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I. Ausgangslage
- Die Ausgaben für Arzneimittel steigen seit Jahren stark an -

• Die Ausgaben der GKV für Arzneimittel betrugen im g g
Jahr 2009 insgesamt 32,4  Mrd. € (ohne Impfkosten). 
Das entspricht einem Plus von 4,8 % gegenüber dem 
Vorjahr.

• Der Ausgabenanstieg wird vor allem durch wenige,Der Ausgabenanstieg wird vor allem durch wenige, 
kostenintensive Arzneimittelgruppen mit einem  hohen 
Anteil patentgeschützter Wirkstoffe  verursacht.

• Insbesondere die Verordnungen von NICHT-
Festbetragsarzneimitteln führen zu steigendenFestbetragsarzneimitteln führen zu steigenden 
Arzneimittelausgaben.

• Für patentgeschützte Arzneimittel wurden im Jahr 
2009 13,2 Mrd. € ausgegeben. Dies entspricht einem 
A t il 46 4 % F ti i itt l kt DAnteil von 46,4 % am Fertigarzneimittelmarkt. Der 
Verordnungsanteil liegt dagegen nur bei knapp 10 %.

• Zum Vergleich: Auf den Generikabereich entfallen die 
meisten Verordnungen (ca. 75 %), allerdings nur ein g ( ) g
Umsatzanteil von 25 %. 

• Im Jahr 2009 wurden 36 Arzneimittel mit neuen 
Wirkstoffen zugelassen. Davon sind nach einer 
Bewertung von Fricke/Klaus 13 als "echte" Innovation

3

Bewertung von Fricke/Klaus 13 als echte  Innovation 
zu bewerten.

Quelle: AVR 2010



l. Ausgangslage
-Arzneiverordnungs-Report 2010 "patentgeschützte 

Gesamtmarkt patentgeschützte Wirkstoffe Analogpräparate
Innovative und verbesserte Wirkstoffe sonstige Wirkstoffe (z B Kombinationen)
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AVR sieht weitere Einsparmöglichkeiten
• 13,2 Milliarden Euro für patentgeschützte Arzneimittel
• 2,2 Mrd. für Analogpräparate



l. Ausgangslage
-Arzneimittelpreise sind in Deutschland immer noch zu hoch-

Exemplarischer Preisvergleich der umsatzstärksten Patentarzneimittel inExemplarischer Preisvergleich der umsatzstärksten Patentarzneimittel in 
Deutschland mit entsprechenden schwedischen Arzneimitteln:
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I. Ausgangslage
- Festbetragsarzneimittel tragen zu Einsparungen bei -

Festbetragsarzneimittel NICHT-
Festbetragsarzneimittel

+ 3,07 % +2,14 %

2 82 %

Umsatz       Verordnungen Umsatz       Verordnungen

-2,82 %

- 8,58%, %
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I. Ausgangslage
- Status Quo Generika / Patentgeschützte Arzneimittel -

GenerikaGenerika Patentgeschützte 
Arzneimittel

Patentgeschützte 
Arzneimittel

ca. 70% aller verordneten 
Arzneimittel entfallen auf 

Generika

ca. 8 % aller verordneten 
Arzneimittel sind 
patentgeschütztGenerika

mehr als 70 % dieser 
V d i d b tti t

patentgeschützt

aber nur ca. 5 % aller 
V d i d b tti t! !Verordnungen sind rabattiert

stellen gut 30 % der Umsätze

Verordnungen sind rabattiert

stellen rd 45 % der Umsätze

! !
stellen gut 30 % der Umsätze 

dar
stellen rd. 45 % der Umsätze 

dar 
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Quelle: Pro Generika, Wido, TK-eigene Berechnung



I. Ausgangslage
- Möglichkeiten der Einflussnahme -

hohe zwar 
geringereKosten geringere 
Kosten

Originale Generika

geringe aber höhere geringe 
Einflussnahme 
möglich

Einflussnahme 
möglich
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Einsparpotenzial derzeit nicht ausgeschöpft



II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK
- Eckpfeiler der TK-Arzneimittelstrategie -

Reduktion der Kosten

Qualitätssicherung

optimale Versorgung 
der Versicherten

Zugang zu innovativen Arzneimitteln: JA
Ungeregelte Preisfestsetzung: NEIN
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK

20071 Rabattverträge 20071. Rabattverträge
Generika Patentgeschützte Arzneimittel

2 Therapieoptimierung2. Therapieoptimierung
Medizinische Aspekte Kostenbezogene Aspekte

3. Individualisiertes Arzneimittelmanagement3. Individualisiertes Arzneimittelmanagement
Versicherte Ärzte Apotheken
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK
- Entwicklung Generika-Rabattverträge -

Bis 31. März 2010: 
Sortimentsverträge 

Seit 1. April 2010:  
Wirkstoffbezogene 
Rabattverträge

Ab 1. Februar 2011:
Wirkstoffbezogene 
Rabattverträge

• vier Vertragspartner
• Mittleres Einsparpotenzial

g

• 1 Vertragspartner je Wirkstoff         
(insg. 23 Vertragspartner)

• Hohes Einsparpotenzial

Rabattverträge

• bis zu 3 Vertragspartner je 
Wirkstoff (insg. 79 Wirkstoffe 
wurden ausgeschrieben)• Hohes Einsparpotenzial wurden ausgeschrieben)

Generika I
(2006/07) 

Generika II
Implementierung 

Generika II (2009/2010)
Ausschreibung 

Generika lll
Ausschreibung( )

04/2009 06/2009  08/2009 10/2009 12/2009 02/2010 04/2010 05/2010 06/2010 11/2010

p gg Ausschreibung
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK 
- Rabatt- und Versorgungsverträge an Fallbeispielen -

K k t V h d TK b i V t b hlKonkretes Vorgehen der TK bei Vertragsabschluss
- nach derzeitigem Stand der Rechtsprechung -

Sondierung in Betracht kommender Verträge:Sondierung in Betracht kommender Verträge: 

• Informationsaustausch
• Prüfung Marktdaten/Fakten/Erfahrungen/Erfolgsfaktoren etc. Wettbewerbsorientierte Prüfung Marktdaten/Fakten/Erfahrungen/Erfolgsfaktoren etc.
• Abgleich zur Versichertenstruktur, Bedarfssituation etc.

Bei beabsichtigtem Vertragsabschluss:

Verfahren

e beabs c t gte e t agsabsc uss

• Information d. in Betracht kommenden Marktteilnehmer
über die Absicht, nicht-exklusive Verträge abzuschließen

ff

Transparenz -
Fairness -

Gleichbehandlung

Kooperation -
Information

• Aufforderung, Rabattvertragsangebote einzureichen

 Gleiche Zugangschancen und 
 Gleichbehandlung bei Vertragsabschluss
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK
- Weitere Rabattverträge: Status quo 17. November 2010 -

Anbieter Produktname Wirkstoff Indikation 
Astra Zeneca Arimidex Anastrozol Mammakarzinom 
Astra Zeneca Zoladex 10,8 mg / GYN Goserelin Prostata-/Mammakarzinom
UCB Keppra Levetirazetam Epilepsie 
Hospira Retacrit Epoetin Zeta (renale) Anämie
Roche Pegasys Peginterferon alfa 2a Hepatitis CRoche Pegasys Peginterferon alfa-2a Hepatitis C
Roche Copegus Ribavirin Hepatitis C
Roche Cellcept Mycophenolatmofetil Immunsuppression 
Sanofi Aventis Lantus Insulin glargin Diabetes 
Merck Rebif Interferon beta-1a Multiple Sklerose 
MSD Rebetol Ribavirin Hepatitis C
MSD PegIntron Peginterferon alfa-2b Hepatitis C
MSD Temodal Temozolomid Glioblastom multiforme
MSD Remicade Infliximab Rheuma 
MSD Simponi Golimumab Rheuma p
Hexal Epoetin-alfa-Hexal Epoetin alfa (renale) Anämie
Hexal Temozolomid Hexal Temozolomid Glioblastom multiforme 
Sandoz Binocrit Epoetin alfa (renale) Anämie
medac Temomedac Temozolomid Glioblastom multiforme 
Bayer Betaferon Interferon Beta-1b Multiple SkleroseBayer Betaferon Interferon Beta 1b Multiple Sklerose 
Novartis Extavia Interferon Beta-1b MS 
Novartis Femara Letrozol Mammakarzinom
Novo Nordisk Levemir Insulin detemir Diabetes 
Boehringer Ingelheim Viramune Nevirapin HIV 
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK
- Auch Nicht-Exklusive Rabattverträge haben eine steuernde Wirkung -

Weitere 
Steigerungen 
möglich?

