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JEL-Klassifikation

H51 — Staatsausgaben flir den Gesundheitssektor

118 — Gesundheitspolitik; Regulierung; Offentliches Gesundheitswesen
L65 — Chemikalien; Kautschuk, Gummi; Medikamente; Biotechnologie
031 - Innovationen und Erfindungen: Prozesse und Anreize
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Zusammenfassung

Die im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz verankerten Anderungen der Rahmenbedingungen fiir die Erstat-
tungsbetragsverhandlungen innovativer Arzneimittel werden nicht nur von den pharmazeutischen Unter-
nehmen als Gefahr sowohl fiir die zukiinftige Versorgung der Patienten als auch fiir den Forschungs- und
Produktionsstandort Deutschland gesehen. Die neu im Verfahren zur Erstattungsbetragsfindung eingezoge-
nen Leitplanken bedeuten zum einen, dass im Vergleich zur zweckmaRigen Vergleichstherapie gleichwertige
Arzneimittel schlechter gestellt werden. Zum anderen kénnen in Zukunft nur noch Sprunginnovationen gesi-
chert einen hoheren Erstattungsbetrag als den des Referenzprédparats erzielen — seit Einfiihrung der friihen
Nutzenbewertung im Jahr 2011 fielen lediglich 20 Prozent der abgeschlossenen Bewertungsverfahren unter
die hierfiir notwendigen Kategorien.

Innovative Praparate ohne belegten Zusatznutzen, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden konnen,
miissen nun bei einem patentgeschiitzten Vergleichstherapeutikum grundsatzlich einen Preisabschlag von
10 Prozent gegeniiber diesem gewdhren. Schwerer wiegt aber, dass Arzneimittel bei einem attestiertenge-
ringen und bei einem nicht quantifizierbaren Zusatznutzen im Fall eines patentgeschiitzten Referenzprapa-
rats mit der etablierten Therapieform in Zukunft preislich gleichgestellt werden. Anreize, Arzneimittel bei
Attestierung einer dieser Nutzenbewertungen weiter auf dem deutschen Markt zu belassen, werden deutlich
reduziert. Gerade Neueinflihrungen von Arzneimitteln der medizinischen Fachgebiete, die durch einen ho-
hen Anteil chronischer Erkrankungen gekennzeichnet sind, werden hiervon besonders betroffen sein— diese
hatten es bereits unter den bisherigen Regelungen deutlich schwerer, eine positive Nutzenbewertung zu er-
reichen und wenn, wurde ihnen liberwiegend ein geringer respektive nicht quantifizierbarer Zusatznutzen
zuerkannt. Dies betrifft beispielsweise die Fachgebiete der Psychiatrie und Diabetologie, aber auch der Kar-
diologie und Neurologie. Damit ist unter den neuen Leitplanken des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes die
Wahrscheinlichkeit fiir die Markteinfiihrung neuer Therapieoptionen gerade in den Arzneimittelgruppen, die
im besonderen Mal3e in der Versorgung eingesetzt werden, noch einmal deutlich gesunken.

Die Eingriffe in den Arzneimittelbereich schwachen die Geschaftsgrundlage der pharmazeutischen Unterneh-
men erheblich und werden den deutschen Forschungs- und Produktionsstandortim globalen Standortwett-
bewerb zurlickwerfen. Die Attraktivitat eines Absatzmarktes beeinflusst die Standortentscheidungen der Un-
ternehmen. Geht es um die Frage der Neuansiedlung oder des langfristigen Erhalts von Forschungs- und Pro-
duktionsstatten, steht Deutschlandin Konkurrenz zu anderen nationalen Leitmarkten, deren Rahmenbedin-
gungen zum einen nun attraktiver, vor allem verlasslicher erscheinen kénnen und zum anderen ebenso gut
geeignet sind, den globalen Markt zu erschlielRen.
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Glossar

Medizinische Fachgebiete
Dermatologie
Diabetologie
Endokrinologie
Gynakologie

Hamatologie

Hepatogastroentereologie
Infektiologie

Kardiologie

Nephrologie

Neurologie

Onkologie

Ophtalmologie

Padiatrie

Pneumologie
Psychiatrie

Rheumatologie

Urologie

AMNOG-Reform auf dem Prifstand

Teilgebiet der Medizin, das sich mit ...

Erkrankungen von Haut und Hautanhangsorganen beschaftigt.

dem Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) beschaftigt.

Hormonen und Hormondriisen beschaftigt.

Funktion und Erkrankungen der weiblichen Geschlechtsorgane beschaftigt.

Funktion und Erkrankungen des Bluts und der blutbildenden Organe be-
schaftigt.

dem Verdauungstrakt und den damit verbundenen Organen beschaftigt.
der Erforschung und Behandlung von Infektionskrankheiten beschaftigt.
Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems beschaftigt.

Erkrankungen der Niere beschaftigt.

dem Nervensystem und seinen Erkrankungen beschaftigt.
Tumorerkrankungen und insbesondere den malignen Tumoren beschaftigt.
Erkrankungen des Auges beschaftigt.

Erkrankungen, Entwicklungsstorungen und Fehlbildungen des kindlichen
und jugendlichen Organismus beschaftigt.

Erkrankungen der Atmungsorgane, insbesondere der Lunge, beschaftigt.
psychischen Erkrankungen beschaftigt.

der Prophylaxe, Diagnostik, Therapie und Rehabilitation rheumatischer Er-
krankungen beschaftigt.

mit Erkrankungen der harnbildenden und- ableitenden Organe sowie der
mannlichen Geschlechtsorgane beschaftigt.
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Ausgewdhlte Arzneimittel
gruppen
Angiotensinhemmestoffe

Betarezeptorenblocker

Calciumantagonisten

Diuretika
Lipidsenker

Ulkustherapeutika

AMNOG-Reform auf dem Prifstand

Gruppe von Arzneistoffen, die zur Behandlung ...
von Bluthochdruck, Herzinsuffizienz und unter bestimmten Bedingungen
bei Nierenerkrankungen verwendet wird.

von Bluthochdruck und anderen Herz-Kreislauf-Erkrankungen verwendet
wird.

von Bluthochdruck und Erkrankungen des Herzens verwendet wird.

von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Odemen und Niereninsuffizienz verwen-
det wird.

von Fettstoffwechselerkrankungen und zur Vorbeugung gegen Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen verwendet wird.

von Geschwiirenim Magen-Darm-Trakt verwendet wird.
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1 GKV-Finanzstabilisierungsgesetzin der Kritik

Seit der Verdffentlichung des ersten Referentenentwurfs fiir ein Gesetz zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz) im Frithjahr 2022 erfdhrt das Bundesge-
sundheitsministerium starken Gegenwind. Auch nach der Verabschiedung des Gesetzes im Bundestag Ende
Oktober 2022 zeigensich die Akteure des Gesundheitssystems nach wie vor geschlossen kritisch gegeniber
den Planen des Gesundheitsministers. Das Ansinnen der Politik, die Finanzierung der gesetzlichen Kranken-
versicherung langfristig auf stabile FiilRe stellen zu wollen und die Arzneimittelversorgung zu sichern, wird
zwar vonallen grundsatzlich begriiSt. Doch das GKV-Finanzstabilisierungsgesetzist aus der Sicht aller Akteure
des Gesundheitssystems keinin sich schllssiges Konzept, welches weder der einen noch der anderen Zielset-
zung langfristig gerecht werden kann. Vor allem aber ist es nicht geeignet, das Finanzproblem der gesetzli
chen Krankenversicherung liber die akute Liicke im kommenden Jahr hinaus nachhaltig zu l6sen.

Die Begriindungen und Stofdrichtungen ihrer Kritik sind gleichwohl unterschiedlich gelagert. Die im Gesetz
verankerte Abschaffung der extrabudgetiren Vergiitung fiir die Aufnahme von Neupatienten, ruft die Arzte-
schaft auf den Plan (KV Nordrhein, 2022; Bundesverband Deutscher Internistinnen und Internisten, 2022).
Die Krankenkassen kritisieren, dass die Hauptlast erneut beim Beitragszahler liegt, wiederholt auf die Rick-
lagen der Krankenkassen zuriickgegriffen und ein Einstieg in eine Schuldenfinanzierung der Sozialversiche-
rung geschaffen wird (BKK Dachverband, 2022). Die Apothekerschaft sieht die Versorgungssicherheit gerade
in landlichen Regionen durch die auf zwei Jahre befristete Erhohung des Apothekenabschlags weiter unter
Druck gesetzt (ABDA, 2022).

