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Executive Summary

Die vorliegende Analyse untersucht, welche Budgetwirkungen ein Fokuslisten-Selektivvertragsmodell
unter unterschiedlichen Modellannahmen in ausgewadhlten Arzneimittelmarkten der gesetzlichen
Krankenversicherung entfalten kdnnte. Primares Ziel der Untersuchung ist nicht die Prognose eines
konkret zu erwartenden Einsparvolumens, sondern die transparente Darstellung, wie stark mogliche
Budgeteffekte von zentralen Annahmen zur Marktstruktur, zur Definition therapeutischer Wettbewerb-
scluster sowie zum Umsetzungsgrad der Verordnungssteuerung abhangen.

Betrachtet werden ausgewahlte Indikationsbereiche mit mehreren hochpreisigen, zielgerichteten The-
rapieoptionen, darunter rheumatoide Arthritis, Dermatologie und Migrane. Um bereits bestehende
Wettbewerbseffekte nicht doppelt zu berilicksichtigen, beschrankt sich die Simulation bewusst auf
Wirkstoffsegmente ohne ausgeprdgten Generika- oder Biosimilarwettbewerb. Innerhalb therapeuti-
scher Cluster wird modellhaft ein Fokusarzneimittel bestimmt, auf das ein Teil der Verordnungen ge-
lenkt wird und flr das ein vertraglicher Rabatt gilt. Die Simulation variiert zentrale Modellparameter in
Szenarien: Rabatte zwischen 5 % und 20 %, Steuerungsgrade zwischen 40 % und 80 % sowie eine me-
dizinische Ausnahmequote von 15 %. Erganzend wird neben einem konservativen Basismodell mit
Wettbewerb innerhalb einzelner Wirkstoffgruppen eine Sensitivitdtsanalyse mit erweiterten, wirkstof-
flbergreifenden Wettbewerbsclustern innerhalb derselben Therapielinie durchgefihrt.

Am Beispiel der rheumatoiden Arthritis ergeben sich im Referenzjahr 2024 unter diesen Annahmen im
Basismodell Einsparungen zwischen rund 62 Millionen Euro (Rabatt 5 %, Umlenkungsquote 40 %) und
230 Millionen Euro (Rabatt 20 %, Umlenkungsquote 80 %). Fiir weitere betrachtete Cluster zeigen sich
im Modelljahr 2024 ebenfalls relevante Budgetwirkungen: in der Dermatologie zwischen 37 Millio-
nen Euro und 202 Millionen Euro und in der Migrane zwischen 24 Millionen Euro und 62 Millionen Euro
jeweils abhangig von Modellvariante und Szenario.

Insgesamt zeigen die Modellrechnungen, welche Budgetwirkungen entstehen kénnen, wenn ein Fo-
kuslistenmodell zusatzlichen Preis- und Verordnungswettbewerb zwischen therapeutischen Alternati-
ven institutionell ermoglicht. Die Ergebnisse verdeutlichen zugleich, dass die tatsachliche Hohe mogli-
cher Budgetwirkungen wesentlich von der Marktstruktur der betroffenen Wirkstoffe sowie vom realis-
tisch erreichbaren Umsetzungsgrad der Verordnungssteuerung abhangt. Zugleich wiirde ein solches
Modell den 6konomischen Wettbewerb teilweise in Marktphasen verlagern, in denen einzelne Arznei-
mittel noch unter Patentschutz stehen. In welchem Umfang daraus tatsachlich zusatzliche Preiswirkun-
gen entstehen, hdangt maRgeblich von der konkreten Vertragsgestaltung, der Marktstruktur der jewei-
ligen Therapiegebiete sowie moglichen Reaktionen der Hersteller ab.
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1 Hintergrund und Zielsetzung

Ein Fokuslisten-Selektivvertragsmodell zielt darauf ab, innerhalb therapeutisch vergleichbarer Arznei-
mittelgruppen Preiswettbewerb auszuldsen. Dazu wird pro Gruppe ein bevorzugtes Fokusarzneimittel
Uber Ausschreibungen ermittelt, fiir das ein vertraglicher Rabatt gilt und dessen Verordnung durch
Steuerungsmechanismen beglinstigt wird. Ziel ist eine Begrenzung des Ausgabenanstiegs bei gleichzei-
tig versorgungsneutraler Ausgestaltung (medizinische Ausnahmen bleiben moglich).

Dieser Vorschlag wird derzeit an unterschiedlicher Stelle diskutiert (siehe zum Beispiel [1, 2]). Im aktu-
ellen DAK-AMNOG Kurzreport 2026 wurde das Potenzial der Fokuslisten (unter dem Schlagwort ,wirk-
stofflibergreifende Ausschreibungen®) beschrieben und einschrankend darauf verwiesen, dass die
Wirksamkeit des Instruments abhangig sei von der Substituierbarkeit im jeweiligen Marksegment, den
jeweiligen Indikationsstrukturen, der Versorgungssteuerung und auch den im Rahmen von Verhand-
lungen erzielbaren zusatzlichen Rabattes [3]. Daran anknipfend ist es Ziel dieser Vertiefungsanalyse,
die Debatte Gber Fokuslisten inklusive der Wirkung von relevanten Variablen transparent zu gestalten.
Die vorliegende Analyse quantifiziert auf Basis von Modell- und Szenarioanalysen den potenziellen
Budgetimpact exemplarisch anhand ausgewahlter Indikationsgebiete.

2 Beispielindikationen und therapeutische Cluster

Zur Bewertung eines Fokuslisten-Selektivvertragsmodells werden Indikationsbereiche betrachtet, in
denen mehrere hochpreisige, zielgerichtete Arzneimittel zur Verfligung stehen und innerhalb dersel-
ben Behandlungsstufe grundsatzlich zwischen unterschiedlichen Therapieoptionen gewdahlt werden
kann. Entscheidend fiir die Eignung eines solchen Modells ist dabei nicht die pharmakologische Identi-
tat der Wirkstoffe, sondern ihre therapeutische Vergleichbarkeit in der Versorgungspraxis. Ein Fokuslis-
tenmodell ist insbesondere dort plausibel, wo mehrere Arzneimittel in dhnlichen klinischen Situationen
als alternative Behandlungsoptionen eingesetzt werden. Vor diesem Hintergrund werden in der Ana-
lyse die Indikationsbereiche rheumatoide Arthritis (RA), Dermatologie und Migrdane betrachtet. Diese
Therapiegebiete sind durch einen hohen Anteil zielgerichteter, haufig kostenintensiver Arzneimittel ge-
pragt. Gleichzeitig bestehen dort — zumindest in Teilen — strukturelle Voraussetzungen fiir Wettbewerb
zwischen therapeutisch vergleichbaren Behandlungsoptionen.