Reduktion der Re-
Import-Quote
Arzneimittel A : 

Start der Verträge
Arzneimittel A

- 30 Prozentpunkte 
Arzneimittel B:   
- 3 Prozentpunkte

Arzneimittel A 
08/2009
Arzneimittel B 
02/2010
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Quelle: TK-eigene Berechnungen



II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK 
- Hersteller nutzen die TK-Preisgarantie und die Möglichkeit der 
"gemeinsamen" Zuzahlungsbefreiung -

• Information über die Rabattverträge in Abstimmung mit der TKInformation über die Rabattverträge in Abstimmung mit der TK
möglich

• Einsatz der Informationsmittel durch den pharmazeutischen 
Unternehmer möglichUnternehmer möglich
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK 
- Ergänzungen zu Rabattverträge -

Krankenkasse unterstützt das Pharmaunternehmen bei Studien zur

Rabattverträge im Zuge von Versorgungsforschungs-
Projekten

• Krankenkasse unterstützt das Pharmaunternehmen bei Studien zur 
Versorgungsforschung

• Krankenkasse liefert aussagekräftige gesundheitsökonomische Daten für  
die Auswertung

Ziel:
• Erkenntnisgewinnung für die Verbesserung der Versicherten-Versorgung
• Wirtschaftlichere Arzneimittelversorgung• Wirtschaftlichere Arzneimittelversorgung

Voraussetzungen: 
• Gewährleistung des Datenschutzes
• rechtskonforme, von der Ethik-Kommission zugelassene und von  
kommerziellen Interessen unabhängige Studie

• für Patienten erkennbarer, relevanter Zusatznutzen

16



II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK 
- Beispiele von arzneimittelbezogenen Fragestellungen des WINEG -

• 9. Deutscher Kongress für Versorgungsforschung/5. g g g g
Jahrestagung Aktionsbündnis Patientensicherheit e.V. | 
Kosten-Nutzen-Überlegungen des WINEG zum GBA-
Zweitmeinungsverfahren bei besonderen Arzneimitteln

• Kooperation | Hr Prof Greiner Universität Bielefeld:• Kooperation | Hr. Prof. Greiner  - Universität Bielefeld: 
Versorgungssituation und Kosten von Patienten die 
aufgrund von ADHS medikamentös behandelt werden

• Doktorarbeit | Universität zu Lübeck: Identifikation von |
Versorgungslücken am Beispiel des metabolischen 
Syndroms

• Doktorarbeit | Hochschule Wismar, Universität Kuopio: 
Analyse und Erklärung von Non Adherence am BeispielAnalyse und Erklärung von Non-Adherence am Beispiel 
des Diabetes mellitus Typ-1 und Typ-2 in der ambulanten 
Versorgung

• Potentiell inadäquate Arzneimittel für ältere Menschen - Die q
Priscus Liste

• Leitliniengerechter Einsatz von Antidiabetika im Rahmen 
der Disease Management Programme
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II. Arzneimittelversorgungsmanagement der TK 
- Informations- und Beratungsangebote der TK -

 TK-Arzneimittelreport
 Arzneimittelkonto TK-ViA
 Arzneimittelberatung durch 

Facharzthotline
 Arzneimitteldatenbank
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Neuregelungen durch das …
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III. AMNOG - Was sagt die Presse
- Neuregelung durch das AMNOG -
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Verordnungsausschluss von AM wegen 
Unzweckmäßigkeit
O h D t 50 Mi € i 12Orphan Drugs unter 50 Mio.€ in 12

Monaten
Rechtsverordnung BMG



III. AMNOG - Nutzenbewertung
- Neuregelung durch das AMNOG -

"Solisten" F tl i GKVSolisten
Arzneimittel 
mit Zusatz-

nutzen

Festlegung eines GKV-
einheitlichen 
Erstattungsbetrages nach §
130b Abs. 1 SGB V 

rtu
ng

 
V

)
nutzen

B
ew

er
a 

S
G

B
 

Möglichkeit für 
Krankenkassen
zusätzliche oder ablösende 
Vereinbarung en nach §

ut
ze

n-
(§

35
a Vereinbarung en nach §

130c Abs. 1 SGB V zu 
schließen 

N

Einordnung in 
Festbetragsgruppe

"Me-too"
Arzneimittel 

ohne Zusatz-
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Festbetragsgruppeohne Zusatz
nutzen

