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Kostenstrukturen im Arzneimittelmarkt: Drei Bewertungsgegenstände 

#1 Ausgaben
#2 Menge x (Preise x Nutzen)
#3 Angemessenheit
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Anteil Arzneimittel 
an GKV-Gesamt:
20,4 % in 2021
Quelle: Destatis 2023, Gesundheitsausgabenrechnung
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Anteil Arzneimittel 
an GKV-Gesamt:
17,0 % in 2021
Quelle: https://pharma-fakten.de/grafiken/trotz-immer-besserer-
behandlungsmoeglichkeiten-arzneimittelausgaben-entwickeln-sich-auffaellig-unauffaellig/
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Anteil Arzneimittel 
an GKV-Gesamt:
16,4 % in 2021
Quelle: https://pharma-fakten.de/grafiken/finanzielle-schieflage-der-gkv-wegen-
innovativer-arzneimittel/
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Ausgaben für 
Arzneimittel in 
der GKV:
50,2 Mrd. € in 2021
Quelle: https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-662-66041-6_18/figures/1/
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Ausgaben für 
Patentarzneimittel in 
der GKV:
26,4 Mrd. € in 2021
Quelle: https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-662-66041-6_18/figures/1/
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Ausgaben für 
Orphan Drugs in 
der GKV:
6,8 Mrd. € in 2021
Quelle: https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-662-66041-6_18/figures/13
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Warum interessiert uns die Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln? 

Sind die Ausgaben 
angemessen für den 

Patientennutzen? 

AMNOG
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Warum interessiert uns die Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln? 

„[…] Bei vollständiger Umsetzung des Vertragsmodells 
ergibt sich eine Entlastung von rd. 2 Mrd. Euro für die 

GKV. […]“
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Warum interessiert uns die Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln? 
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Warum interessiert uns die Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln? 

Sind die Ausgaben 
angemessen für den 

Patientennutzen? 

Sind die Ausgaben 
angemessen 
hinsichtlich des 
verfügbaren Budgets?

AMNOG
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Mittlere 
Jahrestherapie-
kosten im AMNOG-
Patentmarkt
Quelle: Eigene Analyse auf Basis der G-BA-Beschlusse der Erstbewertungsverfahren, 2011-
06/2023
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Mittlere Jahrestherapiekosten bei Markteintritt Preisentwicklung in 
der Spitze des 
AMNOG-
Patentmarktes
Quelle: Eigene Analyse auf Basis der G-BA-Beschlusse der Erstbewertungsverfahren, 2011-
06/2023

0

500.000

1.000.000

1.500.000

2.000.000

2.500.000

3.000.000

3.500.000

4.000.000

4.500.000

J
ah

re
st

he
ra

pi
ek

os
te

n
 M

ar
kt

ei
nt

rit
t

Ø AMNOG-
Markt

Marktneueintritte mit 
den höchsten 

Jahrestherapiekosten



Bielefeld, 24.11.2023 16

“Wird's besser? 
Wird's schlimmer?, 
fragt man alljährlich.“

Erwartete Markteintritte von Gentherapien

Wong et al 2023. DOI: 10.1038/s41434-023-00419-9
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“Wird's besser? 
Wird's schlimmer?, 
fragt man alljährlich.“

Erwartete Anzahl mit Gentherapien behandelter Patenten

Wong et al 2023. DOI: 10.1038/s41434-023-00419-9
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“Wird's besser? 
Wird's schlimmer?, 
fragt man alljährlich.“

Erwartete Kosten der mit Gentherapien behandelten Patenten

Wong et al 2023. DOI: 10.1038/s41434-023-00419-9
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Kostenstrukturen im Arzneimittelmarkt: Drei Bewertungsgegenstände 

#1 Ausgaben
#2 Menge x (Preise x Nutzen)
#3 Angemessenheit
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Bewertung der Preise von Orphan Drugs
Menge x (Preise x Nutzen): Fokus Preise

Quelle: https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/fokus/amnog_verhandlungen/s_thema_amnog_verhandlungen.jsp

Markteintrittspreise 
von Orphan Drugs 

und anderen 
Sonderzulassungen 

im Patentmarkt
Daten: GKV-

Spitzenverband 2021
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Bewertung der Preise von Orphan Drugs
Preis-Mengen-Funktionen und Indikations-Heuristiken

Verhandelte 
Jahrestherapie-

kosten von Orphan 
Drugs in Relation 

zur Größe der 
Zielpopulation 

Daten: G-BA 2011-
2021; Lauer Taxe
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Bewertung des Nutzens und der Preise von Orphan Drugs
Herausforderungen für die Regulierung?
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Bewertung des Nutzens und der Preise von Orphan Drugs
Konzeption des GKV-FinStG (Ausschnitte)

Anhebung 
Kollektivabschläge

Einführung neuer 
Pauschalabschläge

Disincentivierung von 
Schrittinnovationen

Frühere Bewertung / 
Rabattierung von 

Orphan Drugs

Rückwirkung der 
Erstattungsbeträge
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Bewertung des Nutzens und der Preise von Orphan Drugs
Umsatzschwelle zur uneingeschränkten Nutzenbewertung von Orphan Drugs

Ursprüngliche Umsatzschwelle
50 Millionen € /12 M

Neue Umsatzschwelle
30 Millionen € /12 M

€

Zeit
Stichtag 01.12.2022
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Bewertung des Nutzens und der Preise von Orphan Drugs
Umsatzschwelle zur uneingeschränkten Nutzenbewertung von Orphan Drugs
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Bewertung des Nutzens und der Preise von Orphan Drugs
Effekte aus der Absenkung der Umsatzschwelle
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Bewertung des Nutzens und der Preise von Orphan Drugs
Effekte aus der Absenkung der Umsatzschwelle
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Warum interessiert uns die Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln? 

