Bertram Haussler

Fiihren stetig steigende Arzneimittelpreise zu immer hoheren Arzneimittelausgaben?

Dieses Kapitel geht der Frage nach, ob stetig steigende Preise fiir Arzneimittel zwangslaufig zu immer ho-
heren Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiihren. Grundlage sind die seit
20 Jahren durchgefiihrten Auswertungen des Arzneimittel-Atlas mit einer Komponentenzerlegung der Aus-
gabendnderung sowie erganzende Analysen auf Basis von AMNOG-Daten (IGES ARA®).

Im langjdhrigen Mittel der vergangenen 20 Jahre steigen die GKV-Arzneimittelausgaben fiir Arzneimittel
um rund 4,1 Prozent pro Jahr und damit etwas langsamer als die gesamten Leistungsausgaben. Die Zer-
legung zeigt: Haupttreiber ist der wachsende Verbrauch - mehr behandelte Fille, langere Behandlungs-
dauern und neue Therapieoptionen -, wahrend Einsparungen durch Generika, Parallelimporte und Rabatte
einen erheblichen Teil der Mehrausgaben kompensieren und so einen ,Headroom for Innovation® schaffen.

Fiir neue Arzneimittel steigen zwar die Einstiegspreise (gemessen an Jahrestherapiekosten) deutlich;
gleichzeitig schrumpfen die adressierten Patientenpopulationen massiv. Damit geht das theoretische Um-
satz- und Budget-Impact-Potenzial neuer Wirkstoffe trotz hoherer Preise deutlich zuriick. In Nischenmarkten
kommt es zudem haufig faktisch zu einer Verlangerung der Marktexklusivitat, weil der Anreiz fiir Generika-
und Biosimilarwettbewerb gering ist. Insgesamt zeigt sich: Steigende Preise neuer Arzneimittel tragen zur
Ausgabenentwicklung bei, erklaren sie aber nicht allein. Entscheidend sind die Ausweitung und Verlagerung
der Versorgung hin zu schweren und sehr seltenen Erkrankungen.

Die Antwort auf die Ausgangsfrage lautet daher: Nein, hohe und weiter steigende Preise fiihren nicht
automatisch zu immer hoheren Ausgaben; sie wirken im Zusammenspiel mit Mengenentwicklungen, In-
novationsmustern und Einsparmechanismen, die der Arzneimittel-Atlas sichtbar macht und so vor Fehldeu-
tungen schiitzt.
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20 Jahre Arzneimittel-Atlas

Preise fiir Arzneimittel, insbesondere fiir solche, die neu auf den Markt kommen, sind ein beson-
derer Stein des Anstofdes. Wenn eine Tablette 1.000 Euro, der Jahresbedarf eines Krebsmittels
100.000 Euro oder eine einzelne Spritze sogar mehr als eine Million Euro kosten, scheint die nahe-
liegendste Erkldrung zu sein, dass der Preis tiberhoht sei und sich hier jemand auf Kosten kranker
Menschen bereichert.

Diesen Verdacht duferte im Sommer 2025 auch der Vorstandsvorsitzende der Techniker Kranken-
kasse, Jens Baas, der in einem Interview iiber Krebsmedikamente sagte: ,,... die Preise, die dafiir
heute aufgerufen werden, sind zu hoch.“ Und fiigte hinzu: , Krebsmedikamente sind kein Luxus-
gut wie ein Porsche, auf den ich verzichten kann.“ (Neuhaus und Polke-Majewski 2025). Diese
AuRerung bringt die Vermutung zum Ausdruck, dass bei Arzneimitteln dhnlich wie bei einer Gucci-
Handtasche hohe Preise durchsetzbar sind, weil im Wesentlichen nicht fiir Material und Verarbei-
tung gezahlt wird, sondern fiir den Charakter als besonderes Gut, das dem Kaufer bzw. der Kdufe-
rin eine bestimmte Sonderstellung vermittelt.

Die vielfach geduflerte Kritik zielt im Ubrigen nicht auf Preiserhéhungen von Produkten, die sich
bereits im Markt befinden. Hier sind die Auswirkungen durch das seit langem giiltige Preismora-
torium (§ 130a, Absatz 3a SGB V) auf den Inflationsausgleich begrenzt bzw. sind Preisdnderungen
fiir patentgeschiitzte Arzneimittel mit einer Nutzenbewertung nach § 35a SCB V nur nach erneuter
Preisverhandlung zwischen Hersteller und GKV méglich. Die Kritik zielt vielmehr auf die Preise
von neu eingefithrten Arzneimitteln, die in der 6ffentlichen Wahrnehmung immer mehr steigen.

