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Arzneimittelversorgung in Fakten, Probleme und Lösungen 
 Die Arzneimitteltherapie ist die am häufigsten angewendete 

therapeutische Intervention, sie gehört, wenn effektive Mittel 
richtig angewendet werden, auch zu den effizientesten

 Das Arzneimittelspektrum hat sich in den vergangenen Jahren 
verändert, weniger chemisch synthetisierte (allerdings mit me-
toos), mehr gentechnologisch hergestellte Mittel oder 
Biologicals

 Die Ausgaben für Arzneimittel steigen in den letzten Jahren 
dramatisch an, insbesondere durch teure Spezialpräparate

 Mit dem demografischen Wandel und der Verlagerung der 
medizinischen Versorgung mehr und mehr in den ambulanten 
Sektor wird er Umfang der Arzneimitteltherapie weiter ansteigen
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Altenquotient „65“
(65-Jährige und Ältere je 100 Personen im Alter von 20 bis unter 65 Jahren)

Ergebnisse der 11. koordinierten Bevölkerungsvorausberechnung
(ab 2010)

70,960,164,358,02050
65,358,061,457,22040
54,250,352,250,22030
39,538,038,738,02020
33,733,533,633,52010
31,731,731,731,72005

Obergrenze
Variante 1-W2

Untergrenze
Variante 1-W1

„relativ alte“
Bevölkerung 

Variante 6-W1

„mittlere“
Bevölkerung

„relativ junge“
Bevölkerung

Variante 3-W2

Jahr 
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Altenquotient „65“ in den Bundesländern (Variante 1 – W1)
2005 2015 2025 2040 2050

Baden-Württemberg 30,09 33,41 41,33 60,15 63,38
Bayern 30,37 33,66 41,06 58,99 62,00
Berlin 26,30 32,45 39,41 54,27 63,87
Brandenburg 31,57 38,60 55,90 82,43 90,60
Bremen 33,27 35,27 39,15 48,25 50,92
Hamburg 28,52 29,93 33,14 49,12 57,50
Hessen 30,76 34,85 42,75 62,08 65,46
Mecklenburg-Vorpommern 31,44 38,23 55,63 70,36 74,51
Niedersachsen 32,85 36,61 44,67 63,40 63,73
Nordrhein-Westfalen 32,22 34,40 41,58 58,39 59,94
Rheinland-Pfalz 33,04 34,82 44,26 62,34 62,95
Saarland 35,19 37,07 47,38 61,90 59,89
Sachsen 36,41 43,73 56,57 68,95 77,25
Sachsen-Anhalt 35,08 42,76 58,10 73,73 78,53
Schleswig-Holstein 33,26 38,33 44,97 65,06 66,65
Thüringen 33,19 40,70 56,94 73,83 80,73
Deutschland 31,69 35,47 43,91 61,35 64,35
65-Jährige und Ältere je 100 Personen im Alter von 20 bis unter 65 Jahren 

Quelle: Statistisches Bundesamt (2006), eigene Darstellung
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Pro-Kopf-Verordnungen und Ausgaben pro DDD der GEK 
nach Alter und Geschlecht im Jahr 2009
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Alle Arzneimittel werden zugelassen (Wirksamkeit, Unbedenklichkeit, pharm. Qualität)
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Das Problem für die GKV
 In der Zulassung wird der Nachweis von Wirksamkeit, Unbedenk-

lichkeit und pharmazeutische Qualität verlangt
 Studien werden typischerweise an selektiven PatientInnen

durchgeführt, mittleres Alter, deutlich weniger Frauen als Männer, 
möglichst keine Begleitkrankungen und keine anderen Arzneimittel –
„Kunstpatienten“

 Die Übertragbarkeit der Ergebnisse auf die typische Behandlungs-
population (mehr Ältere, mehr Frauen mit Multimorbidität und 
Polypharmazie) ist fraglich

 Zulassungsstudien sind daher keine Nutzenstudien, nur selten 
Vergleich mit dem Standard, meist nur gegen Placebo

 Kaum Endpunktstudien zum Patientennutzen: Verringerte Morbidität 
und Mortalität, höhere Lebensqualität, verringerte Systemkontakte
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Effektivitätsverluste beeinflussen die Wirtschaftlichkeit
Effektivitätsverluste medizinischer Hilfspotenziale durch Transfer, 
Implementierung und Umsetzung – Klinische Studie vs. ‚real life‘

