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Vorwort

Die Arzneimittelausgaben in Deutschland bewegen sich weiterhin auf einem hohen
Niveau und zahlen zu den dynamischsten Ausgabenpositionen innerhalb der Gesetzlichen
Krankenversicherung. Auch wenn andere Versorgungsbereiche, insbesondere der Kran-
kenhaussektor, zuletzt ebenfalls deutliche Ausgabensteigerungen verzeichnet haben,
bleibt der Arzneimittelmarkt ein zentraler und strukturell relevanter Treiber der GKV-
Ausgaben. Vor allem patentgeschiitzte Arzneimittel préagen die Ausgabendynamik maf-
geblich. Gleichzeitig ist die finanzielle Lage der GKV aulerordentlich angespannt. Vor die-
sem Hintergrund hat die Frage, wie Arzneimittelausgaben wirksam begrenzt und zugleich
Innovationen gesichert werden kénnen, erheblich an politischer und gesellschaftlicher
Bedeutung gewonnen — national wie international. Zusé&tzliche Aufmerksamkeit erhélt
die Debatte durch geopoalitische Entwicklungen, etwa die Diskussion um Most Favored
Nation-Modelle aus den USA, die auch in Europa neue Fragen zur Preishildung und Markt-
zugangslogik neuer Arzneimittel aufwerfen.

An Reformvorschldgen mangelt es nicht: Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen und in der Pflege hat in seinem jiingsten Gutachten
umfangreiche Empfehlungen vorgelegt, ebenso der GKV-Spitzenverband und andere Sta-
keholder. Zudem werden Ende Marz erste kurzfristige Kostendampfungsempfehlungen
der vom Bundesministerium fiir Gesundheit eingesetzten ,FinanzKommission Gesundheit”
erwartet. Parallel dazu findet mit dem Pharma- und Medizinproduktedialog ein indust-
rienaher Austausch mit der Bundesregierung statt. Dieser Kurzreport kniipft an diese
Debatten an und fiihrt die im AMNOG-Report 2025 (,Innovationsforderung und Kosten-
dampfung: Ein Widerspruch?”) begonnene Auseinandersetzung mit diskutierten MaRnah-
menoptionen fort.

Der vorliegende Bericht verfolgt dabei einen klaren Ansatz: Er pladiert nicht fiir eine weite-
re Verkomplizierung des ohnehin komplexen AMNOG-Verfahrens, sondern untersucht, wie
bestehende Instrumente bei konsequenter Anwendung oder gezielter Justierung wirksa-
mer eingesetzt werden kénnen. Es geht also um eine evolutiondre Weiterentwicklung des
bestehenden AMNOG-Verfahrens. Ziel ist es, berechtigte Interessen in einen tragfahigen
Ausgleich zu bringen und zugleich faire Rahmenbedingungen fiir innovative Therapien im
Interesse der Patientinnen und Patienten und Beitragszahlenden zu sichern.

Der AMNOG-Kurzreport der DAK-Gesundheit systematisiert und bewertet zentrale Re-
formvorschldge des Sachverstandigenrats und analysiert die Wirkmechanismen etablier-
ter Steuerungsinstrumente, darunter Erstattungsbetrage, Herstellerabschléage, Festbetra-
ge sowie den Preiswettbewerb durch Generika- und Biosimilarsubstitution.

Neben den eigentlichen AMNOG-Wirkmechanismen bildet die Weiterentwicklung des
Herstellerabschlags einen wichtigen Beitrag: Auf Basis von Abrechnungsdaten werden
umsatzabhéngige Modelle simuliert, die als Alternative zu pauschalen Regelungen eine
gezieltere und potenziell fairere Entlastung der GKV ermdglichen. AbschlieRend nimmt



Vi

der Report die internationale Dynamik der Arzneimittelpreisdebatte auf — einschliellich
des wachsenden Preisdrucks aus den USA — und stellt sie in Beziehung zur Bedeutung der
pharmazeutischen Industrie als Innovations- und Beschaftigungsmotor in Deutschland. Er
pladiert fiir einen niichternen, faktenbasierten Dialog dariber, wie Wetthewerbsfahig-
keit, Investitionssicherheit und eine dauerhaft finanzierbare Arzneimittelversorgung in
Deutschland gemeinsam gedacht und gestaltet werden kénnen.

Andreas Storm
Vorstandsvorsitzender der DAK-Gesundheit

Hamburg, Januar 2026



Inhaltsverzeichnis

Vorwort. ... . v
1. Hintergrund . ........ ... ... . ... .. 1
2. Wo liegen Einsparpotenziale im GKV-Arzneimittelmarkt?. . ...... .. ... 3
2.1 Vorschldge des Sachverstandigenrates Gesundheit.................... 3
2.2 Systematisierung der Vorschlage. . ..................... ... ... 3
2.3 Wie sind die Vorschldge zu bewerten? .............. ... ... ... ..., 6
231 MehrBvidenz? ... ... .. ... 8
2.3.2 MehrWetthewerb? .. ... ... .. ... ... .. ... ... 9
2.3.3 Neue Ansatze?. .. ... .. ... . ... . 10
2.4 Sind die Einsparpotenziale bekannt? ........ ... ... ... L "
3. Wirksamkeit bestehender Marktmechanismen und Regulierungs-
instrumente .. ... ... ... 13
3.1 Erstattungsbetrdge. ... 13
311 Wirkprinzip und nachgewiesene fiskalische Wirkung .. ........... 13
312 Problemlagen...... ... ... .. 14
3.1.3 Handlungsoptionen zur Weiterentwicklung des
Erstattungsbetrags ............ . ... 16
3.2 Herstellerabschlage ........... ... ... .. ... ... 18
321 StatUS QUO . ..o 18
3.2.2 Erneute Anhebung wahrscheinlich? ........................ ... 20
3.2.3 Wiegehenandere Landervor?......... ... ... ... ... ... ... 20
3.3 Preiswettbewerb zwischen Patentprodukten ......................... 22
3.3.1 Ausgabenkonzentration und Wachstum im Patentsegment ...... .. 22
3.3.2 Therapiegebiets-Perspektive: Wirkstoffgruppen-Vergleich von
Ausgaben- und Mengentrends . ............. ... L. 23
3.3.3 Internationale Perspektive: Begrenzte Preiserasion trotz
Klassenwettbewerbs im Patentmarkt ......................... 26
3.4 Preiswettbewerb durch Generikaeintritt. ............................ 27
3.41 Wie viele AMNOG-Wirkstoffe sind bereits generisch verfugbar? ... 27
3.4.2 Patentabldufe der ndchsten Jahre: erwartbare Entlastungswellen .. 28
3.4.3 Evidenz zu Preisverféllen nach Generikaeintritt:
Beispiel Lenalidomid ............. ... ... ... 30
35 Festhetrdge........... 32
3.5.1 Status quo im patentgeschiitzten / AMNOG-Markt . ............. 32
3.5.2 Potenziale und Grenzen ,gréRerer” Festbetragsgruppen im
Patentmarkt. .. ... ... .. .. ... ... 33
3.5.3 Option einer Gesetzesnovelle: Festbetragsgruppen auch
ausschliellich aus Patentwirkstoffen. ......................... 33
3.6 Ubersicht: Wirksamkeit bestehender Marktmechanismen und
Regulierungsinstrumente . ............ ... ... ... . .. 35

Vi



VI

4. Entwicklung eines fairen Entlastungsmodells fiir die GKV:

Einsparpotenziale aus der Erhdhung des Herstellerabschlages. . . ... ... 37
41 Hintergrund .. ... 37
4.2 Kernergebnisse .. ... 40
4.3 Detailergebnisse . ... ... 4
4.31 Szenario A: Erhdhung des Herstellerabschlags entlang von
Umsatzschwellen. . ... .. 4
4.3.2 Szenario B: Erhéhung des Herstellerabschlags entlang von
relativem innerjahrlichem Ausgabenwachstum. . ......... ... ... 46
5. Arzneimittelausgabenregulierung und Standortforderung:
EinWiderspruch?. ...... ... ... ... ... ... 49
D1 Ausgangslage .. ... 49
5.2 Gesetzgeberische Mainahmen in Deutschland ....................... 50
5.3 Internationale Prozesse und Implikationen ........................... 52
5.4 Regulierung und Standortférderung — Zielkonflikt oder
strategische Ergdnzung?. . .......... ... .. 52
6. Bewertung der Analyse der politischen Handlungsoptionen aus
Sicht der DAK-Gesundheit . ................... ... ... ... ... 57
1. Zusammenfassung und Ausblick . ...... ... .. .. .. . .. ... 61
Anhang ... . .. . 65
Abbildungsverzeichnis .. ..... ... ... ... .. ... . ... ... ... 67
Tabellenverzeichnis............ ... . ... ... . ... ... ... 69
Literaturverzeichnis. . ...... ... .. .. ... ... ... ... Al



1. Hintergrund

Die Gesetzliche Krankenversicherung befindet sich seit mehreren Jahren in einer Phase
struktureller Finanzanspannung. Wiederkehrende Defizite, steigende Zusatzbeitrdge und
eine nur begrenzt dynamisierbare Einnahmebasis treffen auf einen Ausgabenpfad, der in
mehreren Leistungsbereichen oberhalb der beitragshezogenen Wachstumsrate verlauft.
Das ,kleine Sparpaket” zur Stabilisierung der Beitragssatze in 2026 wurde zwar — nach
Einbezug des Vermittlungsausschusses — doch noch gebilligt. Es zeigte sich jedoch zu
Jahresbeginn, dass das Einsparvolumen von unter zwei Milliarden Euro angesichts der
strukturellen Defizite und der fehlenden Riicklagen zu gering war; der durchschnittliche
Zusatzbeitrag stieg 2026 auf 2,9 Prozent. Diese Situation unterstreicht, dass kurzfristig
wirksame Entlastungsinstrumente zwar notwendig bleiben, die Stabilisierung der GKV-
Finanzen aber zunehmend eine dauerhaft tragfahige Regulierungsarchitektur erfordert.

Unter den ausgabenseitig besonders dynamischen Feldern nimmt der Arzneimittelmarkt
eine Schltisselstellung ein: Er ist Trdger medizinisch-technischen Fortschritts, zugleich
aber ein wesentlicher Treiber der Ausgabenentwicklung. Die jingsten Ausgabendaten
spiegeln diese Dynamik klar wider. Die Arzneimittelausgaben der GKV stiegen im ersten
Halbjahr 2024 gegeniiber dem Vorjahreszeitraum um rund 10 Prozent und lagen auch im
ersten Halbjahr 2025 nochmals deutlich tiber dem Vorjahr (Tabelle 1). Damit verfestigt sich
ein Ausgabenwachstum, das kurzfristige KonsolidierungsmaRnahmen regelméaRig tiber-
holt und die fiskalische Planungssicherheit der Kassen unterminiert.

Tabelle 1: Arzneimittelausgabenentwicklung in der GKV

Ausgaben 1. HJ 27,2 Mrd. € +10 % 289 Mrd. € +6 %
Gesamtausgaben 55,2 Mrd. € +10 % Offen =

Quelle:  Eigene Darstellung auf Basis von Daten der KV45 und KJ1-Statistik des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit

Innerhalb des Arzneimittelmarktes entfallt angesichts hochwirksamer Mechanismen bei
patentfreien Arzneimitteln ein erwartbar hoher Anteil der Ausgabenzuwéchse auf pa-
tentgeschiitzte Praparate. Obwohl deren mengenmaRiger Versorgungsanteil gering ist,
biindeln sie einen erheblichen Teil des GKV-Ausgabenvolumens und pragen dadurch die
langerfristige Beitragssatzdynamik. Diese Konzentration ist Ausdruck zweier zusammen-
wirkender Mechanismen: Erstens kommen neue Wirkstoffe haufig mit sehr hohen Ein-
stiegspreisen in die Versorgung, die national wie international seit Jahren steigen. Zwei-
tens fiihrt der parallele Marktzugang mehrerer patentgeschiitzter Produkte mit dhnlicher
Wirkweise in therapeutisch innovationsintensiven Feldern (u.a. Onkologie und Immuno-
logie) nur selten zu klassischer Preiserosion. Empirische Vergleiche zeigen vielmehr, dass
Lwithin-class competition” unter Patentschutz in Deutschland, der Schweiz und den USA



kein systematisches Absinken bestehender Preise auslost. Statt innovationsgetriebenen
Preiswettbewerbs dominiert in forschungsstarken Indikationen eher eine Ko-Existenz auf
hohem Preisplateau, wahrend die Einstiegspreise neuer Praparate sich weiter nach oben
entwickeln (Vokinger et al. 2022).

Damit entsteht ein ausgabenpolitisch sensibles Spannungsfeld. Einerseits sind hohe In-
novationspreise und ein schneller Zugang zu neuen Therapien politisch gewollt, um For-
schungs- und Entwicklungsanreize zu sichern und Patientinnen und Patienten schnellst-
mdglich Zugang zu neuen (wirksamen) Therapien zu ermdglichen. Andererseits wird die
fiskalische Tragfahigkeit der GKV zunehmend durch Preis- und Mengenentwicklungen im
Patentmarkt begrenzt. Die regulatorische Antwort in Deutschland ist ein lebenszyklus-
orientierter Instrumentenmix: Im friihen Patentzeitraum fungiert das AMNOG-System mit
Nutzenbewertung und verhandlungsbasiertem Erstattungsbetrag als zentraler Nutzen-
Preis-Anker; flankiert wird es durch Herstellerabschlage sowie Preis-Mengen-Vereinba-
rungen (welche aktuell in der Kritik stehen, dazu im weiteren Verlauf des Reportes mehr).
Mit Auslaufen des Patent- und Unterlagenschutzes sollen Generika-/Biosimilar-Wettbe-
werb und Festbetragsgruppen die Preisdynamik stérker eingrenzen.

Der vorliegende Report untersucht vor diesem Hintergrund politische Handlungsoptionen
zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben mit Fokus auf patentgeschiitzte Arzneimittel.
Leitmotiv ist die Frage, in welchem Umfang und mit welchen Instrumenten im Patentmarkt
Einsparpotenziale realisierbar sind, ohne die Innovationsfahigkeit des Systems zu untermi-
nieren. Die Analyse biindelt evidenzbasierte Befunde zur Wirksamkeit bestehender Regu-
lierungsmechanismen, ordnet Reformvorschldge nach erwarteter fiskalischer Reichweite
und Umsetzbarkeit ein und leitet daraus priorisierbare Pfade fiir eine innovationsférdern-
de, zugleich ausgabenstabilisierende Arzneimittelpolitik ab.



2. Wo liegen Einsparpotenziale im GKV-
Arzneimittelmarkt?

Der Sachverstdndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen und in
der Pflege (SVR) beschéftigt sich in seinem letzten Gutachten exklusiv mit dem Thema
Preise innovativer Arzneimittel (Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen und in der Pflege 2025). Der SVR betrachtet den Arzneimittelmarkt
als wichtigen Ansatzpunkt, um die Uberforderung der GKV hinsichtlich der Finanzierbar-
keit des Systems zu adressieren. Im Gutachten 2025 werden ausfihrlich aktuelle Heraus-
forderungen bei der Bepreisung innovativer Arzneimittel dargestellt und konkrete Reform-
vorschlage fiir die Gesundheitspolitik herausgearbeitet.

Die Vorschldge lassen sich grob — nicht immer ganz (iberschneidungsfrei — in folgende
Bereiche clustern:

e Mehr Evidenz: Starkere Fokussierung auf den Nachweis von Zusatznutzen neuer Arz-
neimittel, wenn sie durch die Solidargemeinschaft finanziert werden sollen.

e Mehr Wetthewerb: Adjustierung aktueller Verfahrensregeln, um Verhandlungsmog-
lichkeiten der Beteiligten anzugleichen.

¢ Neue Ansitze: Vorschlag alternativer Preishildungsmodelle und Ausgabensteuerun-
gen fiir ausgewahlte Bereiche des Arzneimittelmarktes.

¢ Sonstiges: Daneben setzt sich der SVR auch mit dem Thema Arzneimittelpreisbildung
und Férderung des Pharmastandorts Deutschlands auseinander und spricht sich dezi-
diert gegen Férdermalinahmen des Pharmastandorts im Kontext der Arzneimittelpreis-
bildung aus.

Die Reformvorschldge des Sachverstandigenrats verfolgen damit unterschiedliche StoR-
richtungen und decken eine gewisse Bandbreite ab (Tabelle 2).



Tabelle 22 Uberblick und Zusammenfassung der SVR-Vorschlige

Mehr Kosten-Nutzenwert-/ Zusatz-
nutzenbewertung

(Im Gutachten: Kapitel 2.2 Zusatz-
nutzenbewertungen neuer Arznei-
mittel durch das AMNOG)

Re-evaluationen im Zeitverlauf
inkl. Preisanpassungen

(Kapitel 4.2 Studienevidenz)

Abschaffung des fiktiven Zusatz-
nutzens flir Orphan Drugs

(Kapitel 2.2 Zusatznutzenbewer-
tungen neuer Arzneimittel durch
das AMNOG)

Weiterentwicklung der Instru-
mente

(Kapitel 5.4 Preiskorridor und alter-
native Preishildungsstrategien)

Ausbau der Evidenzgenerierung
iber den Lebenszyklus

(Kapitel 4.1 Herausforderungen fiir
eine evidenzhasierte Bewertung
innovativer Arzneimittel)

Einfiihrung eines Interimspreises

(Kapitel 2.4 Weitere Perspektiven
zur Weiterentwicklung des
AMNOG)

Der SVR empfiehlt fiir ausgewahlte Arzneimittel routinema-
Rige Kosten-Nutzwert-Bewertungen bei denen eine ,.indika-
tionstibergreifende MaReinheit” verwendet werden soll. Das
Ziel ist, fir die Preisverhandlungen mehr Informationen bereit
zu stellen und mehr Vergleichbarkeit herzustellen.

Der SVR empfiehlt dynamische Preisanpassungen auf Basis

von Re-evaluationen von Arzneimitteln im Zeitverlauf, um zu
ermoglichen, dass einmal verhandelte Arzneimittel ggf. auch
noch einen neuen Preis bekommen kénnen, wenn sich etwa

der Preis der zweckmaRigen Vergleichstherapie andert.

Der SVR empfiehlt, die gesonderte Bewertung der Orphan
Drugs aufzuheben (aktuell wird ein fiktiver Zusatznutzen
angenommen) und bei der Preishildung eine regulére Bewer-
tung, wie bei anderen Arzneimitteln, vorzunehmen.

Der SVR empfiehlt, verstarkte Forschungsbemiihungen zu
innovativen Arzneimitteln und der Zahlungsbereitschaft der
Solidargemeinschaft; der SVR lehnt dabei starre Maximal-
preise ab, befiirwortet aber Minimalpreise.

Der SVR empfiehlt Evidenzgenerierung (sprich mégliche
Re-evaluationen) tiber den Lebenszyklus von Arzneimitteln
hinweg, um den Zusatznutzen regelmaRig zu tberpriifen.

Der SVR empfiehlt einen extern festgelegten , Interimspreis”,
der sich an den Kosten der zweckmé&Rigen Vergleichstherapie
orientieren soll, statt des aktuellen ,Initialpreises”, den
pharmazeutische Unternehmen derzeit frei wahlen diirfen.



Ricktrittsrecht des GKV-SV in
Preisverhandlungen

(Kapitel 2.4 Weitere Perspektiven
zur Weiterentwicklung des
AMNOG)

Wirkstoffiibergreifende Ausschrei-
bungen

(Kapitel 2.4 Weitere Perspektiven
zur Weiterentwicklung des
AMNOG)

Festlegung der zweckméaRigen Ver-
gleichstherapie im Vorfeld

(Kapitel 2.2 Zusatznutzenbewer-
tungen neuer Arzneimittel durch
das AMNOG)

Jahrlich anzupassendes Arznei-
mittelbudget

(Kapitel 5.4 Preiskorridor und alter-
native Preishildungsstrategien)

Erfolgsabhangige Vergiitungs-
modelle

(Kapitel 5.4 Preiskorridor und alter-
native Preishildungsstrategien)

Begrenzung der Rolle der Preishil-
dung in der Standortférderung

(Kapitel 6.1 Die Verkniipfung von
Preissetzung und Standortforde-
rung)

Der SVR empfiehlt, dass es auch dem GKV-Spitzenverband
erlaubt werden soll, sich aus Preisverhandlungen zur Er-
stattungsfahigkeit neuer Arzneimittel zuriickzuziehen. Dieses
Riickzugsrecht haben pharmazeutische Unternehmen. Auf
diesem Weg soll die Verhandlungssituation des GKV-SV
verbessert werden.

Der SVR spricht sich fiir wirkstoffiibergreifende Ausschrei-
bungen aus, sofern mehrere gleichwertige Arzneimittel auf
dem Markt verfiighar sind.

Der SVR empfiehlt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss
die zweckmaRige Vergleichstherapie verbindlich festlegt;
aktuell kann sich diese im laufenden Verfahren éndern.

Der SVR empfiehlt Arzneimittelbudgets fir patentgeschitzte
hochpreisige Arzneimittel mit Budgetanpassung anhand von
Kriterien (Vorschlag: Veranderung des BIP). Bei Uberschrei-
tung des Budgets empfiehlt der Rat prozentuale Preisabschla-
ge auf alle eingeschlossenen Arzneimittel, die einheitlich und
prospektiv festgelegt werden sollten.

Der SVR spricht sich fiir erfolgsabhangige Vergtitungsmodel-
le bei Arzneimitteln aus, die hochpreisig sind, bei denen es
sich um Einmalgaben handelt und bei denen grol3e Unsicher-
heiten hinsichtlich des Therapieerfolgs bestehen.

Der SVR sieht keine Evidenz fir die These, dass Preisbil-
dungsmechanismen im Arzneimittelmarkt einen Einfluss auf
Standortinvestitionen der Pharmaunternehmen haben, und
spricht sich entsprechend gegen eine entsprechende Kopp-
lung aus.

Quelle:  Eigene Darstellung basierend auf Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen und in der Pflege 2025



Wie sinnvoll, machbar und effektiv die einzelnen Reformideen mit Blick auf die Stabili-
sierung der GKV-Finanzen sind, wurde von unterschiedlichen Akteuren im System unter-
schiedlich bewertet. Die Resonanz zu den im SVR-Gutachten beschriebenen Reformoptio-
nen bewegt sich zwischen ,einseitig” (Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
2025a) bis ,wegweisend” (AOK-Bundesverband 2025). Eine Systematisierung dieser Vor-
schldge hinsichtlich des erwartbaren Beitrages zur Ausgabenddmpfung sowie zur Mach-

barkeit (Umsetzbarkeit) fehlt aber bislang.