Die pharmazeutische Industrie beflirchtet unter anderem eine Verschlechterung der Versorgung der Patien-
ten nicht nur mit generischen, sondern nun auch mit innovativen Arzneimitteln (vfa, 2022). Eine Umsetzung
des Gesetzes kann aus ihrer Sicht zu einer Haufung von zwar in der Europaischen Union (EU) zugelassenen,
aber nicht auf dem deutschen Markt erhaltlichen Arzneimitteln fihren. Die Markteinfihrung innovativer Pra-
parate wird sich fiir die Unternehmen aufgrund der Neuregelungen noch weniger lohnen als bisher. Im Mit-
telpunkt ihrer Kritik steht die Weiterentwicklung des etablierten Verfahrens zur Preisfindung fiir innovative
Arzneimittel, welches seit dem Jahr 2011 im Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes inder gesetz-
lichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, AMNOG) verankert ist. Die Preise fiir
neue, patentgeschiitzte Arzneimittel werden seitdem im Rahmen eines Verhandlungsverfahrens zwischen
Pharmaunternehmenund dem Spitzenverband der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Spitzenverband)
auf der Grundlage einer friihen Zusatznutzenbewertung bestimmt. So soll erreicht werden, dass Krankenkas-
sennur soviel fiir ein neues Medikament zahlen, wie es dem ermittelten zusatzlichen Nutzen des Arzneimit-
tels im Vergleich zu einer vorher festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie entspricht. Mit dem GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz ist davon auszugehen, dass nur noch ein kleiner Teil neuer Arzneimittel héhere
Preise gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie erzielen kann.

Dieser Beitrag konzentriert sich auf die Anderungen in der Erstattungsbetragsfindung fiir innovative Arznei-
mittel. Es geht um die Frage, welche Auswirkungen durch die im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz formulier-
ten Anpassungen des AMNOG-Verfahrens auf die Arzneimittelversorgung in Deutschland und den hiesigen
pharmazeutischen Forschungs-und Produktionsstandort zu erwartensind.
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2 Datengrundlage

Die vorliegende Analyse und ihre Ableitungen beruhen auf den folgenden Datenquellen:

® Im AMNOG-Report der DAK-Gesundheit werden die seit 2011 abgeschlossenen Bewertungsverfahren
innovativer Arzneimittel auf der Grundlage der Beschlussdokumente des Gemeinsamen Bundesauschus-
ses (G-BA) jahrlich neu ausgewertet (Batram et al., 2022). Die im aktuell vorliegenden AMNOG-Report
fir den Zeitraum 2011 bis 2020 zusammengestellten Daten finden in diesem Beitrag ausschliel3lich aus
der Bewertungsperspektive der Verfahren an unterschiedlicher Stelle Eingang. Die Verfahren werden un-
ter anderen nach ihren Nutzenbewertungsergebnissen in den verschiedenen Indikationsgebieten be-
trachtet. Ein Indikationsgebiet eines Arzneimittels entspricht dessen Anwendungsgebiet im Sinne von
Erkrankungen, fir die dieses Arzneimittel zugelassen ist. Im Rahmen der Marktzulassung ist die Indika-
tion eines Arzneimittels in der Regel eindeutig festgelegt. Die Auswertung der friihen Nutzenbewertungs-
ergebnisse nach Indikationsgebietenistim AMNOG-Report allerdings knapp gehalten.

®  Dieseit 2017 jahrlich erscheinenden AMNOG-Daten des Bundesverbands der pharmazeutischen Indust-
rie (BPI) dokumentieren und analysieren die Ergebnisse der frilhen Nutzenbewertung und der daran an-
schlieRenden Preisfindung aus der Datenbank von BPI-MARIS. Die hier verwendete Ausgabe der AMNOG-
Daten umfasst den Beobachtungszeitraum 2011 bis 2020 (Cassel/Ulrich, 2021). Die abgeschlossenen Ver-
fahren der frilhen Nutzenbewertung werden unter anderem nach Therapiegebieten analysiert. Die The-
rapiegebiete entsprechen den im AMNOG-Report verwendeten Indikationsgebieten. Die Unterschiede
zwischen den Ergebnissen des AMNOG-Reports und der AMNOG-Daten ergebensich daraus, dass inden
AMNOG-Daten bei einigen Auswertungen nicht alle Verfahren gleichermaRen einbezogen werden. Im
Fall einer erneuten Bewertung eines Arzneimittels wird die zuvor erfolgte Erstbewertung aus dem Da-
tensatz herausgerechnet.

®  Eine tiefergehende Analyse der Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung innovativer Arzneimittel nach
ihrem medizinischen Einsatzgebiet ist auf der Grundlage des Berichts der Kommission Nutzenbewertung
von Arzneimitteln moglich (Kommission Nutzenbewertung von Arzneimitteln, 2021). Allerdings sind die
in dieser Publikation veroffentlichten Ergebnisse nicht mit denen der DAK-Gesundheit und des BPI ver-
gleichbar. Zwar erfolgt auch hier eine Auswertung der im Zeitraum 2011 bis 2020 abgeschlossenen Be-
wertungsverfahren. Doch werden diese nicht Indikationsgebieten, sondern medizinischen Fachgebieten
zugeordnet. Dabei ist zu beachten, dass Arzneimittel oft in mehreren Fachgebieten Anwendung finden.
So kann beispielsweise ein Medikament zur Behandlung von Lungenkrebs sowohl im Fachgebiet der On-
kologie als auch im Fachgebiet der Pneumologie eingesetzt werden — das Bewertungsverfahren dieses
Arzneimittels wird daher beiden Fachgebieten zugeordnet, so dass die Summe der Verfahren der Fach-
disziplinen die Gesamtzahl der ausgewerteten Verfahren tibersteigt (Kommission Nutzenbewertung von
Arzneimitteln, 2021).

®  Der Arzneiverordnungs-Report stellt umfassende Informationen tiber die verschiedenen Segmente des
Arzneimittelmarktes sowie die Arzneimittelverordnungen zusammen. Die aktuelle Verd&ffentlichung bil
det den Datenstand 2020 ab (Ludwig/Mhlbauer/Seifert, 2021). Um der Frage nachzugehen, welche Arz-
neimittel in Deutschlandim besonderen MaRe in der Versorgung zum Einsatz kommen, werden die Ver-
ordnungsvolumen von Arzneimittelgruppen herangezogen. Die Verordnungsvolumen werden dabei in
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Tagestherapiedosen, der sogenannten Defined Daily Dose (DDD), angegeben. Die DDD ist die fiir einen
Erwachsenen angenommene mittlere tagliche Erhaltungsdosis fir die Hauptindikation eines Arzneimit-
tels. Hierbei ist zu beachten, dass es sich um eine rechnerische MaReinheit handelt, die nicht der emp-
fohlenen oder verordneten Tagesdosis eines Arzneimittels entsprechen muss. Folglich sind die Angaben
des Verordnungsvolumens nach Tagestherapiedosen als Schatzung des Arzneimittelkonsums zu sehen
(Fricke etal., 2019). Eine Arzneimittelgruppe umfasst Wirkstoffe, die entsprechend ihrem Anwendungs-
gebiet und ihrem Wirkmechanismus gleich sind. So gehdren beispielsweise Wirkstoffe, die gegen bakte-
rielle Infektionen helfen, zu der Arzneimittelgruppe der Antibiotika. Eine eindeutige Zuordnung von Arz-
neimittelgruppen zu Fachgebieten ist vielfach nicht moglich.

3 Vorgaben fiir Erstattungsbetragsverhandlungen

Im Jahr 2011 trat das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz in Kraft. Der Gesetzgeber verfolgte das Ziel, die
aus Sicht der Kostentrdger stark steigenden Arzneimittelausgaben zu dampfen. Mit dem AMNOG wurde die
friihe Zusatznutzenbewertung neuer, ambulant verordneter Arzneimittel als Anker fiir Erstattungspreisver-
handlungen zwischen pharmazeutischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenverband eingefiihrt.

