| Gesundheit | Mobilitat | Bildung | Wohnen |

Arzneimittelausgaben im

gesamtwirtschaftlichen Kontext

Okonomische Effekte innovativer Arzneimittel




© Alle Rechte vorbehalten



]
| Gesundheit | Mobilitat | Bildung | Wohnen | IGES

Arzneimittelausgaben im
gesamtwirtschaftlichen Kontext

Okonomische Effekte innovativer Arzneimittel

Martin Albrecht
Ariane Hoer
Norbert Gerbsch
Lukas Maag

Studienbericht

fir die Bayer AG, Boehringer Ingelheim Corporate Center GmbH, Merck Healthcare
Germany GmbH, Janssen-Cilag GmbH sowie Novartis Pharma GmbH

Berlin, September 2022

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.



Autoren

Dr. Martin Albrecht
Dr. Ariane Hoer

Dr. Norbert Gerbsch
Lukas Maag

IGES Institut GmbH
FriedrichstralRe 180
10117 Berlin

© Alle Rechte vorbehalten



IGES 3

Inhalt
Zusammenfassung 6
1. Hintergrund der Analyse 11
2. Dekonstruktion der Entwicklung von Arzneimittelausgaben 14
2.1 Der Arzneimittelumsatz im Jahr 2020 im Detail 14
2.2 Komponentenzerlegung und Preisentwicklung bei
Arzneimitteln 20
2.2.1  Die Komponentenzerlegung im Zeitverlauf 20
2.2.2  Preisentwicklung bei Arzneimitteln im Fokus 24
3.  Aktuelle Entwicklung der GKV-Finanzsituation 29
3.1 Arzneimittel im Kontext der Entwicklung der gesamten GKV-
Leistungsausgaben 29
3.2 Einnahmeseitige Einflussfaktoren der GKV-Finanzentwicklung 36
3.3 Ausblick auf die GKV-Finanzentwicklung in den Jahren 2022 bis
2023 39
4. Besondere Zeiten: Krisen und die Arzneimittelversorgung im GKV-
System 42
4.1 Sondereffekte: Die SARS-CoV-2-Pandemie und die GKV-
Arzneimittelausgaben 2019 - 2021 42
4.2 System unter Stress: Pandemie, Energiekrise, Inflation und
Auswirkungen auf die Arzneimittelhersteller 45

5. Gesamtgesellschaftliche Wertschopfungsaspekte innovativer

Arzneimittel 52
5.1 Fortgeschrittenes Prostatakarzinom: ARPI 52
5.2 Zystische Fibrose: CFTR-Modulatoren 58
5.3 HPV-bedingte Erkrankungen: Impfung gegen HPV 65
6. Gesamtfazit 71
7. Anhang 76
7.1 Zur Interpretation der durchschnittlichen Rabattquote 76

7.2 Varianten zur rechnerischen Aufteilung der Individualrabatte auf
Arzneimittelmarktsegmente nach Patentstatus 76
7.3 Dekomposition des Arzneimittelumsatzes 2017-2019 78

8. Literatur 79




IGES 4
Abbildungen
Abbildung 1:  Umsatze der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2020 15
Abbildung 2:  Verdnderung der Komponenten der Umsatzveranderung im GKV-
Arzneimittelmarkt (in Mio. Euro nach EP), 2010 bis 2020 21
Abbildung 3:  Entwicklung der Arzneimittelpreise auf Basis DDD und
Verordnungen im Vergleich, 2013 bis 2020 25
Abbildung 4:  Preisentwicklung bei Arzneimitteln im Vergleich zu
beitragspflichtigen Einnahmen, 2013-2020 26
Abbildung 5:  Spektrum der wirkstoffbezogenen Durchschnittspreise auf dem
Arzneimittelmarkt in Deutschland, 2021 27
Abbildung 6:  Struktur der GKV-Leistungsausgaben, 2021 30
Abbildung 7:  Entwicklung der GKV-Ausgaben nach Leistungsbereichen, 2009-
2021 31
Abbildung 8:  Jahresdurchschnittliche Ausgabenzuwachse nach
Leistungsbereichen fiir den Zeitraum 2009-2021 32
Abbildung 9:  Wachstumsbeitrage der GKV-Arzneimittelausgaben zum
Wachstum der gesamten Leistungsausgaben, 2010-2021 33
Abbildung 10: Anteil des Zuwachses der Arzneimittelausgaben am Zuwachs der
gesamten Leistungsausgaben, 2009-2021 34
Abbildung 11: Entwicklung der Leistungs- und Arzneimittelausgaben je
Versicherten im Vergleich zur Entwicklung des BIP je Einwohner,
2009-2021 35
Abbildung 12: Entwicklung der Beitragsgrundlagen und Leistungsausgaben der
GKV, 2009-2021 37
Abbildung 13: Entwicklung der GKV-Finanzsituation, 2009-2021 38
Abbildung 14: Steuerfinanzierte Bundeszuschiisse an die GKV, 2004-2022 39
Abbildung 15: Index der Erzeugerpreise gewerblicher Produkte,
Veranderungsraten zum Vorjahresmonat, 2020 bis Juli 2022 47
Abbildung 16: Verbrauch von Mitteln bei Prostatakarzinom (endokrine
Therapie, L02) 53
Abbildung 17: Neuerkrankungen und 5-Jahrespravalenz des
Prostatakarzinoms 54
Abbildung 18: Verbrauch von Wirkstoffen aus der Gruppe ,, Andere Mittel fiir

Abbildung 19:

den Respirationstrakt”“ (R07) 60
Verbrauch von HPV-Impfstoffen 66




IGES 5
Abbildung 20: Altersstandardisierte Neuerkrankungsrate flir Zervix- sowie
Analkarzinome 67
Tabellen
Tabelle 1: Schatzung der Ausgabeneffekte gesetzlicher MalRnahmen, 2020-
2021 44
Tabelle 2: Verfahren zur Nutzenbewertung von ARPI 56
Tabelle 3: Ergebnisse zum Endpunkt Gesamtiiberleben (OS) fiir die aktuell
glltigen Nutzenbewertungsverfahren zu neueren ARPI (ZVT:
Placebo, BCS oder Abwarten) 58
Tabelle 4: Ubersicht Verfahren zur Nutzenbewertung von Wirkstoffen zur
Therapie der Mukoviszidose (bis 31.12.2021 abgeschlossene
Verfahren, nur Populationen/Verfahren, die am 31.12.2021 giiltig
waren) 61
Tabelle 5: Ubersicht zu Populationen, fiir die der G-BA einen Zusatznutzen
attestiert hat (bis 31.12.2021 abgeschlossene Verfahren, nur
Populationen/Verfahren, die am 31.12.2021 giiltig waren) 62
Tabelle 6: Schatzung der Umsatzanteile von patentgeschitzten und nicht-
patentgeschiitzten Arzneimitteln bei unterschiedlichen
Annahmen zur Aufteilung der Individualrabatte nach § 130a
Abs. 8 SGB V, 2020 77
Tabelle 7: Dekomposition des Arzneimittelumsatzes, 2017-2020 78




IGES 6

Zusammenfassung
Fragestellung

Vor dem Hintergrund der aktuellen Debatte zur Deckung von Defiziten der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) wurde das IGES Institut beauftragt zu prifen,

+ welcher Anteil der Ausgaben angesichts der unterschiedlichen Betrach-
tungsebenen auf die pharmazeutische Industrie entfallt und

¢ ob im Vergleich der Leistungsbereiche der GKV die Ausgabenentwicklung
in den letzten Jahren maRgeblich durch lGberproportionale Steigerungen
im Arzneimittelbereich — insbesondere bei patentgeschiitzten Innovatio-
nen — gepragt ist.

Ergebnisse zu Ausgaben und Kennzahlen
Arzneimittel: Ausgabensteigerungen unter dem Durchschnitt

Eine vergleichende Betrachtung der Entwicklung der groReren Ausgabenbereiche
der GKV im Zeitraum 2009 bis 2021 zeigt im Verhaltnis zu den gesamten Leistungs-
ausgaben einen unterdurchschnittlichen Anstieg der GKV-Arzneimittelausgaben:

Abbildung:  Jahresdurchschnittliche Ausgabenzuwachse nach Leistungsberei-
chen fir den Zeitraum 2009-2021

Heilmittel 71,5%
Krankengeld

Hilfsmittel

Arztliche Behandlung
Leistungsausgaben ings.
Arzneimittel

Krankenhausbehandlung

Zahnarztliche Behandlung inkl. Zahnersatz

+0,0% +1,0% +2,0% +3,0% +4,0% +5,0% +6,0% +7,0% +8,0%
Durchschnittliche jahrliche Veranderungsrate (2009 bis 2021)

Quelle: IGES auf Basis der KJ1-Statistik; Werte fiir 2021: vorlaufig gemal KV45-Statistik

Anteil der Pharmaindustrie an den Ausgaben der GKV bei rund 12 %

Bezogen auf die GKV-Leistungsausgaben entsprechen die auf die pharmazeutische
Industrie entfallenden Ausgaben einem Anteil von 12 % fir die herstellerseitige
Bereitstellung der Arzneimittelversorgung:
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Abbildung:  Struktur der GKV-Leistungsausgaben, 2021

Krankenhausbehandlung
32,4%

Arztliche Behandlung
17,1%

Heilmittel
3,9%

Weitere Leistungsbereiche
12,6%
Arzneimittel: MWSt, Handel,
Apotheken
57%

Arzneimittel: Hersteller
12,0%

Hilfsmittel
Zahnarztliche Behandlung 3 0,

inkl. Zahnersatz
6,2%

Krankengeld
6,3%

Quelle: IGES auf Basis von Daten des BMG (KV45-Statistik) und der ABDA (2022)

Dies entspricht einem Betrag von rund 31,6 Mrd. €. Bereinigt um die anteiligen Pa-
tientenzuzahlungen hat die GKV davon rund 30,1 Mrd. € erstattet.

Einsparungen libersteigen den Mehraufwand fiir Innovationen

Die Ergebnisse der Komponentenzerlegung von 2011 bis 2020 zeigen, dass der An-
stieg der Arzneimittelausgaben in den letzten Jahren durch die Verbrauchskompo-
nente dominiert wurde. Im Vergleich der Komponente technischer und anbieter-
bezogener Einsparungen mit den Ausgabensteigerungen fir Innovationen
Uberwiegen die Einsparungen. Vergleicht man die Einsparungen dagegen mit den
Ausgabensteigerungen durch Mehrverbrauch, Giberwiegt der Mehrverbrauch.

Abbildung:  Komponentenzerlegung — Vergleich kumulierte Einsparungen mit
Mehrausgaben fir Innovationen, 2011-2020

10.756

Einsparungen Innovation Saldo

-12.436

Quelle: Arzneimittel-Atlas, kumuliert 2011 bis 2020
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Abbildung:  Komponentenzerlegung — Vergleich kumulierte Einsparungen mit
Mehrausgaben durch Mengensteigerungen, 2011-2020

13.224
788
Einsparungen Mehrverbrauch Saldo
-12.436
Quelle: Arzneimittel-Atlas, kumuliert 2011 bis 2020

Die Ergebnisse der Komponentenzerlegung verdeutlichen, dass der Anstieg der
Arzneimittelausgaben in den letzten Jahren in erster Linie durch die deutlich stei-
gende Verbrauchskomponente determiniert wurde. Das seit 2014 stabile Niveau
der Innovationskomponente zeigt, dass im Analysezeitraum der Komponentenzer-
legung 2011 bis 2020 kein durch Innovationen getriebener dynamischer Aufwarts-
trend der Arzneimittelumsatze zu beobachten ist.

Einordnung hdufiger Kennzahlen der GKV-Ausgaben fiir Arzneimittel

¢ Im Vergleich zur Betrachtung der Umsatze auf Basis der Apothekenver-
kaufspreise liegt das Umsatzvolumen im Jahr 2020 nach Abzug

= der Rabatte auf Arzneimittel um rd. 18 % niedriger,
= zusatzlich der Mehrwertsteueranteile um 33 % niedriger und
= zusatzlich der Patientenzuzahlungen um knapp 38 % niedriger.

¢ Eine Auswertung der Abgabepreise auf Ebene der Tagesdosen (DDD)
ergibt Uber alle Arzneimittel einen durchschnittlichen Betrag von 0,83 €
pro DDD. Rund 80 % der abgegebenen Arzneimittel waren fiir einen Preis
von 0,20 € pro DDD oder weniger verfligbar.

+ Werden die von den Herstellern gewahrten Rabatte berlicksichtigt, redu-
ziert sich der durchschnittliche Betrag von 0,83 € pro DDD (iber alle Arz-
neimittel auf 0,68 € pro DDD. Unter Berlicksichtigung der Zuzahlungen er-
statten die Kassen davon 0,64 €/DDD.

Ergebnisse zu krisenbedingten Sondereffekten
SARS-CoV-2 Pandemie: Sondereffekte

Die Entwicklung der GKV-Arzneimittelausgaben wurde in den Jahren 2020 und
2021 durch mehrere Sondereffekte beeinflusst, die auf gesetzliche bzw. regulato-
rische MaBnahmen zuriickzufiihren sind. Zur Abmilderung der Pandemiefolgen
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wurden die auch auf Arzneimittel erhobene Mehrsteuer zeitlich befristet (im zwei-
ten Halbjahr 2020) abgesenkt und die Austauschbarkeit von Rabattarzneimitteln
in den Apotheken erweitert. Darlber hinaus wurde der Vertriebsweg fiir Himo-
philiepraparate gedandert, so dass diesbeziigliche Ausgaben nun in der GKV-Finanz-
statistik dem Bereich Arzneimittel zugeordnet werden.

Alle drei Sondereffekte zusammen erkldren nach Uberschldgigen Schatzungen ca.
2,8 Prozentpunkte des relativ starken Zuwachses der GKV-Arzneimittelausgaben
im Jahr 2021 (+7,6 %, ohne Sondereffekte 4,8 %). Demgegeniiber ware ohne die
0. g. pandemiebezogenen Mallnahmen der Zuwachs der GKV-Arzneimittelausga-
ben im Jahr 2020 (+5,5 %) um 0,5 Prozentpunkte héher ausgefallen.

Inflation trifft auch die Hersteller von Arzneimitteln

Das Statistische Bundesamt meldet fir Juli 2022 einen Anstieg des Index der Er-
zeugerpreise gewerblicher Produkte insgesamt gegeniiber dem Vorjahrum 37,2 %,
bei Vorleistungsgitern um 19,1 % und bei Energie sogar um 105 %. Die zeitliche
Entwicklung der Erzeugerpreisindizes folgt in etwa denen der Verbraucherpreisin-
dizes, jedoch auf deutlich hoherem Niveau.

Flr verschreibungspflichtige und damit erstattungsfahige Arzneimittel in der GKV
besteht je nach betroffener Arzneimittelkategorie durch die rechtlichen Vorgaben
keine oder wenn liberhaupt, dann nur mit erheblichem Zeitverzug die Mdoglichkeit,
die schnell wirksamen Inflationseffekte bei den Herstellungskosten durch auf Her-
stellerebene real wirksame Preisanpassungen an den Markt weiterzugeben.

Diese Entwicklung betrifft alle vorgenannten Arzneimittel, je nach Produktkatego-
rie und rechtlicher Einordnung in unterschiedlichem AusmaR. Die Situation ist fir
unterschiedliche Arzneimittelgruppen differenziert zu betrachten. Arzneimittel mit
bereits stark reduzierten realen Abgabepreisen der pharmazeutischen Unterneh-
mer nach gesetzlichen und selektiv vereinbarten Rabatten diirften von dieser Ent-
wicklung besonders betroffen sein.

Pharmazeutische Unternehmer sind von den Auswirkungen der Inflation ebenso
betroffen wie andere produzierende Bereiche der deutschen Industrie, aber in ih-
ren wirtschaftlichen Reaktionsméglichkeiten darauf weitgehend eingeschrankt.

Ergebnisse zu gesundheitsbezogenen Kompensationen

Aufgrund eines deutlich gestiegenen Verbrauchs bzw. einer auffalligen Verbrauchs-
komponente aktuell oder in der jingeren Vergangenheit wurden drei Beispiele
ausgewahlt:

ARPI (androgen receptor pathway inhibitors) zur Therapie des fortgeschrittenen
Prostatakarzinoms

Durch die betrachteten neuen Arzneimittel steht fiir mehr als 30.000 Patienten
eine neue Therapieoption mit betrachtlichem Zusatznutzen zur Verfiigung. Die
Halfte der Patienten, die mit neueren ARPI behandelt wird, (iberlebt mehr als 4 bis
11 Monate langer.
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CFTR-Modulatoren (cystic fibrosis transmembrane conductance regulator) zur Be-
handlung der zystischen Fibrose

Ausgehend von 6.000 bis 7.000 Menschen mit Mukoviszidose in Deutschland steht
mittlerweile fiir 4.500 Betroffene eine spezifische Therapie zur Verfligung. Als po-
sitiver Effekt der Therapie zeigt sich bisher insbesondere eine verminderte pulmo-
nale Morbiditat. Es ist gibt daher gute Griinde anzunehmen, dass einerseits die
Lebenserwartung der Patienten kiinftig noch hoher liegen wird als bisher und an-
dererseits das Leben selbst fiir die Patienten deutlich weniger durch die Erkran-
kung beeintrachtigt wird.

HPV-Impfstoffe zur Privention von HPV-bedingten Erkrankungen, insbesondere
Zervixkarzinom

Unter Beibehaltung der bisherigen Impfquote konnen durch die Impfung in den
nachsten 100 Jahren mehr als die Halfte aller Falle von Zervixkarzinomen verhin-
dert werden (163.000 Erkrankungen) und bei Erreichen einer dhnlichen Impfquote
bei Jungen weitere 76.000 HPV-bedingte Krebserkrankungen.

Fazit

Die Wahrnehmung, wonach die Ausgabenzuwachse der GKV im Besonderen von
einer getrieben durch patentgeschitzte Innovationen lberproportionalen Ausga-
benentwicklung im Arzneimittelbereich gepragt seien, trifft bei mehrjahriger Be-
trachtung nicht zu.

Zwar gab es in den durch die SARS-CoV-2-Pandemie gepragten Jahren 2020 und
2021 Sondereffekte hinsichtlich eines Anstiegs der Leistungs- und Arzneimittelaus-
gaben. Jedoch zeigen die Daten lGiber den gesamten Betrachtungszeitraum abgese-
hen von diesen Sondereffekten keine Uberproportionale, sondern vielmehr eine
unterproportionale Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich. Ausgabenstei-
gerungen durch innovative Arzneimittel stehen héhere Einsparungen im Arznei-
mittelsektor gegentiber.

Einen Schwerpunkt der ausgabenseitigen StabilisierungsmaBnahmen im aktuellen
Gesetzentwurf auf den Arzneimittelbereich zu setzen, lasst sich im Vergleich der
Leistungsbereiche der GKV somit nicht mit dessen Ausgabenentwicklung der letz-
ten Jahre begriinden.
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1. Hintergrund der Analyse

Die gesundheitspolitische Diskussion wird aktuell insbesondere durch die Notwen-
digkeit der Abwendung eines fiir das Jahr 2023 erwarteten Defizits der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) gepragt. Die Hohe des Defizits wird unterschied-
lich prognostiziert; der GKV-Spitzenverband beziffert das Defizit in einer
Pressemitteilung vom 28.02.2022 mit rund 17 Mrd. €.! Eine Deckungsliicke in die-
ser Hohe wurde von Bundesgesundheitsminister Prof. Lauterbach in der Presse-
konferenz vom 28.06.2022 zur Vorstellung der Eckpunkte fiir eine umfassende
GKV-Finanzreform bestatigt.?

Das fir das Jahr 2022 prognostizierte Defizit wurde vom Bund durch einen auf das
Jahr 2022 beschrankten erganzenden Bundeszuschuss in Hohe von 14 Mrd. € ge-
deckt. Dieser entfallt ab dem Jahr 2023.

Die Bundesregierung plant MalRnahmen, um das fiir das Jahr 2023 erwartete De-
fizit auszugleichen. Dazu wurde der Referentenentwurf ,Eines Gesetzes zur finan-
ziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz — GKV-FinStG” vorgelegt, am 08.07.2022 ein Stellungnahmeverfahren
der Verbdnde fiir einen Erdrterungstermin eingeleitet und am 27.07.2022 vom
Bundeskabinett ein im Vergleich zum Referentenentwurf lberarbeiteter Gesetz-
entwurf der Bundesregierung verabschiedet. Hier wird die Defizitsituation — nach-
stehend in Kernaussagen zitiert — wie folgt hergeleitet3:

»In den Jahren 2011 bis 2019 wuchsen die beitragspflichtigen Einnahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) im Durchschnitt um vier Prozent jahrlich
und damit weitgehend proportional zum Anstieg der GKV-Ausgaben. 2020 und
2021 lagen die Zuwachse bei den Beitragseinnahmen im Gesundheitsfonds pande-
miebedingt deutlich darunter. Durch den demografischen Wandel und die zu er-
wartende ricklaufige Zahl der Beschaftigten ist auch fir die kommenden Jahre mit
einem geringeren Anstieg der beitragspflichtigen Einnahmen zu rechnen. Diese
verminderten Zuwachse bei den Beitragseinnahmen tragen maRgeblich zur auf-
wachsenden GKV-Finanzierungsliicke seit dem Jahr 2020 bei.”

,Die Ausgabenzuwachse liegen auch wahrend der Corona-Pandemie weiterhin
teils deutlich Uber vier Prozent pro Jahr und diirften auch in den kommenden Jah-
ren vor allem vom medizinisch-technologischen Fortschritt und der demografi-
schen Alterung sowie steigenden Lohnen insbesondere aufgrund des Fachkrafte-
mangels gepragt sein. Diese Liicke zwischen Einnahmen und Ausgaben wird jedes

! Pressemitteilung vom 28.02.2022 https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenver-
band/presse/pressemitteilungen und statements/pressemitteilung 1390208.jsp, zuletzt
aufgesucht am 11.07.2022.

2 Siehe Kurzpapier des BMG vom 28.06.2022 ,Sachstand GKV-Finanzstabilisierungsgesetz”

3 Gesetzentwurf der Bundesregierung ,,Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)“, vom Bundeskabi-
nett beschlossen am 27.07.2022, Seite 1



https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemitteilung_1390208.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statements/pressemitteilung_1390208.jsp
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Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozentpunkten fih-

"

ren.

»Auf der Ausgabenseite ist eine Stabilisierung der erheblichen Ausgabendynamik
im Arzneimittelbereich — insbesondere im Bereich patentgeschiitzter Arzneimittel
— erforderlich.”

Der finanzielle Handlungsbedarf entsteht also laut Entwurf vor allem durch:

¢ ein seit der SARS-CoV-2-Pandemie in den Jahren 2020 und 2021 abge-
schwachtes Wachstum der Beitragseinnahmen, das sich bis 2019 mit ei-
nem durchschnittlichen Zuwachs von vier Prozent pro Jahr weitgehend
proportional zum Wachstum der Ausgaben entwickelt habe.

+ Es wird davon ausgegangen, dass sich das abgeschwachte Wachstum der
Beitragseinnahmen demographiebedingt auch in den Folgejahren fortset-
zen werde.

+ Dagegen wird auf der Ausgabenseite mit einem durch medizinisch-tech-
nischen Fortschritt, Alterung der Bevolkerung und Einkommenszuwachse
bedingten anhaltenden Wachstum der Ausgaben gerechnet, so dass sich

¢ eine dauerhafte Liicke zwischen Einnahmen und Ausgaben bilde.

¢ Unmittelbar drohe eine Liicke fiir das Jahr 2023 insbesondere durch Weg-
fall des ergdanzenden Bundeszuschusses fiir das Jahr 2022 von 14 Mrd. €.

* Neben im Vergleich zu 2021 héheren Bundesmitteln und einer Reduktion
der Finanzreserven der Krankenkassen sei

+ eine Begrenzung der Ausgabensteigerungen im Arzneimittelbereich erfor-
derlich, sowie

+ Begrenzungen der Ausgabensteigerungen in der ambulanten Versorgung
und im Krankenhausbereich.

