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Vorwort

Versorgungsqualitat muss stimmen!

Die BARMER und die GEK haben sich zum 1. Januar 2010 zur gré3ten
gesetzlichen Krankenkasse in Deutschland vereinigt. Das schliel3t die Zu-
sammenfihrung der vorhandenen Versorgungsforschungs-Kompetenz
beider Kassen ein und ermdglicht die Fortfiihrung dieses Arzneimittel-Re-
ports, wie er urspringlich im Hause der GEK entwickelt und unterstitzt
wurde. Es wird damit eine Basis fur Analysen innerhalb der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) geschaffen, die mit 8,8 Millionen Versicher-
ten fur fast 13 % der GKV-Population steht und damit ein mehr und mehr
reprasentatives Bild der Entwicklungen in der Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten abbilden kann.

Der BARMER GEK Arzneimittel-Report 2010 enthalt erstmals Auswer-
tungen, die neben Daten der GEK auch Daten der BARMER berucksich-
tigen. Dies soll im Jahr 2011 erheblich ausgebaut werden. Dabei geht es
um die Darstellung der Entwicklung in der Arzneimittelversorgung, einem
Bereich, der derzeit sowohl von der Politik, von den Kassen wie aber auch
von den pharmazeutischen Herstellern und deren Verbdnden intensiv dis-
kutiert wird. Im Mittelpunkt stehen Fragen der Kosten-Nutzen-Bewertung,
der Preisverhandlungen zwischen Herstellern und Kassen sowie der zu-
kinftigen Finanzierbarkeit von Arzneimitteltherapien, die zur Behandlung
von schweren Erkrankungen wie Multipler Sklerose, Rheumatoider Arthri-
tis oder Krebs eingesetzt werden und bei denen Jahrestherapiekosten
von 50.000 Euro und mehr keine Seltenheit sind. Um so notwendiger ist
es, die aktuelle Versorgung mit Arzneimitteln transparent darzustellen, ih-
ren Nutzen zu bewerten und Empfehlungen zu erarbeiten, mit denen die
GKYV auch in Zukunft allen Versicherten, unabhangig von ihrem sozialen
und sozio6konomischen Status, die Teilhabe am therapeutischen Fort-
schritt zusichern kann. Unser Arzneimittel-Report, tbrigens der 10. seit
dem Ersterscheinen und nun der erste nach der Vereinigung von BAR-



MER und GEK, bietet fur diese Uberlegungen einen relevanten Beitrag,
schlie8lich muss man die Realitat verstehen, um zukinftige Konzepte da-
rauf aufbauen zu kénnen.

Im Mittelpunkt dieses Arzneimittel-Reportes stehen Krankheiten, bei de-
nen die Therapie mit so genannten Spezialpréparaten eine wichtige Rolle
spielt: Es geht um Multiple Sklerose und um onkologische Erkrankungen.
Dabei werden auch erstmals fur die GKV Rezepturen ausgewertet, die
in der Onkologie eine zunehmende Bedeutung fur die Ausgaben haben,
aber auch, wie die kirzlich aufgedeckten Betriigereien einiger Apotheker
zeigten, neue Instrumente flr eine bessere Transparenz der Abrechnung
und der Qualitdt notwendig machen. Wenn aber einige Anbieter die In-
transparenz der Versorgung zur eigenen Bereicherung auf Kosten der
Gesundheit von Patientinnen und Patienten missbrauchen, sollten sie
kinftig von der Versorgung ausgeschlossen werden.

Der BARMER GEK Arzneimittel-Report wird erstellt in Kooperation mit
dem Zentrum fir Sozialpolitik (ZeS) der Universitadt Bremen. Wir danken
Herrn Prof. Glaeske und seinen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern fur die
sorgfaltige Erstellung des Reports. Dieser Report ist auch Ausdruck dafir,
dass wir die schon lange bestehende Kooperation in Zukunft weiter fort-
fuhren und intensivieren werden.

Wir hoffen, dass auch diese Publikation in unserer Report-Reihe auf
Interesse bei den Leserinnen und Lesern stofRen wird.

Schwabisch Gmund/Wuppertal, im Juni 2010
Der Vorstand der BARMER GEK

Dr. jur. Rolf-Ulrich Schlenker Birgit Fischer Jurgen Rothmaier



1 Planbar, transparent und iterativ!

1.1 Wie sollten MaBnahmen zur Regulierung im Arzneimittel-
markt aussehen?

Der deutsche Arzneimittelmarkt nimmt gemessen am Umsatzvolumen die
dritte Position weltweit ein, der gré3te Teilmarkt in Deutschland ist die Arz-
neimittelversorgung im Rahmen der GKV, in dem 30,9 Mrd. Euro im Jahre
2009 ausgegeben wurden (vfa, 2010). Die pharmazeutische Industrie in
Europa verlor in den vergangenen Jahren an Wettbewerbsfahigkeit ge-
geniber Unternehmen aus den USA. Insbesondere Deutschland und Ita-
lien verzeichneten negative Entwicklungen. Deutschland war Anfang der
1990er Jahre noch drittgréf3ter Arzneimittelproduzent weltweit, hat diesen
Rang jedoch verloren und lag vor einiger Zeit deutlich hinter den USA,
Japan, dem Vereinigten Konigreich und Frankreich. Unter den zehn um-
satzstarksten Unternehmen befindet sich kein deutscher Konzern mehr.
Dies resultiert auch aus einem Konzentrations- und Globalisierungspro-
zess in der Pharmabranche, der weiter anhalt und dessen Auswirkungen
auf die Innovationsbereitschaft und Qualitat der Arzneimittelversorgung
unter kritischer Beobachtung stehen sollten. Dabei wére es fir die Arz-
neimittelversorgung in Deutschland auch wichtig, erfolgreich forschende
Unternehmen in Deutschland zu haben (wie z.B. Boehringer Ingelheim),
da neue Produkte haufig auch die Situation auf dem Heimatmarkt bertick-
sichtigen und trotz der gangigen europaischen Zulassungspraxis auch
hier haufig bevorzugt auf den Markt gebracht werden (z.B. Tiotropium als
ein empfehlenswertes Mittel zur Langzeittherapie bei COPD).

Marktingstandort — Forschungsstandort?

Von einer solchen Situation entfernt sich der deutsche Pharmamarkt aber
mehr und mehr, die therapeutischen und technologischen Innovationen
sind schon lange nicht mehr die Starke deutscher pharmazeutischer
Unternehmen, hier sind Scheininnovationen ohne therapeutischen Zu-



satznutzen deutlich an der Spitze. In diesem Bereich nehmen allerdings
deutsche Unternehmen keine Sonderstellung ein, noch immer fihrende
Umsatztrager wie Pantozol®, Nexium® oder Inegy® sind typische Produk-
te global agierender Hersteller ohne erkennbaren Zusatznutzen, die aber
nichtsdestotrotz erhebliche Ausgaben verursachen (Industrieumsatz 2009
ca. 450 Mio. Euro, Ausgaben alleine im Rahmen der GKV knapp 500 Mio.
Euro). Die Firmen schaffen es offensichtlich immer wieder, auch Prépa-
rate mit bewahrten und kostenguinstigen Alternativen Gber Informationen
und Marketing den Arztinnen und Arzten ,in die Feder zu driicken®, diese
Strategien, gepaart mit der Honorierung mit Anwendungsbeobachtungen
(,gekaufte Verordnungen®) machen Deutschland in vielen Indikationen
eher zum ,Marketing- als zum Forschungsstandort®. In den vergangenen
Jahren entfielen rund 46 % aller neuen Wirkstoffe, die in die GKV einge-
fuhrt worden sind, auf die Gruppe der Mittel ohne erkennbaren Zusatznut-
zen (Fricke & Klaus, 2010, S. 4), was ein eher fragwirdiges Licht auf die
Forschungskraft der pharmazeutischen Hersteller wirft. Der Vorteil fur die
Hersteller: Fur alle neuen patentgeschitzten Arzneimittel kann der Her-
steller den Preis nach seinen Vorstellungen festlegen, es gab in der Ver-
gangenheit kaum Instrumente, um z.B. Scheininnovationen schon alleine
wegen des Preises vom GKV-Arzneimittelmittelmarkt fernzuhalten oder
Uber deren Preis zu verhandeln. Der Anstieg der Arzneimittelausgaben in
den vergangenen Jahren ist die Konsequenz dieses Defizits in der Rege-
lung: Wahrend — nach den Angaben des Statistischen Bundesamtes — die
Ausgaben fur Krankenhauser zwischen den Jahren 2004 und 2008 um
10,5 % anstiegen und die fur die Arzthonorare um 12,7 %, waren es bei
den Arzneimitteln 33,6 %. Allerdings ware es verkirzt, ausschliel3lich die
Preise fur diesen Anstieg verantwortlich zu machen, weil einige Arzneimit-
tel auf den Markt gekommen sind, die einen therapeutischen Fortschritt
bieten und auch die ambulanten Versorgungsmaoglichkeiten in solchen
Bereichen erhéht haben, in denen vorher die weit teureren stationaren
Behandlungen genutzt werden mussten (z.B. Imatinib, Trastuzumab, Be-
vacizumab oder auch die Protonenpumpeninhibitoren), dennoch blieb die
nicht einmal begrindungspflichtige Preisfestsetzung durch die pharma-



zeutischen Hersteller in Deutschland ein Argernis, ein Privileg, das ubri-
gens in Europa nur noch in kleinen Pharmamarkten wie Danemark oder
Malta existiert. Die bekannten Preisunterschiede der gleichen Arzneimittel
vom gleichen Hersteller in unterschiedlichen Landern, zumeist mit deutlich
hdheren Preisen in Deutschland als in Landern mit Instrumenten zur In-
tervention bei der Preisfindung (z.B. Verhandlungslésungen oder Kosten-
Nutzen-Bewertungen), haben daher auch in Deutschland dazu gefuhrt,
neue Malinahmen fUr eine Regulierung einzufihren, die auf Dauer die
Arzneimittelausgaben zumindest im Rahmen der GKV in rationaler Weise
begrenzen kann. Money for Value und Value for Money, statt ,Mondprei-
sen” fur Mittel, deren einziger erkennbarer Unterschied zu bereits verflg-
baren Arzneimitteln ist, dass sie neu und patentgeschutzt sind.

Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertung

Der erste Schritt in diese Richtung wurde mit dem GKV-Modernisierungs-
gesetz (GMG) am 1.1.2004 mit der Grindung des Institutes fur Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) getan, das den
Nutzen von Arzneimitteln, insbesondere von kostenintensiven Prépara-
ten, bewerten und die Ergebnisse dieser Bewertung als Empfehlung an
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) weiterleiten sollte. Anhand
dieser Empfehlungen sollte im G-BA beraten werden, das jeweilige Mit-
tel ganz aus der GKV-Versorgung herauszunehmen, Therapiehinweise
in den Arzneimittelrichtlinien fir die Anwendung bei bestimmten Patien-
tengruppen zu veranlassen oder den Zusatznutzen bestimmter Arznei-
mittelgruppen zu verneinen und in diesem Zusammenhang eine weitere
Verordnungsfahigkeit nur noch zu erlauben, wenn die zur Diskussion ste-
henden Arzneimittel zum gleichen Preis wie die schon langer im Markt
angebotenen bewahrten Mittel angeboten werden. Die Diskussionen zu
den Analoginsulinen oder zu Clopidogrel stehen stellvertretend fur die
Auswirkungen der IQWiG-Empfehlungen. Hier kann man eventuell Gber
Ausnahmen in der Kindertherapie nachdenken. An dieser Stelle soll tb-
rigens zumindest angemerkt werden, dass im Gegensatz zu den in der



offentlichen Wahrnehmung haufig als negativ empfundenen Entscheidun-
gen des IQWIiG im Arzneimittelbereich insgesamt 26 von insgesamt 31
Empfehlungen positiv ausgegangen sind. In Erinnerung geblieben sind
aber vor allem die Empfehlungen, die bei Herstellern, Arzten und Patien-
tengruppen besonders heftig auf Kritik stiel3en.

Der zweite Schritt wurde dann mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsge-
setz (GKV-WSG) am 1.4.2007 gesetzlich verankert, als nach der Nut-
zen-Bewertung nun auch die Kosten-Nutzen-Bewertung als obligatorisch
eingefuihrt wurde. Dass die Methodik des IQWiG die GKV Rahmenbe-
dingungen ,ernst“ nahm, nach denen auch in den Alltagsentscheidungen
der verordnenden Arztinnen und Arzte im Vergleich unterschiedlicher the-
rapeutischer Moéglichkeiten diejenige angewendet werden soll, die einen
vorgegebenen Nutzen mdglichst wirtschaftlich erreicht oder innerhalb ei-
nes gegebenen Budgets mdglichst grossen Nutzen erzielt, setzte erheb-
liche Diskussionen auch mit deutschen Gesundheitsékonomen in Gang,
denen nicht die gewéhlten Kosten-Effektivitats-Studien, sondern eher die
Kosten-Nutzwert-Studien mit der Dimension QUALYs als Methode der
Wahl erschien. Diese Diskussionen halten auch noch immer an. Unab-
hangig davon ist jedoch die grundséatzliche gesetzliche Verankerung der
Kosten-Nutzen-Bewertung der wesentliche Fortschritt; die Zeit der von
den Herstellern ohne Interventionsinstrumentarien und Verhandlungslo6-
sungen festgesetzten Arzneimittelpreise (genauer Herstellerabgabeprei-
se (HAP)) ist damit vorbei, der zweifelhafte deutsche Status als Referenz-
preisland fur die Verhandlungsbasis in anderen Landern sollte damit auch
der Vergangenheit angehdoren.

Bei all diesen notwendigen Interventionen im deutschen Markt ist aller-
dings auch zu berticksichtigen, dass nur eine transparente und dauerhaf-
te bzw. verlassliche Regulierung des Arzneimittelmarktes zur Attraktivitat
des Standorts Deutschland beitréagt. Pharmazeutische Unternehmen be-
ndtigen ebenso wie die GKV und die Politik stabile Rahmenbedingungen.
Bei der Pharmaindustrie gilt es, Forschungs- und Entwicklungsaufwen-
dungen langfristig planen zu kénnen, bei der GKV und Politik eine langfri-
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stige Bezahlbarkeit der Ausgaben im Versorgungsystem abzusichern und
den Versicherten auch die Teilhabe am therapeutischen Fortschritt ver-
l&sslich auch fur die Zukunft zuzusagen — trotz der Probleme, sowohl die
Auswirkungen des therapeutischen Fortschritts als auch die der demogra-
phischen Veréanderungen zutreffend vorhersagen zu kénnen. Entschei-
denden Einfluss auf die Attraktivitdt des deutschen Arzneimittelmarktes
Uben die fur die Verordnungsfahigkeit eines Medikamentes im Rahmen
der GKV zustandigen Institutionen aus. Eine Vielzahl von Reformen schuf
auf diesem lukrativsten Teilmarkt Deutschlands in den letzten Jahren eine
zunehmende Intransparenz, wobei die kurzlebigen regulativen Eingriffe —
mit begrenztem Erfolg — auf eine Einddmmung der Ausgabensteigerun-
gen bei den Arzneimitteln abzielten. Allerdings waren von 1997 bis 2003
neue und unter Patent stehende Mittel weitgehend vor regulativen Mal3-
nahmen wie Festbetragsregelungen geschitzt. Die Pharmaunternehmen
nutzten dieses Angebot, das die Forschungsaktivitdten férdern sollte, je-
doch nur bedingt. Der Hauptanteil, der in diesem Zeitraum vermarkteten
neuen Mittel, entfiel auf Analogprodukte, die nur selten therapeutische
Vorteile oder Vorteile im Preiswettbewerb gegeniiber den Erstanbietern
mit sich brachten. Die Entscheidung tUber die Verordnungsfahigkeit eines
Praparates sollte sich daher zukiinftig an dauerhaften, transparenten und
eindeutigen Kriterien orientieren, die sich von Effizienzoptimierung und
therapeutischem Fortschritt leiten lassen. Die Weiterentwicklung einer so
genannten ,vierten Hirde“ als Voraussetzung fur die Verordnungsfahig-
keit eines Praparats kdnnte zur Verbesserung von Effizienz und Effektivi-
tat im Arzneimittelmarkt beitragen.

Die ,,vierte Hiirde* als ein Modell

Aus dem Spannungsverhéltnis zwischen dem Arzneimittelzulassungsrecht
mit seinen ,drei Hirden® Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit und
dem GKV-Leistungsrecht, das zuséatzlich das Gebot der Wirtschaftlichkeit
einbezieht, resultiert der Vorschlag der Einfihrung einer ,vierten Hirde"
vor der Aufnahme eines Medikamentes in den GKV-Leistungskatalog. Fur
diese ,vierte Hurde" werden im Unterschied zu den zulassungsrelevanten
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klinischen Prifungen auch Versorgungs- und Endpunktstudien benétigt.
Das Instrument der ,vierten Hirde" vermag insofern auch noch keine qua-
litatsorientierte Arzneimittelanwendung garantieren, als auch ,richtige”
Medikamente ,falsch® eingesetzt werden kdnnen. Systematisch erstellte
Evaluationen erleichtern es jedoch, in einem wenig Gbersichtlichen Markt
die Praparate mit nachgewiesenem gtinstigem Nutzen-Kosten-Verhéltnis
zu identifizieren. Um die Aufnahme in den GKV-Leistungskatalog fiur neue
Praparate und die Erhebung von Daten unter Alltagsbedingungen zu er-
maoglichen, stellt eine Kassenzulassung auf Zeit ein sinnvolles Instrument
dar.

Das Ausmal} des Zusatznutzens und der relative Stellenwert eines neuen
Praparates kdnnen oft nicht allein anhand der Studien, die zur Erteilung
der Zulassung eingereicht werden missen, geschatzt werden. Die im
Rahmen dieser Efficacy-Studien erfolgende starke Patientenselektion er-
hoht zwar die interne Validitat der Studien, was den prinzipiellen Nachweis
der Wirksamkeit erleichtert. Im Rahmen einer ,vierten Hurde“ muissten
aber substanzielle Prif- und Klassifikationskriterien etabliert werden. Die
Differenzierung muss den therapeutischen Nutzen und die Effizienz eines
neuen Mittels in einem transparenten und nachvollziehbaren Kriterien-
raster beriicksichtigen, damit die Anforderungen der GKV entsprechend
dem §2 des SGB V prozeduralisiert werden kénnen. Die Erstattungsfa-
higkeit in der GKV sollte sowohl an den Nachweis der klinischen Efficacy
als auch der Effectiveness, der Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen,
geknlpft werden.

Wirksamkeit und Sicherheit missen bei der Bewertung ebenso berick-
sichtigt werden wie z.B. die Vereinfachung oder Verbesserung der An-
wendung. Auch alte Substanzen mussen in den Bewertungsprozess
eingebunden werden. Die Wirksamkeit muss unter den Ublichen Versor-
gungsbedingungen im Rahmen kontrollierter Vergleichsstudien geprift
sein — nur dann kdnnen Aussagen Uber den Stellenwert neuer Mittel ge-
troffen werden. Zu den methodischen Anforderungen an solche Studien
gehoren:
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e der Bezug auf relevante klinische Endpunkte (d.h. beispielsweise
nicht nur der Nachweis der Blutdrucksenkung, sondern auch des
Rickgangs der hypertonieassoziierten Morbiditat und Mortalitét so-
wie der Gesamtmortalitat),

e die Vergleichbarkeit von Studien- und Zielpopulation,

e das Testen gegen die vorhandenen therapeutischen Alternativen in
korrekter Dosierung und

e statistische Auswertung mit Intention to treat-Analysen.

