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Die Rahmenbedingungen der Arzneimittelsteuerung im deutschen

Gesundheitswesen sind in den letzten Jahren durch die Regiona-

lisierung der Wirtschaftlichkeitspriifung sowie die zwischen den

pharmazeutischen Unternehmen und Krankenkassen abgeschlos-

senen Rabattvertrage einerseits und durch die seit 2011 existie-

rende frithe Nutzenbewertung neuer Medikamente auf nationaler

Ebene andererseits immer komplexer geworden. Dabei ist der Arzt

angehalten, bei den von ihm zu verantwortenden medizinischen

Entscheidungen fiir die Versorgung des Patienten, alle Regelungen

hinsichtlich einer wirtschaftlichen Verordnungsweise zu beriick-

sichtigen. Im Folgenden werden die Unterschiede in den

regionalen Steuerungssystemen und die Steuerungsinstrumente in
Deutschland betrachtet und hinsichtlich ihrer Steuerungseffekte
und Bedeutung fiir die Arzneimittelverordnung bewertet. Beispiele
fiir die Herausforderung der drztlichen Entscheidung durch die
widerspriichliche Mehrfachregulierung werden aufgezeigt.

1. Einleitung

Die Arzt-Patient-Beziehung ist sen-
sibel und beruht auf dem Vertrauen
seitens des Patienten, dass der Arzt
zum richtigen Zeitpunkt das Richti-
ge tut. Die Therapieentscheidung
sollte daher nicht von anderen Moti-
ven iiberlagert sein. Die vorrangige
Aufgabe eines Arztes ist es, im Rah-
men seiner Therapiefreiheit die pas-
sende Behandlung fiir und mit dem
Patienten festzulegen.

In wenigen Minuten trifft der
Arzt in der konkreten Behandlungs-
situation bei der Arzneimittelver-
ordnung eine Arzneimittelwahl.
Dies ist keineswegs trivial (Abb. 1),
denn nicht nur bei Fallen multimor-
bider Patienten gilt es, verschiedene
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Parameter zu beriicksichtigen. Ne-
ben der konkreten Indikation und
Wirkstoffauswahl sind mogliche
Wechsel- und Nebenwirkungen
sowie Gegenanzeigen, Vertraulich-
keitsaspekte, der Einfluss auf
Compliance/Adherence und die the-
rapeutische Vergleichbarkeit ver-
schiedener Alternativen zu beden-
ken.

Zwar ist der Arzt dabei in der ge-
setzlichen Krankenversicherung
grundsétzlich auch dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot (§12 SGBYV) unter-
worfen, aber neben der Beriicksich-
tigung einer zweckmaéfligen, aus-
reichenden, das Maf3 des
Notwendigen nicht iiberschreiten-
den Versorgung, gilt gleichermafien,
dass die Therapiewahl in der fach-

lich gebotenen Qualitit (§ 70 Abs. 1
Satz 1 SGB V) erfolgen muss. Bei 2
therapeutisch gleichwertigen Be-
handlungsalternativen ist dann sei-
nerseits die kostengiinstigere Be-
handlungsalternative zu wihlen
(BSG, Urteil vom 31.05.2006, B6
KA 13/05R, § 9 AM-RL).

Fiir die Wirtschaftlichkeitspriifung
des Vertragsarztes wirken die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen (KVen)
und die jeweiligen Krankenkassen zu-
sammen. Gemifd gemeinsamer Ver-
einbarungen wird das Verordnungs-
verhalten entsprechend iiberwacht.
Seit dem Jahr 2017 wurde die Wirt-
schaftlichkeitspriifung regionalisiert.
Primér bedeutet dies, dass die Richt-
grofienpriifung nicht mehr obli-
gatorisch ist, stattdessen werden auf
der jeweiligen KV-Ebene Priifme-
thoden vereinbart. Die konkrete Aus-
wahl der Priifungsarten und -me-
thoden ist den regionalen Vertrags-
partnern freigestellt. Diese konnen
sich auf Versorgungs- und Wirt-
schaftlichkeitsziele beziehen. So
konnte z. B. ein Kriterium die indika-
tionsgerechte wirtschaftliche Wirk-
stoffauswahl nach entsprechenden
Leitlinien sein. Im Falle von Aufféllig-
keitspriifungen sollen maximal 5%
der Arzte einer Fach- bzw. Ver-
gleichsgruppe gepriift werden. Ferner
gilt zunéchst der Grundsatz der Bera-
tung vor Regress. Sollte eine Aufféllig-
keit bestehen, ist eine Verjahrungs-
frist von 5 Jahren vorgesehen und neu
niedergelassene Vertragsirzte genie-
Ben zunéchst eine Schonfrist.
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Ungeachtet der beschriebenen
Ansétze haben Krankenkassen die
Option, eine Priifung auf sonstigen
Schaden durchzufiihren (§3 Abs.3
Satz 2 RV).

Die Arzneimittelvereinbarungen
sollen verordnungssteuernde Wir-
kung beim Vertragsarzt entfalten,
wobei nicht jeder Verstofl gegen
festgelegte Ziele automatisch direk-
te Regressfolgen bewirkt.