Therapeutische Cluster

Fir die Modellierung werden die Arzneimittel nach therapeutischen Wirkprinzipien zusammengefasst.
Die Clusterbildung orientiert sich damit an pharmakologisch und versorgungspraktisch plausiblen The-
rapiegruppen, innerhalb derer mehrere Behandlungsoptionen mit dhnlicher therapeutischer Zielrich-
tung verfiigbar sind. Zu den betrachteten Wirkstoffgruppen gehdren TNF-Inhibitoren, Interleukin-Inhi-
bitoren mit unterschiedlichen Zielstrukturen, insbesondere gegen Interleukin-12/23, Interleukin-17, In-
terleukin-23, Interleukin-13, Interleukin-4/13, sowie JAK-Inhibitoren mit unterschiedlicher Selektivitat,
TYK2-Inhibitoren, PDE-4-Hemmer, und CGRP-Antikdrper in der Migraneprophylaxe.

Diese Wirkstoffgruppen unterscheiden sich zwar im molekularen Wirkmechanismus, kdnnen jedoch
innerhalb bestimmter Therapielinien als alternative zielgerichtete Therapieoptionen eingesetzt wer-
den. Die Modelllogik unterstellt daher keinen beliebigen Austausch von Arzneimitteln, sondern einen
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Wettbewerb zwischen solchen Therapieoptionen, die in der klinischen Versorgung grundsatzlich ne-
beneinander stehen.

Indikationsspezifische Abgrenzung

Die Eignung eines Fokuslistenmodells ist je nach Indikation unterschiedlich ausgepragt. Im rheumato-
logischen Bereich existieren mehrere etablierte zielgerichtete Therapieoptionen, die nach Versagen
konventioneller Basistherapien eingesetzt werden konnen. Fir die Modellierung wird hier bewusst
eine konservative Abgrenzung gewahlt, um eine Vergleichbarkeit mit friiheren Analysen zu gewahrleis-
ten. Berlicksichtigt werden daher primar zentrale Therapiegruppen der modernen rheumatologischen
Versorgung, insbesondere TNF-Inhibitoren sowie JAK-Inhibitoren mit unterschiedlicher Selektivitét.
Auch in der Dermatologie stehen mehrere zielgerichtete immunmodulatorische Therapien zur Verfi-
gung. Allerdings tberschneiden sich die zugrunde liegenden Wirkprinzipien teilweise mit denen aus
anderen entziindlich-immunologischen Indikationsbereichen. Um strukturell identische Wettbewerbs-
potenziale nicht mehrfach abzubilden, wird die Modellierung hier bewusst konservativ abgegrenzt:
Therapiecluster, die bereits im rheumatologischen Modellraum bertiicksichtigt sind, werden in der der-
matologischen Analyse nicht erneut als eigenstandige Einsparraume ausgewiesen. Fir die Migrane
wird ein enger abgegrenztes therapeutisches Cluster der CGRP-Antikérper betrachtet. Dieses Therapie-
feld ist pharmakologisch vergleichsweise homogen und klar umrissen. Der potenzielle Wettbewerb be-
schrankt sich hier daher auf eine spezifische, eng definierte Wirkstoffklasse.

Konservative Wettbewerbsannahmen

Ein zentrales Prinzip der Modellierung ist eine bewusst konservative Abgrenzung gegeniber bereits
bestehendem Preiswettbewerb. Arzneimittel mit ausgepragtem Generika- oder Biosimilarwettbewerb
werden nicht in die eigentliche Wettbewerbssimulation einbezogen. In solchen Marktsegmenten be-
stehen bereits heute substanzielle Preis- und Steuerungseffekte, etwa durch Rabattvertrage, Substitu-
tionsmechanismen oder Quotenregelungen. Wirden solche Markte zusétzlich im Fokuslistenmodell
bericksichtigt, bestiinde die Gefahr, bereits realisierte Wettbewerbseffekte falschlich dem neuen Mo-
dell zuzuschreiben. Die Analyse konzentriert sich daher auf Marktsegmente, in denen zusatzlicher
Wettbewerb durch ein Fokuslistenmodell (iberhaupt einen eigenstandigen 6konomischen Effekt ent-
falten kann. Diese konservative Abgrenzung reduziert zwar das ausgewiesene Marktvolumen, erhdht
jedoch die methodische Robustheit der Simulation und die Plausibilitdt der Ergebnisse.

Einordnung fiir die weitere Modellierung

Die betrachteten Therapiegruppen werden im weiteren Verlauf der Analyse als therapeutische Wett-
bewerbscluster interpretiert. Innerhalb dieser Cluster wird modellhaft angenommen, dass ein Fokus-
listen-Selektivvertrag Preiswettbewerb fordern kann, indem die Verordnung teilweise auf ein bevor-
zugtes Arzneimittel gelenkt wird. Gleichzeitig bleibt eine medizinisch begriindete Abweichung von die-
ser Steuerung ausdriicklich moglich. Die Clusterdefinition folgt damit zwei zentralen Leitprinzipien:

medizinisch und versorgungspraktisch plausible Vergleichbarkeit innerhalb einer Therapielinie,
konservative Abgrenzung gegeniber bereits bestehendem Generika- und Biosimilarwettbe-
werb sowie gegeniiber indikationsiibergreifenden Uberschneidungen &hnlicher Therapieprin-
zipien.
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3 Datenbasis und Hochrechnung

