Arzneimitteln auf die beiden Therapiegebiete
,»Onkologische Erkrankungen* und ,,Krank-
heiten des Nervensystems*, die sich auf 61 %
der Wirkstoffe verteilen. Die iibrigen 39 % der
Wirkstoffe im stationdren Sektor vereinen nur
noch 12 % der entsprechenden Umsitze auf
sich.

Gemessen an allen neuen Wirkstoffen, die
im Jahr 2023 fiir GKV-Versicherte verord-
net wurden, sind 47 % der Arzneimittel aus-
schlieBlich ambulant verordnet worden. Bei
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O Tab. 24.1 Wirkstoffe und Umsiitze des Jahres 2023
Eigene Auswertung der Daten nach § 21 KHEntgG)
Therapiegebiet Ausgaben je
Therapiegebiet
in Mio. Euro

Onkologische Erkrankungen 876
Krankheiten des Nervensystems 270
Stoffwechselkrankheiten 37
Krankheiten des Blutes und der 36
blutbildenden Organe

Hauterkrankungen 8
Andere 80
Summe 1.307
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53 % der verordneten Arzneimittel handelt es
sich aber um Wirkstoffe, die teilweise oder
ausschlieflich stationdr angewendet werden.
Im Jahr 2017, in dem erstmals eine deutliche
Zunahme des stationidren Anteils zu sehen ist,
waren es noch 36 %.

Angesichts der Tatsache, dass mittlerwei-
le mehr als 50 % der neuen Wirkstoffe ei-
nen Umsatz im stationdren Sektor generie-
ren (B Abb. 24.5), stellt es ein Problem dar,
dass die stationdren Abrechnungsdaten nach
§21 KHEntG in den Erstattungsbetragsver-
handlungen nicht beriicksichtigt werden kon-
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von AMNOG-Wirkstoffen im stationdren Sektor. (Quelle:

Anteil Aus- Anzahl Wirk- Anteil Wirk-
gaben je stoffe stoffe je
Therapiege- Therapiege-
biet in % biet an allen
Wirkstoffen
in %
67 117 57
21 9 4
3 15 7
3 13 6
1 10 5
6 41 20
100 205 100

nen. Dies fiihrt insbesondere bei der ver-
pflichtenden Vereinbarung mengenbezogener
Aspekte, die durch das GKV-Finanzstabili-
sierungsgesetz (GKV-FinStG) vorgeschrieben
ist, zu erheblichen Herausforderungen fiir die
Verhandelnden. Die Einbeziehung der Daten
nach §21 KHEntG in die Verhandlungspro-
zesse per gesetzlicher Klarstellung wére daher
eine biirokratieerleichternde und konsequente
MaBnahme. Allerdings schmaélert der Zeitver-
zug der Bereitstellung die Nutzbarkeit dieser
Daten, sodass auch hier eine Beschleunigung
wiinschenswert ist.

2023 5
2017 2
T T T T T T T T T 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Anteil
M nur ambulant beides nur stationar

Arzneimittel-Kompass 2025

O Abb. 24.5 Relevanz von Produkten mit stationdren Abgaben in den Erstattungsbetragsverhandlungen. (Quelle: Ei-

gene Auswertung der Daten nach § 21 KHEntgG und GKV-

Schnellinformation)
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Auch wenn der Erstattungsbetrag bereits
seit 2017 im Krankenhaus seine Wirkung ent-
faltet und offenbar an Bedeutung gewinnt, gibt
es immer noch Regelungsliicken. So sind bei-
spielweise die Nacherstattungen fiir die Kran-
kenkassen gegeniiber den Krankenhédusern, die
sich aus der Riickwirkung der Erstattungsbe-
trige bzw. durch vertrauliche Erstattungsbe-
trige ergeben, gesetzlich nur fiir den Bereich
der NUB-Entgelte geregelt. Fiir krankenhaus-
individuelle Zusatzentgelte (ZE) und PEPP-
Entgelte fehlt eine derartige Regelung. Zudem
sollten die Nacherstattungsforderungen iiber
einen kostentrigerspezifischen Ausgleich gel-
tend gemacht werden konnen, statt wie bisher
tiber den kostentrigeriibergreifenden Erlosaus-
gleich. Eine Vereinheitlichung der Regelungen
und die Schliefung der Liicken im KHEntG
sind erforderlich, um die Umsetzung des Er-
stattungsbetrags im Krankenhaus vollumfing-
lich zu erhalten.

