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Erlaubnis

Ohne Geld keine Forschung und Entwicklung,

ohne F&E keine Innovationen. So trivial wie dieser
Grundsatz klingt, so fraglich ist seine konkrete
Umsetzung seit Einfilhrung des AMNOG inzwischen
geworden. Die Krankenkassen als Kostentrager
zielen auf Kostendampfung und beklagen zu hohe
Einfiihrungspreise und Erstattungsbetrage, die
forschenden Arzneimittelhersteller unzureichende
Deckungsbeitrage fiir ihre F&E-Leistungen. Erste
angebotsseitige Reaktionen mit Verwerfungen

bei der Versorgung mit neuen Therapien sind
uniibersehbar. Wie wirkt die AMNOG-Preisregulierung
im nationalen und internationalen Kontext? Geht
die Kostendampfung bei neuen Medikamenten

zu weit? Sparen wir etwa am falschen Ende,

um auf Dauer hierzulande eine fortschrittliche
Arzneimittelversorgung gewahrleisten zu konnen?

1. AMNOG im Meinungsstreit

Seit dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) von 2011 findet
in Deutschland eine (frithe) Nutzenbe-
wertung (FNB) von patentgeschiitzten
Arzneimitteln mit daran anschliefSender
Erstattungsbetragsverhandlung statt.
Damit hat Deutschland mit anderen In-
dustrielindern gleichgezogen, bei denen
die Erstattung von Arzneimittel-Innova-
tionen (AMI) schon seit lingerem auf
einem Value-Based-Pricing-Modell auf-
baut (de Cock 2010, OECD 2010, Kana-
vos et al. 2011, Paris/Belloni 2013). Mit
dem zweistufigen Verfahren, bestehend
aus Nutzenbewertung und Preisverhand-
lung, folgt Deutschland dem Beispiel von
Lindern wie Frankreich, Belgien oder

Kanada, in denen zwar ebenfalls eine
Nutzenbewertung, aber keine direk-
te Gegentiberstellung von Kosten und
Nutzen zur Preisbildung erfolgt, wie das
beispielweise in Grofsbritannien, Schwe-
den und den Niederlanden der Fall ist
(Zentner/Busse 2013, S. 28ff.).!

Im sechsten AMNOG-]Jahr liegen ers-
te Zwischenergebnisse vor, die darauf
hinweisen, dass das AMNOG weiterent-
wickelt werden muss, wenn die bislang
international vorbildliche Verfiigbarkeit
und Verordnung fortschrittlicher Arz-
neimitteltherapien in Deutschland auf

1 Das AMNOG sieht eine Kosten-Nutzen-
Bewertung erst fiir den Fall eines nicht
akzeptierten Schiedsstellenspruchs vor, also
nach Ablauf des reguldren einjahrigen Nut-
zenbewertungs- und Preisfindungsprozesses.
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Abbildung 1: Entwicklung der Arzneimittelausgaben in der GKV
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Dauer nicht gefihrdet werden sollen.
Gefahrdungsmomente dafiir resultieren
vor allem daraus, dass durch das AM-
NOG eine strukturelle Dominanz der
kassenseitigen praferenz- und nutzenge-
leiteten Nachfrage tiber das kosten- und
gewinnorientierte Angebot der Herstel-
ler entstanden ist. Dies zeigt sich etwa
darin, dass eine Berticksichtigung von
F&E-Leistungen der pharmazeutischen
Unternehmer (pU) im Rahmen der Preis-
verhandlungen und Schiedsstellenent-
scheidungen rechtlich nicht vorgesehen
ist (Cassel/Ulrich 2015,1, IGES 2015,
Greiner/Witte 2016).

Andererseits kritisieren die Kranken-
kassen als Kostentriger die Preissetzung
der Hersteller bei der Markteinfithrung
(Launch) und haben am Beispiel des
hochwirksamen Hepatitis-C-Prdparats
Sovaldi® mit Blick auf die daraus re-
sultierenden Ausgabeneffekte eine
»Mondpreis-Diskussion“ ausgeldst.
Besorgt sind sie auch iiber die drohende
Ausgabenexplosion bei neuen Kombina-
tionstherapien, insbesondere in der On-
kologie. Sie mochten die ,,Mischpreise®
flexibilisieren und fordern die riickwir-
kende Geltung des Erstattungsbetrags
auf den Zeitpunkt der Markteinfiih-
rung, zumindest aber auf den Zeitpunkt
der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zur FNB.
Und schlieSlich plddieren sie unter dem
Schlagwort ,nutzenorientierte Erstat-
tung® dafir, kiinftig neue Medikamente
nur dann zu erstatten, wenn ihnen ein
Zusatznutzen in der FNB attestiert wird
(Glaeske/Schicktanz 2015, Schwabe/
Paffrath 2015).

Der folgende Beitrag analysiert die
aktuelle AMNOG-Preisregulierung aus
der Angebotsperspektive, weist auf erste
Versorgungsdefekte hin und benennt
Finanzierungsbedingungen, um hier-
zulande weiterhin eine innovative und
bezahlbare Arzneimittelversorgung
gewihrleisten zu konnen. Dabei gehen
wir davon aus, dass nur eine konse-
quente Umsetzung der urspriinglichen
AMNOG-Idee des ,,Money for Value“
den erforderlichen Ausgleich zwischen
nachfrage- und angebotsseitigen Inter-
essen leisten kann.

