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Pressemitteilung des AOK-Bundesverbandes und des
Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)

Arzneimittel-Kompass 2022 zeigt
Fehlentwicklungen auf und gibt
Impulse fur die Verbesserung der
Versorgungsqualitat

AOK: Reformdruck bleibt, AMNOG muss
weiterentwickelt werden

Berlin, 17.11.2022

Der Arzneimittel-Kompass 2022 mit dem Schwerpunkt , Qualitét der Arzneimittelversorgung”
zeigt, dass neue Medikamente immer mehr kosten, aber davon nicht mehr Menschen profitieren.
»Es wird immer mehr Geld fiir eine immer geringere Versorgungsreichweite ausgegeben”, sagt
Helmut Schréder, stellvertretender Geschaftsfiihrer des Wissenschaftlichen Instituts der AOK
(WIdO) und Mitherausgeber des Arzneimittel-Kompass. Weit mehr als die Halfte der dlteren
Patienten sind von Polypharmazie und den damit einhergehenden Risiken betroffen. Dr. Sabine
Richard, Geschdftsfiihrerin Versorgung beim AOK-Bundesverband, fordert weitergehende Refor-
men im Arzneimittelmarkt, um die Solidargemeinschaft von stetig steigenden Preisen zu entlas-
ten und die Qualitdt der Versorgung zu verbessern.

Die Nettoausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fiir Arzneimittel sind im Jahr 2021 um
8,8 Prozent auf 50,2 Milliarden Euro gestiegen. Wie schon in den Vorjahren fielen auch im Jahr 2021
im Arzneimittelmarkt besonders folgende Bereiche durch lberdurchschnittliche Umsatzsteigerun-
gen auf: patentgeschitzte Arzneimittel (+14,4 Prozent), Orphan Drugs (+24,7 Prozent) und biologi-
sche Arzneimittel (+12 Prozent). ,Diese drei Marktsegmente zeichnen sich dadurch aus, dass sehr
viel Geld fur wenige Medikamente aufgebracht wird, von denen letztendlich auch wenige Menschen
profitieren”, so Schroder. Im vergangenen Jahr wurde mit patentgeschiitzten Arzneimitteln im
GKV-Bereich ein Umsatz von 27,5 Milliarden Euro erwirtschaftet. Damit wurde auch 2021 erneut
mehr als jeder zweite Euro der Arzneimittelkosten in diesem Bereich ausgegeben (52,5 Prozent).
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Gemessen an verordneten Tagesdosen entfielen jedoch nur 6,5 Prozent der Versorgung auf patent-
geschitzte Medikamente. Seit nunmehr zehn Jahren treiben damit insbesondere neue Arzneimittel
das Umsatzwachstum, tragen aber gleichzeitig immer weniger zur Versorgung bei.

Forderung nach angemessenen Preisen von Anfang an

Dass mit dem gerade verabschiedeten GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG) kiinftig
der verhandelte Erstattungsbetrag fir neue Arzneimittel bereits nach sieben statt bisher zwolf
Monaten nach Markteintritt gelten soll, bewertet Dr. Sabine Richard als léingst Gberfdllig. ,Das
reicht aber nicht aus. Hersteller kénnen immer noch sechs Monate lang hohe Gewinne fiir die von
ihnen festgesetzten Preise einfahren, unabhéngig davon, ob das neue Arzneimittel einen Mehr-
wert flr die Versorgung bringt oder nicht.”, sagt Dr. Richard. Es sei dariiber hinaus zu beflirchten,
dass die ab dem zweiten Halbjahr zu erwartenden Preissenkungen zuvor eingepreist werden und
die Hersteller mit noch hoheren Wunschpreisen in den Markt eintreten. Deshalb gebe es nur eine
Losung: ,Der verhandelte Erstattungsbetrag muss riickwirkend zum Markteintritt gelten. Fur einen
angemessenen Preis von Beginn an sollte ein Interimspreis als vorlaufiger Abrechnungsbetrag fur
jedes neue Arzneimittel festgelegt werden.”

»Mit dem Arzneimittel-MaBnahmenpaket im GKV-FinStG wurden zwar einige Stellschrauben in die
richtige Richtung gedreht, insgesamt greife es aber zu kurz”, so Dr. Richard. Unverstdndlich sei,
weshalb die breite Forderung nach der Absenkung der Mehrwertsteuer fir Arzneimittel auf sieben
Prozent weiterhin unberticksichtigt bleibe. Dies hatte auch langfristig zu einer grof3en Entlastung
beigetragen. Bereits ab 2024 stelle sich die Finanzierungsfrage erneut.

Mehrzahl neuer Medikamente ohne Zusatznutzen

Der Arzneimittel-Kompass 2022 zeigt: Neue Arzneimittel sind nicht per se innovativ: Bei 61,5
Prozent der Patientengruppen hat sich im AMNOG-Bewertungsverfahren kein Zusatznutzen
gegenlber der Vergleichstherapie gezeigt. Noch nicht einmal bei 40 Prozent der untersuchten
Gruppen kann auch eine Verbesserung der Behandlungsqualitdt erwartet werden. In den letzten
zehn Jahren hat die GKV 16,6 Milliarden Euro fur diese Arzneimittel ohne jeglichen Zusatznutzen
ausgegeben. Allein im Jahr 2021 belief sich die Summe auf 3,8 Milliarden Euro. ,Damit fihren eine
Vielzahl von aufwdandigen Forschungsvorhaben der Pharmazeutischen Industrie bis zur Einfiihrung
eines neuen Arzneimittels nicht zu einer verbesserten Versorgung”, sagt der stellvertretende WIdO-
Geschdftsfihrer. Die mangelnde Balance zwischen dem Nutzen eines Arzneimittels und den hohen
Preisen sowie den sich daraus ergebenden Einnahmen und Gewinnen verschdrfe sich seit Jahren
durch immer neue Preisrekorde. ,Losungsansdtze zur Ermittlung von fairen Preisen, wie sie in der
Wissenschaft diskutiert werden, konnten das Gleichgewicht wieder herstellen”, so Schroder.
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Diese Entwicklung ist auch bei den Medikamenten zur Behandlung Seltener Erkrankungen, den
Orphan Drugs, festzustellen. Immerhin 13 Prozent aller Ausgaben entfallen auf Orphan Drugs, mit
einem marginalen Verordnungsanteil nach Tagesdosen von gerade einmal 0,07 Prozent. So kostet
eine tdgliche Behandlung mit einem solchen Arzneimittel durchschnittlich 213,53 Euro, die mit
einem Nicht-Orphan Arzneimittel hingegen nur 0,94 Cent. Gleichzeitig war bei Uber zwei Drittel der
Patientengruppen, die diese Medikamente verordnet bekamen, bisher kein oder nur ein nicht-quan-
tifizierbarer Zusatznutzen festzustellen. ,Deshalb ist die Zeit reif, die Ausnahmeregelungen fur
Orphan Drugs endlich abzuschaffen und die Versorgungsqualitéit damit zu verbessern”, fordert Dr.
Richard.

Mehr als die Hdlfte der dlteren Patienten von Polypharmazie betroffen

Die Qualitat der Arzneimittelversorgung beleuchtet der Arzneimittel-Kompass unter anderem

am Beispiel Alterer. ,Viele dltere Menschen nehmen aufgrund verschiedenster Erkrankungen und
Beschwerden mehrere Arzneimittel taglich ein. Bei flinf oder mehr verschiedenen Medikamenten
pro Tag spricht man von Polypharmazie. Diese birgt zahlreiche Risiken”, so Prof. Petra Thiirmann
von der Universitdt Witten/Herdecke und Mitherausgeberin des Arzneimittel-Kompass 2022.