3.1 Das ,alte” AMNOG-Verfahren: Monetarisierung des Zusatznutzens

Bis zum Jahr 2011 setzte das pharmazeutische Unternehmen zur Markteinfiihrung eines neuen, patentge-
schitzten Praparats einen Preis fest, welcher von den Krankenkassen bis zum Auslaufen des Patentschutzes
dieses Arzneimittels erstattet wurde. Mit der Einfiihrung des AMNOG hat sich zwar an dem ersten Schritt
nichts geandert: Nach wie vor bestimmen Unternehmen ihren Herstellerpreis nach einer erfolgreichen Zu-
lassung frei. Doch die Erstattungsfahigkeit diesesPreises durch die GKV ist nun auf das erste Jahr nach Inver-
kehrbringen auf den deutschen Markt beschrankt. In diesem Jahr durchlauft das Arzneimittel zunadchst die
frihe Nutzenbewertung, der sichim nachsten Schritt Erstattungspreisverhandlungen anschlieRen (Abbildung
3-1).
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Abbildung 3-1: Verfahrensablauf AMNOG

Herstellerpreis Festbetrag Erstattungsbetrag Erstattungsbetrag

nicht festbetragsfahig
Zusatznutzen
gegeben

* G-BA: Auftragsvergabe ¢ Verhandlung tber

zur Priifung an 1QWIG Erstattungsbetrag * Festlegung des
rickwirkend geltenden

Erstattungsbetrags

Kein Zusatz-
nutzen

[
c
=

180

=

io

Hersteller -

* Setzt Markteinfiihrungs -
preis

¢ Eingang Gutachten:

Entscheidung tiber
Zusatznutzen durch
G-BA

* Dossiereinreichung fur
friihe Nutzenbewertung
beim G-BA

* Option, wenn
Schiedsspruch nicht
akzeptiert wird: Kosten -
Nutzenbewertung durch
1QWiG

Markteinfiihrung 6 Monate 12 Monate

Eigene Darstellung

Innerhalb der erstensechs Monaten nach der Markteinfiihrung erfolgt eine Bewertung und Festlegung des
medizinischen Zusatznutzens gegeniiber einer zweckmaRigen Vergleichstherapie. Die von den Unternehmen
bei ihrer Dossiererstellung zu beriicksichtigenden Rahmenbedingungen, wie die Bestimmung der zweckma-
Rigen Vergleichstherapie oder die zu berlicksichtigende Patientengruppe, werden vom G-BA festgelegt. Die
Evaluation der vom Unternehmen eingereichten Unterlagen nimmt in der Regel das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWiG) vor, welches eine erste Bewertung respektive Empfehlung
abgibt. Dieser Schritt ist reguldr innerhalb der ersten drei Monate nach Markteinfiihrung abzuschlieRen. Der
G-BA entscheidet in den darauffolgenden drei Monaten lber den Zusatznutzen des Arzneimittels entspre-
chend der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung nach § 35a Absatz 1 SGB V als Grundlage fiir Erstat-
tungsvereinbarungen nach § 130b SGB V, welche hierfiir sechs Kategorien vorsieht (Gemeinsamer Bundes-
ausschuss, 2022; Tabelle 3-1):

INSTITUT DER DEUTSCHEN WIRTSCHAFT 10
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Tabelle 3-1: Kategorisierung des Zusatznutzens gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie
1 ErheblicherZusatznutzen Nachhaltige und bislang nicht erreichte groRe Verbesserung des thera-
pierelevanten Nutzens
®  Heilung der Erkrankung
" erhebliche Verlingerung der Uberlebensdauer
®  langfristige Freiheit von schwerwiegenden Symptomen
®  weitgehende Vermeidung schwerwiegender Nebenwirkungen

2 Betrachtlicher Zusatznutzen Bisher nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapierelevanten
Nutzens

B Abschwachung schwerwiegender Symptome

®  moderate Verlangerung der Lebensdauer

®  spirbare Linderung der Erkrankung

B relevante Vermeidung schwerwiegender Nebenwirkungen
®  bedeutsame Vermeidung anderer Nebenwirkungen

3 GeringerZusatznutzen Bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfligige Verbesse-
rung des therapierelevanten Nutzens

B Verringerung von nicht schwerwiegenden Symptomen
®  relevante Vermeidung von Nebenwirkungen

4 Nicht quantifizierbarer Aufgrund der vorliegenden wissenschaftlichen Datengrundlage liegt
Zusatznutzen ein Zusatznutzen vor, welcher aber nicht quantifizierbar ist.
5 KeinZusatznutzen Eine Verbesserung gegenliber der zweckmalligen Vergleichstherapie

konnte nicht belegt werden.

6 GeringererZusatznutzen Der Nutzenist gegentiber der zweckmaligen Vergleichstherapie gerin-
ger.

Quelle: Gemeinsamer Bundesausschuss, 2022

Bei Arzneimitteln mit belegtem Zusatznutzen (Kategorien 1 bis 4) verhandelt anschlieRend der Spitzenver-
band der GKV mit dem betreffenden Hersteller innerhalb der ndchsten sechs Monaten tiber den endgiiltigen
Erstattungsbetrag. Dieser gilt abdem 13. Monat nach Markteinfiihrung. Die Héhe des zu verhandelnden Er-
stattungsbetragsorientiert sich dabei an zwei Eckpfeilern: Zum einen ist das Ausmaf des medizinischen Zu-
satznutzens unter Berlicksichtigung des Preisgefiigesim Anwendungsgebiet des betreffenden Praparats ent-
scheidend. Zum anderen werden die Preise des Arzneimittels inanderen europadischen Landernals Richtwert
herangezogen (Batrametal., 2022). Kénnen sich die Verhandlungspartner allerdings nicht einigen, kann der
Erstattungsbetrag von einer Schiedsstelle festgesetzt werden. Akzeptiert das Unternehmen auch den
Schiedsspruch nicht, kann zur Bestimmung des Erstattungsbetrags eine Kosten-Nutzenbewertung durch das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beantragt werden. Wird fir ein
Arzneimittel in der frihen Nutzenbewertung hingegen kein Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie belegt, dann wird dieses in eine bestehende Festbetragsgruppe? tberfiihrt. Sollte keine

1 Festbetragsgruppen bestehen aus Arzneimitteln, die als vergleichbar eingestuft werden. Der Festbetrag legt dabei die Obergrenze
in der Erstattung von Arzneimittelpreisen durch die GKV fest. Neue patentgeschiitzte Arzneimittel, die eine therapeutische
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passende Festbetragsgruppe existieren, wird wie im Fall eines belegten Zusatznutzens ein Erstattungsbetrag
verhandelt, der aber nicht héher als der Preis der zweckmaRigen Vergleichstherapie sein darf. Das AMNOG-
Verfahren stellt damit in seiner bisherigen Ausgestaltung sicher, dass ,gleich gute” Arzneimittel auch die
gleichen Preise erzielen— und bessere Produkte entsprechend besser bezahlt werden.

Die Kombination aus friiher Nutzenbewertung und Erstattungspreisverhandlungen erfillte in der Vergangen-
heit ihre Aufgabe als KostendampfungsmalRnahme: Zum einen liegen die Erstattungen in der Regel rund
20 Prozent unter dem Einflihrungspreis. Dabeiist zu berticksichtigen, dass nutzenbewertete Arzneimittel zu-
nehmend den Markt durchdringen. Das Einsparvolumen aus den Erstattungsbetragen nimmt damit mit je-
dem Jahr zu, so dass sich seit Einfilhrung des AMNOG-Verfahrens die hieraus resultierenden Einsparungen
auf insgesamt 13,4 Milliarden Euro belaufen (Batrametal., 2022). Zum anderen ist der Anteil der Arzneimit-
tel, die aufgrund eines Opt-outs der Unternehmen nicht in den Prozess der Erstattungspreisverhandlungen
eintreten und damit auf dem deutschen Arzneimittelmarkt nicht mehr angebotenwerden, gering: 291 Wirk-
stoffenwurden im Zeitraum 2011 bis 2020 in Deutschland erstmalig in den Verkehr gebracht und haben eine
Nutzenbewertung durchlaufen. Lediglich in 4 Prozent der Falle wurde von den pharmazeutischen Unterneh-
men ein Opt-out aus den Preisverhandlungen gezogen (Batrametal., 2022).

3.2 Neue Leitplanken fiir die Erstattungsbetragsfindung

Das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz enthalt eine Reihe tiefgreifender Eingriffe in den Arzneimittelbereich.
Jeder dieser Eingriffe flir sich kann bereits Innovationen und Investitionen am pharmazeutischen Forschungs-
und Produktionsstandort nachhaltig schwachen. Neben einer Absenkung der Umsatzschwelle fiir Orphan
Drugs von derzeit 50 auf 20 Millionen Euro, dem zusatzlichen Zwangsabschlag fiir Kombinationstherapien,
der rickwirkenden Geltung des Erstattungsbetrags ab dem siebten Monat nach Markteinfiihrung und der
Fortflihrung des Preismoratoriums bis Ende des Jahres 2026 kdnnen vor allem die neuen Vorgaben zur Er-
stattungsbetragsfindung zu einem schwerwiegenden Hemmnis in der langfristigen Sicherstellung der Arznei-
mittelversorgung und der laut Koalitionsvertrag der Bundesregierung vereinbarten Starkung des Phar-
mastandorts Deutschland werden (SPD, Biindnis 90/Die Griinen und FDP, 2021; Bundesregierung, 2022).

