Hintergrundpapier Vertragskataloge im Arzneimittelbereich

1. Ausgangssituation

Die Arzneimittelausgaben der GKV steigen kontinuierlich jedes Jahr an. Ausgabentreiber sind
patentgeschutzte Arzneimittel. Diese verursachen 54 % der gesamten Arzneimittelausgaben
bei gerade einmal 7% des Verbrauchs (Anteil an abgegebenen Packungen). Die jahrlichen
Ausgabensteigerungen flr patentgeschitzte Arzneimittel sind nicht auf eine alternde Gesell-
schaft, sondern auf Marktverdrangungen zuriickzufihren. Neue, patentgeschitzte Arzneimittel
werden anstelle von alteren, glinstigeren Therapien eingesetzt oder zusatzlich zu diesen, viel-
fach auch in Kombination miteinander. Der oft extrem hohe Preis der neuen Arzneimittel spielt
dabei eine entscheidende Rolle. Das 2011 eingefiihrte AMNOG (friihe Nutzenbewertung und
darauf basierende Preisverhandlung) kann den Ausgabenanstieg nicht verhindern, da das AM-
NOG nicht auf wettbewerbliche Preisbildung ausgelegt ist. Das AMNOG fuhrt zu am Nutzen
orientierten Preisverhandlungen und ist damit grundsatzlich ein gutes Instrument, um Marktein-
trittspreise auszuhandeln. Allerdings wurde es nicht konzipiert, um den Wettbewerb therapeu-
tisch gleichwertiger patentgeschitzter Arzneimittel untereinander zu férdern. Die GKV bendtigt
daher dringend ein Instrument, welches den Wettbewerb patentgeschiitzter Arzneimittel unter-
einander nutzt und dariber zu niedrigeren Preisen/h6heren Rabatten fihrt: die Vertragskata-
loge.

2. Vertragskataloge nutzen den Wettbewerb

Vertragskataloge nutzen den bestehenden wirkstoffubergreifenden Wettbewerbsraum fur the-
rapeutisch vergleichbare Arzneimittel und senken Preise so effektiv.

Die Idee dahinter wird bereits heute von Krankenkassen Uber Selektivvertrage mit arztlichen
Berufs- bzw. Interessenverbanden und Kassenarztlichen Vereinigungen umgesetzt. Diese Ver-
trage fordern die sichere Anwendung komplexer Arzneimitteltherapien und beinhalten zusatz-
lich eine wirkstofflibergreifende Wirtschaftlichkeitssteuerung. Diese stellt gewisse Arzneimittel
als besonders wirtschaftlich heraus. Es fehlen derzeit jedoch verbindliche Vorgaben, um den
Wettbewerb unter patentgeschitzten Arzneimitteln im Uberschneidenden Einsatzgebiet tat-
sachlich herzustellen und das gesamte Einsparungspotenzial zu adressieren. Die feste gesetz-
liche Verankerung von Vertragskatalogen, die damit verbundene Weiterentwicklung der vorge-
nannten Selektivvertrage und eine verpflichtende Umsetzung auch in der Praxissoftware fih-
ren zu einem Einsparungspotenzial in H6he von 1,5 Mrd. € fur die GKV (s. Mdgliche Einspa-
rungen flr die GKV), ohne dass es zu Anderungen in der Versorgungsqualitat kommt.
Vertragskataloge stellen ein erganzendes Instrument in der Regelversorgung dar. Es ist aus-
driicklich das Ziel, dass zugelassene Medikamente auch zukiinftig ab Markteintritt erstattet
werden. Der im internationalen Vergleich schnelle und umfassende Markteintritt innerhalb
Deutschlands soll erhalten werden. Damit dieser auch kinftig finanziert werden kann, missen
jedoch angemessenere Preise fir Medikamente erzielt werden, fir die es therapeutisch ver-
gleichbare Alternativen gibt.

Das AMNOG wird damit nicht in Frage gestellt, sondern erganzt. Es wird lediglich eine Lucke
geschlossen, fir die das AMNOG nicht konzipiert wurde (Wettbewerb therapeutisch vergleich-
barer patentgeschitzter Arzneimittel).