Lag der Verordnungsanteil fir éltere Patienten ab 65 Jahren im Jahr 2012 im Mittel noch bei 3,9
verschiedene Medikamenten, so waren es im Jahr 2021 im Mittel bereits 4,4 Medikamente pro Tag.
Somit ist weit mehr als die Halfte der dlteren Patientinnen von Polypharmazie betroffen. Nach der
neuen PRISCUS 2.0-Liste erhielt im Jahr 2021 knapp die Halfte (49.5 Prozent) der insgesamt 16,4
Millionen dlteren GKV-Versicherten mindestens ein potenziell unangemessenes Medikament (PIM)
verordnet. ,Hinzu kommt, dass die den Leitlinien zugrundeliegenden Studien multimorbide und
gebrechliche Patientinnen meist ausschlieBen, so dass auch die Evidenz fur den Nutzen in dieser
Population nicht gesichert ist”, so Thirmann.

~Wir haben kein Erkenntnisproblem, welche Arzneimittel bei éllteren Menschen potenziell unange-
messen sind, sondern ein Umsetzungsproblem. Die PRISCUS-2.0-Liste, die demndichst von unserem

Institut kostenfrei zur Verfligung gestellt wird, stellt den Transfer in die Praxis sicher”, so Schroder.

Mehr Infos zum Arzneimittel-Kompass 2022 und kostenloser Download:

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchreihen

www.aok-bv.de

Kontakt und Information
Dr. Kai Behrens | AOK-Bundesverband | 030 346 46 2309 | presse@bv.aok.de
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Pressekonferenz ,Arzneimittel-Kompass 2022"”
des AOK-Bundesverbandes und des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
am Donnerstag, 17. November 2022, Berlin

Statement von Helmut Schroder
stellvertretender Geschdaftsfiihrer des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
und Mitherausgeber des Arzneimittel-Kompass 2022

Luft nach oben bei Qualitat und
Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel-
versorgung

Es gilt das gesprochene Wort.
Meine sehr geehrten Damen und Herren,

die aktuellen Krisen wie die Corona-Pandemie, die kriegsbedingten Energieengpdsse oder die
Folgen der Klimaentwicklung ermahnen uns zu einem verantwortlichen Umgang mit den Ressour-
cen. Auch in der Arzneimittelversorgung sollten bekannte Effizienzreserven endlich gehoben und
die finanziellen Mittel addquat eingesetzt werden.

Der Blick auf den heute erschienenen Arzneimittel-Kompass 2022 zeigt, welches Optimierungs-
potenzial hinsichtlich Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Versorgung besteht: Es wird immer
mehr Geld fir immer weniger Arzneimittel ausgegeben, und die letztlich von den Versicherten und
Steuerzahlenden zu tragenden Kosten dafir steigen kontinuierlich. Gleichzeitig wird die Arzneimit-
telversorgung immer anspruchsvoller und sollte an mehreren Stellen qualitativ optimiert werden -
insbesondere wenn es sich um die vulnerable und in vielen Fallen besonders betroffene Gruppe der
dlteren Menschen handelt.
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Erneuter Hochststand bei den Nettokosten

In Deutschland sind die Nettokosten der gesetzlichen Krankenkassen im Jahr 2021 gegentiber

dem Vorjahr um 8,8 Prozent deutlich angestiegen und erreichten mit 50,2 Milliarden Euro einen
erneuten Hochststand. Es ist zu erwarten, dass sich dieser Trend auch in diesem und den folgenden
Jahren fortsetzen wird. Frau Dr. Richard wird mit ihrem abschlieBenden Statement verdeutlichen,
in welcher GroBenordnung aufgrund der vom Gesetzgeber initiierten Anpassungen Entlastungen zu
erwarten sind. Doch warum werden diese MaBnahmen nicht ausreichen, um nachhaltige Verdande-
rungen zu bewirken? Diese Frage mochte ich vor dem Hintergrund der dynamischen Marktentwick-
lung in den letzten zehn Jahren, die ich lhnen gleich prasentieren méchte, beantworten.

Dafir lassen Sie uns zundchst den Fokus auf Arzneimittelgruppen mit besonders groen Zuwdch-
sen richten. Auch 2021 sind die Umsatze fur neue Patentarzneimittel (+14,4 Prozent), fir Orphan
Drugs (+24,7 Prozent) und fiir biologische Arzneimittel (+12,0 Prozent) im Vergeich zum Vorjahr
Uberdurchschnittlich gestiegen. Diese drei Marktsegmente zeichnen sich dadurch aus, dass bei
diesen Arzneimitteln sehr viel Geld fir eine vergleichsweise geringe Versorgungsreichweite ausge-
geben wird.

Jeder zweite Euro fiir Patentarzneimittel

Im vergangenen Jahr wurde fiir die Therapie von GKV-Versicherten mit patentgeschiitzten Arznei-
mitteln ein Umsatz in diesem Segment von 27,5 Milliarden Euro verzeichnet. Damit entfiel auch
2021 erneut mehr als jeder zweite Euro der Arzneimittelkosten auf patentgeschitzte Arzneimit-
tel (52,5 Prozent). Gemessen in verordneten Tagesdosen decken diese jedoch nur 6,5 Prozent der
Versorgung ab. Das Umsatzwachstum ist trotz der MaBnahmen des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) ungebrochen. Nach wie vor kosten diese Arzneimittel immer mehr, tragen
jedoch gleichzeitig immer weniger zur Versorgung bei.

Das AMNOG sorgt seit Uber zehn Jahren dafiir, bei neuen patentgeschiitzen Arzneimitteln die
Spreu vom Weizen zu trennen und Arzneimittel ohne Zusatznutzen fir Patientinnen und Patien-

ten zu erkennen. Denn neu ist nicht immer innovativ: Bei 61,5 Prozent der adressierten Patienten-
gruppen konnte im AMNOG-Bewertungsverfahren kein Zusatznutzen gegeniber der existierenden
Vergleichstherapie ermittelt werden. Dabei geben wir auch relativ viel fir diese neuen Arzneimit-
tel aus, die keinerlei Zusatznutzen gegenuber den bereits im Markt befindlichen Mitteln zeigen
konnten: In den letzten zehn Jahren hat die GKV 16,6 Milliarden Euro fir Arzneimittel ohne jegli-
chen Zusatznutzen aufbringen miissen, allein im Jahr 2021 belief sich die Summe auf 3,8 Milliarden
Euro. Eine Verbesserung der Versorgungsqualitét wird durch diese neuen Arzneimittel offenkundig
nicht erreicht.
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Enorme Umsatzsteigerung bei Orphan Drugs

In dem Marktsegment der Orphan Drugs, bei denen es sich um Arzneimittel gegen seltene Erkran-
kungen handelt, kann ein noch groBerer zweistelliger Kostenzuwachs gegeniiber dem Vorjahr
(+24,7 Prozent) verzeichnet werden. Immerhin 13,5 Prozent aller Ausgaben entfallen auf diese
Arzneimittel mit einem marginalen Verordnungsanteil nach Tagesdosen von gerade einmal 0,07
Prozent. So kostet eine tdgliche Behandlung mit einem Orphan Drug durchschnittlich 213,53 Euro,
die mit einem anderen Medikament hingegen nur 94 Cent. Gleichzeitig konnte bei liber zwei Drittel
(70 Prozent) der Patientengruppen bisher kein oder nur ein nicht-quantifizierbarer Zusatznutzen
nachgewiesen werden. Es ist also sinnvoll, dass der Gesetzgeber die Umsatzschwelle abgesenkt
hat, um zumindest durch eine friihere Vollbewertung Transparenz Uber den Nutzen fir die Patien-
tinnen und Patienten zu schaffen. Warum diese fiir die Versorgungsqualitdt wichtige Frage des
~echten” Zusatznutzens eines Arzneimittels allerdings an dessen Umsatzhdhe gekoppelt wird,
bleibt weiterhin unverstdndlich.