Die Analyse basiert auf Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit (monatlich aggregiert) auf Produkt-
ebene mit den Variablen Ausgaben, Menge in DDD, Anzahl Patient:innen, Wirkstoff und Wirkstoff-
gruppe. Die Hochrechnung auf das Niveau der GKV erfolgt nicht Gber den Versichertenanteil, sondern
Uber den Anteil der DAK an den GKV-Arzneimittelausgaben. Dieser Anteil betrdgt s = 7,4 %. Daraus folgt
der Hochrechnungsfaktor k = 1/s = 13,51. Kosten, DDD und Patientenzahlen werden jeweils mit k ska-
liert. Die Hochrechnung (iber den Ausgabenanteil bildet das Ausgabenniveau auf GKV-Ebene pragma-
tisch ab, kann jedoch indikationsspezifische Abweichungen in der Morbiditats- und Versorgungsstruk-
tur zwischen DAK und Gesamt-GKV nicht vollstandig ausschlieBen. Die Ergebnisse sind daher als indi-
kationsbezogene Budgetimpact-Schatzung unter Annahmen zu interpretieren.

4 Rechenmodell

4.1 Konservative Abgrenzung des Wettbewerbsraums

Der Reformansatz zielt darauf ab, Preiswettbewerb insbesondere in solchen Marktsegmenten zu star-
ken, in denen bislang nur begrenzter Wettbewerb zwischen therapeutischen Alternativen besteht. Dies
betrifft typischerweise Wirkstoffe ohne ausgepragten Generika- oder Biosimilarwettbewerb, also
Marktsegmente mit weiterhin stark konzentrierten Anbieterstrukturen. Um bereits bestehende Wett-
bewerbseffekte nicht doppelt zu bericksichtigen, werden Wirkstoffe mit etabliertem Generika- oder
Biosimilarwettbewerb in der Simulation ausgeschlossen. In solchen Mehrproduktmarkten greifen be-
reits heute mehrere Preis- und Steuerungsmechanismen, etwa Rabattvertrdge, Biosimilarquoten oder
Substitutionsregelungen. Zusatzliche Wettbewerbseffekte eines Fokuslistenmodells waren in diesen
Segmenten daher voraussichtlich geringer und methodisch nur schwer eindeutig dem neuen Modell
zuzuordnen.

Die Analyse konzentriert sich daher auf Wirkstoffsegmente ohne ausgepragten Mehrproduktwettbe-
werb. Diese bewusst konservative Abgrenzung reduziert zwar das betrachtete Marktvolumen, erhéht
jedoch die Aussagekraft der Ergebnisse, da das simulierte Einsparpotenzial starker auf einen zusatzli-
chen Wettbewerbseffekt des Fokuslistenmodells zuriickgefiihrt werden kann.

Auf dieser Grundlage werden zwei Modellvarianten betrachtet:

- Modell A (Basismodell): Wettbewerb wird innerhalb einzelner Wirkstoffgruppen modelliert.
Der potenzielle Wettbewerb beschrankt sich damit auf Therapieoptionen mit vergleichbarem
Wirkprinzip innerhalb desselben pharmakologischen Clusters.

- Modell B (Sensitivitdtsanalyse): Wettbewerbscluster werden breiter definiert und umfassen
therapeutisch vergleichbare Behandlungsoptionen innerhalb derselben Therapielinie. Dadurch
wird zusatzlich ein wirkstofflibergreifender Wettbewerb zwischen unterschiedlichen Wirkme-
chanismen bericksichtigt.

Der Vergleich beider Modellvarianten ermoglicht es, die Sensitivitat der Ergebnisse gegeniber unter-
schiedlichen Abgrenzungen des potenziellen Wettbewerbsraums zu analysieren.
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4.2 Rechenmodell

Notation: Produkt i, Monat t, Cluster g. Ausgaben C;,;, Menge (DDD) Qj,;.
Effektiver Preis pro DDD: pi,c = Ci,e / Qi
Baseline-Ausgaben im Cluster: CP®¢ g, =5 {i€g}Ci..

4.3 Fokusarzneimittel (Single Winner) und Implikationen

Fir jedes Cluster g wird genau ein Fokusprodukt w(g) bestimmt. Operational wird das Produkt mit dem
niedrigsten DDD-gewichteten Durchschnittspreis gewahlt:

Pilg = (2 Pire - Qi) / (2, Qie) und w(g) = argmin; pi|g.

Unter therapeutischer Vergleichbarkeit innerhalb des Clusters entspricht dies einem Kostenminimie-
rungsprinzip und reduziert Verzerrungen durch kleine Volumina (Gewichtung). Diese Regel ist transpa-
rent und deterministisch, bildet aber keine strategischen Reaktionen der Hersteller (z. B. Preisnachzie-
hen) und keine zusétzlichen Kriterien wie Lieferfahigkeit ab.

4.4 Verordnungssteuerung und medizinische Ausnahmen

Nicht alle Verordnungen sind in der Versorgungspraxis innerhalb eines Clusters steuerbar, da klinische
Griunde (z. B. Wirksamkeit, Vertraglichkeit, Komorbiditdten, Vortherapien) eine Fortfiihrung der beste-
henden Therapie erfordern kénnen. Im Modell fix mit: € = 15 %.

Damit sind maximal (1 — €) = 85 % der Verordnungen grundsétzlich steuerbar. Der Steuerungsgrad a (o
€ {40 %, 60 %, 80 %}) beschreibt den Implementierungs- und Compliance-Grad der Verordnungssteu-
erung im steuerbaren Segment (z. B. Sichtbarkeit in Praxissoftware, Informationslage, Anreize, Steue-
rungs-/Prifmechanismen).

Die umgelenkte Menge aus dem Non-Winner-Segment eines Clusters lautet:
AQ_glt =a- (1 - 8) : Qnon_gltl WObeI Qnon_glt = Z_{Iegl I¢W(g)} Qilt'

Interpretation bei € = 15 %: o = 40 % = effektiv 34 % Umlenkung der Non-Winner-DDD; a = 60 % =
51 %; o =80 % = 68 %.
4.5 Rabattlogik

Flr das Fokusprodukt gilt ein Rabatt r € {5 %, 10 %, 15 %, 20 %}. r ist als Nettopreiseffekt zu interpre-
tieren (Rabatt), unabhangig davon, ob er lber klassische Rabatte, Erstattungsbetragskomponenten
oder andere Vertragsmechanismen realisiert wird.

