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Eindeutig wirksam
Wirtschaftlich, qualitätsgesichert und bedarfsgerecht muss die Arzneimittelverordnung in der vertragsärztlichen 

Versorgung sein. Regionale Regulierungsinstrumente als wirtschaftliche Steuerungsmaßnahmen des Arzneimittel-
ausgabenvolumens scheinen zu wirken. Allerdings zeigen sich hier erhebliche Unterschiede zwischen den einzelnen 
Kassenärztlichen Vereinigungen.

Regionale Steuerung der Arzneimittelverordnung funktioniert

>> Zur Sicherstellung einer qua-
litätsgesicherten, bedarfsorien-
tierten und wirtschaftlichen Arz-
neimittelversorgung steht der 
vertragsärztlichen Versorgung ein 
definiertes Ausgabenvolumen für 
Arzneimittel zur Verfügung. 

Eine Vielzahl von Regulierungs-
instrumenten steuert die Arznei-
mittelverordnung der Vertragsärzte 
zur Einhaltung des  Ausgabenvolu-
mens. Auf Bundesebene gehören 
dazu die Arzneimittel-Richtlinien 
§92 Abs. 1 SGB V des Gemein-
samen Bundesausschusses und die 
Rahmenvorgaben nach § 84 Abs. 
7 SGB V für Arzneimittel, die die 
Kassenärztliche Bundesvereini-
gung und der Spitzenverband Bund 
der GKV jährlich schließen.

Zusätzlich sind zur Einhaltung 
des Ausgabenvolumens und He-
bung von Wirtschaftlichkeitsre-
serven in verordnungsstarken In-
dikationsgebieten in den KV-Arz-
neimittelvereinbarungen verord-
nungsregulierende Instrumente, 
wie z.B. Mindest- und Maximalver-
ordnungsquoten, Biosimilar-Quo-
ten etc. verankert.

Mit der Neustruktur der Wirt-
schaftlichkeitsprüfung im GKV-
VStG (Versorgungsstrukturgesetz) 

oder der Wirkstoffvereinbarung der 
KV Bayern, die ähnlich auch in 
Hamburg angewendet wird, stehen 
schließlich Spezialverträge zwi-
schen KVen und einzelnen Kran-
kenkassen zur Seite.

Insgesamt ist Deutschland im 
Arzneimittelbereich immer noch 
ausgesprochen föderativ. Eine Viel-
zahl von Maßnahmen steht unter-
einander im Wettbewerb. Die KVen 
lassen sich dabei nach Art der Um-
setzung der Wirtschaftlichkeits-
prüfung grob in vier Kategorien 
einteilen: 
1)  Wirkstoffprüfung (z.B. KV Bay-

ern und Hamburg), 
2)  Verordnung von Leitsubstanzen 

als Schutz  vor Richtgrößenprü-
fung (z.B. KV Westfalen-Lippe), 

3)  die Richtwertprüfung in der KV 
Baden-Württemberg sowie die 

4)  Anwendung des Medikations-
kataloges (z.B. KV Sachsen-An-
halt). 

Neben der Anwendung der 
etablierten Arzneimittelverein-
barungen kommen bereits in den 
KVen Bayern, Hamburg, Sachsen 
und Thüringen sehr komplexe Re-
gulierungsmodelle zum Einsatz. 
Wie wirken sich nun die regionalen 
Steuerungsinstrumente im Markt 
im Verordnungsverhalten der Ver-
tragsärzte aus?

Regionale Maßnahmen  
unterstützen  

Biosimilareinsatz

Um einen Einblick darüber zu 
erhalten, ob und inwieweit sich 
regionale Steuerungsinstrumente 
auf das Verordnungsverhalten aus-
wirken, hat QuintilesIMS verschie-
dene Märkte mit KV-spezifischen 

von 2015 wurde die Grundlage 
für die Ablösung der Richtgrö-
ßenprüfung durch wirkstoffbe-
zogene Prüfungen geschaffen. 
Die bislang bundesweit gültigen 
Richtgrößenprüfungen sollten 
ab 2017 durch regionale Regu-
lierungsinstrumente ersetzt wer-
den. Somit kommt den KV-spezi-
fischen Mengensteuerungsinstru- 
menten im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitsprüfung ab 2017 eine be-
sondere Bedeutung zu.

Zahlreiche KV-spezifische 
Einzelregelungen erschwe-

ren den Gesamtblick

Die im Fokus stehenden Maß-
nahmen zur Mengensteuerung 
können auf Basis von DDDs (daily 
defined dosages = Tagestherapie-
dosen) sowohl KV- als auch fach-
gruppenspezifisch sein; andere 
sind Quotenregelungen, zum Bei-
spiel für Generika oder Biosimi-
lars; wieder andere existieren als 
fachgruppenspezifische Ziel-, Min-
dest- oder Höchstquoten für Leit-
substanzen. Umfassenden Syste-
men wie der ARMIN-Vereinbarung 
zwischen Kassen, Ärzten und Apo-
thekern in Sachsen und Thüringen 

Verordnungsquoten untersucht. 
Im Segment mit Biosimilarkon-

kurrenz wurde die Marktdurchdrin-
gung für mehrere Substanzen in 
KV-Regionen für das Jahr 2016 auf 
Basis von DDD analysiert. 

