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>> Im August 2019 ist das Gesetz für mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung (GSAV) in Kraft getreten. Ziel des Gesetzes ist es, die 
Qualität und die Sicherheit der Arzneimittelversorgung zu verbessern. 
Neben weiteren arzneimittelmarktrelevanten Themen werden in diesem 
Gesetz auch Regularien festgeschrieben, die den Biosimilarmarkt in 
der GKV betreffen. Mit dem GSAV werden einerseits bestimmte Neure-
gelungen bereits unmittelbar geschaffen, zusätzlich aber auch weitere 
Veränderungen nach Ablauf einer Frist von drei Jahren in Aussicht ge-
stellt. Letztere betreffen nicht zuletzt die Austauschbarkeit von Biosi-
milars in der Apotheke. 

Faktisch wird durch diese Regelung der Weg für die Einführung ex-
klusiver Rabattverträge im Biosimilar-Markt geebnet. 

Diese bis auf Weiteres als absehbar anzusehende pharmapolitische 
Entwicklung gibt Anlass dazu, einige Erfahrungen und Erkenntnisse, die 
(insbesondere) mit exklusiven Rabattverträgen in den zurückliegenden 
Jahren im Generikamarkt gewonnen wurden, kritisch zu würdigen. Ra-
battvereinbarungen können und müssen dabei aus zwei verschiedenen 
Perspektiven betrachtet werden. Zum einen sind die Krankenkassen aus 
finanziellen Gründen gezwungen und auch sozialrechtlich verpflichtet, 
die Wirtschaftlichkeit und Effizienz der Versorgung sicherzustellen. Vor 
diesem Hintergrund werden Rabattvereinbarungen in den zurücklie-
genden Jahren als eines der erfolgreichsten Instrumente zur Senkung 
der Arzneimittelausgaben der GKV angesehen. So konnten die Kranken-
kassen Dank der Rabattverträge in Deutschland bislang pro Jahr bis zu 
vier Milliarden Euro einsparen [1].

Andererseits liegt es im Wesen der Rabattverträge, wiederhol-
te Medikamentenwechsel zu induzieren, die nicht auf medizinischen 
Gründen beruhen. Für die Mehrheit der Patienten hatte ein solcher 
Wechsel keine negativen Folgen. Sie waren weder durch die andersar-
tige Verpackung oder das Aussehen der Tabletten verunsichert, noch 
verspürten sie Nebenwirkungen oder eine mangelnde Wirkung, wenn 
sie das rabattierte Arzneimittel einnahmen. Für viele andere betroffene 
Patienten hatte dieser medizinisch nicht notwendige Wechsel jedoch 
schwerwiegende Konsequenzen.

In einer unserer Studien stellten wir fest, dass das Risiko einer Kran-
kenhauseinweisung bei Depressionspatienten, die auf ein rabattiertes 
Arzneimittel umgestellt hatten, um 57% höher war als bei Patienten, 
bei denen kein Wechsel stattfand. Hochgerechnet auf die nationale 
Ebene entsprach dies allein in Deutschland circa 35.000 zusätzlichen 
Krankenhauspatienten und direkten stationären Kosten von mehr als 
350 Millionen Euro pro Jahr [2]. Diese Kosten sind deutlich niedriger als 
die Summe, die die Krankenkassen aufgrund der Rabattvereinbarungen 
eingespart haben, sodass ein direkter Kostenvergleich keinen Sinn er-
gibt. Diese Angelegenheit betrifft jedoch das Leiden vieler Patienten, 
und dieses Leiden kann nicht in Form von Euro ausgedrückt werden.

Eine andere, von uns durchgeführte Analyse unterstreicht den Zu-
sammenhang zwischen der Einführung von Rabattverträgen und einer 
negativen Auswirkung auf die Compliance von Brustkrebspatientinnen, 
die sich einer adjuvanten Hormontherapie unterzogen. Die Analysen 
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ergaben eine signifikante Risikoerhöhung von etwa 27% für einen Be-
handlungsabbruch bei Patienten, die auf ein rabattiertes Arzneimittel 
umgestellt wurden, im Vergleich zu Patienten, bei denen kein solcher 
Wechsel stattfand [3].

Die aktuelle Studie zeigte, dass bei zuvor anfallsfreien Patienten  
ein rabattvertragsbedingter Präparatewechsel der von ihnen eingenom-
menen Antiepileptika mit einem höheren Risiko für ein Wiederauftreten 
der Krampfanfälle verbunden war [4]. Basierend auf den Ergebnissen 
dieser Publikation hat die Schweizerische Epilepsie-Liga eine Warnung 
bezüglich Arzneimittelwechseln herausgegeben. Diese Warnung appel-
liert an Entscheidungsträger im Gesundheitswesen, Neurologen, Neuro-
pädiater und Apotheker, unnötige Arzneimittelwechsel bei der Behand-
lung von Epilepsie zu vermeiden.