2. Rahmenbedingungen fiir
Arzneimittel-Innovationen

2.1 Innovationswettbewerb

Die Ausgaben der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) fiir Arzneimittel
beliefen sich fiir das Jahr 2014 auf rd.
35,1 Mrd. Euro, was einer Wachstums-
rate von 10% gegentiber 2013 entspricht
(Abbildung 1). Diese Entwicklung dient
dem aktuellen Arzneiverordnungs-Re-
port (AVR) aus dem Wissenschaftli-
chen Institut der AOK dazu, vor einer
»Kostenexplosion“ zu warnen und einen
neuen rechtlichen Rahmen zu fordern,
um die ,,Hochpreispolitik“ der Phar-
maindustrie zu beenden (Klauber 2015,
S.5). Fir die Ausgabendynamik werden
vor allem zwei Faktoren angefiihrt: die
gesetzliche Absenkung des Hersteller-
abschlags von 16% auf 7% in 2014 und
eine anhaltend starke Verteuerung der
Therapie mit neuen patentgeschiitzten
Medikamenten in grofsen Indikations-

gebieten wie auch mit Fertigarzneimit-
teln und parenteralen Losungen in den
zahlreichen Teilgebieten der Onkologie.?
So habe die durchschnittliche patentge-
schiitzte Verordnung die GKV in 2014
rund 25% mehr gekostet als im Vorjahr
(Klauber 2015, S. 1).

Stellt man 2014 allerdings in den Kon-
text der vergangenen Jahre, lasst sich
eine Kostenexplosion nicht feststellen.
Die jungere Ausgabenentwicklung auf
dem GKV-Arzneimittelmarkt zeigt, dass
der Anteil der Arzneimittel an den GKV-
Leistungsausgaben keineswegs gestiegen
ist, sondern 2014 mit 17% noch deutlich
unter dem Anteil der Jahre 2008-2009
von jeweils rd. 19% liegt. Auch ist bei
den Onkologika einschlieSlich paren-
teraler Zubereitungen kein merklicher
Anstieg des Ausgabenanteils erkennbar
(Abbildung 2).

Gerade im onkologischen Bereich
sind diese Ergebnisse iiberraschend,
wurden doch in den letzten Jahren zahl-
reiche neue Wirkstoffe auf den Markt
gebracht und laut G-BA zu 86,5% mit
einem nachgewiesenen Zusatznutzen
bewertet — sie sollten dementsprechend
einen auskommlichen, vergleichsweise
hohen Erstattungsbetrag erwarten diir-
fen (Frick 2016, S.6). Auch im Falle des
Hepatitis-C-Medikaments Sofosbuvir
(Sovaldi®), das als 1.000-Dollar-Pille
Schlagzeilen machte, wurde und wird
argumentiert, dass derartige Preise
gemessen an den Herstellungskosten
»Okonomisch®, aber auch aus arztlicher
Sicht ,ethisch nicht gerechtfertigt sei-
en. Denn je nach Therapieregime fallen
fiir die Behandlung eines Hepatitis-C-
Patienten Kosten in Hohe von 60 bis 120
Tsd. Euro an (Friedrichs 2016).

Allerdings konnen mit den Hepati-
tis-Innovationen iiber 90% der mit den
unterschiedlichen HCV-Genotypen in-
fizierten Patienten geheilt werden (vfa
2015,1, S.2). Das AMNOG strebt ja
gerade mit der FNB und den Preisver-
handlungen an, die reine Preisdiskussion
zu Uberwinden, indem der Preis an den
Zusatznutzen gekoppelt wird. ,, Teuer
oder ,,zu teuer kann deshalb nicht mehr
als Argument gegen eine Innovation im
AMNOG-Kontext gelten. Wenn etwa
mit einem Medikament der Durchbruch
erreicht ist, Menschen geheilt werden,

2 1In 2015 ist der Sondereffekt bei den Her-
stellerrabatten ausgelaufen, so dass sich das
Ausgabenwachstum gegeniiber 2014 schon
wieder fast halbiert hat (Abbildung 1).
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Abbildung 2: GKV-Umsatz und Umsatzanteil von Onkologika

Leberzirrhosen vermieden oder aufwin-
dige Lebertransplantationen verhindert
werden, mussen die genannten Thera-
piekosten nicht zu hoch sein. Dabei sind
die positiven Nutzen-Effekte auf den
Arbeitsmarkt oder auf andere Zweige
der Sozialversicherung noch nicht ein-
mal veranschlagt. Der zentrale Punkt
ist vielmehr die Kosten-Effektivitit der
medizinischen Intervention. Fur eine
tiberragende Qualitdt wie der neuen
Hepatitis-C-Therapie sind 100 Tsd. Euro
sicherlich viel Geld, aber im Sinne einer
Kosten-Nutzen-Abwigung nicht unbe-
dingt zu viel.

Interessanterweise zeigt Abbildung 3,
dass sich die Kosten fur die Hepatitis-C-
Therapien innerhalb eines Jahres bereits
deutlich verringert haben. Dies ist zum
einen der Heilung der Patienten zu ver-
danken, die nun keine Dauermedikation
oder Operation mehr benétigen. Zum
anderen ist dies auch dem Preis- und In-
novationswettbewerb bei Arzneimittel-
Innovationen geschuldet (Cassel/Ulrich
2012, S.45). Die forschenden pU konkur-
rieren namlich miteinander, indem sie
mit betrachtlichem Aufwand nach neuen
Wirkprinzipien, Wirkstoffen, Wirkstoff-
variationen und -kombinationen, nach
neuen Darreichungsformen, risikosen-
kenden Technologien und qualititsstei-
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gernden Herstellungsverfahren sowie
nach neuen Indikationen fiir bekannte
Wirkstoffe suchen. Wird der Innovation
ein betrachtlicher oder gar erheblicher
Zusatznutzen attestiert, gilt sie als thera-
peutischer ,,Solist“, weil sie wegen ihrer
therapeutischen Uberlegenheit keine ver-
gleichbaren Therapiealternativen hat und
von daher zunichst eine Monopolstel-
lung einnimmt. Tatsdchlich werden ihre
Marktstellung und Ertragschancen aber
in mehrfacher Weise bedroht: Denn der

erhoffte Markterfolg kann ausbleiben,
wenn bei noch bestehendem Patentschutz
Analogpriparate oder Substanzen mit
neuen Wirkprinzipien zugelassen und
ausgeboten werden, wie es bei Sovaldi®
bekanntlich der Fall ist.