Die Anderungen der Rahmenbedingungenin der Erstattungsbetragsfindung betreffen Arzneimittel, die in der
frihen Nutzenbewertung einen geringen, einen nicht quantifizierbaren oder nicht belegten Zusatznutzen ge-
geniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie zugewiesen bekommen (Bundesregierung, 2022):

B |stflrein Arzneimittel, das keinen belegten Zusatznutzen hat und keinerFestbetragsgruppe zugeordnet
werden kann, ...

" die zweckmaRige Vergleichstherapie patentgeschiitzt oder unterliegt diese einem Unterlagen-
schutz, dann ist ein Erstattungsbetragzu vereinbaren, der zu Jahrestherapiekosten fihrt, die
mindestens 10 Prozent niedriger als die der zweckmaRigen Vergleichstherapie sind.

" die zweckmaRige Vergleichstherapie weder patentgeschiitzt noch besteht Unterlagenschutz,
dann darf der Erstattungsbetrag nicht zu héheren Jahrestherapiekosten als die der zweckmafi-
gen Vergleichstherapie fiihren.

Verbesserungim Vergleich zu bisherigen Therapien bedeuten, sind von der Festbetragsbildung ausgenommen. Innovative Arznei-
mittel, die keinen medizinischen Zusatznutzen bringen, kbnnen aber in eine Festbetragsgruppe einbezogen werden (BMG, 2022).
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Diese beiden Leitplanken finden auch fiir Arzneimittel Anwendung, bei denen der Zusatznutzen auf-
grund einer formal unvollstandig eingereichten oder eines fehlenden Dossiers als nicht belegt gilt.

B st fiir ein Arzneimittel mit nicht quantifizierbarem oder geringem Zusatznutzen ...

" die zweckmaRige Vergleichstherapie patentgeschiitzt oder unterliegt diese einem Unterlagen-
schutz, dann dirfen die Jahrestherapiekosten des Arzneimittels die der zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie nicht Ubersteigen.

" die zweckmaRige Vergleichstherapie weder patent- noch unterlagengeschiitzt, dann gelten keine
starren Begrenzungeninder Erstattungsbetragsfestlegung.

®  Handelt es sich bei der zweckmaRigen Vergleichstherapie um einen patentgeschiitzten Wirkstoff, der
dem Bestandsmarkt (das heiflt vor AMNOG) zuzurechnen ist, dann ist ein Abschlag von 15 Prozent auf
die Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie zu veranschlagen.

Die neuen Regelungen bedeuten zum einen, dass im Vergleich zum Referenzprodukt gleichwertige innova-
tive Arzneimittel schlechter gestellt werden. Zum anderen kdnnen zukiinftig ausschliefSlich Arzneimittel mit
einem betrachtlichen oder erheblichen Zusatznutzen gesichert gegeniber der zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapie einen hoheren Preis erzielen — unabhangig davon, ob fiir das Referenzprodukt Patent-respektive Un-
terlagenschutz besteht oder nicht. Dies ist fiir Arzneimittel, die einen geringen oder nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen zugewiesen bekommen, im Fall patentgeschiitzter zweckmaRiger Vergleichstherapien nicht
mehr moglich. In dieser Konstellation werdeninnovative Arzneimittel, die dem patentgeschiitzten Referenz-
produkt nachgewiesenermalien moderat oder in nicht bestimmbarer Hohe lberlegen sind, gegenliber der
zweckmalRigen Vergleichstherapie schlechtergestellt. Die Anpassungenim AMNOG-Verfahren scheinen folg-
lich darauf abzuzielen, in Zukunft ausschlief8lich Sprunginnovationen zu honorieren und damit den Beitrag
von Schrittinnovationen zur Verbesserung der Versorgung auszublenden. Schrittinnovationen sind im We-
sentlichen durch eine schrittweise Optimierung bekannter Wirkstoffe gekennzeichnet, welche aber thera-
peutische Verbesserungen mit sich bringen. So ist es beispielsweise fir Patienten mit Schluckstérungen ein
groRer Fortschritt, wennssie ihr Medikament nicht als Tablette, sondernin einer flissigen Form erhalten kon-
nen. Die Verbesserung der Uberlebenszeit bei Krebserkrankungen ist auf eine Vielzahl von Schrittinnovatio-
nen zurickzufihren (vfa, 2022a). Unternehmen investieren aber nur in die Verbesserung ihrer Produkte,
wenn sie auch eine entsprechende Alimentierung ihres Einsatzes erwarten kénnen. Patientenrelevante phar-
mazeutische Weiterentwicklungen, wie beispielsweise in der Darreichungsform oder in der Art und Dauer
der Anwendung, werden in Zukunft voraussichtlich eher unterbleiben und damit den ebenfalls von der Politik
gewiinschten breiten Versorgungszugang schmalem. Der rechnerische Abschlag von 15 Prozent auf patent-
geschiitzte Vergleichstherapien, die dem Bestandsmarkt (vor AMNOG) zuzurechnen sind, wird die negative
Preisspirale fir innovative Arzneimittel zusatzlich verscharfen. Dennin dieser Konstellation erhalten innova-
tive Arzneimittel grundsatzlich eine geringere Vergiitung, unabhangig von dem Ergebnis ihrer Nutzenbewer-
tung. Knapp 40 Prozent der Arzneimittel des gesamten Patentmarktes zahlten im Jahr 2020 zum Bestands-
markt (Schroder etal., 2021).

Durch die Einflihrung dieser so genannten Leitplanken im AMNOG-Verfahren erwartet der Gesundheitsmi-
nister mittelfristig jahrliche Einsparungenin Hohe von 250 bis 300 Millionen Euro (Bundesregierung, 2022).
Unbericksichtigt bleiben in dieser Rechnung allerdings die Auswirkungen dieser MalRnahmen auf die zukinf-
tige Verfugbarkeit innovativer Medikamente auf dem deutschen Arzneimittelmarkt und damit auf die Ver-
sorgung der Patientenin Deutschland.

INSTITUT DER DEUTSCHEN WIRTSCHAFT 13



M AMNOG-Reform auf dem Prifstand

4 Bewertungdes bisherigen AMNOG-Verfahrens

4.1 Ergebnisse der abgeschlossenen Bewertungsverfahren

Seit dem Jahr 2011 wurden 291 Wirkstoffe auf den deutschen Markt neu eingefiihrt. Diese Wirkstoffe haben
in 527 Verfahren bis Ende 2020 eine friihe Nutzenbewertung abgeschlossen, welchein 58 Prozent der Fille
in wenigstens einer Teilpopulation einen Zusatznutzen zugesprochen bekommen haben (Abbildung 4-1). Die
Differenz zwischen der Anzahl der Wirkstoffe und der Anzahl der Bewertungsverfahren resultiert unter an-
derem daraus, dass einige der Praparate mehrere Verfahren durchlaufen haben. Arzneimittel kénnen mehr
als ein Anwendungsgebiet haben, fiir die jeweils ein medizinischer Zusatznutzen geltend gemacht wird. Auch
kann es im Zeitablauf, beispielsweise aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse oder der Uberschrei-
tung der Umsatzgrenze bei Orphan Drugs, zu einem erneuten Bewertungsverfahrenkommen (Batrametal,
2022).

Abbildung 4-1: Ergebnisse der Nutzenbewertung

Abgeschlossene Bewertungsverfahren, 2011 bis 2020

0,2%-\[_

0,6%

® erheblich ® betrdchtlich = gering = nicht quantifizierbar = nicht belegt ® geringerer Nutzen
Quelle: Bartram et al., 2022

Zwei Drittel der abgeschlossenen Verfahren mit attestiertem Zusatznutzen sind den Kategorien gering oder
nicht quantifizierbar zuzurechnen (Abbildung 4-1). Entsprechend des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes wer-
den aber Praparate dieser beiden Zusatznutzenkategorien—zumindest bei patentgeschiitzten Vergleichsthe-
rapien — dem bisherigen Verfahren bei einem nicht belegten Zusatznutzen gleichgestellt. In diesem Fall diir-
fen diese Arzneimittel nicht zu héheren Jahrestherapiekosten als die der Vergleichstherapie flihren, obwohl
ihnen ein im Vergleich zum Referenzpraparat hoherer Nutzen zugesprochen wurde.
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Bei Arzneimitteln ohne Zusatznutzen kann nach dem neuen Regelwerk maximal ein Preis erzielt werden, bei
dem die Jahrestherapiekosten der Vergleichstherapie nicht tiberschritten werden —im Fall eines patentge-
schiitzten Referenzpraparats missen die Jahrestherapiekosten sogar mindestens 10 Prozent niedriger aus-
fallen. 42 Prozent der bislang abgeschlossenen Verfahren wurde kein Zusatznutzen zuerkannt. Doch nicht all
diese Praparate weisen auch tatsachlich keinen Zusatznutzen auf: So kénnen formale oder methodische
Grinde dazu fihren, dass im laufenden Verfahren kein Zusatznutzen zuerkannt werden kann. Lediglich in
knapp 20 Prozent dieser Bewertungen konnte dem betreffenden Arzneimittel im Laufe des Verfahrens tat-
sachlich kein Zusatznutzen gegeniliber der zweckmaRigen Vergleichstherapie bestatigt werden —in den tber-
wiegenden Fallen wurde diese Kategorisierung beispielsweise mit unvollstandigen Nachweisen oder unvoll-
stindigen beziehungsweise nicht geeigneten Daten begriindet (Cassel/Ulrich, 2021). Doch auch hier sind die
Leitplanken fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen entsprechend anzuwenden.