Das Problem von Arzneimittelwechseln ohne medizinischen Grund 
tritt jedoch auch unabhängig von Rabattvereinbarungen auf. Wir un-
tersuchten die Verordnungsdaten von Patienten, die zwischen 2015 
und 2017 mit bestimmten TNF-Blockern gegen schwere Autoimmuner-
krankungen behandelt wurden. Innerhalb eines Jahres wechselten 30 
Prozent der Patienten, die von einem Originalprodukt auf ein Biosimi-
lar umgestellt worden waren, zum Original zurück [5]. Dieses Ergebnis 
ist wohl nicht auf die mangelnde Wirksamkeit des neuen Arzneimittels 
zurückzuführen, sondern auf die Verunsicherung der Patienten, die zu 
einem solchen Wechsel veranlasst wurden. Wenn Patienten Informatio-
nen über ein Produkt haben, die ihnen nicht zusagen, und ihnen dann 
das betreffende Produkt verordnet wird, können sie unter Umständen 
von ihnen als unerwünschte Wirkungen wahrgenommene Effekte beo-
bachten. Ob die ausgetauschten Arzneimittel tatsächlich relevante und 
objektivierbare Unterschiede auf medizinischer und pharmazeutischer 
Ebene aufweisen oder ob die Compliance-Probleme der Patienten ratio-
nal nachvollziehbar sind, spielt bei der Bewertung der durch die Ra-
battvereinbarungen ausgelösten Therapiewechsel keine Rolle. Wichtig 
ist, was die Therapie der Patienten unter realen Bedingungen beein-
flusst und welche Konsequenzen dies hat.

Rabattvereinbarungen im Generika-Markt können auch wettbe-
werbspolitisch bedenklich sein. So treten beispielsweise im deutschen 
Markt zunehmend Lieferengpässe auf. Diese können ein Hinweis darauf 
sein, dass bereits wirtschaftliche Fehlentwicklungen und Konzentra-
tionsprozesse stattgefunden haben. Die derzeit verfügbaren Daten sind 
jedoch letztendlich nicht ausreichend, um einen wissenschaftlichen 
Beweis zu liefern. 

Wie eingangs skizziert, ist derzeit auch die Einführung von exklu-
siven Rabattverträgen im Biosimilar-Markt nicht unwahrscheinlich.  
Unterdessen unterscheiden sich hier aber die wirtschaftlichen Aus-
gangs- und Marktbedingungen deutlich von denen im Generika-Markt. 
Exklusive Ausschreibungen (Rabattverträge/-angebote) sind im Bio-
similar-Markt problematisch, da sie den Markteintritt neuer Anbieter 
erschweren oder sogar unmöglich machen und so einem nachhaltigen 
Wettbewerb in diesem Marktsegment entgegenstehen können [6-8]. 
Daher ist die Tatsache, dass die deutsche Gesetzgebung durch das Ge-
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setz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV), das die 
Umsetzung von Rabattvereinbarungen fördert, derzeit die Türen für die 
Aut-idem-Regelung bei Biosimilars in Apotheken geöffnet hat, kritisch 
zu sehen. Apotheker müssen dann, wie bei verschreibungspflichtigen 
Generika, das jeweils rabattierte Biosimilar abgeben. Wir haben an 
der Hochschule Fresenius eine Expertenbefragung durchgeführt und 
sind unter anderem zu dem Ergebnis gekommen, dass die gesetzlichen 
Rahmenbedingungen in Deutschland, insbesondere im Hinblick auf die 
Einführung von Rabattverträgen, in ganz Europa einen negativen An-
reiz für die Markteinführung von Biosimilars darstellen [6]. 

Bei der Bewertung von Einsparungen auf der Grundlage von Rabatt-
vereinbarungen müssen alle gesundheitsökonomischen Auswirkungen 
berücksichtigt werden. Die Berechnung der Einsparungen anhand 
eines reinen Preisvergleichs der Aut-idem-Produkte ist unzureichend. 
Ein erweiterter Ansatz muss alle gesellschaftlich relevanten Faktoren 
sowie alle Faktoren mit direkter oder indirekter Auswirkung auf das 
Gesundheitssystem umfassen. Im Zuge dessen ist nicht nur mit einer 
Relativierung des angenommenen Einsparpotenzials zu rechnen, son-
dern es wird bei einigen Indikationen sogar ein Mehraufwand in Ver-
bindung mit einer abnehmenden Versorgungsqualität zu erwarten sein. 

