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Der aktuelle Stand...

e Die (Aus)Wirkungen der Vertrage nach § 130 a, Abs. 8
SGB V sind uniibersehbar (2003) (2007 § 129 Abs. 1,3

Apothekenverpflichtung zur vorrangigen Abgabe):
- Intensivierung des Preiswettbewerbs
- Reduzierung der Marktkonzentration im
Generikamarkt
- Senkung der Arzneimittelausgaben — aktuelles
Einsparpotenzial 3,9 Mrd. Euro

e ,Nach einer Befragung der Kassen durch den Sachverstandi-
genrat Gesundheit stellen Rabattvertrage eines der wichtigsten
Instrumente zur Kostensenkung dar.”

 Was ist das denn flr eine Aussage im AVR 2016 ? Selbstrefe-
rentielle Kassenmeinungen — aber auch evidenzbasiert?
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Der aktuelle Stand...

* Neben den Kosten wird aber das Thema ,,Qualitat der
Versorgung” und , Auswirkung auf die Versicherten nur allzu
kurz abgehandelt... (aktuelles Beispiel: Kapitel 6.6 im AVR %
Seite gegenliber fast 10 Seiten 6konomische Legitimierung)

* Im Laufe der Zeit haben sich einige Probleme gezeigt, die

vorausgesagt, aber nie unabhangig analysiert wurden:

- Preissensibilitat der Arzt*innen sinkt

- sinnvolle kollektive Steuerungsinstrumente werden geschwacht

- die Mengenausweitung wird gefordert

- Lieferprobleme in einigen Bereichen sind auch durch Rabattvertrage
verstarkt worden

- Kassen haben Qualitatsdiskussionen allzu oft zugunsten von 6kono-
mischen Uberlegungen zuriickgestellt und wurden schlieBlich durch
gesetzliche Regelungen eines besseren belehrt, eine klare Patienten-
orientierung wurde oft tGbersehen...
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Begriindete Verordnungen von Rabattarzneimitteln sind
immer wirtschaftlich — stimmt das?

e \Vertrage zu Rabattarzneimitteln haben sich auf Wirkstoffe
konzentriert, nicht aber auf die Mengenkomponente — bei
Rabattarzneimitteln stieg der Anteil der GrofB3packungen als
Erstverordnungen von Jahr zu Jahr an... (GEK und BARMER
GEK Arzneimittelreporte)

* Die Preis- und Mengensensibilitat der Verordner sinkt im
Rahmen der Rabattvertragszeiten

 Die Intransparenz der Rabattvertrage fuhrt bei den Arzt*innen
zum ,,Blindflug” beziglich der Verordnungskosten und ihrer
personlich induzierten Arzneimittelausgaben.

* Arzneimittelausgaben sind aber definiert als Menge mal Preis
— diese Gleichung kann vom Arzt nicht ,bedient” werden...
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Begriindete Verordnungen von Rabattarzneimitteln sind
immer wirtschaftlich — stimmt das?

 Zudem: Warum werden immer noch Rabattvertrage fur , Alt-
Originale” abgeschlossen, deren Patentschutz abgelaufen ist
und fur die es generische Wettbewerber gibt?

* Die Hersteller haben genligend Gewinne ,,auf Kosten der
GKV“in den patentgeschlitzten Jahren gemacht, der Generika
-Markt sollte durch solche Mittel nicht behindert werden

* Generika sind schlieflich die Basis der Rabattvertrage, es zeigt
auch eine ,Haltung”, auf Generika nach dem Ablaufen des
Patents zu setzen

* Die ,Altoriginale” mogen zwar wirtschaftlich im Rabattvertrag
sein, der Philosophie der Rabattvertrage entsprechen sie aus
meiner Sicht aber nicht.
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Keine Beeinflussung durch andere

Steuerungsinstrumente in der GKV?