Die steigende Bedeutung von neuen Wirk-
stoffen, die im Krankenhaus eingesetzt wer-
den, zeigt sich nicht nur in den Erstattungsbe-
tragsverhandlungen, sondern auch in der Um-
satzentwicklung. Angesichts der Zulassung
neuer hochspezialisierter Medikamente, die
voraussichtlich tiberwiegend oder ausschlief3-

lich in Krankenhiusern verwendet werden,
diirfte sich dieser Trend weiter fortsetzen. In
diesem Zusammenhang erscheint es sinnvoll,
wie auch Greiner et al. (2025) argumentieren,
diese Kosten zur Vervollstindigung der Aus-
gabendebatte hinzuzuziehen. Die amtliche Sta-
tistik des BMG (KV 45/KJ 1) berticksichtigt
zwar die Ausgaben aus Krankenhausapothe-
ken, erfasst jedoch nicht die Kosten fiir ZE
und NUBs innerhalb der Arzneimittelausga-
ben. Ebenso bieten die Umsitze laut GKV-
Schnellinformation, die sich ausschlieBlich auf
ambulante Abgaben beziehen, kein vollstindi-
ges Bild.
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Sabine Jablonka

Dept. of Public Health and Health Policy
Graduate School of Pharmaceutical Sciences
The University of Tokyo

Japan

Ataru Igarashi, PhD, ist als Professor am Insti-
tut fiir Gesundheitspolitik und o6ffentliche Ge-
sundheit der Universitét Tokio titig. Er schloss
sein Studium an der Fakultit fiir Pharmazeuti-
sche Wissenschaften der Universitit Tokio ab
und erhielt 2002 die Zulassung als Apotheker.
Nach seiner Promotion im Jahr 2008 begann
er als Assistenzprofessor an der Universitit
Tokio. Seine Fachgebiete sind Gesundheits-
okonomie und Pharmakodkonomie. Mehrere
seiner Forschungsergebnisse, darunter Impf-
strategien, Anti-Rauch-Maflnahmen und be-
stimmte Medikamente, flossen in politische
Entscheidungsprozesse ein. Insbesondere im
Bereich der Impfungen hat Dr. Igarashi Kos-
ten-Nutzen-Daten zu verschiedenen Impfstof-
fen gegen HPV, Pneumokokken, Pertussis und
Rotavirus etc. fiir die Aufnahme in das natio-
nale Impfprogramm bereitgestellt.

AOK-Bundesverband
Berlin

Sabine Jablonka ist Apothekerin und Dipl.-
Biologin und seit 2006 beim AOK-Bundes-
verband, zuletzt als Abteilungsleiterin Arznei-
mittel im Geschéftsbereich Versorgung. Zuvor
war sie in einem Beratungsinstitut mit Projek-
ten in der beruflichen Bildung, der Gesund-
heitsforschung sowie in der Unternehmensbe-
ratung titig.

Pauline Kilwing

Geschiftsstelle des Sachverstindigenrats
Gesundheit & Pflege
Bonn

Pauline Kilwing hat Gesundheitskonomie an
der Universitit zu Koln studiert. Wihrend ih-
res Studiums war sie am Institut fiir Forschung
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in der operativen Medizin der Universitit Wit-
ten/Herdecke sowie am Institut fiir ABWL
und Management im Gesundheitswesen an der
Universitdt zu Koln beschiftigt. Seit Februar
2023 ist sie als wissenschaftliche Referentin
in der Geschiftsstelle des Sachverstindigen-
rats Gesundheit & Pflege im Bundesministe-
rium fiir Gesundheit titig. In diesem Rahmen
war sie an der Erstellung von Gutachten zur
Arzneimittelbepreisung und zu Fachkriiften im
Gesundheitswesen beteiligt.

Prof. Claudio Lucarelli, PhD

nisse wurden in renommierten Fachjournals
wie dem American Economic Review, dem In-
ternational Economic Review und dem RAND
Journal of Economics verdffentlicht.

