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Arzneimittelpreisbildung aus Sicht der
AkdÄ - Agenda

 Ausgaben GKV insgesamt sowie für Arzneimittel

 Entwicklung der Arzneimittelmarktes: USA/Europa

 AMNOG: Was wurde bisher erreicht?

 Szenario Onkologie: „Preisexplosion“?

 Lösungsansätze für angemessene Preise



Vorläufige Verteilung der Ausgaben: 
Leistungsbereiche im GKV-System 2015* 

ärztliche
Behandlung

17,3 % 

Arzneimittel
17,3 %

Hilfsmittel
3,8 %

Heilmittel
3,0 %

zahnärzt. Behandlung
5,1 %

Zahnersatz
1,6 %

Früherkennungsmaßnahmen
1,1 %

Krankengeld
5,6 %

Fahrkosten
2,4 %

Schwangerschaft und 
Mutterschaft

0,6 %

Vorsorge- und     
Rehabilitationsleistungen

1,3 %

Behandlungspflege und 
häusliche Krankenpflege

2,6 %

Sonstiges
5,2 %

Krankenhaus-
behandlung

Stand: 01.05.2016, Quelle: BMG;
*Daten für 2015  vorläufig

 213,53 Mrd. € -



Beirat GKV-Arzneimittelindex am 23. Mai 2016 

Verordnungen und Umsatz bis 2015/Nettokosten ab 2010 -

GKV-Fertigarzneimittelmarkt: vorläufiges Ergebnis 2015
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Onkologie  2015:
ca. 5,0 Mrd. €



Entwicklung des Verordnungsvolumens 

nach definierten Tagesdosen von 1995 bis 2014

Quelle: AVR 2015

Generika: 42,3% (1994)  75,7% (2014)



Von der FDA zugelassene neue Arzneimittel:
1993 - 2015



Onkologie
N=14

„Orphans“
N=10

Zulassungen
nach

Indikation

Zulassungen:
“Priority“:   N=25
„Orphans“: N=21



FDA: Arzneimittel zugelassen in 2015

erwartete Blockbuster (2020): N=16



Zulassungen Deutschland: N=38
davon „Orphans“ N=12
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„Den Menschen müssen im Krankheitsfall 
die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfügung stehen

sowie die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln
müssen wirtschaftlich und kosteneffizient sein.“



(vgl. Sozialgesetzbuch V)

aus Sicht des IQWiG





Informationsgewinn durch AMNOG



AMNOG – Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
Ausmaß des Zusatznutzens

höchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren nach § 35a SGB V

Anzahl Beschlüsse
N = 176
Anzahl 

Festbetragsgruppe
N = 4

Stand: 1. Mai 2016

Onkologie
Anzahl Beschlüsse

N = 55
Anzahl beträchtlich

N=22



Onkologische Arzneimittel 2013–2015:
Erstattungspreise

Onkologisches 
Arzneimittel

Zusatznutzen
Jahrestherapiekosten

nach Listenpreis
Jahrestherapiekosten

zVT
Rabatt in % 

auf Basis PpU

Radium-223-dichlorid (Xofigo® / 2014) beträchtlich 32.934,00 € 19.385,39 € – 19.392,37 € 14,7

Trastuzumab Emtansin (Kadcyla® / 2014) beträchtlich 86.033,41 € 1.194,00 € – 36.316,87 € 20,6

Enzalutamid (Xtandi® / 2013) beträchtlich 46.023,08 € – 47.620,52 € 248,84 € – 41.764,62 € 21,3

Pertuzumab (Perjeta® / 2013) beträchtlich 98.154,05 € 806,88 € – 51.939,19 € 19,6

Pomalidomid (Imnovid® / 2013) OD beträchtlich 130.908,28 € – 131.013,83 € 18,6

Afatinib (Giotrif® / 2013) erheblich 31.776,47 € 6.784,36 € – 60.435,01 € 13,7

Cabozantinib (Cometriq® / 2014) OD gering 76.067,15 € 25,8

Nintedanib (Vargatef® / 2015) gering 49.854,22 € 19.070,22 € – 59.860,00 € 23,6

Ramucirumab (Cyramza® / 2015) OD gering 104.300,07 € – 116.514,56 € 15,6

Vismodegib (Erivedge® / 2013) gering 91.600,54 € BSC 39,7

Ibrutinib (Imbruvica® / 2014) OD n. q. 77.819,29 € – 103.759,05 € 17,2

Idelalisib (Zydelig® / 2014) n. q. 51.529,41 € – 75.764,29 € BSC 13,3

Obinutuzumab (Gazyvaro™ / 2014) OD n. q. 30.851,96 € 19,0

Siltuximab (Sylvant® / 2014) OD n. q. 102.178,92 € 28,3

Bosutinib (Bosulif® / 2013) OD n. q. 56.234,54 € 43,8

Ponatinib (Iclusig® / 2013) OD n. q. 68.741,67 € 9,0

Dabrafenib (Tafinlar® / 2013) nicht belegt 79.355,29 € 73.355,29 € 7,2

Regorafenib (Stivarga® / 2013) nicht belegt 55.550,42 € BSC 42,8

Stand: 10.05.2016, Quellen: GKV-SV, Lauer-Taxe



Difficult times…

So can we afford                          
all these great (?)                     

new developments                       
in  oncology? 



Ausgaben für Onkologie (EU, 2009)
pro Person (€)



42_

„What predicts the price of the next cancer drug is the price of the last cancer drug.