2. Uberblick zu
versorgungssteuernden
Mafinahmen

In Deutschland hat sich nunmehr ei-
ne vielfiltige Steuerungslandschaft
durch die verschiedenen KVen ent-
wickelt. Dabei haben sich im Norden
und Siiden sowie in der Mitte
Deutschlands neue individuell aus-
gestaltete Konzepte etabliert. Darii-
ber hinaus gibt es einige KVen, die
das Angebot des KBV-Medikations-
katalogs nutzen oder noch immer
nach der bisherigen Logik der Richt-
grofSenpriifung steuern. Die Bundes-
rahmenvorgaben zwischen der Kas-

sendrztlichen = Bundesvereinigung
(KBV) und dem GKV-Spitzenver-
band (GKV-SV) lassen hierfiir aus-
driicklich Spielraum (Abb. 2).

Die regionalen Priifvereinbarun-
gen zeigen ein nach Breite und Tiefe
sehr heterogenes Bild, das nachste-
hend im Uberblick beschrieben
wird.

2017 hat die KV Baden-Wiirttem-
berg die neue Richtwertpriifung ein-
gefiihrt, die im Gegensatz zu der
Richtgroflenpriifung die praxisindi-
viduelle Patientenzusammenset-
zung und die Morbiditdt der Patien-
ten effektiv beriicksichtigt. Auch
durch die komplexen Morbidity Re-
lated Groups (MRG-Auffilligkeits-
prifung) in der KV Schleswig-Hol-
stein geht Multimorbiditat nicht
mehr zulasten des Arztes. Zusétz-
lich setzt die KV Schleswig-Holstein
auf die Priifung von Zielen in ausge-
wihlten Bereichen, in der KV Ba-
den-Wiirttemberg dagegen sind die
vereinbarten Wirtschaftlichkeitsziel-
quoten kein Priifgegenstand.

Die Wirkstoffpriifung der KV
Bayern, die auch in der KV Hamburg

aufgenommen wurde, nimmt nicht
das gesamte Verordnungsvolumen
des Arztes in den Blick, sondern
steuert ausgewédhlte Wirkstoffgrup-
pen. Im Gegensatz zu der Richtgro-
Benpriifung stehen bei der Wirk-
stoffpriifung fiir den Arzt die durch
Rabattvertrédge intransparenten Kos-
ten des verordneten Arzneimittels
und die Anzahl der behandelten Pa-
tienten nicht im Fokus. Zur Steue-
rung der Arzneimittelausgaben sind
fiir die unterschiedlichen Arztgrup-
pen Verordnungsziele fiir Generika
und Rabattvertragsarzneimittel so-
wie Leitsubstanzen je Wirkstoff-
gruppe definiert. In der KV Bremen
besteht eine Form der quartals-
weisen wirkstoffbezogenen Priifung
nach Durchschnittswerten, wobei
fiir ausgewdhlte Wirkstoffe Quoten
vereinbart werden, bei deren Einhal-
tung die Verordnungsweise als wirt-
schaftlich gilt.

Andere Kassendrztliche Vereini-
gungen — Sachsen, Thiiringen und
Mecklenburg-Vorpommern - haben
auf Vereinbarungen von Wirtschaft-
lichkeitszielen mit Zielwerten ge-
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B Abbildung 1

Regionale
VO-Steuerung
Selektiv-Vertrage
Rabattvertrage

[
Diagnose Bund ite
- Patientenmerkmal Steuerung
« patientenindivid. 8§12 SGBV )
Therapie + AM-Richtlinien |>Rahmenvere|nbarung
« Festbetrage § 129 Abs. 2 SGB V

« Erstattungsbetrage

\V

Arzneimitteltherapie erfordert komplexe Entscheidungsfindung (Quelle der Abbildungen 1, 2 und 4-12:
die Autoren/IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG).

B Abbildung 2

Bundesweite Regelungen

AM-Richtlinien

AM-Rahmenvereinbarung

Regionale Steuerung iiber Vereinbarungen von

kassenarztlichen Vereinigungen und Krankenkassen zum Volumen Arznei- und Verbandmittel

Wertsteuerung liber Richtgrofen

Mengensteuerung uber ...

Rabatt-
Vertrage

EinzelmaRnahmen
* Quoten (Biosimilars / Generika)
 Leitsubstanzen: Mindest-/Héchstquoten

Umfassende Systeme
* ARMIN
« Wirkstoffvereinbarung Bayern

Spezialvertrage zwischen KV
und einzelner Kasse

Arzneimittel-Verordnungssteuerung.

setzt. Priifgegenstand sind aus-
schliefllich die von den Zielen um-
fassten Verordnungen in Bezug auf
deren Erfiillung. In Sachsen wird da-
bei die Zielerfiillung iiber alle Ziele
saldiert betrachtet.