Zuvor war Professor Lucarelli Dekan der
School of Business and Economics an der Uni-
versidad de los Andes in Chile sowie Assis-
tenzprofessor fiir Politikanalyse und Manage-
ment an der Cornell University. Er promovierte
in Wirtschaftswissenschaften an der Universi-
ty of Pennsylvania.

Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig

The Wharton School,
University of Pennsylvania
Philadelphia, USA

\

Claudio Lucarelli ist auBerordentlicher Profes-
sor fiir Gesundheitsmanagement an der Whar-
ton School der University of Pennsylvania.
Seine Forschungsschwerpunkte liegen im Be-
reich der industriellen Organisation von Ge-
sundheitsméarkten, mit besonderem Fokus auf
die Krankenversicherungs- und Pharmaindus-
trie. Er wurde vom National Institute for
Health Care Management (USA) mit dem Re-
search Award ausgezeichnet.

Derzeit untersucht er die Auswirkungen
der Versicherungsgestaltung auf die Einfiih-
rung neuer Technologien und die Wachstums-
rate der Gesundheitsausgaben. Aktuell arbei-
tet er an der Erstellung von Preisindizes, die
die Heterogenitit der Patientinnen und Patien-
ten beriicksichtigen. Seine Forschungsergeb-

Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft
Berlin

Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig begann sei-
ne drztliche Titigkeit im Jahr 1979 als wis-
senschaftlicher Mitarbeiter am Pharmakologi-
schen Institut der FU Berlin und ab 1981 in
der Abteilung fiir Innere Medizin mit Schwer-
punkt Hamatologie und Onkologie des Univer-
sitatsklinikums Steglitz der FU Berlin. 1988
bis 1993 war er Oberarzt dieser Abteilung.
Seit 1994 ist er Professor fiir Innere Medizin
mit Schwerpunkt Hamatologie, Onkologie und
angewandte Molekularbiologie im Universi-
tiatsklinikum Rudolf Virchow (Bereich Berlin-
Buch) und 2001 bis 2018 Chefarzt der Medizi-
nischen Klinik mit Schwerpunkt Hamatologie,
Onkologie und Tumorimmunologie im Helios
Klinikum Berlin-Buch. Seit 2018 ist er in der
Schwerpunktpraxis Hamatologie Onkologie in
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Berlin-Mitte ambulant téitig und betreut Patien-
tinnen und Patienten mit himatologischen und
onkologischen Systemerkrankungen.

Zudem ist er Herausgeber des unabhiingi-
gen Informationsblatts ,,DER ARZNEIMIT-
TELBRIEF*; Fachredakteur fiir das Gebiet
,Innere Medizin, Himatologie und Arznei-
mitteltherapie* der medizinisch-wissenschaft-
lichen Redaktion des Deutschen Arzteblatts;
Vorsitzender der ,,Working Group on Phar-
maceuticals* des CPME (bis Ende 2024).

Seine aktuellen wissenschaftlichen Schwer-
punkte sind: Zulassungsverfahren neuer onko-
logischer Arzneimittel, Evidenz-basierte Arz-
neimitteltherapie, Arzneimitteltherapiesicher-
heit. Umgang mit Interessenkonflikten in der
Medizin.

Prof. Gesine Meyer-Rath

Department of Global Health, School of Public
Health, Boston University
Boston, USA

Health Economics and Epidemiology
Research Office

University of the Witwatersrand
Johannesburg, Siidafrika

Prof. Gesine Meyer-Rath ist Arztin und Ge-
sundheitsokonomin und beschiftigt sich mit
der Okonomie von MaBnahmen zur Bekimp-
fung von Infektionskrankheiten in Lindern mit
niedrigem und mittlerem Einkommen. Sie ist
Forschungsprofessorin am Department of Glo-
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bal Health der Boston University School of
Public Health in den USA und leitende For-
scherin am Health Economics and Epidemi-
ology Research Office an der University of
the Witwatersrand in Johannesburg, Siidafrika.
Der Forschungsschwerpunkt von Dr. Meyer-
Rath liegt auf Modellierungsmethoden fiir die
wirtschaftliche Bewertung und auf der Um-
setzung von Forschungsergebnissen, um der
Politik Empfehlungen auszusprechen, insbe-
sondere fiir die HIV- und TB-Programme in
Stidafrika und anderen Léndern des siidlichen
Afrikas.

