Editorial

Der Sachverstandigenrat Gesundheit & Pflege hat gute
Vorschlage gemacht - die Reaktionen waren vorhersehbar

In der aktuellen Ausgabe von AVP findet sich eine Ubersicht iiber etablierte und neue The- Miihlbauer, B.
rapieoptionen der IgA-Nephropathie (IgAN). Zwei Dinge fallen dabei auf. Zum einen, wie
sehr Surrogatvariablen bemiiht werden mussen, um die Méglichkeit echter, patientenrele-
vanter Therapiefortschritte zu projizieren. Und zum anderen, wie in Nischenindikationen
wie der IgAN zum Teil mit Repurposing uralter Arzneistoffe wie Budesonid abenteuerlich
anmutende Therapiekosten durchgesetzt werden sollen.

Bekanntermaflen steigen die Ausgaben fiir Arzneimittel in Deutschland kontinuierlich
an, zum gréften Teil verursacht durch neue, patentgeschiitzte Produkte, obwohl ihr Ver-
ordnungsanteil bei unter 7 % liegt. Sie sind nach der stationdren Versorgung zum zweit-
grofiten Kostenfaktor fiir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) angewachsen und
damit vordringlich verantwortlich dafiir, dass die Finanzierbarkeit der GKV zunehmend
gefihrdet ist. Die pharmazeutischen Unternehmen scheint das trotz ihrer veréffentlichten
komfortablen Umsatzrenditen nicht zu interessieren. lhre Strategien zur Gewinnmaximie-
rung sind mannigfaltig.

Vor diesem allgemein bekannten Hintergrund wurde der Sachverstandigenrat Gesund-
heit & Pflege (SVR) mit einem Gutachten ,,Preise innovativer Arzneimittel in einem lernen-
den Gesundheitssystem* beauftragt. Seine im Mai 2025 veréffentlichte Analyse des Ist-Zu-
standes zeigt detailliert die Griinde fiir die Uberforderung des Systems auf und gibt Emp-
fehlungen zur Rettung der GKV-finanzierten allgemeinen Gesundheitsversorgung. Insbeson-
dere hilt er eine Fortentwicklung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
in Richtung einer stringenteren Ausgabensteuerung bei Arzneimitteln fiir unabdingbar und
bringt den Begriff der dynamischen Bepreisung von Arzneimitteln ins Spiel.

Auftragsgemafd versuchte der SVR dabei auch, die Stellung des ,,Pharmastandorts Deutsch-
land“ nicht aus dem Blick zu verlieren. Er kam aber zu dem Schluss, dass die Regulierung
der Arzneimittelpreise klar von der Standortstiitzung der Pharmaindustrie zu trennen sei.
Der GKV und damit der Versichertengemeinschaft durften nicht die Kosten der Wirtschafts-
forderung aufgebiirdet werden, da diese einem politischen Abwagungs- und Entschei-
dungsprozess unterliegen miissten, was nicht Aufgabe der 6ffentlichen Gesundheitsver-
sorgung sei. Interessant dabei war die Feststellung des SVR, dass kein Zusammenhang
zwischen beiden Politikfeldern festgestellt werden konnte. Fiir einen Einfluss der Erstattungs-
betrage auf die Standortentscheidungen pharmazeutischer Unternehmen fand sich keine
belastbare Evidenz. Selbst Lander mit budgetierter Arzneimittelerstattung wie Frankreich
und Grof3britannien hitten eine florierende Pharmaindustrie.

Weitere ausgewihlte Eckpunkte des SVR-Gutachtens sind die Sonderrolle der Orphan
Drugs und der vom pharmazeutischen Unternehmer frei festzulegende Initialpreis eines
neuen Priparates bei Markteinfihrung.

Angesichts des hiufig missbrauchten Orphan-Drug-Status, zum Beispiel durch Einen-
gung des infrage kommenden Patientenkollektivs auf Teilindikationen (,,splicing®) soll die-
ses Privileg bei der Zusatznutzenbewertung abgeschafft werden; bisher gilt ein Zusatznut-

zen von Orphan Drugs bereits durch Zulassung als belegt. Stattdessen empfiehlt der SVR,
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auch Orphan Drugs einer reguliren Nutzenbewertung zu unterziehen und deren Sonder-
rolle erst im Rahmen der Preisbildung zu berticksichtigen.

Der bis zum Abschluss der Preisverhandlungen im Rahmen des AMNOG-Zusatznut-
zen-Verfahrens frei vom pharmazeutischen Unternehmen festzulegende Initialpreis fihrt
nach Ansicht des SVR zu einer psychologischen Ankerwirkung in spéteren Preisverhand-
lungen und sollte daher durch einen an den Kosten der bisherigen Standardtherapie ori-
entierten Interimspreis ersetzt werden. Eine Differenz zu dem nach der Zusatznutzenbe-
wertung verhandelten Erstattungsbetrag kénnte riickwirkend fiir den Zeitraum ab der
Markteinfithrung ausgeglichen werden.

Weiterhin empfiehlt der SVR, die Preise neuer Arzneimittel konsequenter als bisher an
deren Zusatznutzen zu koppeln und dabei auch die Evidenzbewertung tber ihren Lebens-
zyklus fortzusetzen, zum Beispiel durch regelmifige Reevaluationen. Mit Verweis auf vie-
le internationale Gesundheitssysteme werden dariiber hinaus globale Budgets fiir Arznei-
mittelkosten angeregt, deren Uberschreitung automatisch Preisabschlige auslésen. Dies
ist im deutschen Gesundheitswesen bisher nicht vorgesehen. So kénnte ein regelmifig
an 6konomische Gréflen wie das Bruttoinlandsprodukt anzupassendes Budget fir pa-
tentgeschutzte Arzneimittel sicherstellen, dass auch tberdurchschnittlich teure Praparate
die Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems nicht sprengen kénnen.

Dies sind nur einige der Vorschlidge des SVR, wie eine rationale und rationelle Arznei-
mittelversorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland auch in Zukunft sicher-
gestellt werden kann. Erwartungsgemif fallen die Reaktionen aus.

Die Interessenverbiande der Arzneimittelunternehmen sehen in diesen Vorschligen den
Untergang des Abendlandes, zumindest was die pharmazeutische Industrie angeht. Die
einer qualitativ hochwertigen, aber ausgewogenen Arzneimittelversorgung verpflichteten
Vertreter der medizinischen Wissenschaften halten die Vorschlage des SVR fiir in sich schlus-
sig und deren Umsetzung fiir lingst tiberfillig. Kritischen Gesundheitsékonomen gehen
die Vorschlige nicht weit genug.

Der in der deutschen Gesundheitspolitik Erfahrene betrachtet das Geschehen mit gelas-
sener Zurtickhaltung. Mégen die SVR-Vorschlige noch so sehr dem gesunden Menschen-
verstand geschuldet sein — was denn am Ende des politischen Diskurses in der Praxis an-
kommt und welche Umgehungsméglichkeiten sinnvoller Regulierungen, wie am aktuellen
AMNOG zu sehen, gegen das Interesse der Versicherten durchgesetzt werden, steht in
den Sternen. Die Empfehlungen des aktuellen SVR-Gutachtens sollen im Rahmen einer
Wiederaufnahme des so genannten Pharmadialogs beraten werden — das weckt Befuirch-

tungen einer unausgewogenen Orientierung...
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