Malnahmen im Arzneimittelbereich stellen einen wesentlichen Schwerpunkt der
Regelungsvorschlage dar.

Auf einer Diskussionsveranstaltung des GKV-Spitzenverbandes am 10.03.2022
wies Minister Prof. Lauterbach daraufhin, dass nach seiner Wahrnehmung im Be-
reich der Arzneimittel in den letzten vier Jahren eine schwer begriindbare Preis-
und Gewinndynamik zu beobachten sei. Die Innovationskraft der pharmazeuti-
schen Industrie sei unbenommen und nicht strittig, wie die erfolgreiche Entwick-
lung neuer Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 beweise. Dennoch werde man hier ,et-
was machen miissen” und es bestehe Nachholbedarf.?

4 GKV NOW am 10.03.2022 ,Wir sprechen Uber: Die Gesundheitspolitik der Ampel”
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv spitzenverband/presse/veranstaltungen/veran-
staltungen.jsp ab 00:30:14



https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/veranstaltungen/veranstaltungen.jsp
https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/veranstaltungen/veranstaltungen.jsp
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Im Papier zur Pressekonferenz vom 28.06.2022 ,Sachstand GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz” wird diese Wahrnehmung ausfihrlicher hergeleitet:

»Im Arzneimittelbereich wird Fehlentwicklungen begegnet, die auch der Koaliti-
onsvertrag identifiziert hat, insbesondere die AMNOG-Verhandlungen betreffend.
Erganzend werden die pharmazeutischen Unternehmen, die dank der sehr guten
Bedingungen des deutschen Marktes auch in der Pandemie grofRe Umsatzzu-
wachse verzeichnet haben, eine Solidaritatsabgabe von 1 Mrd. € leisten. Gleichzei-
tig wird das Preismoratorium fortgefuhrt.”

Auch in einer ersten inoffiziellen und nicht autorisierten Fassung des Referenten-
entwurfs, der mit Datum vom 04.03.2022 zirkuliert und viele der MalRnahmen des
offiziellen Referentenentwurfs bereits enthalt, wird eine besondere Belastung der
GKV im Arzneimittelsektor als Begriindung der MalRnahmen herangezogen.

»Bezogen auf die einzelnen Leistungsbereiche sind die Ausgabenzuwdachse der ge-
setzlichen Krankenkassen im Besonderen von einer liberproportionalen Ausgaben-
entwicklung im Arzneimittelbereich gepragt.“> Dieser Satz war so in der Fassung,
welche den Stellungnahmen der Verbande fiir die Erorterung im Juli 2022 zuge-
gangen ist, nicht mehr enthalten. In anders formulierter Form ist diese Begriindung
aber wieder Teil des Gesetzentwurfes der Bundesregierung vom 27.07.2022 (s.o.)
und findet sich wortgleich auch in einem Schreiben von Bundesminister Lauter-
bach an die Mitglieder der Koalitionsfraktionen vom gleichen Tag.

Diese Quellen zeigen, dass die Debatte von der Annahme grolRer Zuwachse im Arz-
neimittelmarkt im Vergleich der Leistungsausgaben der GKV gepragt ist.

Dies korrespondiert mit der Fokussierung der 6ffentlichen Diskussion auf einzelne,
hochpreisige innovative Arzneimittel, aus der — in reduktionistischer Weise — hau-
fig abgeleitet wird, dass der Arzneimittelsektor ein malRgeblicher Kostentreiber im
Gesundheitswesen bzw. fir die GKV sei. Das Zusammenwirken von Produkt- und
Preiswettbewerb auf Wirkstoffmarkten sowie von vielfaltigen Regulierungen auf
die Ausgaben fir Arzneimittel insgesamt bleibt hierbei in der Regel ausgeblendet.

Vor diesem Hintergrund haben die Auftraggeber der vorliegenden Analyse das
IGES Institut beauftragt zu priifen,

+ welcher Anteil der Ausgaben angesichts der unterschiedlichen Betrach-
tungsebenen auf die pharmazeutische Industrie entfallt und

¢ ob im Vergleich der Leistungsbereiche der GKV die Ausgabenentwicklung
in den letzten Jahren mafgeblich durch Gberproportionale Steigerungen
im Arzneimittelbereich — und hier vor allem getrieben durch patentge-
schitzte Innovationen — gepragt ist.

5 Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit ,Entwurf eines Gesetzes zur fi-
nanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz — GKV-FinStG)“, inoffizielle Fassung mit dem Bearbeitungsstand vom 04.03.2022
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2. Dekonstruktion der Entwicklung von Arzneimittelaus-
gaben

2.1 Der Arzneimittelumsatz im Jahr 2020 im Detail

Da in der offentlichen Diskussion haufig hochpreisige innovative Arzneimittel als
,Kostentreiber” im Gesundheitswesen im Fokus stehen, soll zunachst der ,Kosten-
block” der Arzneimittelausgaben differenzierter betrachtet werden. Hierbei ist in
einem ersten Schritt zu berlicksichtigen, dass der Arzneimittelumsatz Komponen-
ten enthalt, die nicht auf pharmazeutische Unternehmen zurickzufihren sind. Da-
bei handelt es sich um

+ Vergitungen fir den Arzneimittelhandel auf unterschiedlichen Stufen
(GroBhandel, Apotheken) sowie

¢ Mehrwertsteuerzahlungen an den Staat, da Arzneimittel — im Unter-
schied etwa zu den Honoraren fiir arztliche Leistungen — dem vollen
Mehrwertsteuersatz unterliegen.®

Dariber hinaus werden aus Sicht der GKV die Ausgaben fir Arzneimittel durch um-
fangreiche gesetzliche und individuell vereinbarte Rabatte gemindert. Zudem sind
die von Patienten zu leistenden Zuzahlungen gegenzurechnen.

SchlieBlich zahlt zu einer differenzierten Betrachtung eine Aufteilung des Arznei-
mittelumsatzes zwischen patentgeschiitzten und nicht-patentgeschiitzten Medi-
kamenten.

Im Folgenden werden die Anteile dieser Komponenten am Gesamtumsatz flr Arz-
neimittel dargestellt. Aufgrund von Limitationen der verfligbaren Datengrundla-
gen sind hierfir teilweise Schatzungen erforderlich.

Grundlage der folgenden Betrachtungen sind die Verordnungsdaten der GKV, wie
sie im Rahmen des Arzneimittel-Atlas publiziert wurden.” Den Ausgangspunkt bil-
det der Umsatz der in Apotheken zu Lasten der GKV abgegebenen Medikamente,
gemessen am Apothekenverkaufspreis (AVP). Flir das Jahr 2020 belduft sich dieser
,Brutto-Umsatz” mit Arzneimitteln auf AVP-Basis in der GKV auf rd. 50,3 Mrd. €
(Abbildung 1).

Ausgehend vom AVP werden zundachst die Erstattungspreise (EP) geschatzt, d. h.
die nach Abzug der von Herstellern und Apothekern geleisteten Rabatte gezahlten
Preise, auf deren Basis dann die Ausgaben der GKV ermittelt werden.® Abgezogen

6 Die GKV-Ausgaben fir Medizinprodukte unterliegen dagegen teilweise dem reduzierten
Mehrwertsteuersatz.
7 Die notwendigen Daten fiir den Arzneimittel-Atlas liefert die Nationale Verordnungsinfor-

mation (NVI), die vom Marktforschungsinstitut INSIGHT Health zur Verfigung gestellt wird.

8 Von der hier aus statistisch-analytischen Griinden gebildeten Variable der ,Erstattungs-
preise” zu unterscheiden sind die ,Erstattungsbetrage”. Bei letzteren handelt es sich um die




IGES 15

werden dabei alle von Herstellern und Apotheken gewahrten Abschlage und Ra-
batte gemald § 130, § 130a Abs. 1, 1a, 3a, 3b und 8 sowie § 130c SGB V. Die resul-
tierende UmsatzgroRe nach Erstattungspreisen (EP) spiegelt somit den arzneimit-
telbezogenen Betrag wider, welcher von den Krankenkassen erstattet wurde.
Durch Abzug der Abschldage und Rabatte in einer Gesamthéhe von 9,1 Mrd. € ver-
ringert sich der Umsatz auf ca. 41,2 Mrd. €, das entspricht einer Reduktion um
18,1 % (Abbildung 1).°

Abbildung 1:  Umsatze der gesetzlichen Krankenversicherung im Jahr 2020
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Quelle: IGES-Berechnungen nach NVI (INSIGHT Health), Daten stammen aus dem ,,Arz-
neimittel-Atlas 2021“ & ,Generika in Zahlen” zum Kalenderjahr 2020
Anmerkung: Fir das zweite Halbjahr 2020 wurde die reduziert Mehrwertsteuer von 16 %
bertcksichtigt, welche im Rahmen des zweiten Corona-Steuerhilfegesetz be-
schlossen wurde.
gemaR § 130b SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und den pharmazeutischen Unter-
nehmen flr Arzneimittel, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden, vereinbarten
Preise. Da Hersteller nach § 78 Abs. 3 AMG bei Vorliegen eines Erstattungsbetrages zum Er-
stattungsbetrag abgeben, werden diese nicht als Rabatte abgebildet, sondern sind als Abga-
bepreis Teil des AVP. Gemeinsam ist beiden Bezeichnungen, dass sie sich auf Preise bezie-
hen, die fiir Arzneimittel — nach Abziigen und/oder auf Basis von Verhandlungen — von den
Krankenkassen vollstandig zu erstatten sind.
9 Zum Vergleich: GemaR der GKV-Finanzstatistik (KJ 1) betrugen die Arzneimittelausgaben im

Jahr 2020 in Summe ca. 43,3 Mrd. €. Etwas mehr als die Halfte der Differenz zu den
41,2 Mrd. € Umsatz auf Basis der Erstattungspreise kann durch unterschiedliche Abgrenzun-
gen erklart werden: So enthalten — im Unterschied zu dem auf Basis der NVI-Daten ermit-
telten EP-Arzneimittelumsatz — die GKV-Arzneimittelausgaben gemaR KJ 1-Statistik auch die
Ausgaben fir Arzneimittel aus Krankenhausapotheken und von Sonstigen sowie fiir Rezep-
turen, allerdings weder Zuzahlungen noch Ausgaben fiir Impfstoffe. Die verbleibende Diffe-
renz — sie entspricht knapp 2,3 % des Gesamtbetrags — resultiert aus der Verschiedenartig-
keit der verwendeten Datengrundlagen. Beide fiihren damit zu vergleichbaren, aber nicht
restlos ineinander umrechenbaren Resultaten.
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Den mit Abstand gréRten Anteil an den Rabatten hatten die Individualrabatte mit
5,0 Mrd. €. Im Rahmen der Corona-Pandemie kam es zu einer vereinfachten Aus-
tauschbarkeit von rabattierten Arzneimitteln, um unnétige Patientenkontakte zu
vermeiden (vgl. § 1 Abs. 3 der SARS CoV 2 AM VersoVO). Diese Mallnahme hat das
Gesamtvolumen der Individualrabatte im Jahr 2020 nicht geschmalert, aber ver-
mutlich dazu beigetragen, dass der weitere Anstieg der Individualrabatte im Jahr
2020 deutlich gebremst verlief (gemaR KJ1 erhohte sich das Volumen der Individu-
alrabatte um 0,6 % nach 10,3 % im Vorjahr). Perspektivisch, d. h. nach Beendigung
der Corona-Sonderregelungen, ist wieder mit einem héheren Wachstum zu rech-
nen.10

Im nachsten Schritt wird ein um den Anteil der Mehrwertsteuer bereinigter
»Netto-Umsatz” auf Basis der Erstattungspreise ermittelt. Das Mehrwertsteuervo-
lumen wurde ausgehend vom ,Brutto-Umsatz” gemessen in AVP berechnet. Der
Mehrwertsteuersatz betragt 19 %, fur das zweite Halbjahr 2020 wurde die redu-
zierte Mehrwertsteuer in Hohe von 16 % angesetzt, welche im Rahmen des zwei-
ten Corona-Steuerhilfegesetz beschlossen wurde. Das so ermittelte Steuervolu-
men wurde vom Umsatz nach EP abgezogen. Wird nun die auf AVP-Basis ermittelte
Summe der Mehrwertsteuerzahlungen abgezogen, reduziert sich der Umsatz auf
Basis der Erstattungspreise auf ca. 33,7 Mrd. € und damit um 33 % gegenlber dem
Umsatz nach AVP (Abbildung 1).

Da aktuell insbesondere die Entwicklung der Ausgaben fiir patentgeschiitzte Arz-
neimittel in der Diskussion steht, lohnt ein differenzierter Blick auf die Umséatze,
aufgeteilt nach Patentstatus. Allerdings lasst sich eine solche Aufteilung nicht exakt
bestimmen, weil sich die Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer nach § 130a
Abs. 8 (,Rabattvertrdage”) nur summarisch bzw. mit Schatzungen den Marktseg-
menten der patentgeschatzten und der nicht-patentgeschiitzten Arzneimittel zu-
ordnen lassen. Dies ist darauf zuriickzufihren, dass die in Individualvertragen ge-
wahrten Rabatte vertraulich sind. Aus dem bekannten Gesamtvolumen der
Individualrabatte kann zumindest eine durchschnittliche Rabatthohe ermittelt
werden.

Es ist allerdings davon auszugehen, dass die Individualrabatte in Hohe von 5,0
Mrd. € nicht gleichmaRig zwischen patentgeschiitzten und den restlichen Arznei-
mitteln! verteilt sind. MutmaRlich liegt die prozentuale Rabatthdhe fiir generische
Arzneimittel deutlich hoher. Da hierzu keinerlei 6ffentlich verfligbare Erkenntnisse
vorliegen, wurden die Individualrabatte anhand einer Modellrechnung Uber-
schlagsweise auf die beiden Gruppen verteilt.

10 Im Jahr 2021 betrug der Zuwachs des Volumens der Individualrabatte 2,3 %.

u Dabei handelt es sich um Generika, Biosimilars und patentfreie Erstanbieterprodukte (mit
und ohne Generikawettbewerb).
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Hierzu wurde zunachst der Umsatz des Gesamtmarktes auf die Gruppe der patent-
geschiitzten Arzneimittel und die restlichen Arzneimittel verteilt. Grundlage hier-
fur sind Berechnungen des IGES Instituts fir Pro Generika.'> Demnach entfielen im
Jahr 2020 insgesamt 23,1 Mrd. € des Gesamtumsatzes auf patentgeschiitzte Arz-
neimittel und 27,3 Mrd. € auf die restlichen Arzneimittel. Der anteilige Umsatz
wurde in einem nachsten Schritt ins Verhaltnis zum Umsatz unter Rabattvertrag
gesetzt. Bei den patentgeschiitzten Arzneimitteln gelten demnach fiir 27,0 % bzw.
fir rd. 6,2 Mrd. € des anteiligen Umsatzes Rabattvereinbarungen, bei den generi-
kafahigen Arzneimitteln betragt der entsprechende Wert 61,3 % bzw. 16,7 Mrd. €
(Arzneimittel-Atlas 2018).13

Ausgehend von einer durchschnittlichen Rabattquote von rd. 25 %4, die sich aus
der GKV-Finanzstatistik ableiten ldsst, wurden segmentspezifische Rabattquoten
geschatzt. Hierbei wurden mehrere Varianten betrachtet, bei denen zunachst eine
durchschnittliche Rabattquote fiir patentgeschiitzte Arzneimittel angenommen
wurde. Aus dieser ergibt sich — angewendet auf den zuvor ermittelten Umsatzan-
teil patentgeschiitzter Arzneimittel unter Rabatt — ein Rabattvolumen. Die Diffe-
renz zur Gesamtsumme der Individualrabatte gemaR der GKV-Finanzstatistik in
Hohe von 5,0 Mrd. € entfallt dann annahmegemal} auf das Segment der nicht-pa-
tentgeschitzten Arzneimittel, fir die sich hieraus wiederum die segmentspezifi-
sche durchschnittliche Rabattquote ermitteln lasst.

Als Basisvariante wurde eine durchschnittliche Rabattquote fiir den Umsatzanteil
der patentgeschitzten Arzneimittel unter Rabatt in H6he von 10 % gewahlt. Lei-
tend hierfir war die Annahme, dass die durchschnittliche Rabattquote fiir patent-
geschitzte Arzneimittel deutlich geringer als die fiir die restlichen Arzneimittel ist.
Unter dieser Annahme ergibt sich gemadR dem beschriebenen Vorgehen ein Anteil
von knapp 624 Mio. € (bzw. 12,5 %) an der Gesamtsumme der Individualrabatte,
der auf patentgeschiitzte Arzneimittel entfallt. Die durchschnittliche Rabattquote

12 https://www.progenerika.de/app/uploads/2021/06/210604 PRG Broschuere GiZ Druck-
version.pdf

13 Generikafdhige Arzneimittel umfassen solche Arzneimittel, bei denen die Gruppe patent-

freier Erstanbieterprodukte ohne Generikawettbewerb nicht beriicksichtigt wurde. Aktuelle
Anteile fir das Jahr 2020 kénnen aufgrund von Datennutzungsvereinbarungen fir dieses
Projekt nicht ermittelt werden. Die historisierte Betrachtung der Rabattanteile legt eine Un-
terschatzung fiir beide Gruppen nahe.

14 Die durchschnittliche Rabattquote wurde ermittelt als Verhaltnis der Gesamtsumme der In-
dividualrabatte gemaR KJ1-Statistik des BMG zum Anteil des Umsatzes auf Basis der Apo-
thekenverkaufspreise (AVP), der unter Rabattvereinbarungen gem. § 130a Abs. 8 SGB V fillt,
gemdaR NVI-Daten. Zur Einordnung dieser Rabattquote vor dem Hintergrund der in der 6f-
fentlichen Diskussion haufig genannten viel héheren Rabattquoten sei ausdriicklich auf die
Ausfiihrungen im Anhang verwiesen (Kapitel 7.1).



https://www.progenerika.de/app/uploads/2021/06/210604_PRG_Broschuere_GiZ_Druckversion.pdf
https://www.progenerika.de/app/uploads/2021/06/210604_PRG_Broschuere_GiZ_Druckversion.pdf
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flir den Umsatzanteil der restlichen Arzneimittel betragt bei dieser Modellrech-
nung 26,2 %.%

Auf Basis einer solchen Aufteilung der Individualrabatte auf die beiden Segmente
entfallen vom Umsatz bezogen auf die Erstattungspreise ohne Mehrwertsteuer auf
patentgeschitzte Arzneimittel ca. 16,8 Mrd. € und damit knapp die Halfte (Abbil-
dung 1).

SchlieBlich werden die Ausgaben der Krankenkassen durch die von den Patienten
geleisteten Zuzahlungen verringert, die im Umsatz nach Erstattungspreisen noch
nicht bericksichtigt sind. Im Jahr 2020 beliefen sich die Zuzahlungen auf knapp
2,3 Mrd. €; enthalten sind in dieser Summe neben den Zuzahlungen zu Arzneimit-
teln auch Zuzahlungen zu Verbandmitteln. Die Zu- und Aufzahlungen der Patienten
kédnnen nur summarisch bertcksichtigt werden und lassen sich daher nicht den
Arzneimittelmarktsegmenten differenziert nach Patentstatus zuordnen. Dies ist
darauf zurlickzufiihren, dass keine Informationen dartber vorliegen, bei welchen
Verordnungen die Zuzahlungen wegen Uberschreitung der Belastungsgrenze nach
§ 62 SGB V erlassen wurden. Zu beriicksichtigen ist in diesem Zusammenhang,
dass die Krankenkassen die Méglichkeit haben, ihren Versicherten Zuzahlungen bei
Arzneimitteln zu erlassen, deren Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers ohne Mehrwertsteuer mindestens um 30 % niedriger als der jeweils glltige
Festbetrag ist (§ 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V). Da Zuzahlungen auf diese Weise nur fiir
festbetragsregulierte — und damit Gberwiegend fiir nicht-patentgeschiitzte — Arz-
neimittel erlassen werden koénnen, ist davon auszugehen, dass auf die patentge-
schutzten Arzneimittel ein Gberproportionaler Anteil der Zuzahlungen entfallt.1®
Werden die Zuzahlungen summarisch in Abzug gebracht, verringert sich der Arz-
neimittelumsatz auf Basis der Erstattungspreise und ohne Mehrwertsteuer auf rd.
31,4 Mrd. € (Abbildung 1). Diese ,Netto-UmsatzgroRe” liegt um 37,6 % unter dem
»Brutto-Umsatz“ auf Basis der Apothekenverkaufspreise.

Eine Ubersicht im Anhang zeigt die hier fiir das Jahr 2020 vorgenommene Dekom-
position des Arzneimittelumsatzes zusatzlich fiir die Jahre 2017 bis 2019 (Tabelle
7). In diesem Zeitraum war die Reduktion der UmsatzgrofRe nach Abzug von Rabat-
ten, Mehrwertsteuer und Patientenzuzahlungen noch etwas starker und betrug
zwischen 38,8 % (2017) und 39,5 % (2019). Der Anteil der patentgeschiitzten Arz-
neimittel am Umsatz auf EP-Basis ohne Mehrwertsteuer lag niedriger als im Jahr
2020, und zwar zwischen 45,0 % (2018) und 47,0 % (2019).

5 Im Anhang findet sich eine Ubersicht {iber die insgesamt vier berechneten Varianten mit

unterschiedlichen durchschnittlichen Rabattquoten fir den Umsatzanteil der patentge-
schitzten Arzneimittel unter Rabatt (Tabelle 6). Insgesamt unterscheiden sich die jeweils
resultierenden Anteile der patentgeschiitzten Arzneimittel am Gesamtumsatz (EP ohne
MwsSt) nur relativ geringfiigig, sie reichen von 49,2 % bis 51,0 %.

16 Hierfir spricht auch, dass sich die Zuzahlungen zu Arzneimitteln — wenn auch innerhalb en-

ger absoluter Grenzen (zwischen 5 € und 10 €) — prozentual bemessen (10 % des Abgabe-
preises gemal § 61 SGB V).
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In der bisherigen Dekomposition des Arzneimittelumsatzes noch unbericksichtigt
sind die Vergitungsbestandteile fir die Handelsstufen. Auch fiir diese liegen le-
diglich summarische Angaben vor, eine Zuordnung auf die Arzneimittelmarktseg-
mente differenziert nach Patentstatus ist daher hier ebenfalls nicht moglich. Zu-
dem beziehen sich die Angaben auf die GKV-Ausgaben flr Arzneimittel in der
Abgrenzung gemaR der GKV-Finanzstatistik (KJ 1), die von der hier gewahlten Ab-
grenzung abweicht (vgl. FuBnote 9). Die GroRenordnung der Vergitungsbestand-
teile fiir die Handelsstufen soll daher an dieser Stelle zumindest nachrichtlich ge-
nannt werden: Sie betrug im Jahr 2020 fir Apotheken 5,48 Mrd. € und fir den
pharmazeutischen GroBhandel 1,13 Mrd. €.17 Eine vollstindige ,Nettobetrach-
tung” des Arzneimittelumsatzes, der letztlich auf die pharmazeutischen Unterneh-
men bzw. auf das Segment patentgeschitzter Arzneimittel entfallt, ist daher auf
Grundlage der im Rahmen dieser Untersuchung verfligbaren NVI-Daten nicht mog-
lich. Hierflr waren die auf die Handelsstufen entfallenden Umsatzanteile zusatz-
lich abzuziehen. Eine Abschatzung dazu findet sich in Kapitel 3.1.

Zwischenfazit

Aus den vorgestellten Analysen ergibt sich ein klareres Bild hinsichtlich des Arznei-
mittelumsatzes in der GKV. Er setzt sich aus einer Reihe von Komponenten zusam-
men, so dass unterschiedliche Betrachtungsperspektiven moglich sind. Angaben
zur Hohe der Arzneimittelumsatze bedirfen daher einer orientierenden Einord-
nung. Die vorstehenden Darstellungen verdeutlichen dies anhand der wesentli-
chen Komponenten und quantifiziert deren jeweilige Anteilswerte.