4/13



5 Szenarien

Zur Abschatzung moglicher Budgetwirkungen wird das Modell unter verschiedenen Parameterannah-
men simuliert. Dabei werden insbesondere drei zentrale StellgréRen variiert.

Rabatt (r): Der Rabatt beschreibt den Preisnachlass auf das Fokusarzneimittel im Rahmen eines Selek-
tivvertrags. Im Modell wird ein Intervall von 5 %, 10 %, 15 % und 20 % betrachtet. Diese Bandbreite
bildet plausible Nettopreiseffekte moglicher Vertragskonstellationen ab.

Steuerungsgrad (a): Der Steuerungsgrad beschreibt den Anteil der grundsatzlich steuerbaren Verord-
nungen, der tatsachlich auf das Fokusarzneimittel umgelenkt wird. Er bildet damit den praktischen Um-
setzungsgrad der Verordnungssteuerung ab (z. B. durch Praxissoftware, Information der Leistungser-
bringer oder vertragliche Anreize). Im Modell werden Werte von 40 %, 60 % und 80 % untersucht.

Medizinische Ausnahmequote (g): Die Ausnahmequote beschreibt den Anteil der Verordnungen, bei
denen eine Umstellung aus klinischen Grinden nicht sinnvoll oder maéglich ist (z. B. aufgrund von Ver-
traglichkeit, Vortherapien oder individuellen Patientenfaktoren). Dieser Anteil wird im Modell mit 15 %
fixiert. Damit sind maximal 85 % der Verordnungen grundsatzlich steuerbar.

Die gewdhlten Parameterwerte stellen keine Prognose eines tatsachlich zu erwartenden Vertragsdes-
igns dar. Sowohl héhere als auch niedrigere Annahmen flir Rabatte, Steuerungsgrade oder medizini-
sche Ausnahmequoten waren grundsatzlich plausibel. Ziel der vorliegenden Analyse ist daher nicht die
exakte Vorhersage eines konkreten Einsparvolumens, sondern die Illustration, wie sich unterschiedli-
che Modellannahmen auf die Hohe der moglichen Einsparungen auswirken. Die betrachteten Szena-
rien sollen daher vor allem eine realistische Bandbreite moglicher Ergebnisse abbilden und verdeutli-
chen, wie sensitiv die Budgetwirkungen eines Fokuslistenmodells auf zentrale Steuerungsparameter
reagieren.
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6 Ergebnisse

Die nachfolgenden Ergebnisse zeigen die simulierten Budgetwirkungen eines Fokuslisten-Selektivver-
tragsmodells unter den beschriebenen Modellannahmen. Die Indikation rheumatoide Arthritis wird
dabei zunachst ausfihrlich dargestellt, da sie ein besonders geeignetes Referenzfeld fiir die Modellana-
lyse darstellt. In diesem Therapiegebiet stehen mehrere zielgerichtete Arzneimittelklassen zur Verfi-
gung, die nach Versagen konventioneller Basistherapien in vergleichbaren Behandlungssituationen ein-
gesetzt werden kdnnen. Dadurch eignet sich RA besonders gut, um die Wirkmechanismen eines Fokus-
listenmodells und die Sensitivitat gegenliber unterschiedlichen Modellannahmen detailliert zu analy-
sieren. Die Ergebnisse fiir RA werden daher zunachst getrennt fiir das konservative Basismodell (Modell
A) sowie fur die Sensitivitdtsanalyse (Modell B) dargestellt. AnschlieBend werden weitere Indikations-
bereiche zusammenfassend betrachtet. Fir diese Indikationen liegt der Fokus weniger auf einer detail-
lierten modelltheoretischen Analyse als auf einer Einordnung der méglichen GrofRenordnung zusatzli-
cher Einsparpotenziale in weiteren therapeutischen Clustern.

6.1 Erfasste Wirkstoffe in einem konservativen Rechenmodell

Die ausgewiesenen Einsparungen beziehen sich auf den Teil des RA-Marktes, in dem kein bereits aus-
gepragter Generika- oder Biosimilarwettbewerb beobachtet wird. Diese Einschrankung hat direkte Aus-
wirkungen darauf, welche Wirkstoffe tatsachlich in die Simulation eingehen und welche bewusst aus-
geschlossen werden. In der rheumatoiden Arthritis existieren mehrere Wirkstoffklassen, innerhalb de-
rer einzelne Wirkstoffe bereits durch Biosimilars oder andere Produktvarianten Wettbewerb aufwei-
sen. Diese Wirkstoffe wurden im Modell ausgeschlossen. Dazu zdhlen insbesondere TNF-a-Inhibitoren
mit Biosimilarwettbewerb (Adalimumab, Etanercept, Infliximab). Fir diese Wirkstoffe existiert mittler-
weile ein ausgepragter Biosimilar-Wettbewerb mit mehreren verflgbaren Praparaten. In der Versor-
gung flhren solche Mehrproduktmarkte bereits heute zu deutlichem Preiswettbewerb, der unter an-
derem durch Rabattvertrage, Biosimilarquoten und Substitutionsmechanismen unterstiitzt wird. Eine
zusatzliche Modellierung von Wettbewerbseffekten iber Fokuslisten wiirde daher bestehende Effekte
potenziell doppelt beriicksichtigen.