Tabelle 3: Bewertung der SVR-Reformvorschlége hinsichtlich ihrer Potenziale

Re-evaluationen

e /entrales Instrument zur dynamischen
Anpassung von Preisen an den

im Zeitverlauf inkl.  Hoch Méglich tatsachlichen Zusatznutzen; hohe
Preisanpassungen fiskalische Relevanz bei vergleichsweise
guter Umsetzbarkeit.
e Sinnvoll zur Scharfung der
Mehr Kosten-Nut- Mittel bis Nutzenbewertung und Priorisierung von
zenwert-/ Zusatz- Maglich Ausgaben; fiskalische Wirkung abhéngig
hoch .
nutzenbewertung von methodischer Ausgestaltung und
Konsequenz in der Preisableitung.
Abschaffung des e Beitrag zur Systemkonsistenz der
fiktiven Zusatz- Niedri Schwieri Nutzenbewertung, jedoch mit begrenzter
nutzens flr g g Ausgabenddmpfung und erheblichem
Orphan Drugs Umsetzungs- und Akzeptanzrisiko.
Strukturell sinnvoll zur Verbesserung der
Ausbau der Evi- Entscheidungsqualitét, jedoch komplex
denzgenerierung . . in der Implementierung und priméar mit
tiber den Lebens- e ST mittel- bis langfristiger Wirkung. Zudem
zyklus breitere Akzeptanz von Real-World-
Daten zum Nutzennachweis erforderlich.
e Potenzial zur Ausgabendampfung
Wirkstoffiibergrei- — Méglich, aber n aus'ge.wahlten, AUIEBLE )
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im Vorfeld

Erfolgsabhangige
Vergiitungsmodelle
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sendes Arzneimit-
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dung in der Stand-
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Mittel

Quelle: Eigene Darstellung

NA = nicht anwendbar

Méglich

Maglich

Méglich

Schwierig

Schwierig

Maglich

Begrenzte fiskalische Wirkung, jedoch
potenziell starke Preisanker-Effekte;
erhohtes Risiko verzdgerter oder
ausbleibender Markteinfiihrungen im
internationalen Referenz- und MFN-
Kontext.

Beitrag zur Verfahrenssicherheit

und Planbarkeit, jedoch geringe
unmittelbare Ausgabenwirkung und
potenziell eingeschréankte Flexibilitat bei
innovativen Therapien.

Erhéht Planbarkeit und
Verfahrenssicherheit, geht jedoch
mit geringer fiskalischer Wirkung
und mdglichen Einschrankungen der
Flexibilitat bei innovativen Therapien
einher.

Grundsétzlich geeignet zur besseren
Kopplung von Preis und realisiertem
Versorgungserfolg; Implementierung
jedoch mit erheblichem administrativem
Aufwand verbunden und bislang nur
begrenzt standardisierbar.

Hohe potenzielle Ausgabendampfung,
jedoch tiefgreifender Systemeingriff mit
erheblichen Steuerungs-, Verteilungs-
und Akzeptanzrisiken; im deutschen
Versorgungskontext derzeit eher
unrealistisch.

Sachgerechte Trennung von
Preisregulierung und industriepolitischer
Standortférderung; kann zur Klarheit
der Zielsysteme beitragen, ohne
unmittelbare strukturelle Eingriffe in das
AMNOG-System zu erfordern.



Aktuell spielen Kosten-Nutzen-Bewertungen im deutschen Arzneimittelmarkt eine unter-
geordnete Rolle, fiir den Marktzugang neuer Arzneimittel spielen sie keine Rolle (Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2025). Wirden ent-
sprechende Verfahren routinemalig etabliert, wiirden sich daraus Transparenzgewinne
fiir Entscheider im System ergeben, um Produkte besser hinsichtlich ihres tatséchlichen
Mehrwerts fiir die Versorgung beurteilen zu kdnnen; andere Gesundheitssysteme in ande-
ren Landern zeigen, dass dies mdglich ist (Schlingensiepen 2020). Grundsatzlich schliefSt
etwa auch das IQWIG nicht aus, dass Kosten-Nutzwertanalysen im deutschen Kontext
fir Entscheidungen zum Einsatz kommen konnen (Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen 2022). Dass das aktuelle AMNOG-Verfahren hier in Teilen zu
statisch ist, wird von unterschiedlichen Akteuren unterstiitzt — allerdings mit unterschied-
lichen Konnotationen. Vonseiten des GKV-Spitzenverbands wird darauf verwiesen, dass
bei wachsender Evidenzlage im Arzneimittelmarkt, Arzneimittel sich auch wiederholten
Bewertungen unterziehen lassen miissten (GKV-Spitzenverband 2021) und die Preisbil-
dung stérker an belegte Zusatznutzen zu koppeln sei (Kolbeck 2025). Vonseiten der Phar-
maindustrie wird in diesem Kontext nach mehr Spielraum und mehr Flexibilisierung bei den
derzeitigen Evidenzanforderungen gerufen (Pharma Fakten e.V. 2025a). Studien zeigen
zwar, dass randomisiert kontrollierte Studien auch bei seltenen Erkrankungen machbar
sind, weisen aber gleichzeitig auf Herausforderungen und Reformbedarfe hin (Kranz et al.
2024). Das IQWiG sieht im dynamischen Arzneimittelmarkt auch pharmazeutische Unter-
nehmen in der Pflicht, neue Ansatze zur Evidenzgenerierung anzustoRen, etwa iber in-
dikationsbezogene Forschungsplattformen, die im Verbund betrieben und genutzt wiirden
(Gerechte Gesundheit 2025). Kontrovers wird der SVR-Vorschlag zur Abschaffung des
Orphan Drug Privilegs diskutiert. Die derzeitige Regel, also die automatische Annahme
eines fiktiven Zusatznutzens, wird kritisiert da die Solidargemeinschaft hohe Preise fir
Arzneimittel bezahle, ohne den realen Nutzen zu kennen (Deutsches Arzteblatt 2025b);
gleichzeitig machen Orphan Drug Produkte einen hohen Anteil am Gesamtmarkt aus (GKV-
Spitzenverband 2021, 2025¢). Die Pharmaindustrie verweist im Gegenzug darauf, dass
die hohen Preise und der angenommene fiktive Zusatznutzen wichtig seien, um auch in
Zukunft Produkte fiir seltene Erkrankungen entwickeln zu kénnen (Pharma Fakten e. V.
2025b). Ohne die bestehende Orphan Drug Regelung bestiinde die Gefahr, dass Praparate
vom Markt genommen wiirden (RoRler 2025).

In Summe zeigt sich, dass die Vorschlage, die sich im SVR-Gutachten unter dem Schlag-
wort ,Mehr Evidenz” verorten lassen, insgesamt eine breite Zustimmung finden. Fiir eine
Umsetzung im verflochtenen selbstverwalteten Gesundheitssystem ist dies mit Blick auf
die Machbarkeit eher positiv zu bewerten. Eine Ausnahme bildet hierbei der SVR-Vor-
schlag zur Abschaffung des Orphan Drug Privilegs, hier ist mit breiterem Widerstand
seitens der Pharmaindustrie zu rechnen. Damit die Potenziale dieses und der anderen
Vorschldge allerdings gehoben werden kdnnen, ist es erforderlich parallel die Forschungs-
dateninfrastruktur im deutschen Gesundheitswesen auszubauen (GKV-Spitzenverband
2025a; Kranz et al. 2024).



Der zweite groRe thematische Block an SVR-Vorschlagen adressiert Ungleichgewichte in
der Verhandlungssituation zwischen Kostentrdgern und pharmazeutischen Unternehmen.
Dass die bestehenden Regelungen derzeit suboptimal gestaltet sind, wird auf beiden Ver-
handlungsseiten anerkannt (Deutsches Arzteblatt 2025a).

Ein stiickweit offen bleibt, inwieweit die genannten Vorschldge des Sachversténdigenrats
hier wirksam einen Beitrag zur Ausgabendampfung leisten kénnten. Die Einfiihrung eines
Interimspreises statt des derzeit frei von den pharmazeutischen Unternehmen zu setzen-
den Initialpreises wird zwar vom GKV-Spitzenverband begri3t, weil ein Puffer bei den Ver-
handlungen seitens der Hersteller eingeplant wiirde (GKV-Spitzenverband 2021). Letztlich
handelt es sich hierbei aber eher um einen psychologischen Effekt. Pharmazeutische Un-
ternehmen kritisieren zudem, dass dies dem Gedanken des Patentschutzes widerspreche
und Neuentwicklungen nicht belohne (Lau 2025). In eine dhnliche Richtung geht auch der
Vorschlag des SVR, dem GKV-Spitzenverband ein Riicktrittsrecht aus Preisverhandlungen
einzurdumen. Ein Uberzeugendes Gegenargument kommt hier vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss, der darauf verweist, dass durch eine solche Losung der GKV-Spitzenverband
neben dem G-BA Entscheidungen {iber den Leistungsanspruch treffen kdnnte (Lau 2025).
Auch die Festlegung der zweckmaRigen Vergleichstherapie im Vorfeld hat eine dhnliche
StoRrichtung. Die Pharmaindustrie unterstiitzt diese Forderungen, auch der G-BA rdumt
ein, dass der Prozess verbesserungswiirdig sei (Gerechte Gesundheit 2025). Durchaus
nachvollziehbar ist aber auch das Argument des IQWiG in diesem Kontext, das darauf ver-
weist, dass es sich um einen dynamischen Markt handelt und auch die pharmazeutischen
Unternehmen in der Pflicht seien, hier Lésungen zu finden (Gerechte Gesundheit 2025).

Der Vorschlag der wirkstoffiibergreifenden Ausschreibungen erscheint im Gegensatz zu
den vorherigen Vorschlagen ein gréReres Potenzial zu haben, auf diesem Weg kénnte die
Verhandlungssituation real verandert werden. Vonseiten der gesetzlichen Krankenkassen
lassen sich hier positive Reaktionen finden (AOK-Bundesverband 2025; Elsner 2025).

Jedochistvor diesem Hintergrund auch die Abschatzung des potenziellen Einsparvolumens
wirkstoffiibergreifender Ausschreibungen mit erheblichen Unsicherheiten behaftet. Eine
belastbare Quantifizierung des Gesamteinsparpotenzials im Markt scheitert weniger an
der grundsatzlichen Rechenbarkeit als vielmehr an der Vielzahl normativer und verhaltens-
bezogener Annahmen, die getroffen werden missen. Dazu zéhlen insbesondere die Ab-
grenzung und Breite der jeweiligen Fokus- bzw. Ausschreibungsgruppen, der tatséchliche
Grad der Umlenkung auf die Zuschlagsprodukte, medizinisch begriindete Abweichungen
von der Fokusverordnung, Liefer- und Kapazitatsrestriktionen sowie dynamische Effekte
wie Mengenwachstum, Markteintritte oder strategische Preisreaktionen der Hersteller.
Gleichwohl lassen sich anhand ausgewéhlter Indikationen modellhafte Einsparszenarien
entwickeln, die eine GréBenordnung méglicher Effekte verdeutlichen. Beispielhaft kann
hierfiir die GLP-1-Rezeptoragonisten-Gruppe herangezogen werden (sieben zugelassene
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Wirkstoffe in Deutschland, wobei nur vier Marktrelevant sind), deren GKV-weites Markt-
volumen bei ca. 696 Millionen Euro (2023) bzw. 583 Millionen Euro (2024) liegt.

Unter der Annahme einer wirkstoffibergreifenden Ausschreibung, bei der jeweils der um-
satzstarkste Wirkstoff den Zuschlag erhélt, ergibt sich ein zweistufiger Einsparmechanis-
mus: Zum einen ein Preisangleichungseffekt, indem die Verordnungsvolumina der {ibrigen
Wirkstoffe rechnerisch zum €/DDD des Zuschlagsprodukts bewertet werden, zum ande-
ren ein Rabatteffekt durch den verhandelten Abschlag auf diesen Referenzpreis. Fiir 2024,
in dem Ozempic der umsatzstarkste Wirkstoff in dieser Wirkstoffgruppe war, resultiert
daraus — je nach unterstelltem Rabatt von 5 bis 10 Prozent — ein Einsparpotenzial von
rund 38 bis 70 Millionen Euro. Diese Ergebnisse sind ausdriicklich als Obergrenzen eines
idealtypischen Steuerungsszenarios zu interpretieren. Sie unterstellen implizit eine weit-
gehende Umlenkung der Verordnungen auf das Zuschlagsprodukt sowie eine indikations-
unabh&ngige Abrechnung mangels diagnosekodierter Verordnungen. In der praktischen
Umsetzung ware daher mit Abschldgen durch medizinisch begriindete Ausnahmen, be-
grenzte Steuerungswirkung und heterogene Verordnerakzeptanz zu rechnen. Gleichwohl
zeigen die Modellrechnungen, dass wirkstofflibergreifende Ausschreibungen — insbeson-
dere in hochvolumigen, therapeutisch breiten Indikationen — grundsétzlich geeignet sind,
relevante dkonomische Steuerungseffekte zu entfalten, auch wenn ihre konkrete Aus-
gestaltung regulatorisch sensibel und versorgungsseitig sorgfaltig abzusichern ist, und in
der praktischen Anwendung mangels einer Vielzahl geeigneter Anwendungsgebiete nur
begrenzt skalierbar ist.

Die bisher besprochenen Vorschldge des SVR bewegen sich innerhalb der bestehenden
AMNOG-Logik, dariiber hinaus macht der SVR aber Vorschldge, die alternativ neben oder
statt dem AMNOG Anwendung finden kénnten. Der SVR empfiehlt als Option Arzneimit-
telbudgets sowie erfolgsabhangige Vergiitungsmodelle (jeweils innerhalb eines definier-
ten Rahmens). Dadurch, dass dies beides keine etablierten Instrumente im bestehenden
System sind ergeben sich entsprechende Unsicherheiten, die von den Akteuren adressiert
werden. In der Gesamtbewertung heillt das, dass hinsichtlich der Machbarkeit und Um-
setzung ein gewisses Risiko besteht.

Mit Blick auf die aktuelle Finanzsituation lasst sich aber durchaus die Frage stellen, ob
nicht Instrumente neben dem AMNOG in Betracht gezogen werden sollten, etwa die er-
folgsabhangige Vergiitung (Brockfeld 2025). Erfolgsabhangige Vergiitungsmodelle (oder
auch pay-for-performance-Modelle) werden seitens der pharmazeutischen Unternehmen
positiv bewertet, da sie einen Anreiz und Belohnung fiir Innovationen darstellen kénn-
ten (Pharma Fakten e. V. 2025a) und Risiken des Therapieerfolges fairer verteilen wiirden
(Apotheke adhoc 2025b, 2025b). Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
sieht auch Mdglichkeiten pay-for-performance-Modelle im bestehenden System zu inte-
grieren (Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. 2025b). Seitens der Selbstver-



waltung bestehen aber mit Blick auf internationale Erfahrungen und rechtliche Unsicher-
heiten allerdings Bedenken (Lau 2025). Ein weiterer Vorschlag des SVR ist die Einfiihrung
eines globalen Arzneimittelbudgets, das jahrlich angepasst werden soll. Dabei handelt es
sich eher um ein groberes Instrument, mit dem sich die Arzneimittelausgaben aber relativ
effektiv planen lassen (Rottschafer 2025). Der GKV-Spitzenverband sieht bei einer sich
weiter verscharfenden Finanzsituation ein Arzneimittelbudget durchaus als ein mdgliches
Instrument (GKV-Spitzenverband 2021). Aber auch die Selbstverwaltungspartner sehen
Risiken und Herausforderungen in der praktischen Umsetzung (Lau 2025). Die Pharma-
industrie sieht durch eine Budgetierung den Wettbewerb eingeschrankt, die Gefahr von
Rationierungen in der Versorgung und lehnt daher den entsprechenden Vorschlag ab (Lau
2025; Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. 2025a).

Obwohl der Reformdiskurs zum Arzneimittelmarkt seit Jahren eine groRe Bandbreite an
Vorschlagen umfasst, ist die Zahl der Optionen mit belastbar ausgewiesenem Einsparvo-
lumen weiterhin gering. Viele Maltnahmen werden ordnungspolitisch plausibel begriindet,
bleiben jedoch fiskalisch schwer vergleichbar, weil robuste ex-ante-Schatzungen fehlen
oder nur in sehr groben Korridoren vorliegen. Gerade unter dem Eindruck eines kurzfris-
tigen Stabilisierungserfordernisses stellt sich daher die Frage, welche Reformansatze im
Patentmarkt nicht nur theoretisch wirksam erscheinen, sondern auch in Form konkreter
Euro-GroRen priorisiert werden kénnen.

Fir den Patentmarkt liegen derzeit im Wesentlichen vier Vorschlagstypen vor, deren Ein-
sparpotenzial transparent und 6ffentlich nachvollziehbar quantifiziert ist. Erstens gehdort
hierzu die befristete Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags auf patentgeschiitzte
Arzneimittel. Die Anhebung des Abschlags von 7 Prozent auf 12 Prozent wurde im Rah-
men des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes ausdriicklich als kurzfristiges Entlastungsins-
trument ausgestaltet; der erwartete fiskalische Beitrag liegt in der GréRenordnung von
knapp tber einer Milliarde Euro pro Jahr.

Zweitens wird aktuell die Ausweitung der Riickwirkung des AMNOG-Erstattungsbetrags
bis zum ersten Tag nach Markteintritt diskutiert. Die Riickwirkung ab dem siebten Mo-
nat ist bereits seit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz etabliert; der Reformfokus hat
sich nun darauf verlagert, die Phase freier Preisbildung vollstandig aufzuheben und in die
zusatznutzenadjustierte Preishildung zu integrieren. Fir die bisherige Vorverlagerung auf
Monat sieben wurde in amtlichen Folgenabschatzungen ein Entlastungseffekt von etwa
150 Million Euro jahrlich ausgewiesen. Eine zusatzliche Rickwirkung um weitere sechs
Monate auf den ersten Tag der Marktverfiigbarkeit birgt jedoch nicht dasselbe Einspar-
potenzial. Friihere Berechnungen aus dem DAK-AMNOG-Report 2023 gehen aufgrund der
nach Markteintritt erst sukzessive anlaufenden Marktdurchdringung von derzeit maximal
zusatzlichen GKV-weiten Einsparungen in Hohe von 62 bis 104 Millionen Euro pro Jahr aus
(Greiner et al.).

1
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Drittens wird die Absenkung der Mehrwertsteuer auf Arzneimittel weiterhin als schnelle,
systemweit wirksame Entlastungsoption diskutiert. Fiir eine Reduktion auf den ermalig-
ten Satz werden in aktuellen Schatzungen Entlastungsbeitrage von etwa sechs Milliarden
Euro pro Jahr fiir die GKV angegeben (GKV-Spitzenverband 2025¢). Inhaltlich handelt es
sich um eine steuerpolitische Intervention aulBerhalb der AMNOG-Preislogik; in einer Defi-
zitperspektive bleibt sie dennoch relevant, weil sie sofort im gesamten Arzneimittelmarkt
—und damit auch im Patentsegment — wirkt.

Viertens wird eine Anpassung der Orphan Drug Regelung, respektive die Abschaffung des
Orphan Drug Privilegs in Ganze, diskutiert (Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen und in der Pflege 2025). Bei einer weiteren Absenkung der
Schwelle etwa von 30 Millionen Euro auf 20 Millionen Euro pro Jahr wurden fiir das Jahr
2021 Einsparpotenziale zwischen 14 und 57 Millionen Euro pro Jahr berechnet (Greiner
etal.). Das IQWiG berechnete, dass eine reguldre Nutzenbewertung der Orphan Drugs
zu zusatzlichen Preisveranderungen von -12,6 Prozent (im Mittelwert) fihren konnten,
monetare Einsparpotenziale werden allerdings nicht berechnet (Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 2024).

Fir eine Vielzahl weiterer Reformansatze, die inhaltlich stark auf den Patentmarkt zielen
— etwa systematische Kosten-Nutzen-Bewertungen als Verhandlungsanker oder indika-
tionsspezifische Budgets — existieren zwar gut begriindete Wirkannahmen, bislang jedoch
keine konsistenten, éffentlich belastbaren Monetarisierungen. Damit entsteht ein Priori-
sierungsproblem: Je detailreicher und technisch aufwéndiger eine Manahme ist, desto
haufiger fehlen verlassliche ex-ante-Einsparschatzungen — obwohl gerade diese Instru-
mente potenziell zielgenauer auf strukturelle Treiber des Patentmarktes wirken kénnten.

Verlassliche, ex-ante quantifizierte Einsparpotenziale liegen im Patentmarkt nur fiir wenige, eher
grobgranulare Instrumente vor (z. B. Herstellerabschlag, Mehrwertsteueroption, Riickwirkung). Fir
viele detailreiche und technisch anspruchsvolle Reformansétze fehlen belastbare Schatzungen.
Damit wird eine politische Priorisierung erschwert, obwohl gerade diese MaRnahmen zielgenau
wirken kénnten.

Fur die Entwicklung konkreter Malnahmenszenarien zur Entlastung der GKV-Finanzen sind daher
zwei Kriterien entscheidend: planbare Einsparerwartungen und geringe Kollateraleffekte, um Ver-
lasslichkeit fiir die Versorgung und Planbarkeit fiir Marktbeteiligte nicht zu unterminieren.



3. Wirksamkeit bestehender Marktmecha-
nismen und Regulierungsinstrumente

Die Regulierung patentgeschiitzter Arzneimittel in der GKV ist als lebenszyklusorientierter
Instrumentenmix angelegt. Im frilhen Patentzeitraum setzt das AMNOG mit der friihen
Nutzenbewertung (8 35a SGB V) und der daran anschlieenden Vereinbarung eines Er-
stattungsbetrags (8 130b SGB V) den zentralen, nutzenadjustierten Preisanker. Flankiert
wird dieser Preisanker durch gesetzliche Herstellerabschlage (8 130a SGB V) sowie durch
vertragliche und schiedsstellenseitige Detailregelungen, die Preis- und Mengeneffekte im
Patentzeitraum begrenzen sollen. Mit zunehmender Marktreife greifen dann Generika-
bzw. Biosimilar-Wetthewerb und — sofern substituierbare Therapiealternativen vorliegen
— Festbetragsregelungen als starker preissenkende Mechanismen.

Fur die Wirksamkeit dieses Systems ist entscheidend, ob das hohe Innovationspreisniveau
im Patentzeitraum tatséchlich dynamisch nach unten gefiihrt wird oder ob sich die Steue-
rung auf die Verwaltung eines konstant hohen Preisplateaus beschrénkt.