Der haufig betrachtete Umsatz auf Basis von Apothekenverkaufspreisen ist auf Ba-
sis der Listenpreise berechnet. Faktisch werden Arzneimittel per Saldo aber fast
nie auf Basis des Apothekenverkaufspreises zu Lasten der GKV verglitet, da nahezu
immer gesetzliche oder vertraglich vereinbarte Rabatte anfallen, welche die tat-
sachliche Belastung der GKV mindern. Gleiches gilt fiir die Zu- und Aufzahlungen
der Patientinnen und Patienten.

Praktisch stellen die Apothekenverkaufspreise im Bereich der GKV eine notwen-
dige RechengrolSe dar, fihren aber bei summarischer Betrachtung zu einer syste-
matischen Uberschitzung der tatsdchlichen Arzneimittelumsétze.

Angesichts der andauernden Diskussionen um Steuerzuschiisse fiir die Finanzie-
rung der GKV ist es auch geboten zu zeigen, dass aus den Solidarmitteln der GKV
Mehrwertsteuern auf Arzneimittel gezahlt werden, letztlich also den Steuerzu-
schiissen auch Steuerertrage in nicht unerheblicher GréRe gegeniberstehen.
Diese GrolRe ist auch insofern relevant, als in der Diskussion um die Stabilisierung
der GKV-Finanzen eine Absenkung der Mehrwertsteuer auf Arzneimittel auf den
reduzierten Mehrwertsteuersatz immer wieder angesprochen und gefordert wird.

7 Quelle: Bundesvereinigung Deutscher Apothekenverbadnde e. V. (ABDA) (Hg.): Die Apotheke,

Zahlen, Daten, Fakten 2022. Berlin.
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Bei dieser Einordnung wird deutlich, dass im Vergleich zur Betrachtung auf Ebene
der Apothekenverkaufspreise das Umsatzvolumen im Jahr 2020 nach Abzug

+ der Rabatte auf Arzneimittel um rd. 18 % niedriger liegt,
¢ zusatzlich der Mehrwertsteueranteile um 33 % niedriger liegt und
¢ zusatzlich der Patientenzuzahlungen um knapp 38 % niedriger liegt.

Bezogen auf den Arzneimittelumsatz nach Abzug von Rabatten und Mehrwert-
steuer entfallt schatzungsweise etwa die Halfte auf patentgeschiitzte Arzneimittel.
In den Vorjahren war dieser Anteil noch etwas geringer.

2.2 Komponentenzerlegung und Preisentwicklung bei Arzneimit-
teln

2.2.1 Die Komponentenzerlegung im Zeitverlauf

Mit der vom IGES Institut fir den Arzneimittel-Atlas entwickelten Komponen-
tenzerlegung konnen die unterschiedlichen Einflussfaktoren der Entwicklung der
GKV-Arzneimittelausgaben dargestellt und ihre jeweilige anteilige Bedeutung
qguantifiziert werden. Insbesondere lasst sich auf dieser Grundlage die unterschied-
liche Starke der Einflisse von Mengen-, Preis- und Strukturveranderungen im Zeit-
verlauf ermitteln. Die strukturellen Veranderungen umfassen hierbei sowohl aus-
gabenerh6hende Effekte (u. a. infolge von Verschiebungen zugunsten innovativer
Therapieansdtze) als auch ausgabendampfende Einfliisse (Einsparungen z. B. in-
folge von Generikasubstitution). Die Komponentenzerlegung wird jeweils nur fiir
Teilmarkte durchgefiihrt, die prinzipiell substituierbare therapeutische Ansatze
bzw. Wirkstoffe umfassen. Erst anschlieBRend werden sie einzelnen Komponenten
fir eine Gesamtmarktbetrachtung aggregiert.

Die Komponentenzerlegung erfolgt auf Basis der Erstattungspreise (EP) und damit
aus der Perspektive der Kostentrager. Ab dem Jahr 2012 kénnen dabei auch die
Ausgaben der Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln auf Basis der Taxpreise kom-
plett beriicksichtigt werden. Die Berechnung auf der Grundlage von Ausgaben an-
statt Umsatzen beeinflusst insbesondere die Preiskomponente. Fir alle Gibrigen
Komponenten ergeben sich dhnliche Auspragungen wie bei einer Berechnung auf
Basis der Apothekenverkaufspreise.

Die Entwicklung des Umsatzes von bestimmten Warenmarkten in einem bestimm-
ten Zeitraum — so auch des GKV-Arzneimittelmarktes — ist generell dadurch ge-
kennzeichnet, dass sich mehrere Faktoren gleichzeitig andern kénnen. Relativ ein-
fach zu ermitteln sind die Verdanderungen der Menge und der Preise der
betrachteten Mengeneinheiten (beispielsweise Stiick, Verordnung, DDD), die ent-
sprechend durch eine Mengen- und Preiskomponente dargestellt werden. Parallel
dazu kann die Umsatzinderung bzw. Ausgabenveridnderung durch strukturelle An-
derungen beeinflusst werden, beispielsweise durch Verschiebungen der Anteile
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von Wirkstoffen, PackungsgréBen und Generika. Strukturelle Anderungen inner-
halb eines Marktes konnen selbst dann zu Umsatzanderungen fiihren, wenn die
Verbrauchs- und Preiskomponente keine Anderungen gegeniiber dem Vergleichs-
zeitraum anzeigen, etwa wenn der Anteil von héherpreisigen Arzneimitteln zu-
oder abnimmt.

Der Einfluss derartiger Verschiebungen wird mithilfe von Strukturkomponenten
untersucht. Die Berechnung von Strukturkomponenten geht auf das klassische
wirtschaftswissenschaftliche Konzept der Indextheorie zurilick. Mit der Berech-
nung eines Index verbindet sich die Erwartung, den jeweiligen Einzeleffekt mehre-
rer voneinander verschiedener Einflussfaktoren isoliert beschreiben zu kénnen,
welche sich auf den Gesamtwert eines Warenkorbs mit einer Vielzahl an Waren
auswirken.

Abbildung 2 gibt eine Ubersicht der Komponentenzerlegungen fiir den Zeitraum
2010 bis 2020. Die vier Diagramme zeigen jeweils die Veranderungen von Umsatz
(EP) in Folge von Verbrauchssteigerungen, strukturellen Marktanteilsverschiebun-
gen (Innovation, technische und anbieterbezogene Einsparungen) und Preisveran-
derungen.

Abbildung 2:  Veranderung der Komponenten der Umsatzveranderung im GKV-
Arzneimittelmarkt (in Mio. Euro nach EP), 2010 bis 2020
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Das Zusammenspiel der vier Komponenten ergibt die Umsatzveranderung fir den
Gesamtmarkt. Demnach ergab sich fir das Jahr 2020 eine Steigerung um
2.548 Mio. €.

In der Folge werden die Komponenten detaillierter beschrieben.
Verbrauchskomponente

Der Verbrauch treibt seit dem Jahr 2017 die Gesamtausgaben und speist sich in
jungster Zeit inshesondere aus der Therapie mit Arzneimitteln in den Indikations-
bereichen Psoriasis, Rheuma, Krebs und NOAKs (Schlaganfallprophylaxe). Effekte
wie ein hoherer Verbrauch von Impfstoffen und die veranderten Vertriebsstruktu-
ren fir Hdmophiliepraparate trugen im Jahr 2020 ebenfalls zu einer Steigerung der
Komponente bei, was zu einem Anstieg um 2.782 Mio. € im Jahr 2020 fuhrte. So-
mit stellt sie aktuell die mit Abstand grofSte Komponente dar. In der Verbrauchs-
komponente spiegelt sich auch der Mehrverbrauch durch die demographische Ent-
wicklung wider. Auffallig ist insbesondere die Entwicklung der Verbrauchskompo-
nente seit 2017, sie hat sich ausgehend von 517 Mio. € seither jahrlich um mehr
als 700 Mio. € erhoht. Wahrend sie 2018 noch knapp unter der Innovationskom-
ponente lag, libersteigt sie diese im Jahr 2020 um den Faktor 2,2.

Innovationskomponente

Die Innovationskomponente setzt sich aus den Komponenten , Therapieansatz” so-
wie ,Analog-Wettbewerb” zusammen. Diese Komponenten fiihren in der Regel
dadurch zu Ausgabensteigerungen, dass der Anteil neuer Arzneimittel gegeniber
adlteren steigt. Die Komponente , Therapieansatz” wird positiv, wenn zwischen Be-
richts- und Vorjahr innerhalb einer Indikationsgruppe der Verbrauchsanteil von
Wirkstoffgruppen, die je Tagesdosis im Mittel mehr kosten als der Durchschnitt al-
ler Therapieansatze, in dieser Indikationsgruppe zunimmt. In der Regel handelt es
sich dabei um neuere, innovative Wirkstoffgruppen.

Die Komponente ,, Analog-Wettbewerb” zeigt die Ausgabenveranderungen durch
Verschiebungen der Verbrauchsanteile zwischen den Wirkstoffen eines Therapie-
ansatzes an. Ist die Komponente positiv, hat sich der Anteil von teureren Wirkstof-
fen gegenliber dem Anteil niedrigpreisiger Wirkstoffe erhéht. Auch hier handelt es
sich haufig um neuere Wirkstoffe.

Die Komponente verharrt seit dem Jahr 2014 auf einem stabilen Niveau. Die
Haupttreiber sind neue Krebsmedikamente und NOAKs (Schlaganfallprophylaxe).
Das seit 2014 stabile Niveau zeigt, dass kein durch patentgeschiitzte Innovationen
getriebener dynamischer Aufwartstrend der Innovationskomponente zu beobach-
ten ist.

Technische und anbieterbezogene Einsparungen

Die erzielten Einsparungen sind insbesondere auf Patentauslaufe zurlickzufiihren
und ergeben sich demnach insbesondere durch Markanteilsverschiebungen zu
Gunsten von Generika und Biosimilars (anbieterbezogene Komponente). Hier wa-
ren zuletzt vor allem die Biosimilars flir TNF-Blocker (bei rheumatoider Arthritis
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und chronisch entziindlichen Darmerkrankungen) relevant. Die technischen Ein-
sparungen spielen nur eine untergeordnete Rolle.

Preiskomponente

Diese Komponente berlicksichtigt die Rabatte und speist sich aus Wettbewerb,
Festbetragsanpassungen, Rabattvertragen und den Preisverhandlungen im An-
schluss an die Zusatznutzenbewertung. Die positive Preiskomponente im Jahr
2014 ist auf die Umstellung des Zwangsrabattes (von 16 % auf 7 %) zurickzufiih-
ren. Seither bewegen sich die zusatzlich erzielten Einsparungen zwischen
400 Mio. € und 800 Mio. €.

Die erzielten Einsparungen durch die MwSt-Senkung im zweiten Halbjahr 2020
sind in der Komponentenzerlegung nach Erstattungspreisen nicht eindeutig sicht-
bar, da bei diesem Ansatz zusatzlich die Rabatte bericksichtigt wurden. Durch die
erweiterte Austauschmaoglichkeit bei Arzneimittelverordnungen kam es bei den In-
dividualrabatten zu einem umgekehrten Effekt auf die Komponente, der die Sen-
kung der MwsSt teilweise Uberlagerte (vgl. vertiefend Kapitel 4.1).

Zwischenfazit

Die Ergebnisse der Komponentenzerlegung verdeutlichen, dass der Anstieg der
Arzneimittelausgaben in den letzten Jahren in erster Linie durch die Verbrauchs-
komponente determiniert wurde. Die Innovationskomponente der Veranderung
der Arzneimittelausgaben bewegt sich seit Jahren auf einem relativ stabilen Ni-
veau. Das seit 2014 stabile Niveau zeigt, dass kein durch patentgeschitzte Innova-
tionen getriebener dynamischer Aufwartstrend der Innovationskomponente zu
beobachten ist.

Die dominante Komponente ist die Verbrauchszunahme, die sich im gesamten Be-
trachtungszeitraum von zehn Jahren (mit Ausnahme des Jahres 2017) auf oder
Uber dem Niveau der Innovationskomponente bewegte und diese in zwei Jahren
um den Faktor 1,5, in zwei weiteren Jahren um den Faktor 2 bzw. 2,2 (iberstieg.
Dies trifft insbesondere auf die Jahre 2019 und 2020 zu.

Den Mehrausgaben infolge der Einflihrung neuer Medikamente und des Mehrver-
brauchs standen in den vergangenen Jahren stets auch Ausgabenriickgdange durch
Patentauslaufe, Generikawettbewerb und Preisreduzierungen vor allem in Form
von Rabatten und durch Festbetrdge gegentiber, die sich zuletzt (2020) auf rd.
1,5 Mrd. € beliefen.

Bei saldierter Betrachtung von Einsparungen mit der Innovations- oder Ver-
brauchskomponente lber zehn Jahre ergeben sich folgende Befunde: Die Saldie-
rung der technischen, anbieterbezogenen und preisbezogenen Einsparungen mit
der Innovationskomponente (iber den gesamten Betrachtungszeitraum ergibt fir
sich genommen einen ausgabenmindernden Nettoeffekt von knapp 1,7 Mrd. €.
Die Saldierung der technischen, anbieterbezogenen und preisbezogenen Einspa-
rungen mit der Verbrauchskomponente ergibt dagegen fiir sich genommen einen
Ausgabenanstieg um 788 Mio. €.
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Insgesamt verdeutlicht die Komponentenzerlegung, dass die Entwicklung der Arz-
neimittelausgaben stets auch ausgabenmindernde Struktur- und Preiseffekte um-
fasst. In ihrem Ausmal waren diese Effekte im Zeitraum 2010 bis 2020 insgesamt
deutlich groRer als die Mehrausgaben, die durch Verschiebungen zugunsten inno-
vativer Therapieansatze verursacht wurden. Hinzu kommen jedoch Ausgabenstei-
gerungen, die maBgeblich durch die Mengen- bzw. Verbrauchskomponente verur-
sacht werden. Sie sind u. a. Folge eines auch demographiebedingten Mehrbedarfs.
Im Zusammenwirken aller Komponenten kommt es so zu einem Anstieg der Arz-
neimittelausgaben. Wie sich dieser im Verhaltnis zu anderen Leistungsbereichen
verhdlt, wird im Folgenden naher erlautert (vgl. Kapitel 3.1).

2.2.2  Preisentwicklung bei Arzneimitteln im Fokus

Fiir die Darstellung der Preisentwicklung bei Arzneimitteln spielt die Wahl der
MengengrolRRe eine wesentliche Rolle, auf die Bezug genommen wird, um ,,Stlick-
preise” abzubilden. Hierbei wird auf das Konzept der DDDs (,,defined daily dose”)
zuriickgegriffen, welches die tatsachlich verbrauchten Mengen besser erfassen
kann als die Anzahl der Verordnungen.'® Werden Kosten- bzw. Preissteigerungsra-
ten auf Basis der Verordnungen ermittelt, fiihrt dies tendenziell zu einer Uberbe-
wertung (Abbildung 3). Eine Ursache hierfir ist, dass preisdampfende Effekte auf-
grund von Verschiebungen bei PackungsgrofRen oder Wirkstarken in der Anzahl der
Verordnungen nicht abgebildet werden. DDDs als BezugsgrofRe fiir die Mengenent-
wicklung spiegeln solche Effekte hingegen wider.

Die Entwicklung im Zeitraum 2013 bis 2020 zeigt den starksten Preisanstieg im Jahr
2014. Maligeblich hierfir war die Umstellung des Zwangsrabattes. Dieser wurde
von 16 % auf 7 % abgesenkt, was zu einem sprunghaften Anstieg der Verande-
rungsrate der Durchschnittspreise (Umsatz/DDD) auf 7,0 % flihrte. Eine weitere,
nicht ganz so starke Beschleunigung des Preisanstiegs gab es im Jahr 2020. Diese
ist teilweise auf eine deutlich geringere Dampfung des Preisanstiegs durch Indivi-
dualrabatte zurlickzufiihren, die aus der vereinfachten Austauschbarkeit von ra-
battierten Arzneimitteln im Zuge der Covid-19-Pandemie folgte (vgl. Kapitel 2.1
und vertiefend Kapitel 4.1).

Bei dieser Darstellung ist zu beachten, dass die Preisentwicklung auf Basis der Er-
stattungspreise ermittelt wurde, d. h. einschlieflich der Mehrwertsteuer und ohne
Beriicksichtigung von Patientenzuzahlungen (vgl. Kapitel 2.1).

18 https://www.arzneimittel-atlas.de/sites/igesgroup/arzneimittel-atlas.de/myzms/con-

tent/e16421/e31915/e31934/e31936/IGES Arzneimittel-Atlas 2021 KapMethod.pdf



https://www.arzneimittel-atlas.de/sites/igesgroup/arzneimittel-atlas.de/myzms/content/e16421/e31915/e31934/e31936/IGES_Arzneimittel-Atlas_2021_KapMethod.pdf
https://www.arzneimittel-atlas.de/sites/igesgroup/arzneimittel-atlas.de/myzms/content/e16421/e31915/e31934/e31936/IGES_Arzneimittel-Atlas_2021_KapMethod.pdf
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Abbildung 3:  Entwicklung der Arzneimittelpreise auf Basis DDD und Verordnun-
gen im Vergleich, 2013 bis 2020
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Quelle: IGES auf Basis des Arzneimittel-Atlas und des AVR
Anmerkung: Messung der Preisentwicklung anhand des Umsatzes auf Basis der EP im Ver-

haltnis zur Menge (DDD bzw. Verordnungen)

Mit einer Gegenuberstellung der preislichen Entwicklung bei den Arzneimitteln
und der Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen der GKV-Mitglieder ldsst
sich einordnen, ob die Arzneimittelpreise im Verhaltnis zur beitragsbezogenen Fi-
nanzierungsbasis der GKV Uberproportional stark gestiegen sind. Demnach zeigt
sich iber mehrere Jahre eine relativ parallele Entwicklung der beitragspflichtigen
Einnahmen je GKV-Mitglied einerseits und den Arzneimittelpreisen (Umsatz je
DDD) andererseits (Abbildung 4). Dabei erh6éhten sich in einigen Jahren die Arznei-
mittelpreise, in anderen Jahren die beitragspflichtigen Einnahmen je Mitglied et-
was starker. Starke Abweichungen sind teilweise auf Sondereinfllisse zuriickzufiih-
ren, wie die gesetzlich veranlasste Umstellung des Zwangsrabatts im Jahr 2014
(s. 0.) sowie die Covid-19-Pandemie im Jahr 2020: In deren Folge schwachte sich
der Zuwachs der beitragspflichtigen Einnahmen aufgrund der negativen gesamt-
wirtschaftlichen Effekte stark ab; gleichzeitig verringerte sich die preisdampfende
Wirkung der Individualrabatte (s. 0.).
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Abbildung 4:  Preisentwicklung bei Arzneimitteln im Vergleich zu beitragspflich-
tigen Einnahmen, 2013-2020
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Anmerkung: Messung der Preisentwicklung anhand des Umsatzes auf Basis der EP im Ver-

haltnis zur Menge (DDD)

Die zeitliche Entwicklung der Kosten je DDD liefert wichtige Hinweise zu Verdande-
rungen der Dynamik, mit der die Arzneimittelpreise die Ausgabenentwicklung be-
einflussen. Neben den diesbezliglichen Unterschieden im Zeitverlauf verdeutlicht
ein Blick auf die GroRenordnung, Struktur und Verteilung der Kosten je DDD den
begrenzten Einfluss hochpreisiger Arzneimittel auf das durchschnittliche Preisni-
veau im deutschen Markt.

So zeigt eine — auBerhalb der hier beauftragten Untersuchung entstandene — ak-
tuelle Auswertung?® die durchschnittlichen Kosten pro DDD in Abh&ngigkeit von
der verordneten Menge fiir das Jahr 2021. Die Kosten je DDD werden hier auf
Ebene des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers betrachtet, d. h.
ohne Mehrwertsteuer, ohne die Vergitungsanteile der Handelsstufen, aber auch
ohne Beriicksichtigung von Rabatten, so dass der nach Rabatten verbleibende tat-
sachliche Ex-factory-Preis hier Giberschatzt wird.

1 Haussler B (2022): Warum so teuer? Ubersicht {iber Preisbildung und Preisgestaltung von
Medikamenten, Vortrag auf der Jahrestagung des Deutschen Ethikrates, https://www.ethik-
rat.org/jahrestagungen/hohe-preise-gute-besserung/, zuletzt aufgesucht am 13.07.2022



https://www.ethikrat.org/jahrestagungen/hohe-preise-gute-besserung/
https://www.ethikrat.org/jahrestagungen/hohe-preise-gute-besserung/
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Abbildung 5:  Spektrum der wirkstoffbezogenen Durchschnittspreise auf dem
Arzneimittelmarkt in Deutschland, 2021
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Anmerkung: Die Zahlen nach den beispielhaft genannten Wirkstoffen bezeichnen die in ab-
steigenden Verordnungsanteil resultierende Rangfolge (,,R“), den Verordnungs-
anteil in % sowie den Preis pro DDD in €.

Aus dieser Auswertung ergibt sich ein durchschnittlicher Betrag von 0,83 € pro
DDD Uber alle Arzneimittel, also deutlich unter einem Euro pro DDD (Abbildung 5).
Rund 80 % der abgegebenen Arzneimittel waren fir einen Preis von 0,20 € pro
DDD oder weniger verfligbar.

Wenn die von den Herstellern gewadhrten Rabatte beriicksichtigt werden, reduziert
sich der durchschnittliche Betrag von 0,83 € pro DDD Uber alle Arzneimittel auf
0,68 € pro DDD. Unter Berticksichtigung der Zuzahlungen erstatten die Kassen da-
von 0,64 €/DDD.

Die Abbildung zeigt deutlich die Eigenschaft des Arzneimittelmarktes, dass zu den
im Vergleich notwendigerweise hoheren Kosten je DDD fiir neue Arzneimittel mit
geringen Abgabemengen ein Gegengewicht durch die groRen Abgabemengen
etablierter Arzneimittel mit geringen Kosten pro DDD entsteht.

Zwischenfazit

Bei Betrachtung der Veranderungen der Kostenanstiege je DDD und der Entwick-
lung der beitragspflichtigen Einnahmen (iber mehrere Jahre ist eine relativ paral-
lele Entwicklung zu beobachten. Das heilst: Die Preisdynamik bei Arzneimitteln war
in den vergangenen Jahren nicht starker als das Wachstum der Finanzierungs-
grundlagen der GKV. Gemessen an der Entwicklung der GKV-Beitragsgrundlagen
Uberproportionale Erhéhungen der Arzneimittelpreise in einzelnen Jahren sind
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teilweise auf Sondereinfliisse zurlickzufiihren und begriinden keinen systemati-
schen Trend.

Bei Betrachtung von GréRenordnung, Struktur und Verteilung der Kosten je DDD
auf Basis des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) zeigt sich,
dass diese im Durchschnitt Giber alle Arzneimittel mit 0,83 € pro DDD deutlich un-
ter einem Euro pro DDD betragen. Rund 80 % der abgegebenen Menge ist flir ma-
ximal 0,20 € pro DDD verfiigbar. Hohe Aufwendungen fiir meist neue Arzneimittel
pro DDD korrelieren mit geringen Abgabemengen. Da Innovationen angesichts un-
gedeckten medizinischen Bedarfs gesellschaftlich erwiinscht sind, ist es eine ge-
sellschaftliche Bewertung, ob durchschnittliche Kosten von 0,83 € pro DDD ein-
schliefRlich innovativer Arzneimittel als gering, angemessen oder hoch eingestuft
werden.
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3. Aktuelle Entwicklung der GKV-Finanzsituation

Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben und speziell ihr Beitrag zur finanziellen
Situation der GKV steht im Kontext zahlreicher weiterer Einflussfaktoren, sowohl
auf der Ausgaben- als auch auf der Einnahmenseite.