Maximale
Effektivität

Transfer- und
Implementierungs

-Verluste

Transfer- und
Implementierungs-

Verluste

Reduzierte
Effektivität

Umsetzungs-
Verluste

Rest-
Effektivität

Quelle: SVR 
2005
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Das Problem für die GKV

 Das Problem: Vom ersten Tag der Zulassung eines Arzneimittels ist 
dessen Verordnungs- und Erstattungsfähigkeit innerhalb der GKV 
gesichert (Ausnahmen z.B. Lifestyle-Indikationen)

 Marketing und Vertrieb machen etwa 30 – 32 % des Umsatzes 
forschender Firmen aus, Forschung 13 – 15 %, 16.000 Pharma-
referenten mit 25 Mio. Besuche p.a.

 Bisher alle Positivlisten (Qualität) gescheitert, Preisvergleichslisten 
(Wirtschaftlichkeit) nicht weitergeführt.

 Ein Vergleich des Nutzens neuer Arzneimittel gegenüber den bereits 
verfügbaren und bewährten unterblieb, das IQWiG begann ab 2004 
mit der Nutzenbewertung 

 Kosten-Nutzen-Bewertungen werden hinausgezögert!
 Spezialpräparate: 2,5% der Verordnungen, 26% der Ausgaben    
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Industrieumsätze der führenden 20 Arzneimittel in Deutschland (2009; 
ohne Diabetes-Teststreifen) – Gesamt 25,2 Mrd. €

Rang Arzneimittel (Hersteller) (Wirkstoff) Industrieumsatz in Mio. €
+/- in % gegenüber 2008 Anwendungsgebiet

1 Humira (Abbott) (Adalimumab) 310 Mio. (rp) + 33,3 u.a. Rheumatoide Arthritis

2 Enbrel (Wyeth) (Etanercept) 265 Mio. (rp) + 29,7 u.a. Rheumatoide Arthritis

3 Glivec (Novartis) (Imatinib) 208 Mio. (rp) + 7,8 Krebs

4 Symbicort (AstraZeneca) (ß-2 + Corticoid) 203 Mio. (rp) + 6,8 Asthma / COPD

5 Spiriva (Boehr.-I.) (Tiotropium) 201 Mio. (rp) + 15,7 COPD

6 Rebif (Merck) (Interferon beta-1a) 193 Mio. (rp) + 8,0 Multiple Sklerose

7 Copaxone (Sanofi-Aventis) (Glatiramer) 169 Mio. (rp) + 20,1 Multiple Sklerose

8 Viani (GlaxoSmithKline) (ß-2 + Corticoid) 168 Mio. (rp.) + 1,3 Asthma / COPD

9 Lyrica (Pfizer) (Pregabalin) 158 Mio. (rp)  + 24,4 Epilepsie; Neuropathischer
Schmerz

10 Seroquel (AstraZeneca) (Quetiapin) 157 Mio. (rp) + 8,9 u.a. Schizophrenie
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Fortsetzung
11 Avonex (Biogen Idec) (Interferon beta-1a) 150 Mio. (rp) + 10,9 Multiple Sklerose

12 Inegy (MSD) (Simvastatin + Ezetimib) 149 Mio. (rp) - 0,9 Zu hoher Cholesterinspiegel

13 Betaferon (Bayer) (Interferon beta-1b) 144 Mio. (rp) – 10,7 Multiple Sklerose

14 Lantus (Sanofi-Aventis) (Analoginsulin) 127 Mio. (rp) + 3,1 Diabetes

15 Sifrol (Boehr.-I.) (Pramipexol) 117 Mio. (rp) + 1,6 Parkinson

16 Omep (Hexal) (Omeprazol) 117 Mio. (rp.) + 0,2 z.B. Magen-Darm-Ulzera

17 Clexane (Sanofi-Aventis) (Enoxaparin) 116 Mio. (rp.) + 14,6 Thromboseprophylaxe

18 Plavix (Sanofi- Aventis) (Clopidogrel) 107 Mio (rp)  + 3,1 u.a. Infarktprophylaxe

19 Zyprexa (Lilly) (Olanzapin) 102 Mio. (rp) + 165,9 u.a. Schizophrenie

20 Tebonin (Schwabe) (Ginkgo) 100 Mio. (OTC) + 0,9 u.a. Gedächtnisstörungen

Gesamtumsatz Pharmaindustrie 2009 25.165,3 Mio. Euro (+ 4,2%)
1,6 Mrd. Packungen
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Neu eingeführte Arzneimittel der Jahre 1994 bis 2009
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Markteinführung innovativer Arzneistoffe mit der Anzahl 
innovativer und verbesserter Wirkstoffe