Die derzeit zur Zulassung vorgeschriebenen Efficacy-Studien beschrei-
ben die Effekte an der Gruppe von Probanden, die die Praparate exakt wie
empfohlen auch tatsachlich eingenommen haben. Sie lassen aber keine
Aussagen zu, welche Auswirkungen das Medikament beim Praxiseinsatz
unter den verschiedenen Einflussfaktoren auf Verordnungsverhalten des
Arztes und Compliance des Patienten haben wird. Eine Auswertung mit
einer Intention to treat-Analyse bewertet das Arzneimittel unabhangig
davon, ob die Probanden das ihnen aufgrund der Randomisierung ver-
ordnete Medikament Uberhaupt regelgerecht eingenommen haben und
l&sst so eine realistischere Aussage Uber die Effektivitat von Arzneimitteln
zu, wenn z.B. ausgepragte unerwiinschte Wirkungen zu haufigen Thera-
pieabbriichen fuhren (Erektionsstérungen bei Blutdrucksenkern, Blahun-
gen beim Antidiabetikum Acarbose). Eine Intention to treat-Analyse stellt
demnach eine notwendige, die Number needed to treat-Analyse (wie vie-
le Probanden missen statistisch behandelt werden, damit einer geheilt
wird) eine hinreichende Bedingung von Effectiveness Studien dar. Die
haufig zur besseren Produktvermarktung durchgefiihrten Non inferiority
bzw. Aquivalenzstudien erfilllen diese Anforderungen in der Regel nicht.

Im Folgenden werden moégliche Prufkriterien fir die Nutzenbewertung
therapeutischer Innovationen aufgelistet:
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Das Mittel ist der erste Vertreter einer neuen Klasse von Arzneimit-
teln. Eine medizinisch nitzliche Behandlung in einem klinisch rele-
vanten Bereich einer Krankheit, flr den bislang keine therapeutische
Option verfugbar war, wird durchfuhrbar.

Das Mittel bietet eine Verbesserung in der Behandlung gegeniber
den bisher verfugbaren Mitteln bezuglich klinisch relevanter End-
punkte an. Der erforderliche Zusatzeffekt kénnte in Abhangigkeit von
der Indikation festgelegt werden. Wenn bisher bei lebensbedroh-
lichen Erkrankungen noch keine Arzneimittel verfugbar waren, nun
aber mit einem Mittel eine gewisse Reduzierung der Mortalitat wahr-
scheinlich wird, gewinnen auch kleine Verbesserungen im Outcome
an Gewicht.

Das Mittel zeigt eine Uberlegene Wirksamkeit gegentber den bis-
her angebotenen Mitteln in Studien an (z.B. >30 %, auch hier gilt die
Uberlegung aus 2.), die fuir einen Vergleich bzw. Nachweis des thera-
peutischen Fortschritts geeignet sind (siehe oben).

Mit dem Mittel kébnnen besser als bisher mégliche Komplikationen
oder Folgen einer Erkrankung behandelt werden.

Das Mittel bietet eine Verbesserung des Nutzen-Risiko-Verhaltnis-
ses (Verminderung von unerwiinschten Wirkungen). Hierzu gehéren
auch Vorteile bezuglich der Compliance, die mit dem neuen Mittel
einhergehen.

Das Mittel bietet im Sinne der Kosteneffektivitat eine positiv zu beur-
teilende Kosten-Nutzen-Relation gegeniiber den bisher angebotenen
Mitteln oder sonstigen medizinischen Interventionen (z.B. operative
Verfahren). Diese substantielle Prifung folgt der Strategie, mit Arz-
neimitteln und nicht an Arzneimitteln zu sparen, wenn sie ihren Zu-
satznutzen unter Beweis stellen kénnen.

Das Mittel fuhrt zu einer veranderten Empfehlung in evidenzbasier-
ten Leitlinien oder Therapieempfehlungen, vor allem mit Blick auf die



Verringerung der Verschreibung von weniger gut vertraglichen und
weniger kosteneffektiven Mitteln.

Es sind auch Abstufungen dieser Anforderungen denkbar, so dass es zu
Innovationsabstufungen der Klasse A, B und C kommen kénnte (siehe
Fricke & Klaus, 2010, S. 4). Dies wirde sich auf die Preisfindung fiir das
jeweilige Produkt auswirken. ,C“-Produkte kénnen keinen Innovationsbo-
nus erwarten, eher werden sie auch im Preis mit verfugbaren Generika
gleichgesetzt, wenn diese bereits angeboten und im Nutzen vergleichbar
sind. Die Entscheidungen im Rahmen der ,vierten Hirde“ kbnnen auch
zu einer ,Zulassung auf Zeit" fur die GKV-Versorgung fuhren, wenn die
Aussicht besteht, dass sich nach einer drei- bis funfjahrigen Erfahrung mit
dem neuen Mittel die Vorteile klar und eindeutig ergeben. Dem Hersteller
wird also die Vermarktung im GKV-Markt zu dem von ihm gewiinschten
Preis erlaubt, allerdings mit der Auflage, Nutzen-Studien mit klinisch-re-
levanten Endpunkten unter ,real-life-Bedingungen® durchzufiihren. Wenn
dieser Nutzen-Nachweis negativ ausféllt, wird das jeweilige Mittel wie ein
,C“-Produkt behandelt. Bei positiver Nutzenbewertung kénnte, sofern mit
europaischem Wettbewerbsrecht konform, eine Verlangerung der Patent-
schutzfristen erfolgen, da der Hersteller zuséatzliche Studienzeiten finan-
zieren muss.

Neben einer befristeten GKV-Zulassung zum Zwecke des Abschlusses
von Endpunktstudien kénnte man auch an beschrénkte Zulassungen im
Rahmen einer Erprobungsphase denken, die als beschrankende Fakto-
ren

e spezielle Indikationen,

e besondere Kompetenz des Anwenders, oder

¢ Mindestzahlen der behandelten Patientinnen und Patienten

zur Voraussetzung haben kdnnten.
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Es wird zuweilen kritisiert, dass eine ,vierte Hirde" von den zustandigen
Behérden hauptsachlich zur Minderung der Ausgabensteigerungen bei
Arzneimitteln eingesetzt werde. Die Erfahrungen aus Australien, Kanada
und GroRbritannien, wo eine Nutzen- bzw. Kosten-Nutzen-Bewertung be-
reits existiert, deuten jedoch darauf hin, dass dieses Ziel nicht dominiert.
So fuhrten die Leitlinien des britischen National Institute of Clinical Ex-
cellence (NICE) seit seiner Grindung 2000 erkennbar zu Mehrausgaben,
da der Einsatz neuer Technologien und Medikamente in der Regel voll
oder zumindest eingeschrankt empfohlen wurde.

1.2 Welche Alternativen sind international beschrieben?
Frankreich

Seit 1994 schliel3t der franzésische Staat vertreten durch das Comité
Economique des Produits de Santé (CEPS) und die pharmazeutische In-
dustrie Frankreichs Rahmenvertrdge (Accord Cadre 2003 bis 2009) ab,
die die Verfahren und Bedingungen der Preissetzung und -revision bei
Arzneimitteln im ambulanten und stationéren Bereich regeln.

In Frankreich sind das Niveau des therapeutischen Zusatznutzens eines
Arzneimittels, das durch die Commission de la Transparence (CT) der
Haute Autorité de Santé (HAS), des franzésischen Aquivalents zum In-
stitut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, festgelegt
wird, und der Zulassungsweg entscheidend ist fir das Verfahren der Preis-
festsetzung fur Arzneimittel in der ambulanten Versorgung. Zunachst wird
in diesem Zusammenhang die grundsatzliche Entscheidung zur Kosten-
erstattung getroffen. Dann erst wird bei einer gegebenen Wirksamkeit der
niedrigst mogliche Preis ausgehandelt. Im Falle von innovativen Arznei-
mitteln finden allerdings keine Preisverhandlungen statt. Unternehmen
kénnen ihre Preise frei festsetzen, missen sich in der Preissetzung aber
an den Preisen auf den grol3en Arzneimittelmarkten der Européischen
Union und an den Preisen therapeutisch dhnlicher Produkte orientieren.
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Daneben mussen sie einen Uberblick tiber den Umsatz vorlegen, der fir
die Indikationen erwartet wird, fur die das Arzneimittel zugelassen wur-
de.

Bewertungsschritte und -verfahren

Die Bewertung der CT bildet die Entscheidungsgrundlage zur Festset-
zung der Kostenerstattung innerhalb der Krankenversicherung und des
Preises fir das jeweilige Arzneimittel. Die HAS nutzt ein Bewertungs- und
Klassifikationssystem, das den ,Service Médical Rendu“ (SMR) (Medizi-
nischer Nutzen) zugrunde legt. Die Skala des SMR reicht von wesentlich
oder erheblich, zu UbermaRig und gering bis insuffizient. Der SMR eines
Arzneimittels wird alle vier Jahre neu ermittelt. Die Re-Evaluierung kann
in einer Anderung der Erstattungsrate bzw. der Patientenzuzahlungsrate
resultieren. Die Einstufung des SMR legt zusammen mit dem Schwere-
grad der Erkrankung den Anteil der 6ffentlichen Kostenibernahme und
damit die erforderliche Zuzahlung durch Patienten fest. Ein Arzneimittel
mit einem SMR IV (s. Tabelle 1.1) zur Behandlung einer Bagatellerkran-
kung wird z.B. nicht erstattet.

Tabelle 1.1 Erstattungskategorien und -raten in Frankreich
Erstattungskategorie nach Erstattungsrate bei Erstattungsrate bei ,nicht-
klinischem Nutzen schweren Erkrankungen schweren® Erkrankungen
SMR | wichtig 65% 35%
SMR I moderat 35% 35%
SMR Il schwach 35% 35%
SMR IV ungentgend nicht gelistet nicht gelistet

Quelle: (nach PPRI, 2007, 44)

Ausgenommen von dieser Kategorisierung sind Arzneimittel fir schwere,
chronische Erkrankungen wie Krebs, die zu 100 % erstattet werden. Die-
se Arzneimittel stehen auf einer speziellen Liste, die durch den Gesund-
heitsminister bewilligt wird (PPRI, 2007, 44).

17



Die Kriterien zur Festlegung des SMR sind

e Wirksamkeit (,efficacy”)/Toxizitat
e existierende Behandlungsalternativen und der

e Platz in der Behandlungsstrategie (Erst-Linien-Therapie, Zweit-
Linien-Therapie etc.).