The only check on the system is corporate chutzpah.“



Ausgaben und Wachstumsraten
für onkologische Arzneimittel: 2008 - 2018



Onkologie:
Entwicklung des Arzneimittelmarktes (2016-2020)



Onkologie: Inzidenz und Umsatz 
in den wichtigen Arzneimittelmärkten (2024) –

USA, Japan, Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien, Großbritannien

Inzidenz ▲, Kombinationstherapien, gut gefüllte „Pipelines“



Onkologische Wirkstoffe

zugelassen durch FDA 1.1.2009-31.12.2013

N=51 für 63 Indikationen
neuer Wirkmechanismus: N=21 (41%)

„next-in-class“: N=30 (59%)

„Current pricing models are not rational
but simply reflect what the market will bear.“

Preise vs.
PFS/OS



(unbeabsichtige) Konsequenzen
der teuren Onkologika:„Me-too Mentalität“

Vergleich der onkologischen Wirkstoffe bzgl. Wirkmechanismus 
in den „“Pipelines“ der pharmazeutischen Unternehmer

überlappend: N=124 (74%)



Arzneimittelpreisbildung aus Sicht der
AkdÄ - Agenda

 Ausgaben GKV insgesamt sowie für Arzneimittel

 Entwicklung der Arzneimittelmarktes: USA/Europa

 AMNOG: Was wurde bisher erreicht?

 Szenario Onkologie: „Preisexplosion“?

 Lösungsansätze für angemessene Preise



11/2015 – 5/2016



erschwingliche Arzneimittel – (einige) Positionen

 EMA:
Transparenz bzgl. Daten klinischer Studien; beschleunigte Zulassung 
von Generika/Biosimilars; Zulassung von „Me-Too“ Arzneimitteln 
(Wettbewerb/Preisrückgang); Messung von „value“                 
(Lebensqualität, Nutzung von Ressourcen im Gesundheitswesen);  
Post-Zulassungsstudien; „adaptive pathways“

 Gesundheitsökonomie/-wissenschaft:
Ermittlung der Kosteneffizienz; CER; “Value-based pricing“

 pharmazeutische Unternehmer:
Bedeutung biopharmazeutischer Innovationen; Fortschritt garantieren;
aggressive Strategien der Kostenbegrenzung vermeiden



IV: „Gute Arzneimittelversorgung .. sicherstellen.“

Problemfelder

• Definition „innovative“ Arzneimittel
• Intransparenz der Erstattungsbeträge
• Zeitpunkt der Gültigkeit des Erstattungsbetrages
• Informationen zu Ergebnissen der Nutzenbewertung
• Umsatzschwelle

 Bessere Nutzung der bestehenden Instrumente
zur Bewertung von Arzneimitteln:

• Therapiehinweise
• Aufträge zur :

Kosten-/Nutzenbewertung (§ 139a SGB V)
Durchführung versorgungsrelevanter Studien
(§ 92 (2a) SGB V): Zweckmäßigkeit?



 Mängel in klinischen Studien vor Zulassung beseitigen

 beschleunigte Zulassungsverfahren, „adaptive licensing“

 Cave: Anforderungen an Zulassung, Post-Zulassungsstudien

 „Value-based pricing“

 Erstattungsfähigkeit/Preissetzung für neue onkologische 

Arzneimittel stärker ausrichten am patientenrelevanten Nutzen

 Kosten-Nutzen-Bewertung unumgänglich – „Wert“ eines 

onkologischen Arzneimittels abhängig von klinischen 

Kontextfaktoren (z.B. Art der Erkrankung, bestehende 

Therapiemöglichkeiten), kulturellen Einflüssen, Prioritäten einer 

Gesellschaft, persönlichen Werthaltungen ……

Onkologie: Stimmt das Nutzen-/Preisverhältnis? -

Lösungsansätze 



Folien für die Diskussion



2016

gerechter Zugang, pharmakoökonomische Bewertung,               
„value-based pricing“, transparenter Erstattungsprozess





N=31
> 100 Indikationen

Marktzulassung: 2000-2012 
PreisvergleiΔch in 2013

Δ zwischen Niedrig- und Hochpreisland: 
28% - 388%



Wirkstoff CH D DK E F GR P S UK

Bendamustin-HCl 293,42 274,91 277,94 n.v. 273,81 273,81 n.v. 393,07 283,28

Bortezomib 1365,10 1357,30 1001,60 1120,10 1043,90 855,63 1143,00 1215,80 894,91

Cabazitaxel n.v. 4395,00 4237,50 4100,00 n.v. n.v. n.v. 4978,50 3796,20

Imatinib 24,39 23,92 17,97 19,74 17,47 15,45 17,98 21,64 16,87

Lenalidomid 278,87 266,00 239,75 250,78 165,16 195,59 n.v. 240,05 184,88

Ofatumumab n.v. 252,08 207,61 n.v. n.v. 188,61 n.v. 247,74 n.v.

Plerixafor n.v. 5650,00 5692,50 5482,30 5650,00 4918,50 n.v. 7703,50 5015,10

Vemurafenib 40,59 41,25 36,23 n.v. 37,09 n.v. n.v. 39,38 32,20

Zoledronsäure 138,47 282,75 253,89 256,37 215,68 128,34 258,00 305,89 204,45

Fabrik-Abgabepreise onkologischer Wirkstoffe
in einigen europäischen Ländern (in €/pro Einheit)

CH = Schweiz; D = Deutschland; DK = Dänemark; E = Spanien; F = Frankreich; GR = Griechenland; P = Portugal; 
S = Schweden; UK = Großbritannien; n.v. = nicht verfügbar
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