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Neue Arzneimittel représentieren einen der be-
deutsamsten Kostentreiber in nahezu allen
internationalen Gesundheitssystemen. Nach-
dem das Attribut ,,neu’ alleine noch keinen
Qualitdatsnachweis darstellt, hat der Gesetz-
geber mit dem ,,GKV-Modernisierungsgesetz
(GMG) erstmals eine iiber die Zulassung nach
dem Arzneimittelgesetz hinausgehende Nut-
zenbewertung von pharmazeutischen Pro-
dukten eingefiihrt. Diese soll mittels eines drei-
stufigen Schemas ohne Berticksichtigung der
zusitzlichen Kosten erfolgen und im Ergebnis
Produkte ohne ,,bedeutsamen hoheren Nut-
zen“ der Festbetragsregelung der Stufe 2 unter-
werfen. Die gesetzlichen Maflnahmen, die
einem sektoralen Budgetdenken entspringen
und in der vorliegenden Form mit dem Patent-
schutz zahlreicher Produkte kollidieren, sind
aus gesundheitsokonomischer Perspektive nicht
unproblematisch. Denn sie werden einerseits
wegen ihrer groben Ausgestaltung nur sehr ein-
geschrinkt zum Ziel einer differenzierten Arz-
neimitteltherapie beitragen, da sie das entspre-
chende Potential von Kosten-Nutzen-Analysen
nicht anndhernd ausschopfen. Andererseits wer-
den sich die Hoffnungen mancher Gesund-
heitspolitiker auf eine nachhaltige Losung der
Problematik steigender Arzneimittelausgaben
als illusiondr erweisen.

Keine Ausgabenexplosion in Deutschland
Die vermeintliche Kostenexplosion im deut-
schen Gesundheitswesen hat sich ldngst als
eine Krise der Finanzierung, also nicht primér
der Ausgaben-, sondern vielmehr der Einnah-
menseite der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) erwiesen. Berechnungen des Sach-
verstdndigenrates und des DIW zeigen iiber-
einstimmend, dass sich der Anteil der Leis-
tungsausgaben der GKV am Bruttoinlands-
produkt — anders als die Entwicklung der Bei-
tragssdtze und damit der Lohnnebenkosten —
im Verlauf von zwanzig Jahren (zwischen
1980 und 2000) nicht entscheidend verzndert
hat [1]. Bereinigt um die Effekte der Wieder-
vereinigung wiren infolgedessen die Beitrags-
sitze der GKV in der analysierten Zeitspanne
von 1980 bis 2000 nahezu unverindert geblie-
ben, hitte die Einkommensentwicklung der
GKYV mit dem Wachstum des Bruttoinlands-
produkts (BIP) Schritt gehalten (Abb. 1).
Von der mit der konkreten Gestaltung des Ge-
sundheitssystems festgelegten Finanzierung
muss die Frage abgegrenzt werden, in welchem
Umfang zukiinftig zunehmende Gesundheits-
ausgaben volkswirtschaftlich finanzierbar sind.

Diese Problemstellung gewinnt an Bedeutung,
sobald demographische Verinderungen und
insbesondere der medizinische Fortschritt eine
Wachstumsdynamik erzeugen, welche nicht
mehr — wie in der Vergangenheit in Deutsch-
land geschehen — mit Kostenddmpfungsmaf-
nahmen kontrolliert werden kann und das ge-
samtwirtschaftliche Wachstum tibertrifft [2].
Diesbeziigliche Analysen zeigen, dass die Fi-
nanzierbarkeit eines schneller als das BIP
wachsenden Gesundheitssektors in einem sehr
hohen Mall vom realen gesamtwirtschaftli-
chen Wachstum abhiéngt [3].

GKYV: Beitragssatzentwicklung 1980-2000
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Abb. 1: Entwicklung des durchschnittlichen allge-
meinen GKV-Beitragssatzes (alte Bundesldnder) und
fiktive Entwicklung, wenn die Einnahmeentwick-
lung mit dem Bruttoinlandsprodukt (BIP) Schritt ge-
halten hdtte. Eigene Darstellung nach Berechnun-
gen des Sachverstindigenrates (2003) S. 174.