Unter den neuen Regelungen des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes waren dementsprechend lediglich rund
20 Prozent der innovativen Arzneimittel gesichert inder Position, einen héheren Preis als den der zweckma-
Rige Vergleichstherapie erzielen zu kdnnen — anstatt wie bisher rund 58 Prozent. Der Einfluss der Nutzenbe-
wertungsergebnisse auf die nachfolgende Erstattungspreisverhandlung zeigte sich in der Vergangenheit
deutlich: Fir Arzneimittel mit belegtem Zusatznutzen, das heifSt der Nutzenkategorien 1 bis 4, lag der durch-
schnittliche Abschlag auf den Markteintrittspreis beifast 19 Prozent, bei jenen ohne belegten Zusatznutzen
warenes rund 28 Prozent (Bartrametal., 2022).

4.2 Bewertungsverfahren nach Therapiegebiet

Werden die seit der Einflihrung des AMNOG abgeschlossenen Bewertungsverfahren entsprechendihrer Zu-
ordnung zu Therapiegebieten betrachtet, zeigt sich eine Konzentration auf onkologische Prdparate, sowie
auf Arzneimittel gegen Stoffwechsel- und Infektionserkrankungen. 68 Prozent aller Bewertungsverfahren
sind diesen drei Indikationsgebieten zuzuordnen, auf die verbleibenden Therapiegebiete entfallen damit
knapp ein Drittel der abgeschlossenen Bewertungsverfahren (Cassel/Ulrich, 2021; Abbildung 4-2).

Die Verteilung der Bewertungsverfahren zeigt, in welchen Indikationsgebieten innovative Arzneimittelher-
steller den groRten wirtschaftlichen Erfolg erwarten. Den grofSten Anteil ihres Umsatzes erzielen pharmazeu-
tische Unternehmen in den Indikationsgebieten Onkologie und Immunologie; hier zeigt sich im Vergleich zu
den anderen Therapiegebieten auch nach wie vor das starkste Umsatzwachstum (Ernst & Young, 2021). Der
wirtschaftliche Erfolg einzelner Indikationsgebiete spiegelt sich in der Zielrichtung der Forschungs- und Ent-
wicklungsanstrengungen der Unternehmen und damit in den Neueinflihrungen von Arzneimitteln auf dem
deutschen Markt wider. Fast die Halfte der Wirkstoffe, die sich in der klinischen Entwicklung befinden, sind
Onkologika (Ernst & Young, 2021). Im Jahr 2021 wurden 46 neue Arzneimittel auf den deutschen Markt ge-
bracht; 30 Prozent hiervon zielen auf die Behandlung von Krebserkrankungen ab, weitere 20 Prozent richten
sich gegen Infektionskrankheiten (vfa, 2021). Um wirtschaftlich erfolgreich sein zu kénnen, muss nicht nur
ein entsprechend grolRer Absatzmarkt fiir das Produkt vorhanden sein — auch die Preisgestaltungsmoglich-
keiten auf diesem spielen eine erhebliche Rolle bei der Entscheidung, auf welche Produkte ein Unternehmen
in Zukunft setzt.
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Abbildung 4-2: Friihe Nutzenbewertungen nach Therapiegebieten

Abgeschlossene Bewertungsverfahren exklusive Erstbewertungen bei erneuter Bewertung, 2011 bis 2020

¥ Onkologische Erkrankungen B Stoffwechselerkrankungen

B Infektionskrankheiten Krankheiten des Nervensystems

® sonstige Erkrankungen

Quelle: Cassel/Ulrich, 2021

Die Ergebnisse der friilhen Nutzenbewertungsverfahren unterscheiden sich zwischen den Therapiegebieten
zum Teil recht deutlich. So erhielten Onkologika haufiger den Nachweis eines positiven Zusatznutzens als
beispielsweise Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder neurologischen Erkrankungen (Batramet al,,
2022). Wirkstoffe, die auf die Behandlung chronischer Erkrankungen oder auf jene ohne eine erhdhte Sterb-
lichkeit abzielen, scheinen es im Vergleich schwerer zu haben, einen medizinischen Zusatznutzen zuerkannt
zu bekommen. Die in diesen Feldern tatigen Unternehmen hatten in der Vergangenheit dementsprechend
seltener die Moglichkeit, im Rahmenvon Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband fir ihr innovati-
ves Praparat einen héheren Preis als den der Vergleichstherapie erzielen zu kdnnen —die Alimentierung ihrer
Forschungsanstrengungen war damit unwahrscheinlicher.

Besonders deutlich wird der Zusammenhang zwischen dem therapeutischen Einsatzgebiet des zu bewerten-
den Arzneimittels und des ihm zuerkannten Zusatznutzens inder Auswertung der abgeschlossenen Verfah-
ren nach ihrem medizinischen Fachgebiet (Abbildung 4-3). Im Fachgebiet der Psychiatrie liegt der Anteil der
abgeschlossenen Verfahren ohne belegten Zusatznutzenanallenabgeschlossenen Verfahrenin diesem Fach-
gebiet bei Gber 80 Prozent, in der Diabetologie bei knapp 70 Prozent —auch in der Endokrinologie, der Kar-
diologie und in der Rheumatologie ist dieser Anteil Gberdurchschnittlich hoch. Dagegen erhielteninnovative
Arzneimittel, die dem Fachgebiet der Onkologie, Padiatrie und der Stoffwechselerkrankungen zugeordnet
werden, in nicht einmal 30 Prozent der Fille das Bewertungsergebnis eines nicht belegten Zusatznutzens.

Der Blick auf die medizinischen Fachgebiete, in denen der Anteil an innovativen Praparaten mit betrachtli-
chem und erheblichem Zusatznutzen tiberdurchschnittlich hoch ist, scheint dem Befund der ,Unterlegen-
heit” von Arzneimitteln zur Behandlung chronischer Erkrankungen oder Erkrankungen ohne erhdéhte Morta-
litat zunachst entgegenzustehen. Nicht nur in der Onkologie ist der Anteil der Arzneimittel mit betrachtlichem
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oder erheblichem Zusatznutzen liberdurchschnittlich. Im Fachgebiet der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde schlos-
sen Uber 40 Prozent das Bewertungsverfahren mit der Zuerkennung eines betrachtlichen oder erheblichen
Zusatznutzens ab. Auch in der Urologie, in der Rheumatologie, Dermatologie, Nephrologie sowie in der
Pneumologie sind die Anteile dieser beiden Bewertungskategorien tiberdurchschnittlich hoch. Doch ein ver-
tiefter Blick auf die bewerteten Arzneimittel zeigt, dass die (iberdurchschnittlich positiven Ergebnisse in die-
sen Fachgebieten im Wesentlichen von onkologischen Prdparaten getrieben wurden (Kommission Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln, 2021).