Arzneimittelpreise waren auch vor 20 Jahren ein zentrales gesundheitspolitisches Thema, als der
Arzneimittel-Atlas zum ersten Mal erschienen ist. Damals ging es noch nicht um sehr hochprei-
sige Krebsmedikamente, sondern um Preisaufschldge fiir Analogarzneimittel - damals ,,Me-Too*-
Arzneimittel genannt -, bei denen ebenfalls angenommen wurde, dass ungerechtfertigt hohe
Preise verlangt wurden. Die damalige Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt (SPD) duf3erte
sich damals, ,in vielen Fillen seien die Preise nicht fair. Manche neue Mittel brachten nur fiinf
bis zehn Prozent mehr Nutzen, aber mehr als 300 Prozent héhere Kosten®, sagte Schmidt (Deutsche
Presse Agentur [dpa] 2008).

Damals wie heute gilt es herauszufinden, was die Arzneimittelausgaben der GKV beeinflusst, d. h.
in der Regel, was sie steigen ldsst. Steigende Preise konnen ein Faktor sein - es gibt aber noch zahl-
reiche andere. Der Arzneimittel-Atlas wurde auf der Hohe der Arzneimittel-Me-Too-Diskussion
entwickelt. Er hatte das Ziel, diejenigen Komponenten trennscharf zu isolieren, die die Entwick-
lung der Arzneimittelausgaben der CKV beeinflussen. Hierfiir wurde eine umfangreiche Methodik
entwickelt, die in einer Publikation von 2021 ausfiihrlich beschrieben ist (Maag und Héer 2021).
Das Kernstiick der Methodik ist eine Komponentenzerlegung, die auf Indexberechnungen nach
dem Laspeyres-Typus basiert (Reichelt 1988). Mit diesem Instrumentarium kénnen im langfristi-
gen Vergleich die Effekte der verschiedenen Komponenten nachvollzogen werden. Zur Ubersicht
siehe auch Tabelle I.
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Komponentenzerlegung des Arzneimittel-Atlas zeigt auf den zunehmenden Verbrauch als Haupttreiber

Im Folgenden wird gezeigt, was die Analyse der vergangenen 20 Jahre iiber die Rolle der Preise neu-
er Arzneimittel, der Innovation und des Verbrauchs tatsiachlich erkennen ldsst.

Mit Hilfe der Komponentenzerlegung, dem Herzstiick des Arzneimittel-Atlas, werden Ausmafd und
Richtung der Faktoren beschrieben, die zur Ausgabendnderung beitragen. Neben der Verbrauchs-
und Preiskomponente werden verschiedene Strukturkomponenten unterschieden, die im Abschnitt
Ausgabendnderung und ihre Erkldrung durch die Komponenten des Arzneimittel-Atlas ndher beschrieben wer-
den.

Wenn man die Veranderung der Arzneimittelausgaben iber die vergangenen 20 Jahre betrachtet,
muss man berticksichtigen, dass sich der Kreis der in der offiziellen Statistik im Detail erfassten
Arzneimittel immer wieder erweitert hat: Seit 2019 werden etwa die Arzneimittel aus Kranken-
hausapotheken zusdtzlich ausgewiesen. Umgekehrt wurden 2004 die rezeptfreien, sogenannten
OTC-Arzneimittel (,,Over-the-Counter” -,,iiber den Ladentisch*) aus der Erstattung durch die GKV
weitgehend ausgeschlossen. Dazwischen gab es mehrere gesundheitspolitische Eingriffe in Form
von verordneten Rabatten, die befristet als Sparmafdnahmen getroffen wurden. Bei der folgenden
Uberblicks-Betrachtung werden die verschiedenen Interventionen nicht im Einzelnen im Detail
beschrieben.

Die Analyse der Daten der vergangenen 20 Jahre ergibt einen stetigen Anstieg der GKV-Arzneimit-
telausgaben. Dieser kann durch eine Exponentialfunktion abgebildet werden und wird als , Trend
bezeichnet. Demnach kommt es iiber den gesamten Betrachtungszeitraum zu einem durchschnitt-
lichen Anstieg von 4,1 Prozent pro Jahr. Dieser Wert liegt etwas unter dem Wert fiir alle Leistungs-
ausgaben zusammen, der einem Anstieg von 4,5 Prozent pro Jahr entspricht.

Die Periode von 2011 bis 2020 lag durchgehend unter diesem Trend. Obwohl diese Periode mit den
ersten zehn Jahren zusammenfillt, in denen das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)
in Kraft getreten ist, ist dieser Effekt zumindest in den ersten Jahren bis 2013 vor allem auf den er-
hohten Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1a SCB V zuriickzufiihren: Dieser lag vom 01.08.2010 bis
31.12.2013 bei 16% und wurde ab dem o01.01.2014 wieder auf sechs Prozent gesenkt.