Seit 2000 iiberproportionales Wachstum
der Arzneimittelausgaben

Weit mehr als die Entwicklung der gesamten
Gesundheitsausgaben wird die Expansion des
GKV-Arzneimittelmarktes in der jlingsten
Vergangenheit verstirkt unter dem Stichwort
einer ,,Ausgabenexplosion® diskutiert [4].
Tatsdchlich haben die Arzneimittelausgaben
der GKV - besonders seit der Aufthebung der
Budgetierung im Jahr 2001' — iiberproportio-
nal zugenommen; sie sind im Jahr 2002 mit
einem Anteil von 17,4 Prozent als zweitgrof3-
ter Kostenfaktor — die Kosten fiir drztliche
Behandlungen um rund 1 Mrd. € iibertref-
fend — der GKV hervorgetreten (Abb. 2). Als
wichtigster Wachstumstreiber im deutschen
Arzneimittelmarkt behauptet sich — dhnlich
wie in den anderen europdischen Mirkten —
seit langem die sogenannte Strukturkompo-
nente, welche hauptséchlich von einem Inter-
medikamenteneffekt, also der Veridnderung
der Nachfrage nach anderen Arzneimitteln be-
stimmt wird [5]. Dementsprechend wird mit
zunehmender Intensitit die Frage gestellt, ob
den steigenden Kosten ein angemessener Ge-

genwert entspricht, und mit dem Anstieg des
durchschnittlichen Werts einer Verordnung ge-
raten speziell neue, hiufig hochpreisige patent-
geschiitzte Produkte in den Vordergrund der
Betrachtung. Die gesundheitspolitische Diskus-
sion konzentriert sich folgerichtig auf den the-
rapeutischen Zusatznutzen dieser Produkte.

Entwicklung GKV-Arzneimittelausgaben
und Gesamtausgaben

GKV - Gesambwisgalen
i d e S A
1992 (Index) = 100 /7
120 o e /
1o
S
0 ./-__-/( KV - Arzncimiticlausgaben
) i//
Yy GKV - Arzneimittelverrdnungen
80 WO, Wb o bbbz
] B
§ 8§ 8 B8R E R R R OB

Abb. 2: Relative Entwicklung der Arzneimittelaus-
gaben, der Arzneimittelverordnungen zulasten der
GKYV und der Gesamtausgaben der GKV seit 1992.
Eigene Darstellung nach Schwabe und Paffrath,
1993-2003, und BMGS, Arbeits- und Sozialstatistik.

Einer Vielzahl von Eingriffen in das Marktge-
schehen zum Trotz misslang die angestrebte
Kontrolle der Marktdynamik — bereinigt um
die rein fiskalischen Effekte der mit dem Bei-
tragssatzsicherungsgesetz vorgeschriebenen
Rabatte (fiir 2003 geschitzt auf 1,8 Mrd. €)
wird aktuell auch fiir das Jahr 2003 ein (fik-
tives) Umsatzwachstum zulasten der GKV
um etwa sieben Prozent erwartet [6]. Daraus
wird abgeleitet, dass die strukturellen Wachs-
tumskrifte ungebrochen seien — einschlie3-
lich der Fehlsteuerungen, die vor allem im
Marktsegment der Analogprodukte (Stichwort
,»Scheininnovationen®) vermutet werden.

Das ,,GKV-Modernisierungsgesetz‘ (GMG)
Vor diesem Hintergrund wird mit dem ,,Ge-
setz zur Modernisierung der Gesetzlichen
Krankenversicherung® (GMG) [7] erstmals
eine Nutzenbewertung ,,insbesondere von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen* eingefiihrt
(GMG, Art. 1, Ziff. 25; SGB V, §35b) und
dem beim Gemeinsamen Bundesausschuss
angesiedelten neuen ,Institut fiir Wirtschaft-
lichkeit und Qualitit im Gesundheitswesen
ibertragen (GMG, Art. 1, Ziff. 70 und 112;
SGB YV, §§ 91, 139a). Geméal dem von SPD,

' mit dem Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz

(ABAG)
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CDU/CSU und Griinen vertretenen Konsens
soll hierbei explizit gelten: ,Eine Kosten-
Nutzen-Bewertung findet nicht statt™ [8]; eine
ebenso eindeutige Formulierung wurde in den
Gesetzestext, in dem ausschlieBlich von Nut-
zenbewertungen die Rede ist, freilich nicht
aufgenommen.