Der Wettbewerb auf Arzneimittel-
markten ist in erster Linie ein mit den
Parametern Produkt, Qualitit und Infor-
mation gefithrter Innovationswettbewerb
bzw. ,therapeutischer Wettbewerb®, des-
sen Intensitit von den Ergebnissen der
weltweit miteinander konkurrierenden
F&E-Leistungen der forschenden pU ab-
hingt. Er gewihrleistet, dass das durch
den Patentschutz ohnehin nur temporir
gewdhrte Angebotsmonopol des Inno-
vators durch den Launch therapeutisch
tberlegener AMIs konkurrierender pU
jederzeit bestreitbar ist, d. h. auch rasch
verloren gehen kann. Dies ist immer dann
der Fall, wenn die nachfolgenden Innova-
tionen therapeutisch deutlich tiberlegen
oder bei keinem oder nur geringem Zu-
satznutzen Preiszugestindnissen erzwin-
gen. In beiden Fillen verliert ein Solist
Marktanteile, so dass das Preisniveau
uber alle neuen Priparate in dieser In-
dikation sinkt und damit die Therapie-
kosten wie im Hepatitis-C-Fall rasch und
deutlich abnehmen kénnen. Wenn denn
neue Priaparate mit hohem Zusatznutzen
zu Preisen ausgeboten werden, die mit
der Konstellation des ,,Vollmondes“ asso-
ziiert werden, sollte man getrost auf den
beinharten Innovationswettbewerb unter
den international aufgestellten Herstel-
lern vertrauen und die tiberschaubare
Zeit bis zum nachsten ,,Halbmond“ bei
den Therapiekosten abwarten.

Abbildung 3: Kosten der Hepatitis-C-Medikamente zu Herstellerabgabepreisen
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2.2 Versorgungsdefizite
bei AMNOG-Praparaten

Von den in Deutschland ausgebotenen
Innovationen verschwinden als Folge der
Nutzenbewertung und Preisfindung im-
mer mehr Priaparate wieder vom Markt.
Als Motiv dafiir ist zu vermuten, dass das
AMNOG-Verfahren mit Ergebnissen en-
det, die fiir den Hersteller unverstandlich
und inakzeptabel sind. Bezieht man die
Verfugbarkeit der AMNOG-Priparate
auf die bis Ende 2015 insgesamt 106 ab-
geschlossenen Verfahren, sind nur noch
86 Produkte (81%) verfiigbar, wihrend
20 (19 %) gleich nach der Nutzenbewer-
tung (,Opt out®) oder nach Abschluss
der Preisfindung (,Marktriickzug®)
vom Markt genommen wurden.? Die-
se Tendenz bestitigt auch der jiingste
AMNOG-Report der DAK, in dem
speziell die Schiedsstellenentscheidun-
gen analysiert werden (Greiner/Witte
2016). Danach konnten sich bislang
GKV-Spitzenverband und Pharmaher-
steller in 73 % der Verfahren auf einen
Erstattungsbetrag einigen. In 20 Verfah-
ren wurde die Schiedsstelle angerufen,
sofern der Hersteller das Produkt nicht
schon vorher vom Markt genommen
hatte. Ende 2015 waren 14 Verfahren
abgeschlossen und die Reaktionen der
Hersteller darauf erschreckend negativ:
Denn nur noch zwei der 14 Wirkstoffe
sind in Deutschland erhaltlich, fir ei-
nen davon ist der Marktriickzug bereits
angekundigt.

Soweit Wirkstoffe tatsichlich keinen
Zusatznutzen versprechen und gleich-
wertige Alternativen auf dem Markt sind,
konnen sie meist problemlos substituiert
werden. Bei chronischen Krankheiten ist
die Umstellung der Patienten auf Alter-
nativpraparate schon schwieriger, und
im Falle eines tatsachlich vorhandenen,
aber in der FNB nicht erkannten Zusatz-
nutzens konnen die betroffenen Zielpo-
pulationen sogar negativ betroffen sein.
Geradezu tragisch wire es aber, wenn
Medikamente mit betrdchtlichem oder
erheblichem Zusatznutzen wieder vom
Markt gingen, was in kleineren Thera-
piegebieten mit relativ geringem Budget
Impact nicht ganzlich auszuschlieSen ist.
Aber selbst beim Verbleiben im Markt
droht eine weitere Gefahr: Die Innova-
tionen kommen nicht oder nicht schnell
genug beim Patienten an.

