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Gesundheit: So fliel3t das Geld in der
GKV: 143,6 Mrd. Euro (+ 3,3 %) 2005

Krankengeld Weitere Posten (u.a.):
5,9 Mrd.(-7,43 Zahnersatz
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Verwaltung

Arzneimittel
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Gutachten des Sachverstéandigenrates nach § 142 SGB V

SVR-Gutachten 2005, Kurzfassung Ziffern 123, 124 und 126

» ,Unbeschadet vorhandener Defizite, die sich auch weiterhin in Uber-,
Unter- und Fehlversorgung manifestieren, hat sich innerhalb der letzten
Jahre die medikamenttse Versorgung in einigen Bereichen (z.B. Reduktion
der Verordnung umstrittener Arzneimittel oder von Arzneimitteln mit
Abhangigkeitspotenzial) nachweisbar gebessert.*

» ,,Das Verordnungsspektrum und die dafiir aufgewendeten finanziellen
Mittel bewegen sich im Mittel der Werte anderer européischer Nationen.
Vielfaltige Versuche, die Arzneimittelausgaben zu senken, bewirkten nur
voriibergehende Kostensenkungen und konnten einen stetigen Anstieg der
Medikamentenausgaben nicht verhindern.*

» ,,Betrachtet man die Pro-Kopf-Arzneimittelausgaben (...), so bleiben diese
im internationalen Vergleich sowohl bezuglich des Niveaus als auch der
Ausgabenentwicklung eher unauffallig.*
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Gutachten des Sachverstéandigenrates nach § 142 SGB V

SVR-Gutachten 2000 / 2001: Unter-, Uber- und Fehlversorgung

» Unterversorgung z.B. im Bereich Osteoporose mit Bisphosphonaten oder
im Bereich Asthma mit inhalativen Corticosteroiden, Unterversorgung bei
Fraue mit KHK-Mitteln nach Herzinfarkt — Eregbnise: Hohe und
vermeidbare Folgekosten durch Folgeerkrankungen

+  Uberversorgung z.B. mit Beta-2-Sympathomimetika bei Asthma oder mit
Hypnotika bei dlteren Menschen, auch Hormone in der Wechseljahren oder
Antibiotika oder Haufigkeit von Rontgen oder Linksherzkathetermessungen

» Fehlversorgung z.B. Benzodiazepin-Verordnungen tiber Jahre in zu hohen
Dosierungen, langwirksame Mittel bei &lteren Menschen, unnétige
Operationen (z.B. Gebarmutter oder Arthroskopien), zu viele Antibiotika
bei Kindern mit grippalen Infekten usw., auch zu teure Versorgung!
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Ziele der GKV — auch im Vergleich mit der PKV

Einkommensabhéngiger Beitrag, einkommens-unabhangiger Anspruch
auf notwendige Behandlung (PKV Risikodquivalenz)

Solidaritét: Jung fur alt, Gesunde flr Kranke, solche mit hoherem
Einkommen fir die mit niedrigem, solche mit wenig oder keinen Kindern
flr die mit vielen (in der PKV Einzelversicherung nach Risiko, Alter und
Geschlecht) — Kinder mitversichert (nicht in der PKV)

Méanner fur Frauen (in der PKV zahlen Frauen immer mehr)

In der GKV: Einheitliche Leistungsversprechen: Allgemein anerkannter
Kenntnisstand, Berticksichtigung des therapeutischen Fortschritts,
Wirtschaftlichkeit (88 2, 12 und 70)

Begrenzte Mittel bei prinzipiell unbegrenzbaren Bedurfnissen (GKV 145
Mrd. €, Gesundheit insgesamt 240 Mrd. €)

Seit Jahren Finanzierungsprobleme, keine Kostenexplosion (gleichblei-
bender Anteil am BIP (6-7%), sondern ,,Einnahmeimplosion®, sinkende
Lohnquote (Arbeitslosigkeit), Friihverrentung, Verschiebebahnhofe,
steigende Gewinnquote

Einnahmeschwache nicht Kostenexplosion
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Verschiebebahnhofe
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Belastung GKV
Beispiele fur Verschiebungen kumuliert:

39,7 Mrd. Euro davon u.a.
=> 25,5 Mrd. € Absenkung KV- 40
Beitrage fur Bezieher von
255 Arbeitslosengeld und -hilfe; 30
' => 5,9 Mrd. € Beitrage zur RV/ArblV 20
aus Krankengeld;
59 => 3,1 Mrd. € Neuregelung Erwerbs-  {()
minderungsrenten
=> 5,2 Mrd. € Sonstige MaRnahmen 0
1995-2005 1995-2005