Wihrend der Gesetzestext lediglich regelt:
,.Das Institut bestimmt einheitliche Methoden
fir die Erarbeitung der Bewertungen...”
(GMG, Art. 1, Ziff. 25; SGB V, § 35b, 1),
wird in der zugehorigen Begriindung (GMG,
S. 88f.) als Instrument der Nutzenbewertung
eine Klassifikation in drei Stufen als ,,nach
gegenwirtigem Erkenntnisstand sinnvoll*
vorgestellt:

Stufe A: Arzneimittel mit verbesserter Wir-
kung, deren Wirkstoffe einem neuen Wirkprin-
zip unterliegen;

Stufe B: Arzneimittel mit verbesserter Wir-
kung, die dem Wirkprinzip eines bereits zuge-
lassenen Arzneimittel entsprechen;

Stufe C: Arzneimittel ohne verbesserte Wir-
kung [...];

Weiterhin wird in der Begriindung ausge-
fiihrt, eine Zuordnung zu den Stufen A und B
setze ,einen fiir die Therapie bedeutsamen
hoheren Nutzen [...] fiir die iiberwiegende
Zahl der Patienten gegeniiber dem bisheri-
gen Therapiestandard voraus. Nachdem die
Abgrenzung zwischen den Stufen A/B und C
im Ergebnis dariiber entscheiden soll, ob ein
neues Arzneimittel unmittelbar einer Festbe-
tragsgruppe der Stufe 2 (s.u.) zugewiesen wer-
den kann und damit sein Erstattungshochst-
preis reguliert wird oder nicht (GMG, Art. 1,
Ziff. 25; SGBV, § 35, 1a), muss dringlich die
Frage nach der Validitit dieser ABC-Klassifi-
kation gestellt werden [9].

Ein indirektes Indiz fiir sein Vertrauen in die
Qualitit dieser Regelung liefert der Gesetz-
geber selbst, wenn er im neuen § 35b, 4 des
SGB V gesonderte Klagen gegen diese Be-
wertungen fiir unzuléssig erklért. Tatsdchlich
rekurriert die Regelung auf ein vierstufiges
Schema, das von den Kolner Pharmakologen
Uwe Fricke und Wolfgang Klaus zu deskrip-
tiven Zwecken entwickelt wurde [10] und das
seine Schopfer selbst als den ,,Versuch einer
wertenden Stellungnahme® bezeichnen, fiir
den sie in Bezug auf neue Produkte ausdriick-
lich Subjektivitit konzedieren: ,,Ausreichende
therapeutische Erfahrungen auf breiter Basis
fehlen dagegen. Die Bewertung der Arznei-
mittel kann daher prinzipiell nur vorldufig
sein. [...] Letztlich stellt sie die [...] personli-

che Meinung der Autoren dar.* Eine Eignung
dieses fiir deskriptive Zwecke durchaus niitz-
lichen Schemas als normatives Instrument ldsst
sich aus diesen Ausfiihrungen jedenfalls nicht
herleiten.

Eine weitere Neuregelung des GMG von ho-
her Relevanz fiir neue Produkte besteht in der
Einfiihrung einer Festbetragsregelung der Stu-
fe 2 fiir ,,Arzneimittel mit pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen‘; die
Gruppenbildung erlaubt die Zusammenfas-
sung patentgeschiitzter Produkte mit solchen
mit abgelaufenem Patentschutz (SGB V § 35
neu). Hinzu treten die Auswirkungen des fiir
das Jahr 2004 erhohten Herstellerrabatts von
nunmehr 16 Prozent auf alle Umsitze, die
mit Medikamenten erzielt werden, die nicht
einem Festbetrag unterworfen sind (GMG,
Art. 1, Ziff. 95; SGB 'V, § 130a).

Andere regulatorische Eingriffe in den Arz-
neimittelmarkt haben eher indirekte Auswir-
kungen (auch) auf neue Medikamente. Dazu
zdhlen die grundlegende Neugestaltung der Arz-
neimittelpreisverordnung (GMG, Art. 24), die
verdnderten Zuzahlungsregelungen fiir Patien-
ten (GMG, Art. 1, Ziff. 39, 40; SGB YV, §§ 61,
62; einschlieflich Neuordnung des der GKV
zu gewidhrenden Apothekenrabatts, GMG
Art. 1, Ziff. 94; SGB V, § 130) und die vorge-
sehene Ausgrenzung der Mehrzahl der nicht
verschreibungspflichtigen Préparate aus der
Erstattungsfiahigkeit durch die GKV (GMG
Art. 1, Ziff. 22; SGB V, §34) einschlieflich
der Deregulierung der Preisbildung (nur) fiir
diese Produkte.