Grundsitzlich miisste der Versor-
gungsgrad* von zusatznutzenstiftenden

neuen Medikamenten ohne wesentliche
therapeutische Alternativen (,,Solisten®)
nach dem G-BA-Beschluss, spitestens
aber nach der rechtsgiiltigen Festlegung
des Erstattungsbetrags deutlich ansteigen
und im Idealfall nach kurzer Zeit gegen
100 % tendieren. Dies sollte insbesonde-
re fir Produkte mit erheblichem oder be-
trachtlichem Zusatznutzen zu erwarten
sein. Der Hersteller konnte dann inner-
halb der restlichen Patentlaufzeit bis zum
Einsetzen des Generika-Wettbewerbs das
Marktpotenzial seines Praparats weitge-
hend ausschopfen und Deckungsbeitrige
fiir seine F&E erwirtschaften. Dies stin-
de auch im Interesse der Patienten, fur
die das Medikament nach § 12 (1) SGB
V als zweckmifSig und wirtschaftlich
zur Verfuigung stehen sollte.
Erfahrungsgemafl liegt
jedoch der Versorgungsgrad
selbst bei Innovationen mit
hohem Zusatznutzen anfing-
lich mehr oder weniger weit
unter seinem Potenzial, da
die neue Therapie meist nur
allmahlich Eingang in den Ver-
ordnungsalltag findet. Dafiir
gibt es gewichtige medizini-
sche Griinde — wie etwa Schwierigkeiten
bei der Therapieumstellung chronisch
Kranker. Dartiber hinaus spielen aber
auch unzureichende Arztinformationen,
regionale Wirkstoffvereinbarungen oder
generell eine Risikoaversion gegen neue
Therapien oder ethische Vorbehalte bei
hochpreisigen Novititen eine erhebli-
che Rolle. Soweit sich diese Faktoren
hemmend auf das Verordnungsverhalten
auswirken — wie insbesondere bei AM-
NOG-Priparaten mit ,, Mischpreisen“ —,
entsteht daraus eine gesundheitspolitisch
bedenkliche, weil letztlich vermeidbare

Unterversorgung der Patienten (Cassel/
Ulrich 2015,1, S. 95£f.).

3. Aspekte der Finanzierung des
medizinischen Fortschritts

3.1 Angebotsseitige Aspekte

Fur Priparate ohne Zusatznutzen kennt
das AMNOG eine klare Vorgehenswei-
se. Kommt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass das neue Arzneimittel gegeniiber
der zweckmifSigen Vergleichstherapie
keinen Zusatznutzen aufweist, wird es
nach Markteinfithrung innerhalb von
sechs Monaten in das Festbetragssys-
tem Uberfithrt. Wenn ein Arzneimittel

ohne Zusatznutzen keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet werden kann, wird
ebenfalls ein Erstattungsbetrag verein-
bart, bei dem die Jahrestherapiekosten
jedoch nicht hoher sein durfen als bei
der zweckmifSigen Vergleichstherapie.
Angesichts der erheblichen, als versun-
ken geltenden Forschungs- und Entwick-
lungskosten sind somit tiber 40 % der
seit der Pharmawende ausgebotenen Pa-
tentpraparate schon aufgrund der FNB
ein wirtschaftlicher Flop, fiir den der
pU das volle Risiko tragt. Deshalb ist
er auf eine Quersubventionierung der
entstandenen F&E-Leistungen aus den
Erlosen bei Arzneimitteln mit Zusatz-
nutzen angewiesen, die jedoch unter
dem AMNOG schwieriger, wenn nicht
unmoglich geworden ist.

Es ist zu vermuten, dass

das AMNOG-Verfahren mit
Ergebnissen endet, die fiir den
Hersteller unverstdndlich

und inakzeptabel sind.

Stellt dagegen ein Arzneimittel einen
betrichtlichen oder erheblichen therapeu-
tischen Fortschritt dar, erwartet der In-
novator zu Recht, dass die F&E-Leistun-
gen im EB berticksichtigt werden.® Der
Preis, den der pU bei der Marktzulassung
festlegt, bestimmt sich 6konomisch be-
trachtet aber nicht allein oder gar primir
nach den iiber Jahre hinweg entstandenen

3 In allen diesen Fillen ,galt” dem G-BA der
Zusatznutzen als nicht belegt. Dies bedeu-
tet jedoch nicht, dass diese Substanzen tat-
sdchlich keinen Zusatznutzen hitten, denn
sie wurden aus meist formalen Griinden
erst gar nicht vom G-BA gepriift (Anton/
BPI 2016, S. 13 und 45). Dennoch wird in
der GKV vielfach die Auffassung vertreten,
die Marktaustritte seien generell unbe-
denklich, weil die betreffenden Produkte
nichts Neues boten und stets gleichwertige
Substitute zur Verfiigung stiinden, so dass
die Patientenversorgung in keiner Weise
gefahrdet sei (zur Kritik dazu: Cassel/Ulrich
2015,2, S. 14).

4 Unter Versorgungsgrad (VG) wird hier der
prozentuale Anteil der tatsichlich verord-
neten, in DDD gemessenen Menge eines
Wirkstoffs am Verordnungspotenzial der
Zielpopulation verstanden, das im G-BA-
Beschluss zur FNB angegeben wird.

5 Nach neueren Berechnungen der ameri-
kanischen Gesundheitsbkonomen Joseph
DiMasi, Henry Grabowski und Ronald
Hansen belaufen sich die kapitalisierten
F&E-Leistungen fiir Arzneimittel auf etwa
2,5 Mrd. Dollar (DiMasi/Grabowski/Hansen
2016, S. 20ff.).
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F&E-Kosten; vielmehr hiangt er vor allem
auch von den Absatzerwartungen, der
Wettbewerbssituation und den erwar-
teten Erstattungsbedingungen ab. Fiir
diese Gruppe an Medikamenten diirfte
gelten, dass sie nicht oder nur beschrankt
substituierbar sind. Von daher nehmen
die Hersteller fiir bestimmte Wirkstoffe
oder ganze Indikationen eine monopo-
listische Position am Markt ein. Dies ist
auf mehrere Umstiande zuriickzufiihren
(Folland et al. 2004, Cockburn/Lanjouw/
Schankerman 2014):

m hohe Fixkosten,

m hohe Marketingausgaben,

m kostenintensive und langwierige Zu-
lassungsprozesse,

m hohe Anteile von Produkten, die den
Break-even-Punkt nie erreichen.