3.1 Arzneimittel im Kontext der Entwicklung der gesamten GKV-
Leistungsausgaben

Betrachtet man zunachst die Ausgabenseite, so zeigen die (vorlaufigen) GKV-Fi-
nanzdaten fiir das Jahr 2021 einen Anteil der Ausgaben fiir Arzneimittel?® an den
gesamten GKV-Leistungsausgaben von knapp 17,8 % (Abbildung 6). Damit liegt der
Anteil der Arzneimittelausgaben etwas (iber dem Anteil der Ausgaben fiir Arztliche
Behandlung (17,1 %). In den Jahren davor (seit 2013) hatten durchgehend die Aus-
gaben fiir Arztliche Behandlung einen héheren Anteil an den gesamten Leistungs-
ausgaben. Der mit Abstand groRite Anteil der Leistungsausgaben entfallt mit knapp
einem Drittel auf den Bereich Krankenhausbehandlung.

Bei der Interpretation der Ausgabenentwicklung in den unterschiedlichen Leis-
tungsbereichen im Zeitverlauf sind statistische Sondereffekte zu beriicksichtigen.
Dies betrifft insbesondere die Kontenabgrenzungen der Leistungsbereiche in der
GKV-Finanzstatistik. So waren bereits im Jahr 2019 die beiden Anteilswerte der
Ausgaben fiir Arzneimittel und fiir Arztliche Behandlung fast gleich hoch. Seit dem
Datenjahr 2019 wurde den Arzneimittelausgaben in der GKV-Finanzstatistik jedoch
eine neue Position zugerechnet, namlich Ausgaben fir ambulant eingesetzte Arz-
nei- und Verbandmittel aus Krankenhausapotheken. Es ist davon auszugehen, dass
ein Teil der mittlerweile rd. 3 Mrd. € dieser Ausgabenposition zuvor nicht bei den
Arzneimittelausgaben in der GKV-Finanzstatistik erfasst wurden.?!

Daten zu den Gesamt-Anteilen der Handelsstufen und der Mehrwertsteuer an den
GKV-Ausgaben fir Arzneimittel in Abgrenzung der GKV-Finanzstatistik veroffent-
licht die ABDA.%2 Der Anteil nur der Hersteller, d. h. ohne den Anteil der Mehrwert-
steuer, des pharmazeutischen GrofRhandels und der Apotheken an den GKV-Aus-
gaben fur Arzneimittel lag demnach im Jahr 2021 bei 67,8 %. Bezogen auf die GKV-
Leistungsausgaben entspricht dies einem Anteil von 12 % fiir die herstellerseitige

20 Die Ausgaben fiir Arzneimittel werden hier entsprechend dem Summenkonto 4399P der
KJ1-Statistik abgegrenzt. Die Zusammensetzung dieses Summenkontos aus mehreren Ein-
zelkonten wurde in der Vergangenheit mehrfach verandert. Das Konto 4310 wurde im Jahr
2019 hinzugefigt.

21 Krankenhaus-Arzneimittel wurden bis einschlieRlich 2018 zu einem groRen Teil, aber nicht
vollstandig, Giber das Konto ,,Arznei- und Verbandmittel von Sonstigen” (Konto 4360) ausge-
wiesen. (Quelle: Arzneimittel-Atlas 2020, https://www.arzneimittel-atlas.de/ausgaben/ge-
samtmarkt-2019/)

2 Bundesvereinigung Deutscher Apothekenverbinde e. V. (ABDA) (Hg.): Die Apotheke, Zahlen,
Daten, Fakten 2022. Berlin, S. 36.



https://www.arzneimittel-atlas.de/ausgaben/gesamtmarkt-2019/
https://www.arzneimittel-atlas.de/ausgaben/gesamtmarkt-2019/
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Bereitstellung der Arzneimittelversorgung (Abbildung 6), entsprechend einem Be-
trag von 31,6 Mrd. €. Bereinigt um die anteilig auf die Hersteller entfallenden Zu-
zahlungen hat die GKV davon einen Betrag von 30,1 Mrd. € erstattet.?3

Abbildung 6:  Struktur der GKV-Leistungsausgaben, 2021
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IGES auf Basis von Daten des BMG (KV45-Statistik) und der ABDA (2022)

Eine vergleichende Betrachtung der Entwicklung der groReren Ausgabenbereiche

der G

KV in den vergangenen Jahren verdeutlicht, dass die Arzneimittelausgaben

nicht zu den dynamischen , Ausgabentreibern” zahlten. Wahlt man als Ausgangs-

punkt

das Jahr 2009 (Umstellung des Finanzierungssystems durch Einfiihrung des

Gesundheitsfonds), so zeigt sich ein im Verhaltnis zu den gesamten Leistungsaus-
gaben insgesamt unterdurchschnittlicher Anstieg der GKV-Arzneimittelausgaben

(Abbil

dung 7).
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Die Ermittlung der prozentualen Anteile von Herstellern, GroBhandel, Apotheken und der
Mehrwertsteuer durch die ABDA bezieht sich auf den gréRten Teil der in KJ 1 / KV 45 erfass-
ten Arzneimittelausgaben. Allerdings werden 11,8 % der Ausgaben — so z. B. Arznei- und
Verbandmittel aus Krankenhausapotheken oder Versandhandel — in dieser Quelle nicht be-
trachtet. Fir diesen Teil liegt dort keine Zuordnung auf die Handelsstufen vor. Fiir die Ermitt-
lung des in Abbildung 6 genannten Anteils der Hersteller wurde fiir die von der ABDA nicht
betrachteten Ausgaben die gleiche Verteilung unterstellt wie fiir die betrachteten. Um die
Ermittlung abzusichern, wurde fur den von der ABDA nicht betrachteten Teil eine Sensitivi-
tatsanalyse durchgefiihrt. Dazu wurde der von der ABDA fiir den von ihr betrachteten Teil
mit 67,8 % bezifferte Herstelleranteil im von der ABDA ausgeklammerten Segment in vier
Schritten zwischen 57,8 und 82,8% variiert und ermittelt, wie sich diese Veranderung auf
Ebene der gesamten Ausgaben im Herstelleranteil auswirkt. Im Ergebnis liegt der Anteil der
Hersteller zwischen 11,8 % und 12,3 % oder 31,1 Mrd. € und 32,4 Mrd. €, bereinigt um an-
teilige Zuzahlungen zwischen 29,5 Mrd. € und 30,9 Mrd. €.
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Abbildung 7:  Entwicklung der GKV-Ausgaben nach Leistungsbereichen, 2009-
2021
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Wahrend sich die Leistungsausgaben insgesamt im Zeitraum 2009 bis 2021 um jah-
resdurchschnittlich 4,2 % erhhten, betragt der Vergleichswert fiir die GKV-Arznei-
mittelausgaben 3,7 % (Abbildung 8).

Die starkste Dynamik der Ausgabenentwicklung gab es im betrachteten Zeitraum
in den Bereichen Heilmittel (+7,5 % p.a.), Krankengeld (+7,1 % p.a.) und Hilfsmittel
(+5,4 %). Der Anteil dieser drei Bereiche an den gesamten Leistungsausgaben stei-
gerte sich im Zuge dieses Wachstums auf nahezu 14 % im Jahr 2021. Uberdurch-
schnittlich erhéhten sich auch die Ausgaben fiir Arztliche Behandlung (+4,5 % p.a.),
wahrend die Ausgaben fiir Krankenhausbehandlung im Durchschnitt der Jahre
2009 bis 2021 mit 3,6 % unterdurchschnittlich und nur unwesentlich geringer als
die Arzneimittelausgaben zunahmen.
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Abbildung 8:  Jahresdurchschnittliche Ausgabenzuwachse nach Leistungsberei-
chen fir den Zeitraum 2009-2021
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In den betrachteten Zeitraum fiel die Einfihrung der Preisregulierung fir patent-
geschiitzte Arzneimittel auf Basis einer Zusatznutzenbewertung gemals dem Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) im Jahr 2011. Die Auswirkungen die-
ser Reform haben in den nachfolgenden Jahren zu einer deutlichen Dampfung der
Entwicklung der Ausgaben fiir Arzneimittel in der GKV beigetragen. Die jahrlichen
Einsparungen durch das AMNOG-Verfahren bei neu zugelassenen Arzneimitteln
steigen weiterhin kontinuierlich an.

Dabei schwankt die Zuwachsdynamik der Ausgabenentwicklung aufgrund dynami-
scher Prozesse auf den Arzneimittelmarkten zwischen den Jahren. Entsprechend
verandern sich auch die Beitrage der Zuwachse der Arzneimittelausgaben zum Ge-
samtzuwachs der Leistungsausgaben von Jahr zu Jahr (Abbildung 9).
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Abbildung 9:  Wachstumsbeitrage der GKV-Arzneimittelausgaben zum Wachs-
tum der gesamten Leistungsausgaben, 2010-2021
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Als MaR fiir die Ausgabendynamik eignet sich ein Vergleich der Anteile des Zu-
wachses der Arzneimittelausgaben am Zuwachs der gesamten Leistungsausgaben
im jeweiligen Jahr. Die Anteile der Zuwachse der Arzneimittelausgaben am Zu-
wachs der Leistungsausgaben schwankten im betrachteten Zeitraum zwischen 9 %
(im Durchschnitt der Jahre 2009 bis 2014) bis 28 % (im Jahr 2020) (Abbildung 10).
In den meisten Jahren war der Wachstumsbeitrag der Arzneimittelausgaben gerin-
ger als ihr Anteil an den gesamten Leistungsausgaben im entsprechenden Jahr.
Ausnahmen hiervon sind die Jahre 2015, 2017, 2020 und 2021. Die Jahre 2020 und
2021 eignen sich dabei aufgrund der Covid-19-Pandemie und der damit verbunde-
nen Verwerfungen u. E. nicht fiir eine Trendbewertung tber das Jahr 2019 hinaus,
da die durch die Pandemie ausgeldsten Sondereffekte hinsichtlich der ambulanten
und stationdren Versorgung auch mit Arzneimitteln eine Einordnung in eine lange
Zeitreihe nicht als angezeigt erscheinen lassen (vgl. hierzu vertiefend auch Kapi-
tel 4.1).
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Abbildung 10: Anteil des Zuwachses der Arzneimittelausgaben am Zuwachs der
gesamten Leistungsausgaben, 2009-2021
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Im Verhaltnis zur Entwicklung der gesamtwirtschaftlichen Leistung in Deutschland
entwickelten sich die GKV-Leistungsausgaben im betrachteten Zeitraum — bis zum
Beginn der Covid-19-Pandemie — insgesamt weitgehend proportional (Abbildung
11). Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben verlief hingegen — mafigeblich in-
folge der Auswirkungen der AMNOG-Regulierung — bis zu Pandemiebeginn insge-
samt unterproportional im Verhaltnis zur Veranderung des Bruttoinlandsprodukts
(BIP). Die Vergleichsgrofen werden hierbei jeweils als Pro-Kopf-GréRen betrachtet
(je Einwohner bzw. je Versicherten). Die Covid-19-Pandemie fiihrte dann im Jahr
2020 zu einem erheblichen Absinken des BIP je Einwohner.
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Abbildung 11: Entwicklung der Leistungs- und Arzneimittelausgaben je Versi-
cherten im Vergleich zur Entwicklung des BIP je Einwohner, 2009-
2021
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amtes (VGR)

Zwischenfazit

Eine Analyse der Entwicklung der Ausgaben flr Arzneimittel im Kontext der gesam-
ten Leistungsausgaben der GKV zeigt, dass die Arzneimittelausgaben in den ver-
gangenen Jahren nicht zu den dynamischen ,,Ausgabentreibern” zihlten:

+ Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den gesamten Leistungsausgaben
blieb im Zeitraum 2013 bis 2020 konsequent unter dem Ausgabenanteil
fir die vertragsarztliche Behandlung, nur im vergangenen Jahr lag er mit
knapp 17,8 % hoher. Der Anteil der Arzneimittelausgaben, den die Arznei-
mittelhersteller erhalten, liegt deutlich niedriger und belief sich im Jahr
2021 nach vorlaufigen Ergebnissen auf 12 % der Leistungsausgaben.

+ Eine vergleichende Betrachtung der Entwicklung der gréReren Ausgaben-
bereiche der GKV in den vergangenen Jahren zeigt einen im Verhaltnis zu
den gesamten Leistungsausgaben insgesamt unterdurchschnittlicher An-
stieg der GKV-Arzneimittelausgaben. So lag die jahresdurchschnittliche
Zuwachsrate im Zeitraum von 2009 bis 2021 fir die Leistungsausgaben
insgesamt bei 4,2 %, fir die Arzneimittelausgaben nur bei 3,7%.
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¢ Die Betrachtung der einzelnen Jahre in diesem Zeitraum zeigt: In den
meisten Jahren war der Wachstumsbeitrag der Arzneimittelausgaben ge-
ringer als ihr Anteil an den gesamten Leistungsausgaben. Fir die Jahre
2020 und 2021 gilt dies nicht. Unter anderem aufgrund der Sondereffekte
der SARS-CoV-2-Pandemie lasst sich aus diesen Jahren bislang kein lang-
fristig veranderter Trend ableiten.

¢ Die erheblichen Verwerfungen durch die SARS-CoV-2-Pandemie zeigt
auch der Vergleich zur Entwicklung des BIP je Einwohner, der pandemie-
bedingt deutlich zurlickging, wahrend sowohl die Leistungsausgaben ins-
gesamt als auch die Arzneimittelausgaben in den Jahren 2020 und 2021
deutlicher anstiegen.

Klammert man die durch Sondereinfliisse gepragten Pandemiejahre 2020 und
2021 aus, verdeutlicht die langerfristige Betrachtung, dass der Arzneimittelsektor
im Vergleich zu den gesamten Leistungsausgaben nicht durch eine liber-, sondern
durch eine unterdurchschnittliche Ausgabenentwicklung gepragt war.

3.2 Einnahmeseitige Einflussfaktoren der GKV-Finanzentwicklung

Die Finanzsituation der GKV wird maRgeblich durch Faktoren auf der Einnahmen-
seite beeinflusst.

Die wesentliche Ursache der verschlechterten Finanzperspektiven fir die GKV ist,
dass sich ihre Ausgaben im Trend starker erhohen als ihre Finanzierungsbasis (Ab-
bildung 12): So liegt der jahresdurchschnittliche Zuwachs der Ausgaben seit dem
Jahr 2009 bei 4,2 % gegenliber 3,5 % bei den beitragspflichtigen Einnahmen.

Es ist vor allem dieser langerfristige Trend, der fir die sich abzeichnenden finanzi-
ellen Belastungen der GKV entscheidend ist, und weniger die finanziellen Folgen
der Covid-19-Pandemie: Ein Grofteil der milliardenschweren pandemiebedingten
Mehraufwendungen fiir Ausgleichszahlungen, Test- und Impfkosten werden aus
Steuermitteln des Bundeshaushaltes finanziert. Seit Marz 2020 wurden (Stand: 1.
Juni 2022) knapp 45 Mrd. € zusatzlich zur Finanzierung von pandemiebezogenen
MalBnahmen gezahlt, davon wurden knapp 94 % aus Steuermitteln des Bundes fi-
nanziert. Hinzu kommen zusatzliche Bundeszuschiisse an die GKV bzw. den Ge-
sundheitsfonds (3,5 Mrd. 2020 und 5 Mrd. 2021 und 14 Mrd. 2022).
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Abbildung 12: Entwicklung der Beitragsgrundlagen und Leistungsausgaben der
GKV, 2009-2021
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Diese dargestellte zunehmend schwachere Entwicklung der Beitragsgrundlagen im
Verhaltnis zu den Leistungsausgaben hat bereits in vergangenen Jahren zu Finan-
zierungsdefiziten in der GKV gefiihrt (in den Jahren 2010, 2014 und 2015), aber
diese waren relativ gering und es existierten ausreichend Finanzreserven (insbe-
sondere nach einer relativ starken Beitragssatzanhebung im Jahr 2011 von 14,9%
auf 15,5%) (Abbildung 13). Seit dem Jahr 2019 verzeichnet die GKV wachsende
Defizite.

Im Jahr 2021 belief sich dieses bei den Krankenkassen auf rd. 6,7 Mrd. €. Auf Kas-
senseite ware dieses Defizit tatsachlich formal vermeidbar gewesen. Ursachlich
war ein gesetzlich erzwungener Vermégensabbau der Krankenkassen, der als zu-
satzliche Ausgabe verbucht wurde, mit dem Ziel, den Gesundheitsfonds wegen der
verschlechterten Einnahmeentwicklung vor einem Defizit zu bewahren. Letzteres
wiederum ware aufgrund der von ihm zu leistenden fixierten Zuweisungen an die
Krankenkassen ansonsten entstanden — trotz eines zusatzlichen Bundeszuschusses
an den Gesundheitsfonds in H6he von 5 Mrd. €. Im Endeffekt wurde der erzwun-
gene Vermogensabbau der Krankenkassen um 8 Mrd. € in Form eines Krankenkas-
sendefizits von 6,7 Mrd. € sichtbar gemacht. Dass das Krankenkassendefizit nied-
riger ausfiel als der Vermogensabbau ist darauf zuriickzufiihren, dass sich die
Ausgaben pandemiebedingt weniger stark erhdhten, als es der Schéatzerkreis bei
der Fixierung der Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds an die Krankenkassen
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angenommen hatte. Da zusatzlich der Zuwachs der Einnahmen hoher ausfiel als
angenommen, beendete der Gesundheitsfonds das Jahr sogar mit einem Uber-
schuss in Héhe von knapp 1,4 Mrd. €.

Abbildung 13: Entwicklung der GKV-Finanzsituation, 2009-2021
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Fiir die kommenden Jahre zeichnet sich ein stark zunehmender Finanzierungsbe-
darf ab. Die noch verbliebenen Finanzreserven im GKV-System (Gesundheitsfonds
und Krankenkassen) werden nicht mehr ausreichen, diesen vollstandig zu decken.
Im laufenden Jahr 2022 wird eine Rekordhéhe an Bundeszuschiissen von insge-
samt 28,5 Mrd. € die Finanzlage stabilisieren konnen. Fiir die nachfolgenden Jahre
ist derzeit noch unklar, zu welchen Anteilen dieser zusatzliche Finanzierungsbedarf
durch Steuermittel, durch eine Steigerung der Beitragseinnahmen und/oder durch
Ausgabendampfung bzw. Einsparungen gedeckt werden muss.

Der Finanzierungsanteil der steuerfinanzierten Bundeszuschiisse hat seit ihrer Ein-
fihrung im Jahr 2004 anfanglich stark zugenommen und erreichte einen vorlaufi-
gen Hohepunkt im Jahr 2010 mit insg. 15,7 Mrd. € (Abbildung 14). Nach zwischen-
zeitlichen Kirzungen als Beitrag zur Bundeshaushaltskonsolidierung sollte der
Bundeszuschuss an die GKV ab dem Jahr 2017 auf dem Niveau von 14,5 Mrd. €
stabilisiert werden. Infolge der Covid-19-Pandemie und der daraus resultierenden
zusatzlichen Finanzierungsnotwendigkeiten kam es dann ab dem Jahr 2020 zu den
substanziellen Erhéhungen der Bundeszuschiisse.
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Abbildung 14: Steuerfinanzierte Bundeszuschisse an die GKV, 2004-2022
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Angesichts der derzeit stark verscharften Konkurrenz um Bundesmittel — geplante
starke Erh6éhung von Militarausgaben, Neuausrichtung der Energieversorgung, so-
zialer Ausgleich der Folgen stark gestiegener Inflationsraten u. a. —ist gegenwartig
kaum damit zu rechnen, dass der Bundeszuschuss weiterhin deutlich tiber sein re-
guldres Zielvolumen von 14,5 Mrd. € angehoben wird. Der in Diskussion befindli-
che Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz) sieht eine Anhebung um nur
2 Mrd. € auf dann gesamt 16,5 Mrd. € fiir das Jahr 2023 vor.

3.3 Ausblick auf die GKV-Finanzentwicklung in den Jahren 2022
bis 2023

Aufgrund der insgesamt sehr hohen Bundeszuschiisse und einer relativ robusten
(und vom Schatzerkreis unterschatzten) Entwicklung der Beitragsgrundlagen (Ar-
beitnehmerentgelte bzw. beitragspflichtige Einnahmen) konnte der Gesundheits-
fonds im laufenden Jahr 2022 mit einem Uberschuss in Héhe von 3 bis 4 Mrd. €
abschlieRen. Dagegen kdnnte sich bei den Krankenkassen — u. a. aufgrund zusatz-
licher Ausgabenbelastungen durch die Versorgung von Ukraine-Fliichtlingen ab
dem 1. Juni 2022 — ein relativ geringes Defizit ergeben, das Uber bestehende Fi-
nanzreserven gedeckt werden kann.

Die aktuellen gesamtwirtschaftlichen Projektionen der Bundesregierung und der
Wirtschaftsforschungsinstitute sind durch gravierende Unsicherheiten gepragt, da
eine ohnehin unsichere wirtschaftliche Erholung von den Pandemiefolgen durch
die globalen Auswirkungen des Ukraine-Krieges stark beeintrachtigt wird. Aller-
dings konnten sich die damit verbundenen Folgen teilweise zunachst sogar positiv
auf die GKV-Finanzentwicklung auswirken: Der Arbeitsmarkt in Deutschland zeigt
sich gegenwartig in relativ robuster Verfassung, und bereits geschlossene Tarifver-
einbarungen stabilisieren die Lohnentwicklung. Gleichzeitig diirfte die stark gestie-
gene Inflation die GKV-Finanzen zunachst asymmetrisch positiv beeinflussen: Im
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Zuge einer Lohn-Preis-Spirale dirften sich die beitragspflichtigen Einnahmen star-
ker erhdhen, wahrend aufgrund der vielfdltigen Preisregulierungen und Preisset-
zungsmechanismen im Gesundheitswesen die Inflation erst mit Verzogerungen zu
einem zusatzlichen Ausgabenanstieg fliihren wird.

Vor diesem Hintergrund erscheinen aktuelle Prognosen fiir ein GKV-Defizit von 24
oder 25 Mrd. € im Jahr 2023 als wenig plausibel. Dennoch kdnnte die bereits etwas
dltere Prognose eines Defizits von 17 Mrd. € aufgrund der trendmaRigen Ausga-
benentwicklung und der Zusatzbelastungen durch Pandemie-Nachholeffekte und
die medizinische Versorgung der aus der Ukraine Gefllichteten noch Ubertroffen
werden.

Die im Entwurf des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes vorgesehenen Mallnahmen
kénnten nach aktuellen Schatzungen des IGES Instituts diese Finanzierungsliicke
um ca. 13,5 Mrd. € verringern. Dabei entfielen einnahmeseitig 2 Mrd. € auf einen
weiteren Bundeszuschuss, 1 Mrd. € auf ein Bundes-Darlehen und insgesamt etwas
mehr als 8 Mrd. € auf den Abbau von Finanzreserven der Krankenkassen bzw. der
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Durch MaBRnahmen der Ausgabendamp-
fung in der stationaren, vertragsarztlichen und der Arzneimittelversorgung kdnnte
ein Finanzvolumen von ca. 2,5 Mrd. € erreicht werden. Etwas mehr als die Halfte
hiervon wirde auf den Arzneimittelbereich entfallen, obwohl dies — wie gezeigt —
weder seinem Ausgabenanteil noch seinem Beitrag zum Wachstum der gesamten
Leistungsausgaben der vergangenen Jahre entsprache.?*

Die aktuellen Projektionen skizzieren auch das Risiko-Szenario eines Energieem-
bargos mit einer anschliefenden Rezession im Jahr 2023. Infolgedessen ware mit
einer deutlichen Abschwachung der Entwicklung von Léhnen und Gehaltern sowie
damit auch der beitragspflichtigen Einnahmen zu rechnen. So rechnet die Bundes-
regierung unter solchen Umstdnden mit einer gravierenden Abschwachung des
Lohnwachstums von 3,8 % auf nur noch 1,2 %. Es ist zwar davon auszugehen, dass
die Abschwachung des Zuwachses der beitragspflichtigen Einnahmen nicht ganz
so stark ausfiele (u. a. wegen der weniger betroffenen Rentensumme), dennoch
kdnnte in diesem Fall das GKV-Finanzdefizit im kommenden Jahr auf deutlich tGber
20 Mrd. € anwachsen.

Zwischenfazit

Die Ausflihrungen zur kurzfristigen weiteren Entwicklung der GKV-Finanzsituation
verdeutlichen, dass ein Zurlickflihren des zusatzlichen Finanzierungsbedarfs auf
die Ausgabenentwicklung in der GKV zu kurz griffe. MalRgebliche Risiken fiir die
GKV-Finanzentwicklung resultieren aus der Entwicklung der Beitragsgrundlagen,

24 Allerdings bleibt die Schatzung hier unvollstandig. Nicht berlcksichtigt sind die im Referen-
tenentwurf veranschlagten 1,8 Mrd. € fiir die Verlangerung des Arzneimittel-Preismoratori-
ums, da ein Ende dieser MalRnahme auch bei Schatzung der Leistungsausgaben fir 2023
nicht bertcksichtigt wurde. Die Finanzwirkung der vorgesehenen mengenbezogenen Effekte
bei den Erstattungsbetragsvereinbarungen wurden als nicht quantifizierbar eingestuft. Als
belastende Faktoren fiir die pharmazeutische Industrie sind sie jedoch den Wirkungen der
anderen MalRnahmen noch hinzuzurechnen.
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den verengten Spielraumen fir steuerfinanzierte Bundeszuschiisse und den hohen
gesamtwirtschaftlichen Risiken des Ukraine-Krieges und — nach wie vor — der nicht
beendeten Pandemie im Hinblick auf Wachstum, Inflation und den Arbeitsmarkt.
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4, Besondere Zeiten: Krisen und die Arzneimittelversor-
gung im GKV-System

Die Kapitel 3 und 4 befassen sich mit der retrospektiven Betrachtung der Arznei-
mittelausgaben bis einschlieRlich 2020 bzw. der GKV-Finanzierung bis einschlieR-
lich 2021 unter Berticksichtigung der Ausgabenentwicklung in den einzelnen Leis-
tungsbereichen. Der Blick auf die Entwicklung der GKV-Finanzierung zeigt deutlich
den Einfluss der SARS-CoV-2 Pandemie auf die GKV-Einnahmen und -Ausgaben.

Hinsichtlich der Entwicklung der Arzneimittelausgaben stellt sich die Frage, ob hier
Sondereffekte der SARS-CoV-2-Pandemie zu beobachten sind und wie sich diese
auf die Arzneimittelausgaben im Kontext der GKV-Finanzierung auswirken. Dieser
Frage widmet sich auf Basis der Betrachtung der Daten bis einschlief3lich 2021 Ab-
schnitt 4.1.

Die Sondereffekte der Pandemie werden seit Februar 2022 von den Entwicklungen
Uiberschattet und verstarkt, die durch den russischen Uberfall auf die Ukraine aus-
gel6st wurden: gestorte Lieferketten, Energiekrise und stark gestiegene Inflation.

Zu den Folgen fiir die Arzneimittelausgaben liegen naturgemal noch keine detail-
lierten empirischen Daten vor. Gleichwohl lassen sich aufgrund der Finanzierungs-
systematik der Arzneimittel in der GKV bereits jetzt wirksame Auswirkungen auf
den Arzneimittelsektor beschreiben. Darauf geht Abschnitt 4.2. ein.

4.1 Sondereffekte: Die SARS-CoV-2-Pandemie und die GKV-Arz-
neimittelausgaben 2019 - 2021

Die Entwicklung der GKV-Arzneimittelausgaben wurde in den Jahren 2020 und
2021 insbesondere durch zwei Sondereffekte beeinflusst, die auf gesetzliche bzw.
regulatorische MaBnahmen zuriickzufiihren sind und mit denen negative Folgen
der SARS-CoV-2-Pandemie auf die Wirtschaft und Gesundheitsversorgung be-
grenzt werden sollten:

+ Das Zweite Corona-Steuerhilfegesetz, mit dem der steuerliche Teil des
Corona-Konjunkturpakets 2020 umgesetzt wurde, enthielt eine befristete
Senkung der Mehrwertsteuer: Fir den Zeitraum 1. Juli bis zum 31. Dezem-
ber 2020 reduzierte sich der regulare Umsatzsteuersatz, der auch auf Arz-
neimittelverkdufe erhoben wird, von 19 % auf 16 %.

+ Auf Grundlage des Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite wurde die Arzneimittelversor-
gungsverordnung erlassen, die am 22. April 2020 in Kraft trat.2> Damit er-
hielten die Apotheken mehr Mdoglichkeiten, verordnete Arzneimittel bei
Nicht-Verfligbarkeit (etwa bei Lieferengpassen) auszutauschen bzw. pri-
mar unter den in den Apotheken vorratigen Arzneimitteln auszuwahlen,
damit Patientinnen und Patienten ohne zusatzliche Arztkontakte versorgt

2 Die Verordnung ist nach mehrmaliger Verlangerung aktuell weiterhin giiltig.
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werden kdnnen. Die Regelung gilt insbesondere in Situationen, in denen
Rabattarzneimittel nicht vorratig sind. Krankenkassen dirfen diesen er-
leichterten Austausch verordneter Arzneimittel bei den Abrechnungen
mit den Apotheken nicht beanstanden.

Darliber hinaus kam es zu Beginn der SARS-CoV-2-Pandemie im zweiten Quartal
2020 infolge von Vorratskaufen von Arzneimitteln zu Mengeneffekten, mit Blick
auf das Gesamtjahr wurden diese aber weitestgehend wieder ausgeglichen, so
dass sich keine dauerhafte Niveauverschiebung bei der Mengenentwicklung ergab.

Die zeitlich befristete Senkung der Mehrwertsteuer bewirkte fir sich genommen
eine Verringerung der Arzneimittelausgaben der GKV. Dadurch wurde der Anstieg
der Arzneimittelausgaben im 2. Halbjahr 2020 gedampft. Spiegelbildlich hierzu be-
wirkte der Wegfall dieser MalRnahme eine Verstarkung der Ausgabenzuwachse im
Jahr 2021.

Die erleichterte Austauschbarkeit von verordneten Arzneimitteln in Apotheken be-
wirkte, dass haufiger (kurzfristig nicht verfliigbare) Rabattarzneimittel durch nicht
rabattierte Arzneimittel ersetzt wurden. Hierdurch verringerte sich das Rabattvo-
lumen, durch welches die Arzneimittelausgaben reduziert werden. Entsprechend
hat die erleichterte Austauschbarkeit zu einem starkeren Zuwachs der GKV-Arznei-
mittelausgaben in den Jahren 2020 und 2021 beigetragen. Bemerkenswert ist, dass
das Rabattvolumen insgesamt trotz dieser MaBnahmen im Jahr 2020 im Vergleich
zu 2019 um 0,6 % und im Jahr 2021 im Vergleich zu 2021 um weitere 2,3 % gestie-
gen ist (vgl. Kapitel 2.1). Die erleichterte Austauschbarkeit hat also nicht zu einem
Rickgang des Rabattvolumens gefiihrt, sondern dessen Wachstum gebremst.

Auf der Basis eigener lberschlagiger Schatzungen wurden die Auswirkungen der
beiden MalRnahmen auf die Entwicklung der GKV-Arzneimittelausgaben in den
Jahren 2020 und 2021 quantifiziert (Tabelle 1).

+ Demnach dirfte die tempordare Mehrwertsteuerabsenkung die GKV-Arz-
neimittelausgaben im Jahr 2020 um rd. 600 Mio. € gemindert und ent-
sprechend im Jahr 2021 um dieselbe GrofRenordnung wieder erhéht ha-
ben. Das heiRt: Ohne die tempordare Mehrwertsteuersenkung hatte der
Zuwachs der GKV-Arzneimittelausgaben im Jahr 2020 schatzungsweise
um 1,5 Prozentpunkte hoéher, im Jahr 2021 dagegen um 1,5 Prozent-
punkte niedriger gelegen (6,2 % ggi. 7,6 %).

¢ Im Hinblick auf die erleichterte Austauschbarkeit wurde geschatzt, dass
hierdurch der Anstieg des Rabattvolumens um 400 Mio. € im Jahr 2020
und um weitere 300 Mio. € im Jahr 2021 vermindert wurde. Der Zuwachs
der GKV-Arzneimittelausgaben wiare ohne diese Malinahme entspre-
chend geringer ausgefallen. Das heifdt: Ohne die erleichterte Austausch-
barkeit hatte der Zuwachs der GKV-Arzneimittelausgaben im Jahr 2020
schatzungsweise um einen Prozentpunkt und im Jahr 2021 um 0,6 Pro-
zentpunkte niedriger gelegen.
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Beide Effekte kombiniert bewirkten, dass der Zuwachs der GKV-Arzneimittelausga-
ben im Jahr 2020 um schatzungsweise 0,5 Prozentpunkte geringer, im Jahr 2021
hingegen um 2,1 Prozentpunkte hoher ausfiel, als es ohne diese MaBnahmen der
Fall gewesen ware.

Tabelle 1: Schatzung der Ausgabeneffekte gesetzlicher MalRnahmen, 2020-
2021
2019 2020 2021
GKV-Arzneimittelausgaben (Mio. €) 41.044 43.294 46.605
Veranderung ggi. Vj. +6,1% +5,5% +7,6%
ohne temporare Senkung der MwsSt +6,9% +6,2%
ohne erweiterte Austauschmaoglichkeit +4,5% +7.0%

(Minderung Rabattvolumen)

ohne pandemiebedingte Sondereffekte o 0
(MwsSt-Absenkung + Austauschmaglichkeit) +6,0% +5,5%

ohne"Ander_u.ng \{_ertrlebsweg +7.0%
Hamophiliepraparate

ohne Sondereffekte
(MwsSt-Absenkung + Austauschmoglichkeit + +6,0% +4,9%
Anderung Vertriebsweg Himophiliepriparate)

Quelle: IGES

Die vergleichsweise hohe Zuwachsrate der GKV-Arzneimittelausgaben im Jahr
2021 wurde durch einen weiteren, allerdings nicht pandemiebedingten Sonderef-
fekt beeinflusst. Infolge des Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelver-
sorgung (GSAV) wurde mit Wirkung zum 1. September 2020 der Vertriebsweg von
Blutgerinnungsfaktoren zur Behandlung der Hamophilie gedndert. Seitdem sind
Arzneimittel zur Behandlung von Patienten mit Himophilie apothekenpflichtig.?®

Nach eigenen Schitzungen?’ verursachte der verdnderte Vertriebsweg in der GKV-
Statistik ,,Mehrausgaben” fiir Arzneimittel in Hohe von rd. 300 Mio. € im Jahr 2021.
Dabei handelt es sich um einen , Buchungs-Effekt”, denn diese Arzneimittel wur-
den auch vorher vergiitet, jedoch nicht in der GKV-Statistik bei den Arzneimittel-
ausgaben erfasst. Diese gesetzliche MalRnahme erklart somit einen Anteil von ca.

26 Zuvor wurden Patienten mit Blutgerinnungsfaktorpréparaten Uber spezialisierte Zentren
(z. B. Comprehensive Care Centers) versorgt, welche die Hersteller direkt belieferten. Im
Hinblick auf neue Therapieoptionen, die nicht unter den Direktvertrieb fallen, wurde der
Vertriebsweg vereinheitlicht.

2 Quelle: Arzneimittel-Atlas 2022, https://www.arzneimittel-atlas.de/arzneimittel/b02-anti-
haemorrhagika/ausgaben/ (Abruf: 15.09.2022)



https://www.arzneimittel-atlas.de/arzneimittel/b02-antihaemorrhagika/ausgaben/
https://www.arzneimittel-atlas.de/arzneimittel/b02-antihaemorrhagika/ausgaben/
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0,7 Prozentpunkten am Zuwachs der GKV-Arzneimittelausgaben im Jahr 2021, der
letztlich auf eine Erfassungsfrage in der GVK-Ausgabenstatistik zurlickzufiihren ist.

Betrachtet man alle drei Effekte — tempordare Mehrwertsteuersenkung, erleich-
terte Austauschbarkeit und Anderung des Vertriebsweges fiir Blutgerinnungsfak-
toren — kdnnen schatzungsweise 2,8 Prozentpunkte des Zuwachses der GKV-Arz-
neimittelausgaben im Jahr 2021 erklart werden.

4.2 System unter Stress: Pandemie, Energiekrise, Inflation und
Auswirkungen auf die Arzneimittelhersteller

Abschnitt 4.1. und Kapitel 3 weisen auf die erheblichen Auswirkungen der SARS-
CoV-2-Pandemie auf Ausgaben und Einnahmen der GKV sowie Veranderungen der
Ausgabenstrukturen zwischen den Leistungsbereichen hin und schatzen fir die
Arzneimittelausgaben den Anteil von Sondereffekten an deren Anstieg in den Jah-
ren 2020 und 2021.

Die Herausforderungen der Pandemie fiir die GKV-Finanzierung sind mit Blick auf
2022 und die Folgejahre noch nicht bewertbar, eines ist aber bereits jetzt deutlich:
Die Ausgangslage einer Verschlechterung des gesamtwirtschaftlichen Umfelds ist
vor allem einnahmeseitig unglinstig, da das Wachstum der beitragspflichtigen Ein-
nahmen bereits in der Vergangenheit nicht mehr mit dem Ausgabenwachstum
Schritt halten konnte (Abbildung 3).

Eine Verlangsamung des gesamtwirtschaftlichen Wachstums oder gar eine Rezes-
sion wirkt sich Gber die allgemeine Entwicklung von Lohnen und Gehaltern unmit-
telbar zusatzlich negativ auf die Entwicklung der Beitragsgrundlagen der GKV aus.
Angesichts der Konsequenzen des russischen Uberfalls auf die Ukraine fiir die Kon-
junkturentwicklung fiir 2022 und die Folgezeit ist von einer solchen zusatzlichen
Beeintrachtigung auszugehen. So sah sich der Sachverstindigenrat zur Begutach-
tung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung veranlasst, wie in seiner Pressemit-
teilung vom 30.03.2022 publiziert, die Wachstumsprognose 2022 fiir das reale BIP
in Deutschland von 4,6 % auf 1,8 % um mehr als die Hilfte zu reduzieren.?® Fur
2023 wird ein Wachstum von 3,6 % vorhergesagt.

Das Kiel Institut flir Weltwirtschaft ist in seiner Herbstprognose noch skeptischer:
Fir 2022 wird ein Wachstum von 1,4 % prognostiziert, fiir 2023 dagegen ein Minus
von 0,7 %, erst fir 2024 wird mit 1,7 % wieder Wachstum erwartet. Die Teuerung
wird im Jahr 2022 mit 8 % beziffert, im Folgejahr werden sogar 8,7 % prognosti-
ziert.?®

2 Sachverstandigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung, Pressemit-

teilung vom 30.03.2022, https://www.sachverstaendigenrat-wirtschaft.de/konjunkturprog-
nose-2022.html, zuletzt aufgesucht am 15.09.2022

2 Kiel Institut fir Weltwirtschaft, Meldung zur Herbstprognose vom 08.09.2022,
https://www.ifw-kiel.de/de/publikationen/medieninformationen/2022/herbstprognose-



https://www.sachverstaendigenrat-wirtschaft.de/konjunkturprognose-2022.html
https://www.sachverstaendigenrat-wirtschaft.de/konjunkturprognose-2022.html
https://www.ifw-kiel.de/de/publikationen/medieninformationen/2022/herbstprognose-ifw-kiel-hohe-energiepreise-druecken-deutsche-wirtschaft-in-rezession/
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Der Druck auf die Finanzen der GKV wird sich damit eher verscharfen. Die daraus
resultierenden MalRnahmen der Regierung, insbesondere SparmalRnahmen wie
sie sich im Regierungsentwurf eines , Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)” finden, set-
zen die Arzneimittelhersteller in Verbindung mit der Inflation von zwei Seiten unter
Druck:

Die vorgesehenen Einsparungen bei Arzneimitteln vermindern die Einnahmen.
Gleichzeitig lastet auch auf den Arzneimittelherstellern erheblicher Kostendruck
durch die massiv steigenden Preise fiir Energie, Roh- und Hilfsstoffe. Dieser Aspekt
wird im Folgenden ndher betrachtet.

Inflation: Erzeugerpreise und der Faktor Energie

Die Inflationsentwicklung ist seit Ende 2021/Anfang 2022 ein prominentes Thema
in der Offentlichkeit. Bereits seit Oktober 2021 ist ein stetiger Anstieg des Verbrau-
cherpreisindexes fur Deutschland zu beobachten. Seit Anfang des Jahres 2022 ist
ein bedeutender Anstieg bei den Verbraucherpreisen fir Nahrungsmittel zu ver-
zeichnen, vor allem aber fiir Energie. Die Energiepreise ziehen bereits seit 2021 an.
Dieser Anstieg hat sich zwischen Dezember 2021 und Februar 2022 deutlich ver-
starkt, um dann mit dem Beginn des russischen Uberfalls auf die Ukraine von Feb-
ruar auf Marz 2022 massiv weiter anzusteigen. Das Statistische Bundesamt ermit-
telte flir August 2022 vor diesem Hintergrund eine Inflationsrate von 7,9 % zum
Vorjahr, beziiglich der Verbraucherpreise fir Nahrungsmittel eine Inflationsrate
von 16,6 %, fiir Energie sogar von 35,6 %.3°

Im Vergleich zur Entwicklung im gewerblichen Bereich ist die Entwicklung der Ver-
braucherpreise noch moderat: Das Statistische Bundesamt meldet fir Juli 2022
hier eine Veranderung des Index der Erzeugerpreise gewerblicher Produkte zum
Vorjahr von 37,2 %.31

Das Preisniveau bei Vorleistungsgltern ist um 19,1 % gegeniiber dem Vorjahr ge-
stiegen, das fiir Energie sogar um 105 %. Die zeitliche Entwicklung der Erzeuger-
preisindizes folgt in etwa denen der Verbraucherpreisindizes, jedoch auf deutlich
héherem Niveau.

Besonders ausgepragt ist der Zuwachs bei Verbrauchsgitern, Vorleistungsglitern
und Energie, also wesentlichen Produktionsmitteln fiir die Industrie.

ifw-kiel-hohe-energiepreise-druecken-deutsche-wirtschaft-in-rezession/, zuletzt aufge-
sucht am 15.09.2022

30 DESTATIS: Pressemitteilung Nr. 383 vom 13. September 2022, https://www.desta-
tis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/09/PD22 383 611.html;jsessio-
nid=EO09E8C6CAD6E6807583AE646A991D474.live742, aufgesucht am 15.09.2022.

31 Statistisches Bundesamt: https://www.destatis.de/DE/Themen/Wirtschaft/Konjunkturindi-
katoren/Basisdaten/pre210j.html, zuletzt aufgesucht am 18.09.2022



https://www.ifw-kiel.de/de/publikationen/medieninformationen/2022/herbstprognose-ifw-kiel-hohe-energiepreise-druecken-deutsche-wirtschaft-in-rezession/
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/09/PD22_383_611.html;jsessionid=E09E8C6CAD6E6807583AE646A991D474.live742
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/09/PD22_383_611.html;jsessionid=E09E8C6CAD6E6807583AE646A991D474.live742
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/09/PD22_383_611.html;jsessionid=E09E8C6CAD6E6807583AE646A991D474.live742
https://www.destatis.de/DE/Themen/Wirtschaft/Konjunkturindikatoren/Basisdaten/pre210j.html
https://www.destatis.de/DE/Themen/Wirtschaft/Konjunkturindikatoren/Basisdaten/pre210j.html
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Abbildung 15: Index der Erzeugerpreise gewerblicher Produkte, Veranderungsra-
ten zum Vorjahresmonat, 2020 bis Juli 2022
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Quelle: IGES auf Basis von Daten des Statistischen Bundesamtes

Die schwierige Lage, in welche die deutsche Industrie durch diese Entwicklung ge-
bracht wird, ist unmittelbar einsichtig. Dies betrifft insbesondere Branchen, die
keine Moglichkeit haben, die steigenden Kosten an den Markt weiterzugeben.

Arzneimittelhersteller im Bereich der Versorgung mit verschreibungspflichtigen er-
stattungsfahigen Arzneimitteln in der GKV sind davon in besonderem Mal3e betrof-
fen. Denn im Unterschied zu anderen Wirtschaftszweigen sind die Arzneimittel-
preise gesetzlich hochgradig reguliert und reale Preisanpassungen (d.h.
Anpassungen, die sich nicht nur auf ,Listenpreise” oder andere RechengréBen fiir
die Verglitung von Arzneimitteln beziehen, sondern zu realen Mehreinnahmen auf
Ebene der Unternehmen fiihren), um den massiven Preisdruck auf der Herstel-
lungsseite an den Markt weiterzugeben, weitgehend ausgeschlossen.

Dies soll im Folgenden fiir einzelne Produktkategorien kurz hergeleitet werden. Die
Ubersicht hat nicht den Anspruch, alle Sonderkonstellationen zu beschreiben, son-
dern soll die Fallkonstellationen beschreiben, welche die allermeisten Arzneimittel
betreffen.

Arzneimittel der Selbstmedikation insgesamt und solche, die bis zum vollendeten
12. Lebensjahr oder unter bestimmten Bedingungen zu Lasten der GKV verord-
nungs- und abrechnungsfahig sind, werden hier nicht betrachtet.

Die zunehmend gefahrdete Stabilitdt von Lieferketten und die internationale Kon-
zentration der Markte v. a. bei der Wirkstoffherstellung im Bereich der patent-
freien Produkte sind weitere kritische Problemstellungen, die angesichts ausfiihr-
licher Diskussion in der Fachoffentlichkeit hier ebenfalls nicht weiter ausgefihrt
werden sollen.
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1. Patentfreie Produkte:
a) Generikafdhige Produkte ohne generischen Wettbewerb

Hier handelt es sich haufig um langer auf dem Markt befindliche Produkte mit ge-
ringem Marktvolumen, bei denen kein generischer Wettbewerb einsetzt. Diese
Produkte unterliegen dem Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a SGB V. Eine un-
terjahrige reale Preisanpassung ist ausgeschlossen. Soweit der ApU durch den Her-
steller erhdht wird, entsteht zeitgleich ein Rabatt zu Gunsten der GKV, der die Er-
héhung vollstandig kompensiert. Soweit der ApU angehoben wird, verringert sich
erst im Folgejahr ab 1. Juli der Rabatt zugunsten der GKV, der auf eine Preiserho-
hung anfallt, um die Inflationsrate des Vorjahres. Diese Produkte haben damit die
Chance auf einen zeitlich nachgelagerten Inflationsausgleich, wobei der Zeitverzug
zwischen real sofort ansteigenden Preisen auf der Ausgabenseite und der Anpas-
sung auf der Einnahmenseite belastend wirkt.

b) Generische Produkte mit Festbetrag nach § 35 SGB V

Diese Produkte unterliegen nicht dem Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a SGB V,
aber weitestgehend einem ,faktischen Preismoratorium®.

Festbetrage werden auf der Grundlage der Apothekenverkaufspreise gebildet, die
sich auf Basis der Arzneimittelpreisverordnung auf Grundlage des Abgabepreises
des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) bilden. Der pharmazeutische Unter-
nehmer kann seinen Abgabepreis erhohen. GemaR § 35 Abs. 5 Satz 3 SGB V gilt:
,Die Festbetrdge sind mindestens einmal im Jahr zu liberpriifen; sie sind in geeig-
neten Zeitabstanden an eine verdanderte Marktlage anzupassen.” Diese Regelung
flhrt dazu, dass sich eine Preisanpassung des ApU zeitlich nur nachlaufend auswir-
ken wiirde, da sich der Festbetrag als Erstattungshochstbetrag der GKV im Falle
einer Erhohung erst mit deutlichem zeitlichen Verzug auswirken wiirde. Dies kann
bei Produkten mit relativ niedrigen Preisen, die sich den Grenzkosten der Herstel-
lung angenahert haben, in einer Situation mit stark inflationadrer Erzeugerpreisent-
wicklung die Wirtschaftlichkeit der Produktion in Frage stellen.