Nicht zuletzt ist zu fordern, dass die Auswirkungen exklusiver Ra-
battverträge im Biosimilarmarkt auf die Qualität und Wirtschaftlich-
keit des Versorgungsgeschehens nicht nur unter kurzfristigen Kosten- 
dämpfungsaspekten, sondern auch im Sinne eines nachhaltig wir-
kenden Wettbewerbsrahmens bewertet werden. <<
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Telemonitoring senkt die Sterberate um fast ein Drittel

>> Einer Analyse von Krankenkassendaten zufolge sinkt die Sterblich-
keit bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz durch eine intensi-
ve telemedizinische Betreuung um fast ein Drittel. Tendenziell profitie-
ren vor allem ältere Patienten von dem telemedizinischen Versorgungs-
programm AOK-Curaplan Herz Plus. Die zeigte eine Datenauswertung, 
die im Rahmen der Herztage der Deutschen Gesellschaft für Kardio-
logie vorgestellt wurde. In die vorgestellte Studie wurden insgesamt 
9.472 Patienten aus dem „Curaplan Herz Plus“-Programm einbezogen 
und über mindestens ein Jahr beobachtet. Als Kontrollgruppe wur-
den ihnen nicht telemedizinisch betreute Herzinsuffizienz-Patienten 
gegenübergestellt, deren Daten zum Zweck der Abrechnung von Ver-
sorgungsleistungen bei der Krankenkasse erhoben wurden. Insgesamt 
gingen 17.494 Patienten in die Bewertung ein, die im Mittel 73 Jahre 
alt waren. 

In den Bundesländern Berlin und Brandenburg wird die Routine-
versorgung von AOK-Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz durch 
das telemedizinische Betreuungsprogramm „Curaplan Herz Plus“ der 
AOK Nordost in Zusammenarbeit mit dem telemedizinischen Betreu-
ungszentrum der Gesellschaft für Patientenhilfe ergänzt. Im Rahmen 
der Betreuung ermitteln Patienten täglich Symptome und Zeichen der 
Herzinsuffizienz sowie ihr Körpergewicht. Diese Messwerte werden au-
tomatisiert telemetrisch an ein Betreuungszentrum übermittelt und 
automatisch analysiert. Wenn dort Frühwarnzeichen einer Verschlech-
terung der Erkrankung erkannt werden, informiert dieses schnellstmög-
lich den Patienten und den betreuenden niedergelassenen Arzt. Letzte-
rer kann so rechtzeitig ambulante Gegenmaßnahmen einleiten.

Inwiefern eine solche telemedizinische Betreuung die Sterblichkeit 
von Herzinsuffizienz-Patienten beeinflusst, untersuchte die AOK Nord-
ost in einer internen Analyse ihres telemedizinischen Versorgungspro-
grammes Curaplan Herz Plus. „Unsere Auswertung zeigt klar: Auch über 
einen längeren Zeitraum hinweg betrachtet, führt die telemedizinische 
Betreuung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz zu positi-
ven Effekten“, sagte Dr. Werner Wyrwich, Mediziner im Versorgungsma-
nagement der AOK Nordost, bei den DGK Herztagen in Berlin. In der 
Gruppe der telemedizinisch betreuten Patienten starben im Beobach-
tungszeitraum 2.166 Personen, in der Kontrollgruppe der regulär ver-
sorgten Betroffenen wurden 3.027 Todesfälle verzeichnet. Das bedeu-
tet eine Mortalitätsrate von 9,1 pro 100 Personenjahre in der ersten 
Gruppe und 13,9 pro 100 Personenjahre in der zweiten. „Wir konnten 
feststellen, dass die Patienten über 76 Jahre sogar noch ein wenig 
mehr von der Betreuung profitierten als jüngere Patienten“, so Wyr-
wich. „Insgesamt reduzierte die telemedizinische Betreuung die Sterb-
lichkeit im Beobachtungszeitraum um ein Drittel.“ <<

Wo Fördergelder hinfließen

>> Das Ludwig Boltzmann Institut für Health Technology Assessment 
in Wien hat drei Pilotstudien durchgeführt, um öffentliche Förderungen 
bei der Entwicklung hochpreisiger Medikamente zu identifizieren. „Wir 
haben unsere Methode vorerst an drei Medikamenten untersucht und 
konnten für alle drei Förderungen in mehrstelliger Millionenhöhe nach-
weisen“, stellt Priv. Doz. Dr. phil. Claudia Wild, Leiterin des LBI-HTA, 
die Quintessenz der Studie dar. „Diese wurden zu unterschiedlichen Sta-
dien der Entdeckung und Entwicklung des Medikaments aus öffentlichen 
oder philanthropen Quellen bereitgestellt. Verkauft werden alle drei Me-
dikamente durch Pharmaunternehmen.“ Die drei untersuchten Medika-
mente: Nusinersen, Cerliponase alfa sowie Burosumab. <<
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