*einschl. RV/BA Quelle: Berechnungen des VdAK nach Beske/Drabinski/Michel 2002

Beitragsaufkommen

» Beitragsbemessungsgrenze in Ost und Westderzeit 3.562,50 €
» Jahresarbeitsentgeltgrenze derzeit 3.937,50 €

« Uber dieser Grenze kann in die PKV gewechselt werden, 150.000
Versicherte, die wechseln, entziehen der GKV 1 Mrd. € (0,1

Beitragssatzpunkte)

* 75% der Beitrages in der Rentenversicherung

» Allgemeiner Beitragssatz im Schnitt 13,30 %
Arbeitgeber 6,65 %
Arbeitnehmer 6,65 %
Sonderbeitrag nur Arbeitnehmer seit 2005 0,90%
Arbeitnehmer insgesamt 7,55 %

 Paritét langst aufgegeben, zuzigl. aller
Zuzahlungen ca. 10 - 12 Mrd. € 1,00 %

» Belastung Arbeitgeber: Arbeitnehmer 6,65 : 8,55 = 43,75 : 56,25




Evidenz, Effizienz und Qualitat

» Bestmoglicher verfligbarer Kenntnisstand iber die Wirksamkeit
und den Nutzen einer therapeutischen, diagnostischen oder
praventiven MalRnahme

* Die Qualitat muss stimmen: Richtige Arzneimittel in der
richtigen Indikation, Dauer und Dosierung.

» Effizienz meint die gesamte Wirtschaftlichkeit einer Manahme,
auch im Vergleich zu anderen medikamentdsen und nicht-
medikamentdsen Malinahmen

» Verschwendung durch ineffiziente Leistungen muss gestoppt
werden, die Qualitdt muss ebenso stimmen wie das
Preisleistungsverhaltnis - insbesondere wegen der solidarischen
Finanzierung und der begrenzten Mittel

Erhebliche regionale Varianzen

Abweichungen vom Bundesdurchschnitt in % nach KV-Regionen bei den Gesamtausgaben in 2005
(Bundesdurchschnitt 22.961,17 € pro 100 Vers.
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Anteil der Hormonanwenderinnen unter den weiblichen durchgehend

Versicherten der GEK nach Alter
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Altersklassen

Verordnungspravalenz der Hormontherapie im Jahr 2005
altersstandardisiert (KM 6)
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Neu heif’t nicht immer innovativ — der Nachmarkt...

Kaum echte Arznei-lnnovationen neu auf dem Markt

50 B Gesamtzahl B Innovationan Il Verbassarungen

o

30

a0 - - - —— -

20 |~

CEr [ AR SI— L o —
© 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 TO01L ZOOZ ZIO0T TO0H JOOS
Nicht jedes neu auf den Markt gebrachte Arznefmittel ist tatsdchiich in ov\nnfv und rechtfertigt des-
halb efinen hdheren Prefs: Von den be!sprei’svws!se n Jahr 2005 e el e >3 Prd, wrr stell-
ren lediglich elf einen echiren charapautischar erJ“:rhrn‘l( dar. Zwel weltere Medikamente wieser
wenigstens gegenilber bereits verfi ” 2t Verrk rungen auf. Quelle: Uirich Schwabe

Nicht alle neuen Mittel sind therapeutische Innovationen

Die Innovationsklassen:

*  Kommerzielle Innovationen (Vermarktung von Mee-Too-
Produkten, Pseudoinnovationen, Analoga mit Preisvorteil?) —
Klasse C

* Technologische Innovationen (industrielle Innovationen wie
die Verwendung von biotechnologischen Methoden oder die
Einfuhrung von neuen Freisetzungssystemen wie Pflaster,
Spray usw.) — Klasse B

* Therapeutische Innovationen: neue Therapie mit
nachweislichen Vorteilen gegentiber den bisher existierenden
therapeutischen Optionen bringt — Klasse A




Freie Preisfestsetzung bei neuen Arzneimitteln nur in D
Quelle: Prof. Kanavos, LSE

Pharmaceutical pricing policies, EU G5

Free pricing in nciple, Institute of Healthcare guality being set up
Reference pricing for off-patent drugs
lected in-patent drugs

Price negotiation
Cost-effectiveness
Price “notification™ for ASMR I-1I products, which can be challenged
Reference pricing
Price negotiation (in practice a paper-based system)
Cost effectiveness pricing
International price comparisons
ng for off-patent segement
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Wie sieht die Umsatz-Hitliste des Jahres 2005 aus (nur ambulant) und welche
Zuwachse haben Arztinnen und Arzte den Herstellern durch ihre
Verordnungen beschert (Auflistung ohne Blutzuckerteststreifen)?