Die Simulation konzentriert sich stattdessen auf Wirkstoffe innerhalb der RA-Therapie, fir die im Be-
obachtungszeitraum kein vergleichbarer Mehrproduktwettbewerb vorliegt. Diese Wirkstoffe verteilen
sich auf mehrere Wirkstoffgruppen: JAK-Inhibitoren (Baricitinib, Filgotinib, Upadacitinib, Tofacitinib),
Interleukin-6-Inhibitoren (Sarilumab), weitere zielgerichtete Biologika (Abatacept) und TNF-a-Inhibito-
ren ohne Biosimilarwettbewerb (Certolizumab pegol, Golimumab). Die Wirkstoffgruppen bilden im
Modell die Grundlage fiir die Definition therapeutischer Wettbewerbscluster. Innerhalb eines Clusters
wird jeweils ein Fokusarzneimittel bestimmt, auf das ein Teil der Verordnungen gelenkt wird und fir
das ein vertraglicher Rabatt gilt. In einzelnen Wirkstoffgruppen kann es jedoch vorkommen, dass im
konservativen Modell A nur ein einzelner Wirkstoff verbleibt, nachdem Wirkstoffe mit bestehendem
Biosimilar- oder Generikawettbewerb ausgeschlossen wurden. In solchen Fallen kann kein Wettbewerb
zwischen alternativen Therapieoptionen entstehen. Das Modell bildet dann ausschlieflich den direkten
Preiseffekt des Rabatts auf das Fokusarzneimittel ab, wahrend eine Umlenkung von Verordnungen in-
nerhalb des Clusters nicht stattfindet. Diese Konstellation flihrt tendenziell zu geringeren Einsparungen
in den betroffenen Gruppen und tragt damit zur insgesamt konservativen Ausgestaltung der Simulation
bei.
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6.2 Einsparungen aus einem konservativen Rechenmodell (Modell A)

In einer jahresbezogenen Betrachtung ergeben sich entlang der zugrunde gelegten Szenarien Einspa-
rungen fir 2024 in Hohe von 62 Millionen Euro bis 230 Millionen Euro. Tabelle 1 zeigt die jahrlichen
Baseline-Ausgaben und Einsparungen fiir zwei Szenarien: (i) konservativ (Rabatt = 5 %, Umlenkungs-
quote =40 %) und (ii) ambitioniert (Rabatt = 20 %, Umlenkungsquote = 80 %). Es zeigt sich, die Einspa-
rungen steigen mit der Umlenkungsquote deutlich starker als mit der Hohe des Rabattes.

Tabelle 1: Jahrliche Arzneimittelausgaben und simulierte Einsparungen durch ein Fokuslisten-Selektivvertragsmodell
in der rheumatoiden Arthritis (Modell A)

Baseline Konservative Annahmen Ambitionierte Annahmen
(IST-Kosten) Einsparung Einsparung

2019 0,89 Mrd. € 29 Mio. € 33% 148 Mio. € 16,6 %
2020 0,97 Mrd. € 40 Mio. € 4,1% 174 Mio. € 18,0 %
2021 0,97 Mrd. € 55 Mio. € 57 % 199 Mio. € 20,5%
2022 1,07 Mrd. € 62 Mio. € 5,8% 221 Mio. € 20,7 %
2023 1,10 Mrd. € 64 Mio. € 5,8% 229 Mio. € 20,8 %
2024 1,16 Mrd. € 62 Mio. € 5,3 % 230 Mio. € 19,9 %

Konservative Annahmen: Rabatt = 5 %, Umlenkungsquote = 40 %;
Ambitionierte Annahmen: Rabatt = 20 %, Umlenkungsquote = 80 %
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Abbildung 1: Einsparungen nach Rabatthéhe und Umlenkungsquote in Modell A. Eigene Darstellung.

6.3 Sensitivitatsanalyse: Wirkstoffiibergreifender Wettbewerb innerhalb einer Thera-
pielinie (Modell B)

Als Sensitivitatsanalyse wird ein erweitertes Vertragsmodell betrachtet, das die Verordnungssteuerung
nicht nur innerhalb einzelner Wirkstoffklassen, sondern wirkstoffliibergreifend zwischen therapeutisch
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vergleichbaren Behandlungsoptionen innerhalb derselben Therapielinie zuldsst. Fir die rheumatoide
Arthritis wird hierfir ein gemeinsamer Wettbewerbsraum fur zielgerichtete DMARDs (bDMARDs/tsD-
MARDs) angenommen. Medizinisch wird dies dadurch begriindet, dass nach Versagen einer konventi-
onellen DMARD-Therapie mehrere Wirkstoffklassen (z. B. JAK-Inhibitoren, IL-6-Inhibitoren, weitere Bi-
ologika sowie ausgewahlte TNF-a-Inhibitoren) leitlinienkonform als alternative Therapieoptionen in
Betracht kommen; patientenindividuelle Ausnahmen bleiben zulassig.

Methodisch unterscheidet sich dieses Modell vom konservativen Ausgangsmodell in einem Punkt: Die
Wettbewerbscluster werden nicht als einzelne Wirkstoffklassen gefiihrt, sondern zu einem Ubergrei-
fenden therapeutischen Cluster zusammengefihrt. Innerhalb dieses Clusters wird ein Fokusprodukt w
nach der im Basismodell verwendeten Winner-Regel (niedrigster DDD-gewichteter Durchschnittspreis)
bestimmt. Auf dieses Fokusprodukt wird ein Anteil des Non-Winner-Volumens umgelenkt; der Umlen-
kungsmechanismus und die Rabattlogik bleiben ansonsten identisch. Wie im Basismodell werden Wirk-
stoffe mit bereits bestehendem Generika- oder Biosimilarwettbewerb (Mehrproduktwettbewerb; ope-
rationalisiert Gber mehr als ein Produkt je Wirkstoff in den Abrechnungsdaten) ausgeschlossen, um
bestehende Wettbewerbseffekte nicht doppelt zu berlicksichtigen.

Die jahresbezogenen Ergebnisse zeigen, dass sich die Einsparpotenziale im Zeitverlauf relativ stabil ent-
wickeln (Tabelle 2). Im konservativen Szenario bewegen sich die jahrlichen Einsparungen zwischen rund
48 Millionen Euro und 81 Millionen Euro (Einsparquote ca. 4,5 % bis 8,4 %). Im ambitionierten Szenario
liegen die jahrlichen Einsparungen zwischen rund 188 Millionen Euro und 242 Millionen Euro (Einspar-
quote ca. 18 % bis 25 %).