Innovative 
Wirkstoffe 
Klasse A

Keine 
Verbesserung

Verbesserung 
Klasse B

(21,43%)96(39,51%)177448Gesamt
(24,14%)7(41,38%)12292008

(12,90%)4(54,84%)17312007

(29,63%)8(62,96%)17272006

(9,52%)2(47,62%)10212005

(9,09%)3(45,45%)15332004

(17,65%)3(41,18%)7172003

(17,86%)5(35,71%)10282002

(21,21%)7(45,45%)15332001

(29,03%)9(41,94%)13312000

(6,90%)2(37,93%)11291999

(14,29%)5(34,29%)12351998

(21,95%)9(19,51%)8411997

(32,50%)13(27,50%)11401996

(28,13%)9(37,50%)12321995

(47,62%)10(33,33%)7211994

Klasse B 
(Anteil in 

%)
Verbesserung

Klasse A 
(Anteil in 

%)

Innovative 
Wirkstoffe

Gesamt-
zahlJahr
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Verordnungen und Umsatz im GKV-Fertigarzneimittelmarkt 1991-2008 
nach: Schwabe & Paffrath, 2009

Arzneimittelversorgung in der GKV
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GKV 2009: Gesamtausgaben 170,8 Mrd. € - für Leistungen 160,6 Mrd. € (+6,2%)
(ohne Zuzahlungen der Versicherten 4,8 Mrd. €)

Seit 2004 – 2008
Ärztliches Honorar + 10,4%
Krankenhaus + 10,8%
Arzneimittel + 33,4%
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Führende Arzneimittel der BARMER GEK im Jahre 2009 (Top 20) nach 
Ausgaben
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Zusammenfassung der Ausgabensteigerungen und 
Ausgabensenkungen der GEK
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Abweichung vom Bundesdurchschnitt in Prozent nach 
KV-Regionen bei den alters- und geschlechtsstandardisierten 

Gesamtausgaben im Jahr 2009 (Bundesdurchschnitt 34.890,87 Euro/100 Vers.)
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Ausgabenbelastungen der GKV und Auffälligkeiten
 Humira, Enbrel und Remicade (Rheumatoide Arthritis) GKV-Ausgaben 2008 764 

Mio. Euro, nach US-amerikanischen Preisen Einsparungen 306 Mio. Euro
 HPV-Impfung: In D 477 Euro für die Grundimmunisierung, in den USA 247 Euro 

(360 $), in der Schweiz 314 Euro (477 CHF) nach Verhandlungen (zunächst 546 
Euro (831 CHF)

 Glivec HAP in D etwa 2.700 Euro, in GB 1.800 Euro
 Analogpräparate (z.B. Pantozol, Nexium, Lyrica) 5,1 Mrd. Euro, Einsparpotenzial 

1,7 Mrd. Euro ohne Qualitätsverlust
 Inegy (Cholesterinsenker) – aktueller Preis 204,66 Euro für 100 Tabl.), 13-mal 

teurer als das vergleichbar wirksame Simvastatin-Generikum
(100 Tabl. 20 mg 15,46 Euro) 

 Nach Angaben der Pharmaindustrie kostet die Entwicklung neuer Arzneimittel 
800 Mio. bis 1 Mrd. €, der SVR hat gute Quellen für 300 bis 400 Mio. € gefunden

 Nach wie vor hohe Gewinne bei den pharmazeutischen Herstellern  
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Preisvergleiche von Glivec® und Herceptin® in europäischen Staaten



23

Ausgabenbelastungen der GKV und Umsatzrenditen der 
Pharmahersteller

Quelle: Der Spiegel 2010
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Aspekt: Neu, Innovativ, Fortschrittlich?