Rang Praparat Umsatz 2005 Mio Euro+ / - gegeniiber 2004

1 Durogesic 251 +16,9 Techn. Inn.

2 Pantozol 222 +20,9 Kommerz. Inn.

3 Nexium 214 +19,0 Okon. Inn.

4 Plavix 180 + 7,2 Ther. Inn.

5 Rebif 150 +14,0 Ther. Inn.

6 Iscover 149 + 71 Ther. Inn.

7 Viani 147 +17,1 Kommerz. Inn.

8 Glivec 147 + 26,0 Ther. Inn.

9 Symbicort 132 +32,9 Kommerz. Inn.

10 Enbrel 132 +28 Ther. Inn.

13 Omep 117 -0,5 Generikum

14 Sortis 113 -69,7 Kommerz. Inn.

16 Simvahexal 107 +29,8 Generikum

24 Beloc 87 +1,0 Kommerz. Inn.

27 Codiovan 79 +19,1 Kommerz. Inn.

35 Lorzaar 71 + 65,8 Kommerz. Inn.

39 Simvastatin-ratiopharm 65 + 28,0 Generikum
Gesamtmarkt Industrieumsatz 2005 21.970,0 +9
Gesamtpackungsmarkt 1,55 Mrd. Packg. +3,9

Gesamtumsatz in der GKV flr Arzneimittel 23,7 Mrd + 16,5




Effizienz in der Arzneimittelversorgung

Neue ,,me-too-“ und bestenfalls Analog-Praparate

» Analogpraparate sind Mittel mit Wirkstoffen einer bereits
eingefihrten und (zumeist) erfolgreichen Wirkstoff-Familie
(Omeprazol, Pantoprazol)

» Allenfalls dann sinnvoll, wenn durch sie ein Preiswettbewerb
bei sonst patentgeschutzten und festbetragsgeschiitzten
Solisten bewirkt wird

*  me-too — Kommerzielle Innovationen

» Coxibe, nur in wenigen Fallen den NSAR Uberlegen,
Analoginsuline allenfalls, wenn Humaninsuline nicht vertragen
werden oder der Therapieerfolg nicht ausreichend ist
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Stunde der Mietmauler




Besuche: in 1000

Marketingdruck auf die Arzneimittelversorgung

Arztbesuche von Pharmareferenten 2003, insgesamt bei den
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Unterschied zwischen Wirksamkeit und Nutzen

Ausgangssituation des ,,Marktes* wenig effizienzfordernd:

Zulassung als ,Eintrittskarte*: Selektionsbias ,.artifizielle* Pa-
tientinnen, herstellerinduziert, arzneimittelorientiert (efficacy)

AMG ’78: Wirksamkeit, Unbedenklichkeit, pharm. Qualitat
(,,Drei Hirden*)

Behandlung im ,,Markt“: unselektierte Patientinnen,
arztinduziert, patientenorientiert (effectiveness)

SGB V: Nutzen und Wirtschaftlichkeit (,,Vierte Hirde*), 88 2,
12 und 70
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Der Markt differenziert nicht ausreichend

Die Realitat auf dem Arzneimittelmarkt:

Viele Mittel zwar neu und teuer, aber ohne Nutzennachweis

Ablehnung einer regulierten Differenzierung wirklicher und
»imitativer Innovationen als ,,zweite Zulassung*

Der ,,Markt* differenziert ungentigend, unerwiinschte Erfolge
von Préparaten auch ohne belegten Nutzen und Fortschritt,
Wettbewerb Nutzen und Qualitét findet kaum statt

Preis und/oder Marketing als Surrogat - ,,eminenzbasierte*
und/oder werbungskonforme Therapie)

o
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Solche Mittel brauchen wir nicht!

“Nebenwirkungen? — Das Mittel hat ja nicht mal
Hauptwirkungen”
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Was sind umstrittene Arzneimittel?