Dr. Rebekka Miiller-Rehm

Geschiiftsstelle des Sachverstdndigenrats
Gesundheit & Pflege
Bonn

Dr. Rebekka Miiller-Rehm hat Volkswirt-
schaftslehre an der Universitidt zu Koln stu-
diert. Von 2014 bis 2021 war sie am Institut
fiir Wirtschaftspolitik an der Universitit zu
Koln beschiftigt. Heute ist sie wissenschaft-
liche Referentin in der Geschiftsstelle des
Sachverstindigenrats Gesundheit & Pflege im
Bundesministerium fiir Gesundheit. Thre For-
schungsschwerpunkte umfassen gesundheits-
und arbeitsmarktokonomische Themen.
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Dr. rer. medic. Katja
Niepraschk-von Dollen

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)
Berlin

Dr. Katja Niepraschk-von Dollen ist Fach-
apothekerin fiir Arzneimittelinformation. Seit
2015 arbeitet sie als Wissenschaftliche Mit-
arbeiterin im Wissenschaftlichen Institut der
AOK (WIdO) im Forschungsbereich Arznei-
mittel. Im WIdO beschiftigt sie sich mit zen-
tralen Fragen der Arzneimittelversorgung.

Leticia Nogueira, PhD, MPH

American Cancer Society, Inc.
Atlanta, USA

Leticia Nogueira ist wissenschaftliche Direk-
torin fiir Versorgungsforschung bei der Ameri-
can Cancer Society und auBlerordentliche Pro-
fessorin an der Rollins School of Public Health

der Emory University. Ihre Forschung konzen-
triert sich auf politisch verdnderbare Faktoren,
die das Krebsrisiko und Krankheitsverldufe
beeinflussen, insbesondere solche, die mit dem
Klimawandel zusammenhingen. Sie war eine
der ersten Stipendiatinnen des National Insti-
tute of Health (NIH) fiir Klimawandel und
Gesundheit, erhielt den Fellows Award for Re-
search Excellence des NIH und den Woman
in Cancer Research Award der American As-
sociation for Cancer Research. Dr. Nogueira
promovierte in Molekularbiologie an der Uni-
versity of Texas in Austin, wo sie spéter in die
Hall of Honors aufgenommen wurde, und er-
warb ihren MPH in quantitativen Methoden an
der Harvard School of Public Health.

Dr. Dimitra Panteli

Technische Universitit Berlin
Berlin

Dr. Dimitra Panteli leitet den Fachbereich
Innovation und die in Berlin angesiedelte
Forschungsgruppe des European Observato-
ry on Health Systems and Policies. Sie ist
Privatdozentin fiir Public Health an der TU
Berlin. Thre wissenschaftliche Arbeit fokus-
siert auf vergleichende Gesundheitssystemfor-
schung als Grundlage fiir evidenzinformierte
Entscheidungen in Politik und Praxis.
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Bianca Paslak-Leptien
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Dr. Christian Pfleiderer

Leiterin Presse- und Offentlichkeitsarbeit
ACHSE e. V.
Berlin

Bianca Paslak-Leptien leitet die Presse- und
Offentlichkeitsarbeit der ACHSE. Die Kom-
munikationsmanagerin verantwortet seit zehn
Jahren die Medienarbeit und PR-Konzepte des
Dachverbandes fiir Menschen mit chronischen
seltenen Erkrankungen, setzt Malnahmen um,
fiihrt Veranstaltungen und Workshops sowie
Fundraising-Aktivititen durch. Als Vertrete-
rin der ACHSE bei EURORDIS stirkt sie
die Stimme der Betroffenen auf europédischer
Ebene. Ihre Kompetenzen erwarb die Diplom-
Kulturwissenschaftlerin u.a. bei Arzte ohne
Grenzen, im Generalsekretariat des DRK so-
wie beim Radio und in der Umsetzung freier
Kulturprojekte.