Biosimilars konnen ohne Qualitdtsverlust sparen helfen

Wird der Fokus auf die biologischen Arzneimittel gerichtet, zeigt sich dort fur 2021 wiederum ein
Uberdurchschnittlicher Anstieg der Nettokosten um zwo6lf Prozent im Vergleich zum Vorjahr. Mitt-
lerweile entfdllt ein Drittel aller Kosten auf diese Arzneimittel (32,7 Prozent), bei einem Versor-
gungsanteil von nur drei Prozent nach Tagesdosen.

Selektivvertrige zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und den Biologika-Herstellern kdnnten
- wie bei den Generika seit 15 Jahren erfolgreich etabliert — auch bei Biosimilars die Wirksamkeit
der Festbetrdge ergcinzen. Die bereits heute moglichen Rabatte der Open-House-Vertrége sind
eher ein Tropfen auf den heifen Stein: Im biosimilarfahigen Markt 2021 kénnen heute geschéitzt
Einsparungen von 286 Millionen Euro erreicht werden. Wenn die geringeren Entwicklungskosten
der Biosimilars, den aus anderen Ldndern bekannten Preisabschlégen und den Erfahrungen mit

im generischen Marktsegment realisierten Umstellungsquoten zu Rate gezogen werden, kann im
biosimilarfdhigen Marktsegment durch Rabattvertrdge ein 70-prozentiger Preisabschlag und eine
80-prozentige Umstellung auf den Vertragspartner angenommen werden. Damit wiirde gegentiber
dem aktuellen Status quo ein weiteres Einsparpotenzial von etwa 1,4 Milliarden Euro zur Verfligung
stehen.

Vor dem Hintergrund der knapp 200 weiteren Biosimilar-Wirkstoffe mit hoher Umsatzrelevanz, die
aktuell noch unter Patentschutz stehen, erscheint es sinnvoll, das gesamte Segment der Biosimi-
lars in einen echten Wettbewerb durch Rabattvertrige zu entlassen. Alle Einschrénkungen des
Gesetzgebers (beispielsweise den Austausch nur bei Rezepturen, ausgewdhlten Wirkstoffen oder
fur einzelne Indikationen zu erméglichen) werden das Potenzial zum Teil deutlich reduzieren. Dass
ein wirkstoffbezogener Austausch von Biologikapréparaten problemlos moglich ist, haben zahlrei-
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che Bewertungen in Studien zum sog. ,Switching” durch die europdische Zulassungsbehdrde (EMA),
das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
betont. Die Qualitdt der Versorgung bleibt somit auch mit wirksamen Rabattvertréigen und einem
drztlich begleiteten Austausch erhalten.

Strukturelle Anpassungen notwendig

Die Anpassungen der gesetzlichen Regelungen und auch die verstdrkte Nutzung des Biosimilar-
Wettbewerbs gehen in die richtige Richtung und scheinen fiir den Moment unverzichtbar. Allerdings
werden diese MaBnahmen nicht ausreichen, um die Ursachen der steigenden Arzneimittelausgaben
aus dem Weg zu rGumen.

Die mangelnde Balance zwischen dem Nutzen eines Arzneimittels, den hohen Preisen sowie den
sich daraus ergebenden Einnahmen und Gewinnen der pharmazeutischen Industrie stellt die grund-
sdtzliche Herausforderung dar. Die Verhandlungslésungen wie bei Rabattvertragen oder dem
AMNOG erfillen zwar ihre Funktion, scheinen aber insgesamt nur begrenzte Effekte zu ermdgli-
chen, die langfristig nicht ausreichen werden, um die Finanzierung der Arzneimittelversorgung auf
dem heutigen Niveau sicherzustellen.

Wie faire Preise, die auch in der Wissenschaft diskutiert werden, aussehen kénnen, wurde in der
letztjahrigen Ausgabe des Arzneimittel-Kompass im Jahr 2021 vorgestellt. Dass diese Ergebnisse
seitdem nicht an Relevanz verloren haben, wurde auch auf der diesjdhrigen Jahrestagung des
Deutschen Ethikrats deutlich, die mit dem Schwerpunkt ,Hohe Preise — Gute Besserung? Wege zur
gerechten Preisbildung bei teuren Arzneimitteln” Mitte 2022 stattgefunden hat.

Pharmazeutische Industrie weiterhin mit héchsten Gewinnen

Die mangelnde Balance wird auch erneut deutlich bei der Betrachtung der Umsdtze und Gewinne
der 20 weltweit umsatzstdrksten Pharmaunternehmen, die 2021 einen weltweiten Umsatz von
808,1 Milliarden Dollar erreicht haben - was eine Umsatzsteigerung gegeniber 2019, also vor der
Corona-Pandemie, von beeindruckenden 28,4 Prozent bedeutet.
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Der Eindruck, dass diese Branche auch von der Pandemie profitiert hat, verstarkt sich, wenn

man deren EBIT-Margen betrachtet (Gewinn vor Steuern nebst Zinsen im Verhdltnis zum erziel-
ten Umsatz): Den Spitzenplatz bei der Umsatzrendite belegt BioNTech mit beeindruckenden 80,5
Prozent. Im Schnitt liegt dieses Gewinn/Umsatz-Verhdltnis bei 26,8 Prozent tber alle Top 20-Unter-
nehmen, die zusammen fir Uber 48 Prozent der deutschen Arzneimittelkosten verantwortlich sind.
Aus den Vorjahren ist bekannt, dass diese Margen im Branchenvergleich beispiellos sind. Diese
traumhaften Gewinne werden nicht zuletzt durch tatkréftige Unterstiitzung der 6ffentlichen Hand
ermoglicht. Indirekt werden rund 50 Prozent aller Arzneimittel und sogar 65 Prozent der besonders
innovativen Arzneimittel durch 6ffentliche Finanzierung wie zum Beispiel durch Forschungs- und
Standortforderung sowie steuerliche Vorteile unterstiitzt. Somit zahlt die 6ffentliche Hand heute
doppelt, einmal fiir Forschungsférderung und andererseits die von der pharmazeutischen Industrie
aufgerufenen hohen Preise.

Behandlung dlterer Menschen mit einer Vielzahl von Medikamenten

Die Qualitat der Arzneimittelversorgung wird im Arzneimittel-Kompass 2022 am Beispiel vulne-
rabler Gruppen wie dlterer und chronisch kranker Menschen untersucht. Mehr als jede zweite
verordnete Tagesdosis (55,9 Prozent) entfdllt auf 16,4 Millionen GKV-Versicherte, die dlter als 65
Jahre sind. Das entspricht einem Versichertenanteil von 22,4 Prozent. Nahezu jeder zweite Euro der
Gesamt-Arzneimittelkosten entfdllt damit auf diese Gruppe (46,0 Prozent).