Seit 2021 bis 2024 liegt die Hohe der Ausgaben allerdings iiber dem Trend. Obwohl hierzu beigetra-
gen haben kann, dass der Wert fiir 2021 durch den Wegfall der Absenkung der Mehrwertsteuer
leicht erhoht sein kénnte, tragt die Situation eines deutlich wachsenden Ausgabenniveaus sicher-
lich zu der allgemein empfundenen Sensitivitit gegeniiber Preisen fiir Arzneimittel bei. Im Fol-
genden soll eine Betrachtung der Ergebnisse der Komponentenzerlegung im Arzneimittel-Atlas
weitere Aufklarung bieten.
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20 Jahre Arzneimittel-Atlas
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Kernstiick des Arzneimittel-Atlas ist eine Zerlegung der Ausgabenanstiege wie auch der -riickgdnge,
also der Ausgabendnderungen in zehn Einzelkomponenten, die auf vier Hauptkomponenten ver-
dichtet werden konnen (ndheres siehe [Maag und Hoer 2021]). Zur Ubersicht werden diese in der
folgenden Tabelle I kurz charakterisiert. Grundlage fiir die Berechnungen sind im Arzneimittel-
Atlasund auch in diesem Kapitel nicht die ausgewiesenen Apothekenverkaufspreise (AVP), sondern
die im Atlas vorgenommene Berechnung der , Erstattungspreise (EP). Diese resultieren aus dem
AVP, jedoch reduziert um verschiedene Abschldge, die die GKV nicht bezahlen muss (s. auch Ta-
belle 4 in [Maag und Hoer 2021]). Aus technischen Griinden kénnen diese Erstattungspreise erst ab
2008 berechnet werden. Erstattungspreise sind nicht zu verwechseln mit den Erstattungsbetrdgen,
die fiir Arzneimittel nach erfolgter Nutzenbewertung entsprechend § 130b SCB V verhandelt wer-
den. Diese Erstattungsbetrage wirken sich seit April 2014 in den allermeisten Fillen direkt auf den
AVP der betreffenden Arzneimittel aus.
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Komponentenzerlegung des Arzneimittel-Atlas zeigt auf den zunehmenden Verbrauch als Haupttreiber

Demnach ist der stirkste ausgabentreibende Faktor die Verbrauchskomponente (im Mittel
+1.600 Mio. Euro p. a. iiber den Betrachtungszeitrum), die eine Mengenkomponente darstellt.
Mehr Arzneimittel werden verbraucht, im Wesentlichen durch drei Effekte:

Lange oder seit kurzem bestehende Therapieoptionen finden eine gréfere Verbreitung, wiez. B.
Antihypertensiva.

Die Zunahme der Morbiditdt wie z. B. beim Diabetes mellitus.

Neue Therapieoptionen entstehen durch innovative Arzneimittel.

Diese Ausgabenkomponente hat insbesondere in den vergangenen Jahren zugenommen, was vor
allem auf die vielfach neu entstandenen Therapieoptionen zuriickzufiihren ist.

An zweiter Stelle steht die Innovationskomponente, die sich aus zwei Strukturkomponenten zu-
sammensetzt und im Mittel +1.100 Mio. Euro p. a. in dem untersuchten Zeitraum ausmacht. Mehr-
ausgaben entstehen hier am hiufigsten im Rahmen der Einfiihrung neuer Arzneimittel, wobei in
der Regel niedrigpreisige durch hoherpreisige Arzneimittel verdringt werden, wenn es zu Ver-
schiebungen zwischen ganzen Therapieansitzen oder zwischen Analogwirkstoffen kommt, was
oft bei kleineren Innovationsschritten der Fall ist.

An dritter Stelle kommen Minderausgaben von im Mittel -600 Mio. Euro jahrlich durch Einspar-
prozesse, bei denen in der Regel bei gleichwertigen Arzneimitteln kostengiinstigere zum Einsatz
kommen, insbesondere bei der Einfithrung von Generika oder Biosimilars nach dem Patentauslauf
der Originalprdparate. Diese Einsparungen konnten auch , effizienzsteigernde® Einsparungen ge-
nannt werden.

Und letztlich bewirken Rabatte unterschiedlicher Art, dass die effektiven Preise gesenkt werden.
Auf diese Weise kommen im Betrachtungszeitraum im Mittel -400 Mio. Euro an Einsparungen
p. a. durch die Preiskomponente zustande.

Die summierten Einsparungen von im Mittel 1.000 Mio. Euro stehen Mehrausgaben von etwa
1.100 Mio. Euro aus der Innovationskomponente entgegen, die damit praktisch neutralisiert wer-
den. Dieser Effektist gesundheitspolitisch sowohl auf der Seite der Kostentriger als auch der phar-
mazeutischen Industrie erwiinscht, weil er finanzielle Spielrdume fiir Innovationen - ,,Headroom
for Innovation® schafft (z.B. Glaeske und Jahnsen 2005).
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20 Jahre Arzneimittel-Atlas

A Verbrauch Mehr Arzneimittel, auch durch neue 1.600
Behandlungsoptionen
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B Innovation Neuere und in der Regel hoherpreisige 1.100
Arzneimittel

2. Therapieansatz
3. Analogwirkstoffe

C Einsparungen Niedrigpreisigere AM, insbesondere nach -600
Patentablauf
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PackungsgroRe
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Generika
Hersteller
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Preis Preisreduktionen durch Rabatte, darunter -400
auch durch AMNOG bewirkt

10.  Preiskomponente

Die Verbrauchskomponente hat die Innovationskomponente seit Anfang der 2000er deutlich zu-
riickgelassen (s. Abb. II), was andeutet, dass es weniger die hoheren Preise sind, die im Zuge von
Innovationsprozessen gezahlt werden, sondern die Zunahme der Mengen, die sich dadurch erge-
ben, dass von neuen Arzneimitteln auch Gebrauch gemacht wird.