Nach Markteintritt eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff folgt innerhalb weniger Mo-
nate die frihe Nutzenbewertung; auf ihrer Basis verhandeln GKV-Spitzenverband und
Hersteller einen Erstattungsbetrag, der ab dem siebten Monat riickwirkend gilt und den
frei gesetzten Einstiegspreis ersetzt. Der Mechanismus ist damit als nutzenadjustierter
Abschlag auf den Herstellerabgabepreis konzipiert und soll grundsatzlich einen evidenzba-
sierten Preis zum Zeitpunkt des Markeintritts bzw. der Zulassungserweiterung (auf Basis
der zu diesem Zeitpunkt verfiigharen Evidenz zu klinischer Wirksamkeit und erwartetem
Marktpotenzial) sicherstellen.

Die fiskalische Wirkung des AMNQG ist empirisch gut belegt, letztlich aber auch von
Faktoren wie dem herstellerseitig weitestgehend frei setzbaren Markteintrittspreis be-
einflusst und damit von zumindest eingeschrankter Aussagekraft. Nach Berechnungen
des IGES Instituts beliefen sich die jahrlichen Einsparungen der Gesetzlichen Kranken-
versicherung durch AMNOG-bedingte Erstattungsbetrége sowie flankierende Preis- und
Abschlagsmechanismen im Jahr 2023 auf rund 8,3 Milliarden Euro. Im Vorjahr 2022 lagen
diese jahrlichen Einsparungen bei etwa 6,6 Milliarden Euro (IGES-Institut GmbH 2023).
Auch der Langfristtrend zeigt deutliche Abschldge: Fiir 2021 werden Einsparungen von
4,8 Milliarden Euro und eine durchschnittliche Preisreduktion von ca. 23 Prozent gegen-
tber dem Einstiegspreis berichtet (Greiner et al.). Damit ist der Erstattungsbetrag das zen-
trale, empirisch wirksamste Regulierungsinstrument im Patentmarkt.

13
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Mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz wurde die Erstattungsbetragslogik durch zu-
satzliche Leitplanken (z. B. Preisobergrenzen relativ zur Vergleichstherapie oder spezielle
Regeln bei fehlendem Zusatznutzen) erweitert. Die intendierte Ausgabendampfung wird
damit starker regelbasiert, zugleich steigt aber die Verfahrensdichte: Preisbildung und
Verhandlung werden kleinteiliger, die Transparenz der Nutzen-Preis-Relation sinkt, und
die Schiedsstellenanfalligkeit nimmt zu. Diese Kritik wird sowohl aus der Selbstverwal-
tung als auch in der wissenschaftlichen Begleitung des AMNOG regelmalig adressiert.

Der verhandelte Abschlag ist im AMNOG-System erwartbar. Hersteller konnen daher den
spateren Rabatt ex-ante in der Launch-Preisstrategie beriicksichtigen. Die Folge ist, dass
zwar ein nomineller Preisriickgang gegeniiber dem Einstiegspreis entsteht, das absolute
Preisniveau im Patentmarkt jedoch hoch bleibt und durch strategische Preisanker stabi-
lisiert wird. Dass dieser Antizipationsmechanismus preisddmpfende Effekte begrenzen
kann, wird u. a. in aktuellen Positionen der Kostentrdger explizit benannt und als wichti-
ges Argument fiir eine vollstandige Riickwirkung des Erstattungsbetrags bis zum ersten
Markttag herangezogen.

Seit November 2022 sind mengenbezogene Komponenten in Erstattungsbetrdgen ver-
pflichtend (8 130b Abs. 1a SGBV). Intendiert ist eine dynamische Abschopfung, sobald
sich ein Praparat im Patentzeitraum — durch rasche Diffusion im Ursprungseinsatz oder
durch Indikationserweiterungen — zu einem relevanten Ausgabentreiber entwickelt. Die
bislang dominante Schiedsstellenpraxis bildet diesen Steuerungsanspruch jedoch nur
eingeschrankt ab; mengenbezogene Elemente werden haufig so kalibriert, dass sie trotz
erheblicher Ausgaben- und Patientenzuwachse lediglich randsténdige Preiswirkungen er-
zeugen (GKV-Spitzenverband 2025b).

Die Fallverldufe in Abbildung 1 illustrieren diese Asymmetrie in zwei unterschiedlichen
Marktkonstellationen. Bei Dapagliflozin (Forxiga®) war der Erstattungsbetrag nach
Markteintritt zundchst dber Jahre stabil (82,78 Euro bis 04/2019), sank dann kurzzeitig
(73,10 Euro ab 05/2019) und wurde anschliefend im Zuge der Indikationserweiterungen
in groRBe kardiovaskuldre und nephrologische Populationen auf hohere Plateaus angeho-
ben (117,60 Euro ab 09/2020; 204,41 Euro ab 03/2022). Parallel dazu zeigt sich auf Basis
von Daten der DAK-Gesundheit eine ausgepragte Mengendiffusion: Zwischen 01/2019
und 12/2024 steigen die abgegebenen Tagesdosen um rund +590 Prozent, die Ausgaben
jedoch um ca. +1.520 Prozent. Der implizite Preisindex pro DDD erhéht sich damit trotz
massiv wachsender Behandlungszahlen um etwa +135 Prozent. Die geschiedsten Preis-



Mengen-Mechaniken reagieren in dieser Konstellation nicht proportional auf das stark
ausgeweitete Volumen. Okonomisch ware jedoch gerade in dieser Situation eine Degres-
sion plausibel: Auch wenn im neuen Anwendungsgebiet ein Zusatznutzen vorliegt, recht-
fertigt das nicht automatisch, dass der Start-Innovationspreis unverandert (oder sogar
hoher) auf ein stark vergréRertes Gesamtvolumen tibertragen wird.

Abbildung 1: Absolute Preis- und relative monatliche Mengen- und Ausgabenentwicklung von
Dapagliflozin
Mengenentwicklung Preisentwicklung (*10mg, 9sst) Ausgabenentwicklung
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Quelle:  Eigene Analyse auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Mengenentwicklungen werden
auf Basis abgegebener Tagesdosen berechnet.

Damit bleibt ein zentraler Aspekt der Mengendynamik unzureichend adressiert: Preisan-
passungen miissen auch bei neuen Anwendungsgebieten und dem damit verbundenen
Mehrumsatz greifen. Das Ausgabenwachstum entsteht in solchen Féllen nicht durch ,un-
erwartete” Diffusion, sondern durch regulatorisch intendierte Indikationserweiterungen.
Okonomisch ist die Situation jedoch identisch: Der Innovationspreis wurde initial fir ein
bestimmtes Nutzen- und Patientensegment verhandelt; erweitert sich der Adressaten-
kreis, ist eine Neujustierung des Preis-Volumen-Pfads fiir den gesamten Wirkstoff er-
forderlich. Diese Anpassung muss dabei nicht automatisch am Zusatznutzen des neuen
Anwendungsgebiets nach oben orientiert sein. Zusatznutzen kann im erweiterten Einsatz
vorliegen, ohne dass dies ein unverandertes oder steigendes Preisniveau rechtfertigt,
wenn zugleich das Behandlungsvolumen stark wéchst und der urspriingliche Preis einen
Innovationsaufschlag beinhaltet. Die Entwicklung von Dapagliflozin ist hierfiir exempla-
risch: Indikationsausweitungen erhéhen den Umsatz erheblich, ohne dass die bestehende
Preis-Mengen-Mechanik das Niveau spiirbar nachkalibriert.

Aggregiert sind die Effekte entsprechend klein. Uber alle seit Inkrafttreten abgeschlos-
senen bzw. geschiedsten Vereinbarungen belduft sich der zusatzliche Einspareffekt nach
bisherigen Angaben auf nur etwa 25 Millionen Euro und liegt damit klar unterhalb des
politisch erwarteten Beitrags zur Patentmarktdampfung (GKV-Spitzenverband 2025b).
Methodisch verstarkt wird diese Schwache durch Datenliicken: Ein relevanter Teil der
Anwendung hochpreisiger AMNOG-Préparate erfolgt stationdr, ist aber in der mengenbe-
zogenen Steuerung bislang nur unvollstandig abgebildet. Eine Schwéche des bestehenden
Algorithmus liegt entsprechend im fehlenden Einbezug von Krankenhausumséatzen.
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Ein internationaler Vergleich zeigt indes, dass hier ein grundsétzlich wirksamer Hebel
bislang nicht ausgeschopft wird. In Gesundheitssystemen mit konsequent volumenorien-
tierten Preis-Mengen-Regimen werden deutlich hohere Entlastungen erzielt; als Referenz
werden fir Frankreich Einsparungen von 1,4 Milliarden Euro (2021) genannt sowie fiir Os-
terreich jahrliche Einsparungen von 1,5-2,7 Milliarden Euro seit 2020 (GKV-Spitzenver-
band 2025b). Diese Grokenordnungen sind aufgrund systemischer Unterschiede nicht 1:1
uibertragbar, zeigen aber die prinzipielle fiskalische Leistungsfahigkeit solcher Mechanis-
men.

Eine der zentralen Steuerungsfragen im Patentmarkt lautet, wie lange und unter welchen
Bedingungen ein einmal festgelegter Innovationspreis fortgelten soll. Die derzeitige Preis-
bildungslogik sieht zwar bereits bestimmte Anldsse fiir Anpassungen vor, in der Praxis
bleibt dies jedoch priméar ereignisgetrieben und fallweise. Um den Erstattungsbetrag als
dynamisches Ausgabeninstrument zu scharfen, sind Weiterentwicklungen erforderlich,
die nicht nur Anpassungsgriinde definieren, sondern den Innovationsaufschlag systema-
tisch ,uber die Zeit abbauen” und die Preisentwicklung prospektiv planbar machen.

Vier Optionen sind denkbar:

1. Zeitlich befristeter Innovationsaufschlag. Ein substanziell neuer Ansatz ware,
den initialen Innovationsaufschlag explizit zu befristen. Der Erstattungsbetrag wiirde
in zwei Komponenten zerlegt:

a. ein Basispreis in Nahe der Vergleichstherapie (dauerhaft),
b. ein Innovationspremium (zeitlich befristet).

Nach Ablauf einer festzulegenden Frist wiirde das Premium automatisch — stufenweise
oder vollstandig — entfallen, sofern nicht durch definierte Evidenzkriterien eine Ver-
langerung gerechtfertigt wird. Damit wiirde der Innovationspreis nicht mehr implizit
.ewig” fortgeschrieben, sondern als temporérer Anreiz verstanden. Konzeptionell
kniipft dies an den alteren Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes zur Einfiihrung von
JInterimspreisen” an: Fiir Arzneimittel mit (noch) unsicherer Evidenz — insbesondere
bei beschleunigten Zulassungen — sollte ab Marktzugang zundchst ein vorldufiger, an
der zweckmaRigen Vergleichstherapie orientierter Interimspreis gelten, der erst nach
belastbarer Evidenz durch einen hdheren Erstattungsbetrag ersetzt werden kann. Im
Unterschied zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung, die als regulatorisch ange-
ordnete Re-evaluation mit nachgelagerter, fallweiser Preisfolge wirkt, ist das Evidenz-
Fenster eine ex ante im Erstattungsbetrag verankerte Regel mit klarer, vorab kalkulier-
barer Preiskonsequenz: Wird die Evidenz bestétigt, bleibt das Premium (ggf. degressiv)



bestehen; bleibt der Nachweis aus, entféllt es automatisch. Dadurch verschiebt sich
die Preislogik von einer einmaligen Bewertung zu einem vertraglich geregelten Evidenz-
Test mit planbarer Anpassung des Innovationsaufschlags.

2. Prospektive Preisdegression entlang des Umsatz-/Patientenpfads. Erganzend
oder alternativ kann der Erstattungsbetrag ex-ante degressiv ausgestaltet werden: Be-
reits in der Erstvereinbarung werden Preisstufen fiir wachsende Absatz-/Umsatzkorri-
dore festgelegt (z. B. nach behandelten Patientinnen und Patienten oder GKV-Umsatz).
Der entscheidende Unterschied zur heutigen Praxis: Keiner, es bendtigt lediglich eine
gesetzliche Klarstellung zur erwarteten Wirkung entsprechender Vereinbarungen.

3. Indikationsspezifische Erstattungsbetrage bei Indikationserweiterung. Ein
klarer Bruch mit der aktuellen Ein-Preis-Logik ware ein hybrides Indikationspreismo-
dell. Bei Indikationserweiterungen wird nicht zwingend ein neues, einheitliches Preis-
niveau fiir alle Anwendungsgebiete festgelegt, sondern indikationsspezifische Preise
vereinbart. Dadurch kann ein Zusatznutzen in einem neuen Anwendungsgebiet hono-
riert werden, ohne dass der Innovationsaufschlag des Startsegments auf das gesam-
te, stark gewachsene Volumen skaliert wird. Ein solcher Ansatz ist in der deutschen
AMNOG-Diskussion seit Jahren prasent, scheitert bislang aber vor allem an der prak-
tischen Abgrenzung der Verordnungen nach Indikation. Eine Umsetzung wére nur mog-
lich, wenn die Verordnung rezeptseitig eindeutig einer Diagnose/Indikation zugeordnet
werden kann (z. B. durch verpflichtende Diagnose-/Indikationsdokumentation gekop-
pelt an Wirkstoff und ggf. Darreichungsform) — erst dann lieRen sich indikationsspezi-
fische Erstattungsbetrdge abrechnungstechnisch ,sauber” anwenden.

4. Automatische ,Komparator-Mitnahme” bei externer Preiserosion. Der Erstat-
tungsbetrag kénnte automatisch nach unten nachjustiert werden, sobald das Preis-
niveau der zweckmaRigen Vergleichstherapie in Folge von Generika/Biosimilars oder
Festbetrdgen sinkt. Der Mechanismus ware nicht nur ein Anpassungsanlass, sondern
eine regelgebundene Kopplung (z. B. prozentualer Mitnahmefaktor), die Preisanker sys-
tematisch an das reale Marktniveau riickbindet.

Statt weiterer Ausnahmen und Parallelregeln sollte das Preisbildungssystem im AMNOG
wieder stérker auf das Hauptsignal ,Zusatznutzen « Preis” fokussieren. Leitplanken
konnten als klar kalkulierbare Grenzen (z. B. obere Preislinie bei , Zusatznutzen nicht be-
legt”) dienen, ohne die Verhandlung in ein schwer prognostizierbares Sonderregime zu
iberfiihren (Maag et al. 2023).

Der GKV-Spitzenverband schldgt eine gesetzlich standardisierte Staffelabschlagslogik ab
definierten Umsatzschwellen vor (z. B. stufenweise Abschlage ab 100/200/300 Millionen
Euro GKV-Umsatz) und verlangt, dass das Gesamtausgabenvolumen — nicht nur der Zu-
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wachs — der MaRstab ist. Hinzu kommt ein zwingender sektoribergreifender Datenzu-
gang, da ein groRRer Teil hochpreisiger Nutzung stationar stattfindet. Nur mit dieser Drei-
gliederung entsteht ein Mengeninstrument, das sowohl planbare Einsparpfade erzeugt als
auch verlassliche Rahmenbedingungen fiir Hersteller wahrt.

Der AMNOG-Erstattungshetrag bleibt der zentrale, empirisch am besten belegte Ausgabensteue-
rungshebel im Patentmarkt. Die bisherigen Einsparvolumina sind hoch und zeigen die Tragfahigkeit
der nutzenbasierten Preisankerlogik. Gleichzeitig treten Steuerungsliicken im Lebenszyklus deutlich
hervor: Der obligatorische mengenbezogene Nachsteuerungsmechanismus entfaltet bislang nur ge-
ringe Zusatzwirkung, inshesondere bei Indikationserweiterungen und stark wachsendem Behand-
lungsvolumen. Ausgabenpolitisch relevant ist daher eine systematische Lifecycle-Architektur, in
der Innovationspremien zeitlich und volumenbezogen prospektiv degressiv fortgeschrieben werden,
statt bestehende Preisniveaus (ber langere Zeitrdume fortzuschreiben.

Der gesetzliche Herstellerabschlag nach § 130a SGB V ist ein pauschaler, ex post wirken-
der Preisabzug auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) fir er-
stattungsfahige Fertigarzneimittel, soweit diese nicht dem Festbetragssystem unterliegen.
Fir patentgeschiitzte Arzneimittel betrégt der Regelsatz seit 2014 7 Prozent des ApU (ohne
MwsSt.); fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Praparate gilt ein abweichender Satz, und fiir Fest-
betragsarzneimittel greifen andere Mechaniken. Der Abschlag wird technisch tber die Apo-
theken gegentiber den Krankenkassen abgerechnet und anschlieRend von den Herstellern
refinanziert, wodurch er im Ergebnis ein obligatorischer GroRkundenrabatt der GKV ist.

Im Zuge des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes wurde der Herstellerabschlag befristet fiir
das Jahr 2023 von 7 Prozent auf 12 Prozent angehoben; fir Arzneimittel, bei denen der Ab-
schlag bereits durch einen AMNOG-Erstattungsbetrag abgel6st war, galt in diesem Zeit-
raum ein reduzierter Satz von 5 Prozent (Tabelle 4). Seit dem 1. Januar 2024 ist der Abschlag
wieder auf den Regelsatz von 7 Prozent zuriickgefiihrt worden; diese Riickfiihrung wurde
politisch im Rahmen der Pharmastrategie als Signal fiir ein dauerhaftes 7-Prozent-Niveau
flankiert (Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2024). Verfassungsrechtlich ist
die temporare Erhdhung — ebenso wie das Preismoratorium — inzwischen ausdriicklich be-
statigt worden, da die Eingriffe in die Berufsfreiheit des pharmazeutischen Unternehmers als
gemeinwohlgerechtfertigt angesehen wird (Bundesverfassungsgericht 2025).



Tabelle 4: Historische Entwicklung des Herstellerabschlages nach § 130a SGB V

Einfiihrung in Hohe

01.01.2003 von 6%

6% = 16 %

01.08.2010  (pefristet bis
31.12.2013)

16 % = 20,5 %

(Sonderregel, falls
2011 Hersteller den ApU

nicht mind. 10 % ggu.

01.08.2009 senkten)

01.01.2014  16% =6 %

01.042014 6% >7%

7% > 12%

01.01.2023  (hefristet bis
31.12.2023)

01.01.2024 12% > 7%

Quelle:  Eigene Darstellung

Einfiihrung als strukturelles Kostendampfungsinstrument
im Zuge der friihen 2000er-Arzneimittelausgabenpoli-

tik (u. a. Beitragssatzstabilisierung, ,Sparpakete” im
GMG-Kontext). Ziel war eine dauerhafte Beteiligung der
Hersteller an der Finanzierung wachsender Arzneimittel-
kosten durch einen obligatorischen GKV-Rabatt.

Deutliche, befristete Erhdhung im , Arzneimittelsparpa-
ket" als kurzfristig wirksamer Beitrag zur Stabilisierung
der GKV-Finanzen nach der Finanz- und Wirtschaftskrise
sowie bei stark steigenden Arzneimittelausgaben.

Der erhdhte Abschlag sollte sofortige Einsparungen im
patentgeschitzten Segment erzeugen, bevor AMNOG-
Erstattungsbetrage flachig wirken.

Sanktions-/Anreizmechanismus: Hersteller sollten den
gegeniiber 2009 verlangten Preisnachlass real in den
Listenpreisen nachvollziehen. Bei ausbleibender Preis-
senkung wurde der Abschlag erhoht, um das Sparziel
trotzdem zu erreichen und strategische Umgehung (Lis-
tenpreisstabilitét trotz hoher Rabatte) zu vermeiden.

Riickfiihrung nach Auslaufen der Krisenbefristung: Der
hohe Satz war explizit als temporarer Konsolidierungs-
beitrag gedacht. Mit stabilisierter Finanzlage und
etabliertem AMNQOG-Verfahren wurde zum niedrigeren
Normalsatz zuriickgekehrt, um Ubersteuerung und Stand-
ortbelastung zu begrenzen.

Moderate dauerhafte Anhebung im Rahmen der dama-
ligen Finanz- und Versorgungsgesetzgebung, um einen

weiterhin erforderlichen, aber weniger krisenhaften Spar-

beitrag im Nicht-Festbetragsmarkt zu sichern.

Reaktivierung als kurzfristig administrativ einfaches Sta-
bilisierungsinstrument im GKV-Finanzstabilisierungsge-
setz angesichts eines akuten Defizits der GKV. Kombina-
tion mit Preismoratorium zur sofortigen, sektorenweiten
Dampfung auch dort, wo kein Preiswettbewerb wirkt.

Automatische Riickkehr zum Regelsatz nach Ablauf der
Befristung; politisch zugleich als Signal fir ,Normalisie-
rung” und Planbarkeit im Rahmen der Pharmastrategie
kommuniziert, nachdem der akute Konsolidierungsbeitrag
2023 realisiert war.
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Vor dem Hintergrund des fortbestehenden GKV-Defizits wird der Herstellerabschlag ak-
tuell erneut als kurzfristig wirksames und administrativ einfaches Entlastungsinstrument
diskutiert. Seitens mehrerer Krankenkassen- und Kassenverbanden wird dabei eine er-
neute Anhebung iiber das aktuelle 7-Prozent-Niveau hinaus vorgeschlagen, oft in Kombi-
nation mit einer Verlangerung des Preismoratoriums. So pladiert der GKV-Spitzenverband
fir eine Riickkehr zum Krisenniveau von 12 Prozent als kurzfristig wirksamer Stabilisie-
rungsbeitrag (AOK-Bundesverband 2024). Dartiber hinaus werden in der laufenden Debat-
te deutlich héhere Spannen adressiert: Der vdek hat zuletzt eine Erhéhung des Hersteller-
abschlags fir patentgeschiitzte Arzneimittel auf 17 Prozent in die Diskussion eingebracht,
mit Verweis auf die GréRenordnung der Ausgabendynamik im Patentmarkt (Apotheke
adhoc 2025a). Weitere Akteure bewegen sich in einem dhnlichen Korridor; kostentrager-
seitig werden auch 15-Prozent-Modelle als fiskalisch relevante, zugleich noch moderat
wirkende Obergrenze genannt. Die temporare 12-Prozent-Anhebung im Jahr 2023 wird
hierbei haufig als Referenz herangezogen, da sie Einsparungen von rund 1,3 Milliarden
Euro erzielt hat und damit die prinzipielle Hebelwirkung des Instruments empirisch belegt
(Arzte Zeitung 2024b).

Demgegeniiber argumentieren Hersteller- und Industrieverbande, dass erneute, befristete
Abschlagserhéhungen planungsfeindlich seien und Investitions- sowie Standortanreize
beeintrachtigten; die zuletzt erfolgte Rickkehr auf (die seinerzeit arbitrar festgelegten)
7 Prozent wird dort als notwendige Normalisierung und als Signal zur Stabilisierung der
industriepolitischen Erwartungssicherheit interpretiert (Arzte Zeitung 2024a). Parallel
wird —auch innerhalb des Systems — als Alternative zu diskretiondren Krisenmafnahmen
ein regelgebundener, dynamisierter Herstellerrabatt diskutiert, der sich an objektiv opera-
tionalisierten Ausgaben- oder Finanzindikatoren orientiert und damit Héhe und Dauer der
Belastung prospektiv kalkulierbar macht.