Einfacher?

Besser?

Verträglicher?

Preiswerter?
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Ezetimib & Statin: ein gutes Team?
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Kastelein et al.; NEJM, 358 (14): 1431-1443 (2008)
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SZ; 1. April 2008, S19 Thema: Inegy
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SZ; 1. April 2008, S.24
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Symbicort L-Thyroxin Hen. Ramipril Hexal
Viani Diclofenac-ratio SimvaHEXAL
Enbrel Thyranojod L-Thyroxin Hen
Humira MetoHEXAL Thyranojod
Glivec Diclac Ramipril ratio
Plavix L-Thyrox Hexal Simvastatin rat
Inegy Voltaren/Migräne MetoHEXAL
Nexium Novaminsulfon rat. L-Thyrox HEXAL
Pantozol Omep Marcumar
Spiriva Euthyrox Simvabeta

TOP 10 Arzneimittel „Hausärzte“ (BKK)
nach €-Brutto nach VO nach DDD
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Beeinflussung des Verordnungsverhaltens
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Die Anfälligkeit unseres Systems….
• Alle Ausgaben im Gesundheitswesen für die medizinische Versorgung 

sind Einnahmen für Anbieter
• Umverteilungskämpfe zwischen den Anbietern sind bei grundsätzlich 

begrenzten Mitteln „an der Tagesordnung“
• Ziel ist es, einen möglichst großen Teil des Beitragsaufkommens für  

sich zu gewinnen
• Freie Festsetzung der Herstellerabgabepreise im Mittelpunkt der 

Interventionen, Senkung der Mehrwertsteuer entschärft dieses Privileg 
überhaupt nicht

• Wirtschaftlichkeitsreserven konsequent durch Generika nutzen, 
Rabattverträge mit patentfreien Originalen sind die „erfolgreiche 
Verführung“ naiver Kassen – Konterkarierung des Generika-
Wettbewerbs

• Insgesamt Einsparpotenziale von 3 – 5 Mrd. Euro denkbar!
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Ethische Diskussionen über eine angemessene Behandlung 
sind überfällig….
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Wie können wir auch künftig die onkologische Therapie 
sicherstellen?
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Ökonomie-Hilfe für ethisch basierte medizinische 
Entscheidungen
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Prof. Dr. Ludwig, AKdÄ
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Ausblick auf die zukünftigen Diskussionen 
 Was dringend erforderlich ist: Wissenschaftsinitiierte, arztinduzierte, 

herstellerunabhängige, versorgungsrelevante Studien nach der 
Zulassung (Beispiele wie in der USA (NIH), Italien, Spanien, GB 
(NHS))

 Nach der Zulassung muss die vorliegende „Zulassungsevidenz“
herstellerunabhängig verbessert werden: AMG und SGB V sind 
unterschiedlich in der Anforderungen: Hier Wirksamkeit, 
Unbedenklichkeit, pharmaz. Qualität (Efficacy), dort therapeutische 
Wirksamkeit/Nutzen (effectiveness)

 Kombinieren mit neuen Honorierungs- und Organisationsformen (P4P, 
§ 73 d SGB V, Center of Excellence)

 Öffentliche Gelder/GKV-Beiträge für industrieunabhängige Studien 
einsetzen - § 35 c SGB V: 0,5% der Ausgaben für Arzneimittel (wären 
150 Mio. €), entspricht 0,015 Beitragssatzpunkte
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Ausblick auf die zukünftigen Diskussionen 

 Anstieg der Kosten für onkologische Arzneimittel entwickelt sich  
„schneller“ als Nutzennachweise vorliegen

 Unübersehbar: Wachstumsmarkt Onkologie
 Defizite in Zulassungsstudien bekannt: Design, fragliche Endpunkte, 

vorzeitiger Abbruch, Beobachtungsdauer, Risiken, „publication bias“
 Statistische Signifikanz nicht gleichbedeutend mit klinischer Relevanz, 

neue Wirkstoffe nicht gleichbedeutend mit therapeutischer Innovation
 Vergleich mit Standard häufig unzureichend
 Externe Validität oftmals fraglich (Selektionsbias, nicht-repräsentative 