Nattiirliche Monopole sind bei Arznei-
mitteln aber nicht auf variable Kosten der
Produktion und Vermarktung, sondern
auf hohe Fixkosten der Forschung und
Entwicklung zuriickzufiihren, die zudem
global anfallen. Die meisten Arzneimittel
sind weltweit handelbar. Die Ausgaben
fiir F&E sind dementsprechend globale
Fixkosten, die unabhingig von der An-
zahl der Konsumenten und der Anzahl
der Linder, in denen das Medikament
vertrieben wird, anfallen. Sie kénnen
somit keiner bestimmten Patientengrup-
pe und keinem bestimmten Land zuge-
rechnet werden. Zudem sind die Kosten
normalerweise ,,versunken®, sobald das
Produkt auf den Markt gebracht wird
und die Preisverhandlungen beginnen
(Breyer/Zweifel/Kifmann 2013, S. 500).

Entscheidend fiir die Preisfindung
ist jedoch, dass die totalen Stiickkosten
wegen des hohen Fixkostenblocks tiber
den relativ geringen Produktions-Grenz-
kosten liegen (Danzon 1997, S. 301ff.).
Deshalb wiirde eine Preissetzung auf der
Hohe der Grenzkosten zwar zu einer op-
timalen Absatzmenge fithren, der Inno-
vator wirde jedoch Verluste machen,
was auf Dauer unweigerlich zu seinem
Marktausscheiden fithren miisste oder
den Staat zu Subventionen der pharma-
zeutischen F&E-Leistungen zwingen
wirde, um weiterhin Arzneimittel-
Innovationen zu generieren.

Eine Losung wire, dem Hersteller zu
ermoglichen, regional oder international
unterschiedliche Preise fiir seinen Solis-
ten zu setzen, die sich nach der jeweili-
gen Zahlungsfihigkeit und -bereitschaft
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richten, um das Erléspotenzial Giber alle
Mirkte ausschopfen zu konnen (,,Ram-
sey-Preise®; Breyer/Zweifel/Kifmann
2013, S. 501, Drabinski/Eschweiler/
Schmidt 2008, S.17, Mahlich/Sindern/
Suppliet 2014, S. 7ff.). Ramsey-Preise re-
sultieren aus einem Optimierungskalkiil,
bei dem der Anbieter gerade seine Kosten
decken diirfte, so dass keine Verluste,
aber auch keine Gewinne entstehen, und
sind zwangsldufig hoher als die kurzfris-
tigen Grenzkosten, damit der Anbieter
seine F&E-Leistungen decken kann.
Das Hauptproblem der Ramsey-
Preisregulierung liegt in der Globalitit
neuer Arzneimittel, die dank niedriger
Transportkosten weltweit handelbar
sind. Eine Preisdiskriminierung konnte
daher leicht durch Parallelimporte unter-
laufen werden (Breyer/Zweifel/Kifmann
2013, S.500). Mit Blick auf die EU ist
die Situation noch komplexer. Fiir die
Arzneimittelpreise in der EU strebt die
Europdische Kommission namlich Preis-
einheitlichkeit an, um dem Prinzip des
»Law of one Price“ fiir homogene Giiter
Geltung zu verschaffen. Bestehen offene
Mirkte und setzt der Hersteller von Land
zu Land unterschiedliche Preise, kommt
es zu tendenziell preisnivellierenden Pa-
rallelimporten (,,Arbitrage®), die wie in
Deutschland auch noch von den Hoch-
preislindern gefordert werden, um ihre
Arzneimittelausgaben zu senken. Fur den
Hersteller stellt dies aber mit Blick auf die
Refinanzierung seiner F&E-Leistungen
eine grofle Gefahr dar. Denn es droht ein

internationaler Kellertreppen-Effekt, der
leicht die Herstellerpreise in Richtung auf
die Grenzkosten der Produktion absenken
und zu Verlusten fiihren wiirde. Darun-
ter wiirde unweigerlich die Innovations-
dynamik der international aufgestellten
forschenden Arzneimittelhersteller leiden,
und es wiren tiber Deutschland hinaus
erhebliche Nachteile fur die langerfristige
Entwicklung der Arzneimittelversorgung
in Europa und der iibrigen Welt zu er-
warten (Danzon/Wang/Wang 2005, Kyle
2007, Cassel/Ulrich 2015,1).

Der Vergleich zwischen den deutschen
Erstattungsbetragen und dem durch-
schnittlichen oder niedrigsten Preis der
jeweiligen Produkte in den europdischen
Vergleichslandern zeigt, dass diese Sorge
nicht unbegriindet ist: Nahezu 90% der
bisherigen Erstattungsbetrage in Deutsch-
land liegen unterhalb der durchschnittli-
chen Preise eines Priparats in den euro-
péischen Vergleichslindern und knapp
43% sogar unterhalb seines niedrigsten
europdischen Preises (Cassel/Ulrich 2015,
S.72; Abbildung 4). Es wird somit immer
schwerer, hierzulande wie bisher noch
ausreichende Deckungsbeitrige fiir F&E
zu erwirtschaften. Hinzu kommt, dass die
Parallelexporte aus Deutschland in Lan-
der mit hoheren Preisen merklich zuneh-
men. Dies setzt die Preise der betroffenen
Hersteller via Kellertreppen-Effekt nun
auch in den Importlandern unter Druck,
wihrend der Warenabfluss hierzulande
kiinftig zu Versorgungsengpissen fithren
konnte (vfa 2015,2).

Abbildung 4: Erstattungsbetrdge im europdischen Vergleich

Vergleich mit publizierten europaischen
Durchschnittspreisen

. EB niedriger
B EB hoher

Quelle: Cassel/Ulrich 2015,1, S.72.