Sind die Ausgaben 
angemessen für den 

Patientennutzen? 

Sind die Ausgaben 
angemessen 
hinsichtlich des 
verfügbaren Budgets?

AMNOG
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Kostenstrukturen im Arzneimittelmarkt: Drei Bewertungsgegenstände 

#1 Ausgaben
#2 Menge x (Preise x Nutzen)
#3 Angemessenheit
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Bewertung der Angemessenheit
Ungelöste Herausforderungen nutzenbasierter Preisbildung 

Gerechtigkeitsdebatten
• Wahrnehmung eines höheren Risikos der GKV für die Finanzierung von Unsicherheit 
• Hohe Verhandlungsmacht auf Anbieterseite bei wirksamem Solitär 
• Fehlende Orientierung für die Bewertung einer Belastbarkeitsgrenze

AMNOG-Verfahrensdebatten
• Verhandlungsbasierte Preisbildung stößt an Grenzen, wenn Daten zum Zusatznutzen nicht verfügbar 

oder nur eingeschränkt bewertbar sind
• Selektivverträge (P4P) theoretisch sinnvoll aber derzeit offenbar im System nicht flächendeckend um- 

bzw. durchsetzbar (Administrations-, Definitionsprobleme, Anreizproblematik)
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Bewertung der Angemessenheit
Ansätze zur Bewertung der Angemessenheit (u.a. für die Preise von Orphan Drugs)

Nutzenadjustierter 
AMNOG-Preis nach 

6 Monaten 

Dynamischer 
Evidenzpreis

EU-PreisP4P Ratenmodelle Netflix-Preis

Angemessenheit 
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Bewertung der Angemessenheit
Ansätze zur Verbesserung der Informationsgrundlage

Nutzenadjustierter 
AMNOG-Preis nach 

6 Monaten 

Kosten-Aspekte
Kosten-Nutzen-

Analysen
Budget Impact 

Verbesserung der 
Informationsgrundlage 
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Bewertung der Angemessenheit
Kostenbasierte Ansätze sind mit hoher Unsicherheit verbunden

DOI: 10.1016/j.jcyt.2022.09.002
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Bewertung der Angemessenheit
Kosten-Nutzen-Analysen können helfen, die Entscheidungsunsicherheit zu reduzieren

Fragen an die Ergebnisse der Kosten-Nutzen-Bewertung:
- Wie wahrscheinlich ist es, dass eine neue Intervention kosteneffektiv ist?
- Wie verändert sich die Wahrscheinlichkeit der Kosteneffektivität durch Senkung des Preises?
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Bewertung der Angemessenheit
KNA können auch nicht „zaubern“…

There were also several concerns in the cost-efectiveness
evaluations, such as limited information on health-related 
quality of life, immature survival data due to short follow-up, 
and unclear curative potential. Substantial risk may be 
incurred with ATMPs, which have high upfront and possibly 
irrecoverable costs but uncertain long-term benefits. 

There are critical limitations to the economic evidence for 
ATMPs, most notably in relation to evidence on the 
durability of treatment effect, and the reliability of 
opinion-based assumptions necessary when evidence is 
absent.
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Bewertung der Angemessenheit
… aber zusätzliche Daten für rationale Verhandlungen und mehr Transparenz liefern

Inputdaten eines Kosten-Effektivitätsmodells

Bereits im AMNOG 
berücksichtigte Daten

Für bestimmte AM im AMNOG 
generierte Daten

Vertraulich in den 
Verhandlungen genutzte Daten
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Bewertung der Angemessenheit
Warum Mengen- und Preisunsicherheit nicht transparenter diskutieren?

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301518300214

Unsicherheit #1
Erwartete Patientenzahlen

Unsicherheit #2
Akzeptable 

Preishöhe
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Bewertung der Angemessenheit
Ziele von Regulierung

Einfaches System

Kompliziertes System

Chaotisches System
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− Aufgrund hoher Preise wird die Unsicherheit 
hinsichtlich des Nutzens und der Kosten bei 
Orphan Drugs besonders kritisch bewertet.

− Akzeptanz höherer Unsicherheit in der 
Erstattung von Orphan Drugs sollte transparent 
gemacht und planbarer umgesetzt werden.

− „Einfache" Lösungen für die Festlegung 
angemessener Erstattungspreise bei Orphan 
Drugs gibt es nicht.

− Für eine effizientere Preisbildung sollte die 
Unsicherheit durch Einbezug von Real-World-
Daten und Kosten-Nutzen-Analysen reduziert 
werden.

Fazit
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