Sektoral verengte Perspektive und
unzureichende Differenzierung

Bezogen auf neue Arzneimittel, besteht die
,-Modernisierung* in ihrer Summe aus der Ein-
fithrung zahlreicher Instrumente der Kosten-
dampfung, welche einerseits durch ihre we-
nig differenzierte Ausgestaltung, andererseits
durch die Fortschreibung einer sektoral ver-
engten Betrachtung der Arzneimittelausgaben
auffallen.

Dabei ist seit langem unbestritten, dass ein
Ausgabenanstieg in einem Sektor fiir sich ge-
nommen keinen Beweis einer ineffizienten
Nutzung von Ressourcen darstellt [11]; gerade
eine sektorale Budgetierung geht hiufig mit
kontraproduktiven Effekten einher, darunter
Ausweichreaktionen wie vermehrte Kranken-
hauseinweisungen und dadurch induzierte Ver-
lagerungen von Belastungen in andere Sek-
toren [12].

Zu den klassischen Beispielen fiir Produkte
und Verfahren mit sektoriibergreifenden Ef-
fekten gehort Cimetidin, dessen Einfiihrung
im Jahr 1976 zwar erhohte Arzneimittelausga-
ben bewirkte, welche jedoch von Einsparun-
gen im Krankenhaussektor iiberkompensiert
wurden [13]. Die Eradikationstherapie von
Helicobacter pylori bietet ein aktuelles Bei-
spiel fiir ungewollte Wirkungen der perioden-
bezogenen Budgetierung, da langfristige Ein-
sparungen mit einer initial intensiveren und
damit teureren Therapie erzielt werden [14].
Diese Uberlegungen gelten iiber den Bereich
der GKV hinaus, wie schlieflich das Beispiel
moderner Alzheimer-Therapeutika verdeutlicht,
welche zwar die Krankenkassen belasten,
dafiir aber Einsparungen im Bereich der
Pflegeversicherung erhoffen lassen [15].

Die unzureichende Differenzierung der
GMG-Regelungen tritt am offensichtlichsten
hervor in der dirigistischen Erhohung des Her-
stellerrabatts, welche — ohne jeden Unter-
schied — gleichermafien Generika, Orphan
Drugs, echte Innovationen und Scheininnova-
tionen trifft. Ebenfalls von einem gering aus-
geprigten Willen zur Differenzierung zeugt
schon erwihnte dreistufige ABC-Klassifika-
tion neuer Produkte.

Denn selbst im traditionell preisregulierten
franzosischen Arzneimittelmarkt werden Er-
stattungspreise unter Zuhilfenahme einer im-
merhin sechsstufigen Klassifikation (der Amé-
lioration du Service Médical Rendu [ASMR]
der Commission de la Transparence) in einem
Verhandlungsprozef3 festgelegt. Allerdings
werden in diesem Prozess in Frankreich zu-
nehmend gesundheitsokonomische Evaluatio-
nen beriicksichtigt, so dass dort eine eindeu-
tige Entwicklung weg von der simplifizieren-
den kategorialen Nutzenbetrachtung zu ver-
zeichnen ist.

Erheblich differenzierter verfiahrt das gerne
als Beispiel fiir die deutschen Reformversu-
che angefiihrte National Institute of Clinical
Excellence (NICE) mit Zustéindigkeit fiir Eng-
land und Wales. NICE setzt einerseits die Eva-
luation des Grenznutzens einer neuen Tech-
nologie in Beziehung zu deren Grenzkosten
(wie anders ist eine aussagekriftige verglei-
chende Nutzenbewertung medizinischer Mal3-
nahmen denkbar, ohne einen unabsehbaren
Kostenschub zu induzieren? — vgl. unten;
Abb. 5), vor allem aber versucht NICE eine
Quantifizierung des zusitzlichen Nutzens. Nicht
vollig iiberraschen kann daher die auflerge-
wohnlich deutliche Reaktion eines britischen
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Fachkollegen, der mit NICE seit dessen Griin-
dung intensiv kooperiert, als er von den neuen
Regelungen des GMG erfuhr: ,,I wasn’t aware
how primitive German bureaucrats can be.*
In der Tat muss die Frage erlaubt sein, inwie-
weit eine Klassifikation neuer Medikamente
in drei Kategorien nicht eine schreckliche Ver-
einfachung darstellt, welche mehr Probleme
schafft als sie zu 16sen vorgibt. Thre Begriin-
dung, sie sei ,,nach gegenwirtigem Erkenntnis-
stand sinnvoll*“ (GMG, Begriindung zu Art. 1,
25, S. 88), darf als zumindest mutig gelten
angesichts des hochentwickelten wissenschaft-
lichen Niveaus der klinischen Pharmakologie.