Rabattvertrige

T

duplizieren:
» Belastungsgrenze

+ Luzahlungsbefreiungs-
grenze

o+ Luzahlungshefreiung
im Zusammenhang

mit der Eimschreibung
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7

begintrichtigen:

+ Aut-idem-Regelung
o Festbetrige

+ Hichstbetrage

+ Vereinbarungen dber
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Abh. 1: Wechselseitige Abhangiqkeiten zwischen Rabattvertragen und anderen Regulierungs-

instrumenten im GKV-Arzneimittelmarkt (nach Wille et al )

socium

Forschungszentrum
Unaleichheit und Sozialpolitik

@ Universitat Bremen*

Ciagamt

KW Sachsan

¥\ Breman

KY Baden-Wirdembasg

K Schleswig-Holsiain

KN Mieckienburng-
aorpommam

KN Thiringan

KXY Brandenburg

KW Hessen

KV Niedersachsen

KV Nardrhein

KY Rhehland-Plakz

EV Westfalen-Lippe

K\ Bayerns

KV Zaartand

O St 0% 19% 20% S MM 25% 40% 45%

Abb. 2: Anteil Verordnungen mit Aut-idem-Verbotskreuz nach KVen bei
Personen im Mindestalter von 65 Jahren im QOktober 2008 (nach Hoff-
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Thema: Zuzahlungen (§ 61 SGB V)

Bei den Arzneimitteln: 10% des Arzneimittelpreises, minimal 5
Euro, maximal 10 Euro, allerdings jeweils nicht mehr als die
Kosten des Mittels

Belastungsgrenzen (§ 62 SGB V): 1 oder 2% der jahrlichen
Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt

2011 1,7 Milliarden Euro, 2016 2,1 Milliarden Euro

Einer der Grinde: Derzeit nur noch 3.600 Medikamente, die
in der Apotheke ohne Zuzahlung abgegeben werden kdnnen.
Am 1. Juni 2014 betraf dies noch jede zehnte Packung, ab Juli
2014 nur noch jede siebte, auch eine Folge der
Rabattvertrage: Die Preise sinken immer weiter, die Unter-
schiede zwischen den verschiedenen Praparaten werden
geringer, die Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung sinkt
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Was wissen wir Uuber Patienten und
Rabattvertrage?

Nicht besonders viel —wenn, dann werden Surrogat-

parameter als Erfolgshinweise genutzt (AVR, 2016):

- z.B. die Konstanz der Weiterverordnung gleicher Mittel, vor
den Rabattvertragen 70%, nach den Rabattvertragen 79%

Welche Probleme treten auf, wie ist die ,Vertraglich-

keit“ der moglichen Praparatewechsel nach dem

Auslaufen der meist 2-jahrigen Vertrage?

Wer klart die Versicherten Uber die Rahmenbedin-
gungen auf?

Wer kimmert sich z.B. bei Asthmasprays um die
unterschiedlichen Inhalationssysteme?
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Enticung dr Rabtivertig Insbesondere zu Beginn gab es problematisch kurze

waw | e | e Laufzeiten mit haufigen Wechselnotwendigkeiten
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Tab. 2: Rohattvertrage der ACK Bayem im vertauf won Apil 2007 bis Juni 2009 fir Omaprozol, jeweils Tobletten ind pustouschbare Demeichungsformen
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Es gab bisher nur
selten eine kassen-
oder industrieunab-

hangige Versorgungs-

forschung . Die Aus-
fihrungen im AVR
2016 sind eher als
pro-domo Analysen
zu werten...
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Zahlen und Daten zu Ra-
battvertragen: Was wis-
sen wir und was nicht?

Mit dem GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz (GKV-WSE) wurde
die Rabattregelung im Bereich der Arzneimittelversorgung
zum 1. April 2007 scharf geschaltet und eine Abgabepflicht
rabattierter Produkte in den Apotheken eingefithrt. Der
rachtliche Rahmen existiert in seiner jetzigen Form also seit
iiber 3 Jahron, sieht man einmal won der Erweiterung der
Arzneimittelauswahl durch den neuen Rahmenvertrag iiber
die Arzneimittelversorgung im Jahr 2008 ab. Zu Beginn der
Rabattvertrags-Ara (April 2007) existierten 2.924 Versinba-
rungen fiir 18.954 Produkte nach § 130a Abs. 8 SGB V, deren
Partner 241 Krankenkassen und 70 pharmazeutische Untar-
nehmer waren. Mittlerweile sind es 11.936 Rabattvertrage fiir
31.587 aktive Handelsformen, an denen 169 Krankenkassen
und 138 pharmazeutische Unternehmer beteiligt waren (Marz
2010).