Ein konzeptionell anders gelagerter, aber fiir die deutsche Diskussion instruktiver Ansatz
findet sich in Frankreich. Dort wird die Ausgabenentwicklung im Gesundheitswesen iber
einen jahrlich parlamentarisch festgelegten Gesamtausgabenrahmen (,L'objectif national
des dépenses d'assurance maladie”, ONDAM) gesteuert, der auch die Arzneimittelausga-
ben in Stadt- und Krankenhausversorgung umfasst. Der ONDAM fungiert als verbindlicher
Zielwert (,cap”) fir die Ausgabenentwicklung der gesetzlichen Krankenversicherung (la
Sécurité sociale 2025). Flankiert wird dieser Rahmen durch die ,clause de sauvegarde”
(Safeguard-Klausel): Uberschreiten die netto erstattungsfahigen Arzneimittelumsatze ei-
nes Jahres den im Sozialbudget (LFSS) festgelegten Schwellenwert (,montant M“), wird
der Mehrbetrag sektorweit von der Industrie an die Krankenversicherung zurtickgefiihrt.
Die Riickzahlung erfolgt als kollektiver Clawback; die Hohe der individuellen Beitrage wird
nach Umsatzanteil und Umsatzwachstum der jeweiligen Unternehmen (Option Finance)



verteilt (les enterprises du médicament (leem) 2024). Fiir hochpreisige Krankenhausinno-
vationen existiert dariiber hinaus eine eigenstandige Safeguard-Logik (,montant 2/, liste
en sus”), die explizit als Schutzmechanismus gegen Ausgabeniiberschreitungen in wachs-
tumsstarken Kliniksegmenten konzipiert ist.

In den letzten Jahren hat dieser Mechanismus fiskalisch erheblich an Bedeutung gewon-
nen; fir 2025 wurde im LFSS/PLFSS-Prozess eine politische Deckelung der Safeguard-
Zahlungen bei rund 1,6 Milliarden Euro vorgesehen, um die Riickzahlungsvolumina planbar
zu halten (Option Finance). Die praktische Ausgestaltung wird jahrlich nachjustiert, ins-
besondere hinsichtlich Tranchierung, Abziigen und Verteilungslogik, wodurch ein regel-
gebundenes, aber adaptives Budgetinstrument entsteht.

Abbildung 2: Regulierung der Arzneimittelausgaben in Frankreich
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Quelle:  Eigene Darstellung

Fir die deutsche Debatte ist weniger die institutionelle Ubertragbarkeit des ONDAM-
Modells entscheidend als die dahinterliegende steuerungslogische Idee: Ein sektoren-
weiter, prospektiv definierter Ausgabenpfad wird mit einem automatischen Riickfiihrungs-
mechanismus bei Uberschreitung gekoppelt. Ubertragen auf den Herstellerabschlag lieRe
sich daraus ein dritter Entwicklungsweg ableiten: ein kollektiver, ausgabenpfadbezogener
Abschlag, der nicht diskretionar erhéht wird, sondern bei Abweichung der Arzneimittel-
ausgaben von einem politisch festgelegten Zielkorridor automatische und spezifische Zu-
satzbeitrdge der Hersteller ausldst.
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Herstellerabschlége sind als pauschale, ex post wirkende Rabatte kurzfristig fiskalisch wirksam und
administrativ robust. lhre wiederholte befristete Anhebung erzeugt jedoch erhebliche Unsicherheit
bei Herstellern und verschérft standortpolitische Konflikte, ohne die strukturellen Ausgabentreiber
des Patentmarktes zu adressieren. Ein regelgebundener, indikator- oder umsatzabhangig dynami-
sierter Abschlag wiirde die Hebelwirkung erhalten, aber die Belastung entlang objektiver Kriterien
planbar machen. Internationale Modelle zeigen zudem, dass kollektive, an Ausgabenpfaden orien-
tierte Rickfihrungslogiken konzeptionell tragfahig sind und als Referenz fiir eine systematischere
deutsche Abschlagsgestaltung dienen kdnnen.

Der Markt patentgeschiitzter Arzneimittel ist in Deutschland — &hnlich wie in anderen
Hochpreissystemen — durch einen ausgepragten Innovations- und Indikationswettlauf
gekennzeichnet. In therapieintensiven Feldern wie Onkologie, Immunologie oder Kardio-
metabolik erfolgen in kurzer Sequenz mehrere Marktzugdnge mit ahnlicher Wirkweise
und haufig belegtem Zusatznutzen. Unter klassischen Wettbewerbsannahmen wére in
solchen Konstellationen ein spiirbarer Preisdruck zu erwarten. Im AMNOG-Rahmen wird
Preiswettbewerb jedoch strukturell nur begrenzt wirksam: Nach einem Jahr freier Preis-
bildung wird der Erstattungsbetrag zwischen Hersteller und GKV-Spitzenverband auf
Grundlage der G-BA-Bewertung des Zusatznutzens gegentiber der zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie verhandelt. Der resultierende Preis ist damit primar nutzenbasiert und ver-
handlungsgetrieben, nicht klassenkompetitiv. Hieraus kénnen Referenzeffekte entstehen,
da frihe hochpreisige First-in-Class-Therapien in spateren Verhandlungen als impliziter
Vergleichspunkt genutzt werden, solange keine Festbetragsbildung oder generische bzw.
Biosimilar-Konkurrenz einsetzt.

Die gesundheitsékonomische Relevanz dieser Preishildungslogik zeigt sich bereits in der
Aggregatperspektive der GKV. Patentgeschiitzte Arzneimittel stehen trotz eines geringen
Versorgungsanteils fir einen Gberproportionalen Ausgabenblock: 2023 entfielen auf sie
rund 6,7 Prozent der verordneten Tagesdosen, aber etwa 53 Prozent der GKV-Arzneimit-
telkosten. Der Ausgabenpfad des Patentsegments wird damit wesentlich durch preis- und
nutzengetriebene Innovationen bestimmt, ohne dass parallele Marktzugénge hislang zu
erkennbaren Kostendampfungseffekten gefiihrt hatten.

Die Analyse der umsatzstdrksten Patentarzneimittel weist fir den Zeitraum 01/2019
bis 12/2024 eine ausgepragte Konzentrations- und Wachstumsdynamik im oberen Aus-
gabensegment. Bezogen auf Januar 2019 steigen die Ausgaben der Top-1-Prozent aus-
gabenstarksten Praparate (N=6) bis Dezember 2024 auf 179,8 Indexpunkte (+79,8 %).
Der Zuwachs fallt deutlich hoher aus als bei den Top-5-Prozent (N=26; 141,7 Index-
punkte; +41,7 %) und Top-10-Prozent (N=51, 127,8 Indexpunkte; +27,8 %) (Abbildung 3).



Abbildung 3 macht zugleich sichtbar, dass sich dieses Auseinanderlaufen der Ausgaben-
pfade nicht allein aus einer proportionalen Mengenausweitung erklart: Wahrend in der
Spitzengruppe sowohl Ausgaben als auch abgegebene Tagesdosen dynamisch wachsen,
verbleiben die Mengenentwicklungen in den erweiterten Hochumsatzclustern vergleichs-
weise flach. Insgesamt weist der Befund damit auf eine fortschreitende Ausgabenballung
im Patentmarkt hin, bei der ein kleiner Teil besonders umsatzstarker Préparate das Aus-
gabenwachstum Uberproportional pragt.

Abbildung 3: Ausgaben- und Mengenentwicklung der Top-1-Prozent, Top-5-Prozent und Top-10-Pro-
zent umsatzstarksten patentgeschiitzten Arzneimittel zwischen 2019 und 2024
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Quelle:  Eigene Analyse auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit.
Mengenentwicklungen werden auf Basis abgegebener Tagesdosen berechnet.

Ein Blick auf die zehn umsatzstarksten Wirkstoffgruppen zeigt, dass sich die Ausgaben-
dynamik im Patentmarkt nicht gleichférmig verteilt, sondern malRgeblich vom jeweiligen
Therapiegebiet sowie dessen Wetthewerbs- und Innovationsstruktur abhangt. Tabelle 5
macht deutlich, dass insbesondere patent- und innovationsgepragte Wirkstoffgruppen
durch eine ausgepragte Entkopplung von Kosten- und Mengenentwicklung gekennzeich-
net sind. Bei der Interpretation der Mengenentwicklung ist dabei zu beriicksichtigen, dass
die Defined Daily Dose (DDD) eine methodische ReferenzgrolRe darstellt, die an veranderte
Dosierungsempfehlungen und Therapieschemata angepasst wird und somit keine unver-
anderte Abbildung realer Behandlungsintervalle darstellt. In der Onkologie (antineoplas-
tische Mittel) steigen die Ausgaben zwischen 01/2019 und 12/2024 um +69,4 Prozent,
wéhrend die Mengen nur moderat zunehmen (+18,8 Prozent). Vergleichbare Relationen
finden sich bei Antidiabetika (+58,2 Prozent Kosten vs. +20,4 Prozent DDD) sowie bei
endokrinen Therapien, wo die Ausgaben deutlich wachsen (+50,3 Prozent), obwohl die
Tagesdosen praktisch stagnieren (-1,2 Prozent). Solche Muster sind typisch fir Felder mit
sequenziellen Marktzugédngen patentgeschitzter Innovationen und indikationsbezogener
Ausweitung hochpreisiger Therapien.
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Demgegeniiber zeigen Wirkstoffgruppen mit abgelaufenen oder auslaufenden Patenten
sowie einer starkeren Einbindung in regulative Anschlussmechanismen eine entgegen-
gesetzte Tendenz. So weisen Immunsuppressiva — trotz des héchsten Umsatzvolumens
— nahezu stabile Ausgaben (+2,6 Prozent) bei zugleich deutlicher Mengenausweitung
(+25,0 Prozent) auf. Die resultierende Abnahme der Kosten pro DDD deutet weniger auf
funktionierenden Preiswettbewerb im engeren Sinne hin als vielmehr auf reale Preisero-
sion infolge von Patentausldufen sowie der anschliefenden Einbindung in Instrumente
wie Festbetrdge, Rabattvertrdge und Referenzpreissysteme. Vergleichbare, wenn auch
weniger ausgepragte Muster zeigen sich in weiteren Gruppen mit substitutionsoffener
Versorgung (z. B. Ophthalmika oder antivirale Mittel), in denen riickldufige oder stagnie-
rende Ausgaben primar durch regulatorisch induzierte Preisabsenkungen und nicht durch
dynamischen Wettbewerbsdruck erklart werden kdnnen.

In Summe unterstreichen die Wirkstoffgruppenverlaufe, dass der Ausgabenauftrieb im
Patentmarkt primédr aus wenigen innovationsdominierten Clustern gespeist wird. Dort
iberlagern Preis- und Mixeffekte die Mengendynamik deutlich, wéhrend in wettbewerb-
lich reiferen Segmenten die Entwicklung pro DDD eher stabilisiert oder erodiert (Tabelle 5,
Abbildung 4).
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Tabelle 5: Ausgaben- und Mengenentwicklung der 10 umsatzstarksten Wirkstoffgruppen

Quelle:

Trend monatlicher Ausgaben und abgegebener Tagesdosen
(DDD) 12/24 vs. 01/19

Wirkstoffgruppe : Mengen
(ATC-3-Steller) Kostenentwicklung o T Ausgaben 2024

Immunsuppressiva +2,6 % +25,0 % 7,5Mrd. €
Antineoplastische 0 o

Mittel (Onkologika) +69,4 % +18,8 % 5,4 Mrd. €
ﬁﬂr}:'t:}mmbm'“he 1242% 15% 44Mrd. €
Antidiabetika +58,2 % +20,4 % 3,8Mrd. €
Mittel bei obstruk-

tiven Atemwegs- +6,0 % 6,7 % 2,1 Mrd. €
erkrankungen

Ophthalmika -8.3% -35,1 % 1,6 Mrd. €
EtETE 4503 % 12% 1,5 Mrd. €
Therapien

Antihdmorrhagika +9,8 % +49,7 % 1,4 Mrd. €
Andere Mittel fiir

den Respirations- +320,9 % +236,2 % 1,2 Mrd. €
trakt

Antivirale Mittel zur

systemischen 275 % -29.4 % 1,2 Mrd. €

Anwendung

Eigene Analyse auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit.

Entwicklungen entsprechen der relativen Differenz der monatlichen Absétze bzw. Umsétze in 01/2019
und 12/2024. Mengenentwicklungen werden auf Basis abgegebener Tagesdosen berechnet. Hochrech-
nung erfolgt auf Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arz-
neimittelausgaben.
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Abbildung 4: Ausgaben- und Mengenentwicklung von Onkologika, Antidiabetika und Immunsup-
pressiva zwischen 2019 und 2024

Onkologika Antidiabetika Immunsuppressiva

Quelle:  Eigene Analyse auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit.
Mengenentwicklungen werden auf Basis abgegebener Tagesdosen berechnet.

Die empirisch geringe preisliche Wirkung paralleler Marktzugénge ist kein spezifisch deut-
sches Phanomen. OECD-Vergleiche zur ,on-patent competition” zeigen, dass Wettbewerb
zwischen patentgeschiitzten Produkten innerhalb derselben Therapieklasse in den meis-
ten Landern nur geringe oder keine Preiserosion erzeugt.

Besonders gut belegt ist dies in der Onkologie. Vokinger et al. untersuchten fiir die USA
sowie Deutschland und die Schweiz die Preisverldufe von Krebsarzneimitteln innerhalb
derselben Wirkstoffklasse, jeweils vor und nach Eintritt neuer Klassenkonkurrenten. Der
erwartete Preisrlickgang blieb aus: In den USA stiegen die Preise bestehender on-patent
Onkologika nach Markteintritt weiterer Praparate derselben Klasse im Mittel weiter an;
in Deutschland und der Schweiz waren die Verldufe zwar stabiler, eine klasseninterne
Preiserosion zeigte sich jedoch auch dort nicht. Damit wird Klassenwettbewerb unter Pa-
tentschutz eher als Ko-Existenz auf hohem Niveau sichtbar statt als Preisunterbietung.

Komplementdr dazu analysierten Vokinger et al. die Entwicklung von Launch- und Post-
Launch-Preisen neuer Onkologika in den USA im Vergleich zu England, Deutschland und
der Schweiz. Die Studie dokumentiert einen deutlichen Aufwartstrend der Einstiegspreise
uiber aufeinanderfolgende Zulassungsjahre hinweg und zeigt zugleich, dass nachfolgende
Marktzugénge die einmal gesetzten Preisniveaus nicht systematisch nach unten verschie-
ben: Wahrend die USA auch post-launch eher Preissteigerungen verzeichnen, fihren ver-
handlungsbasierte Systeme wie Deutschland und die Schweiz zwar zu Preisabsenkungen
gegeniiber dem Launch, jedoch bleiben die relativen Klassen-Preisniveaus hoch und wer-
den durch neue Wettbewerber nicht erodiert.

Insgesamt stiitzt die internationale Evidenz damit die Interpretation einer global &hnli-
chen Preislogik im Patentmarkt: Solange Patentschutz bzw. Exklusivitdtsrechte bestehen,



werden Preise primar durch wert- und evidenzbasierte Verhandlungen, externe Preisrefe-
renzierung und strategische klinische Differenzierung bestimmt; ein preislicher Unterbie-
tungswettbewerb wird erst mit Patentablauf und realer Substituierbarkeit systematisch
wirksam.

Wettbewerb zwischen patentgeschiitzten Arzneimitteln mit vergleichbarer Wirkweise fiihrt weder
in Deutschland noch international zu relevanter Preiserosion. Nachfolgende Marktzugénge stabili-
sieren vielmehr ein hohes Preisniveau, teils mit steigenden Klassen-Benchmarks iiber die Zeit. Fir
die GKV bedeutet dies, dass Entlastung im Patentzeitraum nicht aus ,Marktkraften” zu erwarten
ist, sondern nur tiber verhandlungs- und regelbasierte Eingriffe erreichbar bleibt. Preisanker- und
Volumendynamiken miissen daher innerhalb der AMNOG-Instrumente adressiert werden.

Mit dem Ablauf von Patenten, SPC- oder Unterlagenschutz endet die monopolartige
Preisbildungsphase eines Originators. Der Eintritt von Generika — bei Biologika von Bio-
similars — stellt insbesondere bei Small-Molecule-Wirkstoffen den strukturell stérksten
Preissenkungsmechanismus dar. Wahrend der Patentmarkt durch nutzenbasierte Erstat-
tungsbetrdge, Herstellerabschldge und vielfach nur schwach preiswirksamen Wettbe-
werb zwischen patentgeschiitzten Alternativen geprégt ist, entsteht nach Patentablauf
typischerweise ein preisorientierter Mehrbieterwettbewerb, der durch Rabattvertrdge,
hohe Substitutionsgrade und — sofern mdglich — Festbetragszuordnungen zusatzlich in-
tensiviert wird. Entsprechend stammen grofe Teile der langfristigen Ausgabenentlastung
der GKV aus der Post-Patent-Phase. Gleichwohl ist das Ausmals der Preissenkung nicht
homogen: Je nach Wirkstoff, Indikation und Marktstruktur verlaufen Preis- und Umsatz-
erosionen nach Patentablauf sehr unterschiedlich.

Seit Einfiihrung des AMNOG ist der Bewertungs- und Verhandlungskanal fiir neue Wirk-
stoffe quantitativ stark gewachsen. Auf Basis der vorliegenden Auswertung umfasst
das AMNOG-Portfolio aktuell 435 Wirkstoffe. Die iberwiegende Mehrheit befindet sich
weiterhin unter Patent- oder Unterlagenschutz: 409 Wirkstoffe (94,0 Prozent) sind nach
wie vor exklusiv und damit dem generischen bzw. biosimilaren Preiswettbewerb entzogen
(Tabelle 6).

Ein Sonderfall ist der einzige patentfreie Wirkstoff ohne Generika-/Biosimilar-Wett-
bewerb: Sirolimus. Der Wirkstoff selbst ist seit vielen Jahren bekannt; Sirolimus (Rapa-
mycin) wurde bereits Ende der 1990er/Anfang der 2000er Jahre als Immunsuppressivum
(Rapamune®) zugelassen, sodass der origindre Patentschutz inzwischen ausgelaufen ist.
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Dass dennoch 2024 eine frithe Nutzenbewertung stattfand, erklart sich nicht durch ein
.neues” Molekiil, sondern durch eine neue, eigenstédndig zugelassene Darreichungsform/
Indikation: Der G-BA bewertete Sirolimus-Gel (Hyftor®) zur Behandlung fazialer Angio-
fibrome bei tuberdser Sklerose nach 8 35a SGBV im Rahmen eines neuen Zulassungs-
anwendungsgebiets.

Demgegeniiber ist der Ubergang in die Post-Patent-Phase bislang noch ein Randphano-
men. Lediglich 25 Wirkstoffe (5,8 Prozent) sind patentfrei und bereits im Generika-/Bio-
similar-Wettbewerb angekommen. Damit verdeutlichen die Daten zweierlei. Erstens ist
der AMNOG-Markt nach wie vor strukturell ein Patentmarkt; der wichtigste preiserodie-
rende Mechanismus — der Generikawettbewerb — kann bislang nur fiir einen kleinen Teil
des Portfolios wirken. Zweitens ist dort, wo Patentabldufe realisiert sind, grundsatzlich
ein intensiver Anbieterwettbewerb erreichbar, was das Entlastungspotenzial der Post-
Patent-Phase unterstreicht. Fiir die kurzfristige Ausgabensteuerung im Patentzeitraum
bleibt jedoch zentral, dass generische Entlastungseffekte derzeit nur punktuell eintreten
und die dynamisch wachsenden Ausgabencluster unter Patentschutz zundchst nicht struk-
turell beeinflussen kdnnen.

Tabelle 6: AMNOG-bewertete Wirkstoffe im generischen Wetthewerb

AMNOG-Wirkstoffe 435 =
Bestehender Patent- und Unterlagenschutz 409 94,0 %
Patentfrei, aber ohne Generika-/Biosimilar-Wettbewerb 1 0.2%
Patentfrei, mit Generika-Wettbewerb 25 5,8 %
Durchschnittliche Anzahl von Generika-Anbietern 3 =
Patentfrei, mit Biosimilar-Wettbewerb 3 0,6 %

Quelle:  Eigene Auswertung auf Basis verfiigharer Marktdaten via Lauer Taxe

Fur den Zeitraum 2025-2030 wird in deutschen Marktibersichten mit dem Ablauf von
iiber 200 Wirkstoffen bzw. Wirkstoff-Kombinationen gerechnet (Kassenarztliche Vereini-
gung Nordrhein 2025; InPharmation). Darunter befinden sich umsatzstarke Wirkstoffe, die
unter dem AMNOG-Regime in den Markt eingefihrt wurden und deren Patent- bzw. SPC-
Ende Entlastungspotenziale fiir die GKV er6ffnet. Ein Beispiel ist die NOAK-Klasse: Apixa-
ban (Eliquis®), seit 2011/12 im deutschen Markt und seit Jahren einer der umsatzstarksten
Wirkstoffe, nahert sich nach européischer Patent- und SPC-Lage einem generikafahigen
Zeitraum ab etwa 2026/27. Auch fiir weitere AMNOG-Wirkstoffe (z. B. Dulaglutid/Truli-



city®, Nivolumab/Opdivo®) werden in der zweiten Halfte der 2020er Jahre Schutzrechts-
ablaufe erwartet.

Gleichwohl wére es analytisch verkiirzend, aus diesen Perspektiven den Schluss zu zie-
hen, zuséatzliche EntlastungsmalRnahmen wiirden perspektivisch entbehrlich. Ein solcher
.Bumerang” entsteht nur unter der impliziten Annahme, dass Patentabldufe regelhaft,
zeitnah und in hinreichender Tiefe zu Wettbewerbseintritten und nachhaltiger Preisero-
sion fiihren. Empirisch ist dies jedoch weder tiber Wirkstoffklassen hinweg stabil noch
institutionell garantiert. Ob sich nach Schutzrechtsende ein ,tiefer” Generika- oder Bio-
similarmarkt mit raschen Preisrlickgdngen ausbildet, |&sst sich vielmehr anhand weniger
struktureller Determinanten antizipieren.