Abbildung 4-3: Zusatznutzen nach Fachgebieten

Anteil von Verfahren mit Festlegung ,,nicht belegt” und ,, nicht quantifizierbar undgering” in den verschiedenenFach-

gebieten, 2011 bis 2020
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Quelle: Kommission Nutzenbewertung von Arzneimitteln, 2021

In13 der insgesamt 20 Fachgebiete liegt der Anteil der abgeschlossenen Verfahren, die einen nicht belegten,
geringen oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen attestiert bekommen haben, bei tiber 75 Prozent — damit
wirden in diesen Fachgebieten nach den bisherigen Erfahrungen mit dem AMNOG wenigstens 75 Prozent
der innovativen Arzneimittel bei Umsetzung der neuen Regelungen maximal die Jahrestherapiekosten des
Referenzprodukts erstattet bekommen (Abbildung 4-3). In der Psychiatrie haben alle abgeschlossenen Ver-
fahren entweder keinen Zusatznutzen oder einen geringen Zusatznutzen zuerkannt bekommen. In der Dia-
betologie und Endokrinologie schlossen nahezu alle Verfahren mit einer dieser drei Bewertungskategorien
ab. In der Neurologie und in der Himostaseologie zeigt sich ein dhnliches Bild: In beiden Fachgebieten liegt
der Anteil dieser drei Zusatznutzenkategorien bei Giber 90 Prozent. Das heifft im Umkehrschluss, dass in die-
sen nicht einmal 10 Prozent der bewerteten Arzneimittel einen betrachtlichen oder erheblichen Zusatznut-
zen erhielten und damit auch unter den neuen Leitplanken gesichert einen hoheren Preis als die entspre-
chende zweckmalige Vergleichstherapie hatten erzielen kénnen.
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Im Ergebnis kann die eingangs aufgestellte Hypothese bestatigt werden: Verfahrenin medizinischen Fachge-
bieten, die durch einen hohen Anteil chronischer Erkrankungen gekennzeichnet sind, werden tberdurch-
schnittlich haufig mit einem nicht belegtenZusatznutzen bewertet. Dies betrifft beispielsweise im besonde-
ren Mal3e die Psychiatrie und Diabetologie, aber auch die Kardiologie und Neurologie. Hieraus kann allerdings
nicht der Rickschluss gezogen werden, dass die Qualitat der innovativen Arzneimittel zur Behandlung chro-
nischer Erkrankungen oder jener, die keinen unmittelbaren Einfluss auf die Sterblichkeit haben, im Vergleich
zu Arzneimitteln anderer Therapiegebiete als Begriindung fiir diese Beobachtung heranzuziehenist. Vielmehr
liegt die Ursachein der Bewertungsmethodik begriindet. So werden Parameter wie die Morbiditat einer Er-
krankung weniger hoch bewertet als eine verlingerte Uberlebenszeit. Vor allem bei lebensbedrohlichen
Krankheiten mit einer kurzen Uberlebenserwartung, wie dies bei Krebserkrankungen oftmals der Fall ist,
wirkt die Verlangerung der Uberlebenszeit in der Bewertung besonders durch. Bei chronischen Erkrankungen
spielt dies haufig nur eine untergeordnete Rolle — hier ist aus Sicht der Patienten die Lebensqualitdt entschei-
dender, welche aber als Bewertungskriterium nur begrenzt Anwendung findet (Cassel/Ulrich, 2021). So wird
der Nutzen eines neuen Arzneimittels zur Behandlung chronischer Erkrankungen in der Regel erst nach einem
langeren Nachbeobachtungszeitraum sichtbar, alserim Rahmen der frilhen Nutzenbewertung zur Verfiigung
steht (Batram et al., 2022). Auch bei Arzneimitteln, die eine vollstandige Heilung einer Erkrankung ermogli-
chen, ist die Anerkennung eines hohen Zusatznutzens aufgrund der Bewertungsmethodik wahrscheinlicher
(Kommission Nutzenbewertung von Arzneimitteln, 2021).

4.3 Opt-outund Verordnungsvolumen

Vor diesem Hintergrund ist die Anzahl der Opt-outs, also die erfolgten Marktriicknahmen durch die Unter-
nehmen innerhalb von vier Wochen nach Veroffentlichung des Bewertungsergebnisses, gering. Seit der Ein-
fUhrung der friihen Nutzenbewertung haben Unternehmen bis Ende des Jahres 2020 in lediglich zwolf Fallen
die Option des Opt-outs gewahlt. Diese betrafen zum groRen Teil das Indikationsgebiet der Stoffwechseler-
krankungen und hier vor allem Arzneimittel zur Behandlung der Diabetes mellitus (Abbildung 4-4). Zudem
wurden zwei weitere Arzneimittel im Indikationsgebiet der Herz-Kreislauf-Erkrankungen nach der friihen
Nutzenbewertung zuriickgezogen. Allen Opt-outs ist dabei gemein, dass diese im Rahmen der friihen Nut-
zenbewertung gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie keinen Zusatznutzen attestiert bekommen
haben (Haussler/Ho6er, 2021; Kommission Nutzenbewertung von Arzneimitteln, 2021).
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Abbildung 4-4: Opt-out nach Therapiegebieten
2011 bis 2020
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Quellen: Haussler/Hoer, 2021; Kommission Nutzenbewertungvon Arzneimitteln, 2021; eigene Berechnungen

Unternehmen konnen sich nach der Zuweisung eines fehlenden Zusatznutzens aufgrund der hieraus resul-
tierenden geringen wirtschaftlichen Erwartung dazu entschlieen, erst gar nicht in die Preisverhandlungen
mit dem GKV-Spitzenverband einzutreten und das Produkt direkt vom deutschen Markt zu nehmen — oder
im Laufe eines aus unternehmerischer Sicht nicht zufriedenstellenden Preisverhandlungsprozessesden Ver-
trieb einstellen. Die neuen Leitplanken, die im GKV-Finanzstabilisierungsgesetzinstalliert wurden, kénnen als
Konsequenz in Zukunft zu einer Zunahme der Opt-outs fiihren. Gemal der neuen Regelungen missen die
Jahrestherapiekosten im Fall eines patentgeschiitzten Referenzpraparats bei einem Arzneimittel ohne Zu-
satznutzen mindestens 10 Prozent niedriger sein als die der Vergleichstherapie. Bei einem Arzneimittel mit
einem geringen oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen und einer patentgeschitzten Vergleichstherapie
dirfen die von der GKV erstatteten Kosten nicht zu héheren Jahrestherapiekosten als die der Vergleichsthe-
rapie flihren — rund 40 Prozent der seit Einflilhrung des AMNOG abgeschlossenen Bewertungsverfahren er-
hielten eines dieser beiden Zusatznutzenkategorien zugewiesen.

Von den Auswirkungen, die aus der Umsetzung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetz folgen kénnen, werden
besonders die Arzneimittelgruppen betroffen sein, die im besonderen MaRe in der Arzneimittelversorgung
eingesetzt werden. Gemessen am Verordnungsvolumen entsprechend der definierten Tagesdosen wurden
im Jahr 2020 vor allem Arzneimittelgruppen zur Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Angiotensin-
hemmstoffe, Calciumantagonisten und Betarezeptorenblocker), Magenerkrankungen (Ulkustherapeutika),
Lipidsenker zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen sowie Pyschopharmaka und Antidiabetika in der
Versorgung eingesetzt: Diese sieben Arzneimittelgruppen stellten im betrachteten Jahr fast 60 Prozent des
gesamten Verordnungsvolumens (Abbildung 4-5). Diese Arzneimittelgruppen sind im Wesentlichen den
Fachgebieten zuzuordnen, in denen innovative Arzneimittel in der frilhen Nutzenbewertung schwerer eine
positive Zusatznutzenbewertung, vor allem aber selten bis nie einen betrachtlichen oder erheblichen Zusatz-
nutzen attestiert bekommen (Abbildung 4-3).
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Abbildung 4-5: Arzneimittelgruppen nach Verordnungsvolumen

Anteil am Verordnungsvolumen (DDD) am GKV-Gesamtarzneimittelmarkt, 2020

6,7%

B Angiotensinhemmstoffe B Ulkustherapeutika Lipidsenker
B Calciumantagonisten m Psychopharmaka B Antidiabetika
M Betarezeptorenblocker B Antithrombotika M Diuretika

B Schilddrisentherapeutika B sonstige

Quelle: Ludwig/Miihlbauer/Seifert, 2021

Damit ist unter den neuen Leitplanken des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes die Wahrscheinlichkeit, dass
neue, verbesserte Therapieoptionen in den entsprechenden Indikationen auf den deutschen Markt einge-
fahrt werden, noch einmal reduziert worden. Die Chance auf Rekapitalisierung der aufzubringenden Mittel
zur Erforschung und Entwicklung dieser Therapeutika ist mit den Anderungen in der Erstattungsbetragsfin-
dung gesunken respektive in einigen medizinischen Fachgebieten sogar nahezu unméglich geworden. Der
Fokus in den Forschungsprojekten der pharmazeutischen Unternehmen liegt bereits heute nicht in den The-
rapiegebieten, in denen haufig verordnete Arzneimittelgruppen Giberwiegend Anwendung finden. Im Jahr
2019 waren nahezu die Halfte der fortgeschrittenen Forschungsprojekte forschender Arzneimittelhersteller
in Deutschland, das heildt bei denen bis Ende des Jahres 2023 eine Zulassung oder Zulassungserweiterung
moglich erscheint, im Bereich der onkologischen Erkrankungen zu verorten; in lediglich rund 4 Prozent dieser
fortgeschrittenen Projekte werden Medikamente zur Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen erforscht
(vfa, 2020; Abbildung 4-6). Andere Studien kommen zu einem dhnlichen Ergebnis hinsichtlich der Forschungs-
schwerpunkte pharmazeutischer Unternehmen: Knapp 1 Prozent der Wirkstoffe, die sich in der klinischen
Entwicklung befinden, sind Psychopharmaka, nicht einmal 3 Prozent zielen auf die Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen ab und bei knapp 5 Prozent handelt es sich um endokrine Therapien (Ernst & Young,
2021).
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Abbildung 4-6: Fortgeschrittene Projekte forschender Pharmaunternehmen nach Therapiegebieten