== Das Instrument der Arzneimittsl-Rabattvertrige wurde vom Ge-
setzgeber in das System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)

Abstract

Das Instrument der Arznai mithel-Rabatbvertrige wurde in das System
der Gesetzlichen Kmnkenversicherung (GKV) implementiert, um die
Arzneimittelausgaben im ambulantzn Bereich einzuddmmen. Mit dem
am 1. April 2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbsstarkungsge-
setz (GKV-W5G) wurde der Weg entscheidand dafur geebnet, dass
Krankenkassen mit pharmazeutischan Herstallern Rabathrertrige
wirksamer als bis dahin abschlieBen konmen. Apotheker missen
seftdem bevorzugt mbattierte Medikamente abgsben. Im Idealfall

kiinnen sowohl Hersteller als auch Krar 1 von solchen
Rabattvereinbarungen profitieran. Wie die Daten zeigen, wurde diases
Instrument in dem Male von Kr genutzt. In

der Vergangenheit waren dies teilweise Portfolio-Wertrage dber das
Gesamtsortiment eines Herstellers bzw. Wirkstoff-bezogens Vertrage
wia im Beispiel der ADK. Wahrend von den Krankenkassan mum Teil
hohe Einsparsummen genannt werden, die aufgrund der fehlanden
Transparenz allerdings micht werfizierbar sind, iegen mittlerwaile
einige Untersuchungen vor, die insbesondere auch die Auswirkungen
fiar die Patienten darstellen. Die Studien unterscheiden sich erheb-
lich in ihren Ergebnissen. Es wurden Hinweise dafiir gefunden, dass
sie teilweise interessengeleitet durchgefihrt wurden. Gleichzeitig
mangelt es an Studien, die einen patientenrelevanten Nutzen bzw.
Schaden durch Rabattvertrége addquat abbilden kinnten, wie sie .B.
won Arzneimitteln verlangt werden. Die Einfiihrung der Rabattvertriga
sowie andarer wattbawerblicher Elemente in die Gesundhaitsversor-
gung erscheinen wie eine Priorisierung dkonomischer gegeniber
Oualitatsaspekten.

Keywords
Rabattvertrage, GKV, Armneimittel, Armeimittzlausgaben

dar Arzneimittelversorgung bestehende Aut-idem-Regelung (Abgabe
das verordneten Arzmeimittels oder eines der drei preisgiinstigsten

mit dem Tiel eingefiihrt, steigende Arzneimittelausgaben ab k
bzw. abrudampfen. Unter solchen Rabattvertrdgen versteht man ver-
tragliche Vercinbarungen zwischen pharmazsutischen Unternehmen
und Erankenkassen iiber die avklusive Beliefarung der Krankenversi-
charten mit einzelnen Arzneimitteln das Herstellers, bei denen dann
der Arzneimittelpreis durch Rilckwergitungen reduziert wird.
Begonnen hatte alles mit dem Beiftragssatzsicherungsgesetz, das
zum 1. Januar 2003 in Kraft trat. Die pharmazeutische Industrie wur-
de verpflichiet, ginen Kollektivrabatt in Form von Abschligen auf
Arzneimittel zu leisten, die zu Lasten der GKV abgegeben werden.
Arzneimittel aus einer Festbetragsgruppe nach § 35 bzw. § 35a SGB
WV sind von diesar Regalung nicht betroffan. Die Apotheken fiihren die
Abschlige in Hihe von 6 % des Herstellerabgabepreisas an die Kran-
kankassen ab und bekommen dan Betrag nachtrdglich vom Herstellar
erstattet. Seit 2003 kinnen Krankenkassan nach § 130a Abs. 8 5GB
mit Herstellemn auch kassensperifische Rabattvertrige abschlieBen.
Die biz dato bestehenden Regelungen wurden mit Inkrafttnetan
des Gesetzas zur Verbessarung der Wirtschaftlichkeit dar Arzneimit-
telversomung (AVWG, 1.Mai 2006) dahingehend erweitert, dass auch
Leistungserbringer wie Arztinnen und Arzte beteiligt werdsn konnten.
Ohne eine gezielte Firderung zur Verordnung und Abgabe mbattierter
Priparate hatten die Krankenkassen jedoch kaum Einfluss auf die Ab-
satzmange. Erst mit dem zum 1. April 2007 in Kraft getretenan GKV-
Wetthawerbsstirkungsgesetz (GEV-W5a) wurde der Weg entscheidand
dafur geebnet, dass Krankenkassen mit pharmazeutischen Herstellern