Dies kann dadurch erklart werden, dass Personen mit zunehmendem Alter hdwufiger von chroni-
schen Erkrankungen betroffen sind. So sind 2020 unter den dlteren AOK-versicherten Menschen
Uber 65 Jahren knapp 90 Prozent von mindestens einer chronischen Erkrankung, zwei Drittel von
mindestens zwei Erkrankungen, immerhin mehr als jede flinfte Person dieser Altersgruppe von vier
und mehr Erkrankungen und knapp 10 Prozent von flinf und mehr chronischen Erkrankungen betrof-
fen. Dies ist hdufig dann auch mit einer Dauermedikation mit verschiedenen Wirkstoffen verbun-
den: Nahezu jede zweite dltere AOK-versicherte Person hat 2020 mehr als fiinf verschiedene Wirk-
stoffe (42,1 Prozent), nahezu ein Viertel sieben und mehr Wirkstoffe (23,4 Prozent) und immerhin
6,8 Prozent der Alteren haben mehr als zehn verschiedene Wirkstoffe erhalten.

Dabei sollte berilicksichtigt werden, dass dltere Menschen oft nicht in klinische Studien einge-
schlossen sind, obwohl sie am hdufigsten Arzneimittel einnehmen. Gleichzeitig wirken Medika-
mente oft anders, stdrker oder langer als bei Jlingeren. Aufgrund der beschriebenen Multimor-
biditéit mit zunehmendem Lebensalter ist hdwufig jeweils eine medikamentdse Therapie fiir jede
einzelne Erkrankung notwendig: Diese dlteren Menchen werden dann multimedikamentés behan-
delt und damit steigt das Risiko flir Arzneimittelwechselwirkungen.
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Die von mir beschriebenen Markttrends wie auch die Betroffenheit von Multimorbiditéit und Poly-
medikation bei dlteren Menschen zeigen die Herausforderungen, die bewdltigt werden missen.
So sollten sich alle Beteiligten gemeinsam auf den Weg machen, um zukiinftig eine wirtschaftli-
chere und qualitativ hochwertigere Arzneimittelversorgung zu erreichen.

Die ausfihrlichen Ergebnisse kdnnen Sie im Arzneimittel-Kompass 2022 nachlesen. Mit insgesamt
19 Kapiteln haben uns 50 Autorinnen und Autoren trotz der Covid-19-bedingten Herausforderun-
gen dankenswerterweise grof3artig unterstitzt. Frau Prof. Dr. Petra Thirmann, Mitherausgeberin
des Arzneimittel-Kompass 2022, wird im Anschluss ausgewdhlte Ergebnisse unseres gemeinsamen
Beitrags Uber die Arzneimittelversorgung dlterer Menschen mit potenziell inadéquaten Medika-
menten (PIM) vorstellen.

Kontakt und Information
Kai Behrens | AOK-Bundesverband | 030 346 46 2309 | presse@bv.aok.de
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Luft nach oben bei Qualitat und
Wirtschaftlichkeit

Pressekonferenz zum Erscheinen des Arzneimittel-Kompass 2022
am 17. November 2022

Helmut Schroder, Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)

Es gilt das gesprochene Wort!




Arzneimittel-Kompass 2022: Qualitat der Arzneimittelversorgung

*  Fragestellungen des Arzneimittel-Kompass 2022

— Wie kann Qualitat in der Arzneimittelversorgung begrifflich
gefasst und abgegrenzt werden?

— Fir welche Gruppen von Patientinnen und Patienten sind
welche Defizite in der Versorgung erkennbar?

— Welche Hiirden und Hindernisse gilt es zu bewaltigen, um
diese Defizite auszugleichen?

— Wie kann das Wissen Uber eine qualitativ hochwertige
Arzneimittelversorgung in der Praxis umgesetzt werden?

e Blickins Buch

Arzneimittel-
Kom pa SS 2022 — 19 Fachbeitrage von lber 50 Autorinnen und Autoren

— Blick auf unterschiedliche Versorgungsbereiche und
Patientengruppen

— Sicht der relevanten Akteurinnen und Akteure
— Bewertung der Trends im Arzneimittelmarkt

OPEN ACCESS &) Springer
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GKV-Versicherte, Arzneimittelkosten und —verordnungen

Steigerungsraten 10 Jahre
’ Nettokosten
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Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schréder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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Jeder zweite Euro flr patentierte Arzneimittel

50,2 Mrd. Euro 46,3 Mrd. 2.477

Nettokosten Tagesdosen Wirkstoffe

- Patentgeschiitzt - Nicht Patentgeschiitzt

Nettokosten im Patentmarkt in 10 Jahren nahezu verdoppelt:
13,3 Mrd. Euro (2012) auf 26,4 Mrd. Euro (2021)

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schréder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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Geringe Verordnungsreichweite von Orphan Arzneimittel

<0,1%

50,2 Mrd. Euro 46,3 Mrd. 2.477

Nettokosten Tagesdosen Wirkstoffe

| ] Orphan Arzneimittel [ ] Nicht-Orphan-Arzneimittel

Nettokosten der Orphan Drugs in 10 Jahren mehr als verfiinffacht:
1,2 Mrd. Euro (2012) auf 6,8 Mrd. Euro (2021)

Quelle: Schroder, Thirmann, Telschow, Schroder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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Ein Drittel der Kosten fir Biologika

2477

50,2 Mrd. Euro

46,3 Mrd.

Wirkstoffe

Nettokosten

Tagesdosen

[ ] Biologika I Nicht-Biologika

Nettokosten der Biologika in 10 Jahren mehr als verdreifacht:
5,3 Mrd. Euro (2012) auf 16,4 Mrd. Euro (2021)

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schréder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung

Arzneimittel-Kompass 2022: Qualitit der Arzneimittelversorgung 17.11.2022  WIdO



Hohe Einsparungen moglich — ohne Qualitatsverlust

-8,6 %

>

3,06

Tatsachlicher Nettoumsatz Kosten biosimilarfdhiger Markt Kosten biosimilarfahiger Markt
biosimilarfahiger Markt mit Open-House-Vertragen (Abschatzung) mit Vertragswettbewerb (Abschitzung)

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schréder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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EBIT-Margen der umsatzstarksten Pharmaunternehmen 2021
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Quelle: Umséatze gemalk Manager Magazin vom 15.12.2021 ,,Das sind die 20 gréRten Pharmaunternehmen weltweit” (zugegriffen am 2.9.2022); EBIT-

Margen gemal Infront GmbH nach FAZ.net (zugegriffen am 2.9.2022); EBIT-Margen von Takeda und NovoNordisk gemaR marketscreener.net (zugegriffen
am 2.9.2022); EBIT-Marge von Boehringer-Ingelheim basiert auf dem Betriebsergebnis/Umsatzerldse gemal Geschaftsbericht.
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Altere Menschen Uber 65 Jahre im Jahr 2021

22,4%

73,3 Mio.
GKV-Versicherte

46,3 Mrd. 50,2 Mrd.