Der Vergleich zu Modell A verdeutlicht, dass die Richtung des Effekts einer Clusterzusammenfiihrung
nicht in jedem Jahr zwingend eindeutig ist. In den frihen Jahren (z. B. 2019) kénnen im Sensitivitats-
modell héhere Einsparungen auftreten, weil durch den grofReren Wettbewerbsraum zusatzliches Um-
lenkungsvolumen aus bislang getrennten Klassen erschlossen wird. In spateren Jahren (z. B. 2024) kén-
nen die Einsparungen geringer ausfallen, wenn sich relative Preisabstande und Verordnungsanteile so
verandern, dass der im Gesamtcluster bestimmte Preisanker (Winner) gegeniliber den gruppenspezifi-
schen Winnern weniger zusatzliche Mixeffekte erzeugt. Die Sensitivitdtsanalyse dient damit der Einord-
nung, wie stark die Ergebnisse auf alternative, medizinisch plausible Clusterdefinitionen reagieren.

Tabelle 2: Jahrliche Arzneimittelausgaben und simulierte Einsparungen durch ein Fokuslisten-Selektivvertragsmodell
in der rheumatoiden Arthritis (Modell B)

Jahr Baseline Konservative Annahmen Ambitionierte Annahmen

(IST-Kosten) Einsparung Quote Einsparung Quote
2019 0,89 Mrd. € 54 Mio. € 6,1 % 188 Mio. € 212 %
2020 0,97 Mrd. € 81 Mio. € 8,4 % 242 Mio. € 25,0%
2021 0,97 Mrd. € 54 Mio. € 5,6 % 196 Mio. € 20,3 %
2022 1,07 Mrd. € 48 Mio. € 4,5 % 196 Mio. € 18,4 %
2023 1,10 Mrd. € 58 Mio. € 53 % 216 Mio. € 19,6 %
2024 1,16 Mrd. € 55 Mio. € 4,8 % 218 Mio. € 18,8 %

Konservative Annahmen: Rabatt = 5 %, Umlenkungsquote = 40 %;
Ambitionierte Annahmen: Rabatt = 20 %, Umlenkungsquote = 80 %
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6.4 Einsparungen aus weiteren therapeutischen Clustern

Neben der rheumatoiden Arthritis wurden weitere therapeutische Cluster betrachtet, in denen struk-
turelle Voraussetzungen fir ein Fokuslisten-Selektivvertragsmodell bestehen. Dazu zahlen insbeson-
dere hochpreisige zielgerichtete Therapien in der Dermatologie sowie Arzneimittel der CGRP-Antikor-
perklasse in der Migraneprophylaxe. Auch in diesen Therapiegebieten stehen mehrere Arzneimittel mit
vergleichbarer therapeutischer Zielsetzung zur Verfligung. Gleichzeitig sind die Arzneimittelausgaben
pro Patient haufig hoch, wodurch selbst moderate Preis- oder Verordnungsstruktur-Effekte zu relevan-
ten Budgetwirkungen fihren kdnnen.

Fiir diese Indikationen wird — analog zur rheumatologischen Analyse — ein konservatives Basismodell
(Modell A) sowie eine Sensitivitdtsanalyse mit erweiterten Wettbewerbsclustern (Modell B) betrachtet.
Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse fiir das Modelljahr 2024. Die Ergebnisse verdeutlichen, dass das potenzi-
elle Einsparvolumen stark von der Struktur des jeweiligen Therapiegebiets abhangt. Wahrend in der
Dermatologie zusatzliche Wettbewerbseffekte insbesondere in der Sensitivitatsanalyse sichtbar wer-
den, ist das Migranecluster pharmakologisch enger abgegrenzt. Dadurch ergeben sich dort vergleich-
bare Einsparungen in beiden Modellvarianten, da der Wettbewerb bereits innerhalb einer relativ ho-
mogenen Wirkstoffklasse stattfindet.

Tabelle 3: Arzneimittelausgaben und simulierte Einsparungen durch ein Fokuslisten-Selektivvertragsmodell in weite-
ren Wirkstoff-Clustern flr das Modelljahr 2024

Cluster Baseline Konservative Annahmen ‘ Ambitionierte Annahmen

(IST-Kosten) Einsparung Quote Einsparung Quote

Modell A (Basismodell)

Dermatologie 0,74 Mrd. € 37 Mio. € 51% 148 Mio. € 20,1 %
Migrane 0,23 Mrd. € 24 Mio. € 11,6 % 62 Mio. € 30,3%
Modell B (Sensitivitdtsanalyse)

Dermatologie 0,74 Mrd. € 73 Mio. € 9,9% 202 Mio. € 27,5%
Migrane 0,23 Mrd. € 24 Mio. € 11,6 % 62 Mio. € 30,3%

Konservative Annahmen: Rabatt = 5 %, Umlenkungsquote = 40 %;
Ambitionierte Annahmen: Rabatt = 20 %, Umlenkungsquote = 80 %
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7 Einordnung der Modellannahmen und Einfluss auf die Ergebnisspann-
breite

Die Simulation ist als Szenarioanalyse konzipiert. Die Hohe der Einsparungen hangt systematisch von
den zugrunde gelegten Annahmen sowie von der Modellarchitektur ab. Neben dem konservativen Ba-
sismodell (Modell A) wurde daher ergdnzend eine Sensitivitdtsanalyse (Modell B) mit wirkstoffiiber-
greifender Clusterbildung durchgefiihrt. Beide Modelle zusammen zeigen, dass die Budgetwirkungen
in erster Linie durch (i) die Abgrenzung des betrachteten Marktsegments, (ii) die Struktur der Wettbe-
werbscluster und (iii) den realistisch erreichbaren Umsetzungsgrad der Verordnungssteuerung be-
stimmt werden.