Varglaic £l durch die Apotheken) wurde hierzu modifiziart.
Die Apotheken miisssn seitdem aus der Gruppe vergleichbarer Arz-
neimittel bevorzugt ein solches abgeben, fir das Rabattversinba-
rungen der jeweiligan Krankenkassan bestehen, sofern der Arzt den
Austausch nicht per Aut-idem-Kreuz auf dem Rezept ausgeschlossen
hat. Die Aut-idem-Regelung gilt wie vor dem 1. April 2007, wenn kein
Rabattvertrag besteht, die rabattierten Medikamente nicht verfugbar
zind oder sine zeitlich dringenda Abgabe aines Arzneimittals erfor-
darlich ist. Ebenso kinnen phammazeutische Badenken Grund for ein
abweichendas Vorgehen sain. Mit dem zum 1. April 2008 in Kaft ge-
tretenen neuen Rahmenvertrag dber die Arzneimittelversorgung nach
§ 120 Abs.2 SGE V wurde die Arzneimittelzuswahl auch auf Beraiche
arwaitart, in denen der Gemeinsame Bundasausschuss (G-BA) keine
Hinweise zur Austauschbarkeit von Dameichungsformen im Sinna der
Aut-idem-Regelung gagaben hat {Pharmatrix, 2008).

Rabattvertrage: ,Eine (unendliche) Geschichte”

Zum 1. April 2007 wurden bereits bei vielen gesetzlichen Kranken-
kazsen Arzneimittel-Rabattvertrige wirksam, der Armeimittelmarkt
verinderte sich grundlegend. Uber die Zeit nahm die Anzahl der Ver-
trage noch weiter in starkem MaBe zu. Im Dezembar 2008 hatten
215 Kmnkenkassen mit 116 Pharmaunternehmen insgesamt 5777
Rabattvertrége nach § 130a Abs. 8 5GB V abgeschlossen, was ei-
nem Zuwachs von 8,9 % gegenuber dam Vorjahresmonat {Dezember
2007) entspricht (Tab. 1). Im darauffolgendan Jahr waren ez im De-

&0 Monitor Versorgungsforschung 03,2010

@ Universitat Bremen*

*EXZELLENT.

Gewinnerin in der
Exzellenzinitiative

Health
Sciences
Bremen



Rabattvertrage bei Medikamenten:
Erfahrungen der Patienten
Matthias 5. Pfannkuche, Gerd Glaeske, Falk Hoffmann

Rabattvertrage fiir Arzneimittel -
ein neues Steuerungsinstrument in der GKV

Mit dem zum 1. Jamar 2003 in Kraft getretenen Beitragssatzsiche-
rungsgesets (BSSichG) ermibglichte der Gesetzpeber erstmals den Ab-
schluss von Rabattvertrigen swischen einzelnen pharmazeutischen
Unternehmen und den Krankenlassen, Erst mit dem GEV-Wetthe-
werbsstitkungspesets (GEKW-WSG) ist zum 1 April 2007 allerdings
cine gesetaliche ﬁndﬂung in Kraft getreten, die diese Option fiir alle
Beteiligten interessanter gestaltete und zu einem sprunghaften An-
stieg der abgeschlossenen oder angekiind ighen Vertrige gefithet hat.