Nettokosten

Tagesdosen i

55,9 %

I /itere Menschen ab 65 Jahre I siingere Menschen bis 64 Jahre

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schréder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung

Arzneimittel-Kompass 2022: Qualitat der Arzneimittelversorgung 17.11.2022  WIdO



Multimorbiditat unter AOK-Versicherten in 2020

§Altere Menschen iiber 65 Jahre:

—— nn . . o
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Quelle: AOK-Versicherte in 2020 mit Arthrose des Huftgelenks (Coxarthrose), Arthrose des Kniegelenks (Gonarthrose), Asthma, Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie), Chronisch-
obstruktive Lungenerkrankung (COPD), Demenz, Diabetes mellitus Typ 2, Herzinsuffizienz, Koronare Herzkrankheit (KHK), Morbus Parkinson oder Osteoporose
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Polymedikation unter AOK-Versicherten 2020

: Altere Menschen {iber 65 Jahre:
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Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schréder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitdt der Arzneimittelversorgung
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Besondere Herausforderung bei alteren Menschen

o Arzneimittelzulassung
Altere Menschen werden oft nicht in klinische Studien eingeschlossen, obwohl sie
am haufigsten Arzneimittel einnehmen.

o Physiologie
Der dltere Korper verandert seinen Stoffwechsel, Medikamente wirken oft anders,
starker oder langer als bei Jungeren.

o Chronische Erkrankungen
Altere Menschen sind hiufiger von mehreren chronischen Erkrankungen betroffen.

o Arzneimittelwechselwirkungen
Bei medikamentoser Therapie der einzelnen Erkrankungen wird multimedi-
kamentods behandelt und das Risiko fur Arzneimittelwechselwirkungen steigt.

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schroéder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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Vielen Dank!

Helmut Schréder, Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)




W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Pressekonferenz ,Arzneimittel-Kompass 2022"”
des AOK-Bundesverbandes und des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
am Donnerstag, 17. November 2022, Berlin

Statement von Prof. Dr. Petra Thirmann
Universitat Witten/Herdecke und Mitherausgeberin
Arzneimittel-Kompass 2022.

Weit mehr als die Halfte der alteren
Patienten von Polypharmazie und den
damit einhergehenden Risiken betroffen

Es gilt das gesprochene Wort.

Viele Altere Menschen nehmen aufgrund verschiedener Erkrankungen und Beschwerden mehrere
Arzneimittel taglich ein. Bei fUinf oder mehr verschiedenen Medikamenten pro Tag spricht man
gemeinhin von einer Polypharmazie. Diese birgt zahlreiche Risiken. Es kann zu vermehrten Wechsel-
und Nebenwirkungen kommen, und Medikamente werden gegen die Nebenwirkungen der vorhe-
rigen Medikamente verabreicht. Meist sind verschiedene Behandlerinnen beteiligt, die oft nicht
wissen, was von den Kolleginnen verordnet wird. Betrachtet man die verordneten Tagesdosen

der GKV-Versicherten seit 2012, so fallt die zunehmende Menge an verordneten Tagesdosen um
etwa zwolf Prozent auf. Wurden den dlteren Patienten (ab 65 Jahren) im Jahr 2012 im Mittel 3,9
verschiedene Medikamente verordnet, so waren es 2021 im Mittel bereits 4,4 Medikamente pro Tag.

Leitlinie schlieBen multimorbide Patienten meist aus

Somit ist weit mehr als die Halfte der dlteren Patientinnen von Polypharmazie und den damit
verbundenen Risiken betroffen. Ein Teil der Polypharmazie beruht auf Leitlinien-gerechter Behand-
lung. Das bedeutet, das ein erhdhtes Risiko besteht, wenn Medikamente fiir eine Erkrankung oder
ein anderes Leiden nicht vertragen werden oder dieses sogar verschlimmern. Bedauerlicherweise
adressieren auch heute noch viele fachspezifische Leitlinien nicht ausreichend das Problem der
Multimorbiditdt und ,konkurrierenden” Erkrankungen. Hinzu kommt, dass die den Leitlinien zugrun-
deliegenden Studien multimorbide und gebrechliche Patientinnen meist ausschlieBen, so dass auch
die Evidenz fir den Nutzen in dieser Population nicht gesichert ist.
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W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Neben der bereits genannten erhohten Wahrscheinlichkeit, Wechsel- oder Nebenwirkungen zu
erleiden, steigt auch das Risiko ein ,potenziell unangemessenes Medikament fir dltere Menschen”
zu erhalten. Zu diesen ,potenziell inaddquaten Medikamenten” (kurz PIM genannt) werden Medi-
kamente gezdhlt, fir die - nach einem Expertenkonsens - das Nutzen/Risiko-Verhdltnis bei dlteren
Menschen ungiinstig ist. Medikamentennebenwirkungen wie Mudigkeit, Blutdruckabfall, Sehsto-
rungen, sind schon fur einen jingeren Menschen lastig, konnen aber bei einem dlteren Menschen
lebensbedrohlich sein und zu Stlirzen oder kognitiven EinbuBen fiihren. Nach der neuen PRISCUS
2.0-Liste erhielt im Jahr 2021 knapp die Halfte (49.5 %) der insgesamt 16,4 Millionen dlteren GKV-
Versicherten mindestens ein PIM verordnet.

Fur den deutschen Arzneimittelmarkt sind diese Wirkstoffe, teilweise auch mit Dosisobergrenzen
und Behandlungsdauer auf der sogenannten PRISCUS-Liste aufgefihrt. Diese wurde 2010 erstmals
publiziert und nun im Jahr 2022 aktualisiert (https://www.priscus2-0.de).

In allen Altersgruppen tber 65 Jahren erhalten Frauen stets deutlich mehr potenziell unangemes-
sene Medikamente verordnet als Mdnner. Betrachtet man beide Geschlechter gemeinsam, so sieht
man ab dem 85. Lebensjahr einen erfreulichen Riickgang der PIM-Verordnungen.

Die Tendenz der letzten zehn Jahre zeigt keine auffdllige Steigerung der PIM-Verordnungen bei
GKV-Versicherten. Seit 2016 stagniert die Verordnungsmenge. Prozentual gesehen kann man sogar
eine positive Tendenz erkennen: Der Anteil von PIM-Verordnungen an allen Verordnungen sank in
dem Zehn-Jahreszeitraum von 14 auf 12 Prozent.

Erhohtes Risiko fiir Krankenhausaufnahmen

Insgesamt sollte die Tatsache, dass jeder zweite dltere GKV-Versicherte im Jahr ein potenziell
unangemessenes Medikament erhdlt, grundsdtzlich zu kritischem Hinterfragen fiihren. SchlieBlich
war fur die originale PRISCUS-Liste nachgewiesen, dass die Einnahme von Medikamenten dieser
Liste mit einem erhdhten Risiko fir Krankenhausaufnahmen, zum Beispiel auch Frakturen, verbun-
den ist.

Sicherlich erschreckt damit der hohe Prozentsatz, denn mit der originalen PRISCUS-Liste aus dem
Jahr 2010 liegt der Anteil an PIM-Verordnungen deutlich niedriger. So wurden im Jahr 2021 insge-
samt 3,2 Milliarden definierte Tagesdosen an PIM-Wirkstoffen der PRISCUS 2.0-Liste verordnet,
wdhrend es nach der originalen PRISCUS 1.0-Liste nur 404,3 Millionen definierte Tagesdosen waren.
Es lohnt sich also einen Blick auf die Veréinderung der Liste zu werfen und auf Wirkstoffklassen-
und teilweise sogar auf Wirkstoffebene zu betrachten.

Seite 2 von 4

www.aok-bv.de + W@AOK_Politik + www.wido.de



W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Gut die Hdlfte der potenziell unangemessenen Medikamente bezieht sich auf Verordnungen von
Magenschutzprdparaten, den sogenannten Protonenpumpeninhibitoren. Diese Medikamente
werden bei Beschwerden wie saurem AufstoBen bis hin zum manifesten Magen-Darm-Geschwiir
verordnet. Aber auch zur Prdvention von Magenblutungen bei gleichzeitiger Einnahme von
Schmerzmitteln und/oder Blutgerinnungshemmern kommen sie zum Einsatz. Als PIM wurde in dieser
Analyse nur gewertet, wenn eine Dauertherapie von mehr als acht Wochen aus den Verordnungs-
zahlen erkennbar war. Insofern ist hier eine Unscharfe in der Berechnung enthalten. Ebenso wird
eine Behandlung mit Gerinnungshemmern in der Regel dauerhaft durchgefiihrt, so dass auch eine
léngere Einnahme von Protonenpumpenhemmern gerechtfertigt ist. Nichtsdestotrotz ist die lang-
fristige Einnahme dieser Medikamente vor allem bei dlteren Menschen mit einem erhdhten Risiko
fir Osteoporose, Knochenbriiche und bestimmten Infektionen verbunden. Protonenpumpenhemmer
sind diejenigen Medikamente, bei denen am hdufigsten das Potenzial besteht, sie nach kritischer
Indikationsstellung abzusetzen.

Ebenfalls zu den hdaufig verordneten potenziell unangemessenen Medikamenten zéhlen einige
Wirkstoffe gegen Schmerzen, Antidepressiva und Medikamente bei Blasen- und Prostatabeschwer-
den.

GroBer Handlungsbedarf in der Praxis

Es stellt sich natirlich die Frage, inwieweit man auf diese Medikamente verzichten kann. Bei den
Protonenpumpenhemmern gibt es sehr gute Studien, die zeigen, dass man in der Dauertherapie
oftmals auf diese Medikamente verzichten kann beziehungsweise sie in niedriger Dosis oder nur
bei Bedarf einnimmt. Aber offenbar scheint es ein Potenzial zu geben, denn wir sehen eine erheb-
liche Variabilitat in den Verordnungen zwischen den Bundesléndern beziehungsweise KV-Bezirken.
Wdhrend in Mecklenburg-Vorpommern 54,7 Prozent der dlteren GKV-Versicherten ein PIM erhalten,
sind es nur 47,4 Prozent der Seniorinnen in Sachsen-Anhalt.
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W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Woiihrend eine regionale Analyse aus dem Jahr 2010 mit der originalen PRISCUS-Liste ebenfalls
zeigte, dass die PIM-Verordnungsprdvalenz in Sachsen-Anhalt mit am niedrigsten war, sind diese
nun auch zum Beispiel in Bayern relativ niedrig, das 2010 noch zu den Bundesldndern mit relativ
hoher PIM-Pravalenz gehorte. Die Verordnungsprdvalenz im Saarland war 2010 am hochsten,
dieses Bundesland belegt nun Rang zwei. Aufgrund der zahlreichen Neuerungen in der PRISCUS
2.0-Liste ist es schwer zu erkldren, welche regionalen spezifischen MaBnahmen zu einer gerin-
geren Rate an PIM-Verordnungen fiihren. Jedoch zeigen sowohl die regionalen als auch die im
Buch gezeigten Unterschiede zwischen Facharztgruppen Praferenzen der Verordnerinnen auf, die
sich im Laufe der ndchsten Jahre durch vermehrte Aufmerksamkeit verdndern kénnen. Dann wird
sich erweisen, ob die Anwendung von Medikamenten der PRISCUS 2.0-Liste messbar mit erhdhten
Risiken verbunden ist und ob es addquate therapeutische Alternativen gibt beziehungsweise diese
genutzt werden.

Kontakt und Information
Kai Behrens | AOK-Bundesverband | 030 346 46 2309 | presse@bv.aok.de
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Wissenschaftliches
Institut der AOK

Potenziell unangemessene
Arzneimittel fir altere Menschen

Pressekonferenz zum Erscheinen des Arzneimittel-Kompass 2022
am 17. November 2022

Prof. Dr. Petra Thiirmann, Lehrstuhl fur Klinische Pharmakologie, Universitat Witten/Herdecke
Helios Universitatsklinikum Wuppertal

Es gilt das gesprochene Wort!



Wer wird 2020 mit Arzneimitteln therapiert?

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
I Verordnete Tagesdosen (DDD) in Mio. I Verordnete Tagesdosen (DDD) in Mio. [ Verordnete Tagesdosen (DDD) in Mio.
fir alle GKV-Versicherten fur jingere GKV-Versicherte unter 65 Jahre fur dltere GKV-Versicherte ab 65 Jahren

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schroéder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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Verstarkte Nebenwirkungsin

toleranz bei alteren Menschen

Arzneimittelgruppe

Mittel bei Magensdure bedingten Erkrankungen (Sodbrennen,
Magenschleimhaut- und Speiseréhrenentziindung, Magengeschwiir);
z. B. Pantoprazol

Mittel gegen Entziindungen und Schmerzen;

z. B. Ibuprofen, Diclofenac

Bestimmte Mittel bei Depression;

z. B. Opipramol

Bestimmte blutdrucksenkende Mittel (im ZNS wirkend);

Z. B. Moxonidin

Mittel bei Harnblasen- und Prostataerkrankungen; z. B. Trospium
Mittel bei Diabetes (aufer Insuline);

z. B. Glimepirid

Starke Beruhigungsmittel mit Wirkung gegen Schizophrenie und
Psychosen (Psychopharmaka); z. B. Risperidon

Harntreibende Mittel zur Blutdrucksenkung (Kalium sparend);

z. B. Spironolacton

Bestimmte blutdrucksenkende Mittel (peripher wirkend);

z. B. Doxazosin

Bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (z.B. Benzodiazepine);
Z. B. Zolpidem

Nebenwirkungen (Beispiele)

Infektionen im Magen-Darm-Trakt, Knochenbriiche, Verwirrung

Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Geschwiire, Durchbriiche in Magen- und
Darmwand, erhohtes Risiko flir Herzinfarkte

Mundtrockenheit (Durstgefiihl), Blutdruckabfall, Herzrhythmusstorungen,
Verschlechterung der Kognition, Sturz- und Frakturrisiko

Blutdruckabfall, Schwindel, Benommenheit, Schlafrigkeit, Verschlechterung
der Kognition

Mundtrockenheit, kognitive Beeintrachtigung, EKG-Verdanderungen
Schwere Unterzuckerungen

Angst, Unruhe, Krampfe, Schlafrigkeit, Blutdruckabfall, Erhdhte Sterblichkeit
bei Demenz

lebensgefahrliche Elektrolytstorung, Herzrhythmusstérungen

Blutdruckabfall, Benommenheit, Kopfschmerzen und Bewusstseinsstérungen

Sturz- und Frakturrisiko, psychiatrische Reaktionen, Verschlechterung der
Kognition, verlangerte Reaktionszeit

WIdO-Vorstand | Qualitat der Arzneimittelversorgung alterer Menschen

27.10.2022
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Altere Patientinnen erhalten hiufiger ungeeignete Arzneimittel

57,1 57,3
54,1
B R o 5, S o 52,4
5 % 49,7
47,4 s 47,6

65 bis unter 70 70 bis unter 75 75 bis unter 80 80 bis unter 85 85 bis unter 90 90 und élter
M Anteil der PRISCUS-2.0-Patienten I Anteil der PRISCUS-2.0-Patientinnen I Anteil der PRISCUS-2.0-Patientinnen und -Patienten
an allen dlteren GKV-versicherten M&nnern an allen dlteren GKV-versicherten Frauen an allen alteren GKV-Versicherten

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schroéder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung

Beirat GKV-Arzneimittelindex | Qualitat der Arzneimittelversorgung 7.11.2022  WIdO



Anteil der PRISCUS-2.0-Verordnungen leicht rucklaufig

o3

D

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
I Verordnete PRISCUS-2.0-Tagesdosen (DDD) ==@==Anteil PRISCUS-2.0-Tagesdosen (DDD) an allen verordneten
je dlteren GKV-Versicherten ab 65 Jahren Tagesdosen fiir dltere GKV-Versicherte ab 65 Jahren

Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schroéder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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PRISCUS-2.0-Arzneimittel in 2020 bei alteren Menschen

PRISCUS-2.0 Tagesdosen PRISCUS-2.0-Arzneimittel-
in Mio. patientinnen und -patienten in Tsd.

Arzneimittelgruppengruppe

Mittel bei Magens&ure bedingten Erkrankungen (Sodbrennen,

Magenschleimhaut- und Speiseréhrenentziindung, Magengeschwiir) 1.742,7 3.404
Mittel gegen Entziindungen und Schmerzen 258,6 2.538
Bestimmte Mittel bei Depression 197,4 1.127
Bestimmte blutdrucksenkende Mittel (im ZNS wirkend) 183,3 488
Mittel bei Harnblasen- und Prostataerkrankungen 141,5 632
Mittel bei Diabetes (auRer Insuline) 106,9 281
Starke Beruhigungsmittel mit Wirkung gegen Schizophrenie und

Psychosen (Psychopharmaka) 86,7 660
Harntreibende Mittel zur Blutdrucksenkung (Kalium sparend) 65,9 406
Bestimmte blutdrucksenkende Mittel (peripher wirkend) 61,8 192
Bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel (z. B. Benzodiazepine) 52,8 539
Summe Top 10 2.897,7 J.
Gesamtsumme PRISCUS-2.0 3.285,2 8.129
Anteil Top 10 an Gesamt PRISCUS-2.0 88,2 % J.
Gesamtsumme Arzneimittel 26.469,1 16.400
Anteil PRISCUS-2.0 an Gesamtsumme Arzneimittel 12,4 % 49,5 %

WIdO-Vorstand | Qualitat der Arzneimittelversorgung alterer Menschen 27.10.2022  WIdO



Patientinnen und Patienten regional unterschiedlich betroffen

KV Mecklenburg-Vorpommern
KV Saarland

KV Westfalen-Lippe

KV Rheinland Pfalz

KV Nordrhein

KV Brandenburg

KV Hamburg
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KV Hessen

KV Niedersachsen

KV Sachsen-Anhalt
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KV Berlin
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KV Sachsen
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Quelle: Schroder, Thiirmann, Telschow, Schroéder, Busse (Hrsg.): Arzneimittel-Kompass 2022. Qualitat der Arzneimittelversorgung
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Vielen Dank!

Prof. Dr. Petra Thirmann, Lehrstuhl fiir Klinische Pharmakologie,
Universitat Witten/Herdecke

Helios Universitatsklinikum Wuppertal




W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Pressekonferenz ,Arzneimittel-Kompass 2022"”
des AOK-Bundesverbandes und des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
am Donnerstag, 17. November 2022, Berlin

Statement von Sabine Richard

Geschaftsfuhrerin Versorgung beim AOK-Bundesverband

Ausgaben senken und Versorgungs-
qualitat sichern: Ampel-Koalition
schopft Reformpotenzial im Arzneimit-
telbereich nicht aus

Es gilt das gesprochene Wort.

Hohe Arzneimittelpreise fordern die gesetzliche Krankenversicherung nach wie vor heraus. Arznei-
mittel sind der zweitgroBte Ausgabenposten der gesetzlichen Krankenkassen. Mehr als 46 Milliar-
den Euro wurden 2021 dafir aufgebracht, was einem Anteil von 16,4 Prozent an den Ausgaben
insgesamt entspricht. Die Steigerungsrate der Arzneimittelausgaben liegt um mehr als ein Drittel
Uber derjenigen aller Leistungsausgaben der GKV - liberwiegend aufgrund verordneter Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen, die immer 6fter sechsstellige Summen kosten. Das belastet die Kassen -
und damit auch die Beitragszahlerinnen und Beitragszahler.

Diese Entwicklung untermauert der Arzneimittel-Kompass 2022 mit aktuellen Zahlen zu Umsdtzen
und strukturellen Trends wie lhnen Herr Schréder vom WIdO bereits ausfihrlich dargelegt hat. Ich
werde lhnen eine Einschdtzung dariber geben, ob es die Ampel-Koalition geschafft hat, mit dem
Gesetz zur Stabilisierung der GKV-Finanzen (GKV-FinStG) diese Entwicklung zu stoppen und die
Weichen flir angemessene Preise zu stellen.
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W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Kurzfristige Entlastungen nicht ausreichend

Vor dem Hintergrund des akuten Finanzdefizits in der GKV ist die temporére Erh6hung des Herstel-
lerabschlages notwendig, denn sie bringt eine schnell umsetzbare Entlastung von mehr als einer
Milliarde Euro, allerdings nur fiir 2023. Angesichts der bestehenden Finanzliicke wdre es angemes-
sen, die Regelung, wie urspriinglich geplant, auch mindestens auf 2024 auszudehnen. Fiir 2024 sind
daher weitere kostenddmpfende Eingriffe programmiert.

Entlastend wirkt sich grundsdtzlich auch das Preismoratorium aus, das liber das Jahr 2022 hinaus
bis zum 31. Dezember 2026 verléingert wird. Damit werden die zu erwartenden Ausgabensteige-
rungen im Arzneimittelbereich, die auf bis zu drei Milliarden Euro geschdtzt werden, zumindest fur
den Bestandsmarkt gedeckelt. Der Haken: Der zum 1. Juli 2018 eingefuhrte Inflationsausgleich
verursacht schon in 2022 Mehrausgaben von voraussichtlich bis zu 100 Millionen Euro. Die Infla-
tionsrate, die inzwischen die Zehn-Prozentmarke erreicht hat, wird in 2023 zu weiteren erheblichen
Mehrausgaben fihren. In 2023 wird noch mal darliber zu reden sein, ob die Regelungen zum Infla-
tionsausgleich, die auf Verbraucherpreisen aufsetzen und nur eine Richtung kennen, angepasst
werden mussten.

Vollig unverstéindlich ist es, dass die breite Forderung nach der Absenkung der Mehrwertsteuer fir
Arzneimittel auf sieben Prozent unberlicksichtigt blieb. Dies wdire ein wichtiger Schritt gewesen,
um das drohende GKV-Defizit iiber 2023 hinaus abzufedern. Mit dem reduzierten Mehrwertsteuer-
satz wiirden die gesetzlichen Krankenkassen finf bis sechs Milliarden Euro pro Jahr sparen.

AMNOG muss konsequent weiterentwickelt werden

Neben den kurzfristigen KostenddmpfungsmafBnahmen haben aber auch die schon lange von uns
geforderten strukturellen Anderungen fiir die Preisbildung bei neuen Arzneimitteln Eingang in

das Gesetz gefunden. Es war langst Uberféillig, dass der verhandelte Erstattungsbetrag fiir neue
Arzneimittel jetzt bereits nach sieben statt bisher zwdlf Monaten nach Markteintritt gelten soll.
Das reicht aber nicht aus. So kénnen die Hersteller immer noch sechs Monate lang hohe Gewinne
fur die von ihnen festgesetzten Preise einfahren, unabhdéngig davon, ob das neue Arzneimittel einen
Mehrwert fur die Versorgung bringt oder nicht. Es ist darliber hinaus zu befurchten, dass die ab
dem zweiten Halbjahr zu erwartenden Preissenkungen zuvor eingepreist werden und die Herstel-
ler daher mit noch hoheren Wunschpreisen in den Markt eintreten. Deshalb kdnnen wir unsere
urspringliche Forderung nur wiederholen: Das einzigartige Privileg der einseitigen Preisfestsetzung
muss auf Dauer auch fir die ersten sechs Monate fallen. Auch der verhandelte Erstattungsbetrag
muss rickwirkend zum Markteintritt gelten. Fir einen angemessenen Preis von Beginn an sollte ein
Interimspreis als vorldufiger Abrechnungsbetrag fiir jedes neue Arzneimittel festgelegt werden.
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W I d O Wissenschaftliches AOK AOK-Bundesverband
Institut der AOK Die Gesundheitskasse.

Positiv zu bewerten ist zudem der geplante Kombinationsabschlag in Hohe von 20 Prozent. Der
Handlungsbedarf war offenkundig. Denn Kombinationstherapien bei neuen Arzneimitteln haben

in den letzten Jahren in immer stérkerem MaBe Uberproportionale Kosten verursacht, ohne dass
dem ein entsprechender Nutzen gegentberstand. Knackpunkt dieser Regelung: Ohne einen initialen
Interimspreis wird kiinftig bei neuen Arzneimitteln mit ,Kombinationspotenzial” von den Herstellern
sehr wahrscheinlich der Kombinationsabschlag ebenfalls vorab eingepreist.

Ausnahmen fiir Orphan Drugs abschaffen

Dass die Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fir die Nutzenbe-
wertung von derzeit 50 auf 30 Millionen Euro reduziert wird, ist zumindest ein bescheidener Anfang
und kann helfen, die hohen Umsdtze zumindest um bis zu 200 Millionen Euro pro Jahr zu reduzie-
ren. Besser wdre jedoch eine vollumféangliche Nutzenbewertung fiir alle Orphan Drugs. Schlief3lich
haben Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen keinen geringeren Anspruch auf eine
umfassend geprtifte Therapie. Darliber hinaus ist auch mit einer abgesenkten Umsatzschwelle

ein aufwdndiges Monitoring notwendig. Das Ziel muss stets sein, eine umfassende Transparenz
Uber den therapeutischen Nutzen sicherzustellen. Warum das so wichtig fir eine Verbesserung

der Versorgung ware, zeigt die lhnen sicher bekannte Analyse des Instituts fur Qualitét und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Demnach war jede zweite Feststellung des fiktiven
Zusatznutzens irrefihrend, da die reguldre Nutzenbewertung keinen Zusatznutzen nachweisen
konnte. Deshalb ist die Zeit reif, die Ausnahmeregelungen fir Orphan Drugs unabhéngig von
Umsatzschwellen abzuschaffen.

Biosimilar-Substitution muss endlich auf den Weg gebracht werden.

Herr Schréder hat eindriicklich dargestellt, dass der Preiswettbewerb bei Biosimilars einen wesent-
lichen Beitrag zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben bringen kénnte - und zwar ohne Quali-
tatsverlust. Dies hat die aktuelle Gesetzgebung allerdings ein weiteres Mal ,,auf die Zeitschiene
gesetzt”. Europdiische Erfahrungen zeigen, dass es auch anders geht. Angesichts der immer
hoheren Marktbedeutung von Biosimilars fordern wir, dass die Substitution durch Apotheken in
diesem Segment kiinftig ermdglicht wird.
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Lassen Sie mich an dieser Stelle noch einen kurzen Blick auf die Pharmazeutischen Dienstleistun-
gen werfen, fur die das Leistungsspektrum im Sommer dieses Jahres durch einen umstrittenen
Schiedsspruch festgelegt wurde. Hier ist eine auch im Vergleich zu den Arzten deutlich zu hohe
Verglitung festgeschrieben worden. Solche Verwerfungen sind inakzeptabel. Mit den nun fest-
geschriebenen Leistungen - vor allem der Blutdruckmessung — wird aus unserer Sicht keine nach-
haltige Verbesserung der Versorgung erreicht. Zwar kann nun auch die erweiterte Beratung bei
Polymedikation — wenn mehr als finf Arzneimittel eingenommen werden - Bestandteil des Apothe-
kenservice sein. Aber ob davon auch diejenigen Patienten profitieren, die diese Beratung am drin-
gendsten brauchen, das bezweifeln wir. Das sind namlich vor allem dltere Menschen, die taglich
neun oder mehr unterschiedliche Arzneimittel einnehmen. Es bleibt den Apothekern Uberlassen, ob
sie diese Leistung anbieten, und es ist vollig offen, ob die Erkenntnisse der Beratung jemals bei den
verordnenden Arzten ankommen.

AMNOG weiterentwickeln

Mein Fazit: Obwohl das Arzneimittel-MaBnahmenpaket im GKV-FinStG einige Stellschrauben in die
richtige Richtung dreht, reicht das noch nicht aus, und der Reformdruck bleibt bestehen. An einer
konsequenten Weiterentwicklung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) fuihrt kein
Weg vorbei. Dazu gehort auch eine Evaluation der jetzt beschlossenen MaBnahmen, um mdgliche
negative Effekte auf die Versorgungsqualitéit- und -sicherheit auszuschlieBen.

Ich kann nur wiederholen, was ich eingangs schon ausfiihrte: Gerade wegen des enormen finanziel-
len Drucks, unter dem die GKV und die Beitragszahlerinnen und Beitragszahler stehen, missen die

Einsparpotenziale voll ausgeschopft und nachhaltige Reformen angegangen werden. Hier ist die
Ampel-Koalition noch nicht am Ziel. Es muss eine Wiedervorlage Ende 2023 geben.

Kontakt und Information
Kai Behrens | AOK-Bundesverband | 030 346 46 2309 | presse@bv.aok.de
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in der zweiten Ausgabe des Arzneimittel-Kompass im Fokus. Namhafte Autorinnen und
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Defizite auszugleichen? Wie kann das Wissen tiber eine qualitativ hochwertige Arznei-
mittelversorgung auch in der Praxis umgesetzt werden? Zentrale Entwicklungen im
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810 Millionen Verordnungen von mehr als 210.000 Arztinnen und Arzten fiir 73,3 Mio.
GKV-Versicherte. Besondere Beachtung gilt den Trends in den Marktsegmenten Gene-
rika, Biosimilars, Patentarzneimittel und Orphan Drugs. Die Wirksamkeit der gesetzlichen
Regulierungsinstrumente wird gleichfalls betrachtet. Ein Blick auf die Arzneimittelver-
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