Die arztliche Therapiehoheit bleibt ebenfalls gewahrt. Arztinnen und Arzte kénnen weiterhin die
Wirkstoffgruppe auswahlen, missen jedoch vorrangig den rabattierten Wirkstoff verordnen.
Vertragskataloge sollen so konzipiert werden, dass der Uberwiegende Anteil der Versicherten
in der Indikation mit dem Rabattarzneimittel versorgt werden kann. Medizinisch begriindete
Abweichungen bleiben im Einzelfall mdglich.

Pharmazeutische Hersteller gewinnen Planungssicherheit bezlglich Absatzmengen Uber ei-
nen langeren Zeitraum und kénnen darauf basierend Preise kalkulieren. So wird der beste-
hende Wettbewerb unter den pharmazeutischen Herstellern in glinstigere Preise fur die Versi-
chertengemeinschaft Gberfuhrt.
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Abbildung 1 Dreistufiges Modell

3-stufiges Modell

Das vorgestellte Instrument umfasst ein dreistufiges Vorgehen: im ersten Schritt bilden die
Krankenkassen auf Basis vorliegender Evidenz und medizinischer Standards, z.B. Leitlinien
zum Einsatz von Arzneimitteln, ,Indikationscluster®. Indikationscluster beinhalten alle flir eine
Indikation zugelassenen Arzneimittel und bilden die regelhaft in den Leitlinien der Fachgesell-
schaften bereits vorgesehenen indikationsbezogenen Therapieempfehlungen ab. Der Fokus
liegt dabei auf patentgeschitzten Arzneimitteln. Es werden jedoch auch patentfreie Wirkstoffe
berlcksichtigt, sofern sie mit patentgeschitzten Arzneimitteln im Wettbewerb stehen (z.B. Bi-
osimilars bei chronisch-entzindlichen Erkrankungen oder Rivaroxaban im Wettbewerb mit Api-
xaban). Es ist daher davon auszugehen, dass Krankenkassen, die z.B. Vertragskataloge fur
die Indikation ,Rheumatoide Arthritis“ nutzen, zu identischen Indikationsclustern kommen (s.
Abbildung 1, blauer Kasten). Die rabattierten Arzneimittel kénnen sich hingegen zwischen den
Kassen unterscheiden, was eine breite Beteiligungsmdglichkeit fir die Hersteller widerspiegelt
und gleichzeitig die Produktvielfalt gewahrleistet.

Im zweiten Schritt bilden die Krankenkassen innerhalb der Indikationscluster die eigentlichen
.vertragskataloge“, d.h. die Gruppen mit vergleichbaren Nutzenprofilen. Die Arzneimittel in-
nerhalb einer Gruppe werden miteinander in den Wettbewerb gestellt, d.h. z.B. alle TNF-alpha-
Hemmer oder alle IL-6-Inhibitoren miteinander. Die Gruppen untereinander werden jedoch
nicht in Wettbewerb gestellt, beispielsweise nicht TNF-alpha-Hemmer mit IL-6-Inhibitoren, da
diese in der Indikation Rheuma nicht als therapeutisch vergleichbar eingestuft werden (s. Ab-
bildung 1, griiner Kasten). Unterschiedliche AMNOG-Bewertungen stellen grundsatzlich keinen
Hinderungsgrund fiir die Biindelung in einem Vertragskatalog dar, da die zweckmaRige Ver-
gleichstherapie sich ebenfalls unterscheiden kann. Ggfs. klinisch relevante Unterschiede wer-
den in Abstimmung mit den Empfehlungen der Fachgesellschaften berucksichtigt, Arzneimittel
waren dann nicht therapeutisch vergleichbar.

Im dritten Schritt ermitteln die Krankenkassen die fur ihre Versicherten vorrangig zu verordnen-
den rabattierten Vertragsarzneimittel (auch als ,Fokusarzneimittel“ bezeichnet). Die Ermitt-
lung erfolgt anhand der im Markt etablierten Instrumente, vorrangig anhand offener europawei-
ter Ausschreibungen.