Erstens wirkt die MarktgréRe — inshesondere das pra-patentére Verordnungsvolumen —
als zentraler Eintrittsanreiz: In Blockbuster-Mérkten ist ceteris paribus mit mehreren An-
bietern und entsprechend beschleunigter Preiserosion zu rechnen. Zweitens bestimmen
Herstellungs-, Entwicklungs- und Zulassungskomplexitat die Eintrittsbarrieren und damit
die Tiefe der Erosion: Small-Molecule-Markte ermdglichen haufig breiten Wettbewerb
und schnelle Preisriickgdnge, wahrend Biologika und insbesondere hochkomplexe Pro-
dukte eher graduelle und in ihrer Tiefe begrenzte Erosionspfade zeigen. Drittens prégen
Schutzrechts- und Vergleichsarchitekturen (z. B. SPC-Kaskaden, Patent-,Thickets”, Early-
Entry-Agreements) Zahl und Timing der Markteintritte und kénnen selbst bei grundsatz-
lich hohem Wettbewerbspotenzial die Realisierung von Einsparungen zeitlich strecken.
Erganzend beeinflussen Versorgungsrealitdten (Substituierbarkeit, arztliche Praferenz-
strukturen, Indikationsfragmentierung) sowie das konkrete Rabattvertrags- und Festbe-
tragsumfeld die tatsdchlich beobachtbare Preisdynamik.

Schutzrechtsablaufe eréffnen Wettbewerbspotenzial, garantieren jedoch weder dessen
zeitnahe Realisierung noch dessen Tiefe. Fiir Apixaban sprechen hohe MarktgroRe, gerin-
ge technologische Hiirden und hohe Substituierbarkeit fiir einen schnellen und intensiven
Preisverfall, wahrend bei Biologika wie Aflibercept oder Nivolumab eher verzégerte und
schrittweise Biosimilar-Eintritte und damit Preisreduktionen plausibel sind; Beispiele wie
Lenalidomid zeigen zudem, dass patentstrategische Restriktionen selbst in Small-Molecu-
le-Markten den Preisriickgang zundchst begrenzen kdnnen. Gerade weil ein wachsender
Anteil der kiinftigen Hochkostenmarkte durch biologische oder regulatorische Komplexi-
tdt sowie juristische Abschirmung gekennzeichnet ist, reicht ein passives Vertrauen auf
Wettbewerbseffekte nach Patentablauf nicht aus, um den strukturellen Ausgabendruck
im Arzneimittelmarkt zu adressieren. Vielmehr ergibt sich daraus ein konsistenter Bedarf,
Wettbewerbseintritte und Adoptionsdynamiken gezielt zu flankieren und erganzende Ein-
sparinstrumente so auszurichten, dass Einsparpotenziale nicht nur theoretisch vorhanden
sind, sondern in der Versorgung zeitnah und nachhaltig realisiert werden.

29



30

Dass Generikawettbewerb auch im AMNOG-Segment sehr ausgeprégte Preisriickgdnge
ausldsen kann, illustriert das Beispiel Lenalidomid (Revlimid®). Seit Marz 2022 sind in
Deutschland Lenalidomid-Generika verfiigbar. Der Markteintritt wurde durch eine friihe
Vergleichsvereinbarung mit dem Originator ermdglicht; bereits kurz nach Eintritt waren
zahlreiche Anbieter im Markt, verbunden mit einem Preisriickgang des Originators um
97 Prozent (Apotheke adhoc 2023). Dies wirkte sich unmittelbar und substanziell auf die
Therapiekosten aus. Innerhalb von knapp zwé!f Monaten fielen diese von knapp 1.000 Euro
je Patientin und Patient auf unter 100 Euro (Abbildung 5); nach etwa 1,5 Jahren lagen die
Therapiekosten sogar bei unter 1 Prozent des Ausgangsniveaus.

Die Abbildung zeigt zugleich, dass wahrend der Schutzrechtsphase faktisch kein preiswirk-
samer Wettbewerb stattgefunden hat. Wenn sich die Therapiekosten in kurzer Zeit nach
Markteintritt auf einen Bruchteil — bis hin zu weniger als einem Hundertstel — reduzieren,
stellt sich zwingend die Frage nach der ékonomischen Spannweite, die in der Patentzeit
realisiert wurde. Anders formuliert: Der Preisverfall nach Patentablauf reflektiert funktio-
nierenden Wettbewerb. Er impliziert zugleich, dass die Preishildung in der Exklusivphase
nicht kostenbasiert im engeren Sinn erfolgte, sondern eine innovationsékonomische Risi-
kopramie enthielt, die portfoliolibergreifende Forschungsaufwendungen und Fehlschldge
mitfinanziert. Damit riickt weniger die Existenz eines ,Windfalls” nach Patentablauf in den
Fokus, sondern die strukturelle Asymmetrie zwischen Exklusiv- und Wettbewerbsphase
— und damit die Frage, ob und wie sich die in der Patentzeit erzielten Margen (bei etab-
lierten, groRvolumigen Indikationen) starker an einem versorgungs- und wertorientierten
Zielkorridor ausrichten lassen.

Fir die Steuerungsdebatte folgt daraus ein zentraler Punkt: Patentablauf und Generika-
wetthewerb kénnen zwar ex post erhebliche Einsparungen generieren, sie sind aber als
Instrument zur Ausgabensteuerung ex ante nur begrenzt geeignet, weil sie (i) zeitlich un-
sicher sind und (i) die Preisbildung in der Exklusivphase unberiihrt lassen. Lenalidomid
steht damit exemplarisch fir die Notwendigkeit, neben der Férderung eines schnellen,
tiefen Wettbewerbs nach Schutzrechtsende auch Mechanismen zu stérken, die bereits
innerhalb der Exklusivphase eine engere Kopplung von Preis, Evidenzreife und realisiertem
Versorgungsnutzen herstellen.



Abbildung 5: Bruttoausgaben und Anzahl behandelter Patientinnen und Patienten mit Lenalidomid

Versorgung Lenalidomid (Orphan Zulassung: Multiples Myelom / transfusionsabhéngige Andmie)
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Quelle:  Eigene Auswertung auf Basis von Daten der DAK-Gesundheit

Der Fall zeigt damit dreierlei: Erstens kann die Post-Patent-Phase auch bei ehemals hoch-
preisigen Onkologika sehr rasch und substanzielle Entlastung erzeugen, sofern ausrei-
chend Anbieter in den Markt eintreten. Zweitens hangen Geschwindigkeit und Tiefe der
Erosion wesentlich von der konkreten Patent- und Vergleichsarchitektur ab, die Marktein-
tritte zundchst staffeln oder verzégern kann. Drittens wird deutlich, dass es mdglich ist,
den Innovationspreis tiber weite Teile der Patentlaufzeit nahezu unverandert zu halten.

Gerade dieser dritte Punkt ist fir die Ausgabensteuerung zentral, wenn man ihn konse-
quent weiterdenkt: Die beobachteten ,schnellen” Einsparungen nach Patentablauf sind
nur deshalb in dieser Grokenordnung realisierbar, weil die Ausgangsbasis wahrend der
Exklusivphase sehr hoch ist — und die Versorgung bis kurz vor Schutzrechtsende den Inno-
vationspreis bezahlt. Die starke Entlastung ex post ist damit Spiegel einer ausgepragten
Preisasymmetrie tiber den Produktlebenszyklus. In der Exklusivphase ist der Preis struktu-
rell vom Wettbewerb entkoppelt und kann selbst bei reifer Evidenzlage, breiter Nutzung
und hohem Volumen Gber Jahre auf hohem Niveau stabil bleiben, bevor er mit Wettbe-
werbseintritt abrupt kollabiert.

Daraus ergibt sich die Notwendigkeit einer lebenszyklusorientierten Regulierung. Patent-
abldufe sind fir die GKV ein relevanter, jedoch zeitlich unsicherer und wirkstoffabhan-
giger Entlastungsmechanismus; sie adressieren zudem nicht die Preisbildung wéhrend
der Exklusivphase. Regulatorisch entscheidend sind daher Instrumente, die Preis- und Er-
stattungsbedingungen im Verlauf der Marktreife nachscharfen kénnen, etwa durch eine
starkere Kopplung an Evidenzreife, reale Versorgungsnutzung, Indikationsbreite und be-
obachtete Outcomes. Auf diese Weise werden Einsparpotenziale nicht nur ex post nach
Patentablauf realisiert, sondern planbar und systematisch entlang des gesamten Produkt-
lebenszyklus gehoben.
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Generika- und Biosimilar-Wettbewerb ist der zentrale Mechanismus fiir Preiseffekte nach Patent-
ablauf. Diese Effekte treten jedoch erst in der Post-Patent-Phase ein und kénnen den derzeitigen,
besonders ausgepragten Ausgabenanstieg im Patentmarkt nur teilweise kompensieren, wahrend
der Patentlaufzeit ist es mdglich konstant den Innovationspreis zu halten. Entsprechend bleibt eine
zusdtzliche Ausgabensteuerung bereits im Patentzeitraum erforderlich.

Festbetrdge gehdren zu den etabliertesten Preissteuerungsinstrumenten der GKV. Sie
wirken als Erstattungsobergrenzen fir Gruppen therapeutisch vergleichbarer Arzneimit-
tel: Liegt der Abgabepreis eines Praparats (iber dem Festbetrag, ist die Differenz grund-
satzlich von den Versicherten zu tragen oder es wird auf ein aufzahlungsfreies Praparat
ausgewichen. Der G-BA bildet die Festbetragsgruppen (Stufen 1-3), der GKV-Spitzenver-
band setzt auf dieser Grundlage die konkrete Héhe fest. Systematisch sind Festbetrdge
damit ein ,Preisanker” auf Marktniveau fiir Segmente, in denen hinreichend viele aus-
tauschbare Alternativen verfiighar sind (Giulini-Limbach et al. 2021).

Im urspriinglichen AMNOG-Design war die Abgrenzung klar: Festbetrdge sollten den ge-
nerikafahigen Markt regeln, wahrend Erstattungsbetrage den ,Nicht-Festbetragsmarkt”
patentgeschiitzter Innovationen abdecken. Die praktische Bilanz zeigt jedoch, dass Festbe-
trage auch im AMNOG-Segment, wenn auch bislang selten, relevant geworden sind. Eine
aktuelle Bestandsaufnahme identifiziert bis Juli 2024 42 Nutzenbewertungsverfahren fir
27 Wirkstoffe, in denen eine anfangliche, nachtrégliche oder nachgelagerte Festbetrags-
eingruppierung durchgefiihrt wurde — also nur rund 3,9 Prozent aller AMNOG-Verfahren
(Lukat und Gotting 2024). Festbetrdge sind im Patentmarkt damit eher ein Verfahrens-
randphanomen, das vor allem dort auftritt, wo mehrere pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbare Praparate verfiigbar sind oder ein AMNOG-Wirkstoff nach Patent-/Unter-
lagenschutz in eine Gruppe Uberfiihrt wird.

Die geringe Reichweite hat nachvollziehbare Griinde: Nach geltendem Recht sind patent-
geschitzte Wirkstoffe mit neuartiger Wirkungsweise oder belegter therapeutischer Ver-
besserung (therapeutische ,Verbesserung” i.S.d. 8 35 SGB V) von Festbetragsgruppen
der Stufen 2 und 3 ausgenommen. Damit bleibt der Festbetrag im Patentmarkt in der
Regel auf Konstellationen beschrénkt, in denen kein Zusatznutzen vorliegt oder in denen
sich im Lebenszyklus ein generikafahiges Vergleichsfeld entwickelt. Hinzu kommt, dass
Festbetragsgruppen besonders in Stufe 3 ein gemeinsames, hinreichend breites Anwen-
dungsgebiet voraussetzen — eine Bedingung, die bei zunehmend kleinteilig definierten
Zielpopulationen neuer Arzneimittel haufig nicht erfiillt ist.



In indikationsbreiten, umsatzstarken Feldern mit mehreren Wirkstoffen hnlicher thera-
peutischer Zielrichtung kann die Festbetragslogik dennoch erhebliche fiskalische Hebel
entfalten. Das gilt insbesondere dann, wenn der Markt absehbar generikafahig wird und
eine Festbetragsgruppe friihzeitig als Anschlussregime vorbereitet wird. Die NOAK/
DOAK-Klasse illustriert den grundséatzlichen Ansatz: Vier Wirkstoffe (Dabigatran, Rivaro-
xaban, Apixaban, Edoxaban) adressieren breite Indikationen wie Vorhofflimmern und ve-
nése Thromboembolie (VTE), sodass ein groRer, substituierbarer Markt entsteht. Sobald
erste Wirkstoffe generisch werden, kann die Gruppenbildung auch die noch patentge-
schiitzten Vergleichswirkstoffe erfassen und so die gesamte Klasse auf ein preislich kon-
sistentes Niveau ziehen. Ausgabenpolitisch ist das attraktiv, weil Festbetrdge — anders
als Erstattungsbetrage — nicht auf Einzelfallverhandlungen beruhen, sondern klassenweit
wirken und mit intensivierendem Wettbewerb typischerweise weiter sinken.

Dem stehen gewichtige Versorgungsvoraussetzungen gegeniiber. Festbetrdge begrenzen
den Leistungsanspruch der Versicherten auf das Niveau therapeutisch gleichwertiger
Alternativen. Das erfordert, dass austauschbare Behandlungsoptionen ohne relevan-
te Versorgungsliicken tatsachlich vorhanden sind. In Patentmarkten mit heterogenen
Anwendungsgebieten oder differenziertem Nutzenprofil kann eine klassenweite Fest-
betragshildung zudem Fehlanreize setzen: Ein Wirkstoff kann in einem Teilindikations-
spektrum tberlegen sein, ohne dass diese Uberlegenheit im Festbetrag angemessen mo-
netarisiert werden kann. Genau diese Spannung am Ubergang zwischen AMNOG-Logik
(nutzenaddquater Preis) und Festbetragslogik (Preis auf Marktniveau) wird als zentrale
Systeminkompatibilitat beschrieben.

Eine diskutierbare Weiterentwicklung bestiinde darin, die rechtliche Schranke zu lockern
und Festbetragsgruppen auch dann zuzulassen, wenn sie ausschlieflich aus patentge-
schiitzten Arzneimitteln bestehen, sofern therapeutische Vergleichbarkeit und ausrei-
chende Versorgungsalternativen gegeben sind. Konzeptionell wiirde damit Wettbewerb
.im Patentmarkt selbst” institutionalisiert: Preise wiirden nicht mehr nur entlang von Zu-
satznutzen in bilateralen Erstattungsbetragsverhandlungen verankert, sondern zusatzlich
tiber eine klassenweite Erstattungsobergrenze diszipliniert. Okonomisch folgt diese Idee
der Logik, dass bei mehreren Wirkstoffen ahnlicher Wirkweise ein Teil des Innovationsauf-
schlags in den Wettbewerb tiberfiihrt werden kann, bevor Generika eintreten. Ein solcher
Schritt wiirde das AMNOG-System nicht ersetzen, sondern nach oben hin begrenzen: Der
individuelle Erstattungsbetrag bliebe nutzenbasiert, kdnnte jedoch nicht dauerhaft ober-
halb eines therapeutisch begriindeten Klassen-Benchmarks liegen (Giulini-Limbach et al.
2021). Regulativ missten allerdings auch die bestehenden Leitplanken ggf. angepasst
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werden. Innerhalb patentgeschiitzter Festbetragsgruppen, ist zu priifen, inwieweit die
Produkte ggf. als zZVT fiir andere Produkte in derselben Festbetragsgruppe herangezogen
wurden; eine automatische preissenkende Spiralwirkung aufgrund von Referenzierung der
Produkte untereinander in einer Festbetragsgruppe sollte vermieden werden.

Die erwartbaren Effekte wéren zweigeteilt. Positiv ware die friihere Internalisation von
Patentwettbewerb in umsatzstarken Indikationsfeldern mit mehreren Marktzugéngen,
wodurch die Preisstabilitat im Innovationssegment durch eine explizite Obergrenze durch-
brochen werden konnte. Kritisch zu priifen wére dagegen, ob die fiir Festbetrdge not-
wendige homogene Vergleichbarkeit in zunehmend spezialisierten Indikationen Giberhaupt
noch hinreichend haufig vorliegt und ob eine klassenweite Obergrenze Innovationsanreize
oder die Vererbungslogik des Zusatznutzens verzerrt. Sinnvoll erscheint daher ein eng be-
grenzter Anwendungsbereich mit klaren Kriterien: groRe, indikationsbreite Wirkstoffklas-
sen; nachgewiesene therapeutische Aquivalenz mindestens in einem Kernanwendungs-
gebiet; robuste Daten zur Substituierbarkeit; und ein Prozessdesign, das unterschiedliche
Teilindikationen nicht nivelliert, sondern ggf. iiber subgruppenspezifische Vergleichsgré-
Ren abbildet.

Festbetrdge sind im Patentmarkt bislang nur in wenigen, klar abgrenzbaren Konstellationen rele-
vant und tragen daher aktuell begrenzt zur Dampfung hochpreisiger Ausgabenpfade bei. Eine Aus-
weitung auf rein patentgeschitzte Wirkstoffklassen kénnte in groen, indikationsbreiten Therapie-
gebieten mit belastbarer therapeutischer Aquivalenz friihzeitig Preisdruck erzeugen. Gleichzeitig ist
die Anwendbarkeit durch zunehmend spezialisierte Zielpopulationen und heterogene Nutzenprofile
strukturell limitiert. Festbetrége im Patentmarkt sind damit ein potenziell wirksames, aber nur se-
lektiv einsetzbares Instrument, das klare Kriterien und eng begrenzte Anwendungsfelder erfordert.



Tabelle 7: Ubersicht: Wirksamkeit bestehender Marktmechanismen und Regulierungsinstrumente

Erstattungsbetrdge

Herstellerabschlag

Preiswettbewerb im
Patentmarkt

Preiswettbewerb im
Generikamarkt

Preiswettbewerb im
Biosimilarmarkt

Festbetrage im Patentmarkt

Quelle:  Eigene Darstellung

2023

2021

+5 % (analog zu 2023)
+8 % (Vorschlag GKV-SV)

Nur im begrenzten Rahmen
anwendbar

Sofern Substitute verfiighar
Ohne Substitute
Sofern Substitute verfugbar
Ohne Substitute

Nur im begrenzten Rahmen
anwendbar

8,3 Mrd. Euro
4,8 Mrd. Euro
1,3 Mrd. Euro
2,4 Mrd. Euro

Bisher kaum Effekte erkennbar

Hoch
Gering
Mitte

Gering

Voraussichtlich eher gering
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4. Entwicklung eines fairen Entlastungs-
modells fiir die GKV: Einsparpotenziale aus
der Erhohung des Herstellerabschlages

Der gesetzliche Herstellerabschlag ist ein zentrales Instrument der Arzneimittelausga-
bensteuerung in der GKV (siehe dazu auch Kapitel 3.2). Er verpflichtet pharmazeutische
Hersteller, den Krankenkassen einen prozentualen Rabatt auf den Abgabepreis erstat-
tungsfahiger Arzneimittel zu gewahren. Technisch wirkt der Abschlag als nachgelagerte
Preiskorrektur: Die Arzneimittel werden zundchst zu den vertraglich bzw. amtlich giiltigen
Preisen abgegeben, anschliefend wird der Abschlagsbetrag von den Herstellern an die
Krankenkassen zurtickgefiihrt. Dadurch reduziert der Herstellerabschlag unmittelbar die
Nettoausgaben der GKV, ohne dass dafiir Anderungen am Verordnungsverhalten oder an
der Preisfestsetzung selbst erforderlich sind.

Seine ausgabenddmpfende Wirkung ist sowohl direkt als auch breitflachig. Direkt, weil
jede prozentuale Erhdhung des Abschlags ceteris paribus zu einer proportionalen Verrin-
gerung der erstatteten Arzneimittelpreise fihrt; breitflachig, weil das Instrument grund-
satzlich auf groe Teile des erstattungsfahigen Marktes angewendet werden kann. Im
Unterschied zu stérker differenzierenden Regulierungsmechanismen — etwa Nutzenbe-
wertung und Erstattungsbetragsverhandlungen (AMNOG), Festbetrdgen oder Rabatt-
vertragen — greift der Herstellerabschlag nicht selektiv, sondern tiber einen einheitlichen
Schliissel. Damit ist er besonders geeignet, kurzfristig wirksame Budgetentlastungen in
der Breite zu erzielen.

Politisch wird der Herstellerabschlag daher haufig als ad-hoc-Hebel zur Ausgabenbegren-
zung eingesetzt, insbesondere in Phasen dberdurchschnittlich dynamischer Arzneimittel-
ausgaben oder bei kurzfristigen Finanzierungsengpéssen der GKV. Seine Attraktivitat
liegt in der schnellen, administrativ einfachen Implementierbarkeit: Eine Anpassung des
Abschlagsniveaus erzeugt sofortige Mehreinnahmen der Kassen, ohne dass komplexe
Verhandlungen mit einzelnen Herstellern oder strukturelle Reformen erforderlich sind.
Gleichzeitig ist die Malknahme aus Steuerungssicht relativ ,reaktionsarm”, da sie nicht
unmittelbar in die Preisbildungslogik einzelner Produkte eingreift und kurzfristig keine ge-
zielte Verlagerungseffekte im Verordnungsverhalten erwarten Iasst.

Eine erneute pauschale Anhebung des Herstellerabschlags ist zwar der administrativ ein-
fachste Weg, kurzfristig Entlastungsvolumina zu mobilisieren. Okonomisch und politisch
ist sie jedoch ambivalent: Ein einheitlicher Zuschlag verteilt Zusatzlasten auch auf Wirk-
stoffe mit geringer Budgetrelevanz und ohne besondere Marktdynamik und erh6ht damit
die Breitenbelastung, obwohl der fiskalische Hebel faktisch in wenigen umsatzstarken
Praparaten liegt. In einer Situation, in der kurzfristig erhebliche Mittel bendtigt werden,
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aber eine breite, undifferenzierte Mehrbelastung als wenig zielgenau und schwer vermit-
telbar gilt, liegt es daher nahe, die zuséatzliche Abschlagslast starker an der tatséchlichen
Budgetwirkung zu orientieren.

Aus okonomischer Perspektive ware eine Ubergewinnabschépfung oder eine explizit
marktmacht- bzw. rentenbezogene Regulierung grundsatzlich der rationalere Ansatz, weil
sie direkt dort ansetzt, wo (berproportionale Renditen entstehen. Eine solche Losung
ist im bestehenden System derzeit weder datenbasiert operationalisierbar noch rechts-
sicher implementierbar, insbesondere wegen der fehlenden Transparenz produkt- und
indikationsspezifischer Gewinne und deren internationaler Gewinnzurechnung. Damit
steht der Politik fir eine akute Stabilisierung des GKV-Budgets kein praxistaugliches First-
best-Instrument zur Verfiigung. Gleichzeitig zeigt die Marktentwicklung, dass besonders
umsatzstarke patentgeschiitzte Wirkstoffe ihre Budgetrelevanz nicht nur aufgrund thera-
peutischer Bedeutung, sondern hdufig auch durch rasche Indikationsausweitungen, starke
Marktdurchdringung und fehlende mengenbezogene Preisbegrenzungen erheblich stei-
gern konnten. In diesen Féllen entstehen kurzfristig Ausgabenimpulse, die vom bestehen-
den nutzenbasierten Preishildungsregime — das primar auf angemessene Preisrelationen
zum Therapiestandard zielt und nicht als schneller Ausgabenhebel konzipiert ist — nur mit
zeitlicher Verzogerung oder gar nicht begegnet werden.