Effizienzsteigernde Einsparungen aufgrund der Substitution durch niedrigpreisige Arzneimittel
sind wenig Schwankungen unterworfen. Auffdllig ist allerdings, dass diese (negative) Gréf3e nicht
in einem dhnlichen Ausmaf wichst, d.h. zunehmend negativer wird, wie Innovationen und Ver-
brauch zunehmen. Dies wire eigentlich zu erwarten, wenn Mechanismen wie die Einfithrung von
Generika bzw. Biosimilars nach Patentablauf und dem Ende der Marktexklusivitidt nach Ablauf des
Orphan Drug-Status keinen Anderungen unterworfen waren.

Einsparungen durch Preissenkungen zeigen einen stark gezackten Verlauf, der sich im Wesentli-
chen durch staatliche Eingriffe im Sinne von tempordren Rabatten ergibt.
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Komponentenzerlegung des Arzneimittel-Atlas zeigt auf den zunehmenden Verbrauch als Haupttreiber
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Die Entwicklung der Mengenkomponente fithrt zu der Frage, was den Verbrauch angetrieben hat.
Um einen orientierenden Uberblick tiber die Anlésse fiir Mehrausgaben zu gewinnen, wurden auf
der Basis der Arzneimittel-Atlas-Daten fiir alle 3.674 unterschiedlichen Wirkstoffe die Differenzen
zwischen den Ausgaben (nach AVP) und den verbrauchten Tagesdosen ermittelt. Es gab fiir zahl-
reiche Wirkstoffe einen Zuwachs von insgesamt 6,7 Mrd. Euro und fiir andere einen Riickgang von
insgesamt -2,0 Mrd. Euro, in Summe also einen Zuwachs von 4,7 Mrd. Euro.

Zwei Drittel des Netto-Zuwachses entfielen auf insgesamt sechs Gruppen nach der dreistelligen
ATC-Klassifikation, die in der folgenden Tabelle dargestellt werden (s. Tab. II). Die Aufstellung
zeigt, dass es sich ganz iiberwiegend um Arzneimittel gegen sehr schwere bis mittelschwere Er-
krankung handelt wie Krebserkrankungen, Behandlungen von Multipler Sklerose oder Psoriasis,
Unterstiitzung bei schweren Immundefekten oder die Prophylaxe von Infektionen mit dem RSV
(Respiratory Syncitial Virus) bei Sduglingen mit Nirsevimab. Zusitzlich sind es Diabetes mellitus
(A10) und die Vorbeugung von gerinnungsbedingten Gefdf-, Herzkreislauf- und Hirnkreislauf-
erkrankungen (Bo1), die zu Buche schlagen. Bei den Mitteln gegen Diabetes stehen Wirkstoffe im
Vordergrund, die auch - unabhangig von einer bestehenden Diabeteserkrankung - zur Behandlung
von Herzinsuffizienz und Niereninsuffizienz bzw. gegen Adipositas eingesetzt werden konnen.
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20 Jahre Arzneimittel-Atlas

Die Zielpopulationen fiir Arzneimittel aus der Cruppe der antineoplastischen Mittel (Lo1), der Im-
munglobuline und Immunseren (Jo6) sowie der Immunsuppressiva (Log) sind teilweise deutlich
kleiner als fiir die iibrigen Indikationsgruppen. Dieser Umstand reflektiert sich in den mittleren
Preisen (Berechnungsbasis AVP), die pro Tagesdosis verlangt werden: rund 41 bis 164 Euro bei den
selteneren Erkrankungen und 1,54 bis 9,21 Euro bei den hadufigeren Erkrankungen.

Lo1 Antineoplastische Mittel ~ hoch +1.094 21 21 111,32

Log Immunsuppressiva mittel +922 18 39 40,94

A10 Antidiabetika mittel +585 1 50 1,54

L02 Endokrine Therapie hoch +283 5 56 9,21

Jo6 Immunglobuline und mittel +245 5 60 163,51
Immunseren

Bo1 Antithrombotische Mittel ~ hoch +290 6 66 1,87

Es ist uniibersehbar, dass die Preise, die bei Einfithrung neuer Arzneimittel aufgerufen werden,
im Zeitverlauf stetig gestiegen sind. Im Folgenden soll die Bedeutung dieser Entwicklung niaher
betrachtet werden.