Die rechtliche Moglichkeit einer Preiserhohung blendet jedoch die Marktrealitat
aus. Wenn der Apothekenverkaufspreis Gber dem Festbetrag liegt, ist die Differenz
vom Patienten durch eine Aufzahlung auszugleichen. Der Unternehmer, der diesen
Schritt zuerst geht, wird an Absatz verlieren, da sich dieser im Wettbewerb im Ver-
gleich zu anderen Anbietern in der Festbetragsgruppe unglinstiger stellt. Dieser
Effekt wiirde nur dann nicht eintreten, wenn die ApU aller Marktteilnehmer einer
Festbetragsgruppe in etwa zeitgleich und in vergleichbarem Umfang steigen wiir-
den. Davon ist nicht auszugehen, zumal wenn in einer Festbetragsgruppe auch An-
bieter aktiv sind, deren Produktions- und Lieferkette in wesentlichen Teilen in Lan-
dern auRerhalb der EU verankert ist und nicht in gleichem MaRe dem aktuellen
Preisauftrieb in der EU unterliegt. Daher sind festbetragsgeregelte Produkte einer
Art , faktischem Preismoratorium® unterworfen. Anpassungen sind rechtlich mog-
lich, aber unter den genannten Marktbedingungen praktisch schwierig und selbst
im Anpassungsfall mit erheblichem Zeitverzug verbunden.
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c) Generische Produkte unter Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V

Hier sind in der Vertragslaufzeit der Rabattvereinbarung wohl keine realen Preis-
erhéhungen moglich. Es ist davon auszugehen, dass auch fiir den Fall, dass sich die
Verglitungen auf Ebene der Arzneimittelpreisverordnung oder der Festbetrage er-
hohen, die rabattierten realen Verglitungen unverandert bleiben. Diese Produkte
dirften also wahrend der Laufzeit von zwei Jahren gemalR § 130a Abs. 8 Satz 8
SGB V an den rabattierten Angebotspreis gebunden sein. Dies kann gerade bei die-
ser Produktkategorie kritisch sein: Denn die Rabatte werden auf ein bereits durch
Festbetrdge (soweit festgesetzt) reduziertes Preisniveau gewahrt.

2. Patentgeschiitzte Produkte

a) Patentgeschiitzte Produkte, die nicht der friihen Nutzenbewertung unterliegen
(,,Bestandsmarktprodukte”)

Diese Produkte unterliegen — soweit sie nicht Teil einer Festbetragsgruppe sind —
dem Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a SGB V. Eine unterjahrige reale Preisan-
passung ist ausgeschlossen. Soweit der ApU durch den Hersteller erhoht wird, ent-
steht zeitgleich ein Rabatt zu Gunsten der GKV, der die Erhéhung vollstandig kom-
pensiert. Soweit der ApU angehoben wird, verringert sich erst im Folgejahr ab
1. Juli der Rabatt zugunsten der GKV, der auf eine Preiserhohung anfallt, um die
Inflationsrate des Vorjahres. Diese Produkte haben damit die Chance auf einen
zeitlich nachgelagerten Inflationsausgleich.

Dieser Anpassungsmechanismus enthélt keinen rickwirkenden Ausgleich: D. h.
der Rabatt zugunsten der GKV sinkt im Folgejahr ab 1. Juli entsprechend der Infla-
tionsrate im Vorjahr und erh6ht dann die realen Einnahmen der Hersteller. Damit
ist aber kein Ausgleich der inflationsbedingten Effekte zwischen deren Entstehen
und dem 1. Juli des Folgejahres verbunden. Diese gehen zu Lasten der Hersteller.

Bestandsmarktprodukte verlieren mit dem Patentablauf und einsetzendem gene-
rischen Wettbewerb diesen Status. Neue patentgeschiitzte Produkte unterliegen
dem AMNOG, so dass der patentgeschiitzte Bestandsmarkt sukzessive zunehmend
auslauft.

b) Arzneimittel mit Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V (,AMNOG-Produkte”)

Fiir Produkte, die eine friihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V mit anschlieRen-
der Preisverhandlung nach § 130b SGB V durchlaufen haben, ist keine inflations-
bedingte Preisanpassung oder Preisneuverhandlung vorgesehen. Eine Vereinba-
rung Uber einen Erstattungsbetrag kann nach § 130b Abs. 7 Satz 1 nach friihestens
einem Jahr gekiindigt werden und gilt bis zur Vereinbarung eines neuen Erstat-
tungsbetrages im Verhandlungsverfahren bzw. nach Schiedsspruch fort.

Zudem sind durch Inflation verdanderte Kalkulationsgrundlagen kein Kriterium fir
die Verhandlung von Erstattungsbetragen. Diese basieren nach § 130b Abs. 1
SGB V auf dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Nutzen-
bewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V. Dementsprechend sind inflationsbedingte An-
derungen der Kalkulations- und Verhandlungsgrundlage auch kein Kriterium zur
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Vereinbarung von Erstattungsbetragen gemall der Rahmenvereinbarung nach
§ 130b Abs. 9 SGB V. In der Konsequenz muss bezweifelt werden, ob die Kiindigung
einer Vereinbarung lber einen Erstattungsbetrag vor dem Hintergrund der Inflati-
onsentwicklung zu einer Anpassung fiihren wiirde.

Neben dem Erstattungsbetrag und den (ggf. abgel6sten) Herstellerabschlagen
nach § 130a Abs. 1, 1a SGB V sowie ggf. im Ergebnis des GKV Finanzstabilisierungs-
gesetzes weiteren Abschlagen (Kombinationsarzneimittel nach § 130e SGB V Ent-
wurfsfassung, AMNOG-,, Leitplanken” nach § 130b Abs. 3 SGB V Entwurfsfassung)
unterliegen diese Praparate damit auch einem inflationsbedingten Margenverlust,
der durch Preisanpassungen nicht ausgeglichen werden kann.

Zwischenfazit

Die Entwicklung der GKV-Arzneimittelausgaben wurde in den Jahren 2020 und
2021 durch mehrere Sondereffekte beeinflusst, die auf gesetzliche bzw. regulato-
rische MaBnahmen zurlickzufiihren sind. Zur Abmilderung der Pandemiefolgen
wurde die auch auf Arzneimittel erhobene Mehrsteuer zeitlich befristet (im zwei-
ten Halbjahr 2020) abgesenkt und die Austauschbarkeit von Rabattarzneimitteln
in den Apotheken erweitert. Darliber hinaus wurde der Vertriebsweg fiir Himo-
philiepraparate gedandert, so dass diesbezligliche Ausgaben nun in der GKV-Finanz-
statistik dem Bereich Arzneimittel zugeordnet werden.

Alle drei Sondereffekte zusammen erklaren nach tberschldgigen Schatzungen ca.
2,8 Prozentpunkte des relativ starken Zuwachses der GKV-Arzneimittelausgaben
im Jahr 2021 (+7,6 %). Demgegenlber ware ohne die o. g. pandemiebezogenen
MaBnahmen der Zuwachs der GKV-Arzneimittelausgaben im Jahr 2020 (+5,5 %)
um 0,5 Prozentpunkte hoher ausgefallen.

Das Statistische Bundesamt meldet fiir Juli 2022 einen Anstieg des Index der Er-
zeugerpreise gewerblicher Produkte insgesamt gegeniiber dem Vorjahrum 37,2 %,
bei Vorleistungsgitern um 19,1 % und bei Energie sogar um 105 %. Die zeitliche
Entwicklung der Erzeugerpreisindizes folgt in etwa denen der Verbraucherpreisin-
dizes, jedoch auf deutlich hoherem Niveau.

Fir verschreibungspflichtige und damit erstattungsfahige Arzneimittel in der GKV
besteht je nach betroffener Arzneimittelkategorie durch die rechtlichen Vorgaben
keine oder wenn liberhaupt, dann nur mit erheblichem Zeitverzug die Moglichkeit,
die schnell wirksamen Inflationseffekte bei den Herstellungskosten durch auf Her-
stellerebene real wirksame Preisanpassungen an den Markt weiterzugeben.

Diese Entwicklung betrifft alle vorgenannten Arzneimittel, je nach Produktkatego-
rie und rechtlicher Einordnung in unterschiedlichem AusmalR. Die Situation wird
fur unterschiedliche Arzneimittelgruppen in der vorliegenden Studie differenziert
betrachtet. Arzneimittel mit bereits stark reduzierten realen Abgabepreisen der
pharmazeutischen Unternehmer nach gesetzlichen und selektiv vereinbarten Ra-
batten diirften von dieser Entwicklung besonders betroffen sein.
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Pharmazeutische Unternehmer sind von den Auswirkungen der Inflation ebenso
betroffen wie andere produzierende Bereiche der deutschen Industrie, aber in ih-
ren wirtschaftlichen Reaktionsmoglichkeiten darauf weitgehend eingeschrankt.
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5. Gesamtgesellschaftliche Wertschopfungsaspekte in-
novativer Arzneimittel

Die Gberwiegend fiskalische GKV-Perspektive verdeckt, dass Ausgaben fiir innova-
tive Arzneimittel substanzielle gesamtgesellschaftliche Wertschépfungseffekte ge-
genlberstehen kdnnen. Hierzu zdhlen insbesondere gesamtwirtschaftliche Folgen
von Verbesserungen des Gesundheitszustandes wie der Erhalt von Arbeitsfahigkeit
bzw. Erhohungen von Erwerbstatigkeit und Erwerbseinkommen. Darliber hinaus
werden nicht gesundheitsbezogene gesamtwirtschaftliche Ausstrahleffekte (u. a.
Induzierung von Wertschépfung in vor- und nachgelagerten Wirtschaftsbereichen,
Steuereinnahmen) gemaRR dem Konzept des ,6konomischen FuRabdrucks” der
Arzneimittelbranche diskutiert.

Anhand ausgewahlter Bereiche werden gesundheitsbezogene gesamtgesellschaft-
liche Kompensationen steigender Arzneimittelausgaben im Rahmen dieses Ar-
beitspakets dargestellt.

Aufgrund eines deutlich gestiegenen Verbrauchs bzw. einer auffalligen Verbrauchs-
komponente aktuell oder in der jiingeren Vergangenheit wurden folgende drei Bei-
spiele ausgewahlt:

+ ARPI (androgen receptor pathway inhibitors) zur Therapie des fortge-
schrittenen Prostatakarzinoms

¢ CFTR-Modulatoren (cystic fibrosis transmembrane conductance regula-
tor) zur Behandlung der zystischen Fibrose

¢ HPV-Impfstoffe zur Pravention von HPV-bedingten Erkrankungen, insbe-
sondere Zervixkarzinom

Wegen grundsatzlicher methodischer Limitationen fiihrt aus unserer Sicht eine In-
tegration von quantifizierbaren gesamtgesellschaftlichen Wertschépfungsaspek-
ten und den Ergebnissen der GKV-Finanzstatistik zur Ermittlung eines gesamtwirt-
schaftlichen Budget Impacts von Ausgaben flir patentgeschitzte Rx-Arzneimittel
zu keinen belastbaren Ergebnissen. Aus diesem Grund beschrdnken sich die fol-
genden ausgewahlten Beispiele auf eine Darstellung des gesamtgesellschaftlichen
gesundheitsbezogenen Nutzens, der in Verbindung mit zusatzlichen Arzneimittel-
ausgaben ermoglicht wurde.

5.1 Fortgeschrittenes Prostatakarzinom: ARPI

Das Wachstum bosartiger Tumoren der Prostata ist — ebenso wie das von Neopla-
sien der Brustdriise — hormonabhangig. Androgene fordern das Wachstum von
Prostatakrebszellen und somit kann durch eine Antiandrogen-Therapie das Wachs-
tum gebremst werden. Die entsprechenden Wirkstoffe fiir eine Antiandrogen-The-
rapie werden in der ATC-Klassifikation unter LO2 (endokrine Therapie) eingeordnet.
Bis 2011 standen hier hauptsachlich LHRH-Agonisten (z. B. Leuprorelin) und Anti-
androgene (z. B. Bicalutamid) zur Verfligung, die fir die Antigendeprivationsthera-
pie (ADT) eingesetzt werden. Eine ADT kann Uber lange Zeit durchgefiihrt werden,
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doch muss damit gerechnet werden, dass die Tumorzellen resistent, man spricht
dann von einem kastrationsresistenten Prostatakarzinom. Seit 2011 stehen neuere
ARPI (androgen receptor pathway inhibitors) zur Verfligung, die Resistenzmecha-
nismen Uberwinden.

Der Verbrauch von endokrinen Therapeutika bei Prostatakarzinom zeigt seit 2012
ein Wachstum, dass sich ab 2018 deutlich beschleunigt hat (Abbildung 16): In den
sieben Jahren zwischen 2011 und 2018 stieg der Verbrauch um 4,6 %, in den zwei
Jahren zwischen 2018 und 2020 um 5,2 %.

Fir den Verbrauchsanstieg kommen mehrere Ursachen in Frage: eine gestiegene
Zahl von Patienten genauso wie neue Therapieoptionen oder gednderte Therapie-
empfehlungen.

Abbildung 16: Verbrauch von Mitteln bei Prostatakarzinom (endokrine Therapie,
L02)
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Daten zur Haufigkeit des Prostatakarzinoms stehen aktuell nur bis einschlieRlich
2018 zur Verfligung. Da hier der mogliche Bedarf betrachtet werden soll, wird die
Anzahl der berichteten Falle an Neuerkrankungen sowie die vom ZfKD berechnete
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5-Jahrespravalenz3? Giber den verfliigbaren Zeitraum von 2004 bis 2018 dargestellt
(s. Abbildung 17).

Die Anzahl der jahrlichen Neuerkrankungen stieg von 2004 bis 2011 von 59.575
auf 69.180 an (plus 9.605 Falle), ging dann bis 2015 auf 58.803 zuriick (minus
10.377 Falle), um bis 2018 erneut wieder anzusteigen (um 6.394 Fille). Ein sehr
dhnliches Muster zeigt sich entsprechend fiir die 5-Jahrespravalenz.

Abbildung 17: Neuerkrankungen und 5-Jahrespravalenz des Prostatakarzinoms
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Einerseits lasst sich festhalten, dass die Entwicklung der Neuerkrankungen wie
auch der Pravalenz ein vollig anderes Muster zeigt als die Verbrauchsentwicklung
der endokrinen Therapie bei Prostatakarzinom. Der Anstieg von Inzidenz und Pra-
valenz seit 2015 kdnnte demographisch bedingt sein. Da allerdings auch die alters-
standardisierte Inzidenz seit 2016 leicht angestiegen ist, sind noch andere Griinde
zu vermuten, wie bspw. die haufigere Diagnose im Rahmen eines PSA-Screenings.
Zudem lassen die Haufigkeitsangaben keinen Riickschluss zu auf die Anzahl von
Patienten mit fortgeschrittenen Prostatakarzinom, bei dem Ublicherweise eine en-
dokrine Therapie eingesetzt wird. D.h., die Indizien sprechen eher dafiir, dass neue
Therapieoptionen bzw. gednderte Behandlungsempfehlungen den Verbrauch von

32 Diese wird aus der geschitzten Inzidenz und den Uberlebensraten berechnet.
https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Methoden/Praevalenzsschaetzung/prae-
valenzschaetzung node.html



https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Methoden/Praevalenzsschaetzung/praevalenzschaetzung_node.html
https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Methoden/Praevalenzsschaetzung/praevalenzschaetzung_node.html
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endokriner Therapie gesteigert haben und weniger ein hoherer Bedarf durch ge-
stiegene Haufigkeit des Prostatakarzinoms.

Zwischen 2011 und 2021 erhielten insgesamt acht Wirkstoffe eine Zulassung fur
die Behandlung des Prostatakarzinoms. Fiir diese Wirkstoffe wurden 20 Nutzenbe-
wertungsverfahren durchgefihrt. Fir einen der acht Wirkstoffe (Sipuleucel-T)
wurde die Zulassung aus wirtschaftlichen Griinden zurlickgezogen. Von den ver-
bleibenden sieben gehdéren vier Wirkstoffe zu den ARPI und sind somit der spezifi-
schen endokrinen Therapie bei Prostatakarzinom zuzuordnen. Von weiteren drei
Neueinfihrungen ist vor allem das Olaparib als relevante Neuerung zu erwahnen,
da es spezifisch bei Prostatakarzinom mit BRCA1/2-Mutation wirkt. Der Zusatznut-
zen fir diesen Wirkstoff wurde als betrachtlich beurteilt.

Die ARPI gliedern sich in zwei Therapieansatze: Das Abirateron ist ein CYP-17-Inhi-
bitor und bisher der einzige Vertreter seiner Klasse. Abirateron hemmt spezifisch
und direkt die Androgensynthese und ist daher auch in Tumorzellen wirksam, die
resistent gegen die Wirkung der konventionellen Androgendeprivationstherapie
(ADT) geworden sind. Die ARPIs Apalutamid, Darolutamid und Enzalutamid sind
Androgene der zweiten Generation: Sie haben eine umfassendere Hemmwirkung
auf den Androgenrezeptor und kénnen daher ebenfalls Resistenzmechanismen der
Tumorzellen tberwinden.

Eine Ubersicht zu den durchgefiihrten und aktuell giiltigen Bewertungen fiir ARPI
zeigt Tabelle 2.
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Tabelle 2: Verfahren zur Nutzenbewertung von ARPI
Wirkstoff Beginn des AWG VT Zusatznutzen Population (MW)  beriicksichtigt fur
Verfahrens Population gesamt
Abirateron 01-Okt-11 MCRPC, Docetaxel moglich Docetaxel betrachtlich 945 n
01-Okt-11 mCRPC, Docetaxel nicht moglich BSC betrachtlich 5355 n
Enzalutamid 01-Sep-13 mMCRPC nach Docetaxel BSC betrachtlich 6300 j
Abirateron 15-Jan-13 mCRPC, nach ADT abwarten mit ADT betrachtlich 21.900 j
Enzalutamid 01-Jan-15 betrachtlich 21.900 n
Abirateron 15-Dez-17 mHSCP, neu diagnostiziert, Hochrisiko ~ ADT, ggf. mit Docetaxel betrachtlich 1850 (fur gesamt mit ZN)
Enzalutamid 15-Mai-20 nmHSCP, Hochrisiko abwarten mit ADT gering 2445 j
Apalutamid 01-Apr-20 gering 2445 n
Darolutamid 01-Mai-20 betrachtlich 2445 n
Apalutamid 01-Mrz-20 mHSPC ADT, ggf. mit Docetaxel nicht belegt 3115 j
Enzalutamid 01-Jun-21 3115 n
PopulationsgroBe gesamt 33.760
PopulationsgroBe gesamt mit Zusatznutzen 32.495
ADT = Androgendeprivationstherapie; CRPC = metastasiertes, kastrationsresistentes Prostatatkarzinom (PC); mHSPC =metastasiertes, hormon-
sensitives PC; nmHSPC =nicht-metastasiertes, hormonsensitives PC
Quelle: IGES ARA (3)
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Abgesehen vom Anwendungsgebiet des metastasierten, hormonsensitiven Pros-
tatakarzinoms ohne Einschrankung auf Hochrisikopatienten wurde fir alle Gbrigen
Zielpopulationen immer ein Zusatznutzen attestiert, in den meisten Fallen ein be-
trachtlicher. D.h., es steht fiir mehr als 30.000 Patienten mit Prostatakarzinom eine
neue Therapieoption mit betrachtlichem Zusatznutzen zur Verfligung. Fiir den
Grol3teil dieser Patienten stand bis dahin aulRer Best Supportive Care (BSC) oder
»Abwarten” keine spezifische Therapie zur Verfligung, fir andere war (und ist)
Docetaxel eine Option. Entsprechend der aktuellen S3-Leitlinie haben die neuen
ARPI die Behandlung des Prostatakarzinoms im fortgeschrittenen Stadium grund-
legend verdandert (4). Alle neuen Wirkstoffe werden in der Leitlinie empfohlen, teil-
weise alternativ zu Docetaxel. Die bessere Vertraglichkeit der neuen Wirkstoffe
diirfte in vielen Fillen dazu fiihren, dass Arzte und Patienten sich haufiger fir diese
entscheiden, so dass die Anwendung von Taxanen erst im spateren Verlauf der Er-
krankung geprift wird.

Der in Abbildung 16 dargestellte Verbrauchsanstieg von Mitteln der endokrinen
Therapie bei Prostatakarzinom ist demnach auf die Verfligbarkeit neuer Therapie-
optionen mit belegtem Zusatznutzen zuriickzufiihren.

Wie aus Tabelle 3 ersichtlich ist, liegt der mediane Uberlebensvorteil unter einer
Therapie mit den neuen ARPI je nach Anwendungsgebiet zwischen mindestens
4 Monaten bei metastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakarzinom und
knapp 11 Monaten bei nicht-metastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakar-
zinom; d. h., umso viel langer dauert es, bis die Halfte der Patienten verstorben ist,
die mit neuen ARPI behandelt wurden im Vergleich zur bisherigen Standardthera-
pie. Umgekehrt bedeutet dies, dass die Halfte der Patienten, die mit neueren ARPI
behandelt wird, mehr als 4 bis 11 Monate langer liberlebt.
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Tabelle 3: Ergebnisse zum Endpunkt Gesamtiiberleben (OS) fir die aktuell
glltigen Nutzenbewertungsverfahren zu neueren ARPI (ZVT: Pla-
cebo, BCS oder Abwarten)
Wirkstoff Zielpopula- Medianes OS Medianes OS Differenz p-Wert

tion bewertetes VT medianes OS

AM

Apalutamid mHSPC n.e. n.e. n.b. 0,005
Apalutamid nmCRPC, ho- 66,1 58,68

hes Risiko fir

Metastasen 7,42 k.A.
Enzalutamid mCRPC, Fort- 18,4 13,6

schreiten

nach

Docetaxel 4,8 <0,001
Enzalutamid mCRPC, nach 35,3 31,3

Versagen

ADT 4,0 0,0002
Enzalutamid nmCRPC 67 56,3 10,7 0,001
Enzalutamid ~ mHSPC n.e. n.e. n.b. <0,001
Abirateron mCRPC, Fort- 15,8 11,2

schreiten

nach

Docetaxel 4,6 <0,001
Abirateron mCRPC, nach 35,3 30,1

Versagen

ADT 5,2 0,015
Abirateron mHSPC n.e. 34,7 bzw. 48 n.b. <0,001
Darolutamid nmCRPC n.e. n.e. n.b. 0,045

AM = Arzneimittel, n.b. = nicht bestimmbar, n.e. = nicht erreicht, BSC = Best Supportive Care,

ZVT = zweckmaRige Vergleichstherapie

Quelle:

5.2

IGES ARA (3)

Zystische Fibrose: CFTR-Modulatoren

Bei der zystischen Fibrose oder Mukoviszidose handelt es sich um die in Deutsch-
land haufigste vererbte Erkrankung, die zu einer verkiirzten Lebenserwartung
fihrt (5). Dennoch ist die Mukoviszidose eine seltene Erkrankung (Orphan Disease)
Ursache der Erkrankung ist eine Mutation im CFTR (cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator)-Gen, das relevant ist fir die Funktion der Driisen vieler
Driisen, insbesondere der Lunge und Bauchspeicheldriise, aber auch zahlreicher
anderer Organe (5). Das CFTR-Gen kodiert fiir das CFTR-Protein, einen lonenkanal,
der Chlorid und Bikarbonat transportiert. Bei Mukoviszidose flihrt die Mutation
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dazu, dass viskose Sekrete akkumulieren, die zu Entziindungen, Infektionen und
Mangelernahrung fihren und schlielllich die Funktion zahlreicher Organe beein-
trachtigen (6). Es sind tGiber 2000 Varianten des CFTR-Gens beschrieben und fiir 46
relevante klinische Konsequenzen gezeigt worden (7). Jeder Mensch besitzt zwei
CFTR-Gene, die identisch (homozygot) oder unterschiedlich (heterozygot) sein
kdnnen, so dass es fiir die individuelle genetische Konstellation eine Vielzahl von
Moglichkeiten gibt. Einige Auspragungen sind jedoch haufiger, so findet sich bei
Zystischer Fibrose besonders haufig die Mutation F508del - es fehlt in diesen Fallen
eine Aminosdure und das resultierende Protein hat eine fehlerhafte dreidimensio-
nale Struktur (Konformation), was wiederum dazu fiihrt, dass ein GrofRteil des Pro-
teins die zellinterne Qualitatskontrolle nicht Gberlebt und daher nicht an seinen
Bestimmungsort (die Zellmembran) gelangen kann. (7)

In Deutschland wird seit 2016 ein Neugeborenen-Screening durchgefiihrt. Von der
Erkrankung betroffen ist 1 von 3.300 bis 4.800 Neugeborenen. Es wird geschatzt
das aktuell 6.000 bis 7.000 Menschen mit Mukoviszidose in Deutschland leben. (5)

In den 1950er Jahren lag die Lebenserwartung der Patienten bei wenigen Mona-
ten, mittlerweile bei 40 Jahren (5), nach anderen Quellen bei 50 Jahren (6). Wah-
rend friher lediglich eine symptomatische Therapie moglich war, gibt es seit 2012
die Moglichkeit einer spezifischen Therapie mit sogenannten CFTR-Regulatoren.
Von diesen wurden bisher die vier Wirkstoffe Ivacaftor, Elexacaftor, Lumacaftor
und Tezacaftor zugelassen. Ivacaftor fungiert als , Potenziator®, d. h., es kann die
Funktion des CFTR-Proteins bei bestimmten Mutationen verbessern. Elexacaftor,
Lumacaftor und Tezacaftor wirken als ,, Korrektoren”: Sie erh6hen die Stabilitat der
Proteinkonformation, so dass mehr Proteine die zellinterne Qualitdtskontrolle er-
folgreich passieren konnen. Korrektoren werden immer mit einem Potenziator
kombiniert. Dem entsprechen die aktuell verfligbaren Produkte: Kalydeco
(Ivacaftor; seit 2012), Orkambi (lvacaftor und Lumacaftor, seit 2015), Symkevi
(lvacaftor und Tezacaftor, seit 2018) sowie Kaftrio (lvacaftor, Tezacaftor und
Elexacaftor, seit 2020).