Populationen)        
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Wir brauchen neue Konzepte…

• Kein Arzneimittel darf ohne Intervention im Bereich der GKV 
verordnungs- und erstattungsfähig werden

• Denkbare Interventionen:
- 4. Hürde (Einschluss oder Ausschluss aus dem GKV-
System), auch mit Kassen spezifischen Listen

- Verhandlungen auf der Basis von Kosten-Nutzen-Bewertungen,  
die obligatorisch für neue Arzneimittel nach der Zulassung auf der 
Basis von Studien durchgeführt werden müssen – neue Preisfest-
setzung und Verhandlungen der Bewertung (Höchstbetrag!)

- Erste Festsetzung des (vorläufigen) Höchstbetrags nach der 
Zulassung im Rahmen einer „Schnellbewertung“ (Horizon
Scanning System)
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Wir brauchen neue Konzepte…
• Freier Marktzugang muss von Beginn an mit zentralen 

Preisverhandlungen gekoppelt werden
• Preisverhandlungen mit Kassen können nur auf einer (vorläufigen) 

ersten Höchstbetragsdiskussion aufsetzen
• Versorgungsforschung muss obligatorisch zur Bestimmung der 

therapeutischen Wirksamkeit unter „Echtbedingungen“ durchgeführt 
werden, nach 3 – 5 Jahren erneute Kosten-Nutzen-Bewertung

• Ergänzung durch Preis-Volumen-Abkommen (degressiver Preis bei 
steigendem Absatz)

• Es sind konsequente und faire Regelungen notwendig – „Money for
Value, Value for Money“, keine „Mondpreise“ bei marginalem 
Zusatznutzen!
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• Rabattverträge können und dürfen dieses iterative Vorgehen
nicht „wegkaufen“

• Preise in dieser ersten „Zeit der Unsicherheit“ vom Hersteller 
festgelegt oder Festlegung eines Höchstbetrages, „Abrechnung“ 
nach Abschluss der Einführungsphase: Neue Preisfestlegung, 
auch über Verhandlungen

• Preisbestätigung, Preisabsenkung, u.U. mit Rückzahlungsver-
pflichtung (evtl. Poollösung), Preiserhöhung bei erkennbarem 
Zusatznutzen und Substitution von teureren Leistungen (z.B. 
stationäre Knochenmarktransplantation)

• Wenn QALYs nicht eingeführt werden, sind andere Indikatoren 
zur Kosten-Nutzen-Bewertung auszuarbeiten oder 
bezugnehmende Entscheidungen zu nutzen (z.B. NICE)
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Zusammenfassung und Fazit
 Generika-Quote vereinbaren (85 oder besser 90%), insbesondere 

auch für me-too-Präparate berücksichtigen (Inegy, Lyrica oder 
Seroquel als Beispiele)

 Ausgabenschub durch patentgeschützte Arzneimittel außerhalb der 
Solisten vermeiden – Einsparpotenzial 1,5 bis 2 Mrd. Euro

 Die KVen müssen stärker in der Pflicht genommen werden, auf die 
Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung zu achten –
bewertende Arzneimittelaufstellungen und Preisvergleichslisten sind 
unverzichtbar

 Sparen mit und an Arzneimitteln eine Strategie der Zukunft: „Head-
room for Innovations“: Wo notwendig teure Präparate mit 
therapeutischem Fortschritt, wo möglich bewährte preisgünstige 
Alternativen!
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Zusammenfassung und Fazit
 Der wichtigste Regelungsbedarf besteht bei den Spezialpräparaten
• Onkologika, MS, Rheumatoide Arthritis
• Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) bietet für 

diese Arzneimittelgruppe (ca. 2,5% der VO, aber 26% der 
Ausgaben) keine überzeugende Lösungen an

• Rabattverträge können eine notwendige Kosten-Nutzen-Bewertung 
auf der Basis industrieunabhängiger Bewertungen „wegkaufen“

• Notwendig: Prozeduralisierte Konzepte zur kontrollierten Einführung 
neuer teurer „Solisten“

…und genau an dieser Stelle versagt der BMG-Vorschlag…
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Keine Sorge, die Politik kennt die richtige Richtung – wenn 
da nur nicht  die bösen Lobbyisten wären…..

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit


