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Fiir einige zuvor kaum therapierbare seltene Erkrankungen gibt es inzwischen hochwirksame, aber teils
extrem teure Medikamente. So kostete Zolgensma, ein Gentherapeutikum gegen spinale
Muskelatrophie, bei Markteinfithrung in Deutschland mehr als 2 Millionen Euro pro einmalig
notwendiger Dosis. Damit gilt es als das teuerste Arzneimittel der Welt. Kaftrio, ein hochwirksames
Medikament gegen die Symptome von Mukoviszidose, kostet im Jahr um die 275.000 Euro pro Patient
oder Patientin. Weitere hochpreisige Arzneimittel werden fiir die kommenden Jahre erwartet. Solch
hohe Preise bringen eine Reihe ethischer Herausforderungen mit sich. So gilt es z. B. angesichts
begrenzter Ressourcen in einem solidarischen Gesundheitswesen, die Anspriiche von allen Versicherten
auf bestmogliche Behandlung, aber auch die von forschenden Arzneimittelherstellern auf
Refinanzierung ihrer Investitionen gegen das Erfordernis abzuwidgen, Gesundheitskosten und
insbesondere Krankenkassenbeitrdge nicht beliebig ansteigen zu lassen. Neben Entscheidungen iiber
den Zugang zu diesen neuen Medikamenten geht es aus ethischer Perspektive grundsitzlich auch um
nachvollziehbare Kriterien, mittels derer die Wirksamkeit, die Zweckmafligkeit sowie die

Wirtschaftlichkeit medizinischer MafSnahmen bestimmt werden konnen.

Angesichts der Notwendigkeit, trotz begrenzter Ressourcen zu tragfihigen Verfahrensweisen zu
kommen, mochte der Deutsche Ethikrat im Rahmen seiner Jahrestagung 2022 eine ethische Debatte

iber den solidarischen und gerechten Umgang mit neuen teuren Medikamenten anregen.

Folgende Leitfragen stehen bei der Tagung im Mittelpunkt:

e Wie wirkt sich die Verfiigbarkeit teurer Medikamente auf den medizinischen Alltag von Betroffenen

und Behandelnden aus?

e Welches Maf3 an Verbesserung der individuellen Behandlungsqualitit kann die Einfithrung eines

teuren Medikamentes rechtfertigen?

e Wie entstehen die hohen Preise, und wie konnen diese in einem solidarischen Gesundheitssystem

gerechtfertigt werden?
e Wie ldsst sich die Verfiigbarkeit und gerechte Verteilung kostenintensiver Arzneimittel verbessern?

e Wie kann eine gerechte Verteilung auch international angesichts globaler Unterschiede im Zugang

zu Ressourcen sowie unterschiedlicher Gesundheitssysteme gelingen?
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10:45 Uhr  Gesprach: Perspektiven aus der Wissenschaft und von Arzneimittelherstellern
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Han Steutel - Verband Forschender Arzneimittelhersteller, Berlin
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12:40 Uhr  Was ist ein gerechter Preis? Ethische Kriterien im Umgang mit hochpreisigen
Medikamenten

Markus Zimmermann - Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin, Bern
(CH); Universitdt Freiburg (CH)
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Publikumsanwalt: Volker Lipp - Deutscher Ethikrat
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Torsten Meireis - Humboldt-Universitit zu Berlin
Petra Thirmann - Universitat Witten/Herdecke

Thomas Miiller - Bundesministerium fiir Gesundheit, Berlin

Moderation: Annette Riedel - Deutscher Ethikrat
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Dagmar Felix - Universitat Hamburg
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. Was macht ein teures

Medikament teuer?



Bertram Hdussler
IGES Institut, Berlin

-/

Beruflicher Werdegang

seit 2006 Vorsitzender der Geschiftsfuhrung, IGES Institut GmbH, Berlin
seit 1998 Geschiftsfiihrer, CSG Clinische Studien Gesellschaft mbH, Berlin
1990-2006  Geschiaftsfihrer, IGES Institut GmbH, Berlin

2002 Ernennung zum Honorarprofessor fiir das Fach ,,Okonomik der pharmazeutischen
Industrie, Technische Universitat Berlin

1986-1990  Wissenschaftlicher Mitarbeiter, IGES Institut GmbH, Berlin
1988 Promotion im Bereich der Neurophysiologie, Freie Universitét Berlin
1976-1985 Studium der Humanmedizin, Freie Universitat Berlin

1972-1978 Studium der Soziologie, Eberhard Karls Universitat Tiibingen und Freie Universitat
Berlin

Ausgewadhlte Mitgliedschaften

Mitglied der Gesellschaft fiir Arzneimittelanwendungsforschung und Arzneimittelepidemiologie
(GAA)

Mitglied der Deutschen Gesellschaft fir Klinische Pharmakologie und Therapie (DGKIiPha)
Mitglied der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention (DGSMP)

Mitglied der Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der Qualitadtssicherung in der Medizin (AQS)
Mitglied der Gesellschaft fir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG)

Ausgewadhlte Publikationen

Haussler, B.; Hoer, A.; Pieloth, K. (2021): 15 Jahre Biosimilars — Blockbuster oder Ladenhiiter? In:
Kompendium Biosimilars 2021. 6-10.

Haussler, B.; Hoer, A. (Hg.) (2020): Arzneimittel-Atlas 2020: Der Arzneimittelverbrauch in der GKV.
Berlin.

Haussler, B.; Albrecht, M.; Javanbakht, M. (2020): Einschatzung der Infektionsdynamik von COVID-19
und der Belastung des Gesundheitssystems. IMK Study Nr. 67, Hans-Bdckler-Stiftung. Dusseldorf.

Haussler, B. (2019): HTA-Verfahren zur Bewertung von Arzneimitteln: Unterschiede in Europa und
Trends. In: PM QM Fachzeitschrift fiir pharmazeutische Medizin und Qualitdtsmanagement. 21(1),
24-28.

Haussler, B.; Albrecht M. (2015): Alter und Morbiditat: Wie wird sich die Verlangerung der
Lebenserwartung auf Gesundheit und Ausgaben auswirken? In: Rebscher, H.; Kaufmann, S. (Hg.):
Infrastrukturmanagement im Gesundheitswesen. Heidelberg, 161-173.

Haussler, B. (2013): Seltene Krankheiten und die Arzneimittel zu ihrer Behandlung, In: Haussler, B.;
PreuB, K.-J. (Hg.): Seltene Helden: Orphan Drugs in Deutschland. Disseldorf, 1-22.

Haussler, B.; Schiffhorst, G.; Gothe, H. (2007): The impact of pharmaceuticals on the decline of
cardiovascular mortality in Germany. In: Pharmacoepidemiology and Drug Safety. 16(10), 1167-76.



Bertram Haussler
IGES Institut, Berlin

Warum so teuer? Ubersicht iiber Preisbildung und Preisgestaltung
von Medikamenten

Die Frage nach der Begriindung hoher Arzneimittelpreise wird oft gestellt, weniger haufig die Frage nach
den Preisen fiir die im Alltag verwendeten Medikamente. Diese werden im Durchschnitt aller in
Deutschland verordneten Arzneimittel fiir 0,83 Euro pro Tagesdosis von den Herstellern abgegeben. Der
am hiufigsten verordnete Wirkstoff kostet weniger als einen Cent pro Tagesdosis, die Hilfte aller
Arzneimittel vier Cent pro Tagesdosis, bezogen auf die am héaufigsten verordneten Wirkstoffe. Dennoch
gibt es auch die Injektionsflasche fiir etwa zwei Millionen Euro pro Anwendung. Wie kommt es zu diesen
extremen Preisunterschieden? Die heutige Gestaltung der Pharmapreise ist das Kernstiick fiir eine
dauerhaft giinstige Versorgung mit Arzneimitteln. Dafiir ist im Lauf der letzten 60 Jahre ein System
entstanden, dem ein ,Abkommen® zugrunde liegt zwischen Industriegesellschaften sowie privaten
Herstellern. So ist gesichert, dass zurzeit jahrlich etwa 35 neuartige Wirkstoffe zugelassen werden. Sie
erweitern das Arsenal an neuen medikamentdsen Therapien jahrlich um rund zwei Prozent und bilden

das ,Welterbe der Pharmazie®.

Die bisher entwickelten Wirkstoffe sind die Grundlage fiir die erfolgreiche Senkung der Sterblichkeit an
kardiovaskuldren Erkrankungen um etwa drei Viertel. Auch bei der Senkung der Sterblichkeit an

Krebserkrankungen sind Erfolge vorzeigbar, neue Therapieoptionen aber weiterhin notwendig.

Dem ,,Abkommen® der globalen staatlich-privaten Zusammenarbeit liegen zwei staatliche Garantien
zugrunde: Zum einen wird das geistige Eigentum an den Wirkstoffen fiir einen begrenzten Zeitraum
garantiert, sodass in dieser Zeit betrachtliche Aufschldge auf die reinen Produktionskosten moglich sind.
Zum anderen organisieren die Nationalstaaten oOffentliche Finanzierungssysteme wie

Krankenversicherungen, die die Kosten in verschiedenem Umfang auch fiir neue Arzneimittel erstatten.

Das Entscheidende besteht fiir die Unternehmen darin, dass sie in einer auf durchschnittlich acht bis
zehn Jahre begrenzten Zeit — vor Nachahmung geschiitzt - Aufschlage auf die reinen Produktionskosten
verlangen konnen. Die Einnahmen konnen damit fiir die Refinanzierung der Aufwendungen fiir
Forschung und Entwicklung eingesetzt werden, die sich im Mittel auf rund 1,4 Mrd. Dollar pro neuer
Substanz belaufen, berechnet ohne Kapitalkosten und Gewinne. Die Gestaltung dieser Aufschldge ist
dabei sehr stark von den Produktmengen abhingig: Produkte, die von nur wenigen genutzt werden, und
Produkte, die bei Betroffenen selten oder gar nur einmal im Leben angewendet werden (z. B.
Gentherapien), haben pro angewendeter Einheit hohere Preise als Arzneimittel, die von sehr vielen
taglich eingenommen werden. Nach der Laufzeit der Patente fillt die Exklusivitat; es setzt generischer
Wettbewerb ein, der Preis der Wirkstoffe fillt. Das erklart die extrem hohen Preisunterschiede: Sehr
hohe Preise werden bei neuen Arzneimittel verlangt, deren Exklusivitit zeitlich begrenzt garantiert wird
und die sehr selten angewendet werden miissen. Die Preise sind sehr gering, wenn Exklusivitdt nicht
mehr garantiert ist und viele Menschen die Arzneimittel haufig einnehmen. Hohe Preise, die in einem
begrenzten Zeitraum in wohlhabenden Landern verlangt werden, sind damit die Grundlage dafiir, dass
das global verfiigbare Arsenal an Arzneimitteln stindig wachst und zu langfristig niedrigen Preisen

weltweit zur Verfiigung steht. Eine Alternative dazu ist derzeit nicht in Sicht.



Helmut Schroder
Wissenschaftliches Institut der AOK, Berlin

Beruflicher Werdegang

seit 1996 Wissenschaftliches Institut der AOK (WIdO)

1995-1996 Institut fir Sozialforschung, Universitat Stuttgart
1994-1995  Wissenschaftszentrum Berlin fiir Sozialforschung (WZB)
1990-1993  Zentrum fiir Umfragen, Methoden und Analysen (ZUMA)

Ausgewadhlte Publikationen

Schroder. H. et al. (Hg.) (2021): Arzneimittel-Kompass 2021. Hochpreisige Arzneimittel - Herausforderung
und Perspektiven. Berlin.

Cassel, D. et al. (2006): Steuerung der Arzneimittelausgaben und Starkung des Forschungsstandortes fiir
die pharmazeutische Industrie. Gutachten fur das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Klauber, J.; Schroder, H.; Selke, G. W. (Hg.) (2000): Innovation im Arzneimittelmarkt. Berlin.



Helmut Schroder
Wissenschaftliches Institut der AOK, Berlin

Blick aus der Wissenschaft: Herausforderung und Perspektiven

Die Umsitze fiir Arzneimittel haben im Jahr 2021 mit 53,3 Milliarden Euro einen neuen Hochststand
erreicht. Der ungebrochene Trend zur Hochpreisigkeit — vor allem bei neu eingefithrten Wirkstoffen -
wirkt sich immer stirker auf die Umsitze aus. Dabei liegt der Nettokostenanteil der patentgeschiitzten
Arzneimittel an allen Kosten bei ca. 52 Prozent, bei einem geringen Versorgungsanteil von 6,5 Prozent.
Eine der Herausforderungen besteht in der oft mangelnden Balance zwischen dem Nutzen eines
Arzneimittels und den hohen Preisen sowie den vergleichsweise hohen Gewinnen der pharmazeutischen

Industrie. Die Preisspirale im Pharmamarkt dreht sich also immer schneller.

Weltweit zeigt sich der Trend zu hohen Preisen bei neuen Arzneimitteln: So kostete 2011 eine
Arzneimittelpackung im Durchschnitt (ungewichtetes Mittel) 180 Euro, im Mairz 2022 lagen die
Packungspreise bei durchschnittlich 1.325 Euro. Neue Arzneimittel, die in den letzten 36 Monaten auf
den deutschen Markt gekommen sind, kosten aktuell sogar im Durchschnitt 52.638 Euro pro Packung
(2011: 902 Euro). Der aktuelle Spitzenplatz im April 2022 wird von Libmeldy mit einem Listenpreis von
knapp 2,9 Millionen Euro belegt, einem Medikament zur Behandlung einer seltenen Erbkrankheit bei
Kindern. Die Herausforderungen durch hohe Arzneimittelpreise fiir die Bezahlbarkeit der
Arzneimittelversorgung stehen im Kontrast zu den relativ hohen Gewinnmargen der pharmazeutischen
Unternehmen. Pharmazeutische Groflunternehmen sind besonders profitabel im Vergleich mit anderen

Branchen, wie eine Studie fiir die Jahre 2010 bis 2018 zeigt.

Eine Weiterentwicklung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) ist notwendig.
Diskutierte Anpassungen bei der frithen Nutzenbewertung und den daran anschlief}enden
Erstattungsbetragsverhandlungen sollten schnell weiterentwickelt werden. Ein Interimspreis in
Verbindung mit einer Riickwirkung des Erstattungsbetrags konnte die Preissetzungsmacht des
Herstellers innerhalb des ersten Jahres begrenzen. Zudem konnten alternative Erstattungsmechanismen
und eine erfolgsabhidngige Erstattung eine stirkere Beriicksichtigung finden. Doch diese Mafinahmen
werden langfristig nicht ausreichen. Neue Wege zu einem fairen Preis sind gefragt. Die heute
aufgerufenen hohen Preise werden iiber den ,,Wert“ des Arzneimittels fiir die Gesellschaft oder fiir das
Individuum begriindet. Es stellt sich allerdings die Frage, ob dieses Paradigma allein tragt, stehen doch

auch Fragen der gesellschaftlichen Finanzierbarkeit und damit der Verteilungsgerechtigkeit im Raum.

Die Preissetzung muss grundsétzlich verandert werden. Ein Algorithmus, der basierend auf einem
Vorschlag der  Erasmus-Universitit Rotterdam vom  Internationalen = Verband  der
Krankenkassenverbidnde und Krankenversicherungen auf Gegenseitigkeit (AIM) entwickelt wurde,
ermoglicht eine alternative Preisermittlung. Dabei wird auf Kosten und Investitionen von Unternehmen
ein Grundgewinn gewiéhrt. Zusitzlich werden Therapieinnovationen mit einem Bonus honoriert, der
vom Innovationsgrad des Arzneimittels abhingt. So kann das Gleichgewicht zwischen der

Bezahlbarkeit, dem Nutzen und den Einnahmen der Industrie wiederhergestellt werden.



Han Steutel
Verband Forschender Arzneimittelhersteller,
Berlin

Beruflicher Werdegang

seit 2019 Prasident des Verbandes der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa) (hauptamtlich)
seit 2016 Vorsitzender des Verbandes der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

seit 2009 Vorstand des Verbandes der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

seit 2008 Vorsitzender Senior Vice President & General Manager Germany Bristol Myers Squibb

Ausgewdhlte Mitgliedschaften

Vorstand des Bundesverbands der Deutschen Industrie (BDI)

Mitglied des Vorstands der American Chamber of Commerce in Germany (AmCham Germany)
Mitglied des wissenschaftlichen Beirats von Vision Zero

Mitglied des Prasidiums der Bristol Myers Squibb-Stiftung Immunonkologie

Mitglied des strategischen Beirats der Walter-Siegenthaler-Gesellschaft



Han Steutel
Verband Forschender Arzneimittelhersteller, Berlin

Perspektive der forschenden Arzneimittelhersteller

Arzneimittel haben einen groflen Beitrag geleistet, unsere Lebenserwartung zu erhéhen und unsere
Lebensqualitdt zu verbessern. Dariiber hinaus sind Arzneimittel Investitionsgiiter, denn sie erméglichen
eine hohere wirtschaftliche Produktivitit sowie Einsparungen von Kosten in anderen Bereichen (z. B.

Krankenhaus- und Pflegekosten).

Das Innovationsmodell der pharmazeutischen Industrie ist ein Kreislaufmodell: Die Umsétze von heute
finanzieren den Fortschritt von morgen. Es ist wissenschaftlich unméglich, Arzneimittelpreise nach
Kriterien der Fairness und Gerechtigkeit zu beurteilen. Auch lassen sich Arzneimittelpreise nicht nach
den Entwicklungs-, Produktions- und Vertriebskosten bemessen. Vielmehr sollten Preise den Wert von

Arzneimitteln widerspiegeln, um gesellschaftlich optimale Innovationsanreize setzen zu konnen.

Das Investitionsrisiko in der pharmazeutischen Industrie ist duflerst hoch. Langst nicht jedes Projekt zur
Entwicklung eines neuen Medikaments endet mit einer erfolgreichen Markteinfithrung: Die Mehrzahl
der Projekte muss vorzeitig beendet werden. Arzneimittelforschung wird in Deutschland nahezu
ausschlieSlich von privaten Unternehmen finanziert. Unternehmerisches Engagement ist damit nach

wie vor einer der entscheidenden Faktoren fiir den Fortschritt in der Medizin.

Neue Erstattungsmodelle (z. B. Pay-for-Performance-Ansitze) konnen im Einzelfall passende Losungen
sein, um Patientinnen und Patienten mitunter lebensrettende Therapien schnell zugénglich zu machen
und gleichzeitig die wirtschaftliche Stabilitdit der Krankenkassen sicherzustellen. Dafiir muss das
Regelwerk des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG), welches seit 2011 die
Preisregulierung innovativer Medikamente in Deutschland auf der Basis eines ermittelten Zusatznutzens

regelt, allerdings flexibel umgesetzt werden, um den jeweiligen Einzelfall sachgerecht abzubilden.

Dazu gehort auch, den verhandelten Erstattungsbetrag vertraulich zu behandeln. Deutschland steht mit
seiner Praxis, diesen Erstattungsbetrag als Listenpreis zu veroffentlichen, europa- und weltweit
weitgehend allein da. Der deutsche Erstattungsbetrag kann dadurch auch im Ausland referenziert
werden. Das beeintrichtigt die Preisverhandlungen hierzulande und fordert Versorgungsprobleme in
Deutschland durch exportierenden Parallelhandel. Hier sollte umgedacht werden. Der vereinbarte
Erstattungsbetrag sollte nur den Parteien bekannt sein, die an der Verhandlung unmittelbar beteiligt

sind.



Bettina Kemkes-Matthes
Universitatsklinikum GieBen und Marburg

Beruflicher Werdegang

seit 2021
seit 2000
seit 1994
seit 1989
2006-2020

2006
1996
1993
1990
1982
1975-1981

Kooperation mit Bioscientia

AuBerplanméalRige Professorin

Oberdrztin am Zentrum fir Innere Medizin, Justus-Liebig-Universitat GieRen
Leitung Gerinnungslabor und Gerinnungsambulanz

Leitung Interdisziplindrer Schwerpunkt fiir Himostaseologie, Universitatsklinikum
GielRen und Marburg

Zusatzbezeichnung Hamostaseologie

Teilgebietsbezeichnungen Hamatologie/Onkologie und Angiologie
Habilitation

Facharzt Innere Medizin

Promotion

Studium der Humanmedizin, Justus-Liebig-Universitat GieRen

Ausgewdhlte Mitgliedschaften

seit 2018
seit 2013
seit 2006
seit 1996
seit 1994
seit 1992
seit 1990

Mitglied der GieRener Hochschulgesellschaft (GHG)

Mitglied des Berufsverbands der Deutschen Hamostaseologen (BDDH)
Mitglied der Deutschen Hamophiliegesellschaft (DHG)

Mitglied der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM)

Mitglied der Medizinischen Gesellschaft GieRen (MGG)

Mitglied der International Society on Thrombosis and Haemostasis (ISTH)

Mitglied der Gesellschaft fur Thrombose und Hamostaseforschung (GTH), 2015-2019
Présidentin

Ausgewadhlte Publikationen

Tiede, A; Kemkes-Matthes, B.; Knobl, P. (2021): Should emicizumab be used in patients with acquired
hemophilia A? In: Journal of Thrombosis and Haemostasis. 19(3), 637-644.

Kemkes-Matthes, B. (2017): Antikoagulation — direkte orale Antikoagulanzien. In: Der Internist. 58(6), 585-

597.

Kemkes-Matthes, B.; Fischer, R.; Peetz, D. (2011): Influence of 8 and 24-h storage of whole blood at ambient
temperature on prothrombin time, activated partial thromboplastin time, fibrinogen, thrombin time,
antithrombin and D-dimer. In: Blood Coagulation and Fibrinolysis. 22(3), 215-220.



Bettina Kemkes-Matthes
Universitatsklinikum Giel3en und Marburg

Was bedeutet die Verfligbarkeit sehr teurer Medikamente fiir den
klinischen Alltag? Das Beispiel der Himophilie

Mit ca. 6.000 Betroffenen in Deutschland ist die Zahl der Patientinnen und Patienten mit angeborener
Hémophilie gemessen an der Gesamtbevolkerung zwar relativ niedrig — die Behandlungskosten sind
allerdings erheblich: Durchschnittlich muss aktuell mit reinen Medikamentenkosten von ca. 300.000
Euro pro Patient bzw. Patientin und Jahr gerechnet werden. Ahnlich hohe Kosten kénnen bei der
Behandlung von anderen - allerdings noch erheblich selteneren - hereditiren hiamorrhagischen
Diathesen wie z. B. Fibrinogen-Mangel, Faktor VII-, Faktor X- und Faktor XIII-Mangel oder der von-
Willebrand’schen Erkrankung entstehen.

Noch Mitte des letzten Jahrhunderts war das Schicksal des Himophilie-Patienten unausweichlich:
frither Tod oder das Verkriippeln oft schon im jungen Erwachsenenalter durch rezidivierende
Gelenkblutungen. Die durchschnittliche Lebenserwartung lag noch im Jahr 1970 bei nur 40-45 Jahren.
Die Verfiigbarkeit erster, aus menschlichem Blutplasma hergestellter Konzentrate in den 1970er-Jahren
war fiir die Betroffenen wie ein Wunder: Jetzt konnten Blutungen erstmals effektiv behandelt und sogar
vermieden werden. Ein anndhernd normales Leben riickte in den Bereich des Méoglichen. Die
Katastrophe nahte aber schnell: Bereits in den 1980er-Jahren waren 50 Prozent der Hémophilie-
Patienten mit HIV infiziert, die tibrigen zum grof3en Teil mit Hepatitis. Positiver Effekt war allerdings,

dass innerhalb kiirzester Zeit infektionssichere Konzentrate entwickelt wurden.

An den hohen Gesamtkosten der Hamophilie-Behandlung haben auch gentechnisch hergestellte
Konzentrate oder die moderne Non-Faktor-Behandlung mit Emicizumab prinzipiell nichts gedndert.
Diese hohen Kosten implizieren eine besonders grofie Verantwortung der Behandelnden und ein hohes
Interesse der Industrie. Bedauerlich ist, dass der hohe Zeitaufwand der Behandelnden noch immer in
vielen Fillen nicht oder nicht angemessen vergiitet wird. Dies 6ffnet prinzipiell die Tiiren fiir potentielle

Einflussnahme der Industrie - z. B. auf die Auswahl der verordneten Préparate.

Von Seiten der pharmazeutischen Unternehmen (PUs) gibt es vielfdltige Unterstiitzungsangebote - die
aber u. U. als beabsichtigte Einflussnahme gewertet werden konnen: so z. B. die Bereitstellung von
Pflegekriften fiir die Heimversorgung, Fortbildungs- oder Sportangebote, elektronische Applikationen
zur besseren Medikamenten-Dokumentation... Da diese Angebote aber iiblicherweise unabhéngig von
den verwendeten Faktorenkonzentraten erfolgen, sehe ich die potentielle Einflussnahme der PUs auf das

Verschreibungsverhalten in diesem Zusammenhang als marginal.

Conclusio: Fiir Patientinnen und Patienten mit hereditaren hamorrhagischen Diathesen bedeutet die
Verfiigbarkeit teurer Faktoren- und auch anderer Priparate die Chance, ein fast normales Leben fithren
zu konnen. Die Finanzierung derart hochpreisiger Medikamente in Deutschland tber die
Krankenkassen ist fiir die Betroffenen ein grofles Gliick. Allerdings sind viele weitere fiir die optimale
Behandlung notwendige Mafinahmen wie Sportangebote, Physiotherapie, spezielle Beratungsangebote,
Schwangerschaftsplanung nicht oder nicht ausreichend finanziert. Hier leisten die PUs iiber die

Entwicklung moderner und sicherer Medikamente hinaus einen groflen und wichtigen Beitrag.
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Die Bedeutung der Verfiigbarkeit sehr teurer Medikamente fiir Patientinnen und Patienten wird an
einem konkreten Beispiel lebendig: Fiir die todliche, unheilbare und genetisch bedingte Erkrankung
Mukoviszidose gibt es seit wenigen Jahren neue wirksame Medikamente, die bei dieser
Multiorgankrankheit zwar keine Heilung, aber eine ,,unbezahlbare® Verbesserung erméglichen. Zwar
konnten Lebenserwartung und Lebensqualitdt schon in den fiinf Jahrzehnten zuvor durch intensive
symptomatische Therapie kontinuierlich und beeindruckend verbessert werden. Die aktuelle
Lebenserwartung von ca. 55 Jahren fiir heute geborene Menschen mit Mukoviszidose wurde aber mit
mehrstiindiger taglicher Therapielast und multiresistenten Lungenbakterien ,erkauft”. Mit den neuen
Wirkstoffen erleben viele Erkrankte einen begeisternden Neuanfang, weil sie morgens ohne verklebte
Lunge aufwachen, tagsiiber viel mehr Energie haben und ganz neue familiére, berufliche und sportliche
Plane verfolgen konnen: Menschen mit Mukoviszidose bekommen nun vermehrt eigene Kinder,
wechseln von ihrem ungeliebten Biirojob zum Traumberuf, andere rennen mit dem neuen Medikament

70 km innerhalb von 24 Stunden...

Der positiven Wirkung steht allerdings ein nach Meinung von Experten und Expertinnen ebenfalls
»unbezahlbarer® Preis gegeniiber, der die langfristige Verfiigbarkeit des Medikaments in Frage stellt. Aus
Sicht der Patientinnen und Patienten werden deshalb in dem Beitrag Uberlegungen dargestellt, ob und
wie sich diese hohen Medikamentenpreise rechtfertigen lassen, welche Kriterien dafiir in Frage kommen,
und was unternommen werden konnte, um zu einer gerechten und fairen Bepreisung von
Medikamenten fiir seltene Erkrankungen zu gelangen. Zu bedenken sind dabei auch zahlreiche
Nebenfolgen solcher Preise z.B. in drmeren Landern, fiir die Immigration von Betroffenen nach
Deutschland sowie fiir die Selbsthilfeorganisation. Ebenfalls thematisiert wird die Situation der ca. 20 %
der Erkrankten, denen die neuen Wirkstoffe nicht helfen konnen, weil sie die falsche Mutation tragen,
ihre Mukoviszidose schon zu weit fortgeschritten ist, sie starke Nebenwirkungen erleiden oder weil ihre

Lunge bereits transplantiert wurde.

Teilnehmenden mit besonderem Interesse an diesem Thema empfehle ich das Buch ,,Breath from Salt*
von Bijal P. Trivedi (auf Englisch, 2020): Dieser packende Medizinthriller erzihlt die erstaunliche
Geschichte der leidenschaftlichen Mukoviszidose-Community in den USA, die es wagte zu triumen und
auflergewohnliche Risiken einzugehen, um Menschen mit Mukoviszidose lebensrettende Behandlungen
zu ermoglichen. Das englischsprachige Buch berichtet {iber die wissenschaftlichen und die
wirtschaftlichen Hintergriinde des Kampfes gegen Mukoviszidose und schildert die Emotionen der

Familien, Arzte und Arztinnen, Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler.
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Was ist ein gerechter Preis? Ethische Kriterien im Umgang mit
hochpreisigen Medikamenten

Jede Gesellschaft zieht im Bereich der Gesundheitsversorgung Grenzen, gerechte oder ungerechte. Im
Vortrag geht es um die gerechtigkeitsethische Frage, wie sich der Zugang zu hochpreisigen
Medikamenten und teuren medizinischen Verfahren politisch fair ausgestalten lasst. Aufgrund der
zunehmenden Entwicklung und Verfiigbarkeit teurer Medikamente stellt sich diese Frage auch in den
Hochlohnldndern der Welt gegenwirtig auf zugespitzte Weise, da es unmoglich oder zumindest mit
widerspriichlichen Folgen verbunden wire, allen Behandlungsbediirftigen alle zur Verfiigung stehenden

Mittel zu finanzieren.

Im Anschluss an einleitende Bemerkungen zur Kldrung und Eingrenzung der politisch-ethischen
Fragestellung werden in einem zweiten Schritt die Konzepte ,Gesundheit” und ,Gerechtigkeit® kurz
beleuchtet. Die Gesundheit ist ein wichtiges Basisgut, in politischer Perspektive konkurriert es jedoch
mit anderen Giitern wie Sicherheit, Bildung oder Arbeit. Mit Blick auf die Frage der Allokation steht in
ethischer Perspektive die Verteilungsgerechtigkeit im Zentrum. Deren Konkretisierung ist mit der
Herausforderung konfrontiert, mit der Gleichbehandlung aller und der Nutzenmaximierung zwei sehr
unterschiedliche Anspriiche zu integrieren: Keine Person darf diskriminiert werden, gleichzeitig sollten
knappe Mittel nicht verschwendet werden. Bei der Einschitzung der aus diesen Anspriichen
entstehenden Konflikte spielen nicht zuletzt kulturell verankerte Werthaltungen eine Rolle, wie sich

auch in den Triage-Debatten wihrend der Pandemie gezeigt hat.

Auf der Grundlage dieser Beobachtungen geht es im dritten Teil um die Bestimmung und Diskussion
konkreter Allokationskriterien. Dabei sind prozedurale und inhaltliche Kriterien voneinander zu
unterscheiden: Prozedurale Kriterien wie beispielsweise die Transparenz von politischen
Entscheidungen und deren Nachvollziehbarkeit zielen auf die offentliche Legitimation. Inhaltliche
Kriterien wie der Grad der Behandlungsbediirftigkeit oder die Kosteneffektivitit beziehen sich auf deren
Begriindung. Ethisch besonders schwierige Aspekte betreffen namentlich den angemessenen Umgang
mit der Rule of Rescue (darin enthalten: die Berticksichtigung statistischer Leben versus identifizierbarer
Leben), die Messung und Gewichtung der Kosteneffektivitit, das Problem der Anzahl

Behandlungsbediirftiger sowie die Wichtigkeit von Bemiihungen zur Etablierung 6ffentlicher Diskurse.

Abschlieflend werden einige Schlussfolgerungen formuliert, die sich inhaltlich an den Empfehlungen
der Schweizer Nationalen Ethikkommission (NEK) orientieren, welche diese 2020 in einer

Stellungnahme zum vorliegenden Thema formuliert hat.
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Gerechtigkeit, Solidaritat oder Anreiz? Zum Framing der Debatte
um ,gerechte Preise” im Gesundheitswesen

Der Umgang mit pharmazeutischer Forschung und Produktentwicklung in Zusammenhingen, die sich
aufgrund der Seltenheit von Krankheitsbildern oder der mangelnden 6konomischen Nachfragekapazitit
von potentiellen Kunden und Kundinnen aus der Sicht der Unternehmen betriebswirtschaftlich
risikoreich gestalten, wirft die Frage nach der Motivierung entsprechender Aktivititen auf. Sind hohe
Produktpreise im Sinne 6konomischer Anreize alternativlos und dann aus Solidarititsgriinden von
Versichertengemeinschaften  aufzubringen? Oder muss die Solidaritit angesichts von
Knappheitserwagungen hier enden? Ist es tiberhaupt sinnvoll, in der Frage der Preisbildung am Markt
mit der Kategorie der Gerechtigkeit zu argumentieren? Im Zentrum des Beitrags stehen Erwédgungen zur
Bedeutung der Kategorien Anreiz, Solidaritit und Gerechtigkeit fiir die Debatte um ,,hohe Preise - gute

Besserung®.
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Gerechtigkeit und Solidaritat bei der Allokation von
Medikamenten

Im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung haben wir ein solidarisches Gesundheitssystem;
unabhingig von aktueller Gesundheit und Versorgungsbedarf zahlen gesetzlich Versicherte in die
Krankenkassen ein, mit der Erwartung, dass sie im Krankheitsfall bestmoglich - d. h. erforderlichenfalls
auch mit hochpreisigen Arzneimitteln - versorgt werden. Dieses System erfordert ein Hochstmafd an
Solidaritét (der Versicherten) und funktioniert nur, wenn ausreichend Vertrauen in das System besteht.
Solidaritdt und Vertrauen implizieren aber auch, dass alle Player im System, z. B. Leistungsanbieter,
Pharma- und Medizinproduktehersteller, fair miteinander umgehen und das System nicht ausnutzen.
Wihrend die Versicherten durch das System zur Solidaritit ,gezwungen® werden (gesetzliche
Versicherungspflicht), besteht auf der Seite der Arzneimittelhersteller ein zum Teil intransparentes
Marktverhalten. Da es sich bei pharmazeutischen Herstellern nicht um gemeinniitzige Institutionen

handelt, ist dieser Umstand auch weder verwerflich noch verwunderlich.

Es muss bei der Preisgestaltung nicht dargelegt werden, welche Kosten tatsichlich zur Forschung und
Entwicklung angefallen sind, sondern es werden am Markt orientierte Preise aufgerufen, die zunachst
den Innovationsgrad, den erhofften Zusatznutzen und den Marktbedarf widerspiegeln und oftmals
weniger die tatsichlichen Forschungs- und Herstellungskosten. Es soll dabei nicht iibersehen werden,
dass Grundlagenforschung national (und international) zu einem erheblichen Anteil aus Steuergeldern

finanziert wird und die Grundlage fiir neue Medikamente darstellt.

Ein Steuerungsinstrument in Deutschland ist das AMNOG-Verfahren, welches aber nicht vom ersten
Tag an greift. Die Preise sollen sich am sog. Zusatznutzen orientieren. Analysen, z.B. zu onkologischen
Medikamenten, belegen, dass der erhoffte Zusatznutzen oftmals nicht belegt ist oder belegt werden kann
und auch lidngere Zeit nach der Zulassung noch nicht vorliegt. Das bedeutet in der Konsequenz
keineswegs, dass die betreffenden Medikamente giinstiger werden. Hier konnte insofern nachgesteuert
werden, dass Fristen zur Vorlage auferlegt und kontrolliert werden und ggf. mit einer Preiskorrektur

nach unten gerechnet werden muss.

Ein weiterer Gedanke der Solidaritdt umfasst zusatzlich die Seite der Versicherten: Die vorgenannten
Daten zum Nachweis vom Nutzen und der Sicherheit neuer Wirkstoffe, und ebenfalls die Moglichkeit
eines Vergleichs von Daten, verbergen sich in den Krankenakten der Behandelten. Solidaritét wiirde hier
auch bedeuten, dass Behandlungsdaten, gerade von Versicherten, die neue Arzneistoffe erhalten haben,

tiir unabhéngige wissenschaftliche Analysen (auch europaweit) zur Verfiigung stehen.
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Warum so teuer? Arzneimittelpreise und Gerechtigkeit

Arzneimittel sind zugleich sehr einfache (,,Pille“ zum Schlucken) und sehr komplexe (pharmakologische
Wirkung im Biosystem Mensch) medizinische Mafinahmen. Arzneimittel sind fiir erkrankte Menschen
oft unverzichtbare, héufig lebensrettende Giiter. Kranke Menschen sind keine Kunden, die Nachfrage
nach Arzneimitteln ist regelhaft nicht ,elastisch®. Die Indikationsstellung sowie Kenntnis zu
erwiinschten und  unerwiinschten  Effekten sind oft nur Spezialisten zuginglich

(»Informationsasymmetrie®).

Hohe Preise fiir Arzneimittel konnen den Zugang zu Arzneimitteln fiir viele Menschen einschranken
und fiihren zu ethischen Fragen einer gerechten Verteilung und fairen Preisbildung. Dabei stellen sich
Verteilungsfragen sowohl innerhalb eines nationalen Gesundheitssystems als auch bei der globalen
Verfiigbarkeit von Arzneimitteln. Marktmechanismen sind bei Arzneimitteln dysfunktional und werden

in vielen Landern durch staatliche Regulierung ergénzt.

Im Impulsvortrag soll die komplexe Interaktion von Arzneimittelpreisen und Wettbewerb,
Forschungsfinanzierung, = Krankenkassen, = Patentrechten,  staatlicher = Regulierung  und
Health Technology Assessment (HTA) gezeigt werden. Fiir Arzneimittel gelten umfangreiche
Regelungsrahmen fiir die Sicherheit von Patientinnen und Patienten, Probandinnen und Probanden, fiir
die Finanzierung, Wirtschaftlichkeit und Preisfindung sowie fiir den temporaren Schutz von Unterlagen

und Erfindungen, die kontinuierlich gesellschaftlich diskutiert, tiberpriift und angepasst werden miissen.

Dabei soll gezeigt werden, dass Arzneimittel je nach Regelungsrahmen nicht automatisch teuer sein
miissen, sondern auch sehr giinstig sein konnen, die Weiterentwicklung der Arzneimitteltherapie aber
Zeit, Ideen, Technologie und Geld, nicht zuletzt auch Geduld kostet. Diese Faktoren sollten fiir eine
intergenerationale Gerechtigkeit nicht vernachldssigt werden. Die COVID-Pandemie hat gezeigt, dass
Gesundheitsbedrohungen nicht statisch sind und stindige Forschungsanstrengungen erfordern,

gleiches gilt zum Beispiel fiir Antibiotikaresistenzen sowie noch unerforschte Erkrankungen.
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Gerechtigkeit und Solidaritat bei der Allokation von Medikamenten:
Globale Perspektiven

Trotz vielseitiger Appelle an die globale Solidaritit hat die COVID-19 Pandemie erneut die grotesken
Ungleichheiten im Zugang zu lebenswichtigen Medikamenten, Impfstoffen und Diagnostika vor Augen
gefithrt. Dabei wurde die Gefahr des Impf-Nationalismus schon bei Beginn der Pandemie erkannt und
internationale Initiativen wie COVAX wurden rasch ins Leben gerufen. Entgegen aller Bemiithungen
traten jedoch wieder altbekannte Mechanismen und Muster des ungleichen Zugangs — wie bei den
antiretroviralen Therapien gegen HIV Anfang der 2000er-Jahre oder der pandemischen Influenza im
Jahr 2009 - auf, durch die sich die Lander des ,,Globalen Nordens® ihre Versorgung sichern konnten,

wahrend drmere Liander zunachst das Nachsehen hatten.

Doch auch in der Regelversorgung, zum Beispiel bei chronischen Erkrankungen, sind viele
patentgeschiitzte Arzneimittel fiir Linder mit niedrigen und mittleren Einkommen hiufig
unerschwinglich. Zudem lasst die Zunahme der KI-basierten Entwicklung von personalisierten

Arzneimitteln einen weiteren Trend zur Kostensteigerung befiirchten.

Die Présentation wird Ursachen und moégliche Losungsansitze fiir diese Problematiken aus Sicht der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) diskutieren. Hierbei seien vor allem die Product Development
Partnerships (Produktentwicklungspartnerschaften) und Initiativen zum Technologietransfer bei der
Impfstoftherstellung genannt sowie das Projekt eines internationalen Pandemie-Vertrages, tiber den die
Mitgliedslinder der WHO seit Anfang des Jahres 2022 verhandeln.
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Gerechtigkeit und Solidaritat bei der Allokation von Medikamenten:
Globale Perspektiven

Pharmaprodukte entstehen ganz tiberwiegend unter marktwirtschaftlichen Bedingungen. Welche
Produkte wie entwickelt, hergestellt und vertrieben werden, entscheiden private Akteure. Diese
investieren dort, wo sie lohnende Renditen erwarten. Verteilungsgerechtigkeit ist nicht ihr primares Ziel.
Erreichen lésst sich eine solche nur — wenn iiberhaupt — durch regulatorische Eingriffe. Solche Eingrifte

konnen sich allerdings negativ auf die Investitionsanreize auswirken.

Eine spezielle Form, regulatorisch in den Pharmamarkt einzugreifen, besteht im Patentrecht. Die
Aussicht darauf, ein Schutzrecht zu erhalten, bleibt allerdings wirkungslos, solange keine Rendite zu
erwarten ist. Investiert wird nur in Produkte, fiir die eine ausreichende Nachfrage und die notwendige
Kaufkraft bestehen. In solchen Mairkten vermittelt das Patentrecht Investitionssicherheit, weil

Nachahmer abgewehrt, hohere Preise durchgesetzt und somit Investitionen amortisiert werden konnen.

Patente konnen allerdings auch dysfunktional eingesetzt werden. So kdnnen iiberbreite Patentanspriiche
Innovationen Dritter behindern, was sich negativ auf die Verfiigbarkeit neuer, wirksamerer
Pharmaprodukte auswirken kann. Ebenso lassen sich mangels verfiigbarer Substitute tiberh6hte Preise
durchsetzen, was sich direkt auf die Verteilungsgerechtigkeit auswirkt. Mit Blick auf die begrenzt

verfiigbaren Mittel fiir das Gesundheitswesen konnen tiberhohte Preise auch indirekte Effekte haben.

Dennoch ist es schwierig, beim Patentrecht anzusetzen. Eine Reduktion des Schutzes kann sich
unmittelbar auf Investitionsentscheidungen auswirken. Vordergriindige Verteilungsgerechtigkeit wird
dann moglicherweise zu dem Preis erkauft, dass innovativere Pharmaprodukte fehlen. Hohe Kosten
neuer Produkte (z.B. Zelltherapien) sind oft auch faktisch bedingt; daher versprechen auch
Produktionen unter Zwangslizenzen - soweit technisch moglich - nicht ohne weiteres

Kostensenkungen.

Statt beim  Patentrecht anzusetzen, sind mangels ausreichenden Wettbewerbs in
Pharmaproduktemarkten auch staatliche Preiskontrollen denkbar. Die Bestimmung eines ,,gerechten®
Preises ist allerdings schwierig, weil erfolglose Entwicklungen querfinanziert werden konnen miissen,
damit tiberhaupt Investitionsrisiken eingegangen werden. Ein starker Preisdruck zieht auflerdem
geringere Renditen nach sich, was ein Ausweichen von Investoren in attraktivere Markte zur Folge haben

kann.

Offentliche Mittel konnen dort helfen, wo mangels Renditeaussichten alternative Investitionsanreize
erforderlich sind (z. B. Forderprogramme). V. a. bezogen auf Pharmaprodukte, die in kaufschwachen
Regionen der Welt benotigt werden, kann so die Verfiigbarkeit erhoht werden. Mehr
Verteilungsgerechtigkeit lasst sich auch durch gewisse Umverteilungsmechanismen erreichen. Mogen

solche ethisch geboten sein, bedeutet dies allerdings nicht, dass sie auch politisch vermittelbar sind.



Meike Schwarz

Arzte ohne Grenzen, Berlin

Fotografie: Barbara Sigge

Beruflicher Werdegang

seit 2013
2011-2012
20Mm
2002-2009
2008

2007
2006-2007

Politische Referentin bei der Medikamentenkampagne, Arzte ohne Grenzen
Kongresskoordinatorin, Humanitarian Congress 2011 und 2012, Berlin
Mitarbeit bei Medikamentenkampagnen, Arzte ohne Grenzen, Berlin und Delhi
Studium der Sozialwissenschaften, Universitdt Duisburg-Essen

Projektleiterin eines Journalistenwettbewerbs, Deutsche Jugendpresse, Berlin
Programmassistentin, European Youth Media Days, Briissel

Studium der Politikwissenschaften, Universidad Auténoma de Madrid



Meike Schwarz
Arzte ohne Grenzen, Berlin

Weltweiter Zugang zu Medikamenten — COVID-19 zeigt, dass wir
seit Jahren keinen Schritt weitergekommen sind

Die COVID-19-Pandemie hat ein weiteres Mal gezeigt, dass medizinische Produkte wie Impfstoftfe,
Therapeutika und Diagnostika global extrem ungleich verteilt sind. Wahrend in reichen Landern wie
Deutschland und den USA Impfstoffe gegen das Coronavirus unmittelbar nach Zulassung verfiigbar
waren, mussten Menschen in vielen drmeren Lindern lange auf ausreichende Liefermengen an

Impfstoffen warten.

Der ungleiche Zugang zu lebensnotwendigen Gesundheitstechnologien ist keine Ausnahme, sondern
die Regel: Als Ende der 1990er-Jahre die ersten antiretroviralen Medikamente gegen Aids auf den Markt
kamen, waren drmere Lander des Globalen Siidens beim Zugang zu diesen lebensrettenden Therapien
ebenfalls benachteiligt. In diesem Fall waren es vor allem hohe Preise, die verhinderten, dass alle
Menschen, die antiretrovirale Therapien gebraucht hitten, diese auch bekamen. Erst als kostengiinstige
Generika verfiigbar waren, konnten auch Menschen in armen Landern gegen HIV und Aids behandelt

werden.

Hauptursache fiir diesen ungleichen Zugang zu medizinischen Produkten ist die Monopolstellung
einiger weniger Pharmaunternehmen, denn sie konnen Produktpreise ebenso wie Abnehmer ihrer
Produkte beliebig bestimmen. Diese Monopolstellung beruht vor allem auf geistigen Eigentumsrechten

wie Patenten auf medizinische Produkte.

Wihrend dies in reichen Landern den Zugang zu Therapien in einigen Fillen einschrinkt — zum Beispiel
zu einer Behandlung gegen Hepatitis C -, haben Menschen in Lindern mit geringem und mittlerem
Einkommen in sehr vielen Fillen keinerlei Chance auf eine angemessene Behandlung einer Erkrankung.

Dies obwohl geeignete Produkte theoretisch verfiigbar waren.

Ansitze dafiir, wie man diesen grundlegenden Fehler im System der globalen Gesundheit beheben
konnte, gibt es nicht erst seit der COVID-19-Pandemie. Zu Losungsansétzen zihlen die Aussetzung von
Patenten auf medizinische Produkte in Gesundheitsnotstinden, die Abkopplung der Produktpreise von
vermeintlich hohen Forschungskosten, der Aufbau von lokalen Produktionsstandorten sowie ein
umfassender Technologietransfer an geeignete Hersteller im Globalen Siiden. Uber diese Instrumente
wird bereits seit Jahrzehnten diskutiert. Nicht erst die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, dass das
Problem der globalen Ungleichheit im Zugang zu lebensrettenden Gesundheitstechnologien dringend

angegangen werden muss.
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In Deutschland sind nahezu alle zugelassenen kostenintensiven Arzneimittel, wie beispielsweise fiir
seltene Leiden (Orphan Drugs) und Krebserkrankungen (Onkologika), sehr schnell verfiigbar. Jedoch
brauchen wir gerade bei diesen beiden Anwendungsgebieten Antworten und Losungen, die den Zugang
tir Patientinnen und Patienten zu Innovationen offenhalten und zugleich die hohe Ausgabendynamik

der letzten Jahre durch zielgerichtete Mafinahmen bremsen.

Die Jahrestherapiekosten von neu zugelassenen Orphan Drugs tiberschreiten nicht selten die Schwelle
von 500.000 Euro. Trotzdem werden diese Arzneimittel bis zu einem Jahresumsatz von bisher 50
Millionen Euro nur einer vereinfachten Nutzenbewertung unterzogen. Denn sie profitieren von einem
gesetzlich verankerten Privileg im Bewertungsverfahren: Sie erhalten einen Zusatznutzen, selbst wenn
sich dieser aus der vorliegenden Evidenz nicht ergibt. Dieser ,.fiktive“ Zusatznutzen wurde in mehr als
der Hilfte der Fille im Rahmen einer reguliren Nutzenbewertung nicht bestatigt. Angesichts dieser
Fakten und der Logik der frithen Nutzenbewertung folgend - der Preis soll sich am belegten
patientenrelevanten Zusatznutzen ausrichten - ist dieses Privileg nicht langer haltbar. Daher sollte die
Privilegierung auf den urspriinglich verfolgten Sinn und Zweck zuriickgefithrt werden: Nur noch das
erste Arzneimittel, das fiir ein Anwendungsgebiet zur Behandlung einer seltenen Erkrankung zugelassen

ist, sollte in den Genuss kommt.

Zudem sollte die bisherige Umsatzschwelle fiir eine regulare Nutzenbewertung von 50 auf 25 Millionen
Euro abgesenkt werden. So hdtten wir schneller als bisher die Moglichkeit, den patientenrelevanten

Zusatznutzen im direkten Vergleich zu anderen Therapieoptionen zu priifen.

Der Trend, insbesondere in der Onkologie, beschleunigt die Ausgabendynamik ebenfalls erheblich:
Neue Wirkstoffe werden nicht als Ersatz fiir eine vorangegangene Arzneimitteltherapie bzw. aktuelle
Standardtherapie eingesetzt, sondern kumulativ mit dieser angewendet. Bei diesen Add-on-Therapien
summieren sich die Erstattungsbetrage dann schnell auf, ohne dass es ausreichende Daten zum Nutzen
dieser freien Kombination gibt. Ebenso fehlt oft das Wissen, wie grofl der Anteil der einzelnen
Kombinationspartner am Erfolg ist. Fiir das System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ist
das ein grofes Problem. Deshalb bedarf es hier einer gesetzlichen Regelung. Wir brauchen eine einfache
Methodik, die es ermdglicht, bei freien Kombinationen verschiedener Arzneimittel von verschiedenen
Herstellern mit Hinzutreten eines neuen Komparators auch fiir die bereits mit einem Erstattungsbetrag
versehenen Wirkstoffe neue Erstattungsbetragsverhandlungen zu fithren. So lief3e sich ein angemessener

Preis fiir die Gesamtkombination erreichen.

Mit diesen Ansétzen - Riickfithren des Nutzenprivilegs auf echte Solisten, Absenken der Umsetzschwelle
tiir Orphan Drugs sowie ein verdndertes Verfahren bei freien Kombinationen - kann die Preisbildung

bei teuren Arzneimitteln kiinftig gerechter gestaltet werden.
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Der Beitrag wird verschiedene auf der Tagung diskutierte ethische Fragen mit dem Blick auf konkrete
institutionelle Veranderungsmoglichkeiten wiederaufnehmen. Im Vordergrund stehen dabei die
Themen der Gerechtigkeit der Distribution und Preisbildung im nationalen und im internationalen
Kontext, das Verhiltnis von allgemeiner Regelung und individuellem bzw. gruppenbezogenem Bedarf
sowie die Frage, welche Modelle des gesellschaftlichen Kontexts in den bestehenden Strukturen sowie in

unterschiedlichen Reformvorschlagen vorausgesetzt werden.
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Der ,angemessene® und ,ausgleichende” Erstattungsbetrag -
eine Herausforderung auch fiir die Schiedsstelle

Medizinische Innovationen stellen die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) vor Herausforderungen.
Anders als im Kontext der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, fiir die der Gesetzgeber
ein komplexes Regelungsregime geschaffen hat, geht es bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
aufgrund der Ankniipfung an die arzneimittelrechtliche Zulassung nicht um die Patientensicherheit,
sondern um die Ermittlung eines fiir die GKV ,angemessenen® Preises. Insofern dient die in § 35a SGB
V normierte Nutzenbewertung der Vereinbarung der Erstattungsbetrage fiir Arzneimittel nach § 130b
SGB V.

Die dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) iiberantwortete Nutzenbewertung ist - wenn auch
gesetzestechnisch wenig gelungen - umfassend in Gesetz, Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
und der Verfahrensordnung des G-BA geregelt. Anders sieht es bei der Vereinbarung des ,,gerechten®
Preises aus; hier bleiben die rechtlichen Vorgaben vage. Der Nutzenbewertungsbeschluss ist
»Grundlage® der Vereinbarung; und in der nach § 130b Abs. 9 SGB V zu treffenden
Rahmenvereinbarung heifdt es nur: ,,Grundsitzlich soll ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der fiir
den festgestellten Zusatznutzen angemessen ist und einen Ausgleich der Interessen der
Versichertengemeinschaft mit denen des pharmazeutischen Unternehmers darstellt.“ Konkreter ldsst
sich der Zusammenhang zwischen dem Wunsch nach der Verfiigbarkeit kostenintensiver Arzneimittel
und dem ,gerechten® Preis kaum beschreiben: Im ,Bermudadreieck® der GKV geht es um die
Finanzierbarkeit des Systems, die individuellen Anspriiche der Versicherten und nicht zuletzt um die
Rechtsstellung der durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzten ,Dritten®. Arzneimittel miissen
gewinnbringend vermarktet werden konnen - andernfalls kime es unter Umstédnden zu einem Verlust

eines versorgungspolitisch relevanten Arzneimittels zu Lasten der Patienten und Patientinnen.

Wer Innovation will, muss sich dariiber klarwerden, was sie ihm finanziell wert ist. Das ist eine Frage,
die, anders als die Frage des medizinischen Zusatznutzens, auf nationaler Ebene und nicht auf EU-Ebene
zu beantworten wire. Der Versuch, entsprechende Wertungen in einen hinreichend konkreten
Gesetzestext einfliefen lassen zu wollen, diirfte jenseits von Detailregelungen zum Scheitern verurteilt
sein. Es ist daher auch hier ein Grundvertrauen in die Funktionsfahigkeit der Selbstverwaltung geboten.
Der Konfliktlosungsstrategie kommt dabei zentrale Bedeutung zu. Bei einem Streit iiber den ,,gerechten®
Preis hat der Gesetzgeber eine gemeinsame Schiedsstelle mit drei unparteiischen Mitgliedern
vorgesehen. Das ermoglicht die Beriicksichtigung vielfiltiger Sachkompetenz und steigert damit

zugleich die Akzeptanz getroffener Entscheidungen.

Das aktuelle System der Finanzierung innovativer Arzneimittel ist komplex, aber im Wesentlichen
sachgerecht. Entscheidend ist, dass es mehr Geld letztlich nur fiir ,echte” Innovationen gibt. Ob das
Fiinfte Buch des Sozialgesetzbuchs (SGB V) der richtige Ort ist, um weitere wichtige Aspekte — etwa die

Sicherung der Pharmaproduktion innerhalb Europas - zu regulieren, muss bezweifelt werden.
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