Zur Beantwortung dieser Frage wird auf eine Datenquelle zuriickgegriffen, die parallel zum Arz-
neimittel-Atlas am IGES Institut entwickelt worden ist, die Datenbank IGES ARA® (AMNOG Reso-
lution Analyzer). Sie enthdlt Daten, die in systematischer Weise aus den Dokumenten des AMNOG-
Prozesses seit Inkrafttreten der Nutzenbewertung im Jahr 2011 extrahiert worden sind. Angereichert
sind die Daten durch Informationen zu Apothekenverkaufspreisen im Zeitverlauf fiir die in der
Datenbank erfassten Arzneimittel.

Der ARA-Datensatz beginnt mit dem ersten nach AMNOG bewerteten Arzneimittel und umfasst
zum Zeitpunkt der Datenschnitts (Mitte 2025) 486 (475)" Wirkstoffe und 1.903 (1.833)* einzeln be-
wertete Patientenpopulationen.

1 Die Zahlen in Klammer beziehen sich auf Populationen, fiir die sowohl Daten {iber die GroBe der Populationen als auch der Jahresthera-
piekosten verfiigbar sind, sofern es sich um abgeschlossene Verfahren handelt.
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Was es bedeutet, dass die Einstiegspreise standig steigen

Von 2011 bis einschlieflich des gesamten Jahres 2024 sind fiir insgesamt 480 Wirkstoffe und
1.865 neue Populationen abgeschlossene AMNOG-Verfahren dokumentiert. Die zeitliche Entwick-
lung spiegelt zum einen wider, dass das AMNOG-Verfahren in den Jahren 2011 bis 2013 zunachst
etabliert werden musste. Zum anderen kann man aber in den Jahren danach erkennen, dass so-
wohl die Zahl der neuen Wirkstoffe als auch der neuen Patientenpopulationen ein kraftiges Wachs-
tum zeigte, das sich mittlerweile etwas abschwdcht (s. Abb. III).
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Die Zunahme folgt jedoch einer gedimpften Metrik, die sich in beiden Fillen am besten durch ein
logarithmisches Modell (y =a + bIn[x]) beschreiben ldsst. Die Zahl der Wirkstoffe steigt wesentlich
langsamer als die Zahl der neuen Patientenpopulationen. Fiir das Jahr 2025 werden - ceteris pari-
bus - 46 neue Wirkstoffe bzw. 212 neue Patientenpopulationen erwartet.
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20 Jahre Arzneimittel-Atlas

Wirkstoffe 838 1,6 18,074 0,48 46
Patienten-Popula- 59,7 2,6 19,986 0,86 212
tionen

Obwohl sich die Zahl der verschiedenen Populationen mit und nach der Einfiihrung eines neuen
Wirkstoffes iiber mehrere Jahre verteilen kann, fiithrt die Korrelation zwischen der Zahl der Wirk-
stoffe und der Populationen in Bezug auf das jeweilige Jahr des Eintritts zum hochsten Bestimmt-
heitsmaft (R?). Wenn man die beiden modellierten Parameter zueinander in Beziehung setzt, er-
kennt man, dass die Zahl der Patientenpopulationen pro Wirkstoff im Lauf der Jahre 2014 bis 2024
von etwa 3,4 auf 4,3 angestiegen ist, also um 27 Prozent. Im Verlauf der vergangenen zehn Jahre
wurde die ,,Ausbeute® an Patientenpopulationen je neuem Wirkstoff somit um etwa ein Viertel
erhoht.

Methodisch gesehen ist es erforderlich, die Preise fiir neue Arzneimittel, wie sie z. B. fiir Packun-
gen ausgewiesen werden, so zu normieren, dass sie vergleichbar werden. Im Folgenden werden
der Einfachheit halber die im AMNOG-Dossier ausgewiesenen Jahrestherapiekosten als Maf fiir
das Preisniveau neuer Therapien eingesetzt, den Einstiegspreis. Streng genommen handelt es sich
dabei nicht um den ,,Preis des Arzneimittels“, sondern um einen abgeleiteten Kostenwert pro Pa-
tienten und Jahr, der auf Apothekenverkaufspreisen (abziigl. der gesetzlichen Rabatte) sowie An-
nahmen zu Dosierung, Behandlungsdauer und Patientenmerkmalen beruht. Weitere Rabatte und
preisrelevante Vereinbarungen bleiben unberiicksichtigt. Dennoch sind die Jahrestherapiekosten
im Wesentlichen durch die Ausgaben fiir die Arzneimittel bestimmt. Die folgenden Betrachtungen
basieren auf der Zeitreihe von 2014 bis 2024. Damit werden die ersten drei Jahre seit Inkrafttreten
der Nutzenbewertung ausgeblendet. Der Grund hierfiir liegt darin, dass die anfanglich noch ge-
ringen Zahlen bewerteter Arzneimittel bzw. Patientenpopulationen keine ausreichend stabilen
Ergebnisse liefern wiirden.