Die KVen Nordrhein, Niedersach-
sen und Hessen haben seit 2017 auf
die altbekannte Form der Priifsyste-
matik nach Durchschnittswerten
zuriickgegriffen. Andere Kassendrzt-
liche Vereinigungen - Berlin, Bran-
denburg, Saarland, Westfalen-Lippe,
Sachsen-Anhalt (auch Sachsen und
Thiiringen fiir einzelne Fachgrup-
pen) - haben die Richtgroflenprii-
fung beibehalten oder ihre Priifver-
einbarungen daran angelehnt (KV
Rheinland-Pfalz auf Basis fachgrup-
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penspezifischer  Arzneimittel-Fall-
werte). In all diesen KV-Bezirken ist
die Auffilligkeitspriifung (nach
Durchschnittswerten oder Richtgro-
Ben) um die Arzneimittelsteuerung
mittels Wirtschaftlichkeitszielen fiir
unterschiedliche Wirkstoff- und In-
dikationsbereiche ergénzt worden.
Betrachtet man diese Entwick-
lung in den Priifsystematiken seit
2017, so stehen Arzte heute in
Deutschland z. T. vollig unterschied-
lichen Rahmenbedingungen gegen-
iiber (Abb. 3). Dabei sind 2 Tenden-
zen zu beobachten: zum einen das
Entlasten der Arzte in Bezug auf das
Morbiditétsrisiko bei den neuen
Priifmethoden und zum anderen die

Steuerung durch Zielquoten (Ver-

sorgungs- und Wirtschaftlichkeits-
ziele nach § 84 Abs. 1 SGB V) in allen
Systematiken, unabhéngig davon, ob
eine weitere Form der Auffélligkeits-
priifung vereinbart wurde.

3. Bedeutung der
Quotenregelungen fiir die
Versorgung

Eine Analyse regionaler Quoten hat
ergeben, dass eine grofle Vielfalt
existiert und ein Vergleich der Quo-
tenerfiillung, auch bei zunichst
scheinbar gleichlautenden Quoten,
zwischen den verschiedenen KVen
kaum mdglich ist. Grund ist die im
Detail haufig unterschiedliche kon-
krete Definition der Quoten.

Pharm. Ind. 81, Nr. 8, 1036-1045 (2019)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



B Abbildung 3

Vorpommern

Hamburg

Niedersachsen

Nordrhein
Hessen

Rheinland-Pfalz

Baden-
Wiirttemberg

[0 RichtgréBenpriifung (

—_—

L

— Richtwerte)

) KV RLP Arzneimittel-
Fallwerte)

B Priifung nach Durchschnittswerten

neue Formen der statistischen Auffalligkeitspriifung

- (KV SH- Morbidity Related Groups, KV BAWU —

Wirkstoffpriifung/Wirkstoffbezogene Priifung

Priifung nach Zielquoten (In KV Thiiringen und KV

= Sachsen gilt jedoch fiir bestimmte Fachgruppen (auch fiir

Dermatologen) die RichtgroBenpriifun

Auffilligkeitspriifungen auf KV-Ebene in 2018 - vereinfachte Darstellung (§ 106 SGB V; Quelle der Abbildung: die Autoren).

B Abbildung 4

Vielfalt an Modellen und Marktdefinitionen

Unterschiedliche Modelle —

+ Gesamtsysteme (ARMIN, Wirkstoffvereinbarung Bayern)

« Versus Einzelregelungen

T Teilnehmerkreis: einzelne KVen/Verbinde von KVen/Zusammenarbeit KVen mit Kassen
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T Zusitzlich Rabattvertrage und Festbetrage

Warum Vergleiche schwierig und Wirkungen schwer messbar sind.

Nimmt man z.B. eine Generika-
quote, so wird unterschiedlich defi-
niert, auf welches Marktsegment
sich die Quote bezieht: den generi-
kafdahigen Markt, eine Indikation
oder den GKV-Gesamtmarkt.

Abbildungen 4 und 5 sollen daher
die wesentlichen Aspekte bei der
Verwendung von Quoten und die
Probleme bei Vergleichen aufzeigen.

Aufféllig dabei ist, dass der Viel-
falt scheinbar kaum Grenzen gesetzt

Pharm. Ind. 81, Nr. 8, 1036-1045 (2019)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

sind, denn selbst der Zuschnitt einer
Quote kann ganz unterschiedliche
Bezugspunkte aufweisen (Abb.4),

was die Vergleichbarkeit und
Steuerungswirkung  entsprechend
beeinflusst.

® 3.1 Generikaquote - Zugang
innovativer Produkte in die
Versorgung

Die unterschiedlich definierten Ziele
und festgelegten Quoten in den KV-

Regionen konnen fiir den Versor-
gungsalltag in den Praxen verschie-
dene Steuerungseffekte auslosen.
Ein Beispiel dazu ist die ,allgemei-
ne“ Generikaquote, die alle Arztver-
ordnungen innerhalb einer Fach-
arztgruppe einbezieht.