Chéne-Bougeries
Schweiz

Dr. Christian Pfleiderer, freier Berater fiir in-
ternationale Gesundheitssystementwicklung.
Zunichst mehrere Jahre im deutschen Gesund-
heitssystem sowohl auf Leistungserbringer- als
auch auf Kostentrigerseite, ist er seit 2009 in
der internationalen Entwicklung von Gesund-
heitssystemen tdtig. Nach Stationen in Asien
und Afrika war er zuletzt vier Jahre am Globa-
len Fonds zur Bekdmpfung von AIDS, TB und
Malaria in Genf als Experte fiir allgemeine
Gesundheitssystemstdrkung und -finanzierung
auf nationaler und internationaler Ebene enga-
giert.
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Alexander Roediger

Maximilian Salcher-Konrad

Department of International Health, Care and
Public Health Research Institute — CAPHRI,
Faculty of Health, Medicine and Life Sciences
Maastricht University

Maastricht, Niederlande

Merck & Co., Inc.
Rahway, USA

Alexander Roediger ist Associate Vice Presi-
dent und Global Lead fiir Krebs-Politik bei
MSD in Rahway, USA. Er arbeitet derzeit an
einem PhD zum Thema ,fair price” bei Prof.
Dr. Helmut Brand an der Universitit Maas-
tricht, Niederlande. Bei MSD ist er mit sei-
nem Team verantwortlich fiir den Bereich ge-
sundheitspolitische Rahmenbedingungen, die
rechtzeitigen Zugang der Patienten zu neuen
Krebsbehandlungen und deren Finanzierung
sicherstellen.

Alexander Roediger besitzt einen Master-
abschluss in Philosophie von der Universitit
Ziirich sowie einen Executive Master of Busi-
ness Administration von der Universitdt St.
Gallen.

Gesundheit Osterreich GmbH |
Austrian National Public Health Institute
Wien, Osterreich

)

Maximilian Salcher-Konrad ist Senior Health
Expert und stellvertretender Leiter der Abtei-
lung Pharmakookonomie bei der Gesundheit
Osterreich GmbH/Osterreichisches Institut fiir
Gesundheit und Arbeit. Er fiihrt angewand-
te pharmazeutische Politikforschung zu Preis-
gestaltung, Erstattung und Beschaffung von
Arzneimitteln durch. Er hat einen M.Sc. in Ge-
sundheitspolitik, -planung und -finanzierung
der London School of Economics and Political
Science (LSE) und der London School of Hy-
giene and Tropical Medicine sowie einen B.Sc.
in Wirtschaftswissenschaften der Wirtschafts-
universitdt Wien (WU). Unter anderem leitet er
derzeit die Entwicklung eines Preismodells fiir
neue Arzneimittel im Rahmen des von Horizon
Europe finanzierten Projekts ASCERTAIN.
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Prof. Dr. med. Sven Schmiedl
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Helmut Schroder

Philipp Klee-Institut fiir Klinische
Pharmakologie

Helios Universititsklinikum Wuppertal
Wuppertal

Foto: © Universitit Witten/Herdecke

Prof. Dr. Sven Schmiedl ist Facharzt fiir kli-
nische Pharmakologie am Helios Universitéts-
klinikum Wuppertal/Lehrstuhl fiir klinische
Pharmakologie und wissenschaftlicher Leiter
des Zentrums fiir Klinische Studien der Uni-
versitidt Witten/Herdecke.

Im Rahmen von nationalen und internatio-
nalen Projekten beschiiftigt er sich seit vielen
Jahren mit Fragestellungen aus den Bereichen
Arzneimitteltherapiesicherheit und Pharma-
koepidemiologie. Wissenschaftliche Schwer-
punkte waren hierbei insbesondere die An-
wendung von Arzneimitteln in vulnerablen
Populationen, die Off-Label-Anwendung von
Arzneimitteln sowie die Detektion von un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen und die
Analyse ihrer Vermeidbarkeit.