Internationale Erfahrungen

In zahlreichen Landern wurde die Einfiihrung
von Kosten-Nutzen-Evaluationen mit der In-
stallation einer so genannten ,,Vierten Hiirde*

fiir neue Arzneimittel, also mit einer direkten
Preisregulierung zum Zeitpunkt des Markt-
eintrittes, verbunden. In der politischen Dis-
kussion in Deutschland wurde neben NICE
hiufig das australische Pharmaceutical Bene-
fits Advisory Committee (PBAC) der nationa-
len Pharmaceutical Benefits Pricing Autho-
rity als Beispiel angefiihrt.

Voraussetzung fiir eine Aufnahme neuer Pro-
dukte (dies gilt in gleicher Weise fiir neue
Darreichungsformen und fiir neue Indikatio-
nen bekannter Produkte) in das Pharmaceuti-
cal Benefits Scheme (PBS) der australischen
Regierung sind Kosten-Nutzen-Bewertungen,
welche seit 1992 in entsprechenden Guideli-
nes vorgeschriebene methodische Standards
erfiillen miissen [16]. Zu den direkten Effek-
ten zdhlten von Beginn an Einschrinkungen
und/oder zum Teil Jahre dauernde Verzoge-

rungen des Zugangs zu neuen Medikamenten
in Australien [17]. Eine aktuelle Analyse von
vierzehn europidischen Lindern mit einer
,.Vierten Hiirde” [18] zeigt die internationale
Relevanz dieser Beobachtung, denn sie weist
— ausschliellich als Konsequenz der ein-
schldgigen Preisregulierung — fiir immerhin
sechs dieser Linder durchschnittliche Ver-
zogerungen des Marktzugangs von mehr als
einem Jahr nach (Abb. 3).

Anders als das PBAC in Australien arbeitet
das 1999 gegriindete NICE in einem System
freier Preisbildung; es fiihrt Kosten-Nutzen-
Evaluationen medizinischer Technologien
durch und wird fiir die beispielhafte Transpa-
renz seines Vorgehens geriihmt. Daneben wird
in England seit langem die Profitabilitdt der
Arzneimittelhersteller mittels des Pharmaceu-
tical Price Regulation Scheme (PPRS) be-
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Verziogerungen durch ,,Vierte Hiirde*
(Cambridge-Daten)
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Abb. 3: Durchschnittliche Zeit zwischen Antrag auf
Preisfindung und/der Erstattungsentscheidung und
der effektiven Erstattung (in Tagen) fiir europdische
Arzneimittelmdirkte mit einer Preisregulierung. Eige-
ne Darstellung nach Daten von Cambridge Pharma
Consultancy (2002).

grenzt, welches wegen der darin enthaltenen
Beriicksichtigung nationaler Forschungs- und
Entwicklungsausgaben zugleich eine indus-
triepolitische Komponente enthilt. Doch selbst
die Transparenz von NICE ist nicht unbe-
grenzt: einerseits konnen von Arzneimittelher-
stellern eingereichte Daten und Evaluations-
modelle vertraulich behandelt werden (als sog.
,commercial in confidence*-Daten), anderer-
seits werden die zur Evaluation kommenden
Technologien in einem nicht Sffentlichen Pro-
zess anhand nicht vollig transparenter Krite-
rien ausgewihlt.

Wihrend eine iiber Einzelfille hinausgehen-
de, abschliefende Bewertung der ausgaben-
steuernden Wirkung der Titigkeit von NICE
noch nicht méglich ist, ldsst sich fiir Austra-
lien die Feststellung treffen, dass die Installa-
tion einer ,,Vierten Hiirde nicht zu der ange-

Internationaler Vergleich der Entwicklung
der Arzneimittelausgaben (OECD 2003)
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Abb. 4: Reales (inflationsbereinigtes) Wachstum
der gesamten Pro-Kopf-Arzneimittelausgaben (in
Prozent) zwischen 1990 und 2001 (Australien und
Schweiz: 1990-2000; Deutschland: 1992-2001). Be-
rechnungen auf Basis der OECD Health Data 2003.

strebten Kontrolle der Arzneimittelausgaben
gefiihrt hat: die realen Pro-Kopf-Ausgaben
fiir Arzneimittel haben sich in Australien zwi-
schen 1990 und 2001 exakt verdoppelt [19],
womit das Land nach Schweden und noch
vor den Vereinigten Staaten die zweithochste
Steigerungsrate aller OECD-Lénder aufweist
(Abb. 4). Ahnliches gilt fiir Kanada, das ne-
ben Australien eine Vorreiterrolle bei der Ein-
fiihrung einer ,,Vierten Hiirde* spielte [17]:
dort stiegen die Pro-Kopf-Ausgaben im glei-
chen Zeitraum um real 81 Prozent.

