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Nutzen für PatientInnen und Beitragszahler

Wolfgang Kaesbach
Abteilung Arznei- und Heilmittel



 nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse

 unter Berücksichtigung des medizinischen Fortschritts

 entsprechend dem Wirtschaftlichkeitsgebot

 Krankenkassen und Leistungserbringer haben auf humane Krankenbehandlung hinzuwirken

 bei Krankenbehandlung Versorgung u. a. mit Arzneimitteln

 Ausnahme: durch Gesetz, Rechtsverordnung, G-BA-Richtlinien ausgeschlossene AM

 nicht nach Leitlinien

 bei Festbeträgen erfüllt Krankenkasse Leistungspflicht mit dem Festbetrag

 kein bestimmter Wirkstoff oder konkretes Fertigarzneimittel

2.3/Kae/10.11

Anspruch der Versicherten



 Duale Plättchenhemmung nach Stent-Implantation

über 24 Monate nicht wirksamer als eine nur sechsmonatige Behandlung,

verdoppelte aber die Rate der Blutungskomplikationen

2.3/Kae/09.11

Versorgung nach Leitlinien ?

Ärzte Zeitung, 7. September 2011, S. 1 und 2



 kein Verstoß gegen Verfassungs- und EU-Kartellrecht 1

 Rechtsschutz der pU nur bei konkretem Festbetrag 2

 mögliche Wettbewerbsverfälschung ggü. Konkurrenzprodukten derselben Festbetragsgruppe

 Rechtsschutz der Versicherten zweigeteilt 3

 Anfechtungsklage gegen GKV-SV (LSG Berlin-Brandenburg)

 Überprüfung genereller Kriterien wie Gruppenbildung, Vergleichsgröße, Festbetragshöhe

 Leistungsklage gegen Krankenkasse (SG am Wohnsitz des Klägers)

 Übernahme der Mehrkosten bei Listenpreis > Festbetrag

 Verweis auf Urteile zu Tomudex (04/2006) und Ilomedin (09/2006)

 nur in atypischen Einzelfall unter engsten Voraussetzungen 4

2.3/Kae/10.11

1 BVerfG (12/2002), EuGH (03/2004)
2 BSG (11/2004)
3 BSG (03/2011)
4 Rechtsprechung des BSG zur Konkretisierung des atypischen Einzelfalls steht noch aus

Arzneimittel-Festbeträge:   Rechtsprechung
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2.3/Kae/10.11

Arzneimittel-Festbeträge:   Triptane



GKV-Verordnungsmarkt
kollektivvertragliches Steuerungskonzept

 

Wirtschaftlichkeitsgebot 
ausreichend 

Menge 

zweckmäßig 

Struktur 

wirtschaftlich 

Preis 

1983 HBeglG Bagatellkrankheiten   

1989 GRG 
Negativliste 

geringfüg. Gesundh.-Störg. 1 

 
Festbeträge 

1993 GSG Budgetierung Positivliste 1 Festbeträge 

1996 7. SGBÄndG   Festbeträge: Patentschutz 2 

1997 NOG Richtgrößen, budgetablösend   

1999 SolG Budgetierung  Festbeträge: uPD St. 1 

2000 GesRef  Positivliste 1  

2001 
ABAG 

FBAG 

Budgetabschaffung 3 

 
 

 

Festbeträge: RechtsVO 2 

2002 AABG   aut idem: Regel/Ausnahme 

2004 GMG OTC-Ausschluss Nutzenbewertung 
Festbeträge: Patentschutz,  

uPD St. 2/3 

 

2006 

 

AVWG 

 VO-Einschränkg. (AMNOG) 2 

VO-Ausschluss (AMNOG) 2  

Bonus/Malus (AMNOG) 3 

Festbeträge: 20/20, 

therapeut. Verbesserung 

Zuzahlungsfreistellung   

2007 WSG Leistungsausweitung 
Nutzenbewertung 2 

Zweitmeinung (AMNOG) 3 

Kostenbewertung (AMNOG) 2 

Höchstbeträge (AMNOG) 3 

2011 AMNOG 
 Zusatznutzenbewertung 

 

Festbeträge 

Rabatt auf Listenpreise 

 

2.3/Kae/05.11

1 Regelung nicht in Kraft getreten
2 Regelung geschwächt
3 Regelung aufgehoben



Umsatz Verordnungen

2.3/Kae/07.11

42,20 %

35,78 %

ohnemit

Zuzahlungsfreistellungsgrenzen

26,52 %

15,16 %

ohnemit

Zuzahlungsfreistellungsgrenzen

Quelle: GKV-Spitzenverband, Referat Arzneimittel-Festbeträge

Festbeträge – Marktanteile am 01. Juli 2011



Umsatz und Verordnungen patentgeschützter AM

2.3/Kae/09.11

Quelle: U. Schwabe, D. Paffrath (Hrsg.) Arzneiverordnungs-Report 2011, S. 11



 „Ziel ist die Sicherstellung der Versorgung (…)

zu angemessenen Kosten für die GKV“ 1

 „Grundsätzlich soll ein Erstattungsbetrag verhandelt werden,

der für den festgestellten (Zusatz-) Nutzen angemessen ist

und einen Ausgleich der Interessen der Versichertengemeinschaft

mit denen des pharmazeutischen Unternehmers darstellt“ 2

 pro Industrie

 Fiktion des Nutzennachweises durch Zulassung, bei orphan drugs sogar des Zusatznutzens