Der Apotheker ist seit diesem Zeitpunkt zur bevorzugten Abgabe
eines rabatberten, wirk_lih}fﬁ;h:idtn Areneimitels mpﬂ.i.l:htct urd
darf laut Rahmenvertrag nach Paragraf 129 SGB V nur abweichen,
wenn kein Rabattvertrag vorliegt, der pharmazeutische Unternehmer
seine Lieferuntihigkeit feststellt oder aber »pharmazeutische Beden-
ken« vorliegen. Konloet bedeutet dies, dass neben die bis dato allein
geltende Aut-Tdem-Regelung, die festlegt, dass ein Apotheker — so-
fern der verordnende Arst nichts anderes festlegt — bel der Abgabe
eines Arzneimittels owischen dem verordneten und einem der dreed
preisginstigsten auswihlen kann, eine weitere Repelung tritt.

Diese auch unter dem Begriff der » Rabattverteli e« bekannt gewor-
dene Regelung bezieht sich auf swischen Krankenkassen und Are-
neimittelherstellern geschlossene Vertrige tiber Preismachlisse, die
den Apotheker verpflichten, sofern entsprechende Vertrige vorliegen,
nur noch Arzneimitiel der Hersteller abeugeben, mit denen die ent-
sprechende Krankenkasse einen Vertrag peschlossen hat. Bis Anfang
2008 haben 185 Krankenlassen mit 93 Pharmannternehmen Vertrige
fiir anndhernd 25.000 Arzneimittel ausgehandelt. Hiervon entfielen

165

Friihe Versorgungsfor-
schung zu Rabattvertra-
gen aus Sicht der Versi-

cherten und Patienten
Bertelsmann Stiftung,
Gesundheitsmonitor 2008)
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Einzelne Ergebnisse der Untersuchung

Abbildung 1: Verteilung der in der GKV versicherten Befragten
auf ausgewdhte Kassenarten

W A0E W bsstkasse KK W BEE W andese

m=1.275
Alle Angaben in Prozent und genandet
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Einige Ergebnisse

Tabelle 1: Ubersicht zu den Befragten und Flterarwendung im Fragebo gen

GEV-Versichere 1.511 844 155
wian den GEV-Ves iheren waren Rabatt- 1.268 599 401
Wertrage Decant
wan den G EV-Ves idwerien erfielien inden letzten 1. 265 112 28
s&ds Monaten ene Armmemitieivarardnung
wan den Befagien, de indean keten sads 77 533 8.7
Maonzen ene Aznemtererardnung emelten,
Dekamen &N andess Agnemitte
wian den Betagien, de ein andess Agne- 291 8649 131
mittel bekamen, efielten ene ErcBrung durdh
die Apotheke
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Einige Ergebnisse

Abbildung 2: Anteil der dber Rabattvertrage informierten GEV-Versicherten nach
Altersgruppen und Geschlecht

0- bis T9-Jahrige:
A0- bis 5O-Ghrige

18- bis 39-Fhrige

alle Attersgruppen R

a i 20 E-1 40 50 &0 o 80 a0 100

B Fsuen I MSnner Qesait

n=12715%

Alle Angaben in Prozent des Befragten
SOC i um @ Universitat Bremen*  *EXZELLENT. Health
Forschungszentrum Gewinnerin in der Sciences

Ungleichheit und Sozialpolitik Exzellenzinitiative e



Einige Ergebnisse

Abbildung 3: Wie erfolgte die Information uber Rabattvertrage?

Ich habe hiervon aus Medien und/
oder von Bekannten erfahren.

o wrde von meme! R
Apotheke hieriiber informiert.

lch wurde von meinem _

Arzt hieriiber informiert.

lch wurde von meiner Kranken-

kasse hieriiber informiert. -

0 10 20 30 40 50 o0 /70 &0 90 100

Mehrfachnennungen méglich (n = 759)

Alle Angaben in Prozent der Befragten
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Einige Ergebnisse

Abbildung 4: Erkléarung bei Medikamentenwechsel durch die Apotheke
e e o
Rabattvertrage hingewiesen.