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)
Berlin

Geschiftsfiihrer des Wissenschaftlichen In-
stituts der AOK (WIdO). Nach dem Ab-
schluss als Diplom-Soziologe an der Univer-
sitdt Mannheim als wissenschaftlicher Mitar-
beiter im Wissenschaftszentrum Berlin fiir So-
zialforschung (WZB), dem Zentrum fiir Um-
fragen, Methoden und Analysen e. V. (ZUMA)
in Mannheim sowie dem Institut fiir Sozial-
forschung der Universitit Stuttgart. Im WIdO
seit 1996 in den Themengebieten Arzneimit-
tel, Heilmittel, Betriebliche Gesundheitsfor-
derung, Qualitéts- und Versorgungsforschung
tatig.

Dr. Melanie Schroder

GKV-Spitzenverband
Berlin
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Dr. Melanie Schroder ist Diplom-Volkswirtin
und seit 2023 als Fachreferentin fiir den Be-
reich AMNOG EBYV in der Abteilung Arznei-
mittel des GKV-Spitzenverbandes titig. Von
2017 bis 2022 war sie als wissenschaftliche
Mitarbeiterin im Forschungsbereich Arznei-
mittel des WIdO beschiftigt. Davor sammelte
sie Erfahrung in der universitiren sowie auf3er-
universitdren Forschung.

Dr. Mahnum Shahzad

Harvard Medical School und Harvard Pilgrim
Health Care Institute, LLC
Boston, USA

Dr. Mahnum Shahzad ist Dozentin am Institut
fiir Bevolkerungsmedizin der Harvard Medical
School und am Harvard Pilgrim Health Care
Institute. Sie promovierte in Gesundheitspo-
litik an der Harvard University und erwarb
ihren Bachelor-Abschluss in Wirtschaftswis-
senschaften und Mathematik am Dartmouth
College. Thre Forschungsschwerpunkte liegen
im Bereich der US-amerikanischen Arzneimit-
telpolitik, wobei sie sich insbesondere damit
befasst, wie sich die Regulierung darauf aus-
wirkt, welche Medikamente Patienten erhal-
ten, und was wir iiber die Wirkungen dieser
Medikamente wissen.

Dr. med. Regina Skavron

Bereichsleitung Methodik und Koordination
der europdischen Nutzenbewertung

von Arzneimitteln

Ressort Arzneimittelbewertung

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)

Koln

Studium der Humanmedizin sowie Promotion
an der Universitit Koln, 20052006 Titig-
keit im Europabiiro der WHO in Kopenhagen,
20062007 Masterstudium (M.Sc.) ,,Health
Policy, Planning and Financing* an der Lon-
don School of Hygiene & Tropical Medicine
(LSHTM) und der London School of Econo-
mics and Political Science (LSE), 2007-2024
Mitarbeiterin in der Abteilung Arzneimittel
der Geschiiftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA), zuletzt Teamleitung fiir
nicht-onkologische AMNOG-Produkte; seit
April 2024 Bereichsleiterin Methodik und Ko-
ordination der europiischen Nutzenbewertung
von Arzneimitteln.
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Susanne Sollmann
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Prof. Dr. Leonie Sundmacher

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)
Berlin

W \

W

Susanne Sollmann studierte Anglistik und
Kunsterziehung an der Rheinischen Friedrich-
Wilhelms-Universitit Bonn und am Golds-
miths College, University of London. Von
1986 bis 1988 war sie wissenschaftliche Hilfs-
kraft am Institut fiir Informatik der Universitit
Bonn. Seit 1989 ist sie im Wissenschaftli-
chen Institut der AOK (WIdO) titig, u.a. im
Projekt Krankenhausbetriebsvergleich und im
Forschungsbereich Krankenhaus. Sie ist ver-
antwortlich fiir das Lektorat der WIdO-Publi-
kationen.