Die Zeitreihe der Einstiegspreise ldsst sich am besten mit einer Exponentialfunktion approximie-
ren, bei der die Einstiegspreise jahrlich um 5,5% ansteigen (s. Abb. IV). Trotz zweier {iberpropor-
tional starker Anstiege in den Jahren 2016 und 2024 hat die Modellfunktion mit einem R?= 0,59
einen guten Fit.
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Eine vielfach geduferte Kritik an der Entwicklung des CKV-Arzneimittelmarktes wurde auch vom
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen und in der Pflege
(SVRGP) in seinem Gutachten 2025 geduflert: ,Insbesondere fiir Markteinfithrungen innovativer
Arzneimittel werden immer hohere Preise beobachtet. Der durchschnittliche Preis eines neu ein-
gefiihrten patentgeschiitzten Arzneimittels lag vor 15 Jahren bei rund 1.000 Euro und schwankte
zuletzt um einen Wert von 50.000 Euro® (SVRGP 2025). Dieser Eindruck kann durch das hier vor-
liegende Ergebnis bestdtigt werden: Die Einstiegspreise steigen auch im Zeitraum von 2014 bis 2024
auf das Doppelte.

In verschiedenen Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass es einen inversen Zusammenhang
zwischen dem Preisniveau eines neuen Arzneimittels und der Gr6f8e der damit erreichbaren Pa-
tientenpopulation gibt (Schlander et al. 2018). Wenn die Preisbildung neuer Arzneimittel die Re-
finanzierung der F&E-Ausgaben und damit den Fortbestand eines forschenden pharmazeutischen
Unternehmens sicherstellen soll, erscheint dieser Zusammenhang wirtschaftlich rational (Haussler
2022).

Es ist also zu erwarten, dass die oben gezeigten Anstiege der Einstiegspreise damit einhergehen,
dass die Patientenpopulationen kleiner werden. Umgekehrt kann formuliert werden: Wenn die
moderne Entwicklung von wirksamen Mitteln, z. B. gegen einzelne Krebsarten und Stoffwechsel-
krankheiten, immer kleinere Patientenpopulationen ansteuert, bei denen sie wirksam sind, miis-
sen gleichzeitig hohere Preise festgesetzt werden, um F&E-Kosten zu refinanzieren, weil diese
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20 Jahre Arzneimittel-Atlas

keine ausreichende Elastizitit in Bezug auf schrumpfende Zielpopulationen zeigen (Schlander et
al. 2018; Jayasundara et al. 2019).

Bei der Betrachtung der Patientenpopulationen muss beriicksichtigt werden, dass die in der Reali-
tdt erreichte Zahl von Patienten je Zielpopulation in der Regel weit unter den Angaben im AMNOG-
Dossier liegen. In dieser Arbeit geht es jedoch um die Dynamik der Entwicklung, weshalb auf die
theoretischen Angaben zuriickgegriffen werden kann.
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Die oben formulierte Erwartung, dass der Anstieg der Einstiegspreise mit einem Riickgang der Zahl
von Patienten je Zielpopulation einhergeht, zeigt eine stark fallende Potenzfunktion, die sehr gut
mit den beobachteten Werten in Einklang steht. Dieses Ergebnis ist tiberaus deutlich und unter-
streicht die Tendenz der modernen Arzneimittelentwicklung, immer kleinere Patientenpopulatio-
nen zu adressieren, bei denen jedoch hiufig eine deutliche Wirksamkeit erzielt werden kann.
Um eine Zusammenschau zu ermoglichen, wurden beide Parameter indexiert und gemeinsam
dargestellt (s. Abb. VI). Demnach sind von 2014 bis 2024 die Einstiegspreise auf gut das Doppelte
gestiegen. Andererseits ist allerdings der Median fiir die Anzahl Patienten je Zielpopulation auf
weniger als ein Zehntel zuriickgegangen.
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Einstiegspreise und CrofRe der Patientenpopulationen stehen in einem Zusammenhang, der so-
wohl fiir die Kostentrager als auch fiir die pharmazeutischen Unternehmen von Bedeutung ist.
Der Zusammenhang ergibt sich fiir beide aus dem Umstand, dass das Produkt aus Einstiegspreis
und Zahl der Patienten je Population den theoretischen Rahmen fiir den Budget-Impact (aus GKV-
Sicht) bzw. den erzielbaren Umsitzen (aus Sicht der Unternehmen) darstellt. Zu beriicksichtigen
istdabeinoch, dass die vorgestellten Analysen auf der Basis von Patientenpopulationen erfolgten,
Kostentrdger und Hersteller ihre Ausgaben bzw. Umsitze jedoch auf der Basis von Wirkstoffen
kalkulieren.