Das sel Folge der ]
letzten Gesundheitsreform.

Das Arzneimittel sei micht wor- _

ratig, werde aber bestellt.

Wurde mir nicht erklart. _

Das Arzneimittel sei voriiber-

gehend nicht lieferbar. _

Der Arzt hatte etwas nicht angekreuzt
beziehungsweise es l3ge am Arzt -

Das sei new, aber so Oblich. -

Das Arzneimittel sei nicht lieferbar und
das Rezept misse abgedndert werden.
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Einige Ergebnisse
Abbildung 5: Art der Information durch die Apotheke

Ich wurde migndlich informiert. _

Ich wurde filr weitere Informationen .
an meine Krankenkasse verwiesen,

Ich erhielt eine .
gchriftliche Information.

Ich wurde filr weitere Informationen
an meinen Arzt verwiesen.
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Einige Ergebnisse

Abbildung &: Auswirkungen des Medikamemenwechsels
auf die Einnahme des Arzneimittels

1a, ich war skeptisch, ob das neue
Medikament genauso wirkt.

la, ich habe for alle Falle
nmoch mal beim Arzt nachgefragt.

la, ich habe es nicht eingenommen umnd
mir wom Arzt eine Verordnung geholt, mit der
icdh mein altes Arzneimitiel doch erhielt.

1a, ichh musste die Einmahmezsit oder
-haufigkeit andern.

1a, ich habe mochmals anderseo
nach Informationen geswdhni.

la, ich habe es nichit oder
micht regelmalig eingenommen.
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Einige Ergebnisse

Abbildung 7: Bewertung des Instruments der Rabattvertrage durch

GEV-Versicherte
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Die Akzeptanz der Rabatt-
vertrage durch die Versi-
cherten und Patient*innen,
aber auch durch Arzt*innen
und Apotheker*innen ist eine

Rabattvertrige der AOK -
wirksam und unbedenklich?

Seit dem 1. April 2007 haben Rabattvertrige Jjeweils zwei Bieter fiir 22 Wirkstoffe (33%) und
zwischen Krankenkassen und Pharmaunter- drei Hersteller fiir vier Wirkstoffe (6%) die Zu-
o schlige [2]. Fiir Versicherte einer AOK existiert
Einzug in die e E und damit je Wirkstoff genau ein rabattierter Herstel-
i bis heute gibt eseineregel | Mit dicsen Vertriigen ist nach einer Ubergangs-
Vo Falk Hoffmann, rechte Flut solcher Verein-  frist von cinem Monat mit erheblichen Marktver-

Roland Windt und . schiebungen und Umstellungsproblemen zu rech-
harungen. fMe ADKWArVOF - o, i o AU it 23,0 Wi, Vessiebeaton mcls

und startete zum 1. Juni
2000 fir 63 Wirkstoffe neue Viertrige. Mittler-
weile liegen 27 Monate Erfahrungen unter re-
alen Bedingungen hinter uns, die auch beiei-
nigen AOKen durch unzahlige Rabattvertrige
gekennzeichnet waren. Diese haben Einfluss
auf die Prap hl in der Ap und
damit letztendlich auch auf den Versichertan.