In der KV Hessen ist die ,allge-
meine” Generikaquote als Anteil der
Generika am generikafdhigen Markt
definiert - damit wird die Verord-
nung von Generika nach Ablauf des
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® Abbildung 5

DDD-Quoten: Berechnungsmethode auf Grundlage der definierten Tagesdosis eines Préparats bei
einer Hauptindikation (defined daily doses; DDD)

»Generika-
Quoten

»Me-Too-Quoten

Biosimiliar-
Quoten

Leitsubstanzen

A A A

Mengensteuernde Instrumente.

*Anteil (in %) verordneter Generika am generikaféahigen Markt (patentfreie
Produkte und Generika) oder Anteil Generika und Altoriginale am

Gesamtmarkt

*Anteil (in %) verordneter patengeschutzter Analogpraparate (Me-toos) mit
geringen pharmakologischen Unterschieden oder therapeutischen
Zusatznutzen zu verfiigbaren Arzneimitteln gleicher Indikation im Vergleich
zu verfligbaren Arzneimitteln am Gesamtverordnungsvolumen im Quartal

*Anteil (in %) verordneter Biosimilar am Gesamtverordnungsvolumen einer
Praxis im Quartal, bezogen auf bestimmte Markte oder Substanzen

*Anteil der Leitsubstanzen am Verordnungsvolumen einer definierten
Wirkstoffgruppe, definiert als Mindest- oder Hochstquoten

W Abbildung 6

KV-Nordrhein Generikaquote in Anteil Packungen (%)

Facharzt-Gruppe Jahr 2018

Generikaquote Vorgegebene Quote Tatsachlicher Marktanteil

Gynékologen
Orthopaden
Padiater
Dermatologen
Ophthalmologen
Neurologen
HNO-Arzte
Urologen
Chirurgen
Anasthesisten
Praktiker / Allgemeinmediziner
hausarztlich

faché&rztlich
Quelle: Website der KV Nordrhein; IQVIA - IMS NPA®

86 %
95 %
88 %
74 %
83 %
94 %
90 %

88 %
92 %
90 %
94 %
94 %
79 %

Internisten

KV Nordrhein: Generikaquote differenziert nach Facharzigruppen.

Patentschutzes gefordert. Neue The-
rapieoptionen (Originalarzneimittel)
sind nicht Gegenstand dieser Steue-
rung und kénnen unter Beriicksich-
tigung des Wirtschaftlichkeitsgebots
verordnet werden.

In den KVen Nordrhein (Abb. 6),
Sachsen-Anhalt und Niedersachsen
ist die ,allgemeine” Generikaquote
als Anteil des generikafihigen
Markts am Gesamtmarkt festgelegt.

Hier zéhlen sowohl Generika als
auch Altoriginale als positiv fiir die
Quotenerfiillung. Verordnungen von

Originalen, also alle seit 2011
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AMNOG-bewerteten  Arzneimittel
(auch mit einem vom GKV-SV ver-
einbarten Erstattungspreis), zdhlen
dagegen als negativ. Somit wird eine
Verordnung von Arzneimitteln mit
generikafidhigen Wirkstoffen (Gene-
rika und Altoriginale) im Gegensatz
zu neuen, auch innovativen Arznei-
mitteln gefordert.

Eine Entscheidung des Arztes fiir
ein AMNOG-bewertetes Arzneimit-
tel mit festgestelltem Zusatznutzen
wiirde auch unter Beriicksichtigung
der in der Zukunft zur Verfiigung
stehenden elektronischen Arznei-

76,7 %
93,7 %
72,2%
83,3 %
88,0 %
93,8 %
90,2 %
84,5%
91,6 %
88,3 %
86,5 %

79,3 %

mittelinformation (EAMI) die Quo-
tenerfiillung belasten, obwohl der
Zusatznutzen im Erstattungspreis
beriicksichtigt wurde.

Verordnet der Arzt ein AMNOG-
bewertetes Arzneimittel ohne beleg-
ten Zusatznutzen, dessen Erstat-
tungspreis niedriger als eine ver-
gleichbare generikafihige Therapie
ist, so belastet auch dies seine Quo-
tenerfiillung. Eine Entscheidung fiir
eine teurere generikafdhige Thera-
pie, die sich positiv fiir die Quoten-
erfillung auswirken wird, kann je-
doch dem Wirtschaftlichkeitsgebot
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B Abbildung 7

Deutschlands Biopharmazeutika mit Biosimilar-Konkurrenz, GKV-Absatz in DDD, Q4-2018

22,8 Somatropin

GKV-Absatz in Daily Definded Dosages (DDD, Q4 —2018)

Absatz in DDD
(Absolut)

1.351.624,2

Marktanteil DDD der Substanz am Markt mit aktiver
Biosimilarkonkurrenz

1,2

¥ Insulin lispro

79,6

38.851.587,5

34,5

Epoetin alpha 2.178.882,0

33,9 Epoetin zeta

1.119.848,0

Epoetine*

5.892.138,4

Filgrastim 88.186.8

15,5 Filgrastime**

478.986,8

36,2 Follitropin alpha

70,0

190.622,0

Infliximab 2.746.711,1

(¥ Insulin glarglin

57.243.505,0

56,3

Etanercept

2.929.195,4

Rituximab 432.597,3

49,0

Trastuzumab

619.994,0

(A Adalimumab

Il Anteil DDD 4.705.126,3

Quelle: IMS AMV® Umsatz nach Netto-Gesamtumsatz (Apotheken und Krankenhausmarkt GKV+PKV) nach ApU ohne Abzug der gesetzlich festgelegten Herstellerabschlage in der

Klinik.