Vor diesem Hintergrund ist ein zielgerichtetes, zeitlich befristetes Abschlagsmodell als
Second-best-Ubergangslosung zu verstehen: Es ersetzt keine nutzen- oder rentenbasierte
Preissteuerung, sondern adressiert voriibergehend jene Wirkstoffe, die aktuell die grolite
absolute Budgetlast und/oder eine besonders dynamische Ausgabenexpansion verursa-
chen. Ziel ist es, bis zur Wirksamkeit strukturell besserer, nutzen- oder mengenbezogener
Lésungen kurzfristig eine spirbare Entlastung zu schaffen, ohne den patentgeschiitzten
Markt insgesamt erneut fléchig zu belasten. Die Befristung ist dabei auch aus industriedko-
nomischen Griinden zentral: Ein dauerhaft erhéhter Abschlag wiirde von Herstellern in der
Preis- und Launchstrategie antizipiert und (teilweise) in héhere Listenpreise bzw. in eine
verdnderte Markteinfiihrungs- und Rabattpolitik ,eingepreist”, wodurch die Nettoentlas-
tung erodieren und Fehlanreize fir kiinftige Preisbildung entstehen kdnnen. Entscheidend
ist dabei, die befristete ,Krisenlogik” und den approximativen Charakter der Kriterien
(Umsatz, Wachstum) offen zu benennen und damit die MalRnahme klar als temporéren
fiskalischen Stabilisierungsbeitrag einzuordnen. Als empirische Grundlage werden hierzu
nachfolgend zwei sich ergdnzende Szenarien betrachtet, die unterschiedliche, politisch
und tkonomisch relevante Dimensionen des Arzneimittelmarktes abbilden. Die Szenarien
beziehen sich ausschlieRlich auf patentgeschiitzte Arzneimittel (Originalpréparate). Dieser
Fokus ist fiir die Fragestellung besonders geeignet, weil der Herstellerabschlag in diesem
Segment regelhaft in einer einheitlichen Hohe greift (seit 2024 wieder bei 7 Prozent) und
hier — mangels generischen Preiswettbewerbs — eine Abschlagserhdhung unmittelbar
und mit hoher budgetérer Hebelwirkung auf die Nettoausgaben wirkt. Zugleich entspricht
dies der bestehenden Systemlogik: Bereits heute wird der Herstellerabschlag nach Markt-
status differenziert, um unterschiedliche Wettbewerbs- und Preissetzungsbedingungen
zu berlicksichtigen. Wahrend fiir nicht festbetragsgebundene patentgeschiitzte Prapa-



rate der reguldre Abschlag von 7 Prozent gilt, sind fiir patentfreie Arzneimittel héhere
Abschlage vorgesehen (typischerweise 16 Prozent; bei festbetragsgebundenen Generika
10 Prozent, mit Ausnahmen bei deutlicher Unterschreitung des Festbetrags). Fiir das Jahr
2023 erfolgte zuletzt eine pauschale 5-Prozentpunkte-Erhdhung von 2023 (Anhebung auf
12 Prozent), was mit Einsparungen in Hohe von 1,3 Milliarden Euro verbunden war.

Die zwei Szenarien definieren, welche Wirkstoffe fiir eine Abschlagserhhung erfasst
werden:

o Szenario A (Umsatzniveau): Wirkstoffe, deren Jahresumsatz eine definierte Schwel-
le Uberschreitet.

e Szenario B (innerjahrliche Dynamik): Wirkstoffe mit einem robusten Umsatzan-
stieg innerhalb eines Jahres, gemessen als Wachstum zwischen dem mittleren Aus-
gabenniveau im vierten Quartal und dem mittleren Ausgabenniveau im ersten Quartal
(Q4-Mittel vs. Q1-Mittel).

Darauf aufbauend werden zwei Umsetzungsmodelle fiir den erhéhten Herstellerab-
schlag innerhalb der zwei Szenarien simuliert:

e cin einheitliches Modell mit gleicher Erhdhung fiir alle erfassten Wirkstoffe,

® sowie ein progressives Modell, bei dem héhere Umsatz- bzw. Wachstumssegmente
starkere Abschlagszuschlage erhalten.

Im Szenario (A) stehen patentgeschiitzte Wirkstoffe im Fokus, die im aktuellen Bezugs-
jahr besonders hohe Jahresumsétze erzielen. Diese Prdparate haben — unabhangig von
ihrer Wachstumsdynamik — eine hohe unmittelbare Bedeutung fiir das GKV-Arzneimit-
telbudget. Eine Erhéhung des Herstellerabschlags in diesem Segment wirkt daher direkt
dort, wo die absolute Ausgabenlast am groRten ist. Aus Fairnessperspektive lasst sich
dieses Szenario damit begriinden, dass Wirkstoffe mit sehr grofen Umsatzvolumina stér-
ker zur finanziellen Stabilisierung der Solidargemeinschaft beitragen konnen, ohne dass
daftir zwingend zusatzliche Steuerungslogiken (z.B. tiber Mengeneffekte) erforderlich
sind. Szenario A bildet somit die ,statistische” Budgetschwere des Marktes ab und liefert
eine robuste Grundlage fiir einen Abschlag, der sich an der aktuellen Ausgabenrealitat
orientiert.

Szenario (B) ergénzt diese Sicht um eine dynamische Perspektive innerhalb eines Jah-
res. Hier werden Wirkstoffe identifiziert, deren Ausgaben im Verlauf eines Jahres deutlich
ansteigen. Solche innerjahrlichen Wachstumsimpulse sind haufig Ausdruck rasch wach-
sender Verordnungsanteile, neuer Indikationserweiterungen oder starker Marktdurch-
dringung. Fiir ein faires Entlastungsmodell ist diese Dimension wichtig, weil eine rein
umsatzbasierte Betrachtung (Szenario A) schnell wachsende, aber noch nicht zwingend
umsatzstérkste Wirkstoffe unterschatzen kann. Ein Abschlagsmodell, das auch kurzfristi-
ge Ausgabentrends beriicksichtigt, schafft Anreize, dynamische Ausgabenentwicklungen
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starker zu adressieren und verteilt zusatzliche Abschlage entlang der aktuellen Markt-
expansion.

Ziel der Untersuchung ist es, das kurzfristige Entlastungspotenzial einer Erh6éhung des
Herstellerabschlags zu quantifizieren und dabei modellbasierte Varianten der Abschlags-
erhéhung zu vergleichen, die eine spiirbare GKV-Entlastung ermdglichen, ohne den pa-
tentgeschitzten Markt pauschal zu belasten. Der Vergleich der Szenarien zeigt eine klare
Rangfolge der fiskalischen Wirksamkeit. Das groRte kurzfristige Einsparpotenzial liegt
im umsatzniveaubasierten Szenario A. Der patentgeschiitzte Markt ist durch eine stark
rechtssteile Umsatzverteilung gekennzeichnet; wenige Wirkstoffe generieren einen dis-
proportionalen Anteil der GKV-Arzneimittelausgaben. Ein umsatzbezogenes, progressiv
ausgestaltetes Herstellerabschlagsregime setzt genau an dieser Ausgabenkonzentration
an. Dabei wird der regulére Herstellerabschlag von 7 Prozent stufenweise erhoht — in den
unteren Umsatzbéndern moderat (z. B. auf 8—12 Prozent) und im oberen Segment deutlich
starker (z. B. auf 13—15 Prozent), sodass die Entlastung systematisch dort maximiert wird,
wo die Budgetlast am hdchsten ist.

Fir 2024 erreicht dieses progressive Modell — mit zusatzlichen Zuschlagsstufen zur ge-
trennten Abbildung von Ultra-Blockbustern — Einsparungen in Hohe von rund 1,26 Mil-
liarden Euro. Zum Vergleich: Eine einheitliche Erhdhung des Herstellerabschlags um finf
Prozentpunkte fiir alle Wirkstoffe oberhalb 25 Millionen Euro Jahresumsatz wiirde im Jahr
2024 ein Einsparvolumen von rund 1,18 Milliarden Euro erzeugen (Abbildung 6). Damit liegt
das progressive Modell nicht nur nahezu auf dem Niveau der pauschalen 5-Prozentpunkte-
Erhéhung von 2023 (Anhebung auf 12 Prozent; ~1,3 Milliarden Euro), sondern erzielt diese
GroRenordnung Uber eine gezielte Mehrbelastung der gréRten Budgettreiber statt (iber
eine flachendeckende Anhebung fiir alle patentgeschiitzten Praparate.

Das dynamikbasierte Szenario B (innerjéhrliche Ausgabenanstiege) erganzt diese Sicht,
entfaltet aber ein deutlich geringeres Gesamteinsparpotenzial. Hohe Wachstumsraten be-
treffen nur Teilsegmente des Marktes und sind nicht zwingend mit hoher absoluter Bud-
getwirkung verbunden. lhre Starke liegt daher vor allem darin, Wirkstoffe und Teilmarkte
mit rasch zunehmendem Budgetgewicht zu identifizieren und so eine dynamikorientierte
Nachsteuerung des Abschlags zu ermdglichen.

Soll — anders als 2023 — auf eine erneute pauschale Anhebung des Herstellerabschlags
verzichtet werden, erscheint ein umsatzorientiertes progressives Regime der realistischs-
te Ansatz, um kurzfristig wieder Entlastungen im Milliardenbereich zu erzielen und gleich-
zeitig die Zusatzlasten verteilungsgerecht auf wenige, besonders budgetrelevante Wirk-
stoffe zu konzentrieren.
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Abbildung 6: Spannweite der Einsparungen aus ausgewahlten Herstellerabschlagsmodellen fiir das
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Quelle:  Eigene Darstellung
PP: Prozentpunkt

4.3 Detailergebnisse

4.31 Szenario A: Erhéhung des Herstellerabschlags entlang von
Umsatzschwellen

Schritt 1: Identifikation umsatzstarker Wirkstoffe

Im Zeitraum 2019-2024 ist erwartungsgemal$ ein kontinuierlicher Anstieg der Zahl pa-
tentgeschitzter Wirkstoffe mit hohen GKV-Umsatzen zu beobachten. Die Gruppe mit
Jahresumsatzen >25 Millionen Euro wéchst von 86 Wirkstoffen (2019) auf 138 (2024).
Parallel steigt die Zahl der Wirkstoffe >100 Millionen Euro von 29 auf 56. Auch in den
héchsten Umsatzsegmenten nimmt die Fallzahl deutlich zu (>150 Millionen Euro: 22—39;
>200 MillionenEuro: 18—33). Damit verteilt sich die Ausgabenlast im patentgeschiitzten
Markt zunehmend auf eine gréRere Anzahl hochumsatzstarker Wirkstoffe (Tabelle 8, Ab-
bildung 7). Unabh&ngig davon ist der patentgeschitzte Markt durch eine stark rechtsteile
Umsatzverteilung gekennzeichnet; wenige Wirkstoffe generieren einen disproportionalen
Anteil der GKV-Arzneimittelausgaben (Abbildung 8).
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Tabelle 8: Anzahl (N) der patentgeschiitzten Arzneimittel mit einem GKV-Umsatz von groBer X Millio-
nen Euro je Kalenderjahr

Wirkstoffe mit Umsatz

100Nia, | >T50Mia, | 520N
86 64 43 29 22 18

2019
2020 100 70 52 38 28 24
2021 106 78 52 45 32 28
2022 117 86 57 46 &) 28
2023

-----

Quelle:  Eigene Darstellung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Hochrechnung erfolgt auf
Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arzneimittelausgaben.

Abbildung 7: Entwicklung der Anzahl patentgeschiitzter Arzneimittel nach GKV-Umsatzgruppen 2019

bis 2024
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Abbildung 8: Lorenzkurve der Ausgabenverteilung im patentgeschiitzten Marktsegment (Datenjahr
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Quelle:  Eigene Darstellung

Eine einheitliche Anhebung des Herstellerabschlags erzeugt substanzielle, linear mit der
Hohe der Erhéhung zunehmende Einsparungen. Bezogen auf alle Wirkstoffe >25 Millionen
Euro Umsatz in 2024 ergeben sich Einsparungen von 471 Millionen Euro bei einer Anhe-
bung um zwei Prozentpunkte (auf 9 Prozent) bis 2,4 Milliarden Euro bei einer Anhebung
um zehn Prozentpunkte (auf 17 Prozent). Bei Restriktion auf sehr umsatzstarke Wirkstoffe
sinkt das absolute Potenzial, bleibt aber hoch: Im Segment >200 Millionen Euro liegen
die Einsparungen zwischen 310 Millionen Euro (Anhebung um zwei Prozentpunkte) und
1,6 Milliarden Euro (Anhebung um zehn Prozentpunkte). Das Gesamteinsparpotenzial ist
am grolten, wenn alle Wirkstoffe oberhalb 25 Millionen Euro berlicksichtigt werden; in-
nerhalb dieser Gesamtsumme entfallt jedoch ein tiberproportional grofer Anteil auf die
wenigen Wirkstoffe in den hochsten Umsatzbandern (Tabelle 9).
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Tabelle 9: Einsparungen (in Millionen Euro) bei einheitlicher Erhdhung des Herstellerabschlages um
X Prozentpunkte (PP) in Abhéngigkeit der Hohe des GKV-Jahresumsatzes in 2024

+2 PP 47 438 403 377 333 310
+4 PP 941 876 805 754 666 621
+6 PP 1.412 1.314 1.208 1.130 999 931
+8 PP 1.883 1.752 1.611 1.507 1.332 1.241
+10 PP 2.354 2.189 2014 1.884 1.666 1.552

Quelle:  Eigene Berechnung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Hochrechnung erfolgt auf
Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arzneimittelausgaben.
Methodik siehe unten.

Im einheitlichen Modell entsteht der groRte Teil der Einsparungen durch sehr wenige
Wirkstoffe mit extrem hohen Umsatzen. Bei einer Anhebung um zehn Prozentpunkte
(auf 17 Prozent) reicht die Einsparung pro Wirkstoff in der Gruppe >25 Millionen Euro von
2,73 Millionen Euro bis 193,04 Millionen Euro; in den héheren Umsatzgruppen verschiebt
sich vor allem die Untergrenze nach oben (z. B. >200 Millionen Euro: 21,90-193,04 Millio-
nen Euro), wahrend der Spitzenwert von einem einzelnen ,Blockbuster” dominiert bleibt.
Damit wird zwar ein breites Segment belastet, die Entlastungswirkung konzentriert sich
aber faktisch auf sehr wenige Hochumsatzprodukte.

Im progressiven Modell werden disjunkte Umsatzbénder mit steigenden Herstellerab-
schlagen belegt. Die Einsparungen konzentrieren sich erwartungsgemaR stark im obersten
Umsatzband: Fir Wirkstoffe mit einem Jahresumsatz von tiber 200 Millionen Euro im Jahr
2024 resultieren bei einer Anhebung um sechs Prozentpunkte (auf 13 Prozent) Einsparun-
genvon 931 Millionen Euro. Die unteren Bander tragen — entsprechend niedrigerer Umsat-
ze und Herstellerabschlagsanhebungen — deutlich weniger bei (z. B. 16 Millionen Euro im
Band 25—50 Millionen Euro bei einer Anhebung um einen Prozentpunkt; 35—87 Millionen
Euro in den mittleren B&ndern von 5075 Millionen Euro bis 100150 Millionen Euro Jah-
resumsatz). Uber alle disjunkten Umsatzbander hinweg resultiert im progressiven Modell
flir 2024 eine Gesamteinsparung von etwa 1,17 Milliarden Euro. Der gréRte Anteil entfallt
dabei auf das oberste Umsatzband >200 Millionen Euro (931 Millionen Euro), wahrend die
tibrigen Bander zusammen rund 234 Millionen Euro beitragen (Tabelle 10).
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Tabelle 10: Einsparungen (in Millionen Euro) bei progressiver Erhdhung des Herstellerabschlages
um X Prozentpunkte (PP) in Abhéngigkeit der Hohe des GKV-Umsatzes im Jahr 2024

N Wirkstoffe mit Umsatz im Jahr 2024
Hohe der

Anhebung des 75-100 100-150 | 150-200 :
abschlags
N[z 14 --

+1 PP 16 Mio. € -

+2 PP = 35 Mio. € = = = =
+3 PP — - 39 Mio. € = = =
+4 PP = = = 87 Mio. € = =
+5 PP = = = = 57 Mio. € =
+6 PP = = = = = 931 Mio. €

Quelle:  Eigene Berechnung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Hochrechnung erfolgt auf
Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arzneimittelausgaben.
Methodik siehe unten.

Um die Verteilungswirkung im sehr hochumsatzstarken Segment realistischer und fairer
abzubilden, wurde das progressive Modell weiter ausdifferenziert. Hintergrund ist, dass
sich im patentgeschiitzten Markt wenige ,Ultra-Blockbuster” mit Umsatzen weit oberhalb
von 200 Millionen Euro finden. Ein einheitlicher Zuschlag fiir alle Wirkstoffe >200 Millio-
nen Euro wiirde diese Extremumsatztréger relativ wenig beriicksichtigen und gleichzeitig
die Bandbreite innerhalb des Top-Segments stark verzerren. Daher wurde das bisherige
>200-Millionen-Band in drei disjunkte Umsatzklassen aufgeteilt (200—500 Millionen Euro,
500-1.000 Millionen Euro, >1.000 Millionen Euro) und mit moderat héheren Zuschlagen
versehen (+6, +7 bzw. +8 Prozentpunkte, Tabelle 11), wahrend die unteren Bander unver-
andert bleiben.

Tabelle 11: Einsparungen bei progressiver Erhdhung des Herstellerabschlages um X Prozentpunkte
(PP) bei budgetintensiven Arzneimitteln im Jahr 2024

Hohe der Wirkstoffe mit Umsatz im Jahr 2024

Anhebung :

des >200Mio. €, | 0 00 o, € | 500-1.000Miio. € | >1.000Mio. € | >200Mic- €
einheitlich progressw

Hersteller-

abschlags | (N-=33) (N=24) NES) (N 1)

+6 PP 931 Mio. € 480 Mio. €

+7 PP - - 391 Mio. € -
+8 PP - - - 154 Mio. €

1,03 Mrd. €

Quelle:  Eigene Darstellung
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Die zusétzliche Differenzierung verschiebt die Entlastungswirkung gezielt auf die wenigen
extrem umsatzstarken Préparate: Im Band 200—-500 Millionen Euro liegen die Einsparun-
gen bei 480 Millionen Euro, im Band 500—1.000 Millionen Euro bei 391 Millionen Euro
und fiir den einzigen Wirkstoff >1.000 Millionen Euro bei 154 Millionen Euro. Insgesamt
steigt das progressive Einsparvolumen fiir 2024 dadurch von rund 1,17 Milliarden Euro auf
1,26 Milliarden Euro. Die MalRnahme erhéht somit die Budgetentlastung, ohne die Mehr-
belastung auf mittlere Hochumsatzwirkstoffe auszuweiten, und fiihrt zu einer konsisten-
teren, starker an tatsachlichen Umsatzkonzentrationen orientierten Lastenverteilung.

4.3.2 Szenario B: Erhohung des Herstellerabschlags entlang von
relativem innerjahrlichem Ausgabenwachstum

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum zeigt sich eine relativ stabile Zahl patent-
geschitzter Wirkstoffe mit deutlich positivem innerjahrlichem Ausgabenanstieg. Nach
einem spirbaren Anstieg im Jahr 2021 bleiben die Fallzahlen in den Folgejahren auf erhh-
tem Niveau, ohne dass sich ein weiterer systematischer Aufwartstrend abzeichnet. Mit
steigender Wachstumsschwelle nimmt die Anzahl der erfassten Wirkstoffe erwartungs-
gemaR deutlich ab, was auf eine klare Konzentration starker innerjahrlicher Dynamiken
auf einen begrenzten Teil des Marktes hinweist (Tabelle 12).

Tabelle 12: Anzahl (N) der patentgeschiitzten Arzneimittel mit einem relativen GKV-Umsatzwachstum
von groBer X Millionen Euro pro Kalenderjahr

Relativer Ausgabenanstieg Q4 vs. Q1

63 48 38 33 19

2019

2020 61 45 36 &) 20
2021 83 65 51 43 25
2022 78 56 44 37 21
2023 79 58 44 37 20
2024 76 56 43 36 20

Quelle:  Eigene Darstellung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Hochrechnung erfolgt auf
Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arzneimittelausgaben.
Einbezogen sind nur Wirkstoffe mit mindestens 10 Millionen Euro Jahresumsatz.
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Die Einsparpotenziale im einheitlichen Modell steigen proportional mit der Hohe der Ab-
schlagserhdhung, sinken jedoch deutlich, je strenger die Wachstumsschwelle gesetzt
wird. Damit wird klar, dass das kurzfristige Entlastungspotenzial primar aus der breiteren
Gruppe moderat wachsender Wirkstoffe stammt, wéhrend sehr starke Wachstumsseg-
mente zwar eine hohe Dynamik aufweisen, aber aufgrund ihrer geringeren Fallzahl ein
deutlich kleineres Beitragspotenzial zur Gesamtersparnis haben (Tabelle 13).

Tabelle 13: Einsparungen (in Millionen Euro) bei einheitlicher Erhéhung des Herstellerabschlages
um X Prozentpunkte (PP) in Abhéngigkeit der Hohe des GKV-Jahresumsatzes in 2024

Relativer Ausgabenanstieg 04 vs. 01

58 32 16

+2 PP 188 115

+4 PP 376 230 117 65 31
+6 PP 565 345 175 97 47
+8 PP 752 460 233 129 63
+10 PP 941 575 292 161 79

Quelle:  Eigene Berechnung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Hochrechnung erfolgt auf
Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arzneimittelausgaben.
Methodik siehe unten. Einbezogen sind nur Wirkstoffe mit mindestens 10 Millionen Euro Jahresumsatz.