Fachgebiet fiir Gesundheitsokonomie
Technische Universitit Miinchen
TUM Campus im Olympiapark
Miinchen

Prof. Dr. Leonie Sundmacher leitet das Fach-
gebiet fiir Gesundheitsékonomie an der School
of Medicine and Health an der Technischen
Universitdt Miinchen und das Munich Center
for Health Economics and Policy. Zuvor leitete
sie den Fachbereich Health Services Manage-
ment an der Ludwig-Maximilians-Universitét,
nachdem sie eine Juniorprofessur fiir Versor-
gungsforschung und Qualititsmanagement im
ambulanten Sektor besetzte. Sie hat Volkswirt-
schaftslehre, Gesundheitsokonomie und Po-
litikwissenschaft an der University of York
und an der Freien Universitdt Berlin studiert
sowie an der Technischen Universitidt Ber-
lin promoviert. Seit 2023 ist sie Mitglied des
Sachverstdndigenrats Gesundheit & Pflege. Ih-
re Forschungsschwerpunkte sind Management
im Gesundheitswesen, ambulante Versorgung
und die Auswertung von Routinedaten.
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Dr. Anja Tebinka-Olbrich

GKYV-Spitzenverband
Berlin

Foto: © Sieboldt

Dr. Anja Tebinka-Olbrich ist Volkswirtin und
Gesundheitsokonomin. Seit 2012 leitet sie das
Referat AMNOG des GKV-Spitzenverbandes
und seit 2015 das Referat AMNOG EBV. Von
2008 bis 2012 war sie in der Abteilung Arznei-
und Heilmittel des GKV-Spitzenverbandes als
Referentin beschiftigt. Davor arbeitete sie in
Forschung und Lehre an verschiedenen Uni-
versitdten im In- und Ausland.

Prof. Dr. Michael Thiede

Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)
Berlin

Michael Thiede ist Gesundheitsdkonom und
leitet den Forschungsbereich Arzneimittel am
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO).
Zuvor war er viele Jahre international als Be-
rater zu Fragen der Gesundheitspolitik und
-finanzierung tétig. Er leitete Projekte zur Arz-
neimittelpreisgestaltung und -erstattung sowie
zum Market Shaping. Im Auftrag von Orga-
nisationen wie WHO, UNICEF und UNAIDS
plante und implementierte er Projekte fiir den
Zugang zu Gesundheitsleistungen in Afrika,
Asien und weiteren Regionen und fiihrte Vor-
haben zur lokalen Produktion von Arzneimit-
teln und Impfstoffen durch. Dariiber hinaus
war er Mitglied des Independent Review Com-
mittee der Impfallianz Gavi sowie des Techni-
cal Consultative Committee des Afrikanischen
Programms zur Bekdmpfung der Onchozerko-
se (APOC) der WHO. In Siidafrika arbeitete
er als Professor fiir Gesundheitsokonomie an
der Universitit Kapstadt und Direktor der dor-
tigen Health Economics Unit. Er war Mitglied
der Arzneimittel-Preiskommission des dorti-
gen Gesundheitsministeriums.

Prof. Dr. med. Petra A. Thiirmann

Philipp Klee-Institut fiir Klinische
Pharmakologie

Helios Universititsklinikum Wuppertal
Wuppertal

Petra Thiirmann ist seit 1997 Direktorin des
Instituts fiir Klinische Pharmakologie am HE-
LIOS Universitidtsklinikum Wuppertal und er-
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hielt 1998 den Lehrstuhl fiir dieses Fach an
der Universitit Witten/Herdecke; seit 2021 ist
sie Vizeprisidentin fiir Forschung. Sie ist seit
2013 Mitglied im Wissenschaftlichen Beirat
des WIdO, war von 2011 bis 2023 Mitglied
im Sachverstindigenrat Gesundheit und ist
seit 2024 Mitglied der Expertlnnenkommissi-
on Gesundheit und Resilienz der Bundesregie-
rung. Thre Forschungsschwerpunkte sind die
geriatrische Pharmakotherapie und Geschlech-
terunterschiede bei Arzneimitteln.