Marktdurchdringung Biosimilars.

B Abbildung 8

GKYV in Defined Daily Dosages (DDD) in Tsd. , KV-Regionen, Q4-2018

699 537 671 388 778

Epoetine*

1.015 323 225 258 436 295

Bayern \Westfalen- Nieder- Hessen Nordrhein Baden-  Rheinland- Thi-  Schleswig- Sachsen  Berlin
Lippe sachsen Wiirttemberg ~ Pfalz ringen Holstein
245 224 153 190 161 206 67 30 36 90 43
£
o
=]
=}
@
£
o
2]
Bayern Westfalen- Nieder-  Hessen Nordrhein Baden-  Rheinland-  Thi-  Schleswig- Sachsen  Berlin
Lippe sachsen Wirttemberg ~ Pfalz ringen Holstein

Il ORIGINALE I BIOSIMILARS

199 236 141 244 166 41

Hamburg Branden- ~ Saar- Mecklen-  Sachsen- Bremen
burg land burg- Anhalt
Vorpommern
42 22 22 22 28 18

Hamburg Branden- Saar- Mecklen- Sachsen- Bremen
burg land burg- Anhalt
Vorpommern

Quelle: IQVIA - IMS PharmaScope® National, DDD = Daily Defined Dosages, ; *Epoetine=Darbepoetin Alfa, Epoetin Alfa / Beta / Theta / Zeta, Methoxy Polyethylene Glycol-EP

Biosimilar-Marktdurchdringung ausgewdhlter Substanzen auf KV-Ebene.

widersprechen. Dieses Ineinan-
dergreifen unterschiedlicher Ebenen
und Instrumente der Arzneimittel-
steuerung erscheint fiir den Arzt
widerspriichlich und erschwert ei-
ne patientenaddquate Therapieent-
scheidung.

Je komplexer die Ziele definiert

werden, desto mehr entfernt sich
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die Steuerungsebene von der Ent-
scheidungsebene des Arztes. Kom-
plexe Quoten sind fiir den Arzt
schwer nachvollziehbar. Dies gilt
insbesondere fiir das Zusammenfas-
sen mehrerer Wirkstoffgruppen
(z.B. in der Wirkstoffpriifung der
KVen Bayern und Hamburg sowie
einzelne Indikationen im KBV-Medi-

kationskatalog der KV Sachsen und
KV Thiiringen), fiir indikationsiiber-
greifende Ziele (z.B. der KBV-Medi-
kationskatalog als Gesamtziel in KV
Nordrhein, KV Niedersachsen) oder
fiir alle Verordnungen eines Arztes
(z.B. ,allgemeine” Generikaquote).
Der KBV-Medikationskatalog hat
das Ziel, den Arzt bei einer evidenz-
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basierten, sicheren und wirtschaftli-
chen Verordnungsentscheidung zu
unterstiitzen, ohne dabei die freie
Therapieentscheidung im Einzelfall
einzuschranken. Er besteht aus 14
Gruppen mit mehr als 20 Indikatio-
nen, in denen die versorgungsrele-

vanten Wirkstoffe und Wirk-
stoffkombinationen in den Katego-
rien Standard-, Reserve- oder

nachrangig zu verordnende Wirk-
stoffe eingeordnet sind. Sobald der
komplexe KBV-Medikationskatalog
in die Definition von Zielquoten
iiberfithrt wird, ist zu hinterfragen,
inwieweit das primére Ziel der Ent-
scheidungshilfe unter Beriicksichti-
gung der Therapiefreiheit erreicht
werden kann. In der Praxis ist es
schwierig, die Erfiillung einer sol-
chen komplexen Quote in der einzel-
nen Therapieentscheidung zu be-
riicksichtigen, insbesondere unter
dem Gesichtspunkt, dass der Arzt
letztendlich die Wirtschaftlichkeit
im Finzelfall zu bewerten hat.

Rabattvertrige stellen eine be-
sondere Herausforderung bei der
Definition der Ziele dar. Der Steue-
rungssinn von Zielen, die etwa die
Verordnung von Generika und Bio-
similars statt eines Originalprédpa-
rats oder Originators fordern, ist fiir
den Arzt schwer nachvollziehbar,
wenn fiir die Letzteren Rabattvertra-
ge existieren. Dies gilt insbesondere,
wenn nach §129 SGBV eine Aus-
tauschpflicht fiir Rabattarzneimittel
in der Apotheke besteht. Die Forde-
rungen an die Arzteschaft zur Be-
achtung der Rabattvertrage seitens
der Krankenkassen konnen auch in
Widerspruch zu der Quotensteue-
rung stehen, wenn Arzneimittel mit
Rabattvertrégen fiir die Quotenerfiil-
lung negativ bewertet werden.