Anteil der krankheitsspezifischen Projekte an den gesamten Forschungsprojekten, die bis Ende 2023 zu einer Zulas-
sung oder Zulassungserweiterung fiihren konnen; Stand: 31.10.2019

17%

# Onkologische Erkrankungen B Entziindungskrankheiten

B Infektionskrankheiten Krankheiten des Nervensystems
B Stoffwechselerkrankungen B Herz-Kreislauf-Erkrankungen

B sonstige Erkrankungen

Quelle: vfa, 2020

5 Auswirkungen auf Versorgung und Produktion vor Ort

Das Bundesgesundheitsministerium steht vor einer dreifachen Aufgabe: Es gilt, die Rahmenbedingungen fiir
ein nachhaltiges und finanzierbares Gesundheitssystem zu schaffen, welches den medizinischen Fortschritt
fordert und allen Patienten den Zugang zuinnovativen Therapien erméglicht (Bundesrat, 2022). Folglich wer-
den die Bemiihungen des Bundesgesundheitsministeriums zur finanziellen Stabilisierung der GKV von allen
Akteuren des Gesundheitssystems zwar grundsatzlich begriiSt, doch besteht gleichzeitig Einigkeit darlber,
dass die konkrete Umsetzung den Zielsetzungen nicht gerecht werden kann. Dies betrifft sowohl das im Ko-
alitionsvertrag verankerte Bekenntnis zu einer stabilen und verlasslichen Finanzierung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung als auch die ebenfalls im Koalitionsvertrag festgeschriebene Sicherstellung der Versorgung
mit innovativen Arzneimitteln und Impfstoffen sowie die Starkung des deutschen respektive europaischen
pharmazeutischen Produktionsstandorts (SPD, Bliindnis 90/Die Griinen und FDP, 2021).

Die Anderungen der Rahmenbedingungen fiir die Erstattungsbetragsverhandlungen innovativer Arzneimittel
werden nicht nur von den pharmazeutischen Unternehmen als Gefahr fiir eine sichere Versorgung und fir
den Pharmastandort Deutschland gesehen. So warnte der Bundesrat in seiner Stellungnahme zum GKV-Fi-
nanzstabilisierungsgesetz: , Konsolidierungsmafnahmen dirfen nicht einseitig zu Lasten der Versorgungssi-
cherheit mit (innovativen) Arzneimitteln und des Pharmastandorts Deutschland gehen. [...] Der Bundesrat
betont, dass der schnelle Zugang von Patientinnen und Patienten zu neuen Therapiemdoglichkeiten auch zu-
kiinftig gewihrleistet bleiben muss. [...] Der Bundesrat befiirchtet, dass die vorgesehenen Anderungen im
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AMNOG-Verfahren und die weiteren Arzneimittelpreisregulierungen die pharmazeutischen Unternehmen
Uberproportional stark belasten und das Risiko bergen, (Wieder-)Ansiedlungen von Arzneimittel- oder Wirk-
stoffherstellern zu verhindern und Innovationstatigkeiten der forschenden Unternehmen zu erschweren. Sie
sind nicht geeignet, den Pharma-und Forschungsstandort Deutschland zu starken.” (Bundesrat, 2022, 24-25)

Mit den Anderungen des AMNOG-Verfahrens sollen mittelfristig jahrliche Einsparungen in Héhe von 250 bis
300 Millionen Euro realisiert werden (Bundesregierung, 2022). Um dieses Einsparziel zu erreichen, werden
zum einen im Vergleich zur zweckmaRigen Vergleichstherapie gleichwertige Arzneimittel schlechter gestellt.
Zum anderen koénnen in Zukunft nur noch Sprunginnovationen gesichert einen héheren Erstattungsbetrag
als den des Referenzpraparats erzielen. Dabeisind die angestrebten Einsparungen nicht nur vergleichsweise
gering im Verhaltnis zu den Finanzierungsproblemen, vor denen die GKV nicht nur im Jahr 2023 steht. Mit
den Anderungen drohen vor allem deutliche Auswirkungen auf die Versorgung der Patienten und die Stellung
des Forschungs- und Produktionsstandorts im globalen Wettbewerb. Denn es ist davon auszugehen, dass
Unternehmen auf die veranderten Rahmenbedingungen mit Anpassungen entlang ihrer Wertschoépfungs-
kette sowie ihrer Markteinflihrungsstrategie reagieren werden.

Gefahrdung des schnellen und breiten Versorgungszugangs

Unternehmen konzentrieren ihre Forschungs- und Entwicklungsprozesse auf die Arzneimittel, die ihnen im
Erfolgsfall gute Marktchancen ermdoglichen. Dies umfasst neben der Beriicksichtigung der Grof3e des poten-
ziellen Absatzmarktes auch die Chancen und Grenzen einer auskémmlichen Preissetzung, welche die Reka-
pitalisierung der eingesetzten Mittel ermdoglicht. Fir den deutschen Markt ist hierfiir eine hohe Zusatznut-
zenbewertung im Rahmender friihen Nutzenbewertung essenziell.

Je mehr Arzneimittel keinen oder gar einen geringeren Zusatznutzen und unter den neuen Leitplanken nun
auch einen geringen oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen gegeniber der zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapie attestiert bekommen, desto grofRer werden die Kosteneinsparungen im Gesundheitssystem sein. Seit
der Einflhrung des AMNOG im Jahr 2011 hat sich der Anteil der Verfahren, die keinen Zusatznutzen zuer-
kannt bekommen haben, im Zeitablauftendenziell erhéht (Cassel/Ulrich, 2021). Wird zudem berticksichtigt,
dass von den im selben Zeitraum positiv abgeschlossenen Verfahren zwei Drittel mit einer geringen oder
nicht quantifizierbaren Zusatznutzenbewertung abgeschlossen haben, ist diese Entwicklung mit Blick auf die
Anreizwirkung zur Erforschung neuer Arzneimittel und vor allem ihrer Einfiihrung auf den deutschen Markt
bedenklich. Erschwerend kommt hinzu, dass der in Deutschland verhandelte Erstattungsbetragin einer Viel-
zahlanderer Lander als Referenz dient; allein 16 europaische Lander referenzieren auf Deutschland (Batram
et al., 2022). Die internationale Preisreferenzierung hat grundsatzlich Auswirkungen auf die Markteintritts-
entscheidung der Unternehmen: Die internationale Preisgestaltung eines innovativen Arzneimittels und der
damit realisierbare Gewinn wird durch die Reihenfolge der nationalen Markteinfiihrungen beeinflusst.

Sinkende Arzneimittelpreise in Deutschland konnen folglich dazufiihren, dass Unternehmen ihre innovativen
Therapien in Zukunft verzogert, im schlimmsten Fall gar nicht auf dem deutschen Markt anbieten werden.
Aktuell erhalten Patienten in Deutschland rasch Zugang zu neu zugelassenen Arzneimitteln. 92 Prozent der
im Zeitraum 2017 bis 2020 von der Europédischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zugelassenen Arzneimittel wa-
ren zu Beginn des Jahres 2022 Teil der Versorgung in Deutschland. Im Durchschnitt dauert es hierzulande
133 Tage, bis ein innovatives Arzneimittel nach seiner Zulassung fur die Patienten verfligbar ist — im
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europdischen Durchschnitt betragt die Zeitspanne von der Zulassung bis zur Verfiigbarkeit und Kostenerstat-
tung im nationalen Gesundheitssystem 511 Tage (IQVIA, 2022). Der schnelle und breite Versorgungszugang
wird durch die unattraktivere und kompliziertere Gestaltung der Erstattungs bedingungen aufs Spiel gesetzt.