Bei verschiedenen Wirkstoffen 
zeigen sich deutliche Unterschiede 
in der Therapiedurchdringung. So 
ist der Anteil realisierter Verord-
nungen des Biosimilars Infliximab 
in Westfalen-Lippe um ein Drei-
faches höher als in Baden-Württ-
emberg. Die festgelegten Verord-
nungsmindestquoten 2017 für bio-
similares Infliximab wurden aller-
dings in beiden KVen schon 2016 
erreicht. Auch bei der Substanz 
Etanercept zeigen sich deutliche 
Unterschiede. 

Mögliche Ursachen für die sehr 
unterschiedlichen Verordnungs-
anteile an biosimilaren Produkten 
könnte neben der Verfügbarkeit im 
therapeutischen Alltag auch die 
bisher geförderte Abgabe von un-
ter Rabattvertrag stehenden „Ori-
ginalen“ sein, auch wenn diese 
nicht für das Erreichen der Zielquo-
te zählen. 

Neue orale Antikoagulan-
tien im Fokus

Erhebliche Verordnungsunter-
schiede sind auch im bundeswei-
ten GKV-Markt der oralen Antiko-
agulation zur Prävention kardio-
embolischer Erkrankungen zu be-
obachten. Mit Verfügbarkeit der 
neuen oralen Antikoagulantien 
(NOAKs) sind diese sowohl nach 
Wert als auch nach Menge in den 
letzten Jahren konstant und von 
2015 auf 2016 um rund 30 % ge-
wachsen, während gleichzeitig die 
Verordnung der „traditionellen“ Vi-
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Regional unterschiedliche Verordnungsintensität bereits in 2014 eingeführten Wirk-
stoffvereinbarung angesehen wer-
den. Für eine wirtschaftliche Ver-
ordnungsweise zählen danach die 
fachgruppenbezogene  Wirkstoff-
auswahl und Wirkstoffmenge in 
der Wirkstoffgruppe. Vergleich-
bare Verordnungsentwicklungen 
sind für orale Antikoagulantien 
wie in Westfalen-Lippe auch in der 
KV Bayern festzustellen. Da auch 
in ihrem Einzugsbereich die VKAs 
kontinuierlich durch NOAKs ver-
drängt werden, zählen Rabattver-
tragsarzneimittel mit diesen Wirk-
stoffen ab 2017 nicht mehr für das 
Erreichen der wirkstoffbezogenen 
Zielquote bei oralen Antikoagulan-
tien. Die Quotenvorgabe beträgt 
53 %, was dem aktuellen Trend al-
lerdings widerspricht (Abb. 2).

Gleichzeitig wurde für 2017 
für die Verordnung von NOAK ei-
ne neue Zielquote mit den Leit-
substanzen Apixaban und Edoxa-
ban, die als preisgünstige nutzen-
bewertete Therapieoption gelten, 
implementiert. Wenn demnach 
der Einsatz eines NOAK erforder-
lich ist, dessen Einsatz in der KV 
bevorzugt bei Neueinstellungen 
gesehen wird, sollten die Leit-
substanzen oder Rabattvertrags-
arzneimittel der Wirkstoffgruppe 

tamin K-Antagonisten (VKA) rück-
läufig war. 

Mit Blick auf die Verordnungs-
intensität der NOAK, die in 2016 
im GKV-Durchschnitt 51 % betrug, 
zeigt der KV-Vergleich auch hier 
deutliche Unterschiede. Während 
in 2016 in der KV Bremen ledig-
lich 38 % der verordneten Tages-
dosen NOAK waren, beträgt der 
Anteil in der KV Hamburg bereits 
62 %. (Abb. 1). 

Beispiel Westfalen-Lippe: 
Änderung der  

Zielvereinbarungen wirkt

Nachdem sich die Zielverein-
barung 2016 der Kassenärztlichen 
Vereinigung Westfalen-Lippe für 
die antikoagulative Therapie mit 
VKAs in der Praxis nicht bewährt 
hatte, weil deren Zielwert deutlich 
verfehlt wurde, wurde für 2017 ein 
neues Verordnungsziel für neue 
orale Antikoagulantien einge-
führt. In 2017 sollen nun 75 % der 
verordneten Tagesdosen von NOAK 
mit preisgünstigen Substanzen 
wie z. B. Apixaban oder Edoxaban 
als wirtschaftliche Leitsubstanzen 
erfolgen. 

Verordnungsanalysen auf Basis 
von Tagesdosen zeigen, dass diese 
neue Verordnungssteuerung greift. 
Im Februar 2017 lag der Anteil der 
beiden preisgünstigsten Substan-
zen zusammengenommen bereits 
bei 61 %, Tendenz steigend.  