Mittel ohne klaren therapeutischen Nutzen, z.B.
angeblich durchblutungsférdernde Mittel (z.B.
Tebonin, Rokan), Venenmittel zum Schlucken und
Einreiben, Mittel zum Schlucken gegen niedrigen
Blutdruck, coffein-/codeinhaltige Migranemittel u.a.

Viele der Mittel nicht rezeptpflichtig — seit 1.1.2004
nach GMG fur Versicherte ab dem 12. Lebensjahr
nicht mehr verordnungsfahig — Negativliste!

Ausnahmeliste — z.B. ASS nach Infarkt

Einsparungen fir die GKV gegeniber 2003 etwa
300 Mio. Euro, Ausgaben noch ca. 800 Mio Euro

Die grof3en Missverstandnisse

e teurer ist
nicht
besser

e ..neu nicht
wirksamer

e ...INnnovativ
nicht
immer
nutzlicher

ATSCH..MEIN VATER

NIMMT TEURERE
TABLETTEN ALS
DEINER !
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Generika wichtig fur die Effizienzoptimierung

* Generika als wichtigstes und am einfachsten anwendbares
Effizienzoptimierungsinstrument:
Mit weniger eingesetzten Ressourcen das gleiche, mit den
gleichen Ressourcen ein besseres Therapieergebnis
erreichen.

» , Headroom for Innovation“ schaffen: So viele Generika wie
mdoglich, um teure und notwendige Innovationen weiter
verordnen zu kénnen

« Seit 1. Juli Anreize fir Patientinnen und Patienten,
Wirtschaftlichkeit zu fordern — Zuzahlungsbefreiung (siehe
www.gkv.info)
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Einsparpotenziale auf einen Blick — ohne Verringerung der Menge

1 Mrd. € enstpricht 0,1 Beitragssatzpunkte

Jahr 2003 (Mrd. €) | 2004 (Mrd. €) | 2005 (Mrd. €)
hochger. Aus
dem GEK-
Gruppe Report 2006
Umstrittene Arzneimittel 1,019 643 0,770
Generikafahige Wirkstoffe 1,444 1,060 0,960
Analogpraparate 2,994 1,219 1,350
Einsparpotential insgesamt 4,478 2,922 3,080
Anteil des Einsparpotentials an GKV- 18,6 % 13,5 % 13,0 %

Arzneimittelausgaben

Quelle: Schwabe, U. 2005; GEK-Report 2006.
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Health Technology Assessment:
Efficacy vs. Effectiveness

Efficacy Effectivene

S

omes: clinical, * outcomes: pa
rbidity, mortality, focused, down

Evidence Gap.)

The Appraisal Process

Scoping and Evidence

guestion Review L o Indepen_dent
setting appraisal
Update Open

Consultation

\ Appea] Final_
conclusions
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Clinical Effectiveness

 Use of different sources of
published evidence
— Randomised controlled trials
— Observational studies
— Case series
— Registries

* Importance of ‘expert’ input
— Health care professionals
— Patients & carer organisations

Effektivitatsverluste medizinischer Hilfspotenziale durch Transfer,

Implementierung und Umsetzung

Transfer- und Transfer- und
Maxinmele Implementierungs- Implementierungs
Effektivitit \erh e Verluste
Reduzierte Unrsetzungs-
’ Effektivitat _> Verluste
Rest-
Effektivitat

Quelle:SVR, 2005, Eigene
Darstellung




Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

(IQWG 8139 a SGB V) — bisher Nutzen-, demné&chst auch
Kosten-Nutzen-Bewertung

BMGS
Rechtsaufsicht

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen Wissenschaftliches Institut
des Deutschen Zentrums
| KoA | | BA KH/KK |
= = Stiftung des privaten Rechts
| BA ZAIKK || BA A/KK |

Direkter patientenrelevanter Nutzen

» Lebenserwartung
» Beschwerden und Komplikationen
» Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

» Inanspruchnahme von Leistungen des
Gesundheitssystems

» Aufwand und Zufriedenheit
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Beurteilung des Nutzens

Zuverlassigkeit hochrangiger Publikationen

Nicht-randomisierte Studien

83% non-RCTs wurden durch
nachfolgende Forschung widerlegt.

Randomisierte Studien

23% RCTs wurden durch nachfolgende
Forschung widerlegt; vor allem relativ
kleine Studien.