® 3.2 Verordnungssteuerung
bei biologischen Arzneimitteln
iiber Biosimilar-Quoten

Einen Schwerpunkt der regionalen
Verordnungssteuerung bilden Quo-
ten fiir Biosimilars im Biotechmarkt.
Die Biosimilar-Quoten in den regio-
nalen Zielvereinbarungen zielen da-
rauf ab, Verordnungen von Biosimi-
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lars zu fordern. Dabei wird darauf
gesetzt, dass Biosimilars ein giins-
tigeres Angebot als Originalprépara-
te darstellen, ohne dabei bestehende
Rabattvertréige zu beachten.

Der Anteil der Biosimilars am
GKV-Gesamt-Pharmamarkt ist mit
13% (gemessen in definierten Ta-
gesdosen (DDD)) selbst im Markt-
segment mit Biosimilar-Konkurrenz
auch 12 Jahre nach Einfithrung des
ersten Biosimilars immer noch rela-
tiv gering, steigt jedoch kontinuier-
lich an. Dabei fallen die Marktantei-
le der Biosimilars einerseits je nach
Substanz unterschiedlich hoch aus,
andererseits ist pro Substanz zwi-
schen den KVen eine mehr oder we-
niger breite Streuung zu beobachten
(Abb. 7). Fiir die bereits seit Oktober
2010 verfiigbaren Biosimilars zu
Epoetin alpha (zur Behandlung von
Blutarmut) liegt der Anteil z. B. be-
reits bei 80 % und fiir Filgrastim (zur
Starkung der Bildung weifler Blut-
korperchen bei Neutropenie, Biosi-
milars seit November 2018) bei 75 %,
wihrend der Marktanteil von So-
matropin-Biosimilars (Wachstums-
hormone) selbst 12 Jahre nach
Markteinfithrung der ersten Biosi-
milars nach wie vor nur 23 % be-
tragt. Bei Insulin lispro, fiir das es
bereits seit 2005 Zweitanbieter gibt,
liegt der Marktanteil bei sogar nur
2 %. Dagegen konnten die Biosimi-
lars fiir Trastuzumab (monoklonaler
Antikoper, Biosimilar seit Mai 2018
im deutschen Markt) mit Stand 4.
Quartal 2018 bereits einen Marktan-
teil von 49 % erreichen. Dies zeigt,
dass die Griinde fiir die unterschied-
liche Marktdurchdringung nicht nur
in der Dauer der Marktpriasenz
liegen. Vielmehr sind auch Indika-
tionsspezifika (nicht bei jeder Indi-
kation ist eine Umstellung auf Biosi-

milars sinnvoll) und Marktstra-
tegien der Originalhersteller zu
beriicksichtigen.

Die Quoten-Vorgaben fiir den An-
teil von Biosimilars schwanken, z. B.
fiir Epoetine in 2018 zwischen
35,9 % in Thiiringen (46,6 % fiir In-
ternisten) und 75% in Bremen,
Nordrhein und Westfalen-Lippe

(Abb. 8). Mecklenburg-Vorpommern
und Schleswig-Holstein verzichten
dagegen auf Biosimilar-Quoten.
Bayern setzt auf seine weiterge-
hende Wirkstoffvereinbarung. Je l-
ter die Quoten sind, umso grofier ist
i. d. R. auch die Durchdringungsquo-
te. Diese steigt im Zeitverlauf konti-
nuierlich an und lag im 4. Quartal
2018 in Hamburg, Schleswig-Hol-
stein und Sachsen bei Spitzenwerten
von 71 %, 62 % und 61 %, wihrend in
KVen, die keine oder niedrige Vorga-
ben machten bzw. erst spat Quoten
eingefiithrt haben, deutlich niedri-
gere Marktanteile erreicht wurden
(19% in Baden-Wiirttemberg, 32 %
in Brandenburg und im Saarland).
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass
Quoten z.T. unterschiedlich defi-
niert werden und der Marktanteil
der Biosimilars bei einzelnen Epoeti-
nen teils deutlich hoher ausfallt.

Ein Blick auf die regionalen
Marktanteile zeigt: Dauer, Umfang,
Hohe und Erfahrung mit Quotenre-
gelungen fiir Biosimilars spiegeln
sich in den Verordnungsanteilen in
den KV-Bereichen wider. Im Durch-
schnitt lag der Anteil der Biosimilars
im GKV-Markt mit Biosimilar-Kon-
kurrenz im 4. Quartal 2018 bei 13 %

(Abb. 9).
Wihrend die Arzte in Baden-
Wiirttemberg, Sachsen, Branden-

burg, Saarland, Mecklenburg-Vor-
pommern und Sachsen-Anhalt nach
DDD jedoch nur in 9 bzw. 8 von
100 Féllen auf ein Biosimilar zuriick-
griffen, entfielen in Westfalen-Lippe
24 % und in Niedersachsen 20 % der
Verordnungen auf Biosimilars.

®m 3.3 Steuerung im Anti-TNF-
Markt - sind fachgruppen-
spezifische/indikationsbe-
dingte Unterschiede zu
beriicksichtigen?