Im progressiven Modell verschiebt sich die Entlastungswirkung gezielt in Richtung der
starker wachsenden Wirkstoffe. Das Einsparvolumen verteilt sich (iber die disjunkten
Wachstumsbander, wobei die héchsten Wachstumssegmente durch héhere Zuschlage
relativ starker zur Entlastung beitragen. Gleichzeitig bleibt die Belastung fiir moderat
wachsende Wirkstoffe begrenzt. Insgesamt entsteht so ein klar wachstumsorientiertes,
nachvollziehbares Belastungsprofil, das die Marktdynamik starker gewichtet als das ein-
heitliche Modell (Tabelle 14).
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Tabelle 14: Einsparungen (in Millionen Euro) bei progressiver Erhdhung des Herstellerabschlages
um X Prozentpunkte (PP) in Abhéngigkeit der Hohe des robusten GKV-Umsatzanstieges
im Jahr 2024

Hohe der Wirkstoffe mit relativem innerjahrlichem Umsatzanstieg im Jahr 2024

Anhebungdes |, \o0 15-20% 20-25% | 2550%
Hersteller-
abschlags (N=20) (N=13) (N=7) (N=16) (N=20)

+1 PP 37 = = = =
+2 PP = 57 = = =
+3 PP = = 39 = =
+4 PP = = = 33 =
+5 PP = = = = 84

Quelle:  Eigene Berechnung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. Hochrechnung erfolgt auf
Basis des Arzneimittelausgabenanteils der DAK-Gesundheit an den Gesamt-GKV-Arzneimittelausgaben.
Methodik siehe unten. Einbezogen sind nur Wirkstoffe mit mindestens 10 Millionen Euro Jahresumsatz.

Der Herstellerabschlag ist ein schneller, breit wirksamer Hebel zur kurzfristigen Entlastung der GKV.
Da eine 6konomisch rationalere Ubergewinn- bzw. rentenorientierte Abschépfung mangels transpa-
renter, rechtssicherer Gewinn- und Indikationsdaten kurzfristig nicht umsetzbar ist, werden befriste-
te Second-best-Modelle vorgeschlagen, die tiber Umsatz- und Wachstumsproxies eine Annéherung
an budgetrelevante Praparate ermdglichen. Die Analysen zeigen: Ein mit dem Umsatz progressiv
steigender Herstellerabschlag erzielt, bei effektiv marginaler Erhdhung um bis zu 8 Prozentpunkte
bei besonders umsatzstarken Arzneimitteln, Einsparungen in Hohe von ca. 1,26 Milliarden Euro und
erreicht damit nahezu das Volumen einer friiheren Pauschalanhebung, konzentriert die Zusatzlast
aber auf wenige zentrale Budgettreiber.



5. Arzneimittelausgabenregulierung und
Standortforderung: Ein Widerspruch?

Die Frage, ob Arzneimittelausgabenregulierung und die Férderung des Pharmastandorts
Deutschland miteinander vereinbar sind oder sich gar widersprechen, hat in den letzten
Jahren — nicht zuletzt im Rahmen der Reformen des AMNOG und des jiingsten Medizin-
forschungsgesetz (MFG) — stark an Bedeutung gewonnen. Einerseits steht der Anspruch,
Ausgaben im Gesundheitswesen zu begrenzen und gleichzeitig den Innovationstransfer
zu sichern, andererseits wachst der Druck, Deutschland als Forschungs- und Produktions-
standort im globalen Wettbewerb zu starken.

Die pharmazeutische Industrie ist ein zentraler Bestandteil der deutschen Volkswirtschaft
und zahlt zu den forschungsintensivsten Industriezweigen des Landes. Im Jahr 2023 belief
sich der Umsatz auf rund 59,8 Milliarden Euro (Herstellerabgabepreise) — ein Anstieg um
etwa 6 Prozent gegeniiber dem Vorjahr. Die Branche beschéaftigt nach Angaben des vfa
etwa 100.000 Personen, davon rund 20.000 in Forschung und Entwicklung, und investiert
jahrlich mehr als neun Milliarden Euro in Forschung und klinische Entwicklung. Deutsch-
land belegt damit im internationalen Vergleich Rang vier hinter den USA, China und Japan.

Parallel dazu steht das deutsche Gesundheitssystem unter erheblichem finanzpolitischem
Druck. Arzneimittelausgaben sind einer der wesentlichen Kostentreiber der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV). Patentgeschiitzte innovative Arzneimittel nehmen hierbei
eine besondere Rolle ein: Sie machen weniger als ein Zehntel der abgegebenen Packun-
gen aus, verursachen jedoch knapp die Halfte der GKV-Arzneimittelausgaben. Der jahr-
liche Ausgabenzuwachs liegt mit durchschnittlich 6 bis 8 Prozent iiber dem Wachstum
anderer Leistungsbereiche. Das strukturelle Defizit der Krankenkassen, das in den kom-
menden Jahren weiter anwachsen dirfte, verscharft den politischen Handlungsdruck,
Ausgabenbegrenzung und Versorgungssicherheit in Einklang zu bringen.

Damit stehen zwei Zielrichtungen gleichzeitig im Raum. Einerseits besteht die Notwendig-
keit, die finanzielle Stabilitat der GKV durch effektive Preis- und Erstattungsregelungen zu
sichern. Andererseits ist die pharmazeutische Industrie fiir Beschéftigung, Forschungs-
kapazitdt und technologische Leistungsfahigkeit des Standorts von hoher Bedeutung.
Standortpolitik im Pharmabereich wird zunehmend auch gesundheitspolitisch begriindet,
inshesondere mit Verweis auf Versorgungssicherheit und technologische Resilienz.

Branchenvertreter betonen in diesem Zusammenhang die Bedeutung verldsslicher Rah-
menbedingungen. Zugleich weist der vfa darauf hin, dass Deutschland in den vergangenen
Jahren an Wettbewerbsfahigkeit verloren habe, insbesondere bei klinischen Studien und
Investitionsentscheidungen.
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Im Kern geht es um die Balance zwischen Beitragsstabilitat und industrieller Wettbe-
werbsfahigkeit. Die Regulierung zielt auf Kostenddmpfung, Wirtschaftlichkeit und Bei-
tragsstabilitat ab; die Standortpolitik soll Forschung, Entwicklung und Produktion in
Deutschland halten oder ausbauen. Beide Zielrichtungen stehen in einem Spannungsver-
haltnis: In der industriepolitischen Debatte wird argumentiert, dass strikte Preisregime
Investitionsentscheidungen beeinflussen kénnen; ein stabiler empirischer Zusammenhang
ist bislang jedoch nicht nachgewiesen. Fir multinationale Unternehmen sind MarktgroRe,
regulatorische Stabilitat und Innovationsdkosysteme oft entscheidende Faktoren als das
lokale Preisniveau. Umgekehrt kann eine expansive Standortférderung ohne klare Ziel-
bindung zwar kurzfristig Ausgaben erhdhen, fiihrt aber nicht zwangslaufig zu nachhaltiger
Forschungstéatigkeit oder Wertschopfung im Inland.

Die Diskussion {ber das Verhaltnis von Arzneimittelausgabenregulierung und Standort-
forderung ist in Deutschland eng mit den Entwicklungen der letzten Jahre im Arzneimit-
telrecht verkniipft. Zwei Gesetzesinitiativen sind hierbei besonders pragend: das Gesetz
zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-FinStG) und das
Medizinforschungsgesetz (MFG). Ergénzend spielt der seit 2025 wieder aufgenommene
Pharma- und Medizintechnikdialog eine zentrale Rolle fiir die strategische Neuausrich-
tung.

Das GKV-FinStG von 2022 und seine Folgeregelungen verscharften diesen Kurs zunéchst,
um kurzfristig finanzielle Entlastung der Krankenkassen zu erzielen. Zugleich zeigte sich,
dass ein zu starker Eingriff in die Preishildung die Attraktivitat des deutschen Marktes
mindern kann. Das im Jahr 2023 vorgelegte Pharma-Strategiepapier der Bundesregierung
stellte deshalb einen deutlichen Positionswechsel dar: Es erkannte den Forschungs- und
Entwicklungsstandort Deutschland als im europdischen Vergleich abgeschwacht an und
verband die Forderung nach Kosteneffizienz mit industriepolitischen Korrekturen. Hinter-
grund waren unter anderem der riicklaufige Anteil Europas (und Deutschlands) am Anteil
klinischer Studienprogramme zur Entwicklung neuer Arzneimittel (Abbildung 9).



Abbildung 9: Anzahl (links) und Anteil (rechts) klinischer Studien nach Landern

Quelle: 1QVIA (IQVIA 2022). Stand: Februar 2022

Konkret wurden mit dem GKV-FinStG und dem MFG zwei Instrumente eingefiihrt, die
Kostenregulierung mit Standortanreizen verkntipfen: Erstens die Moglichkeit, vertrauliche
Erstattungsbetrage fiir neue Arzneimittel zu vereinbaren, befristet bis zum 30. Juni 2028;
zweitens die teilweise Lockerung der sogenannten Leitplankenregelung. Voraussetzung
fiir die Nutzung vertraulicher Preise ist, dass das Unternehmen eine eigene Arzneimittel-
forschungsabteilung in Deutschland unterhélt und in préklinische oder klinische Projekte
mit &ffentlichen Einrichtungen eingebunden ist. Das Modell verknlpft somit Preisnach-
lasse — konkret einen verpflichtenden Abschlag von 9 Prozent — mit nachweisbarer For-
schungsaktivitat im Inland. Es steht exemplarisch fiir den Versuch, Kostenddmpfung und
Standortpolitik in ein Gleichgewicht zu bringen. Mit dem MFG von 2024 wurde dieser
Ansatz erweitert. Ziel war es, regulatorische Hiirden fiir klinische Studien zu senken, Ge-
nehmigungsverfahren zu beschleunigen und die Wettbewerbsféhigkeit des Forschungs-
standorts Deutschland zu verbessern. Im Rahmen der Nutzenbewertung wurden zugleich
neue Anreizmechanismen geschaffen: Unternehmen, die nachweisen, dass mindestens
5 Prozent der Patientinnen und Patienten in den fiir die Zulassung relevanten klinischen
Studien in deutschen Zentren behandelt wurden, kénnen unter bestimmten Bedingungen
von Preisleitplanken ausgenommen werden. Diese Regelung gilt, wenn der Vergleichs-
wirkstoff in der friihen Nutzenbewertung noch patentgeschitzt ist. Der Ansatz soll be-
wirken, dass mehr klinische Studien nach Deutschland verlagert werden. Ob dies in der
Praxis gelingt, bleibt offen. Erste Auswertungen zeigen jedoch, dass viele der umsatz-
starksten Arzneimittel bereits heute Studienanteile in Deutschland aufweisen, die dber
dieser Schwelle liegen.

Der im Friihjahr 2025 wiederaufgenommene Pharma- und Medizintechnikdialog zwischen
Bundesregierung, Wissenschaft und Industrie zielt darauf ab, diese Entwicklungen stra-
tegisch zu biindeln. Thematisiert werden neben Preis- und Erstattungsfragen auch die
Rahmenbedingungen fiir Forschung, Digitalisierung und Produktion. Damit wird die indus-
triepolitische Dimension der Arzneimittelregulierung ausdricklich anerkannt: Die Preishil-
dung wird nicht I&nger isoliert betrachtet, sondern als Teil eines integrierten Standort- und
Innovationsrahmens.
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Auch international ist eine zunehmende Verflechtung von Arzneimittelpreisregulierung
und Standortpolitik zu beobachten. Besonders deutlich zeigt sich dies in den Vereinigten
Staaten und in der europdischen Handelspolitik. In den USA wurde im Mai 2025 eine
prasidentielle ,Executive Order” zur Einfiihrung eines Most Favored Nation (MFN)-Preis-
prinzips fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel erlassen. Danach sollen Erstattungs-
preise kiinftig nicht héher liegen dirfen als das niedrigste Preisniveau eines ausgewahlten
Referenzlandes. Die US-Regierung verfolgt damit das Ziel, Arzneimittelpreise zu senken
und die Belastung 6ffentlicher Versicherungsprogramme zu reduzieren. Die MaRRnahme
hat jedoch auch internationale Auswirkungen: Hersteller befiirchten, dass der US-Markt
durch die Orientierung an européischen Referenzpreisen weniger attraktiv wird und sich
Preisniveaus global nach unten angleichen. Beobachter warnen zudem, dass eine solche
Politik den Investitionsanreiz fiir Forschung verringern kénnte, da die Preissetzung zuneh-
mend politisch determiniert wird (Bleys et al. 2026).

Parallel dazu mehren sich in den Vereinigten Staaten und in der Europdischen Union Be-
strebungen, industrielle Souveranitat und Lieferkettenresilienz starker in der Gesundheits-
politik zu verankern. Nach den Erfahrungen der COVID-19-Pandemie werden strategische
Produktionskapazitdten fir kritische Wirkstoffe und Arzneimittel als Teil nationaler Sicher-
heitsinteressen betrachtet. Die Zoll- und Handelspolitik der USA zielt zunehmend darauf
ab, Anreize flir inlandische Produktion zu schaffen und Abhangigkeiten von européischen
und asiatischen Standorten zu verringern. Diese Entwicklung erzeugt fir Europa einen er-
heblichen Wettbewerbsdruck, da Investitionsentscheidungen international tatiger Unter-
nehmen kiinftig stérker von staatlichen Férder- und Preisregelungen beeinflusst werden.

Auch innerhalb der Europaischen Union zeichnet sich eine Verschiebung ab. Lander wie
Irland, Belgien oder die Niederlande setzen auf steuerliche Erleichterungen, beschleu-
nigte Genehmigungsverfahren und koordinierte Standortférderprogramme, um klinische
Forschung und Produktion anzuziehen.

Die aktuelle Debatte um die Arzneimittelausgabenregulierung und die Forderung des
Pharmastandorts Deutschland ist im Kern Ausdruck eines klassischen politischen Span-
nungsfelds zwischen Kosteneffizienz und industrieller Wettbewerbsfahigkeit. Wahrend
die Gesundheits- und Finanzpolitik auf eine Begrenzung der Ausgaben im solidarisch finan-
zierten System GKV zielt, verfolgt die Industriepolitik das Ziel, Deutschland als Standort
flir Forschung, Entwicklung und Produktion zu stérken. Beide Perspektiven sind legitim und
notwendig, stehen jedoch in einer dynamischen Wechselbeziehung, die einer differenzier-
ten Betrachtung bedarf.



Ausgabenregulierung dient priméar der Sicherung der Finanzierbarkeit des Gesundheitssys-
tems und damit der Stabilitat der GKV-Beitragsséatze. Die zentrale Logik der Regulierung
ist 6konomisch nachvollziehbar: Arzneimittelpreise sollen sich am nachgewiesenen the-
rapeutischen Zusatznutzen orientieren, nicht an Marktposition oder Verhandlungsmacht
(Hecken 2026). Damit wird versucht, Effizienz und Nutzenorientierung in der Preisbildung
zu verankern. Das AMNOG-System gilt in dieser Hinsicht international als Referenzmo-
dell, weil es die Balance zwischen Evidenzbasiertheit und Marktzugang herstellt. Gleich-
zeitig fiihrt dieses Modell jedoch dazu, dass Hersteller die Rentabilitdt neuer Produkte
in Deutschland zunehmend kritisch priifen. Preisabschldge, Erstattungsobergrenzen und
nachgelagerte Nutzenbewertungen kénnen — insbesondere im internationalen Preisver-
gleich — als Standortnachteil wahrgenommen werden, wenn sie die Kapitalrendite und
Planungssicherheit beeintrdchtigen. Zugleich ist festzuhalten, dass Deutschland aus Zu-
gangs- und Diffusionsperspektive strukturell besonders attraktiv ist: Durch das Fehlen
einer expliziten ,vierten Hiirde”, die sofortige Verordnungsfahigkeit und die automatische
Kostentibernahme ab Marktzulassung werden neue Arzneimittel in kaum einem Markt
so schnell und so breit in die Versorgung eingefiihrt; auch industrieeigene Auswertungen
betonen regelmaRig diese friihe und umfangreiche Verfiigbarkeit.

Standortférderung verfolgt demgegeniiber das Ziel, die pharmazeutische Wertschop-
fungskette — von der Grundlagenforschung tiber klinische Studien bis zur Produktion — im
Inland zu sichern. Sie dient nicht allein der wirtschaftlichen Wertschopfung, sondern auch
der Versorgungssicherheit und technologischen Unabhangigkeit. Die Verfligbarkeit lokaler
Produktionskapazitaten fiir essenzielle Wirkstoffe hat spatestens seit der Pandemie eine
strategische Bedeutung erhalten. Insofern I&sst sich Standortforderung auch als préventi-
ve MaRRnahme gegen externe Versorgungsrisiken verstehen.

In der gegenwartigen Arzneimittelpolitik zeigt sich zunehmend der Versuch, beide Zielset-
zungen miteinander zu verbinden. Die Kopplung von Preisnachldssen an Forschungs- oder
Investitionsnachweise im Inland, wie sie etwa mit den vertraulichen Erstattungsbetrégen
oder den forschungsbezogenen Ausnahmeregelungen im Medizinforschungsgesetz einge-
fiihrt wurde, ist Ausdruck eines neuen Ansatzes: Regulierung soll nicht nur Kosten démp-
fen, sondern gleichzeitig Standortaktivitaten anregen. Gleichwohl bestehen Grenzen und
Risiken. Eine zu starke Preisregulierung kann Investitionsentscheidungen multinationaler
Unternehmen beeinflussen, insbesondere wenn Deutschland im europdischen Vergleich
ein restriktiveres Umfeld bietet. Umgekehrt kann eine zu expansive Standortfdrderung
ohne hinreichende Kostendisziplin die Beitragslast der Versicherten erhdhen. Auch die
Wirksamkeit standortbezogener Anreizmechanismen ist bisher empirisch nicht eindeutig
belegt. Wahrend erste Auswertungen zeigen, dass viele international tatige Unternehmen
klinische Studienanteile in Deutschland bereits erfiillen (Greiner et al.), bleibt offen, ob
diese Regelungen tatsdchlich zu einer strukturellen Verlagerung von Forschungskapazi-
taten fiihren.

Empirisch ldsst sich kein eindeutiger, standortspezifischer Zusammenhang zwischen der
Strenge der Preisregulierung in einem Land und der Hohe der dortigen Investitionen der
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pharmazeutischen Industrie nachweisen (Abbildung 10). Die verfligbare internationale
Evidenz spricht vielmehr fiir eine asymmetrische Wirkungslogik: Preis- und Erstattungsre-
gime beeinflussen messbar Marktzugang und Marktzugangszeitpunkte, wahrend Effekte
auf die rdumliche Verteilung von Forschung, klinischen Studien oder Produktionsinvestitio-
nen statistisch nicht robust belegt sind. Dieser Befund ergibt sich aus einem breiten Set
an Studien. So zeigen ckonometrische Hazard-Modelle zu Produkteinfiihrungen in vielen
Markten, dass niedrige erwartete Preissetzbarkeit bzw. starke Preisregulierung mit einer
geringeren Marktzugangs-Wahrscheinlichkeit und signifikant Iangeren Verzégerungen der
Markteinfiihrung korrelieren. Danzon, Wang und Wang weisen fiir 25 grole Markte nach,
dass Unternehmen dort, wo sie geringere Preise erwarten oder Spillover-Risiken durch ex-
terne Referenzierung und Parallelhandel sehen, Markteintritte verzdgern oder unterlassen
(Danzon et al. 2005). In diese Richtung weisen auch breiter angelegte Diffusionsanalysen,
die Preisregulierung als systematischen Pradiktor einer langsameren internationalen Aus-
breitung neuer Wirkstoffe identifizieren (Cockburn et al. 2016).

Fur Investitionsstandorte der Industrie — seien es Forschungszentren, klinische Studien-
oder Produktionsstandorte — verweist die neuere Forschung auf andere Haupttreiber.
Eine Analyse aus 2022 differenziert systematisch nach Investitionsarten und kommt zu
dem Ergebnis, dass die Standortwahl primar durch MarktgroRe, regulatorische Planbar-
keit, Talentverfiigharkeit, Cluster- und Hochschulumfeld, steuerliche Rahmenbedingungen
sowie administrative Prozessqualitat determiniert wird (Wilsdon et al. 2022). Preis- und
Erstattungsniveaus wirken — wenn tberhaupt — indirekt Giber Erwartungsbildung, stehen
aber nicht im Zentrum der Standortwahl. Gleiches gilt speziell fiir klinische Studien: In
mehreren europaischen Kontextanalysen werden Verzdgerungen bei Studien- und Geneh-
migungsprozessen, heterogene Evidenzanforderungen, Rekrutierbarkeit und digitale Stu-
dieninfrastruktur als zentrale Ursachen fiir Standortverschiebungen benannt; Preisregime
werden demgegeniiber als nachrangig beschrieben (Atashi 2025). Damit ist der empiri-
sche Befund konsistent mit der Beobachtung, dass Unternehmen auch in stark regulierten
Markten substanzielle Investitionen tatigen, sofern die strukturellen Standortbedingun-
gen attraktiv sind (Lanjouw 2005).

In der Praxis zeigt sich zudem, dass hohe Standortinvestitionen auch unter strikten Preis-
und Erstattungsregimen stattfinden kénnen, sofern die strukturellen Rahmenbedingungen
eines Landes attraktiv sind. Jingere US-Entwicklungen illustrieren dies: Trotz der in den
USA eingefiihrten neuen Referenzpreise im Zuge der MFN-Gesetzgebung wurden parallel
umfangreiche Investitionszusagen in Forschung und Produktion vereinbart (Pfizer 2025;
Diamond und Winfield Cunningham 2025). Aus Sicht der Industrie erhéht ein MFN-Ansatz
jedoch das Risiko internationaler Preis-Spillover und kann damit zu strategischen Reaktio-
nen fiihren (z. B. spatere Launches, selektivere Einfiihrungs- und Indikationsstrategien),
um globale Preisniveaus zu schiitzen. Dies diirfte insbesondere Lander mit transparenten
Erstattungsbetrdgen und selbst internationaler Referenzpreiswirkung (wie Deutschland)
betreffen.



Abbildung 10: Wirkung niedriger Preisregulierung auf Marktverfiigbarkeits- und Standortparameter
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Die verfligbare Evidenz stiitzt nicht die These, dass eine Lockerung der Preisbildung im Patentmarkt
automatisch zu messbaren Zunahmen von Standortinvestitionen fihrt. Investitions- und Studien-
entscheidungen werden vorrangig durch strukturelle Standortfaktoren gepragt, inshesondere re-
gulatorische Planbarkeit, Geschwindigkeit und Qualitdt administrativer Verfahren, Forschungs- und
Dateninfrastruktur sowie die Leistungsféhigkeit klinischer Netzwerke. Standortpolitik sollte daher
primér auf diese Rahmenbedingungen ausgerichtet werden.
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6. Bewertung der Analyse der politischen
Handlungsoptionen aus Sicht der
DAK-Gesundheit

Meike Helmold (Bereichsleitung Arzneimittel)
Dr. Felix Schonfeldt (Fachbereichsleitung Arzneimittel)
DAK-Gesundheit

Die Gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland basiert auf dem Grundsatz des So-
lidarprinzips und des Umlageverfahrens. Das bedeutet, dass alle Versicherten einkom-
mensabhéangige Beitrage einzahlen und diese Beitrdge die aktuellen Leistungen finanzie-
ren. Da seit Jahren die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherungen stérker steigen
als die Einnahmen, sind die Kostentréger gezwungen ihre Zusatzbeitrage regelmaRig zu
erhohen, um einen ausgeglichenen Haushalt und die Liquiditat zu gewahrleisten. Auch die
deutlichen Erhdhungen der jeweiligen Zusatzbeitrdge in 2025 fiihrten nicht dazu, dass,
wie von Gesundheitsministerin Frau Warken versprochen, die Beitragssatze 2026 stabil
gehalten werden konnten. So sehen sich zum Jahresbeginn 2026 mehr als die Halfte der
Versicherten erneut Erh6hungen ausgesetzt. Die angespannte Haushaltslage vieler Kas-
sen legt weitere unterjahrige Anpassungen der Zusatzbeitrage wie im Jahr 2025 nahe.