Die Rabattvertrdge der ADK

Mit groBem Presseecho liefen zum 1. Juni 2009
die nenen Rabattveniriige der Allgemeinen Orts-
krankenkassen {AOQK) an. Von cinem nicht mehr
anfruhaltenden Paradigmenwechsel im Generika-
markt ist sogar die Rede [1]. Die AOK startete fiir
insgesamt 63 Wirkstoffe Rabattventriige mit ciner

aufzeit von zwei Jahren. Fiir mehr als die Halfte
1 37 der 63 Wirkstoffe) erhielt bundesweit

Joweils genan cin Hersteller den Zuschlag. Auf-
geteilt auf fiinf sogenannte Gebictslose teilen sich

Gerd Glaeske reiter bei Rabattvertragen .y win Drivel (34%) der 70.2 Mio. gesetzlich

Krankenversicherten ansmacht [3]. Alle bisher
bestehenden Rabattvenriige fiir besagte 63 Wirk-
stoffe wurden zum 1. Juni 2009 gekiindigt.
Relevanz fiir die Versorgung haben Rabattvenrige
zwischen Krankenkassen und Pharmaunternchmen
im generikafihigen Markt seit dem zum 1. Apal
2007 in Kraft getretenen GKV-Wetthewerbsstir-
kungsgesetz (GKV-WSG). Im Dezember 2008
hatten 215 Krankenkassen mit 116 Pharmaunter-
nechmen insgesamt 3777 Rabattvertriige nach

§ 130a Abs. 8 SGB V abgeschlossen, was einem
Fowachs von B0,9% gegeniiber dem Vorjahresmo-
nat (Dezember 2007) entspricht. Anf Basis der
Pharmazentralnummer (PZN) existiert eine unii-
berschaubare Anzahl von insgesamt 2.088.933 Ra-
batten. Im Vergleich zum Vorjahresmonat (Novem-
ber 2007} war dies ein Plus von 73.3% [4]. Seit
dem GKV-WSG sind Apotheken bei der Rezepthe-
lieferung zur bevorzugten Abgabe cines rabattier-
ten, wirkstoffgleichen Arzneimittels (Generikum)
verpflichtet. Hiervon diirfen sie nur abweichen,
wenn kein Rabattvertrag existiert, der Hersteller
lieferunfihig ist, . pharmazeutische Bedenken®
vorliegen, Dringlichkeit die unverziigliche Abgabe
des Arzneimitiels erforderlich macht (Notdienst,
Akutversorgung) oder der Arzt eine Substitution
durch ein Kreuz im Aut-idem-Kistchen ausge-
schlossen hat [5].

Das Inkrafttreten der neuen ADK-Rabattvertriige
und dic damit verbundene Kiindigung der vorab
bestehenden Vereinbarungen erméiglicht es nun,
cin Bild vom Umfang und der Laufzeit dieser Ver-
triige iiber 27 Mons 1 zeichnen. Dies exempla-
risch fiir wichtige Priparategruppen @u tun und da-
mit mégliche Auswirkungen {z. B. Priparatewech-
sel) auf die Versicherten zu untersuchen, ist An-
lizgen dieser Arbeit.

wesentliche Voraussetzung
fur den weiteren Erfolg

Daher: Riickmeldungen ernst
nehmen und Versorgungs-
forschung betreiben -
Rabattvertrage sind bisher nie
ausreichend evaluiert worden

Methodik der Untersuchung
' Daim Generikamarkt eine erhebliche Konzentra-
¢ tion anf wenige Wirkstoffe existiert — die zehn
RagatrverTRAGE |hre Umsetzung ist zeitaufwendig und ver verordnungsstirksten Wirkstoffe machen bereits
unsichert die Patienten. Auch die neusn Rabattvertrige haben 25,7% des Absatzes aps (s. Tab. 1) — haben wir fiir

trotz gewisser Varteile ihre Schwachen. diese Untersuchung exemplarisch die fiinf verord-
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Eine schon frith absehbare Schwache musste nun
gesetzlich geregelt werden

e Die Zulassung von Arzneimitteln bietet im Hinblick
auf die Austauschbarkeit von Arzneimitteln mit
gleichen Wirkstoffen in der gleichen Darreichungs-
form keine ausreichende Basis

* Generika werden nicht mehr eigenen klinischen
Prufungen unterzogen, sondern kdnnen sich nach
dem Auslaufen des Patents der ,,Erstanbieterpro-
dukte” auf diese Referenzprodukte beziehen.

e Die Herstellung des Erstanbieterproduktes bleibt
aber weiter patentgeschutzt, Unterschiede in der

Freisetzung des Wirkstoffes sind daher erlaubt...