Die Biosimilar-Quoten fiir TNF-AI-
pha-Blocker werden in den KVen
vollig verschieden definiert - wirk-
stoffspezifisch als ,Mindestanteil an
biosimilaren Infliximab und/oder
Etanercept an den Infliximab/Etaner-
cept Verordnungen’, wirkstoffgrup-
penspezifisch als ,Mindestanteil an
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B Abbildung 9

Absatz in Defined Daily Dosages (DDD) in Mio. — Q4-2018
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Vorpommern

Quelle: IMS Contract Monitor® und IMS PharmaScope ©; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 11 patentfreien Substanzgruppen

Biosimilar-Anteil nach KV-Regionen im Markt mit Biosimilar-Konkurrenz.

B Tabelle 1

Definition der Zielquote biosimilare TNF-Alpha-Blocker in den KVen fiir 2018,
vereinfachte Darstellung.

Biosimilars an den Verordnungen von
Ge-

Quoten: Biosimilars TNF-Alpha-Blocker 2018

KV-Region Definition der Quote: Berticksichtigung fachgruppenspezi-

wirkstoff-/wirkstoffgruppenspezifische Quoten | fischer Unterschiede
Baden-Wiirttemberg Gruppe der Biologika AT 28 ja
Bayern TNF-Alpha-Blocker allgemein teils
Berlin Infliximab und Etanercept nein
Brandenburg keine keine
Bremen/Bremerhaven Infliximab und Etanercept nein
Hamburg TNF-Alpha-Blocker allgemein teils
Hessen Infliximab und Etanercept nein
Mecklenburg-Vorpommern | TNF-Alpha-Blocker allgemein ja
Niedersachsen T.NF—Alpha-Blocker allgemein und wirkstoffspe- ja

zifisch
Nordrhein TNF-Alpha-Blocker allgemein ja
Rheinland-Pfalz TNF-Alpha-Blocker allgemein ja
Saarland Infliximab und Etanercept nein
Sachsen TNF-Alpha-Blocker allgemein ja
Sachsen-Anhalt Gruppe der Biologika allgemein ja
Schleswig-Holstein Infliximab, Etanercept und Adalinumab* nein
Thiiringen TNF-Alpha-Blocker allgemein nein
Westfalen-Lippe TNF-Alpha-Blocker allgemein nein

*giiltig bei Marktverfiigbarkeit des Biosimilar

TNF-Alpha-Blocker” oder als
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samtquote fiir alle Biologika ,Min-
destanteil an Biosimilars an den Ver-

ordnungen von Biologika der Fach-
gruppe” (Tab.1). Die Hohe der
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® Abbildung 10

GKYV in Defined Daily Dosages (DDD) in Tsd. , KV-Regionen, Q4 - 2018
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Vorpommern Vorpommern

urg 38,8%

63,4%

Berlin Berlin
48,1% 39,1%
Sachsen- Brandenburg Sachsen- Brandenburg
Anhalt ~ 36:9% Anhalt  31.0%
32,9% 49,2%
Sachsen - Sachsen
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Quelle: IQVIA - IMS PharmaScope® National, DDD = Daily Defined Dosages

Unterschiedliche Marktdurchdringung auf KV-Ebene bei Infliximab und Etanercept.

M Abbildung 11

GKV und PKYV, Jahreswerte 2017

Infliximab-Biosimilar-Anteil
nach Diagnose Dezember 2017

Etanercept-Biosimilar-Anteil
nach Diagnose Dezember 2017

65% 46%

Morbus Crohn &
Colitis Ulcerosa
(CED)

Psoriasis
(PsO)

46%

35%

Rheumatoide Spondylitis
Arthritis ankylosans
(RA) (AS)

34%

22%

Psoriasis
(PsO)

Psoriasis Arthritis
(PsA)

Il Originalprodukt B8 Biosimilars

Quelle: IQVIA - IMS® LRx und IMS® Disease Analyser, Jahreswerte 2017; *Patienten mit aktueller Therapie, die in den letzten 12 Monaten behandelt wurden;

Doppelzahlung durch Therapi
nicht gezeigt

Einsatz von Biosimilars differiert nach Diagnose.

Quote wird ebenfalls unterschied-
lich festgelegt: In einigen KVen wer-
den die fachgruppenspezifischen
Unterschiede beriicksichtigt, in an-
deren KVen dagegen gilt fiir alle
Fachgruppen das gleiche Quoten-
ziel, ohne dabei die indikations-
spezifischen Unterschiede in den
Bereichen Rheumatologie, Gastro-
enterologie und Dermatologie zu
beriicksichtigen.