Vergleich mit publizierten européischen
Minimumpreisen
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Damit ist auch das Dilemma der Preis-
bildung fiir Arzneimittel-Innovationen
zwischen statischer und dynamischer
Effizienz beschrieben. Dynamische
Effizienz aufgrund jedweder Form des
,medizinisch-technischen Fortschritts“
fihrt unvermeidlich zu statischer Inef-
fizienz, d.h. zu kurzfristig im Vergleich
zum ,,statischen Gleichgewicht“ hoheren
Arzneimittelpreisen, die aber zur Finan-
zierung der kiinftigen Versorgung mit
fortschrittlichen Arzneimitteltherapien
unabdingbar sind (Schlander/Jacker/
Volkl 2013, S.386). Unter diesem Aspekt
konnen internationale Vergleichspreise
nur bedingt zur Preisfindung hierzulande
herangezogen werden, denn sie konnen
letztlich nur eine Preisuntergrenze fiir
die Erstattungsbetrige in Deutschland
markieren.

Im Kontext der ,,Mondpreis-Diskus-
sion“ fordern die Krankenkassen und
ihr Spitzenverband, den Erstattungs-
betrag rickwirkend vom Zeitpunkt der
Markteinfithrung an gelten zu lassen.
Unter den oben diskutierten Aspekten
hitte eine solche AMNOG-Revision
weitreichende Folgen, sowohl fir die
forschenden Unternehmen als auch fiir
die Patientenversorgung. Fir die Dau-
er des AMNOG-Verfahrens wiirden
schwer zu kalkulierende finanzielle
Risiken durch die Rickforderungen
der Krankenkassen resultieren. Wenn
flr ein neues Arzneimittel in Deutsch-
land der Preis, den Krankenkassen er-
statten, erst im Nachhinein, d.h. nach
ca. einem Jahr riickwirkend feststeht,
wird die Einfithrung von Innovationen
in Deutschland wirtschaftlich unkalku-
lierbar. Dies wird hier Verzégerungen,

Eine AMNOG-Revision, wie sie
die Krankenkassen fordern,
hdtte weitreichende Folgen fiir
forschende Unternehmen und

Patientenversorgung.

wenn nicht gar den Verzicht auf die
Ausbietung neuer Produkte zur Folge
haben und damit den bisher raschen,
ungehinderten Zugang zum therapeuti-
schen Fortschritt fiir Arzte und ihre Pa-
tienten massiv gefihrden. Zudem steht
es den Krankenkassen frei, bereits fur
die ersten zwolf Monate nach Markt-
zutritt eines neuen Arzneimittels kos-

tensteuernde MafSnahmen mit den pU
zu vereinbaren. Die Budgeteffekte eines
riickwirkenden Erstattungsbetrags sind
zudem tberschaubar: Eine Hochrech-
nung aus Abrechnungsdaten der DAK
Gesundheit kommt auf ein GKV-weites
Einsparpotenzial von 365 bis 380 Mil-
lionen Euro im Jahr, was einem Drittel
Prozentpunkt beim Beitragssatz entspra-
che (Greiner/Witte 2016).

3.2 Nachfrageseitige Aspekte

Sind neue Wirkstoffe therapeutisch fort-
schrittlich, stellen steigende Arzneimit-
telpreise oder auch ein steigender Arznei-
mittelausgabenanteil — etwa im Vergleich
zur Krankenhausbehandlung oder zur
ambulanten drztlichen Versorgung -,
zunichst kein grundsatzliches Prob-
lem dar. Informationen iiber Ausgaben
oder Ausgabenanteile allein sagen noch
nichts tiber Effizienz und Effektivitit der
Arzneimitteltherapie aus. Diese Kenn-
ziffern sind stets Quotienten, bei denen
die AusgabengrofSe lediglich im Nenner
vorkommt. Es fehlt eine entsprechende
Zihlergrofse iiber den Outcome bzw.
Output des Gesundheitssystems.

Es lasst sich daher trefflich streiten,
ob hohe oder steigende Arzneimittel-
ausgaben nun positiv oder negativ zu
bewerten sind. Zum einen wird die The-
se vertreten, dass mit einem hoheren
Einkommen eine tiberdurchschnittlich
steigende Nachfrage nach Gesundheits-
guitern verbunden ist, d.h. die Biirger
haben eine zunehmende Priferenz fiir
Gesundheitsgiiter. Zum anderen kdnnen
hohe Gesundheitsausgaben auch darauf
zuriickzufiithren sein, dass das Gesund-
heitssystem oder Teilbereiche
wie die Arzneimittelversor-
gung ineffizient sind. Eine
einzige Zahl - sei es der Anteil
der Gesundheitsausgaben am
BIP oder die absolute Hohe
der Pro-Kopf-Ausgaben — ist
nicht adaquat, um die Effi-
zienz eines Gesundheitssys-
tems zu beurteilen oder gar
konkrete Effizienzreserven aufzuzei-
gen. Vielmehr sollten Teilbereiche des
Versorgungsgeschehens differenzierter
analysiert und bewertet werden. Da-
bei konnen internationale Vergleiche
durchaus hilfreich sein, um Hinweise
darauf zu erhalten, in welchen Versor-
gungsbereichen Verbesserungspotenzi-
ale bestehen.