Das bisher im § 130b SGB V verankerte Instrument der ,bundesweiten Praxisbesonderheit"
wird aus dem AMNOG-Prozess herausgeldst und mit den Rabattarzneimitteln der Vertragska-
taloge verknUpft. Krankenkassen konnen so zusatzliche Anreize fur die Industrie schaffen und
Arztinnen und Arzten Sicherheit bzgl. der wirtschaftlichen Verordnung geben. Krankenkassen




kénnen zudem ergénzende Selektivvertrage mit Arztinnen und Arzten schlieRen, um die Ver-
ordnung der rabattierten Produkte weiter zu fordern.

Grundvoraussetzung fir eine erfolgreiche Umsetzung ist die Abbildung in der Praxissoftware,
so dass Arztinnen und Arzte bei der Verordnung erkennen, welches Arzneimittel im Vertrags-
katalog rabattiert ist. Fiir eine schnelle Umsetzung kénnten die Informationen in einem Uber-
gangszeitraum auch anders bereitgestellt werden.

3. Mogliche Einsparungen fur die GKV

Vertragskataloge weisen unter der Annahme, dass 80 % der Ausgaben fur die betrachteten
Indikationen gesteuert und mit einem zusatzlichen Preisnachlass in Héhe von 10 % auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers versehen werden, ein GKV-weites Einspa-
rungspotenzial von 1,5 Mrd. € pro Jahr auf. Der entsprechende Preisnachlass wird dabei ent-
weder durch zusatzlichen Rabatt oder durch Umsteuerung auf Produkte mit niedrigerem Preis
erzielt.

Diese Hochrechnung basiert auf den Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse des Jah-
res 2025, hochgerechnet auf GKV-Niveau. Es wurden Indikationscluster fur ausgewahlte Er-
krankungen gebildet, darunter u.a. chronisch entzlindliche Erkrankungen, Stoffwechselerkran-
kungen und neurologische Erkrankungen.

Die ausfiihrliche Beschreibung der Methodik und der ausgewahlten Produkte und Indikationen
findet sich im Anhang.

Nicht berucksichtig wurden in dieser Modellierung Ausgaben im Rahmen moglicher Selektiv-
vertrage. Sofern Krankenkassen begleitend Selektivvertrage mit Arztinnen und Arzten schlie-
Ren, missten die Ausgaben flur die Selektivvertrage mindernd dagegen gerechnet werden.
Diese Minderungen belaufen sich maximal auf einen niedrig einstelligen Prozentsatz der mog-
lichen Einsparungen.

4. Zusammenfassung

Vertragskataloge greifen auf den in Selektivvertragen gut funktionierenden Mechanismus der
Verordnung auf Basis der therapeutischen Vergleichbarkeit zurtick. Die gesetzlich verankerte,
verpflichtende Umsetzung wirde zu deutlich héheren zusatzlichen Einsparungen fithren und
den Grundgedanken des § 12 SGB V konsequent umsetzen.