J. loannidis JAMA 2005
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Nutzen fur Menschen mit Diabetes

»Vermeidung makrovaskularer Ereignisse
»Reduktion mikrovaskularer Ereignisse
»Vermeidung von Amputationen
»Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen
»Reduktion von Symptomen der Erkrankung
»Erhalt der Lebensqualitat

»Vermeidung von Krankenhausbehandlungen
»Erhalt der Berufsfahigkeit

»Zufriedenheit mit arztlicher Versorgung

»Vermeidung von Nebenwirkungen

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes

HbAlc (%) Analogon Insulin
3002 7,1 7,2
3005 7,3 7,2
Z012 8,0 8,2
Z014 8,4 8,5
Z016 8,3 8,1
Canadian 8,0 8,0
Altunas ? ?
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Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes
Hypoglykamie* Analogon Insulin
3002 1,2 1,3
3005 0,7 0,6
Z012 2,1 2,5
Z014 0,8 0,8
Z016 0,9 0,8
Canadian 1,8 1,7
Altunas ? ?
* Ereignisse pro Patient pro Monat

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes

Schwere Hypo. Analogon Insulin
3002 6 5
3005 6 14
Z012 3 3
Z014 2 3
Z016 2 4
Canadian ? ?
Altunas ? ?

20



Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes
Lebensqualitat und Behandlungszufriedenheit
3002 +
3005 +
Z012 -

Z014 -
Z016 +
Canadian +
Altunas -

Insulinanaloga

Erste Markzulassung: 1996
Weltweiter Insulinumsatz 2005: 7 Mrd. €
Geschatzter Gewinn: 10%
Kontrollierte Studien >24 Wochen: 7
Untersuchte Patienten: 1300
Max. Beobachtungszeit 12 Monate
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Cost Effectiveness

* Which is the ‘correct’ way to portray
the health economics of atechnology?

— Unit cost comparisons — ‘cost minimisation’

— Cost per QALY, cost per life year gained, cost
per progression free life year

 Should it be the same for all diseases
and/or all technologies?

 Cost effectiveness ‘threshold’

e The use of cost effectiveness decision
modelling
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Was ist der Wert eines gesunden Lebens?
16.500.000€ ?

Hdhe der Lebensversicherung von Ayrton Senna Wert der me?r':irin?aemmlle
MENSCH-

VON 55 K6,
INES MENSCHEN. V0
‘gért;gsen AN SELNEMNICE‘;ESTEN
CHEMISCHEN BESTA’ND‘E
KOHLENSTOFF: 10K6
KALZIUM: 4,5 %’G_
STICKSTOFF: 2KB
PHOSPHAT: 1,4 K&
KALIUM: 5006
SCHWEFEL: 3506
NATRIUM: 3506
MAGNESIUM: 606
EISEN, KUPFER, JoD 4
IN GERINGEN MENGEN.

Effizienz in der Arzneimittelversorgung

e, Vierte Hurde* als Instrument der Strukturqualitét: Basis fur
Kosten-Nutzen-Bewertung: Studien nach der Zulassung 3 — 5
Jahre als Basis fir Verhandlungsldsungen

Friihzeitige Differenzierung des Innovationsgrades und daran
angekoppelt Preisverhandlungen

* Forderung von Endpunktstudien nach der Zulassung
(Versorgungsforschung als Basis fiir Entscheidungen)

Herstellerunabhangige Informationen fur mehr Wirtschaft-
lichkeit und Qualitét - endlich wieder ,,value for money*

*  Wettbewerb umd Qualitat und Effizienz

iUl Universitdt Bremen - Zentrum fir Sozialpolitik - Arzneimittelversorgungsforsch
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Effizienz in der Arzneimittelversorgung

Die Anbieter im System miissen zugunsten einer angemes-
senen und bezahlbaren Versorgung der Patientinnen und
Patienten einen Wettbewerb um Qualitat und Effizienz fuhren

Die GKV soll auch kunftig zuverlassig die notwendigen
Leistungen anbieten — trotz aller Hinweise auf den
demographischen Wandel und therapeutischen Fortschritt.
Préavention zur Vermeidung chronischer Krankheiten fordern!

Die GKYV ist eine insbesondere fiir sozial schwache notwendi-
ge Absicherung des taglichen Risikos Krankheit und damit fur
die Freiheit in der Gesellschaft eine unverzichtbare Voraus-
setzung. Solidaritat und Verantwortung der Medizin starken!

i@l Universitdt Bremen - Zentrum fir Sozialpolitik - Arzneimittelversorgungsforschung
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