Klara Tisocki B. Pharm.; M.Sc. Clin.
Pharm.; PhD

Beraterin fiir Arzneimittelpolitik
Lllagostera
Spanien

29\

Klara Tisocki, ausgebildete Apothekerin und
klinische Pharmakologin, hat sich in den letz-
ten drei Jahrzehnten der Verbesserung der
Arzneimittelsysteme in diversen afrikanischen
und asiatischen Lindern gewidmet. Ihr Beitrag
umfasst die Entwicklung und Umsetzung von
Arzneimittelpolitik mit Schwerpunkt auf Stra-
tegien fiir den Zugang zu Arzneimitteln, Arz-
neimittelpreisbildung, Arzneimittelzulassung,
Lieferkettenmanagement sowie die angemes-
sene Anwendung von Arzneimitteln. Sie war
in verschiedenen Positionen bei der World
Health Organization (WHO) titig, u. a. als re-
gionale Arzneimittelberaterin im Westpazifik
und Siidostasien sowie im WHO-Hauptsitz,
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wo sie Initiativen zur Preisgestaltung von Arz-
neimitteln und zum Zugang zu Gesundheits-
produkten leitete.

Prof. Dr. Carin A. Uyl-de Groot

Erasmus School of Health Policy &
Management, Erasmus University Rotterdam
Rotterdam, Niederlande

Carin A. Uyl-de Groot ist Professorin fiir
Health Technology Assessment an der Eras-
mus-Universitdt Rotterdam in den Niederlan-
den. Sie ist Direktorin des Institute for Me-
dical Technology Assessment (iMTA b.v.).
Seit 2014 ist sie Mitglied des Dutch Com-
mittee on Expensive Cancer Drugs (CieBOM)
und seit September 2015 Mitglied des nieder-
ldndischen Gesundheitsrats. Thre Forschungs-
schwerpunkte liegen in den Bereichen Kos-
teneffizienz, Lebensqualitit und Ergebnisstu-
dien im Bereich Krebserkrankungen. Sie ist als
leitende Forscherin fiir verschiedene Krank-
heitsregister und Ergebnisstudien titig, darun-
ter ASCERTAIN, ein Projekt im Rahmen von
Horizon Europe. Dariiber hinaus beteiligt sie
sich aktiv an anderen Horizon-Europe-Projek-
ten (z. B. DEFINITIVE und T2EVOLVE).
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Dr. Sabine Vogler

Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)
Wien, Osterreich

Prof. Anita Katharina Wagner,
PharmD, MPH, DrPH

Harvard Pilgrim Health Care Institute, LLC
Boston, USA

Foto: © Ettl

Dr. Sabine Vogler leitet die Abteilung Phar-
maokonomie am Public-Health Institut Ge-
sundheit Osterreich GmbH (GOG) in Wien.
Weiters ist sie Direktorin des seit 2010
an der GOG eingerichteten WHO-Koope-
rationszentrums fiir Arzneimittelpreisbildung
und -erstattung und leitet das Behordennetz-
werk Pharmaceutical Pricing and Reimburse-
ment Information (PPRI). Sie ist Privatdozen-
tin fiir ,,Betriebswirtschaftslehre und Gesund-
heitsokonomie an der Technischen Universi-
tit Berlin.

Anita Katharina Wagner ist auflerordentliche
Professorin in der Abteilung fiir Gesundheits-
politik und Versicherungsforschung am Insti-
tut fiir Bevolkerungsmedizin der Harvard Me-
dical School und am Harvard Pilgrim Health
Care Institute. Sie ist Co-Direktorin des Center
for Cancer Policy and Program Evaluation des
Instituts, leitet das Programm fiir Organisati-
onsethik eines regionalen Krankenversicherers
im Osten der Vereinigten Staaten und ist Mit-
begriinderin des Pharmaceutical Policy Lab an
der London School of Economics and Political
Science.

Zusammen mit Kollegen aus aller Welt
fiihrt Dr. Wagner empirische Forschungspro-
jekte durch, um Antworten auf schwierige Fra-
gen zum Gesundheitssystem zu finden. Dabei
geht es um die Auswirkungen von regula-
torischen und politischen Veridnderungen auf
Verfiigbarkeit, Zugang, Erschwinglichkeit und
Verwendung von Arzneimitteln sowie um die
Verbesserung der Kommunikation iiber Nut-
zen, Risiken und Unsicherheiten in Bezug auf
Arzneimittel.
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Dr. rer. nat. Beate Wieseler
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Priv. Doz. Dr. phil. Claudia Wild

Ressortleitung Arzneimittelbewertung

im IQWiG

Institut fiir Qualitiat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)

Koln

Studium der Biologie in Bonn und Freiburg;
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