Diese Daten weisen darauf hin, dass es auch
in Lindern mit einer ,,Vierten Hiirde* nicht
gelungen ist, den langfristigen Wachstumstrend
der Arzneimittelausgaben zu stoppen. Die Da-
ten zeigen allerdings zugleich, dass Deutsch-
land eine im internationalen Vergleich aufler-
ordentlich niedrige Ausgabensteigerung fiir
Arzneimittel aufweist — vermutlich (zumin-
dest auch) eine Folge der zahlreichen Inter-
ventionen insbesondere seit 1993 mit dem
Ziel der Kostenddmpfung. An diese (ange-
sichts der nationalen Diskussion iiber eine
»Ausgabenexplosion* manchen vielleicht
tiberraschenden) Beobachtungen ankniipfend
muss die Frage gestellt werden, inwieweit
eine an Zahlen der Vergangenheit orientierte
Budgetierung mit sektoral verengtem Blick
unerwiinschte innovationsfeindliche Wirkun-
gen entfaltet — oder jedenfalls doch einen in
anderen Lindern stattfindenden strukturellen
Wandel behindert. Immerhin liegen Daten vor,
die auf einen im internationalen Vergleich
iberproportional hohen Marktanteil von Alt-
produkten und damit korrespondierend eine
unterdurchschnittliche Diffusion von neuen
Produkten in Deutschland hindeuten [20].

Umsatzschwelle als Ausloser von
Kosten/Nutzen-Bewertungen

Eine grundsitzliche Herausforderung besteht
in der Bestimmung des optimalen Zeitpunk-
tes der Durchfiihrung von Nutzenbewertungen
ebenso wie von Kosten-Nutzen-Bewertungen.
Die medizinischen Konsequenzen bestimm-
ter Produkteigenschaften entziehen sich prin-
zipiell der Erfassung in kontrollierten Stu-
dien der Phasen I bis III; exemplarisch stehen
hierfiir die Effekte einer verbesserten Com-
pliance. Generell stellt sich das Problem der
fehlenden ,.externen Validitédt* klinischer Stu-
dien, welche zwar unter gleichsam experi-
mentellen Bedingungen das Potential eines
Arzneimittels aufzeigen konnen, nicht aber

dessen Eigenschaften in der einzig entschei-
denden praktischen Anwendung.

Uberdies kann kein Zweifel an der Tatsache
bestehen, dass sich Kosten-Nutzen-Relationen
im Laufe der Zeit dramatisch verdndern kon-
nen — und zwar nicht nur dann, wenn etwa
durch Patentablauf Verdnderungen der Preis-
struktur eines Marktes auftreten oder neue,
potentiell substituierende Produkte oder Ver-
fahren verfiigbar werden. Hierfiir geniigen
vielmehr bereits praktische Erfahrungen aus
der Anwendung, die zu einem gezielteren Ein-
satz und damit zu einer tatsdchlichen Dosie-
rung fiihren, die von der offiziell zugelassenen
Dosis abweicht. Auch hierzu gibt es zahlrei-
che Beispiele wie die fiir Grofbritannien fiir
die Zeitspanne von 1988 bis 2000 schliissig
dokumentierte Verminderung der Kosten einer
Erythropoietintherapie (der renalen Anidmie
bei chronisch dialysepflichtigen Patienten)
auf ein Zehntel des Ausgangswertes je ge-
wonnenes qualititskorrigiertes Lebensjahr
oder ,,QALY* [21].

Gleichzeitig verdeutlicht dieses Beispiel ein-
mal mehr, wie bedeutsam es ist, den zusitzli-
chen Nutzen einer Therapie zu den zusitzlich
von ihr verursachten Kosten in Beziehung zu
setzen. Eine ausschlieBliche Bewertung des Zu-
satznutzens entspriche in seinem Kern einer
Anwendung der Kriterien der evidenzbasier-
ten Medizin und miisste zur kostentreibenden
Befiirwortung aller Mafnahmen fiihren, fiir
die ein positiver Effekt belegbar ist [22]. Erst
eine Evaluation auf der Basis des Vergleichs
von Grenznutzen zu Grenzkosten hat das Po-
tential, zu einer rationalen Allokation limi-
tierter Ressourcen beizutragen (vgl. Abb. 5).