Aus der Praxis der Kommission hat sich das zusatzliche Bewertungs-
kriterium ,Interesse fur die 6ffentliche Gesundheit” entwickelt, das

e die Schwere der Erkrankung,

e das Ausmal des Effekts bzw. die Grélde des positiven Unterschieds,
e die Wirksamkeit (,effectiveness”) und das Nebenwirkungsprofil,

e die Auswirkung auf das Gesundheitssystem als Ganzes und

e die Auswirkungen auf die Gesundheit der Bevdlkerung (Schlief3t die
Arzneimitteltherapie eine Bedarfsliicke? Gibt es ein verlassliches
Kriterium durch das eine Zielpopulation definiert werden kann?)

berlicksichtigt.

Das Comité Economique des Produits de Santé, angesiedelt im Wirt-
schaftsministerium, orientiert sich in den Preisverhandlungen an den
Verbesserungen des medizinischen Nutzens (Amélioration du Service
Médical Rendu, ASMR), die durch die CT ermittelt wurden. Ausschlagge-
bend bei der Bewertung ist die Bedeutung des neuen Arzneimittels in der
bisherigen therapeutischen Strategie. Diese Verbesserungen werden auf
einer Skala von eins bis funf eingeordnet (Zentner et al., 2005, 45):

Preisfestlegung
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Tabelle 1.2 Niveauklassen der Verbesserung des therapeutischen Nutzens

von Arzneimitteln (ASMR)
I I 1] v V
Wesentlicher Wichtige Verbesserung Bedeutende  Unwesentliche keine
therapeutischer i. S. von Wirksamkeit ~ Verbesserung Verbesserung, Verbesserung,
Fortschritt (efficacy), oder aber geringere aber weniger
weniger Neben- Behandlungs- Kosten
wirkungen kosten

Quelle: nach Zentner et al., 2005

Der Rahmenvertrag zwischen CEPS und der pharmazeutischen Industrie
garantiert fir Arzneimittel mit einem ASMR | bis Il fr die ersten finf Jahre
ab dem Zeitpunkt ihrer Zulassung zum Erstattungskatalog einen stabilen
Preis. Das Unternehmen schlagt in diesem Fall dem CEPS einen Preis
vor, der sich an den in den Arzneimittelmarkten Deutschlands, Spaniens,
Italiens und GroRbritanniens geltenden Preisen orientieren muss. Preis-
anderungen in den vier Referenzlandern fihren zu Anpassungen der Arz-
neimittelpreise in Frankreich. Das CEPS hat 15 Tage Zeit, um gegen den
vom Hersteller vorgeschlagenen Preis Einspruch zu erheben.

Fur Arzneimittel, die an Kindern nach einem mit der Zulassungsbehérde
abgestimmten Prifplan getestet wurden, verlangert sich die Preisstabilitat
um ein zusatzliches Jahr. Die Garantie der Preisstabilitdt kann fur Arz-
neimittel nach Indikationserweiterung mit einem ASMR | bis Ill verlangert
werden. Fur Arzneimittel mit einer Indikationserweiterung mit einem ASMR
IV und V bzw. einer temporéren Zulassung kann sich die Dauer der Ga-
rantie hingegen verklrzen (Accord Cadre 2003 bis 2006) (CEPS, 2003).
Durch die Indikationserweiterung wird ein gréieres Volumen umgesetzt,
das durch eine entsprechende Preisanpassung ausgeglichen wird. Dabei
kann ein therapeutischer Zugewinn eine Verlangerung rechtfertigen.
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Tabelle 1.3 Preissetzungsverfahren in den unterschiedlichen Arzneimittel-
kategorien

Verfahren Kategorie des Arzneimittels Kriterium

Preisregistrierung durch das Innovative erstattungsfahige Koharenz mit Preisen in
pharmazeutische Unternehmen  Arzneimittel in der ambulanten  anderen europaischen
mit Einspruchsmaglichkeit Versorgung Landern (Deutschland,
durch das CEPS (Arzneimittel mit einem ASMR GroRbritannien, ltalien,

| Il oder IIl, Arzneimittel fir ~ Panien)
seltene Erkrankungen, fur
Kinder )

Arzneimittel mit einer
temporaren Zulassung

Preisfestlegung durch das Erstattungsfahige Arznei- Geschatzte Nachfrage
CEPS mittel mit wenig oder keinem Preise von
therapeutischen Zusatznutzen -
(ASMR IV. V) Vergleichsprodukten

Keine Preisregulierung Nicht-erstattungsfahige
Arzneimittel in der ambulanten
Versorgung

Quelle: Grandfils, 2008, S. 8.
Preis-Volumen-Abkommen

Das CEPS und die Industrie schlieen nach Vereinbarung des Preises
zusatzlich Preis-Volumen-Abkommen. Diese Abkommen kontrollieren
den Umsatz der Industrie anhand des Verkaufsvolumens, der Kosten der
taglichen Arzneimitteldosen oder der Dosierung. In diesen Vereinbarun-
gen definieren CEPS und das jeweilige Unternehmen den Umfang der
Ruckzahlungen, die das Unternehmen an die Zentrale Agentur der Sozi-
alversicherungsorganisationen leisten muss, wenn die erwarteten Volu-
mina Uberschritten wurden. Die Rickzahlungen werden u.a. auf Ebene
der Produkte und auf Ebene der therapeutischen Klassen errechnet. Arz-
neimittel mit einem ASMR | bis Il fallen in den ersten zwei Jahren nach
ihrer Marktzulassung nicht unter die Rabattregelung. Der Regelung liegt
die Annahme zugrunde, dass ein Produkt nur in den ersten ein bis zwei
Jahren nach Marktzulassung eine Innovation darstellt.
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Belgien

In Belgien unterliegen alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel Preis-
kontrollen. Die Antrage zur Erstattungsféhigkeit werden beim Wirtschafts-
ministerium eingereicht, die dort von der Commission des Prix des Spé-
cialités Pharmaceutiques bearbeitet werden. Das Wirtschaftsministerium
setzt einen Hoéchstpreis fest, auf den sich die spateren Erstattungsver-
handlungen zwischen dem pharmazeutischen Unternehmer und der zu-
standigen Institution beziehen. Dieser Hdchstpreis wird auf Basis eines
Vergleichs mit Ex-factory-Preisen in anderen européischen Staaten, auf
Basis der Preise ahnlicher Produkte in Belgien, auf Basis der Personal-,
Verwaltungs- und indirekten Kosten des Herstellers sowie auf Basis sei-
ner Forschungs- und Entwicklungskosten festgelegt.

Das Entscheidungsverfahren zur Erstattungsféhigkeit wird von der Com-
mission de Remboursement des Médicaments (CRM) des Institut Natio-
nal d’Assurance Maladie-Invalidité gehandhabt. Der Erstattungspreis pa-
tentierter Arzneimittel richtet sich nach dem zuséatzlichen therapeutischen
Nutzen, den die CRM feststellt, er darf den vom Wirtschaftministerium
festgelegten Hdchstpreis aber nicht Gberschreiten. In Belgien gibt es zwei
Klassen von Arzneimitteln. In der ersten Klasse werden Arzneimittel mit ei-
nem therapeutischen Zusatznutzen gelistet, in der zweiten Klasse Arznei-
mittel ohne Zusatznutzen. Die Preise der Arzneimittel in der ersten Klasse
kénnen héher sein als die Preise ahnlicher schon zugelassener Produkte,
wenn ein nachgewiesener therapeutischer Zusatznutzen besteht.

Der Hersteller schlagt einen Erstattungspreis vor, der von der CRM nach
folgenden Kriterien beurteilt wird:

1. therapeutischer Wert des Arzneimittels,
2. der durch das Wirtschaftsministerium festgelegte Hochstpreis,

3. der durch den Hersteller vorgeschlagene Erstattungspreis,
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4. die Bedeutung des Arzneimittels fir den therapeutischen und sozi-
alen Bedarf in der medizinischen Praxis,

5. Auswirkungen auf das Budget und

6. die Kosten-Effektivitat.

Hersteller sind verpflichtet, pharmakodkonomische Studien einzureichen,
um die Héhe des Premiumpreises zu rechtfertigen. Laut offizieller Leitli-
nien sollen Hersteller die Gesamtkosten, Wirksamkeit, Kosten-Effektivi-
tatsverhéltnisse und die Zielpopulation in der Bewertung ihres Arzneimit-
tels bertcksichtigen.

Die Entscheidung zur Erstattungsfahigkeit wird vom Sozialministerium
getroffen, das auch die Erstattungskategorien fur jedes Arzneimittel fest-
legt, um die H6he der Zuzahlung festzusetzen. Das Erstattungsniveau
kann von 30 % fur therapeutische Gruppen wie Spasmolytika, Arzneimittel
gegen Migrane oder orale Verhutungsmittel bis 100 % fir lebensretten-
de Arzneimittel liegen. Glivec® z.B. wird als ein Arzneimittel fur seltene
Erkrankungen in Belgien zum vom Wirtschaftsministerium festgelegten
Hoéchstpreis zu 100% erstattet (Commission de Remboursement des
Médicaments, 2009). Bei einer Indikationserweiterung findet eine Neu-
bewertung der Erstattungsentscheidung statt, die zu einer Veranderung
des Erstattungspreises innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung
fuhren kann.