In den beiden vorigen Abschnitten wurde gezeigt, dass seit 2014 die medianen Einstiegspreise zwar
auf etwas mehr als das Doppelte angestiegen sind, die mediane Créf3e der Patientenpopulationen
jedoch um iiber 9o Prozent zuriickgegangen ist. Dies in Beziehung zueinander gesetzt, ergibt einen
sehr deutlichen Riickgang des theoretisch zu erwartenden Budget-Impacts fiir die gesetzliche Kran-
kenversicherung bzw. eine Verkleinerung des theoretisch erzielbaren Umsatzes auf etwa ein Sieb-
tel (s. Abb. VII). Dieser Riickgang wiirde auch durch die um 27 Prozent gestiegene Anzahl von Pa-
tientenpopulationen pro Wirkstoff (vgl. Abschnitt Diejdhrliche Einfiihrung neuer Wirkstoffe und ihr Einsatz
in unterschiedlichen Patientenpopulationen nehmen stetig zu) bei Weitem nicht ausgeglichen.
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Dieses Ergebnis scheint im Widerspruch zu stehen zu dem eingangs berichteten jahrlichen Aus-
gabenanstieg der CKV-Arzneimittelausgaben. Wie kann es sein, dass die Gesamtausgaben steigen,
wenn die neuen Wirkstoffe ein geringeres Potenzial in Bezug auf den Budget-Impact haben?

Bei der Beantwortung dieser Frage muss zundchst darauf hingewiesen werden, dass die Gesamt-
ausgaben die Summation einer nicht niher bestimmten Vielzahl von Einflussfaktoren sind. Die
Komponentenzerlegung des Arzneimittel-Atlas hat einige davon adressiert, darunter die Zunahme
des Verbrauchs beim weitgehenden Ausbleiben der Zunahme von Einsparungen.

Empirische Studien zur Generika- und Biosimilar-Konkurrenz zeigen, dass die Wahrscheinlichkeit
eines Markteintritts von Nachahmerprodukten wesentlich von der Marktgrofle abhdngt. Fiir Arz-
neimittel in kleinen Nischenmarkten - etwa bei seltenen Erkrankungen - bleibt der Wettbewerb
nach Ablauf der formalen Schutzrechte haufig ganz aus (Bagley et al. 2019). Analysen zur Orphan-
Regulierung in der EU und den USA zeigen, dass ein Grofteil der Orphan-Arzneimittel auch Jahre
nach Ende von Patent- und Orphan-Exklusivitdt keine Generika- oder Biosimilarkonkurrenz hat.
Vor dem Hintergrund des Trends zu immer kleineren, molekular definierten Patientenpopulatio-
nen spricht daher viel fiir eine faktische Verlingerung der Marktexklusivitit in diesen Segmenten,
obwohl die gesetzlichen Schutzdauern formal unverandert geblieben sind. Fiir Deutschland steht
eine genauere Untersuchung dazu noch aus.
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Zusammenfassung und gesundheitspolitische Implikationen

Die Ausgaben fiir Arzneimittel in der CKV steigen. Die naheliegende Erkldrung, die in der 6ffent-
lichen Debatte immer wieder formuliert wird, lautet: , Die Preise sind zu hoch.“ Der Arzneimittel-
Atlas wurde geschaffen, um tiber diese verkiirzte Sicht hinauszugehen und Jahr fiir Jahr darzu-
stellen, wofiir zusitzliches Geld ausgegeben wird.

Die Analysen der vergangenen 20 Jahre zeigen, dass:

die Ausgabenentwicklung wesentlich durch mehr und neue Therapieoptionen gepragt ist,
sich die zusitzlichen Ausgaben in den letzten Jahren in der Regel auf schwere und sehr schwe-
re Erkrankungen konzentrieren,

steigende Einstiegspreise neuer Arzneimittel hdufig mit kleineren Zielpopulationen und be-
grenztem Budget-Impact einhergehen und

Preisregulierung, Generikawettbewerb und andere Instrumente einen relevanten dimpfenden
Beitrag leisten.

Damit leistet der Arzneimittel-Atlas genau das, wofiir er vor 20 Jahren konzipiert wurde: Er schiitzt
vor Irrtiimern und Fehldeutungen, indem er die Ausgabenentwicklung in ihre Komponenten zer-
legt und die Rolle von Preisen, Mengen und Innovation differenziert sichtbar macht.

Der Blick auf die Komponentenzerlegung macht deutlich, dass der grofite Beitrag zur Ausgaben-
steigerung aus der Verbrauchskomponente stammt. Das bedeutet:

mehr behandelte Falle,
lingere Behandlungsdauern,
neue Therapieoptionen, die in die Regelversorgung tibernommen werden.

In vielen Fillen handelt es sich um Behandlungen, die aus medizinischer Sicht gut begriindet sind:
verbesserte Uberlebenschancen bei Krebserkrankungen, Vermeidung schwerer thromboemboli-
scher Ereignisse, bessere Einstellung des Diabetes mellitus und Behandlung seltener, bisher kaum
therapierbarer Erkrankungen, wie beispielsweise schwere Formen der Psoriasis oder der atopischen
Dermatitis.