Quelle: Entwurf AMNOG 06.07.2010



IIl. AMNOG - Mehrkostenregelung 
- Aufzahlung auf Wunschmedikation -

Kundensicht

uf
 io
n 

Versicherter erhält das 
persönlich gewünschte 
Mittel (keine 
medizinische Indikation)

un
g 
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ed

ik
at
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) medizinische Indikation)

Kostenuf
za

hl
u

ns
ch

m
(G
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Kosten-
trägersicht
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u
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un (

Nicht notwendig da 
austauschbare 
Arzneimittel

bü k ti h öti t fü V i h t
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bürokratisch, unnötig, teuer für Versicherte



lll. AMNOG - Mehrkostenregelung
- Einstellungen und Erfahrungen zu/mit Generika -

Die Mehrzahl aller Befragten steht Generika positiv gegenüber nur ein FünftelDie Mehrzahl aller Befragten steht Generika positiv gegenüber, nur ein Fünftel
der befragten TK-Mitglieder äußert Zweifel an der Gleichwertigkeit der
Nachahmerpräparate.

TK Mitglieder

5

Mitglieder anderer GKV
Person A: Preisgünstige und 
wirkungsgleiche 
Nachahmerpräparate begrüße 
ich so werden Beitragsgelder

21
8

29

5 ich, so werden Beitragsgelder 
sparsamer eingesetzt.

Person B: Wenn ich nicht das 
Original bekomme, habe ich 
das Gefühl, dass auf Kosten 

71 66 meiner Gesundheit gespart 
wird.

Weiß nicht/Keine Angabe

Ergebnisse in Prozent von 2.000 Interviews mit Mitgliedern im Alter von 18-70 Jahren (je 1.000 
TK-Mitglieder und Fremdversicherte)

24
Quelle: TK-Trendmonitor Gesundheit 2010



lll. AMNOG - Zusammenfassung 
- AMNOG - Einsparpotentiale nutzen -

Durch eine schnelle Nutzenbewertung undDurch eine schnelle Nutzenbewertung und 
Überführung in Festbetragsgruppen von 
Arzneimitteln ohne Zusatznutzen können die GKV-
Ausgaben reduziert werden ohne die VersorgungAusgaben reduziert werden ohne die Versorgung 
zu verschlechtern.

Die Rabatte im Rahmen der zentralenDie Rabatte im Rahmen der zentralen 
Preisverhandlungen bei Arzneimitteln mit
Zusatznutzen  können erhebliche Einsparungen 
generieren. g

Die Nutzenbewertungs- und Preisfestsetzungs-
mechanismen im AMNOG sind deshalb ein Schritt 
in die richtige Richtung. Die geplanten Auf-
weichungen im Gesetz reduzieren aber das 
Einsparpotential.
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Quelle: AVR 2010



IV. Ausblick
- Arzneimittelversorgungsmanagement der TK -

Grundpfeiler der TK-ArzneimittelstrategieGrundpfeiler der TK Arzneimittelstrategie

Reduktion der Kosten Rabattverträge für Generika und 
patentgeschützte Arzneimittel

Qualitätssicherung Transparenz in der Versorgung

Optimale Versorgung der Versicherten
Individualisiertes Arzneimittel-
management in Kooperation mit den 
Versicherten, Ärzten und Apotheken

Ziel

Versicherten, Ärzten und Apotheken

Zugang zu innovativen Arzneimitteln
Keine ungeregelte Preisfestsetzung

Optimale Beratung und Information der Patienten
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Optimale Beratung und Information der Patienten



Noch eine letzte Anmerkung …

Fragen zur aktuellen 
G ik A h ib d TKGenerika-Ausschreibung der TK 
richten Sie bitte an:

vergabe.generika2011-info@tk-online.de
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Die Deutsche Techniker-Zeitung 1927
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Quelle: Deutsche Techniker-Zeitung 1927



Vielen Dank 

für Ihrefür Ihre 

Aufmerksamkeit
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http://www.tk.de