Die Werte im Anti-TNF-Markt be-
legen die Zusammenhéange zwischen
Quoten und der tatsdchlichen Ver-
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ordnung. Die regionale Darstellung
der Marktdurchdringungen in den
einzelnen KV-Bereichen (Abb. 10)
zeigt, dass der Anteil der Biosimilars
je nach Region bei Infliximab von
33 % in Sachsen-Anhalt bis 85 % in
Westfalen-Lippe reicht. Bei Etaner-
cept liegt die Spannbreite zwischen
31% Marktanteil Biosimilars in
Brandenburg und 76 % in Westfa-
len-Lippe. Dabei ist zu beriicksichti-
gen, dass in Westfalen-Lippe nicht
nur die Quotenvorgaben der KV,
sondern z. B. auch die Zusammenar-

hsel nicht ausgeschlossen; GKV und PKV im niedergelassenen Bereich; Rheumatoide Arthritis aufgrund der StichprobengroRe

beit mit der Barmer GEK im Rah-
men der Biolike-Initiative groflen
Einfluss auf das Verordnungsverhal-
ten der Arzte hat.

Allerdings differiert der Einsatz
von Biosimilars nach der jeweiligen
Diagnose (Abb.11). Wahrend die
Arzte 2017 bei Morbus Crohn zu
65 % Infliximab-Biosimilars einsetz-
ten, war dies bei Psoriasis nur zu
46 % der Fall. Bei Etanercept
schwanken die Anteile zwischen
22 % (Psoriasis) und 46 % (Rheuma-
toide Arthritis).
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B Abbildung 12

GKV und PKYV, Jahreswerte 2017

Infliximab
(Originalprodukt +
Biosimilars)

Etanerce pt
(Originalprodukt +
Biosimilars)

70%@

87 %

23 %

Gastroenterologen

Rheumatologen

Rheumatologen

Dermatologen

Dermatologen

1%

Gastroenterologen

Quelle: IQVIA - IMS® LRx , Patienten mit aktueller Therapie, die in den letzten 12 Monaten behandelt wurden, GKV und PKV nur niedergelassener Bereich

Patienten mit Anti-TNF-Therapie nach behandelnden Fachirzten 2017.

Analysen von IQVIA zum Einsatz
von Biosimilars bei Infliximab und
Etanercept in der Anti-TNF-Thera-
pie zeigen auch nach Facharztgrup-
pen grofie Unterschiede im Verord-
nungsverhalten (Abb. 12). Wéhrend
nur 7% der Dermatologen Inflixi-
mab-Biosimilars einsetzten, waren
es bei den Gastroenterologen 70 %.
Noch grofiere Unterschiede waren
bei Etanercept-Biosimilars feststell-
bar. Hier hielten sich die Gastroen-
terologen mit 1% sehr zuriick,
Rheumatologen entschieden sich
dagegen zu 87 % fiir die entspre-
chenden Biosimilars.

Diese Ergebnisse verdeutlichen,
dass der Grundsatz ,,one fits all“ bei
der Verordnungssteuerung in sen-
siblen Bereichen nicht greift, son-
dern die Besonderheiten von Fach-
arztgruppen und Krankheitsgebie-
ten berticksichtigt werden miissen.

4. Fazit

Grundsitzlich zeigt der allgemeine
Uberblick, dass die Regionalisierung
ganz unterschiedliche Ausprigun-
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gen aufweist und ein pauschaler
Vergleich iiber die KVen hinweg auf-
grund der Details der Einzelregelun-
gen unmoglich ist. Regionalisierung
ist dabei zunédchst an sich kein Wi-
derspruch oder grundsitzlich abzu-
lehnen, denn so kdnnen regionale
Besonderheiten sowie mdoglicher-
weise abweichende Morbiditétsrisi-
ken abgebildet werden.
Grundsitzlich sollten jedoch ver-
gleichbare Patientenklientelen bun-
desweit ebenfalls vergleichbare The-
rapien erhalten und nicht aufgrund
regionaler Vorgaben vollkommen
unterschiedlich behandelt werden.
Es wire interessant zu untersuchen,
inwiefern es regionale Unterschiede
in der Patientenversorgung gibt und
ob diese durch die regionale Verord-
nungssteuerung verstirkt werden.
Die Regelungen in den Rahmen-
bedingungen miissen praxistauglich
sein, damit der Arzt sich auf die Ver-
sorgung des Patienten konzentrie-
ren kann. Widerspriiche zwischen
den zentralen und regionalen Regu-
lierungsinstrumenten  erschweren
die patientenindividuelle Therapie-
entscheidung des Arztes. Schon al-

lein die Beriicksichtigung von Ra-
battvertragen, Festbetrigen und
z.B. Generika- und Biosimilar-Quo-
ten ist nicht trennscharf moglich
und stellt in der Arztpraxis eine
komplexe Herausforderung dar. Da-
bei entsteht die Gefahr, dass die
Therapieentscheidung durch ver-
schiedene Motive nicht optimal ge-
troffen werden kann. Dies scheint
insbesondere dann der Fall zu sein,
wenn die Komplexitit der Steue-
rungskomponenten zunimmt.
Ferner stellt sich die Frage, wie si-
chergestellt wird, dass Regelungen
im Einzelfall nicht mit den thera-
peutischen bzw. medizinischen In-
halten kollidieren, insbesondere was
den Zugang der Patienten zu inno-
vativen Therapieoptionen betrifft.
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