. n
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Beispiel fiur die Zulassungsanforderungen von

Akzeptanzgrenzen G e n e ri ka
v N

| i € ?
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\ A : 90% Konfidenz-Intervall
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E i Fall A: Biodquivalenz nachgewiesen
B o me s

! ¢ I Fall B: keine Biodquivalenz
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Abbildung: Nachweis der Biodquivalenz (Hammel, 2017)
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' ' ‘ o ‘ ' Bioverfiigbarkeit (Hammel, 2017)
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Wirkstoff in mg

Health
Sciences
Bremen

SOCium @ Universitat Bremen*  *EXZELLENT.

Forschungszentrum Gewinnerin in der
Ungleichheit und Sozialpolitik Exzellenzinitiative



Konsequenzen aus diesem Verfahren

* Bei Arzneimitteln mit einer notwendigerweise genau-
en Einstellung der Patient*innen kann sich die thera-
peutische Wirksamkeit durch Schwankungen des
Plasmaspiegels des Mittels problematisch verandern:
- 2.B. bei Schilddrisenhormonen, Immunsuppressiva,

Antiepileptika, Inhalativa, herzwirksame Digitalis-
glykoside, Antidepressiva, Methotrexat u.a.

e Daher existiert seit dem 18. September 2014 mit
einer Erganzung vom 21. April 2016 eine Substitu-
tionsausschlussliste (SAL) — Erganzungen z.B. Bupre-
norphin, Hydromorphon, Oxycodon, Phenprocumon

. e
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Konsequenzen aus diesem Verfahren

e Zulassungsbehorden anderer Lander haben den
Zulassungsbereich fur Arzneimittel mit kritischer
Bioverfligbarkeit schon lange enger gesetzt, zumeist
auf 90 bis 111,11% (z.B. in den USA), 90 bis 111 in
Belgien, 90 bis 111,11 in Danemark oder 90 bis 112
in Kanada

e Zum Schutz der Qualitat ihrer behandelten Versi-
cherten hatte die GKV auch eine solche Losung
anstreben sollen.

* Einsparungen plus Qualitat muss die Gleichung
lauten!
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Abschliefend noch einmal die Erfolgskurve...

(AVR 2016)
4.000

——Generikaeinsparpotentiale 3.655
3.500 parp /

——Rabatterlose
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Abbildung: Einsparpotentiale mit Generika mit jeweils preisglinstigeren deutschen Praparaten und Rabatterldse
der Krankenkassen gemafR § 130a Abs. 8 SGB V von 2006 bis 2015
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...und die Situation 2017

Die Anzahl der Rabattvertrage im Januar 2017 stieg im Vergleich zum
Vormonat an

27.500 Z _ 275
25.000| 250
22.500 225
20.000 200
17.500 175
15.000 | | i 150
|
12.500 15.750 125
10.000 ' 100
7.500 75
5.000 - " 50 B Dezember 20146
B L I A B Januar 2017
2.500 i 25
Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl
Rabattvertrage Handelsformen Krankenkassen mit  Unternehmen mit
unter RY Rabattvertrigen Rabattvertrdgen

Quelle:  INSIGHT Health, NVI Janmuar 2017, Grafik: Pro Generika e.V.
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Fazit und Ausblick

e Rabattvertrage sind ein wirksames Mittel, um in der
GKV die Ausgaben fur Arzneimittel zu dampfen

e Eine kontinuierliche Evaluierung ist allerdings erfor-
derlich, um frihzeitig Fehlentwicklungen, Probleme
und Schwachen dieses Instrumentes erkennen und
beheben zu konnen.

* Hatten Rabattvertrage bei der Einfihrung im Jahre
2003 wie ein Arzneimittel zugelassen werden
mussen, ware die Zulassung wegen der ungenugen-
den Prufung moglicher ,Nebenwirkungen® fur die
Patient*innen wahrscheinlich versagt worden....
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksambkeit

gglaeske@uni-bremen.de