Ein Ende dieser Entwicklung und eine Entspannung der finanziellen Lage der GKV ist nicht
in Sicht. Der Schatzerkreis beispielsweise erwartet, dass fiir das Jahr 2027 Erhdhungen
der Beitragssatze in einer Grokenordnung wie im Jahre 2025 notwendig sind, um ausga-
bendeckende Beitragssatze sicherzustellen. Diese Einschadtzung basiert auf der Annahme,
dass keine kurzfristig wirksamen Reformen und keine finanziell wirksamen Malinahmen
realisiert werden. Aufgrund des Drucks fiir dringend notwendige Reformen zur Stabili-
sierung der Finanzen der Gesetzlichen Krankenversicherung hat das Bundesministerium
neben dem Einsetzen der Finanzkommission Gesundheit auch den Pharmadialog gestartet.
Die Experten-Kommission hat den Auftrag, Malnahmen zur dauerhaften Stabilisierung
der Finanzlage der GKV zu erarbeiten. Ende Mé&rz 2026 sollen erste Ergebnisse fiir Malk-
nahmen vorgelegt werden, die bereits kurzfristig wirken. Bis Ende des Jahre 2026 soll die
Kommission langfristige Reformoptionen préasentieren, die strukturelle Verbesserungen
der GKV-Finanzierung erméglichen. Parallel dazu findet im Rahmen des Pharmadialogs
ein Austausch zwischen der Politik, der pharmazeutischen Industrie, Wissenschaft und
weiteren Stakeholdern auch mit Einbeziehung der GKV statt. Ziel ist die Erarbeitung von
Handlungsempfehlungen auf dessen Basis eine Pharma- und Medizintechnikstrategie
entwickelt werden kann. Neben der Starkung des Pharmastandorts Deutschland geht es
unter anderem auch um die zukiinftige Finanzierbarkeit der GKV.
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Die Kosten fir Arzneimittel stellen den zweitgréBten Ausgabenblock der GKV dar. Da-
bei stehen vor allem die patentgeschiitzten Arzneimittel aufgrund ihrer ungebremsten
Ausgabendynamik als Treiber im Fokus. Aus diesem Grund betrachtet unter anderem der
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen und in der
Pflege (SVR) den Arzneimittelmarkt als wichtigen Ansatzpunkt, um die Uberforderung der
Finanzierbarkeit der GKV zu adressieren. In seinem Gutachten vom Mai 2025 préasentiert
der SVR verschiedene Vorschldge fiir Manahmen. Weitere Anregungen zu Reformen
kommen von nahezu allen Stakeholdern des Gesundheitswesens, wie der Industrie und
den Kostentrégern.

Dabei steht haufig das AMNOG im Mittelpunkt der unterschiedlichen Vorschldge. Wah-
rend das AMNOG-Verfahren von Beginn an als lernendes Verfahren angesehen wurde und
weiterhin Entwicklungsbedarf (bspw. bzgl. Einmaltherapien) besteht, wurde es nicht als
reines Kostensparinstrument eingefihrt. Dies verdeutlichten die Evaluationen der letzten
Reformen eindringlich. Der AMNOG-Report 2023 zeigte, dass die im Rahmen des GKV-
FinStGs vorgenommenen Veranderungen das System verkompliziert haben, aber die finan-
ziellen Entlastungen deutlich unter den Erwartungen geblieben sind. Der AMNOG-Report
analysiert, dass fiir weitere diskutierte Manahmen beim AMNOG-Verfahren wie bspw.
die Abschaffung des fiktiven Zusatznutzens fiir Orphan Drugs und die Wirksamkeit des
Erstattungsbetrages auf den 1. Tag die erwartbaren Entlastungen lediglich im zweistel-
ligen Millionenbereich liegen. Dies verdeutlicht, dass AMNOG-Reformen in Anbetracht
einer zweistelligen Milliardenliicke, welche es zu schliefen gilt, nur einen kleinen Beitrag
leisten konnen.

Der AMNOG-Report zeigt, dass sich Einnahmen in relevanter Milliardenhéhe vor allem
durch Malinahmen wie der Absenkung des Mehrwertsteuersatzes oder der Anhebung des
Herstellerabschlages erzielen lassen. Neben der Hohe der Entlastungen liegen die klaren
Vorteile dieser beiden Malnahmen in ihrer kurzfristigen Wirksamkeit sowie der unbiiro-
kratischen Umsetzung. Da diese MaRnahmen allerdings zeitlich begrenzt angedacht sind,
wirken sie nicht nachhaltig. Beide MaRBnahmen stellen eine Zasur in der Ausgabendyna-
mik dar, welche sich aber nach Beendigung der Wirksamkeit unverandert fortsetzt. Daher
kdnnen eine Absenkung des Mehrwertsteuersatzes oder eine Anhebung des Hersteller-
abschlages nur dazu dienen, der Politik Zeit zu verschaffen, um langfristige Reformen zu
erarbeiten, die strukturelle Verbesserungen der GKV-Finanzierung ermdglichen.

Um die Leistungsfahigkeit der Gesetzliche Krankenversicherung zukiinftig zu sichern,
muss die ungebremste Ausgabendynamik bei patentgeschiitzten Arzneimitteln angegan-
gen werden. Die Analysen des AMNOG-Reportes zeigen regelmaRig, dass die Bedingun-
gen fir die Zugénglichkeit neuer Arzneimittel in Deutschland trotz vieler regulatorischen
Bestimmungen sehr industriefreundlich sind. Nicht ohne Grund belegt Deutschland den
Spitzenplatz sowohl bei der Verfiigharkeitsquote (Anteil der zugelassenen Arzneimittel,



die auch eingefiihrt werden) als auch der Time-to-Market (Dauer von EMA-Zulassung bis
Markteintritt). Der AMNOG-Report verdeutlicht, dass im Verlauf des Lebenszyklus eines
Produktes die Regulationen, welche sich auf den Preis auswirken, geringer werden. Da
Preiswettbewerbe vergleichbarer Wirkstoffe ausbleiben und Veranderungen im Thera-
pieumfeld oder in Abhangigkeit der Absatzmengen kaum Wirkungen zeigen, bleibt der
Preis relativ konstant. Veranderungen sind lediglich bei Indikationserweiterungen zu be-
obachten. Genau hier miissen strukturelle Reformen ansetzen, um die Ausgabendynamik
zu bremsen und relevante Entlastungen zu ermdglichen. Beispiele fiir derartige Malinah-
men sind umsatzabhangige Herstellerabschldge, Re-evaluationen im Zeitverlauf sowie die
strikte Umsetzung von Preis-Mengen-Regelungen.

Umsatzabhéngiger Herstellerabschlag — Fiir das Jahr 2023 wurde der Hersteller-
abschlag fiir alle patentgeschiitzten Arzneimittel erhoht. Die pharmazeutische Industrie
kritisierte, dass diese Malinahme nicht zielgerichtet sei. Der daraus resultierende Vor-
schlag orientiert sich an einem im deutschen Steuerrecht bekannten Mechanismus, wo-
nach breitere Schultern mehr Last tragen konnen. Der AMNOG-Report veranschaulicht ein
Modell, wonach sich die Héhe des Herstellerabschlages an dem Umsatz des Wirkstoffes
orientiert. Begriinden ldsst sich diese Herangehensweise damit, dass die Produkte mit
hoheren Umséatzen die GKV-Finanzen mehr belasten und ein Herstellerabschlag abhéngig
vom Umsatz die fir die Industrie notwendigen Reinvestitionen gewahrleistet.

Re-evaluationen im Zeitverlauf — Das AMNOG-Verfahren hat das Ziel einen evidenz-
basierten Preis fiir neue Produkte zu finden. Ungeklart ist allerdings die Frage wie lange
dieser ,Innovationspreis” gilt. Unter den aktuellen Pramissen bedeutet ein belegter Zu-
satznutzen eine Kostenintensivierung der Therapie, ohne dass sich der Preis der Gber-
holten Innovation andert. Der daraus resultierende Stufeneffekt ist einer der Griinde der
beobachteten Kostendynamik bei patentgeschiitzten Arzneimitteln. In der freien Markt-
wirtschaft auRerhalb des Arzneimittelmarktes fiihrt Konkurrenzdruck zwischen Produkten
zu Preissenkungen, wenn bspw. weiterentwickelte Innovationen auf den Markt kommen.
Der AMNOG-Report zeigt, dass dieser Mechanismus im Arzneimittelmarkt nicht greift.
Daher skizzierte der AMNOG-Report 2025 bereits den Ansatz die Leitplanken zu erweitern
und festzulegen, dass der Innovationspreis durch neue Innovationen iibernommen wird
und sich gleichzeitig der Preis der bisherigen Innovation reduziert. Eine weitere Méglich-
keit wére die regelmaRige Re-evaluation der Nutzenbewertung, um den Preis an die ver-
anderte Marktsituation anzupassen.

Strikte Preis-Mengen-Regulation — Entlastungen durch Preis-Mengen-Regelungen
sind durch den Gesetzgeber vorgesehen. Daher sind mengenbezogene Komponenten in
Erstattungsbetrégen bereits verpflichtend. Allerdings sind diese in der Umsetzung sehr
schwach, sodass es nur zu marginalen Preisanpassungen kommt und dadurch kaum Ein-
sparungen resultieren. Aufgrund der nicht klaren Formulierung im Gesetz sind die Ent-
scheidungen der Schiedsstelle zu den Preis-Mengen-Regelungen stark abgeschwacht.
Daher muss der Gesetzgeber in diesem Punkt nachbessern und die Basis fiir seine Inten-
tion bzgl. einer strikten Umsetzung von Preis-Menge-Regulationen schaffen.
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Die Entwicklungen der letzten Jahre zeigt, dass sich die Finanzlage der GKV nicht ohne
Reformen stabilisiert. Auferdem wird deutlich, dass die notwendige Stabilisierung nicht
durch vereinzelnde MaRnahmen mdglich ist, sondern strukturelle Veranderungen bendtigt
werden. Einschatzung wie vom Schéatzerkreis verdeutlichen, dass die Zeit drangt. Daher
bedarf es einer Kombination aus kurzfristigen MaRnahmen, um sich Zeit zu erkaufen, bis
strukturell wirksame MafRnahmen wirken kdnnen und die Leistungsfahigkeit der GKV er-
halten bleibt. Dabei ist es besonders wichtig, dass die Last auf verschiedenen Schultern
verteilt wird und nicht nur zu Ungunsten der Beitragszahlenden.

Da die Glaubwirdigkeit der Politik infrage steht, ist es an ihr Handlungsfahigkeit zu de-
monstrieren. Eine Vielzahl von Ldsungsvorschldgen sind bekannt und werden im Report
systematisch aufgearbeitet. Nun bedarf es mutiger und zukunftstrachtiger Entscheidun-
gen, welche Ansatze umgesetzt werden sollen, um das System zu stabilisieren.



7. Zusammenfassung und Ausblick

Der Markt patentgeschiitzter Arzneimittel tragt iberproportional zum Ausgabenwachstum
der GKV bei. Ursache ist weniger eine mengenmafige Dominanz, sondern ein hohes und
im Zeitverlauf haufig persistierendes Preisniveau, das durch sequenzielle Marktzugénge
innerhalb von Indikationen kaum erodiert. Entlastungseffekte entstehen bislang primar in
der Post-Patent-Phase durch Generika- bzw. Biosimilarwettbewerb. Diese Effekte sind zwar
fiskalisch bedeutsam, treten jedoch zeitlich nachgelagert ein und kénnen die aktuelle Aus-
gabendynamik im Patentzeitraum nur begrenzt kompensieren. Damit bleibt die nachhaltige
Stabilisierung der GKV-Finanzen auf eine wirksamere Steuerung innerhalb des Patentmark-
tes angewiesen (Abbildung 11).

Bei der Bewertung der bestehenden Instrumente lassen sich drei zentrale Handlungsfel-
der ableiten. Erstens ist der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V ein grundsatzlich wirk-
sames Preisregulierungsinstrument im Patentmarkt. Fiir eine strukturelle Verstarkung der
Ausgabendampfungswirkung erscheint weniger eine weitere Verfahrensdifferenzierung,
sondern eine verbindliche Lifecycle-Logik maligeblich: Innovationsaufschldge sollten ex
ante als zeitlich und (wirksame) volumenbezogen degressive Komponenten ausgestaltet
werden. Dadurch wiirde sichergestellt, dass wachsende Patientenzahlen und Indikations-
erweiterungen nicht automatisch zu einer Verstetigung oder Anhebung eines urspriinglich
flir kleinere Startsegmente verhandelten Preisniveaus fiihren.

Zweitens ist der Herstellerabschlag ein kurzfristig effektives, administrativ einfaches
Entlastungsinstrument, dessen befristete Ad-hoc-Erhéhungen jedoch wiederholt zu Pla-
nungsunsicherheit und Akzeptanzkonflikten fiihren. Eine regelgebundene Dynamisierung
— etwa gekoppelt an objektiv definierte Ausgaben- oder Defizitkorridore bzw. umsatz-
degressive Stufen — konnte die fiskalische Hebelwirkung mit héherer Erwartungssicher-
heit verbinden. Internationale Modelle belegen, dass kollektive Riickfiihrungssysteme bei
Uberschreitung prospektiver Ausgabenpfade konzeptionell tragfahig sind und als Referenz
flir eine systematischere deutsche Abschlagslogik dienen kdnnen.

Drittens bleibt Generika- und Biosimilar-Wettbewerb eine notwendige Bedingung zur lang-
fristigen Normalisierung von Innovationspreisniveaus. Absehbare Patentablaufe in groRen
Indikationen werden in den kommenden Jahren relevante Entlastungen ermdglichen; de-
ren Héhe héngt jedoch von der Tiefe des Wettbewerbs und der flankierenden Marktregu-
lierung (Substituierbarkeit, Rabattvertrags- und Festbetragsfahigkeit, Eintrittsbarrieren)
ab. Die Post-Patent-Phase kann damit Ausgabenzuwéchse démpfen, ersetzt jedoch keine
wirksame Preis- und Ausgabensteuerung in den ersten Jahren nach Markteintritt.
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Insgesamt ergibt sich eine prioritdre Reformperspektive fiir den Patentmarkt:

1. Prospektive Degression von Innovationspremien und stringente volumenbezogene
Nachsteuerung in Erstattungsbetragen,

2. Weiterentwicklung des Herstellerabschlags zu einem regelgebundenen Stabilisator,
und

3. Stérkung routinisierte Kosten-Nutzen-Bewertungen als Verhandlungsanker sowie — in
klar begrenzten, therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffklassen — die Offnung ftir Fest-
betragsgruppen auch rein patentgeschiitzter Arzneimittel.

Diese Kombination adressiert sowohl kurzfristige Konsolidierungsanforderungen als auch
die strukturellen Ausgabentreiber im Patentzeitraum und ist damit geeignet, die GKV-
Finanzen nachhaltig zu entlasten, ohne Innovationsanreize grundsétzlich in Frage zu stel-
len.
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Anhang

Grundlage sind monatliche, auf die Gesamt-GKV hochgerechnete Arzneimittelausgaben
der DAK-Gesundheit fir alle seit 2010 neuzugelassenen, patentgeschiitzten Arzneimittel,
welche eine frilhe Arzneimittelnutzenbewertung durchlaufen haben. Je Wirkstoff liegen
Umsatzdaten fiir den Zeitraum Januar 2019 bis Dezember 2024 vor. Die ausgewiesenen
Ausgaben stellen Nettoausgaben dar, in denen der im jeweiligen Zeitraum geltende Her-
stellerabschlag (Ausgangsniveau 7 Prozent) bereits berticksichtigt ist.

Fir Szenario (A) werden je Wirkstoff Jahresumsatze als Summe der Monatsausgaben
gebildet. AnschlieRend erfolgt eine Klassifikation nach Umsatzschwellen (=25, >50, >75,
>100, 150, >200 Mio. Euro; Bezugsjahr 2024).

Szenario (B) betrachtet robust definierte innerjahrliche Wachstumsraten. Das relative
Wachstum innerhalb eines Jahres y wird als Verhdltnis des mittleren Ausgabenniveaus im
ersten Quartal (Q1) zum mittleren Ausgabenniveau im vierten Quartal (Q4) operationalisiert:

wobei E;., die Monatsausgaben des Wirkstoffs i im Monat t des Jahres y bezeichnen.
Berlicksichtigt werden nur Wirkstoffe mit einem Jahresumsatz >10 Mio. Euro im Bezugs-
jahr.

Szenario (C) basiert auf Jahres-zu-Jahres-Wachstumsraten (YoY) aus den jahrlichen Aus-
gabensummen. Fiir benachbarte Jahresvergleiche y vs. y-1 gilt:

Eingeschlossen werden Wirkstoffe mit Basisjahresumsatz 210 Mio. Euro sowie YoY-
Wachstum oberhalb vorab definierter Schwellen (210 %, 215 %, =20 %, 225 %, =50 %,
>75 %, 2100 %).

Der Herstellerabschlag ist ein gesetzlicher prozentualer Rabatt, den pharmazeutische
Hersteller den Krankenkassen auf den Abgabepreis zu erstatten haben. Er wird nach der
Abgabe durch Apotheken bzw. Grofhandel gegeniiber den Kassen verrechnet und redu-
ziert damit unmittelbar die Nettoausgaben der GKV. Formal lasst sich der Zusammenhang
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zwischen Bruttoausgaben vor Herstellerabschlag G und Nettoausgaben nach Hersteller-
abschlag N bei einem Abschlagsniveau r darstellen als:

Da die beobachteten Nettoausgaben bereits einen Herstellerabschlag von r, = 0,07 ent-
halten, werden die Bruttoausgaben wie folgt rekonstruiert:

Eine zuséatzliche Erhohung des Herstellerabschlags um A Prozentpunkte (d. h. A als Dezi-
malzahl, z. B. +3 pp = 0,03) fiihrt ceteris paribus zu neuen Nettoausgaben

und damit zu Einsparungen

Im einheitlichen Modell wird A in 1-Prozentpunkt-Schritten von +1 bis +10 pp variiert
und die Einsparungen fir jede Wirkstoffgruppe der Szenarien (A—C) aggregiert ausgewie-
sen.

Im progressiven Modell werden A; stufenweise nach Umsatz- bzw. Wachstumsban-
dern vergeben (hdhere Zuschlége fiir hohere Umsatz-/\Wachstumssegmente), und die Ein-
sparungen analog berechnet:

Fir jede Gruppe werden die Gesamteinsparungen sowie die Spannbreite der Einsparun-
gen je Wirkstoff (Minimum/Maximum innerhalb der Gruppe) berichtet. Interaktionen mit
anderen Regulierungsinstrumenten oder Verhaltensanderungen (Preis- oder Mengenreak-
tionen) werden nicht modelliert; die Ergebnisse sind daher als reine Abschlagseffekte bei
unverdnderten Verordnungsvolumina und Preisstrukturen zu interpretieren.
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AMNOG-Kurzreport 2026

Die anhaltend dynamische Entwicklung der Arzneimittelausgaben stellt die Gesetzliche
Krankenversicherung vor erhebliche finanzielle Herausforderungen. Trotz bestehender
Regulierungsinstrumente bleibt insbesondere der Markt patentgeschiitzter Arzneimittel
ein zentraler Ausgabentreiber. Gleichzeitig bewegt sich die Reformdebatte in einem kom-
plexen Spannungsfeld zwischen nachhaltiger Finanzierbarkeit, Innovationsférderung und
einer qualitativ hochwertigen Patientenversorgung.

Der DAK-AMNOG-Kurzreport 2026 greift zentrale Vorschldge der aktuellen gesundheits-
politischen Diskussion auf und erganzt sie um eigene Analysen auf Basis von Abrech-
nungsdaten der DAK-Gesundheit. Es wird deutlich, dass die vorhandenen Instrumente
der Arzneimittelpreisregulierung grundséatzlich wirksame Hebel zur Ausgabensteuerung
bieten, deren Potenzial bislang jedoch nicht ausgeschopft ist.

Ein besonderer Schwerpunkt liegt auf der Weiterentwicklung der Herstellerabschlage:
Der Report skizziert und quantifiziert umsatzabhangige Modelle, die einheitlich oder pro-
gressiv ausgestaltet werden kdnnen und gezielt bei besonders budgetrelevanten Arznei-
mitteln ansetzen. Die Simulationen zeigen, dass sich mit solchen Anséatzen Einsparungen
von rund 1,18 bis 1,26 Milliarden Euro pro Jahr erzielen lassen — in einer GréBenordnung
vergleichbar mit friiheren pauschalen Abschlagserhéhungen, jedoch mit geringerer Brei-
tenbelastung.

Dariiber hinaus enthalt der Report Bewertungen zum Einsatz von Festbetrdgen bei Pa-
tentarzneimitteln sowie Analysen zum Preiswettbewerb wahrend und nach Ablauf des
Patentschutzes (Generika- und Biosimilarmarkt). Insgesamt liefert der AMNOG-Kurzreport
fundierte Einordnungen, neue empirische Erkenntnisse und pragmatische Losungsansatze
fiir die laufende Reformdebatte — ohne das bestehende System neu erfinden zu wollen,
aber mit dem Anspruch, es wirksamer und zukunftsfester zu machen.

.Angesichts der angespannten Finanzlage der Gesetzlichen
Krankenversicherung ist jeder Versorgungsbereich gefordert,
seinen Beitrag zur Stabilisierung zu leisten, auch der Arzneimit-
telmarkt. Innovationen sind fiir eine gute Patientenversorgung
unverzichtbar, doch ihr Preis muss tiber den gesamten Lebens-
zyklus nachvollziehbar und Gberpriifbar bleiben. Dieser Report
zeigt, dass wir bereits heute (iber wirksame Instrumente verfi-
gen, mit denen wir das AMNOG-System evolutionar weiterent-
wickeln und effizienter gestalten kénnen”, sagt Andreas Storm,
Vorstandsvorsitzender der DAK-Gesundheit.
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