Die Erfahrung zeigt, dass die Einteilung in die 1. Klasse, die verbunden
ist mit der Setzung von Premiumpreisen, oft mit hoher Unsicherheit hin-
sichtlich des therapeutischen Nutzen verbunden ist. In solchen Féllen
wird eine vorlaufige Preis- und Erstattungsentscheidung getroffen, die
fur einen Zeitraum zwischen 18 und 36 Monaten gilt. Nach der Eintei-
lung in die 1. Klasse nach Bewertung durch das CRM auf Grundlage der
Kriterien Wirksamkeit (,efficacy®), Sicherheit, Anwendungsfreundlichkeit,
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Anwendbarkeit und Wirksamkeit in der Alltagsanwendung, listet die CRM
die noch fehlenden Faktoren der Entscheidung auf. In den meisten Féllen
betreffen die fehlenden Daten Angaben zur Wirksamkeit in der klinischen
Anwendung und zur Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels in der klinischen
Praxis. Das pharmazeutische Unternehmen, dessen Produkt einen Pre-
miumpreis erhalt, wird aufgefordert, innerhalb einer festgelegten Frist
Dokumente mit zusétzlichen Daten einzureichen. Wenn die zusatzlich
eingereichten Unterlagen die Hypothesen, auf der die anféngliche Bewer-
tung des Arzneimittels beruhen, bestéatigen, werden die Entscheidungen
zur Erstattungsklasse und zum Preis aufrechterhalten. Andernfalls kann
die Patientengruppe, fur die die Anwendung des Arzneimittels bestimmt
ist, eingegrenzt, die Verordnung des Arzneimittels nur einer bestimmten
Arztegruppe gestattet oder das Arzneimittel von der Erstattungsliste ge-
nommen werden.

1.3 Nationale Probleme und Losungsstrategien
Innovationsgrad und Hochstbetrag

In allen Landern und Gesundheitssystemen gleichartig ist das Problem
zu l6sen, dass zum Zeitpunkt der Zulassung ein Nutzen eines Arznei-
mittels nur bedingt erkennbar ist. Davon ausgenommen sind Wirkstoffe,
bei denen ein therapeutischer Fortschritt schon unstrittig im Zusammen-
hang mit dem Wirkmechanismus und aufgrund der Zulassungsstudien
erkennbar zu sein scheint. Typischerweise geht diese Unsicherheit zum
einen auf Defizite beim Design der klinischen Studien zurtck, wie z.B.
der Definition patientenrelevanter Endpunkte, und zum anderen auf die
grundsatzlichen Unterschiede, die zwischen den Bedingungen klinischer
Studien und den spateren Verordnungen unter alltdglichen Gegebenhei-
ten auftreten. Es besteht somit zum Zulassungszeitpunkt die Gefahr, dass
die klinischen Studien den Zusatznutzen, weil er sich noch nicht in vollem
Umfange nachweisen lasst, unterschatzen oder wegen noch unbekannter
unerwinschter Arzneimittelwirkungen tberschatzen. Das IQWiG kann die
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zumeist aufwendigen Kosten-Nutzen-Bewertungen, die dem G-BA hier
als Entscheidungsgrundlage dienen sollen, nach den Grundsatzen der
evidenzbasierten Medizin in der Regel nicht hinreichend zeitnah erstellen.
Dabei gilt es auch zu berticksichtigen, dass in Deutschland im Durch-
schnitt der letzten 15 Jahre jahrlich ca. 30 Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen auf den Markt gelangten.

Der Héchstbetrag, den der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir
bestimmte patentgeschiitzte Arzneimittel festsetzen soll, basiert auf einer
Bewertung seiner Nutzen und Kosten durch das IQWiG. Dieses Institut
kann gemalR §35b Abs. 1 SGB V im Auftrag des G-BA Bewertungen von
Nutzen und Kosten ,fur jedes erstmals verordnungsfahige Arzneimittel
mit patentgeschitzten Wirkstoffen sowie fiir andere Arzneimittel, die von
Bedeutung sind“ vornehmen. Allerdings liegt fur Arzneimittel, die einen
solchen Hdochstbetrag zugesprochen bekommen, nach den klinischen
Studien noch keine erwiesene Kosteneffektivitat vor.

Vor der Einfihrung dieser Héchstbetragsregelung bot die friilhere Arznei-
mittelregulierung im Rahmen der GKV nur die Alternativen, ein neu zuge-
lassenes, patentgeschitztes Arzneimittel entweder in eine Festbetrags-
gruppe einzuordnen oder den vom Hersteller gewiinschten bzw. gefor-
derten Preis zu erstatten. Die H6chstbetragsregelung erweitert daher die
Erstattungsoptionen durch die GKV und sollte daher bei allen Vorschla-
gen zur Intervention bei der Preisfestlegung auch erhalten bleiben. Ahn-
lich wie bei den Festbetragen, die ebenfalls keine Preisfixierung, sondern
eine Begrenzung der Erstattung darstellen, besteht fir die Hersteller in
rechtlicher Hinsicht allerdings kein Zwang, ihre Preise flr neu zugelasse-
ne Arzneimittel den Hoéchstbetrdgen anzupassen bzw. auf diese H6he ab-
zusenken. Bei Abweichungen zwischen dem vom Hersteller geforderten
Preis und dem Héchstbetrag missen die Patienten, die diese Arzneimittel
erhalten méchten und u.U. auch dringend benétigen, den Differenzbetrag
Ubernehmen. In solchen Fallen kébnnen immer dann relevante Probleme
auftreten, wenn im Unterschied zu den Festbetrdgen bei den Héchstbe-
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trags-Arzneimitteln (,Solisten mit einem mdglichen Zusatznutzen®) kei-
ne therapeutisch gleichwertigen Behandlungsalternativen existieren. Es
sollte daher geprift werden, ob Rabattvertrdge oder andere vertragliche
Regelungen dieses Problem zumindest teilweise |6sen kénnen.

Wichtig ist es also grundséatzlich bei allen Arzneimitteln, die in den GKV-
Markt kommen, Hinweise auf einen méglichen Nutzen und daran an-
knipfend eine erste, wenn auch approximative Kosten-Nutzen-Relation
vornehmen zu kénnen. Das wesentliche Problem stellen in diesem Zu-
sammenhang Arzneimittel mit einem unsicheren therapeutischen Nut-
zen dar. Diese Gruppe ist der Regelfall — denn zum Zulassungszeitpunkt
liegen noch keine ausreichenden Daten Uber den Nutzen und damit fur
eine Nutzen-Kosten-Bewertung von patentgeschitzten Arzneimitteln als
Grundlage fir eine allgemeingultige Festsetzung der Erstattung durch die
GKYV vor. Die klinischen Studien machen vor allem Aussagen Uber die
Wirksamkeit (efficacy), nicht aber Gber den Nutzen (effectiveness). Diese
Ausgangssituation ldsst zwei Lésungswege zu: Der eine besteht darin,
das Medikament erst nach einer validen Nutzen-Kosten-Bewertung in
die Erstattung aufzunehmen, was einer ,echten® ,vierten Hirde® in Form
einer GKV-weiten Positivliste entsprache. Dieses Verfahren kann aber
unter Umstanden zu einer Verzégerung der Einfuhrung einer therapeu-
tischen Option zuungunsten der Patientinnen und Patienten fihren. Der
zweite besteht darin, dass die GKV wie bisher ab der Zulassung den vom
Hersteller geforderten Preis zahlt. Dies allerdings nur im Rahmen eines
klaren Prozederes, der als iterativer Prozess organisiert werden kann: Bis
zur endgultigen und auf der Basis von validen Daten durchzufiihrenden
Kosten-Nutzen-Bewertung wird im Rahmen einer ,Schnellbewertung®
und eines wahrscheinlichen Zusatznutzens ein Hochst- bzw. Erstattungs-
betrag festgelegt, der fur die anschlielRende systematische und klar ge-
regelte Anwendung des Arzneimittels innerhalb einer methodisch abge-
sicherten Versorgungsforschung auch von der GKV lbernommen wird.
Der Zeitraum bis zur endgultigen Bewertung des Arzneimittels bedarf ab
dem Zulassungszeitpunkt einer zeitlichen Begrenzung. Dem Unterneh-

25



men fallt dann die Aufgabe zu, im Laufe des Monitorings der Anwendung
innerhalb dieses Zeitraumes den therapeutischen Zusatznutzen seines
Medikamentes nachzuweisen. Gelingt dies nicht, tritt an die Stelle des vor-
ldufigen Hochstbetrages eine Erstattung, die sich an dhnlich wirksamen
Medikamenten orientiert, d.h. in der Regel ein Festbetrag. Ein solches
iteratives Vorgehen dient ebenso der Transparenz der Anwendung fur die
GKV und der Planungssicherheit des pharmazeutischen Unternehmens.
Im Rahmen dieser Evaluierung kénnte auch der Fall eintreten, dass der
therapeutische Zusatznutzen héher ausfallt, als zum Zeitpunkt der Zulas-
sung erwartet, was einen héheren Erstattungsbetrag rechtfertigt. Mit der
Versorgungsforschung sollte ein Institut beauftragt werden, das unabhan-
gig von den finanziellen Interessen der pharmazeutischen Hersteller ei-
nerseits und von den fiskalischen Belangen der Krankenkassen anderer-
seits die Durchfihrung der notwendigen Studien planen und durchfiihren
sowie die Ergebnisse evaluieren kann. In diesem Zusammenhang kénnte
das IQWiG mit dieser zuséatzlichen Aufgabe betraut werden.

Im Koalitionsvertrag der neuen Regierung wird die hier erwéhnte Versor-
gungsforschung im Ubrigen explizit unter dem Titel ,Mehr Forschung in
der Versorgung“ genannt: ,Die Gesundheitsforschung tréagt dazu bei, mit
Innovationen die Lebensqualitat von Menschen aller Lebenslagen zu er-
hdéhen und gleichzeitig die Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems zu
sichern. Erkenntnisse Uber das Versorgungsgeschehen unter Alltagsbe-
dingungen sind dabei besonders wichtig, damit die Qualitat und Effizienz
der Gesundheitsversorgung bei begrenzten Ressourcen weiter steigt.
Daher werden wir die Versorgungsforschung systematisch ausbauen.”
(CDU, CSU, FDP, 2009, S. 92).