Grenznutzen und GrenzKkosten
(modifizierte Darstellung nach Fuchs)

Nutzen

Gesundheit

Kosten

Medizinische MaBnahmen

Abb. 5: Reine (Grenz-)Nutzenbewertungen ohne Be-
riicksichtigung der (Grenz-)Kosten konnen zu einem
erheblichen Kostenschub fiihren: Bis zu Punkt A fiihrt
hoherer Aufwand zu hoherem Nutzen, aber nur bis
zu Punkt B iibersteigt der zusdtzliche Nutzen die
zusdtzlichen Kosten.
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Akzeptiert man allerdings im Grundsatz, dass
eine aussagekriftige Bewertung eines zusitz-
lichen Nutzens eine Kenntnis seiner Relation
zu den damit einher gehenden zusitzlichen
Kosten voraussetzt, so folgt daraus zwingend
die Notwendigkeit eines fiinften Bewertungs-
kriteriums: denn der Quotient — die Relation
von Grenzkosten zu Grenznutzen — erlaubt
naturgemil keine Aussage liber die absolute
Hohe der Opportunitétskosten (aus Sicht der
GKYV: der budgetiren Auswirkungen), wel-
che gleichwohl unter dem Gesichtspunkt der
,.Finanzierbarkeit” respektive der impliziten
,ITrade-Offs* eine entscheidungsrelevante
GroBe darstellen (konnen).

Hieraus ldsst sich eine Empfehlung ableiten,
welche die international gemachten Erfah-
rungen mit einer ,,Vierten Hiirde* bertick-
sichtigt [23]: statt im Sinne einer ,Fiinften
Hiirde* die zu erwartenden Opportunititskos-
ten zu prognostizieren — und damit zusétzlich
zu der einer Evaluation ausschlieflich auf-
grund von Phase I- bis III-Daten inhdrenten
Irrtumsanfilligkeit eine weitere potentielle Feh-
lerquelle in die Bewertungen einzufiihren —,
konnte die Evaluation eines Arzneimittels an
das Uberschreiten einer kritischen Umsatz-
schwelle (entsprechend seiner Opportunitits-
kosten und damit seiner tatsidchlichen 6kono-
mischen Relevanz) gekoppelt werden. Dies
wire nicht nur gleichbedeutend mit der Ein-
fiihrung eines transparenten Kriteriums fiir
die Auswahl zu evaluierender Produkte, son-
dern entspriche dariiber hinaus einer prag-
matischen Antwort auf das von Martin Buxton
formulierte Gesetz der [gesundheits-]oko-
nomischen Evaluation: ,,It’s always too early
[to evaluate] until, unfortunately, it’s sudden-
ly too late*[24].

Sachfremde Auswahlkriterien wie neue ver-
sus alte, Analog- oder Me-Too-Préiparate oder
verschreibungspflichtige versus -freie Arznei-
mittel wiren damit iiberfliissig. Dagegen be-
diirfte es keiner aufwendigen 6konomischen
Evaluation, um festzustellen, dass ohne einen
gemil allgemein akzeptierter Kriterien der
wissenschaftlichen Evidenz belegten klini-
schen Nutzen eine positive Kosten-Nutzen-
Relation nicht darstellbar sein wird, was wie-
derum pragmatische und transparente Ent-
scheidungen ermoglichen wiirde.

Evaluationen als Instrument

der Differenzierung

Eine sachgemif} durchgefiihrte und mit der
gebotenen Vorsicht hinsichtlich ihrer norma-

tiven Reichweite [25] interpretierte Kosten-
Nutzen-Bewertung kann einen deutlichen
Informationsgewinn iiber die Konsequenzen
alternativer medizinischer Strategien herbei-
fithren. Die vorliegenden Erfahrungen mit de-
taillierten Health Technology Assessments
vor allem in England belegen denn auch, dass
die daraus abgeleiteten Empfehlungen und
Leitlinien keinesfalls automatisch zu einer
unerwiinschten Vereinheitlichung oder gar
.. Einheitsmedizin®“ fithren. Zwar ist allen
Leitlinien grundsétzlich eine standardisieren-
de Wirkung inhirent, was ihre flexible Um-
setzung in der drztlichen Praxis bedingt. Gleich-
wohl tragen geeignete 6konomische Bewer-
tungen in mindestens zweifacher Hinsicht zu
einer anzustrebenden Differenzierung der
Therapie maflgeblich bei:

Erstens fithren Kosten-Effektivitits-Bewertun-
gen zu einer transparenteren Unterscheidung
innovativer und nicht-innovativer Produkte.
Hohere Kosten ohne entsprechend hoheren
Nutzen konnen aufgedeckt werden. Umge-
kehrt konnen positive Evaluationsergebnisse
zu einer deutlich schnelleren Durchsetzung
am Markt beitragen. Damit ist — auch ohne
direkten Eingriff in die Preisbildung und wirt-
schaftspolitisch problematisches Unterlaufen
eines bestehenden Patentschutzes — die Erzie-
lung erwiinschter Steuerungseffekte moglich.
Zweitens zeigen internationale Erfahrungen
und hier insbesondere wieder die bisherige
Arbeit von NICE, dass die pauschale Ableh-
nung von Arzneimitteln unter dem Gesichts-
punkt der Kosten-Effektivitit eine seltene
Ausnahme darstellt. Sehr viel typischer sind
Empfehlungen, die zum Beispiel nach Patien-
tensubgruppen, Schweregraden und Risiko-
faktoren differenzieren und damit zu einer
zielgenaueren Therapie beitragen.

Eines von wiederum zahlreichen instruktiven
Beispielen liefert die Evaluation von Cyclooxy-
genase (Cox) Il-Inhibitoren fiir die Behand-
lung von rheumatoider Arthritis und Osteoar-
thritis durch NICE im Juli 2001 [26]. Cox-II-
Inhibitoren zeichnen sich gegeniiber herkdmm-
lichen NSAIDs durch eine bessere Magen-
vertriglichkeit aus. NICE empfiehlt auf der
Basis einer umfassenden Bewertung der vor-
liegenden wissenschaftlichen Daten die An-
wendung der Cox-II-Inhibitoren bei Patienten
mit klar umschriebenen Risiken, tatsichlich
gastrointestinale Komplikationen zu erleiden
— nicht jedoch unterschiedslos bei allen Pa-
tienten mit den genannten Erkrankungen des
rheumatischen Formenkreises.

Schlussfolgerungen

Es gibt gute Griinde, bei steigenden Arznei-
mittelausgaben nach dem Gegenwert zu fra-
gen. Zudem gibt es unbestreitbare Hinweise
auf ein Phinomen des , Marktversagens®, da
dieser vorrangig wegen der Trennung von Pa-
tient (im 6konomischen Sinne der Konsument),
Verordner (im 6konomischen Sinne Leistungs-
erbringer [und oft auch Leistungsnachfrager
in einer Person]) und Zahler (Krankenversiche-
rungen im 6konomischen Sinne von ,,Third-
Party Payers*) Funktionsdefizite aufweist.
Dies miisste Anlass geben zu einer differen-
zierten Evaluation des jeweils besten Einsat-
zes von Arzneimitteln unter Beriicksichtigung
ihrer Effektivitit und ihrer Kosten im direk-
ten Vergleich mit den vorhandenen Behand-
lungsalternativen.

Demgegeniiber wird mit dem vorliegenden
GMG nicht nur die Chance vertan, in Deutsch-
land Erfahrungen zu sammeln und auf dieser
Grundlage eine zielgerichtete (und notwendi-
ge) Weiterentwicklung der heute iiblichen
gesundheitsokonomischen Methodik [25] zu
initiieren. Mehr noch: das gemessen an seinen
beabsichtigten Konsequenzen undifferenzier-
te Instrument einer dreistufigen Nutzenklassi-
fikation und die willkiirlich anmutenden diri-
gistischen Markteingriffe — hier vor allem der
um zehn Prozentpunkte erhohte Herstellerra-
batt, der unterschiedslos alle nicht einer Fest-
betragsregelung unterliegenden Medikamen-
te trifft — sind geeignet, ein hohes Gut zu
beschédigen: das Vertrauen in die Berechen-
barkeit und die Rationalitdt einer zukunfts-
orientierten Gesundheitspolitik.

Gravierende Probleme bei der praktischen
Umsetzung einer allzu grob anmutenden
Nutzenbewertung ohne Beriicksichtigung der
relativen Kosten sind vorgezeichnet und
diirften in naher Zukunft zu einer neuerlichen
Revision der Vorgehensweise zwingen. Bis
dahin bleibt nur zu hoffen, dass der Gemein-
same Bundesausschuss und das ihm zugeord-
nete neue Institut besonnen mit dem vom Ge-
setzgeber gewiinschten Instrument der drei-
stufigen Nutzenbewertung umgehen werden.
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