Hinzu kommt, dass steigende Aus-
gaben nicht nur als Kostenfaktor, son-
dern auch als Wachstumschance ge-
sehen werden miissen. ,,Die Dynamik
im Standortwettbewerb* wird im We-
sentlichen von zwei Faktoren bestimmt:
Investitionen in F&E sind zunehmend
mobil, das heifdt, sie suchen sich die
besten Bedingungen. Gesundheitsgii-
ter und selbst gesundheitsbezogene
Dienstleistungen werden zunehmend
handelbar. Fur die Realisierung von
Wettbewerbsvorteilen hat sich in der
Gesundheitswirtschaft die Adressierung
der gesamten Wertschopfungskette als
strategisch vorteilhaft gezeigt: Wer ei-
nen guten Forschungsstandort besitzt
und zusdtzlich als Leitmarkt fir medi-
zinisch-technische Innovationen gilt,
hat gute Chancen, an diesem Wachstum
zu partizipieren® (HWWI2013, S. 40).
Da Gesundheitsleistungen superiore
Giiter sind, nimmt bei tendenziell stei-
genden verfugbaren Einkommen wie
in Deutschland die Nachfrage nach
Gesundheitsleistungen sogar tiberpro-
portional zu. Hinzu kommt noch der
Alterungsprozess unserer Gesellschaft
mit seinem zunehmenden Bedarf an al-
tersspezifischen Gesundheitsleistungen.
Das fithrt auch zu einem Anstieg der
Beschiftigung im Gesundheitswesen.
Steigende Gesundheitsausgaben sind in
dieser Hinsicht nicht nur unvermeidbar,
sondern sogar wiinschenswert.

Im Vergleich zu heute diirfte das Ge-
sundheitssystem somit in den nidchsten
Jahrzehnten einen deutlich hoheren
Anteil an der Wirtschaftsleistung be-
anspruchen. Entwickelte Volkswirt-
schaften verwenden mit steigendem
Einkommen einen immer grofferen An-
teil fir Gesundheitsleistungen (Hall/
Jones 2007, S.68ff.). Fiir viele Gliter und
Dienstleistungen gilt das Gesetz vom
abnehmenden Grenznutzen: Die meis-
ten Menschen ziehen aus zusétzlichem
materiellen Konsum immer weniger
zusitzlichen Nutzen. Bei zusdtzlichen
Lebensjahren und besserer Gesundheit
muss das nicht so sein. Wenn die Le-
benserwartung 80 Jahre betrigt, wird
ein zusitzliches gesundes Lebensjahr
eventuell genauso hoch eingeschitzt
wie bei einer Lebenserwartung von 70
Jahren. Verbessern sich dann noch die
Behandlungsmoglichkeiten im Zuge des
medizinisch-technischen Fortschritts,
geben die Menschen einen immer gro-
Beren Anteil ihres Einkommens fiir ihre
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Gesundheit aus. Das gilt auch aggregiert
fur die jeweilige Gesundheitsquote eines
Landes, also den Anteil der Gesund-
heitsausgaben an der Wertschépfung,
die hierzulande in den letzten Jahren
noch bei 11,2 % lag. Ob sie zu niedrig,
zu hoch oder gar ,,optimal® ist, lasst sich
nicht sagen. Gemessen an vergleichba-
ren Liandern, ist sie jedenfalls nicht zu
hoch und lasst ohne Weiteres auch noch
Raum fiir weiter anhaltende Steigerun-
gen der Arzneimittelausgaben.

Momentan werden Zahlungsbereit-
schaften fir innovative Arzneimittel im
Rahmen der AMNOG-Preisverhandlung
ermittelt. Dies wire zu konfrontieren
mit den Ergebnissen, die mit Hilfe der
verschiedenen Techniken der Kosten-
Nutzen-Bewertung (KNA) gewonnen
werden. Letztlich geht es um die Frage,
wieviel die arzneimitteltherapeutisch er-
reichbare Lebensverlangerung um wenige
Wochen oder Monate die Versicherten-
gemeinschaft , kosten“ darf. Diese mo-
netire Bewertung von Nutzengewinnen
und ihr Vergleich mit den resultierenden
(Zusatz-)Kosten kann dabei explizit ge-
schehen, wie dies etwa durch das NICE
in England mit dem QALY-Ansatz und
der Vorgabe bestimmter Schwellenwerte
geschieht.® Lehnt man den QALY-Ansatz
bzw. die Schwellenwerte aus durchaus
nachvollziehbaren Griinden ab, wird die
Bewertung mit Hilfe anderer Methoden
erfolgen missen. In Deutschland z. B. hat
das Institut fur Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit der Effizienzgrenze einen anderen
methodischen Ansatz propagiert (IQWiG
2014). Aber auch diese Form der Darstel-
lung von Kosten-Nutzen-Verhiltnissen
enthilt jede Menge Werturteile und ist
ebenfalls héchst umstritten.” Die Dis-
kussionen tiber die AMNOG-Ergebnisse
verdeutlichen, dass die Bewertung des
(Zusatz-)Nutzens von Arzneimitteln
sowie die Gegeniuiberstellung mit den
(Zusatz-)Kosten ein komplexer Prozess
ist, der neben medizinischer, rechtlicher
und 6konomischer Expertise auch ethi-
sche Entscheidungen beinhaltet (Ludwig/
Schildmann 2015, S. 712). Die ethische
Diskussion besitzt sicherlich kultur-
raumspezifische Aspekte und steckt dem
QALY-Ansatz in Deutschland bislang
enge Grenzen.