Das Horizon Scanning-System
Einen besonderen Stellenwert bekommt in diesem Zusammenhang die

Entwicklung eines nationalen Scanningsystems fur die friihe Identifizie-
rung und Evaluierung neuer Arzneimitteltherapien, eines ,Schnellbewer-
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tungssystems®, das eine vorlaufige Bewertung von Arzneimitteln ermég-
licht, bevor sie in die Routinebehandlung eingefuhrt werden. In einer Eva-
luation von bestehenden Horizon Scanning-Systemen (HSS) in Europa
durch Murphy et al. (2007) wurden folgende wichtigste Charakteristika
eines Horizon Scanning-System formuliert: ,Ein System,

e das Innovationen im Bereich der Gesundheits-Technologie identifi-
ziert, die voraussichtlich signifikante Auswirkungen haben,

e das Informationen rechtzeitig verbreitet, die fir den Bedarf des
Kunden relevant sind, um Entscheidungsfindungen zu erméglichen
(wie z.B. Ressourcen-Allokation),

e das die Rezeption erleichtert und

e das weitere Forschungsbedarfe ermittelt.” (Murphy et al., 2007, S.
324, eigene Ubersetzung)

Funf wichtige Kriterien, die ein HSS erfillen sollte, sind ebenfalls identifi-
ziert worden:

Relevanz fur den Nutzer der Information

e Industrie-Unabhéngigkeit

e ausreichende Finanzierungsbasis und Personal um die Ziele der
HSS zu erreichen

e Kklare Informationswege zu Entscheidungstréagern

e Definition der Endverbraucher (nach Murphy et al., 2007, S. 324,
eigene Ubersetzung).

Horizon-Scanning-Systeme zur Friherkennung und Bewertung von neu-
en medikamentdsen Therapiekonzepten sind in GroRbritannien, Norwe-
gen, Schweden, Belgien, Kanada und Australien bereits eingefihrt wor-
den und bei den dortigen HTA-Organisationen angesiedelt. In Osterreich
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wurde 2007 vom Ludwig Boltzmann Institut, der &sterreichischen HTA-
Organisation (Health-Technology-Assessment~), ein Pilotprojekt zu HSS
in der Onkologie durchgefiihrt (Geiger-Gritsch, 2008). Im Fokus solcher
,Frihwarnsysteme” stehen neue Technologien bzw. neue Anwendungs-
gebiete bestehender Technologien, die einer raschen Neubewertung
beziglich ihrer sozialen und 6konomischen Auswirkungen unterzogen
werden sollen oder die Anderungen in den klinischen Empfehlungen und
Leitlinien nach sich ziehen. Erfahrungen aus GroRbritannien zeigen, dass
sich insbesondere der Kontakt mit Forschern und der Industrie, mit me-
dizinischen Fachzeitschriften und Konferenzen, Kooperationen mit Re-
gistern und Arzneimittelinstituten, Umfragen bei Fachgesellschaften, Kli-
niken und persénliche Kontakte zu Spezialisten in der Sondierung neuer
Technologien als nitzlich erweisen.

FOr ein HSS ist wichtig, dass ein Filter eingebaut wird, der die Erken-
nung relevanter Technologien erleichtert, und dass eine Gewichtung der
einzelnen Filter vorgenommen wird. In dem &sterreichischen Pilotprojekt
wurden nach einer systematischen Recherche von Informationsquellen
(Internet, Zulassungsbehérden, medizinische Fachzeitschriften etc.) 140
potenziell neue Wirkstoffe entdeckt. Das Scanning erfasste dabei alle
neuen Wirkstoffe, die sich in der klinischen Prifung befanden. In der On-
kologie gelangen viele Wirkstoffe zwar in die klinische Prufung, letztlich ist
aber der erfolgreiche Abschluss einer Phase-II-Studie, die zu einer Phase
Il Studie fuhrt, entscheidend, weil dadurch die Wahrscheinlichkeit steigt,
dass der Wirkstoff in die klinische Anwendung gelangt.

In der Beobachtung des Horizontes sind also nur Wirkstoffe relevant,

e die eine Phase-II-Studie erfolgreich durchlaufen haben,
e die in einer Phase-llI-Studien getestet werden oder

e das Zulassungsverfahren durchlaufen,
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e die zum beschleunigten Zulassungsverfahren durch die FDA zuge-
lassen wurden oder

e den Orphan drug-Status durch die EMEA/FDA erhalten haben.

Andere Einschlusskriterien sind:

e das Interesse der Medien, Patienten und Offentlichkeit,

e Wirkstoffe zur Behandlung einer seltenen Erkrankung,

e eine grolke Patientenpopulation,

e ein potentiell grof3er klinischer Zusatznutzen,

e die schnelle Verbreitung nach der Marktzulassung,

e bedeutende Unsicherheit bezogen auf den Nutzen und die Risiken,

e der innovative Ansatz zur Heilung bzw. Linderung einer Erkrankung
oder

e ein mdgliches Kostenproblem (vgl. Perleth, 2003).

Die Durchfuhrung von Horizon Scanning lohnt erst zwei bis drei Jahre vor
der Markteinfuhrung neuer Technologien, um zu vermeiden, dass eine
Technologie bewertet wird, die nicht weiter entwickelt wird. Nach den bri-
tischen Erfahrungen kann eine realistische Einschatzung, welche Tech-
nologien bis in die Anwendung gelangen, von Experten aus Forschung,
Industrie oder Fachgesellschaften eingeholt werden (,Clearing House®).

Eine frihere Bewertung wird immer erschwert sein durch die fehlende
Evidenz und den begrenzten Zugang zu Informationen. Daten, mit de-
nen die 6konomischen Auswirkungen auf Krankenhausbudgets und das
Budget der Krankenkassen berechnet werden kénnten, fehlen. In diesem
frihen Stadium stiinden nur Daten der pharmazeutischen Industrie zur
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Verfugung. Deshalb muss zwar die Einbeziehung der pharmazeutischen
Industrie bedacht werden, die ,Schnellbewertung® darf jedoch nicht als
Nutzendossier missverstanden werden, das allein vom jeweiligen phar-
mazeutischen Hersteller als Basis fur eine Verhandlung mit den Kranken-
kassen erarbeitet werden darf.

Und die Koalitionsvorschlage?

Es ist ohne Zweifel schon jetzt und noch mehr fur die Zukunft erkennbar,
dass der GKV-Arzneimittelmarkt fur alle Beteiligten planbar und transpa-
rent reguliert werden muss. Diese Regulierung muss der Strategie folgen,
dort, wo es mdglich ist, eine mdglichst preisgiinstige Arzneimittelversor-
gung anzubieten, um dort, wo es notwendig ist, auch einen ,Headroom for
Innovation® garantieren zu kénnen. In diesem Zusammenhang sind Nut-
zen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen grundséatzlich unverzichtbar. Die
derzeitigen Vorschldge der CDU/CSU/FDP-Koalition weichen aber von
dieser Forderung genau bei solchen Arzneimittelgruppen ab, die schon
jetzt die wesentliche finanzielle Belastung fiur die GKV ausmachen: nam-
lich in den Gruppen der unterschiedlichen ,Spezialpraparate” (z.B. Im-
muntherapeutika, Biologicals, Tyrosinkinasehemmer u.a.) in Indikations-
bereichen wie Rheumatoide Arthritis, Onkologie oder Multiple Sklerose.
Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen lassen sich in diesen Berei-
chen weder durch Rabattvertrdge substituieren noch ,wegkaufen®. Viel-
mehr sind prozeduralisierte Verfahren erforderlich (,iteratives Prozede-
re“), die sowonhl fur Hersteller wie fir Kassen Planbarkeit und Transparenz
anbieten. Im Rahmen einer ,Schnellbewertung®, die sich an internationa-
len Vorbildern orientiert, kann eine vorlaufige Nutzen- und Kosten-Nut-
zen-Bewertung vorgenommen werden, die als Basis fur die Anwendung
nach der Zulassung und fur erste Verhandlungen herangezogen wird. Ziel
muss es sein, vom ersten Tag nach der Zulassung im Rahmen von gut
geplanten und methodisch anspruchsvollen Versorgungsforschungsstu-
dien ein Monitoring der Anwendung der neuen Arzneimittel vorzunehmen,
um nach einem vorher festgelegten Zeitraum (z.B drei bis funf Jahre) eine
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Uberpriifung der vorlaufigen Bewertung vornehmen zu kénnen — entweder
zugunsten des Herstellers, dann bleibt der urspriingliche Preise erhalten,
allerdings unter Berilicksichtigung eines Preis-Volumen-Abkommens wie
in Frankreich. Denkbar ist in diesem Zusammenhang sogar eine Preiser-
héhung, wenn auf Grund der Ergebnisse aus der Versorgungsforschung
ein héherer Nutzen als zunachst angenommen, resultiert (z.B. ein grol3es
Substitutionspotenzial der stationdren Behandlungen). Die Versorgungs-
forschung kann aber auch zuungunsten des Herstellers ausfallen, wenn
der versprochene und im Preis schon bertcksichtigte Zusatznutzen fur
sein Mittel nicht nachgewiesen werden konnte. In diesem Fall wird der
Preis auf den eines vergleichbaren Mittels, u.U. eines Generikums, ge-
senkt, der Uberzahlte Betrag aus der Phase der Versorgungsforschung
muss bei einem solchen negativen Ergebnis zuriickbezahlt werden. Und
um die GKV vor einer Folge einer méglichen Insolvenz eines solchen
Herstellers zu schitzen, sollte ein ,Risikopool“ der pharmazeutischen In-
dustrie eingerichtet werden, mit dem die GKV entschéadigt werden kann.