Anlage Berechnung

Es wurden Indikationscluster fiir dermatologische Erkrankungen (atopische Dermatitis und
Psoriasis), Chronisch entziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulce-
rosa), rheumatoide Arthritis, Multiple Sklerose, Diabetes Mellitus Typ 2, Onkologische
Erkrankungen (Prostata, Niere, Harnblase, Brustkrebs), Migrdane, Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, Asthma und Fettstoffwechselerkrankungen gebildet. Innerhalb dieser Cluster
wurden Vertragskataloge fiir therapeutisch vergleichbare Arzneimittel gebildet. Es wur-
den folgende Vertragskataloge gebildet: TNF-alpha-Inhibitoren, JAK-Inhibitoren, PDE-IV-
Hemmer, CD 80-/86-Inhibitoren, Interleukin-1-Inhibitoren, Interleukin-6-Inhibitoren, Interleukin-
17-Inhibitoren, Interleukin-12, 23-Inhibitoren; Interleukin-23-Inhibitoren, CD-20-Inhibitoren,
CGRP-Antikoérper, Immunsuppressiva (Fumarate, Dihydroorotat-Dehydrogenase (DHODH)-In-
hibitoren), Immunstimulanzien (a: Interferone, b: Glatirameracetat), Sphingosin-1-phosphat
(S1P)-Rezeptor-Modulatoren, CD52-Antikérper, a4-Antikérper, CD20-Antikdrper, Androgenre-
zeptor-Inhibitoren, GnRH-Analoga, GnRH-Antagonisten, Immunstimmulantien (G-CSF), PD1-
Antikdrper, CTLA-4-Antikdrper; Nectin-4-Antikorper, VEGF-Antikdrper, Multi-Kinase-Inhibito-
ren, PARP-Inhibitor, Taxane, Tumorantibiotikum, Tyrosinkinase-Inhibitoren, S1P-Rezeptormo-
dulator, Integrin-Antagonist, Interleukin-4, 13- Inhibitor, Interleukin-31-Inhibitor, JAK-1-Inhibitor,
JAK-1/2-Inhibitor, TYK-2-Inhibitor, JAK-1/2/3-Inhibitor, PDE-IV-Hemmer, Faktor Xa-Hemmer,
SGLT-2-Hemmer, GLP-1-Rezeptor-Agonist, CDK4/6-Inhibitoren, Asthma-Antikdrper und
PCSK-9-Inhibitoren. Namentlich wurden folgende Wirkstoffe berlicksichtigt (in alphabetischer
Reihenfolge): Abatacept. Abemaciclib, Abirateron, Abrocitinib, Adalimumab, Alemtuzumab, Ali-
rocumab, Apalutamid, Apixaban, Apremilast, Atezolizumab, Atogepant, Avelumab, Axitinib, Ba-
ricitinib, Benralizumab, Bicalutamid, Bimekizumab, Brodalumab, Buserelin, Cabazitaxel, Cabo-
zantinib, Canakinumab, Certolizumab pegol, Cladribin, Dapagliflozin, Degarelix, Deucravaciti-
nib, Dimethylfumarat, Docetaxel, Dulaglutid, Dupilumab, Edoxaban, Efbemalenograstim alfa,
Empagliflozin, Enfortumab vedotin, Enzalutamid, Eptinezumab, Erenumab, Ertugliflozin, Eta-
nercept, Evolocumab, Exenatid, Filgotinib, Fingolimod, Fremanezumab, Glatirameracetat, Go-
limumab, Goserelin, Guselkumab, Inclisiran, Infliximab, Interferon beta-1a, Ipilimumab, Ixeki-
zumab, Lebrikizumab, Lenvatinib, Leuprorelin, Lipedfilgrastim, Liraglutid, Mepolizumab, Miriki-
zumab, Mitomycin, Natalizumab, Nemolizumab, Niraparib und Abirateron, Nivolumab, Ocreli-
zumab, Ofatumumab, Olaparib, Omalizumab, Ozanimod, Palbociclib, Pazopanib, Pedfilgras-
tim, Peginterferon beta-1a, Pembrolizumab, Ponesimod, Relugolix, Reslizumab, Ribociclib, Ri-
megepant, Risankizumab, Rituximab, Rivaroxaban, Sarilumab, Secukinumab, Semaglutid, Si-
ponimod, Sorafenib, Sunitinib, Talazoparib, Tegomilfumarat, Teriflunomid, Tezepelumab,
Tildrakizumab, Tirzepatid, Tivozanib, Tocilizumab, Tofacitinib, Tralokinumab, Triptorelin,
Ublituximab, Upadacitinib, Ustekinumab und Vedolizumab.

Fir die Modellierung der Einsparungen wurden folgende Annahmen getroffen: 80% der Aus-
gaben (nach APU/Herstellerabgabepreis) kdnnen umgesteuert werden. Von diesen 80 % kon-
nen dann zusatzlich 10 % der Ausgaben eingespart werden (s. Abbildung 2). Die 10 % wurden
zur Vereinfachung pauschal angenommen und kénnen — wie im DAK-AMNOG-Report 2026
am Bespiel Ozempic® beschrieben — je nach Zuschlagsempfanger durch Rabatte und/oder
preisnivellierende Effekte erzielt werden. Es wird, ebenso wie im DAK-AMNOG-Report 2026,
eine indikationsunabhangige Abrechnung angenommen. Anders als im AMNOG-Report wird
jedoch bereits ein 20%iger Abschlag durch medizinisch begriindete Ausnahmen bertcksichtigt.
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Abbildung 2: Einsparvolumen in Abhéngigkeit der H6he der prozentualen Rabatte
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