Die CFTR-Modulatoren werden in der ATC-Klassifikation den anderen Mitteln fiir
den Respirationstrakt (R07) zugerechnet. Der Verbrauch dieser Gruppe ist zwi-
schen 2012 und 2020 um 0,74 Mio. DDD bzw. 194 % angestiegen (Abbildung 18),
besonders stark seit 2019, also seit Verfligbarkeit der Fixkombinationen lvacaftor
und Tezacaftor und insbesondere von Ivacaftor, Tezacaftor und Elexacaftor.
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Abbildung 18: Verbrauch von Wirkstoffen aus der Gruppe ,,Andere Mittel fiir den
Respirationstrakt“ (R07)
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Quelle: IGES Berechnungen nach NVI-Daten (Insight Health) (s. Arzneimittel-Atlas 2012
ff.)

Tabelle 4 gibt eine Ubersicht zu den Nutzenbewertungsverfahren fiir die CFTR-Mo-
dulatoren. Zu diesen wurden bis Ende 2021 insgesamt 30 Verfahren zu 32 Popula-
tionen bzw. Anwendungsgebieten durchgefiihrt. Fiir 18 Populationen sah der G-
BA einen Zusatznutzen, davon fiir drei Populationen einen betrachtlichen und fir
vier einen erheblichen Zusatznutzen. Damit entfallen vier der bislang zwolf Zielpo-
pulationen mit gliltigem erheblichen Zusatznutzen auf die CFTR-Modulatoren. Fir
die vier Verfahren zu Ivacaftor/Tezacaftor wurde kein Zusatznutzen anerkannt. Hier
ist anzumerken, dass in zwei Verfahren Ivacaftor/Lumacaftor die zweckmaRige Ver-
gleichstherapie war. Wie der Hersteller ausfuhrt, hat lvacaftor/Tezacaftor densel-
ben Wirkmechanismus wie Ivacaftor/Lumacaftor, jedoch ist von Ivacaftor/Te-
zacaftor zu erwarten, dass es besser im Lungengewebe verfligbar ist und zu
weniger Arzneimittelwechselwirkungen fiihrt (8).
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Tabelle 4: Ubersicht Verfahren zur Nutzenbewertung von Wirkstoffen zur
Therapie der Mukoviszidose (bis 31.12.2021 abgeschlossene Ver-
fahren, nur Populationen/Verfahren, die am 31.12.2021 giltig wa-
ren)
Wirkstoffe / Verfahren Popula- Anzahl Populationen mit Zusatznutzen
Kombinatio- tionen
nen erheb- betracht- nicht Zusatznut-
lich lich quantifi- zen gesamt
zierbar
Ivacaftor 18 20 2 1 10 13
Ivacaftor und 3 3 0 2 1 3
Lumacaftor
Ivacaftor und 4 4 0 0 0 0
Tezacaftor
Ivacaftor, Te- 5 5 2 0 0 2
zacaftor und
Elexacaftor
Gesamt 30 32 4 3 11 18
Quelle: IGES nach Angaben des G-BA

Eine detaillierte Ubersichte zu allen giiltigen Populationen, fiir die ein Zusatznut-
zen attestiert wurde, findet sich in Tabelle 5. Fast immer war die zweckmaRige Ver-
gleichstherapie Best Supportive Care, lediglich in zwei Fallen die Kombination von
bereits zugelassenen CFTR-Modulatoren. Erwahnenswert ist auch, dass die Drei-
fachkombination gegeniiber den bereits zugelassenen Zweifachkombinationen ei-
nen erheblichen Zusatznutzen fir die gréBte Zielpopulation zeigen konnte.
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Tabelle 5: Ubersicht zu Populationen, fiir die der G-BA einen Zusatznutzen attestiert hat (bis 31.12.2021 abgeschlossene Verfahren,
nur Populationen/Verfahren, die am 31.12.2021 gultig waren)
Population Wirkstoff VT Zusatznutzen  Zielpopu- Beriicksichtigt
. lation fiir Population
Mutation Alter gesamt
Homozygot F508del ab 12 Jahre Ivacaftor und Lu- BSC betrachtlich 2.400 j
macaftor
Homozygot F508del ab 12 Jahre Ivacaftor, Tezacaftor und  Lumacaftor/lvacaftor oder erheblich 2.400 n
Elexacaftor Tezacaftor/Ivacaftor in
Kombi mit Ivacaftor
Homozygot F508del ab 12 Jahre Ivacaftor Lumacaftor/Ivacaftor oder erheblich 2.400 n
Tezacaftor/Ivacaftor in
Kombi mit Ivacaftor
F508del/MF (heterozygot) ab 12 Jahre Ivacaftor BSC erheblich 1.000 j
F508del/MF (heterozygot) ab 12 Jahre Ivacaftor, Tezacaftor und BSC erheblich 1.000 n
Elexacaftor
Homozygot F508del ab 6 Jahren Ivacaftor und Lu- Bestmogliche symptom. nicht quantifi- 505 j
macaftor Therapie unter Ausschop- zierbar
fung aller moglicher diateti-
scher MaBRnahmen
Homozygot F508del ab 2 Jahren Ivacaftor und Lu- BSC nicht quantifi- 290 j
macaftor zierbar
G551D ab 12 Jahren Ivacaftor BSC betrachtlich 180 j
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Population Wirkstoff VT Zusatznutzen  Zielpopu- Beriicksichtigt
X lation fiir Population
Mutation Alter gesamt
117H ab 18 Jahren Ivacaftor BSC nicht quantifi- 35 j
zierbar
G551D 6 bis 11 Jahre  Ivacaftor BSC nicht quantifi- 30 j
zierbar

R117H 6 bis <18 Ivacaftor BSC nicht quantifi- 19 j

Jahre zierbar
Gating: G551D, G1244E, G1349D, G178R, 2 bis 5 Jahre Ivacaftor BSC nicht quantifi- 15 j
G551S, S1251N, S1255P, S549N oder zierbar
S549R
Gating: G551D, G1244E, G1349D, G178R, ab 6 Jahren Ivacaftor BSC nicht quantifi- 10 j
G551S, S1251N, S1255P, S549N oder zierbar
S549R
R117H 6 Monate bis Ivacaftor BSC nicht quantifi- 7 j

<6 Jahre zierbar
Gating: G551D, G1244E, G1349D, G178R, 12 bis <24 Ivacaftor BSC nicht quantifi- 5 j
G551S, S1251N, S1255P, S549N oder Monate zierbar
S549R
Gating: G551D, G1244E, G1349D, G178R, 6 bis<12 Mo-  Ivacaftor BSC nicht quantifi- 2 j
G551S, S1251N, S1255P, S549N oder nate zierbar
S549R
Gating: G551D, G1244E, G1349D, G178R, 4 bis <6 Mo- Ilvacaftor BSC nicht quantifi- 1 j
G551S, S1251N, S1255P, S549N oder nate zierbar
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Population Wirkstoff VT Zusatznutzen  Zielpopu- Beriicksichtigt
X lation fiir Population
Mutation Alter gesamt
S549R
R117H 4 bis <6 Mo- Ivacaftor Best Supportive Care (BSC) nicht quantifi- 1 j
nate zierbar
Gesamt 4.500
Quelle: IGES ARA (3)
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Insgesamt konnte fiir eine Zielpopulation von 4.500 Patienten mit Zystischer Fib-
rose ein Zusatznutzen festgestellt werden. Fiir insgesamt 3.400 Patienten (2.400
mit homozygoter F508del-Mutation sowie 1.000 mit F508del/MF-Mutation)
wurde flr die Anwendung von CFTR-Modulatoren sogar ein erheblicher Zusatznut-
zen festgestellt. Ausgehend von 6.000 bis 7.000 Menschen mit Mukoviszidose in
Deutschland steht mittlerweile flir 4.500, also 64 bis 75 % der Betroffenen eine
spezifische Therapie zur Verfligung.

Als positive Effekte der Therapie mit CFTR-Modulatoren — die auch als positiv vom
G-BA anerkannt wurden — zeigten sich bisher insbesondere eine verminderte pul-
monale Morbiditat: Bei den Patienten verbesserte sich die Lungenfunktion und es
kam zu weniger Exazerbationen (erheblichen Verschlimmerungen). Zudem ver-
minderten sich Gewichtsprobleme, weil die Patienten zunahmen und die Lebens-
qualitat wurde ebenfalls besser beurteilt. (3)

Die Einfiihrung der CFTR-Modulatoren gilt als ,new era“ flir Patienten mit Zysti-
scher Fibrose (6), ,,transforming patient’s lives” (7). Es ist gibt daher gute Griinde
anzunehmen, dass einerseits die Lebenserwartung der Patienten kiinftig noch ho-
her liegen wird als bisher und andererseits das Leben selbst fiir die Patienten deut-
lich weniger durch die Erkrankung beeintrachtigt wird.

5.3 HPV-bedingte Erkrankungen: Impfung gegen HPV

Das humane Papillomavirus (HPV) verursacht die meisten sexuell tibertragenen In-
fektionen. 75 bis 80 % der Menschen sind mindestens einmal in ihrem Leben von
einer HPV-Infektion betroffen. Die meisten HPV-Infektionen heilen symptomlos
aus, doch kénnen persistierende oder Mehrfachinfektionen nach vielen Jahren zu
Krebserkrankungen flihren: So werden nahezu alle Zervixkarzinome durch HPV
verursacht, zudem kann das HPV u.a. auch zu oropharyngealen, vaginalen, analen
und Peniskarzinomen fihren. Darliber hinaus verursacht HPV Genitalwarzen. (9,
10).

70 % aller Zervixkarzinome werden durch die HPV-Typen 16 und 18 verursacht. Seit
2006 sind in Deutschland Impfstoffe verfligbar, die sich gegen diese HPV-Typen
richten; seit 2016 ist ein neunfach valenter Impfstoff verfligbar, der zusétzlich ge-
gen die Typen 31, 33, 45, 52 und 58 immunisiert, wodurch die Verursacher von
rund 90 % aller Zervixkarzinome abgedeckt werden. Dariber hinaus umfassen
zwei der Impfstoffe auch die Typen 6 und 11 als Verursacher von Genitalwarzen.
(11, 12)

Von der Standigen Impfkommission (STIKO) wurde die Impfung erstmals 2007 fiir
Madchen empfohlen (11). Da es von verschiedenen Seiten Kritik an der Notwen-
digkeit der Impfung gab (13), veroffentlichte die STIKO 2009 eine detaillierte Be-
grindung fiir die Impfempfehlung (14). Im Jahr 2018 empfahl die STIKO die HPV-
Impfung auch fir Jungen, um einerseits die Krankheitslast bei Madchen bzw.
Frauen zu senken und andererseits fiir Jungen den Schutz vor HPV-bedingten Kar-
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zinomen zu erhohen (15). Diese Empfehlung fiihrte dazu, dass sich 2019 der Ver-
brauch von HPV-Impfstoffen im Vergleich zu 2018 fast verdoppelte (s. Abbildung
19).

Abbildung 19: Verbrauch von HPV-Impfstoffen
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Millionen DDD

Verbrauch
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Quelle: IGES-Arzneimittel-Atlas 2021 IGES Berechnungen nach NVI-Daten (Insight
Health) (16)

Abbildung 20 zeigt die standardisierten Neuerkrankungsraten fiir Zervixkarzinom
und beispielhaft fiir die anderen HPV-bedingten Krebserkrankungen fiir das Anal-
karzinom. Beide Krebserkrankungen sind deutlich seltener als bspw. Brust- oder
Prostatakrebs. Im Jahr 2018 erkrankten 4.320 Personen an einem Zervixkarzinom
und 2.317 an einem Analkarzinom, die Zahl der Verstorbenen lag bei 1.612 bzw.
557 (2). Der Riickgang der Neuerkrankungsrate fiir das Zervixkarzinom (s. Abbil-
dung 20) ist auf das Screeningprogramm zur Fritherkennung von Zervixkarzinomen
zurlickzufiihren, nicht oder nur in sehr geringem MaRe auf die Impfung, da die
meisten der bisher an Zervixkarzinom erkrankten Personen noch nicht gegen HPV
geimpft werden konnten. Beim Screening wird nach Vorstufen einer krebsartigen
Veranderung gesucht, um sie ggf. friihzeitig entfernen und so eine Krebsentste-
hung verhindern zu kénnen. Wenn eine Krebsvorstufe entdeckt wird ( eine soge-
nannter CIN = zervikale intraepitheliale Neoplasie; in diesem Fall CIN 1ll), wird {b-
licherweise eine Konisation durchgefiihrt, um das prakanzerose Gewebe zu
entfernen. Die STIKO gab in ihrer Begriindung zur HPV-Impfung bei Madchen an,
dass die Konisation in Deutschland jahrlich rund 140.000 mal durchgefihrt werde




IGES 67

(14). Durch die Impfung kénnte nicht nur die Haufigkeit von HPV-bedingten Karzi-
nomen, sondern auch die Haufigkeit von prakanzerésen Veranderungen und damit
die Notwendigkeit einer Konisation vermindert werden.

Abbildung 20: Altersstandardisierte Neuerkrankungsrate fir Zervix- sowie Anal-
karzinome
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Quelle: IGES nach ZfKD (2)

Da die Impfung seit mehr als 15 Jahren verfligbar ist und einige Lander erhebliche
Anstrengungen unternommen haben, durch Impfprogramme eine méglichst hohe
Durchimpfung zu erreichen, liegen mittlerweile zahlreiche Studien vor, die den Er-
folg der Impfung belegen (z. B. Australien, Danemark, Schweden) (9, 12, 17, 18):

+ Die Pravalenz der HPV-Typen, gegen die geimpft wurde, ging bei den ge-
impften Madchen und Frauen im Vergleich zur Vor-Impfara drastisch zu-
rick (um bis zu 90 %).

¢ Auch die Inzidenz von CIN (je nach Quelle um rund 70 bis 94 %) bzw. Zer-
vixkarzinom (um fast die Halfte) ging bei geimpften Madchen bzw. Frauen
signifikant zurtick.

+ Die Haufigkeit von Genitalwarzen ging ebenfalls nach Einflihrung der HPV-
Impfung erheblich zurtick.

¢ Die Impfung fiihrte auBerdem zu einer gewissen Herdenimmunitat, denn
auch bei nicht geimpften Personen waren HPV-Infektionen und CIN selte-
ner nachweisbar als in der Zeit vor Einfliihrung der Impfung.
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¢ Die Impfung ist am effektivsten, wenn sie vor dem ersten Sexualkontakt
durchgefiihrt wird, also bevor die Moglichkeit einer HPV-Infektion be-
steht.

¢ Wegen der hohen Effektivitat der Impfung wurde sie in zahlreichen Lan-
dern auch fiir Jungen empfohlen.

¢ Aufgrund der langen Latenzzeit zwischen HPV-Infektion und bosartigen
Veranderungen (bspw. bis zu 10 Jahre bis zum Auftreten von CIN 1ll) zeigen
die bislang sichtbaren, bereits deutlichen Effekte der Impfung die Wirkung
noch nicht in vollem Umfang.

¢ Durch die Verfugbarkeit des neunfach valenten Impfstoffs wird sich die
Effektivitat des Impfstoffs hinsichtlich der Pravention von Zervixkarzino-
men nochmals erhéhen.

+ Aufgrund der exzellenten Wirksamkeit hat die WHO ein globales Ziel fiir
die Elimination des Zervixkarzinoms gesetzt, definiert als Neuerkran-
kungsrate von weniger als 4 Neuerkrankungen jahrlich je 100.000 Frauen.
Ein Baustein zur Erreichung des Ziels ist, dass 90 % aller Madchen bis zum
Alter von 15 Jahren vollstandig geimpft sein sollen.

Trotz der belegten Wirksamkeit und sehr guten Vertraglichkeit der Impfung (15) ist
die Durchimpfung in Deutschland deutlich geringer als von der WHO gefordert.
Zwar ist der Anteil von Madchen, die bis zum 15. Lebensjahr eine vollstandige Imp-
fung erhalten haben, zwischen 2011 und 2014 von 39,4 auf 45,3 % angestiegen
(19). Im Jahr 2015 ist der Verbrauch von HPV-Impfstoffen im Vergleich zu 2014 um
118.000 Impfdosen (18 %) angestiegen, jedoch bereits 2017 wieder zurlickgegan-
gen (s. Abbildung 19). Es kann daher angenommen werden, dass sich die Impf-
guote bei Madchen mittlerweile weiter erhéht hat, doch diirfte sie noch deutlich
unter dem von der WHO genannten Ziel von 90 % liegen.

Unter Beibehaltung der bisherigen Impfquote konnen durch die Impfung in den
nachsten 100 Jahren mehr als die Halfte aller Falle von Zervixkarzinomen verhin-
dert werden (163.000 Erkrankungen) und bei Erreichen einer ahnlichen Impfquote
bei Jungen weitere 76.000 HPV-bedingte Krebserkrankungen (18).

Zwischenfazit

Anhand ausgewahlter Bereiche werden gesundheitsbezogene gesamtgesellschaft-
liche Kompensationen steigender Arzneimittelausgaben im Rahmen dieses Ar-
beitspakets dargestellt.

Aufgrund eines deutlich gestiegenen Verbrauchs bzw. einer auffalligen Verbrauchs-
komponente aktuell oder in der jlingeren Vergangenheit wurden folgende Bei-
spiele ausgewahlt:

+ ARPI (androgen receptor pathway inhibitors) zur Therapie des fortge-
schrittenen Prostatakarzinoms
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Abgesehen vom Anwendungsgebiet des metastasierten, hormonsensiti-
ven Prostatakarzinoms ohne Einschrankung auf Hochrisikopatienten
wurde fir alle librigen Zielpopulationen immer ein Zusatznutzen attes-
tiert, in den meisten Fallen ein betrachtlicher. D. h., es steht fiir mehr als
30.000 Patienten mit Prostatakarzinom eine neue Therapieoption mit be-
trachtlichem Zusatznutzen zur Verfligung. Fiir den Grof3teil dieser Patien-
ten stand bis dahin aulRer Best Supportive Care (BSC) oder ,Abwarten”
keine spezifische Therapie zur Verfligung, fiir andere war (und ist)
Docetaxel eine Option. Entsprechend der aktuellen S3-Leitlinie haben die
neuen ARPI die Behandlung des Prostatakarzinoms im fortgeschrittenen
Stadium grundlegend verandert. Alle neuen Wirkstoffe werden in der
Leitlinie empfohlen, teilweise alternativ zu Docetaxel. Die bessere Ver-
traglichkeit der neuen Wirkstoffe diirfte in vielen Fallen dazu flihren, dass
Arzte und Patienten sich haufiger fiir diese entscheiden, so dass die An-
wendung von Taxanen erst im spateren Verlauf der Erkrankung geprift
wird.

Der mediane Uberlebensvorteil unter einer Therapie mit den neuen ARPI
liegt je nach Anwendungsgebiet zwischen mindestens 4 Monaten bei me-
tastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakarzinom und knapp 11 Mo-
naten bei nicht-metastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakarzi-
nom; d. h.,, umso viel langer dauert es, bis die Halfte der Patienten
verstorben ist, die mit neuen ARPI behandelt wurden im Vergleich zur bis-
herigen Standardtherapie. Umgekehrt bedeutet dies, dass die Halfte der
Patienten, die mit neueren ARPI behandelt wird, mehr als 4 bis 11 Monate
langer Uberlebt.

CFTR-Modulatoren (cystic fibrosis transmembrane conductance regula-
tor) zur Behandlung der zystischen Fibrose

Insgesamt konnte fir eine Zielpopulation von 4.500 Patienten mit Zysti-
scher Fibrose ein Zusatznutzen festgestellt werden. Fiir insgesamt 3.400
Patienten (2.400 mit homozygoter F508del-Mutation sowie 1.000 mit
F508del/MF-Mutation) wurde fiir die Anwendung von CFTR-Modulatoren
sogar ein erheblicher Zusatznutzen festgestellt. Ausgehend von 6.000 bis
7.000 Menschen mit Mukoviszidose in Deutschland steht mittlerweile fiir
4.500, also 64 bis 75 % der Betroffenen eine spezifische Therapie zur Ver-
figung.

Als positive Effekte der Therapie mit CFTR-Modulatoren — die auch als po-
sitiv vom G-BA anerkannt wurden — zeigten sich bisher insbesondere eine
verminderte pulmonale Morbiditdt: Bei den Patienten verbesserte sich
die Lungenfunktion und es kam zu weniger Exazerbationen (erheblichen
Verschlimmerungen). Zudem verminderten sich Gewichtsprobleme, weil
die Patienten zunahmen und die Lebensqualitdt wurde ebenfalls besser
beurteilt.
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Die Einflihrung der CFTR-Modulatoren gilt als ,,new era“ fiir Patienten mit
Zystischer Fibrose, ,transforming patient’s lives”. Es ist gibt daher gute
Griinde anzunehmen, dass einerseits die Lebenserwartung der Patienten
kiinftig noch hoher liegen wird als bisher und andererseits das Leben
selbst fur die Patienten deutlich weniger durch die Erkrankung beein-
trachtigt wird.

HPV-Impfstoffe zur Pravention von HPV-bedingten Erkrankungen, insbe-
sondere Zervixkarzinom

Trotz der belegten Wirksamkeit und sehr guten Vertraglichkeit der Imp-
fung ist die Durchimpfung in Deutschland deutlich geringer als von der
WHO gefordert. Zwar ist der Anteil von Madchen, die bis zum 15. Lebens-
jahr eine vollstandige Impfung erhalten haben, zwischen 2011 und 2014
von 39,4 auf 45,3 % angestiegen. Im Jahr 2015 ist der Verbrauch von HPV-
Impfstoffen im Vergleich zu 2014 um 118.000 Impfdosen (18 %) angestie-
gen, jedoch bereits 2017 wieder zurlickgegangen. Es kann daher ange-
nommen werden, dass sich die Impfquote bei Madchen mittlerweile wei-
ter erhoht hat, doch diirfte sie noch deutlich unter dem von der WHO
genannten Ziel von 90 % liegen.