Insgesamt zeigt dieses Verfahren, dass die Vorstellungen des jetzigen
Koalitionsentwurfs, man kénnte ohne ein Prozedere, in dem einer herstel-
lerunabhangige Schnellbewertung eine Approximation des Nutzens und
eines daraus ableitbaren Preises folgt, eine Verhandlung der Kassen mit
den Herstellern als Lésungsstrategie anbieten, véllig unrealistisch ist. In-
sofern kann auch die schwer nachvollziehbare Zustimmung des Spitzen-
verbandes Bund der gesetzlichen Krankenkassen nur den eher konserva-
tiven Kostendampfungsmalnahmen wie Erhéhung des Herstellerrabatts
auf die Herstellerabgabepreise fur patentgeschitzte Arzneimittel und dem
Preismoratorium gelten als der ,verkorksten“ Regelung fir den regulato-
rischen Umgang mit neuen Arzneimitteln, insbesondere mit den Solisten.
Daher hat die Vorstandsvorsitzende der BARMER GEK, Birgit Fischer,
als einzige Kassenvertreterin auch richtig angemerkt, dass der vorliegen-
de Entwurf nicht weit genug ,springt®. Theoretisch haben die Hersteller
namlich den Freiraum, ihre neuen Arzneimittel 15 Monate zu dem von
ihnen festgelegten und gewinschten Preis zu vermarkten, bis in einem
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Schiedsamtsverfahren ein Héchstbetrag festgelegt wird. Und wenn sich
der Hersteller gar mit den Kassen auf einen frihen Rabattvertrag nach
der Zulassung einigt — auf welcher Basis auch immer die Kassen dann
verhandeln wollen —, kann die Kosten-Nutzen-Bewertung ganz entfallen.
Und wenn die Kassen meinen, mit ihrem EVITA-Konzept, einem untaug-
lichen Konkurrenzversuch zum IQWiG, eine verninftige Basis fur eine
Verhandlung erreichen zu kénnen, dann sollten sie auch diese Strategie
,begraben®: Die internationalen Erfahrungen zeigen, dass eine zentrale
Institution wie das IQWIiG die richtige Stelle ist, um neue Anforderungen
in der Regulation des Arzneimittelmarktes umzusetzen, z.B. im Rahmen
des Horizon Scanning-Systems. Die Kassen sollten sich daher méglichst
rasch dafir einsetzen, das IQWiG als die zentrale Institution zur Bewer-
tung von Arzneimitteln, ob im Rahmen der Schnellbewertung, der Nutzen-
und der Kosten-Nutzen-Bewertung, zu stérken und auszubauen. Paral-
lelstrukturen schwéachen die GKV-Position eher wegen des standigen
Abstimmungsbedarfs und nutzen somit den zu regulierenden Kraften.

Richtig war es von Gesundheitsminister Dr. Philipp Résler, die Pharma-
industrie in den Focus der ersten Interventionen bei den Ausgaben zu
stellen, es wére aber ein falsches Signal, die vorgeschlagenen strukturel-
len Konzepte als eine tragfahige Losung fir Zukunft zu betrachten. Das
Gegenteil ist der Fall und die heutigen Versaumnisse werden uns morgen
bald wieder einholen!

Die Qualitdt der medizinischen Versorgung ist durch die Trias Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat gekennzeichnet. In diesem Jahr haben wir
als Schwerpunkt die onkologische Versorgung in den Mittelpunkt gestellt,
weil diese im besonderen Malie neben der Behandlung von Multipler
Sklerose (MS) und Rheumatorider Arthritis ein Beispiel fur die Anwen-
dung immer teurer werdender Arzneimittel darstellt, die als ,Solisten” von
derim § 31 des 5. Sozialgesetzbuchs (SGB V) gesetzlich verankerten Ko-
sten-Nutzen-Bewertung nicht unmittelbar betroffen sind. Die grof3en for-
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schenden pharmazeutischen Unternehmen sehen aber mit Recht in der
Behandlung onkologischer Erkrankungen einen Zukunftsmarkt. Der de-
mographische Wandel hin zu einem wachsenden Anteil alterer Menschen
hat auch einen Einfluss auf eine ansteigende Pravalenz von verschiede-
nen Krebserkrankungen, fur die eine ambulante Versorgung mit Arznei-
mitteln notwendig wird. Um diese Zukunftsaufgabe zu l6sen, bendtigen
gesetzliche Krankenkassen schon heute Analysen Uber den derzeitigen
Markt, um Abschatzungen Uber die zukinftigen Entwicklungen ableiten zu
kénnen. Die Auswertungen der entsprechenden Rezepte, die zu Lasten
der BARMER GEK ausgestellt wurden, lassen solche Abschatzungen zu.
Die Gmunder ErsatzKasse (GEK) hat vor Jahren erfolgreich mit dieser Art
Versorgungsforschung in der Arzneimittelversorgung begonnen, nach der
Vereinigung der BARMER mit der GEK am 1. Januar 2010 wird dieser
Weg in der erprobten und bewahrten Weise fortgesetzt. Der zum 10. Mal
erscheinende Arzneimittel-Report ist somit die erste Publikation, in die
sowohl Daten der fruiheren BARMER als auch der GEK eingehen. Die
Umsetzung dieses Auftrags der BARMER GEK an unsere Arbeitsgruppe
Arzneimittelversorgungsforschung im Zentrum fur Sozialpolitik der Uni-
versitat Bremen ware nicht méglich ohne die Hilfe vieler Kolleginnen und
Kollegen: Wir mdéchten daher Frau Fritsch, Frau Dr. Gerdau-Heitmann,
Frau Hoéfel, Frau Kretschmer, Frau Stahn, Frau Tamminga sowie Herrn
Hemmer, Herrn Dr. Hoffmann, Herrn Dr. Giersiepen, Herrn Lininghake,
Herrn Schalauka und Herrn Windt fur die Mitarbeit an verschiedenen Stel-
len danken. Als externe Experten haben Herr PD Dr. Hartmann, Chefa-
potheker der Apotheke des Klinikums Jena, Herr Dr. Sieberer, Facharzt
fur Neurologie, Psychiatrie und Psychotherapie von der Medizinischen
Hochschule Hannover, Herr Dr. Steuber, Facharzt fir Kinder- und Ju-
gendmedizin am Klinikum Links der Weser in Bremen und die Zentralapo-
theke des Klinikums Bremen Mitte mitgearbeitet — dafir méchten wir uns
herzlich bedanken. Fir die Bereitstellung der Daten der BARMER danken
wir Herrn Dr. Tiburzy von der BARMER GEK. Bei der Datenaufbereitung
konnten wir uns, wie immer, auf die Unterstlitzung von Herrn Seeber von
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der Firma Interforum in Leipzig verlassen. Und dass der Arzneimittel-
Report in der bewahrten Form weiter veréffentlicht werden kann, verdan-
ken wir der uneingeschrankten Unterstiitzung des Vorstands der BAR-
MER GEK, Frau Fischer, Herrn Dr. Schlenker und Herrn Rothmaier. Wie
in den vergangenen Jahren méchten wir den Leserinnen und Lesern mit
diesem Arzneimittel-Report wiederum Einblicke in die Arzneimittelversor-
gung anbieten, Daten, Analysen und Kommentierungen. Wir hoffen, dass
dieser Report fur die notwendigen Diskussionen von Nutzen sein kann.

Bremen, im Juni 2010

% %vu e (hnsld SiStowz

Prof. Dr. Gerd Glaeske Dr. Christel Schicktanz
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2 Ergebnisse der Arzneimittelanalysen
2.1 Methodik

Am 1. Januar 2010 fand die Fusion der Gmunder ErsatzKasse (GEK)
und der BARMER zur BARMER GEK statt. Die vorliegenden Analysen
basieren hauptsachlich auf den Leistungsdaten der GEK aus den Jahren
2008 und 2009, in denen die beiden Kassen noch nicht vereint waren.
Einige Ubersichtstabellen bauen jedoch auf den addierten Daten der bei-
den Kassen aus den Jahren 2008 und 2009 auf und sind entsprechend
gekennzeichnet.

In den Auswertungen wurden neben den Daten zu Arzneimittelverord-
nungen u.a. auch Diagnosedaten niedergelassener Arzte herangezogen.

Die Arzneiverordnungen, als wichtigste Datengrundlage unseres Reports,
umfassen die in Apotheken zu Lasten der GEK abgegebenen Arzneimit-
tel. Erstmalig gibt es in diesem Report Auswertungen zu Arzneimitteln, die
als Einzelrezepturen angefertigt wurden.

Bei dem verfiigbaren Datenbestand handelt es sich um so genannte Se-
kundardaten, Daten also, die nicht speziell fir die hier vorgelegten Aus-
wertungen erhoben wurden, sondern als Leistungsdaten zur Begriindung
der Abrechnung dienen. Die im Januar 2008 herausgegebenen GPS
Leitlinien (GPS — Gute Praxis Sekundardatenanalyse) der Arbeitsgruppe
,Erhebung und Nutzung von Sekundérdaten® (AGENS) der Deutschen
Gesellschaft fur Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) bilden die Basis
fur den Umgang mit diesen Daten und wurden bei der Auswertung be-
ricksichtigt.

Sekundardaten sind fur bestimmte Fragestellungen nicht hinreichend

aussagekraftig. Die Auswertung und die Interpretation verlangen grole
Sorgfalt. Fur die Ziele des BARMER GEK Arzneimittel-Reports — die zeit-
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nahe und verzerrungsfreie Abbildung der medizinischen Versorgungsrea-
litdt — sind sie jedoch hervorragend geeignet.

Die Daten liegen personenbezogen, aber pseudonymisiert vor, so dass
zwar personenbezogene Auswertungen und die Darstellung von Behand-
lungsablaufen mdéglich sind, die Personenidentifizierung aber unterbun-
den ist.

FOr die Arzneimittel-Klassifikation wurde das international anerkannte
ATC-System (ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Code) in der vom
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) geflihrten amtlichen Fassung
fir den deutschen Arzneimittelmarkt mit DDD-Angaben (DDD: Defined
Daily Dose, Definierte Tagesdosis) verwendet. Durch die Anpassung an
den deutschen Arzneimittelmarkt weicht diese Fassung an einigen Stel-
len von der WHO-Fassung ab. Fir die Interpretation der vorliegenden
Auswertungen ist es wichtig, daran zu erinnern, dass dem DDD-Konzept
eine Dosierung zu Grunde liegt, die nicht unbedingt der therapeutisch ad-
aquaten Dosierung entspricht, sondern als ,technische Grée“ dem inter-
nationalen Vergleich von verbrauchten Arzneimittelmengen dient (WHO,
2009; Fricke et al., 2010).

Alle Leistungen und Vorgange eines Versicherten werden Uber eine
pseudonymisierte Versichertennummer zusammengefuhrt. Wenn die ver-
sicherte Person den Versichertenstatus wechselt oder aus anderen Griin-
den eine neue Versichertennummer zugeteilt bekommt, so andert sich
auch die Pseudo-Versichertennummer.