Aktuell wird in Deutschland keine
KNA durchgefiihrt, sondern ausschlief3-
lich eine (frithe) Nutzenbewertung, de-
ren Ergebnisse dann in die Preisverhand-
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lungen eingehen. Die im Rahmen der
FNB in Deutschland gewahlte Vorge-
hensweise besteht darin, die Mortalitat,
die Morbiditdt und die Lebensqualitit
als Nutzendimensionen festzulegen und
den Zusatznutzen in sechs Kategorien
auszuweisen. Gemeinsam mit der Ergeb-
nissicherheit bilden diese Kri-
terien die Grundlage fiir die
Preisverhandlung. Damit las-
sen sich zwar die unbequemen
Kosten-Nutzen-Abwigungen
zunichst vermeiden und auf
die Ebene der Verhandlun-
gen bzw. der Schiedsstellen-
entscheidungen verlagern, das Problem
stellt sich aber nach wie vor und bedarf
einer Losung, wie die Diskussion tiber
die ,Mondpreise“ zeigt. Lehnt man die
umfassende 6konomische Bewertung ab
und setzt weiterhin auf die mit dem AM-
NOG geschaffene Verhandlungslésung
zur Ermittlung kollektiver Zahlungs-
bereitschaften, bedarf es zumindest
weiterer, insbesondere angebotsseitiger
Kriterien der Preisfindung, um einen
Ausgleich zwischen den Interessen der
Nachfrage- und der Angebotsseite im
Wege der Verhandlung erreichen zu
konnen.

4. Fazit: Reichlich gespart —
aber am Ende auf Kosten
der Gesundheit!

Die aktuelle ,,Mondpreis-Diskussion
geht am Kern des Problems vorbei. Fiir
eine Arzneimittelinnovation, beispiels-
weise im Rahmen der aktuellen Hepa-
titis-C-Therapie, sind 100 Tsd. Euro im
Sinne einer dynamischen Kosten-Nutzen-
Abwigung nicht unbedingt zu viel Geld.
Arzneimittelpreise sollten nicht nur die
Forschungs- und Entwicklungsleistungen
der pU honorieren, sondern auch nach-
frageseitige Faktoren einbeziehen, die
im Kern mit der Zahlungsfahigkeit, der
Zahlungsbereitschaft und dem Regulie-
rungssystem eines Landes abhdngen. Da-
bei darf nicht ibersehen werden, dass mit
neuen, therapeutisch fortschrittlichen
Produkten gefiillte Pipelines betrachtli-
che Investitionen in F&E voraussetzen,
die hochst risikobehaftet sind und eine
ungewohnlich lange Ausreifungszeit
von der Grundlagenforschung bis zum
Launch eines Medikaments haben. Das
erfordert Eigenmittel, die in einer Markt-
wirtschaft dauverhaft nur durch Erlose
aus der Vermarktung der Produkte er-

zielbar sind. Lassen Preis- oder Men-
genregulierungen dies nicht mehr zu,
wird der Innovationsfluss zwangslaufig
versiegen (Cassel/Heigl 2010).

Um die Diskussion von einer rein
nachfrageseitigen Kostendiskussion zu
l6sen, wurde ja gerade der Ansatz der

Die aktuelle ,,Mondpreis-
Diskussion“ geht am Kern
des Problems vorbei.

frithen Nutzenbewertung im AMNOG
gewihlt, mit dem Ziel, einen vorliegen-
den Zusatznutzen zu identifizieren und
ihn dann auch héher zu vergiiten. Hin-
zu kommt, dass international einheitli-
che Preise fiir einen Wirkstoff bzw. ein
Priparat weder welt- noch europaweit
wohlfahrtsoptimal sind und de facto
auch nicht existieren. Die Deckung der
global anfallenden Fixkosten erfor-
dert grundsitzlich eine internationale
Preisdifferenzierung nach dem BIP als
MafSstab der Zahlungsfihigkeit in den
einzelnen Liandern, so dass Deutschland
hiernach hohere (bevolkerungsgewichte-
te) Preise im europdischen Vergleich zu
tragen hatte.

Stattdessen fordert das AMNOG zur
Preisfindung sogar die Referenzierung
von europdischen Liandern wie Grie-
chenland. In Verbindung mit der For-
derung von Parallelimporten aus noch
preiswerteren anderen europdischen
Landern stellt dies fiir die Hersteller
mit Blick auf eine angemessene anteilige
Refinanzierung ihrer F&E-Leistungen
in Deutschland vor die Frage, ob und
inwieweit sie neue Produkte hierzulande
noch zulassen oder nach der Preisfindung
noch weiter ausbieten sollten. Zudem
droht in Europa mit Ausstrahlung auf
aufSereuropiische Verbraucherlinder

6 Das National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) ist eine nichtoffentliche
Einrichtung des Department of Health in
Grofdbritannien. Es tibernimmt fiir England
und Wales beispielweise den Bewertungs-
prozess neuer Technologien (Assessment).

7 Im Arzneimittelbereich wird die Extra-
polation der Effizienzgrenze vielfach auf
Produkten aufbauen miissen, die bereits
vor Einfiihrung des AMNOG erstattet
wurden. Damit wird tibersehen, dass der
Gesetzgeber das AMNOG gerade deshalb
geschaffen hat, weil er die Preisgestaltung
neuer Arzneimittel verbessern wollte und
somit nicht von einer effizienten Situation
ausging (dggo 2014, S.2).
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ein internationaler Kellertreppen-Effekt,
der die AMI-Preise generell unter Druck
setzt, die F&E-Finanzierung erschwert
und damit die Innovationsdynamik der
forschenden Pharmaindustrie generell
bremst.

Wer angesichts dessen an die Vielzahl
noch nicht kausal therapiebarer Krank-
heiten, an neu entstehende und wieder
aufflammende Infektionen, die um sich
greifende Erregerresistenzen gegen bishe-
rige Standardtherapien oder noch unbe-

siegte Alterskrankheiten denkt, mag sich
beim Antritt der ndchsten Urlaubsreise
oder beim Kauf des neuesten Smartpho-
nes vielleicht fragen, ob wir auf Dauer
gesehen nicht doch am falschen Ende
sparen. m
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