Abb. 1: NOAK zeigen eine regional unterschiedliche Verordnungsintensität. Quelle: eigene Darstellung, „IMS Contract Monitor“, Basis 
DDD.

Abb. 2: Zielquote von 53 % für durch API verordnete Vitamin K-Antagonisten in 2017. Quelle: „IMS Contract Monitor“, Anteil verordneter 
Tagesdosen (DOT; Basis DDD = Defined Daily Dosages) der Vitamin-K-Antagonisten (VKAs = „Warfarin“ 2017, QuintilesIMS (IMS HEALTH 
GmbH & Co. OHG). All rights reserved. BMC 16.05.2017 – Regionale Verordnungssteuerung in den KVen 2017 an der Gesamtwirkstoff-
gruppe Antikoagulantien VKA und NOAK (= Apixaban, Dabigatran, Edoxaban, Rivaroxaban), Wirkstoffziel in % für API, KV Bayern 2017.

Zielquote von 53 % für durch API verordnete Vitamin K-Antagonisten

Bayerisches Modell: 
Wirkstoffvereinbarung

Als Vorreiter der regionalen 
Verordnungssteuerung ohne Richt- 
größen kann die Kassenärztli- 
che Vereinigung Bayern mit der 
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eingesetzt werden. Deren Verord-
nungsanteil lag im Februar 2017 
– mit ebenfalls deutlichem Auf-
wärtstrend – bei 43 % und soll 
laut Zielquote bis Ende des Jah-
res einen Verordnungsanteil von 
70 % an verordneten Tagesdo-
sen in der Fachgruppe der API 
(Allgemeinmediziner/Praktiker/
Internisten) erreichen. Die Wir-
kung zeigte sich prompt. Beide 
Wirkstoffe konnten ihren Verord-
nungsanteil mit Implementie-
rung des neuen Ziels im Dezem-
ber 2016 noch einmal deutlich 
erhöhen. 

Keine einfache  
Wirksamkeitsmessung 

Eine abschließende differen-
zierte Bewertung der Wirksamkeit 
aktuell geltender regionaler Steue-
rungsmaßnahmen der Kassenärzt- 
lichen Vereinigungen scheint zwar 
plausibel, ist aber nicht bis ins 
letzte Detail möglich. Dafür sind 
die eingesetzten Regulierungsin-
strumente zur Verordnungssteu-
erung im föderativ aufgebauten 
deutschen KV-System zu unter-
schiedlich. 

Die Vielfalt der Ausgestaltung 
der KV-spezifischen Arzneimittel-
vereinbarungen als z. B. komplexe 
Gesamtmodelle wie die Arzneimit-
telinitiative Sachsen/Thüringen 
oder die Wirkstoffvereinbarungen 
in Bayern, Bremen und Hamburg 
sowie zahlreiche Einzelregelungen 
wie die Nutzung des Medikations-
kataloges oder auch Anwendung 
von Richtgrößen mit vorgeschal-
teter Wirkstoffprüfung prägen das 
Bild der förderalen KV-Arzneimit-

telvereinbarungen.
Zusätzlich erschwerend für ei-

nen Vergleich der Steuerungsin-
strumente existieren z. B. bei der 
Nutzung von Leitsubstanzzielen 
keine einheitlichen Marktdefiniti-
onen. Bei Quotenregelungen gibt 
es unterschiedliche Startzeit-
punkte und Definitionen der Ver-
ordnungsquoten. So stehen allge-
mein gültigen Quoten solche mit 
Differenzierung nach Arztgruppen 
oder auch definiert als Mindest- 
bzw.  teilweise als Höchstquoten 
gegenüber. Hinzu kommt, dass 
die KV-spezifischen Wirtschaft-
lichkeitsziele jährlich inhaltlich 
weiter entwickelt oder modifiziert 
sowie Rabattverträge von Fokus-
substanzen auf die Zielquotener-
füllung angerechnet werden.  

Das bestehende multiple Ge-
menge an etablierten Steuerungs-
instrumenten erschwert die Ge-
samtschau auf die Wirksamkeit der 
Einzelmaßnahmen in der KV bzw. 
im KV-Vergleich. 

Klar scheint zumindest, dass 
regionale Ausgabensteuerungs-
instrumente und hier vor allem  
wirkstoffbezogene, richtgrö-
ßenbefreiende Vereinbarungen 
greifen. Zusätzlich unterstüt-
zen KV-spezifische Therapieemp-
fehlungen und die Kommentie-
rung von Therapietrends die Ver-
tragsärzte im Praxisalltag bei der 
bedarfsgerechten, wirtschaftli-
chen und qualitätsgesicherten 
Arzneimittelverordnung.

Ob damit allerdings auch be-
darfsorientiert für den individu-
ellen Patienten gehandelt wird, ist 
eine Frage, die den Rahmen dieses 
Beitrages sprengen würde. << 