7.1 Abgrenzung auf Wirkstoffe ohne bestehenden Wettbewerb

Der Ausschluss von Wirkstoffen mit bereits bestehendem Generika- oder Biosimilarwettbewerb (Mehr-
produktwettbewerb) stellt die wichtigste konservative Modellannahme dar. Diese Abgrenzung verhin-
dert, dass bereits realisierte Wettbewerbseffekte — etwa aus Rabattvertragen, Biosimilarquoten oder
bestehenden Preisunterbietungsstrategien — in der Simulation erneut als Einsparpotenzial ausgewie-
sen werden. Gleichzeitig reduziert diese Annahme das betrachtete Marktvolumen deutlich. Die ausge-
wiesenen Einsparungen beziehen sich daher nur auf einen Teil des gesamten Arzneimittelmarktes in-
nerhalb der betrachteten Indikation. Die Modellierung konzentriert sich damit bewusst auf Wirk-
stoffsegmente, in denen zusatzlicher Wettbewerb durch ein Fokuslistenmodell Giberhaupt noch einen
eigenstandigen 6konomischen Effekt entfalten kann. Insgesamt fiihrt diese Annahme zu einer konser-
vativen — tendenziell eher unter- als GUberschatzenden — Abschatzung des zusatzlichen Einsparpotenzi-
als, erhoht jedoch die methodische und politische Robustheit der Ergebnisse.

7.2 Struktur der Wettbewerbscluster

Die Definition der Wettbewerbscluster stellt einen zentralen Einflussfaktor auf die Hohe der simulierten
Einsparungen dar.

Im Basismodell wird Wettbewerb ausschlieBlich innerhalb einzelner Wirkstoffgruppen modelliert. Ver-
bleibt nach Ausschluss von Wirkstoffen mit Mehrproduktwettbewerb nur noch ein Wirkstoff innerhalb
einer Gruppe, kann kein Umlenkungseffekt zwischen alternativen Therapieoptionen entstehen. In die-
sen Fallen wirkt ausschlieBlich der direkte Preiseffekt des Rabatts. Die Sensitivitdtsanalyse erweitert
den Wettbewerbsraum auf therapeutisch vergleichbare Behandlungsoptionen innerhalb derselben
Therapielinie. Dadurch werden zusatzliche Umlenkungspotenziale zwischen unterschiedlichen Wirk-
stoffklassen erschlossen.

Die Hohe dieses Effekts hangt jedoch wesentlich von der jeweiligen Marktstruktur ab, insbesondere
von Preisabstdanden zwischen den Wirkstoffen, den bestehenden Verordnungsanteilen sowie dem im
erweiterten Cluster bestimmten Preisanker (Winner). Die Ergebnisse zeigen daher, dass alternative,
medizinisch plausible Clusterdefinitionen die Einsparschatzung verdndern kdnnen, ohne den zugrunde
liegenden Mechanismus des Modells — die Kombination aus Rabatt und Verordnungsumlenkung —
grundsatzlich zu verandern.
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7.3 Winner-Definition

Die e Auswahl des Fokusprodukts erfolgt im Modell nach einer klar definierten und reproduzierbaren
Regel: Als Fokusarzneimittel wird das Praparat mit dem niedrigsten DDD-gewichteten Durchschnitts-
preis innerhalb des jeweiligen Clusters bestimmt. Die DDD-Gewichtung reduziert Verzerrungen durch
kleine Verordnungsvolumina und bildet ein Kostenminimierungsprinzip unter der Annahme therapeu-
tischer Vergleichbarkeit innerhalb des Clusters ab. In realen Vertragsverfahren kann die Auswahl eines
bevorzugten Arzneimittels jedoch zusatzlich von weiteren Faktoren beeinflusst werden, etwa durch dy-
namische Preisangebote der Hersteller, Lieferfahigkeit, Vertragsnebenbedingungen oder strategische
Marktpositionierungen. Diese Aspekte werden im Modell nicht beriicksichtigt. Die gewédhlte Winner-
Regel stabilisiert daher die Simulation und sorgt fiir eine transparente Entscheidungslogik, kann jedoch
zu Abweichungen gegeniber tatsachlichen Tenderergebnissen fiihren, wenn Hersteller auf Ausschrei-
bungen mit veranderten Preis- oder Angebotsstrategien reagieren.

7.4 Steuerungsgrad und Ausnahmequote

Der Steuerungsgrad stellt den zentralen Wirkparameter des Modells dar. Er beschreibt den Anteil der
grundsatzlich steuerbaren Verordnungen, der tatsdchlich auf das Fokusarzneimittel umgelenkt wird.
Dieser Parameter bildet damit den praktischen Umsetzungsgrad der Verordnungssteuerung in der Ver-
sorgung ab. In der Realitat kann er von verschiedenen Faktoren beeinflusst werden, etwa durch die
Integration der Vertragslogik in Praxissoftware, die Transparenz von Vertragsinformationen, 6konomi-
sche Anreize flr Leistungserbringer oder durch Monitoring- und Prifmechanismen.

Die medizinische Ausnahmequote bildet dagegen klinische Griinde ab, die eine Umstellung der Thera-
pie verhindern konnen, beispielsweise aufgrund individueller Patientenfaktoren, mangelnder Vertrag-
lichkeit oder spezifischer Vortherapien. Sie begrenzt damit den maximal steuerbaren Anteil der Verord-
nungen. Steigt die Ausnahmequote, reduziert sich das Einsparpotenzial nahezu proportional, da der
steuerbare Anteil der Verordnungen sinkt. Ein hoherer Steuerungsgrad wirkt dagegen stark auf die
Budgetwirkung, da er den Umfang der tatsachlich umgelenkten Verordnungen erhéht. In den Simula-
tionen erweist sich der Steuerungsgrad daher als der wichtigste Treiber der moglichen Einsparungen.
Steigt die Ausnahmequote bei den Fokuslisten-Verordnungen, sinken Einsparungen nahezu proportio-
nal, da der steuerbare Anteil kleiner wird. Steigt der Steuerungsgrad, steigen Einsparungen Uber den
Mixeffekt deutlich an. Damit ist der Steuerungsgrad der dominierende Hebel der Budgetwirkung.