Unter Beibehaltung der bisherigen Impfquote konnen durch die Impfung
in den nachsten 100 Jahren mehr als die Halfte aller Falle von Zervixkarzi-
nomen verhindert werden (163.000 Erkrankungen) und bei Erreichen ei-
ner dhnlichen Impfquote bei Jungen weitere 76.000 HPV-bedingte Krebs-
erkrankungen.
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Gesamtfazit

Aus den vorgestellten Analysen ergibt sich ein klareres Bild hinsichtlich
der Arzneimittelumsatze in der GKV, indem die hierzu diskutierten Zahlen
und KenngroéRen eingeordnet werden.

Der haufig betrachtete Umsatz auf Basis von Apothekenverkaufspreisen
ist auf Basis der Listenpreise berechnet. Faktisch werden Arzneimittel per
Saldo aber fast nie auf Basis des Apothekenverkaufspreises zu Lasten der
GKV verglitet, da nahezu immer gesetzliche oder vertraglich vereinbarte
Rabatte anfallen, welche die tatsachliche Belastung der GKV mindern.
Gleiches gilt fiir die Zu- und Aufzahlungen der Patientinnen und Patienten.

Bei dieser Einordnung wird deutlich, dass das Umsatzvolumen im Jahr
2020 nach Abzug der Rabatte auf Arzneimittel und der Mehrwertsteuer-
anteile um ein Drittel niedriger lag, bei zusatzlicher Berlicksichtigung der
Patientenzuzahlungen sogar um knapp 38 %.

Die Ergebnisse der Komponentenzerlegung verdeutlichen, dass der An-
stieg der Arzneimittelausgaben in den letzten Jahren in erster Linie durch
die Verbrauchskomponente determiniert wurde. Die Innovationskompo-
nente der Veranderung der Arzneimittelausgaben bewegt sich seit Jahren
auf einem relativ stabilen Niveau. Die Verbrauchszunahme, die sich im ge-
samten Betrachtungszeitraum von zehn Jahren (mit Ausnahme des Jahres
2017) auf oder Uber dem Niveau der Innovationskomponente bewegte,
Uberstieg diese in zwei Jahren um den Faktor 1,5, in zwei weiteren Jahren
um den Faktor 2 bzw. 2,2. Dies trifft insbesondere auf die Jahre 2019 und
2020 zu.

Werden die Veranderungen der Kostenanstiege je DDD und der Entwick-
lung der beitragspflichtigen Einnahmen (iber mehrere Jahre betrachtet,
ist eine relativ parallele Entwicklung zu beobachten: In einigen Jahren er-
hohten sich die Arzneimittelpreise, in anderen Jahren die beitragspflichti-
gen Einnahmen je Mitglied etwas starker. Das Jahr 2020 stellt eine Aus-
nahme dar, da hier bedingt durch die Corona-Pandemie der Anstieg der
beitragspflichtigen Einnahmen deutlich schwacher ausfiel, wahrend die
Kosten je DDD starker als in den Vorjahren stiegen. Aufgrund der Sonder-
effekte des Jahres 2020 ist auf dieser Grundlage eine Extrapolation in die
Zukunft nicht angezeigt.

Bei Betrachtung von GroRenordnung, Struktur und Verteilung der Kosten
je DDD auf Basis des Abgabepreises der pharmazeutischen Unternehmen
(ApU) zeigt sich, dass diese im Durchschnitt iber alle Arzneimittel mit
0,83 € pro DDD deutlich unter einem Euro pro DDD betragen. Rund 80 %
der abgegebenen Menge ist fliir maximal 0,20 € pro DDD verfligbar. Hohe
Aufwendungen meist neuer Arzneimittel pro DDD korrelieren mit gerin-
gen Abgabemengen.
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Da Innovationen angesichts ungedeckten medizinischen Bedarfs gesell-
schaftlich erwiinscht sind, bedarf es einer gesellschaftlichen Bewertung,
die diesem Gutachten nicht zusteht, ob durchschnittliche Kosten von
0,83 € pro DDD einschlieBlich innovativer Arzneimittel als gering, ange-
messen oder hoch einzustufen sind.

Eine Analyse der Entwicklung der Ausgaben fiir Arzneimittel im Kontext
der gesamten Leistungsausgaben der GKV zeigt, dass die Arzneimittelaus-
gaben in den letzten Jahren nicht zu den dynamischen Ausgabentreibern
zahlten:

= Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den gesamten Leistungsausga-
ben blieb im Zeitraum 2013 bis 2020 konsequent unter dem Ausgaben-
anteil fir die vertragsarztliche Behandlung, nur im vergangenen Jahr
lag er mit knapp 17,8 % hoher. Der Anteil der Arzneimittelausgaben,
den die Arzneimittelhersteller erhalten, liegt deutlich niedriger, zuletzt
bei 12 % der Leistungsausgaben.

= Eine vergleichende Betrachtung der indexierten Entwicklung der gro-
RBeren Ausgabenbereiche der GKV in den vergangenen Jahren zeigt ei-
nen im Verhaltnis zu den gesamten Leistungsausgaben insgesamt
deutlich unterdurchschnittlicher Anstieg der GKV-Arzneimittelausga-
ben, die im Betrachtungszeitraum von 2009 bis 2021 an drittletzter
Stelle lagen.

® |n den einzelnen Jahren dieses Zeitraums war der Wachstumsbeitrag
der Arzneimittelausgaben meistens geringer als ihr Anteil an den ge-
samten Leistungsausgaben. Fiir die Jahre 2020 und 2021 galt dies u. a.
aufgrund von Sondereffekten nicht.

= Malgeblich fiir die Verschlechterung der Finanzsituation der GKV wa-
ren in diesen Jahren vor allem die Einfllisse der SARS-CoV-2-Pandemie
auf der Einnahmeseite, die zu einem stark verringerten Zuwachs der
beitragspflichtigen Einnahmen fiihrten.

Die stark wachsende Finanzliicke, die fiir den Zeitraum 2023 bis 2025 er-
wartet wird, kann nicht allein auf die Ausgabenentwicklung in der GKV
zurlickgefiihrt werden. MaRgebliche Risiken fiir die GKV-Finanzentwick-
lung resultieren aus der Entwicklung der Beitragsgrundlagen, den vereng-
ten Spielraumen fiir steuerfinanzierte Bundeszuschiisse und den hohen
gesamtwirtschaftlichen Risiken des Ukraine-Krieges und — nach wie vor —
der nicht beendeten Pandemie im Hinblick auf Wachstum, Inflation und
den Arbeitsmarkt.

SARS-CoV-2 Pandemie — Sondereffekte: Die Entwicklung der GKV-Arznei-
mittelausgaben wurde in den Jahren 2020 und 2021 durch mehrere Son-
dereffekte beeinflusst, die auf gesetzliche bzw. regulatorische Malinah-
men zurlickzufiihren sind. Zur Abmilderung der Pandemiefolgen wurde
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die auch auf Arzneimittel erhobene Mehrsteuer zeitlich befristet (im zwei-
ten Halbjahr 2020) abgesenkt und die Austauschbarkeit von Rabattarznei-
mitteln in den Apotheken erweitert. Darliber hinaus wurde der Vertriebs-
weg flir Himophiliepraparate gedandert, so dass diesbezligliche Ausgaben
nun in der GKV-Finanzstatistik dem Bereich Arzneimittel zugeordnet wer-
den.

+ Alle drei Sondereffekte zusammen erkldaren nach Uberschldgigen Schat-
zungen ca. 2,8 Prozentpunkte des relativ starken Zuwachses der GKV-Arz-
neimittelausgaben im Jahr 2021 (+7,6 %, ohne Sondereffekte 4,8 %).
Demgegeniiber ware ohne die o. g. pandemiebezogenen MalBnahmen
der Zuwachs der GKV-Arzneimittelausgaben im Jahr 2020 (+5,5 %) um
0,5 Prozentpunkte hoher ausgefallen.

¢ Die Inflation trifft auch die Hersteller von Arzneimitteln: Das Statistische
Bundesamt meldet fiir Juli 2022 einen Anstieg des Index der Erzeuger-
preise gewerblicher Produkte insgesamt gegeniliber dem Vorjahr um
37,2 %, bei Vorleistungsgiitern um 19,1 % und bei Energie sogar um
105 %. Die zeitliche Entwicklung der Erzeugerpreisindizes folgt in etwa de-
nen der Verbraucherpreisindizes, jedoch auf deutlich h6herem Niveau.

¢ Fir verschreibungspflichtige und damit erstattungsfahige Arzneimittel in
der GKV besteht je nach betroffener Arzneimittelkategorie durch die
rechtlichen Vorgaben keine oder wenn iberhaupt, dann nur mit erhebli-
chem Zeitverzug die Moglichkeit, die schnell wirksamen Inflationseffekte
bei den Herstellungskosten durch auf Herstellerebene real wirksame
Preisanpassungen an den Markt weiterzugeben.

* Diese Entwicklung betrifft alle vorgenannten Arzneimittel, je nach Pro-
duktkategorie und rechtlicher Einordnung in unterschiedlichem AusmaR.
Die Situation wird fir unterschiedliche Arzneimittelgruppen in der vorlie-
genden Studie differenziert betrachtet (s. Kap. 4.2). Arzneimittel mit be-
reits stark reduzierten realen Abgabepreisen der pharmazeutischen Un-
ternehmer nach gesetzlichen und selektiv vereinbarten Rabatten dirften
von dieser Entwicklung besonders betroffen sein.

¢ Pharmazeutische Unternehmer sind von den Auswirkungen der Inflation
ebenso betroffen wie andere produzierende Bereiche der deutschen In-
dustrie, aber in ihren wirtschaftlichen Reaktionsmoglichkeiten darauf
weitgehend eingeschrankt.

Anhand ausgewahlter Bereiche werden gesundheitsbezogene gesamtgesell-
schaftliche Kompensationen steigender Arzneimittelausgaben im Rahmen
dieses Arbeitspakets dargestellt.

Aufgrund eines deutlich gestiegenen Verbrauchs bzw. einer auffalligen Ver-
brauchskomponente aktuell oder in der jingeren Vergangenheit wurden fol-
gende Beispiele ausgewihlt:
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+ ARPI (androgen receptor pathway inhibitors) zur Therapie des fortge-

schrittenen Prostatakarzinoms

Abgesehen vom Anwendungsgebiet des metastasierten, hormonsensiti-
ven Prostatakarzinoms ohne Einschriankung auf Hochrisikopatienten
wurde fir alle Gibrigen Zielpopulationen immer ein Zusatznutzen attes-
tiert, in den meisten Féallen ein betrachtlicher. D. h., es steht fir mehr als
30.000 Patienten mit Prostatakarzinom eine neue Therapieoption mit be-
trachtlichem Zusatznutzen zur Verfligung. Fiir den GroBteil dieser Patien-
ten stand bis dahin aulRer Best Supportive Care (BSC) oder ,Abwarten”
keine spezifische Therapie zur Verfligung, fiir andere war (und ist)
Docetaxel eine Option. Entsprechend der aktuellen S3-Leitlinie haben die
neuen ARPI die Behandlung des Prostatakarzinoms im fortgeschrittenen
Stadium grundlegend verandert. Alle neuen Wirkstoffe werden in der
Leitlinie empfohlen, teilweise alternativ zu Docetaxel. Die bessere Ver-
traglichkeit der neuen Wirkstoffe diirfte in vielen Fallen dazu flihren, dass
Arzte und Patienten sich hiufiger fiir diese entscheiden, so dass die An-
wendung von Taxanen erst im spateren Verlauf der Erkrankung gepruft
wird.

Der mediane Uberlebensvorteil unter einer Therapie mit den neuen ARPI
liegt je nach Anwendungsgebiet zwischen mindestens 4 Monaten bei me-
tastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakarzinom und knapp 11 Mo-
naten bei nicht-metastasiertem, kastrationsresistentem Prostatakarzi-
nom; d. h., umso viel langer dauert es, bis die Halfte der Patienten
verstorben ist, die mit neuen ARPI behandelt wurden im Vergleich zur bis-
herigen Standardtherapie. Umgekehrt bedeutet dies, dass die Halfte der
Patienten, die mit neueren ARPI behandelt wird, mehr als 4 bis 11 Monate
langer Gberlebt.

CFTR-Modulatoren (cystic fibrosis transmembrane conductance regula-
tor) zur Behandlung der zystischen Fibrose

Insgesamt konnte fir eine Zielpopulation von 4.500 Patienten mit Zysti-
scher Fibrose ein Zusatznutzen festgestellt werden. Fir insgesamt 3.400
Patienten (2.400 mit homozygoter F508del-Mutation sowie 1.000 mit
F508del/MF-Mutation) wurde fiir die Anwendung von CFTR-Modulatoren
sogar ein erheblicher Zusatznutzen festgestellt. Ausgehend von 6.000 bis
7.000 Menschen mit Mukoviszidose in Deutschland steht mittlerweile fur
4.500, also 64 bis 75 % der Betroffenen eine spezifische Therapie zur Ver-
figung.

Als positive Effekte der Therapie mit CFTR-Modulatoren — die auch als po-
sitiv vom G-BA anerkannt wurden — zeigten sich bisher insbesondere eine
verminderte pulmonale Morbiditdt: Bei den Patienten verbesserte sich
die Lungenfunktion und es kam zu weniger Exazerbationen (erheblichen
Verschlimmerungen). Zudem verminderten sich Gewichtsprobleme, weil
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die Patienten zunahmen und die Lebensqualitdt wurde ebenfalls besser
beurteilt.

Die Einflihrung der CFTR-Modulatoren gilt als ,new era“ fiir Patienten mit
Zystischer Fibrose, ,transforming patient’s lives”. Es ist gibt daher gute
Griinde anzunehmen, dass einerseits die Lebenserwartung der Patienten
kiinftig noch hoher liegen wird als bisher und andererseits das Leben
selbst fir die Patienten deutlich weniger durch die Erkrankung beein-
trachtigt wird.

¢ HPV-Impfstoffe zur Pravention von HPV-bedingten Erkrankungen, insbe-
sondere Zervixkarzinom

Trotz der belegten Wirksamkeit und sehr guten Vertraglichkeit der Imp-
fung ist die Durchimpfung in Deutschland deutlich geringer als von der
WHO gefordert. Zwar ist der Anteil von Madchen, die bis zum 15. Lebens-
jahr eine vollstandige Impfung erhalten haben, zwischen 2011 und 2014
von 39,4 auf 45,3 % angestiegen. Im Jahr 2015 ist der Verbrauch von HPV-
Impfstoffen im Vergleich zu 2014 um 118.000 Impfdosen (18 %) angestie-
gen, jedoch bereits 2017 wieder zurlickgegangen. Es kann daher ange-
nommen werden, dass sich die Impfquote bei Madchen mittlerweile wei-
ter erhoht hat, doch dirfte sie noch deutlich unter dem von der WHO
genannten Ziel von 90 % liegen.

Unter Beibehaltung der bisherigen Impfquote kdnnen durch die Impfung
in den nachsten 100 Jahren mehr als die Halfte aller Falle von Zervixkarzi-
nomen verhindert werden (163.000 Erkrankungen) und bei Erreichen ei-
ner dhnlichen Impfquote bei Jungen weitere 76.000 HPV-bedingte Krebs-
erkrankungen.

Nach allem ist festzustellen:

Die Wahrnehmung, wonach die Ausgabenzuwachse der GKV im Besonderen von
einer getrieben durch patentgeschitzte Innovationen Uberproportionalen Ausga-
benentwicklung im Arzneimittelbereich gepragt seien, trifft bei mehrjahriger Be-
trachtung nicht zu.

Zwar gab es in den durch die SARS-CoV-2-Pandemie gepragten Jahren 2020 und
2021 Sondereffekte hinsichtlich eines Anstiegs der Leistungs- und Arzneimittelaus-
gaben. Jedoch zeigen die Daten Giber den gesamten Betrachtungszeitraum abgese-
hen von diesen Sondereffekten keine Uberproportionale, sondern vielmehr eine
unterproportionale Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich. Ausgabenstei-
gerungen durch innovative Arzneimittel stehen hdhere Einsparungen im Arznei-
mittelsektor gegeniiber.

Einen Schwerpunkt der ausgabenseitigen Stabilisierungsmanahmen im aktuellen
Gesetzentwurf auf den Arzneimittelbereich zu setzen, lasst sich im Vergleich der
Leistungsbereiche der GKV somit nicht mit dessen Ausgabenentwicklung der letz-
ten Jahre begriinden.
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7. Anhang

7.1 Zur Interpretation der durchschnittlichen Rabattquote

Die in Kapitel 2.1 angegebene durchschnittliche Rabattquote in H6he von rund
25 % bedarf einer Einordnung. In der o6ffentlichen Diskussion werden teilweise
deutlich héhere Rabattquoten bei generischen Arzneimitteln von weit tGber 25 %
genannt. Hierbei ist zunachst zu beriicksichtigten, dass sich die durchschnittliche
Rabattquote neben Generika auch auf nicht (mehr) patentgeschitzte Originalpro-
dukte sowie auf Arzneimittel ohne Generikakonkurrenz bezieht. Diese erklarungs-
bedirftige Differenz hinsichtlich der Rabattquoten resultiert aber vor allem aus
zwei unterschiedlichen Betrachtungsebenen. In der vorliegenden Analyse sind die
Rabattquoten bezogen auf den Apothekenverkaufspreis (AVP) ausgewiesen. Die-
ser enthalt die Verglitungsanteile der Handelsstufen und die Mehrwertsteuer.

Die Preisbildung durch die Arzneimittelpreisverordnung sieht prozentuale und
Festzuschlage fiir den GroRhandel, die Apotheken, fiir den Nacht- und Notdienst
und fir pharmazeutische Dienstleistungen sowie den Aufschlag der Mehrwert-
steuer vor. Dies fuhrt dazu, dass bei preiswerten generischen Arzneimitteln der
Anteil des Abgabepreises des pharmazeutischen Herstellers (ApU) am AVP gering
ist. Eine Modellrechnung zeigt, dass aus einem fiktiven ApU von netto 1,00 € nach
Arzneimittelpreisverordnung ein AVP von brutto 12,55 € resultiert, der netto ApU
also zu knapp 8 % zum AVP beitragt. Bei hoheren ApU verschiebt sich dieser Anteil
zum ApU. Bei einem ApU von netto 1.000 € betragt der Anteil des ApU am AVP
78,4 %. Diese Systematik hat — je nach Betrachtungsebene — erhebliche Auswir-
kungen auf die angegebenen Rabattquoten. Wenn der Hersteller im vorgenannten
Beispiel auf seinen ApU von 1,00 € einen Rabatt von 50 % einrdaumt, das Arznei-
mittel also fiir 0,50 € abgibt, resultiert daraus ein AVP von 11,91 € statt vorher
12,55 €. Auf der Ebene des ApU liegt in diesem Beispiel also ein Rabatt von 50 %,
auf der Ebene des AVP ein Rabatt von 4 % vor. Und beide Angaben sind mathema-
tisch korrekt, nur die BezugsgroRen (ApU vs. AVP) unterscheiden sich. Hatte der
Hersteller im genannten Beispiel einen Rabatt von 100 % auf den ApU eingerdaumt
und das Arzneimittel fiir 0,00 € an den GroRBhandel verschenkt, lage der AVP bei
11,28 € und der Rabatt auf Ebene des AVP bei knapp 8 %. Insofern ist bei den hier
diskutierten Rabattquoten zu beachten, dass diesen fir preiswerte generische Arz-
neimittel auf Ebene der vom Hersteller eingerdumten Rabatte auf den ApU sehr
viel hohere Rabattquoten gegeniiberstehen.

7.2 Varianten zur rechnerischen Aufteilung der Individualrabatte
auf Arzneimittelmarktsegmente nach Patentstatus

Die nachfolgende Ubersicht zeigt die insgesamt vier berechneten Varianten zur An-
nahme einer durchschnittlichen Rabattquote fir den Umsatzanteil der patentge-
schiitzten Arzneimittel unter Rabatt (Tabelle 6). Die Ergebnisse illustrieren das Aus-
malk, indem unterschiedliche Annahmen zur Verteilung der Individualrabatte die
Aufteilung des Gesamtumsatzes beeinflussen.
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Tabelle 6: Schatzung der Umsatzanteile von patentgeschiitzten und nicht-pa-
tentgeschiitzten Arzneimitteln bei unterschiedlichen Annahmen
zur Aufteilung der Individualrabatte nach § 130a Abs. 8 SGBYV,
2020
SchatzgroRe patentgeschiitzte nicht-patentgeschiitzte
Arzneimittel Arzneimittel
@ Rabattquote (fiir Anteil . .
Umsatz zu AVP unter Rabatt) AU 22k
Anteil an Gesamtsumme Individualrabatte
+ absolut 187 Mio. € 4.809 Mio. €
* relativ 3,7% 96,3 %
Anteil am Umsatz EP ohne MwSt
* absolut 17.199 Mio. € 16.516 Mio. €
* relativ 51,0% 49,0 %
@ Rabattquote (fir Anteil . .
Umsatz zu AVP unter Rabatt) 10,0% 26,2 %
Anteil an Gesamtsumme Individualrabatte
* absolut 624 Mio. € 4.372 Mio. €
* relativ 12,5% 87,5%
Anteil am Umsatz EP ohne MwSt
* absolut 16.842 Mio. € 16.874 Mio. €
* relativ 50,0 % 50,0 %
@ Rabattquote (fir Anteil . .
Umsatz zu AVP unter Rabatt) 15,0% 24,3 %
Anteil an Gesamtsumme Individualrabatte
+ absolut 936 Mio. € 4.061 Mio. €
* relativ 18,7 % 81,3 %
Anteil am Umsatz EP ohne MwSt
+ absolut 16.587 Mio. € 17.129 Mio. €
* relativ 49,2 % 50,8 %
@ Rabattquote (fiir Anteil . .
Umsatz zu AVP unter Rabatt) 25,0% 206%
Anteil an Gesamtsumme Individualrabatte
* absolut 1.560 Mio. € 3.437 Mio. €
* relativ 31,2 % 68,8 %
Anteil am Umsatz EP ohne MwSt
* absolut 16.076 Mio. € 17.639 Mio. €
* relativ 47,7 % 52,3 %
Quelle: IGES auf Basis von Daten der NVI und des BMG (KJ1-Statistik)

Blendet man die letzte Variante aus, weil eine hohere durchschnittliche Rabatt-
guote im Segment der patentgeschiitzten Arzneimittel gegeniliber den nicht-pa-
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tentgeschiitzten Arzneimitteln weniger plausibel erscheint, zeigt sich ein nur be-
grenzter Einfluss der Annahmen zur segmentbezogenen Aufteilung der Individual-
rabatte: Die resultierenden Anteile der patentgeschiitzten Arzneimittel am Gesam-
tumsatz (EP ohne MwSt) unterscheiden sich nur relativ geringfligig und reichen
von 49,2 % bis 51,0 %.

7.3 Dekomposition des Arzneimittelumsatzes 2017-2019

Tabelle 7: Dekomposition des Arzneimittelumsatzes, 2017-2020
Arz.ne|m|ttelumsatz 2017 2018 2019 2020
(Mio. €)
auf AVP-Basis 43.052 44,902 47.560 50.338
auf EP-Basis
(abziigl. Rabatte) 35.426 36.678 38.658 41.206

ggli. AVP-Basis -17,7% -18,3% -18,7% -18,1%
auf EP-Basis
ohne MwsSt 28.552 29.508 31.065 33.716
ggli. AVP-Basis -33,7% -34,3% -34,7% -33,0%
- davon:
patentgeschiitzt 13.279 13.269 14.615 16.842
Anteil 46,5% 45,0% 47,0% 50,0%
auf EP-Basis
ohne MwSt und
ohne Patientenzuzahlungen 26.356 27.263 28.760 31.420
ggli. AVP-Basis -38,8% -39,3% -39,5% -37,6%
Quelle: IGES auf Basis von Daten der NVI und des BMG (KJ1-Statistik)

Anmerkung: AVP = Apothekenverkaufspreis, EP = Erstattungspreis, MwSt = Mehrwertsteuer
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