 Verordnungseinschränkung oder –ausschluss

nur noch bei erwiesener Unzweckmäßigkeit oder Unwirtschaftlichkeit

 pro GKV

 Erstattungsbeträge im Nicht-Festbetragsmarkt

2.3/Kae/09.11

1 Begründung zu § 130b Abs. 1 AMNOG-E, BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010
2 Begründung zu § 130b Abs. 9 AMNOG-E, BT-Drs. 17/2413 vom 06.07.2010

AMNOG:  Ziel und Deal



 patentgeschützt = innovativ = besser = teurer

 Innovation

 nicht mehr und nicht weniger als eine technische Erfindung

 besser als Standard (zweckmäßige Vergleichstherapie) nicht bewiesen

 naives Vertrauen in Neues
und verständliche Hoffnung auf echte Verbesserung

 lange Liste nicht eingetretener Vermutungen
und nicht eingelöster Versprechungen

 Gleichsetzung mit Fortschritt unsinnig
aber rational kaum zu beeinflussen

 erst Bewertung des Zusatznutzens gibt Aufschluss über Innovationspotenzial

2.3/Kae/10.11

AMNOG:   Ende der Volksverdummung



2.3/Kae/02.11



2.3/Kae/09.11



02.09.2011

2.3/Kae/09.11



 pU klagen über falsch gewählte zweckmäßige Vergleichstherapie
und befürchten dem „Innovationscharakter“ nicht angemessene Erstattungsbeträge

 Novartis Rasilamlo (Aliskiren + Amlodipin)

 Boehringer Ingelheim / Lilly Trajenta (Linagliptin)

 solange Daten zum Zusatznutzen fehlen
nehmen PatientInnen bei Nichtverfügbarkeit dieser Arzneimittel
aller Voraussicht nach keinen Schaden

 pU folgen langjähriger Forderung der Krankenkassen
und praktizieren freiwillig „vierte Hürde“

2.3/Kae/10.11

AMNOG:   Zusatznutzen ?



AMNOG:   Nutzen für Beitragszahler !

(+)Fortsetzung der Kostendämpfungspolitik mit Fokus auf 
Preiskomponente

 für neue Wirkstoffe Festbetrag oder Erstattungsbetrag 1.400 

Mio. € / Jahr 1

 soll 10 % Herstellerabschlag ab 2013 ersetzen

 Rückabwicklung der „Preisschaukel“ nach GKV-ÄG 2

 Abschlag für Impfstoffe 3 300 Mio. 
€ / Jahr 1

 Großhandelsabschlag 2011 4 200 Mio. 
€ 1

 Änderung der Großhandelszuschläge ab 2012 5 200 Mio. 
€ / Jahr 1

 Erhöhung des Apothekenabschlages 2011 und 2012 6 400 Mio. 
€ 1

2.3/Kae/05.11

1 Schätzung BMG
2 § 130a Abs. 1a S. 5 ff. SGB V 
3 § 130a Abs. 2 SGB V
4 Artikel 11b AMNOG
5 Artikel 8 AMNOG
6 § 130 Abs. 1 SGB V 



AMNOG:   Nutzen für PatientInnen ?     (I)

(-) Kostendämpfung im Mittelpunkt

(-) Nutzenfiktion der Zulassung

 Verordnungseinschränkungen oder -ausschlüsse nur noch
bei Unzweckmäßigkeit aufgrund eines Nachweises des G-BA 1 außerhalb von 

Therapiehinweisen 2

oder bei Unwirtschaftlichkeit

(-) niedriges Evidenzniveau bei Zusatznutzenbewertung

 erstmalige Bewertung zum Zeitpunkt der Markteinführung
grundsätzlich auf Grundlage der Zulassungsstudie(n) 3

 können valide Daten zu patientenrelevanten Endpunkten noch nicht vorliegen,
erfolgt Bewertung auf Grundlage der verfügbaren Evidenz 4

 liegen keine direkten Studien gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie vor,
können für einen indirekten Vergleich geeignete Studien herangezogen werden 5

1,2 § 92 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 10 SGB V
3 § 5 Abs. 3 Satz 3 AM-NutzenV
4 § 5 Abs. 5 Satz 2 AM-NutzenV
5 § 5 Abs. 5 Satz 3 AM-NutzenV

2.3/Kae/10.11



Quelle: Blick Punkt, Ausgabe Königs-Wusterhausen, 16.07.2011, S. 5

2.3/Kae/10.11



AMNOG:   Nutzen für PatientInnen ?     (II)

(+) Dossier und Nutzenbericht 3 Monate nach Inverkehrbringen öffentlich

(+) Hoffnung auf zurückhaltende Verordnung bis zum Beschluss des G-BA zum 
Zusatznutzen

(+) Anforderungen an qualitätsgesicherte Anwendung insbesondere bezogen auf

die Qualifikation des Arztes oder die zu behandelnden Patientengruppen in 
Therapiehinweisen 1

(+) den BOB sind zur Eingabe in die Datenbank nach § 67a Abs. 2 AMG zur Verfügung zu 
stellen 2

 Berichte über alle Ergebnisse konfirmatorischer klinischer Prüfungen

zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durch pU

 Ergebnisse der klinischen Prüfung mit zugelassenen

oder für das Inverkehrbringen genehmigten Arzneimitteln durch Sponsor

 Konzentration auf patientenrelevante Forschung und Entwicklung

 Druck auf Zulassungsbehörden nimmt zu

1 § 92 Abs. 2 Satz 6 SGB V
2 Artikel 7 AMNOG, § 42b AMG

2.3/Kae/10.11