Fiir die Versorgung wichtige Arzneimittelgruppen besonders stark betroffen

Aufgrund der Unterschiede in den Bewertungsergebnissen zwischen den verschiedenen Therapiegebieten
respektive medizinischen Fachgebieten ist davon auszugehen, dass die Auswirkungen der AMNOG -Reform
je nach Indikation unterschiedlich starkausfallen kénnen. Fiir onkologische und immunologische Praparate
sind die Bewertungsperspektiven durchaus gut. Zudem erzielen Unternehmen mit diesen Arzneimitteln im
Vergleich zu jenen anderer Indikationsgebiete nach wie vor den héchsten Umsatz und versprechen sich die
hochsten Wachstumschancen auf dem globalen Markt. Im onkologischen Bereich bleibt der Forschungsbe-
darf hoch: Krebserkrankungen gehoren weltweit zu den Haupttodesursachen, in Deutschland waren diese
im Jahr 2020 nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen die zweithaufigste Todesursache (Destatis, 2021). Aufgrund
der Giberdurchschnittlich guten Ergebnisse in der friihen Nutzenbewertung und der guten Marktchancen ver-
wundert es nicht, dass innovative Arzneimittel zur Behandlung onkologischer Erkrankungen den groSten Teil
der abgeschlossenen Bewertungsverfahren seit Einflihrung des AMNOG stellen und aktuell nahezu die Halfte
der Wirkstoffe in der klinischen Entwicklung Onkologika sind.

Anders sieht dies in medizinischen Fachgebieten mit einem hohen Anteil an chronischen Erkrankungen aus,
wie beispielsweise in der Diabetologie, Endokrinologie, Kardiologie oder Psychiatrie. Verfahren, die diesen
Fachgebieten zugeordnet werden, haben die friihe Nutzenbewertung Gberdurchschnittlich haufig mit einem
nicht belegten Zusatznutzen abgeschlossen. Werden daneben die Anteile der Verfahren beriicksichtigt, die
einen geringen oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen attestiert bekommen haben, sinken gerade in die-
sen Fachgebietenin Zukunft die Chancen rapide, mit innovativen Praparaten einen hdheren Preis als den der
zweckmaligen Vergleichstherapie erzielen zu konnen; besonders deutlich wird dies in der Psychiatrie, Dia-
betologie und Endokrinologie, aber auch in der Kardiologie, Neurologie und den Stoffwechselerkrankungen.
Von den Folgen der neuen Regelungensind insbesondere Markteinflihrungen neuer Therapieoptionenin den
Arzneimittelgruppen betroffen, die in erheblichem Umfang in der Arzneimittelversorgung eingesetzt werden.

Das vielfach kritisierte Ungleichgewicht in den Forschungsbemiihungen der Unternehmen und damit in den
Markteinflihrungen zwischen den verschiedenen Indikationsgebieten wird durch das neue Regelwerk des
GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes weiter verstarkt. Neueinfihrungen von Arzneimitteln der Indikationsge-
biete, die es bereits unter den bisherigen Regelungen deutlich schwerer hatten, eine positive Nutzenbewer-
tung zu erreichen, wird ein auskdmmlicher Marktzugang zusatzlich erschwert. Nicht nur, dass innovative Pra-
parate ohne belegten Zusatznutzen, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kénnen, bei einem
patentgeschitzten Vergleichstherapeutikum nun grundsatzlich einen Preisabschlag von 10 Prozent gegen-
Gber diesem gewadhren missen — hierdurch werden vor allem Bestandsinteressen geschiitzt und der Wett-
bewerb um verbesserte Versorgungsoptionen gehemmt. Mehr noch werden Arzneimittel sowohl bei einem
attestierten geringen als auch nicht quantifizierbaren Zusatznutzen im Fall eines patentgeschiitzten Refe-
renzprdparats mit der etablierten Therapieform preislich gleichgestellt —obwohl das innovative Arzneimittel
einen nachgewiesenen hdheren Nutzen aufweist. Anreize, Arzneimittel bei Attestierung eines dieser beiden
Nutzenbewertungen weiter auf dem deutschen Markt zu belassen, werden durch die Anpassungenim Ver-
fahren deutlich reduziert. Hiervon wird vor allem die Versorgung chronisch Erkrankter betroffen sein. Diese
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Entwicklung ist dabei nicht auf die Qualitdt der Produkte dieser Indikationsgebiete zuriickzufiihren. Die Kom-
mission Nutzenbewertung von Arzneimitteln schreibt hierzu: ,Die groRen Unterschiede zwischen den Fach-
gebieten[...] sind in der Bewertungsmethodik und dem Verlaufder Erkrankungen unter der Vergleichsthera-
pie begriindet.” (Kommission Nutzenbewertung von Arzneimitteln, 2021, 6)

Schwachung der Geschaftsgrundlage innovativer Unternehmen am Standort

Die grundlegenden Anderungen der regulatorischen Rahmenbedingungen werden den Forschungs- und Pro-
duktionsstandort Deutschland im globalen Standortwettbewerb schwachen. Die Entwicklung eines neuen
Arzneimittels ist risikoreich: Es braucht rund 13 Jahre bis zu einer erfolgreichen Marktzulassung und lediglich
ein geringer Teil der begonnenen Forschungsprojekte fiihrt zu einem marktfahigen Therapeutikum. Fiir phar-
mazeutische Unternehmen lohnt sich eine Investition in die Arzneimittelforschung, wennim Fall einer erfolg-
reichen Entwicklung auch entsprechende wirtschaftliche Erfolge erzielt werden kdnnen und eine Rekapitali-
sierung der hohen Forschungsaufwendungen sowie der laufenden Produktions - und Vermarktungskosten bei
Markteintritt moglich erscheint. Angesichts einer derart langwierigen Forschungsstrategie kann der unter-
nehmerische Erfolg innovativer Anstrengungen nur mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit prognostiziert
werden, um die notwendigen Investitionen zu rechtfertigen. Wenn aber die Anderungenim AMNOG-Verfah-
ren die unternehmerische Erfolgswahrscheinlichkeit bei ansonsten gleichen medizinischen Erfolgsaussichten
verschlechtert, werden Investitionenin Forschung und Entwicklung weniger attraktiv.

Produktions- und Forschungsstandorte innovativer Arzneimittel sind oftmals rdumlich eng miteinander ver-
bunden (Francas/Fritsch/Kirchhoff, 2022). Erfolgreiche Forschungsprozesse, das heit die Markteinfiihrung
eines neuen oder verbesserten Arzneimittels, bilden die Grundlage innovativer Produktionen — Forschung ist
Voraussetzung fiir den Aufbau innovativer Produktionen vor Ort. Entsprechende Produktionsmoglichkeiten
vor Ort sind aber gleichzeitig Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von Forschung und Entwicklung —so sind
beispielsweise Chargen fir die klinische Entwicklung herzustellen und das Upscaling der Produktion ist eng
zu begleiten (Francas/Fritsch/Kirchhoff, 2022; Henn et al., 2021). Lohnt sich die pharmazeutische Forschung
in bestimmten Therapiegebieten nicht, sodass diese entsprechend zuriickgefahren wird, konnen zwangslau-
fig auch die entsprechenden Produktionen vor Ort nicht auf Dauerim selben Umfang aufrechterhalten wer-
den. Welche Auswirkungen ein steigender Kostendruck im Arzneimittelbereich mit Blick auf die Attraktivitat
und den Erhalt eines Produktionsstandorts haben kann, ist in den letzten Jahrzehnten vor allem im generi-
schen Bereich deutlich geworden.

Auch die pharmazeutischen Unternehmen stehen vor der Herausforderung, mit den steigenden Transport-
kosten sowie Energie- und Vorleistungsglterpreisen umzugehen. Dies gilt flir diese Branche insbesondere,
da aufgrund des bestehenden Preismoratoriums und des Systems der Festbetragsgruppen Kostensteigerun-
genvon den Unternehmen vielfach nicht an die Nachfrager weitergegeben werden kénnen. Vor dem Hinter-
grund dieser Kulisse schwachen die im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz verankerten, neuen Eingriffe in den
Arzneimittelbereich die Geschaftsgrundlage der innovativen Unternehmen am Standort zusatzlich. Deutsch-
land als Absatzmarkt innovativer Arzneimittel wird fir Unternehmen zunehmend unattraktiver —damit droht
nicht nur die Konsequenz, dass fiir Patienten wichtige innovative Therapien verspatet oder gar nicht auf dem
deutschen Markt angeboten werden. Die Attraktivitat eines Marktes fir den Absatz innovativer Produkte
beeinflusst zudem auch Standortentscheidungen hinsichtlich der pharmazeutischen Forschung und Produk-
tion. Warum sollten Unternehmen neue Forschungs- und Produktionsstatten in Deutschland ansiedeln
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respektive bereits Bestehende langfristig vor Ort halten, wenninanderen Leitméarkten die Rahmenbedingun-
gen attraktiver und vor allem verlasslicher erscheinen, innovative Produkte politische Wertschatzung erfah-

ren und nicht nur als Kastenfaktor im Gesundheitssystem gesehen werden und zudem auch von diesen Stand-
orten aus der globale Markt gut erschlossen werden kann?
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