Zusatzlich stehen uns Personenkennziffern zur Verfugung, die es ermég-
lichen, verschiedene Versichertennummern einer Person in pseudony-
misierter Form wieder zusammenzufiihren, so dass alle Informationen
aus den beschriebenen Datensétzen einer Person zugeordnet werden
kénnen. Aus technischen Griinden ist es bei einigen Analysen weiter-
hin erforderlich, auf die — etwas ungenauere — pseudonymisierte Versi-
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chertennummer zuriickzugreifen. Zur Unterscheidung haben wir im vor-
liegenden Text die auf Versichertennummern basierenden Angaben als
yotatusfalle® und die Uber die Personenkennziffer verbundenen Daten als
,versicherte Personen® oder einfach als ,Versicherte® bezeichnet.

Abbildung 2.1.1 Vergleich des Anteils der Statusfélle und des Anteils der versi-
cherten Personen nach Alter und Geschlecht in 2009 der GEK
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In den meisten Altersgruppen ist der Unterschied zwischen ,Statusféllen®
und ,versicherten Personen® nur sehr gering bzw. gar nicht feststellbar. Le-
diglich bei den 17- bis 24-jahrigen M&nnern und bei den Frauen zwischen
17 und 26 Jahren bzw. 65 Jahren liegt der Anteil der Statusfélle Uber dem
Anteil der Versicherten (s. Abbildung 2.1.1). Solche Unterschiede werden
durch haufigere Wechsel des Versichertenstatus in den jeweiligen Alters-
gruppen verursacht z.B. bei Ubergang in die eigene Mitgliedschaft nach
Abschluss der Ausbildung oder bei Ubergang ins Rentenalter.

Betrachtet man zuséatzlich die Anzahl der Statusfélle und der Versicher-
ten, so fallt auf, dass Frauen Uber das gesamte Erwerbsalter haufigere
Statuswechsel haben, die sich in einer leicht héheren Anzahl Statusfalle
im Vergleich zu den Versicherten niederschlagt (s. Abbildung 2.1.2).

Berechnungen, die sich auf diese Altersgruppen beziehen, kébnnen daher
je nach der verwendeten Basis — Statusfélle oder Versicherte — entspre-
chend (in der Regel geringfiigig) unterschiedlich ausfallen.

Alter und Geschlecht gehéren aber auch zu den wichtigsten Determinan-
ten fir die Inanspruchnahme von Leistungen im Gesundheitssystem und
sind daher auch von gro3em Interesse in der Arzneimittelanwendungs-
forschung. Gerade auf Grund dieser alters- und geschlechtsabh&ngigen
Unterschiede in gesundheitsrelevanten Bereichen ist es aber besonders
problematisch, Auswertungen einzelner Kassen — mit ihren charakteri-
stischen Alters- und Geschlechtsverteilungen — direkt zu vergleichen.
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Abbildung 2.1.2 Vergleich der Anzahl der Statusfélle und der versicherten
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Beispielsweise ist die Versichertenpopulation der GEK im Durchschnitt
junger und umfasst mehr Manner als die GKV-Gesamtpopulation
(s. Abbildung 2.1.3).

Durch die Fusion der beiden Kassen zum 01. Januar 2010 hat sich das
Durchschnittsalter der Versicherten erhéht und das Geschlechterverhalt-
nis zugunsten der Frauen verschoben, wie in Tabelle 2.2.1 deutlich zu
erkennen ist.

Abbildung 2.1.3 Altersverteilung der GEK-Population 2009 und der GKV-Referenz-
Populationen 2004 (KM6, Stand 10.11.2004, Referenzpopulation)
und 2008 (KM6, Stand 05.09.2009)
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Um eine externe Vergleichbarkeit, insbesondere mit Auswertungen ande-
rer Krankenversicherer oder auch einer GKV-Gesamtauswertung zu er-
mdglichen, wurden zahlreiche Analysen nach Altersgruppen durchgefuhrt
und in einigen — besonders gekennzeichneten — Auswertungen das Ver-
fahren der direkten Altersstandardisierung angewendet. Die Vergleichbar-
keit von altersstandardisierten Werten ist allerdings nur gegeben, wenn
in den Auswertungen, mit denen verglichen werden soll, das gleiche Al-
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tersstandardisierungsverfahren mit der gleichen Referenzpopulation an-
gewendet wurde.

FUr diesen Report wurde — wie in den Vorjahren — fir die Altersstandardi-
sierung die GKV-Statistik KM 6, Stand 10.11.2004 als Referenzpopulation
ausgewahlt (s. Tab. 2 im Anhang). Die Daten basieren auf Angaben der
einzelnen GKV-Kassen. In der Summe wird durch die KM 6-Statistik also
die gesamte GKV-Versichertenpopulation am Stichtag 1. Juli 2004 abge-
bildet. Dies birgt darliber hinaus den Vorteil, dass unsere altersstandar-
disierten GEK-Auswertungen unter Einschrénkungen mit Auswertungen
auf Basis der Gesamt-GKV-Daten verglichen werden kénnen, auch wenn
diese nicht altersstandardisiert wurden.

Alters- und geschlechtsstandardisierte Werte sind als hochgerechnete
Werte zu verstehen, die Angaben dartiiber machen, wie hoch der Wert
(z.B. Ausgaben fur Arzneimittel) ware, wenn die Studienpopulation (hier
GEK-Population) eine gleiche Alters- und Geschlechtsverteilung wie die
Referenzpopulation (hier die Gesamt-GKV-Population als geschlechts-
spezifische KM6-Population) hatte.

Ein weiteres, verwandtes Problem besteht beim Vergleich der Arzneimit-
telverordnungen fir Manner und Frauen in der unterschiedlichen Alters-
struktur der beiden Untergruppen. Hier wird eine interne Vergleichbarkeit
erzeugt, indem beide Untergruppen mit der Gesamt-KM6-Statistik als
Referenzpopulation standardisiert werden. Die so berechneten alters-
standardisierten Werte sind als hochgerechnete Werte zu verstehen, die
Angaben dariiber machen, wie hoch der Wert (z.B. Ausgaben fur Arznei-
mittel) ware, wenn die Studienpopulationen (hier Manner der GEK-Popu-
lation und Frauen der GEK-Population) eine gleiche Altersverteilung wie
die Referenzpopulation (hier die Gesamt-GKV-Population als Summe der
mannlichen und der weiblichen KM6-Population) hétte. Die Alters- und
Geschlechtsverteilung in der GEK und in der Referenzpopulation KM 6 im
Jahr 2004 ist in Abbildung 2.1.3 vergleichend dargestellt.
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2.2 Versichertenbezogene Steigerungen: Bis zu 14 %

Der BARMER GEK Arzneimittel-Report 2010 hat unterschiedliche Daten
als Basis fiir die folgenden Analysen. Einige der Ubersichtstabellen sind
auf den addierten Daten aus den Jahren 2008 und 2009 der BARMER
und der GEK vor der Vereinigung aufgebaut, fiir eine Reihe versicher-
tenbezogener Auswertungen wurden als Basis die Daten der friheren
GEK herangezogen. Dabei werden zum Teil auffallige Unterschiede in
der Struktur der nun vereinigten Kassen z.B. im Hinblick auf die Verteilung
von Alter und Geschlecht erkennbar. Erkennbar wird aber auch, dass die
Vereinigung der beiden Kassen zur gréf3ten Einzelkasse im System der
Gesetzlichen Krankenversicherung die Reprasentativitat der Ergebnisse
und der daraus ableitbaren Interpretationen und Aussagen starkt — die
neu entstandene Kasse BARMER GEK bildet daher eine gute Basis, die
GKV-Arzneimittelversorgung in ihren Trends und Problemen noch prézi-
ser und realistischer darstellen zu kénnen.

Die Kennzahlen der Tabelle 2.2.1 spiegeln die addierten Werte der GEK
und der BARMER aus den Jahren 2008 und 2009 mit ihren Verande-
rungsraten wider, die Werte fir die Kassen vor der Vereinigung sind im
Anhang unter Tab. 14 und Tab. 15 aufgelistet. Insgesamt wurden die
Kennzahlen der BARMER GEK auf der Basis von ca. 8,8 Mio. Versicher-
ten bestimmt. Der Anteil der weiblichen Versicherten (ca. 5,2 Mio.) betrégt
in der vereinigten Kasse nun 59,1 %, der von mannlichen Versicherten
40,9 %. Pro 100 Personen wurden im Schnitt 871 Arzneimittelpackungen
verordnet, allerdings mit gro3en geschlechtsspezifischen Unterschieden:
100 mannliche Versicherte bekamen im Durchschnitt 778, 100 weibliche
Versicherte 936 Packungen verordnet. Die Steigerungsraten fur das Jahr
2009 liegen gegenuber dem Jahr 2008 bei rund zwei Prozent. Deutlich
hdher fallen die Ausgabensteigerungen aus — die Gesamtausgaben lie-
gen im Jahre 2009 bei 3,7 Mrd. Euro. Diese Ausgaben sind im Jahre 2009
gegentber dem Jahr 2008 um etwa 6,1 % angestiegen, bei Mannern mit
sieben Prozent hdher als bei den Frauen mit 5,5%. Pro 100 Versicher-
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ten fallen Ausgaben von 42.100 Euro an, fir Manner 40.000 (+6,6 %),
fur Frauen 43.500 Euro (+5,7 %). Die verordneten Mengen sind in ahnli-
cher Weise unterschiedlich und folgen den Kosten: Fur 100 Versicherte
wurden 49.000 Tagesdosierungen (DDD) verordnet, fir Manner 46.800
(+5,4 %), fur Frauen 51.300 (+4,2%). Betrachtet man die Kennzahlen fur
die einzelnen Kassen (s. Tab. 14 und 15 im Anhang), so werden erhebli-
che Unterschiede deutlich: Wahrend bei der BARMER alle Steigerungs-
raten zwischen ein und funf Prozent liegen, sind es bei der GEK 8 bis
14 %, ein Hinweis darauf, dass sich z.B. das Durchschnittsalter bei der
GEK (2009: 39,1 Jahre) mehr und mehr erhdéht. Dadurch kommen andere
Krankheitsspektren hinzu, dieses Durchschnittsalter liegt aber noch i