Dennoch nehmen wir tiber 20 Jahre hinweg wahr, dass die Fokussierung auf die Preise von Arznei-
mitteln zunimmt, was aufgrund ihrer oft verbliiffenden Héhe menschlich verstindlich ist. Im
Vergleich zu ihrer physischen Prasenz - z. B. eine einzige Spritze - iibersteigt der Preis eines Medi-
kaments oft das Sagbare. Der Vergleich zum Gold ist schon lange Geschichte (Friedrich und Rosen-
brock 1977). Selbst mit Diamanten lief3en sich Preisvergleiche heutzutage nicht mehr sinnvoll an-
stellen.

Der Preis wird damit zu einem Sachverhalt, der sich in Wahrnehmung und Diskussion verselb-
standigt und um den Bewunderung wie auch Empérung kreist. Der Arzneimittelpreis wird somit
zu einem Fetisch, jede verniinftige Diskussion iiberschattend.
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Gesundheitspolitisch stellt sich daher weniger die Frage, ob diese Behandlungen ,,zu teuer” sind,
sondern ob und in welchem Umfang das Solidarsystem solche Ausweitungen der Versorgung dauer-
haft tragen soll. Wird diese Prioritdtenfrage nicht explizit gestellt, erscheint jede beobachtete Aus-
gabensteigerung zwangslaufig als , Preisproblem®, obwohl sie im Kern ein Versorgungs- und Er-
wartungsproblem ist: Eine Gesellschaft entscheidet sich faktisch fiir mehr Versorgung schwerer
Erkrankungen, ohne diese Entscheidung offen zu benennen.

Eine rationale Gesundheitspolitik sollte sich diese Zusammenhédnge klarmachen und sich danach
ausrichten.

Der Arzneimittel-Atlas {ibernimmt in dieser Konstellation eine spezifische Funktion:

Entdramatisierung und Einordnung: Durch die langfristige Perspektive und die Zerlegung der Aus-
gaben in Komponenten wird sichtbar, welche Entwicklungen strukturell bedingt sind und wel-
che auf zeitlich begrenzte Eingriffe oder Sondereffekte zuriickgehen. Kurzfristige Ausschlige
werden relativiert, Trends werden von Zufallsschwankungen getrennt.

Transparenz iiber Treiber und Zielgruppen: Die Kombination aus Komponentenzerlegung und Aus-
wertung nach Indikationsgruppen zeigt, fiir welche Erkrankungen die Ausgaben zunehmen
und welche Patientengruppen dadurch besser versorgt werden. Damit werden Nutzen- und Las-
tenverschiebungen im System sichtbar, nicht nur die Bruttosummen.

Bewertung von Steuerungsinstrumenten: Die Entwicklung der Einsparungs- und Preiskomponente
im Zeitverlauf erlaubt Riickschliisse auf die Wirksamkeit gesundheitspolitischer Instrumente:
Rabattvertrage, AMNOG-Verfahren, Zwangsrabatte und Preismoratorium. Die Ergebnisse kén-
nen genutzt werden, um bestehende Instrumente gezielt weiterzuentwickeln, statt pauschal
neue Regulierungen einzufiihren.

Grundlage fiir Prioritatensetzung: Die Auswertungen zu seltenen Erkrankungen, kleinen Zielpopu-
lationen und sinkendem theoretischen Umsatzpotenzial neuer Therapien liefern die empiri-
sche Grundlage fiir eine prioritdtenorientierte Strategie: Sie zeigen, wo mit hohem Ressourcen-
einsatz vergleichsweise wenige, aber schwerkranke Betroffene erreicht werden und wo Mas-
senindikationen mit niedrigen Tagesdosenpreisen den gréfiten Volumenanteil ausmachen.

Die haufig zitierte Aussage, Arzneimittel diirften ,kein Luxusgut wie ein Porsche sein, bringt
eine verbreitete Skepsis gegeniiber hohen Preisen zum Ausdruck. Die Daten aus 20 Jahren Arznei-
mittel-Atlas legen jedoch nahe, dass eine reine Preisdebatte nicht ausreicht.
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Zusammenfassung und gesundheitspolitische Implikationen

Die gesundheitspolitische Herausforderung besteht darin:

die tatsichlichen Treiber der Ausgabenentwicklung klar zu benennen,

die Rolle neuer Therapien fiir schwere Erkrankungen niichtern einzuordnen und

auf dieser Grundlage explizite Entscheidungen tiber Priorititen und Finanzierungswege zu tref-
fen.

Der Arzneimittel-Atlas kann diese Debatte nicht ersetzen. Er kann aber verhindern, dass sie auf
einer verkiirzten und zum Teil irrefithrenden Grundlage gefiihrt wird.
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