7.5 Rabatt

Der Rabattparameter wirkt erganzend zum Umlenkungseffekt. Im Modell wird der Rabatt exogen para-
metrisiert (5-20 %) und als Nettopreiseffekt interpretiert. In realen Vertragskonstellationen ware die
Rabatthohe jedoch endogen bestimmt, da Hersteller im Wettbewerb um den Fokusstatus moglicher-
weise unterschiedliche Preiszugestdandnisse anbieten wiirden. Je nach Wettbewerbsdynamik kénnten
dabei sowohl hohere als auch niedrigere Rabatte entstehen. Die Simulation zeigt, dass héhere Rabatte
zusatzliche Einsparungen erzeugen konnen. lhr Einfluss ist jedoch typischerweise geringer als der Effekt
einer starkeren Verordnungssteuerung, da der GroRteil der Budgetwirkung durch Verdanderungen der
Verordnungsstruktur entsteht
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8 Schlussfolgerung

Die vorliegenden Modellrechnungen untersuchen die moglichen Budgetwirkungen eines Fokuslisten-
Selektivvertragsmodells unter unterschiedlichen Annahmen zur Marktstruktur und zur Umsetzbarkeit
der Verordnungssteuerung. Ziel der Analyse ist nicht die Prognose eines tatsachlich zu erwartenden
Einsparvolumens, sondern die Abschatzung, wie stark die Budgetwirkung eines solchen Vertragsmo-
dells von zentralen Modellannahmen abhangt. Am Beispiel der rheumatoiden Arthritis zeigt sich, dass
in Marktsegmenten ohne ausgepragten Generika- oder Biosimilarwettbewerb grundsatzlich ein zusatz-
licher Wettbewerbsraum entstehen kann, in dem ein Fokuslistenmodell Preis- und Verordnungseffekte
ausloésen kann. Gleichzeitig verdeutlichen die Ergebnisse, dass die Hohe der simulierten Einsparungen
weniger vom Rabattsatz selbst als vielmehr vom realistisch erreichbaren Umsetzungsgrad der Verord-
nungssteuerung abhangt.

Der Vergleich zwischen Basismodell und Sensitivitdtsanalyse zeigt zudem, dass die konkrete Definition
therapeutischer Wettbewerbscluster einen relevanten Einfluss auf die Ergebnisse haben kann. Wah-
rend Modell A Wettbewerb ausschliellich innerhalb einzelner Wirkstoffgruppen modelliert und das
erreichbare Einsparpotenzial dadurch strukturell begrenzen kann — insbesondere in Gruppen mit nur
einem verbleibenden Wirkstoff —, prift Modell B die Robustheit der Ergebnisse unter einer erweiter-
ten, medizinisch plausiblen Clusterbildung innerhalb derselben Therapielinie. Die Sensitivitatsanalyse
zeigt dabei, dass ein groRerer Wettbewerbsraum nicht in jedem Jahr automatisch zu héheren Einspa-
rungen flhrt. In frihen Jahren kann der erweiterte Cluster zusatzliche Umlenkungspotenziale erschlie-
Ben. In spateren Jahren konnen verdanderte Preisabstande, Marktanteile und ein anderer Preisanker
dazu fuhren, dass zusatzliche Verordnungseffekte geringer ausfallen. Die Ergebnisse verdeutlichen da-
mit, dass die Budgetwirkung eines Fokuslistenmodells nicht allein von der Existenz mehrerer Therapie-
optionen abhangt, sondern wesentlich von der jeweiligen Marktstruktur der betrachteten Wirkstoffe.

Aus versorgungspraktischer Perspektive stellt ein Fokuslistenmodell zudem keinen vollstandig neuen
Steuerungsansatz dar. In verschiedenen Bereichen der Arzneimittelversorgung existieren bereits heute
Instrumente mit dhnlicher Wirkungsrichtung, etwa indikationsbezogene Rabattvertrage, wirtschaftlich-
keitsorientierte Verordnungshilfen in Praxissoftware oder Steuerungsprogramme einzelner Kranken-
kassen. Diese Instrumente setzen ebenfalls Anreize, bestimmte Arzneimittel innerhalb therapeutischer
Alternativen bevorzugt zu verordnen. Ein Fokuslistenmodell wiirde solche Steuerungsinstrumente
nicht vollstandig ersetzen, sondern den Wettbewerb zwischen therapeutischen Alternativen starker in-
stitutionalisieren. Wahrend der Patentschutz weiterhin bestehen bleibt, wiirde der 6konomische Wett-
bewerb zwischen patentgeschitzten Arzneimitteln frither und systematischer ausgelost. Hersteller
konkurrieren dabei um den Status eines bevorzugten Fokusarzneimittels, der mit einer gezielten Ver-
ordnungssteuerung verbunden ist. Dadurch entsteht zusatzlicher Preiswettbewerb innerhalb thera-
peutischer Alternativen, was aus ordnungspolitischer Perspektive zugleich eine starkere Eingriffsinten-
sitat in die Preisbildungsmechanismen patentgeschiitzter Arzneimittel bedeutet.

In der praktischen Umsetzung bestehen strukturelle Grenzen der Verordnungssteuerung. Arztliche The-
rapieentscheidungen bleiben patientenindividuell und kénnen von vertraglichen Steuerungszielen ab-
weichen; auch apothekenrechtliche Aspekte wie pharmazeutische Bedenken kénnen die Umsetzung
beeinflussen. Diese Faktoren werden im Modell (iber Ausnahmequoten und unterschiedliche Steue-
rungsgrade bertcksichtigt. Zugleich wéare die Umsetzung mit organisatorischem Aufwand fiir die
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Krankenkassen verbunden. Umfang und Geschwindigkeit moglicher Budgetwirkungen hangen daher
auch von der praktischen Implementierbarkeit des Modells ab.

Eine Hochrechnung auf ein mogliches Gesamteinsparpotenzial fir die gesetzliche Krankenversicherung
ware daher mit erheblichen methodischen Unsicherheiten verbunden. Eine solche Abschatzung ware
zwangslaufig stark annahmengetrieben, da indikationsspezifisch sowohl geeignete therapeutische
Wettbewerbscluster als auch realistische Steuerungsgrade, medizinische Ausnahmequoten und poten-
zielle Herstellerreaktionen berlicksichtigt werden mussten. Eine belastbare Gesamtabschatzung wiirde
daher eine systematische Ausweitung der Analysen auf weitere Wirkstoffgruppen und Indikationen er-
fordern.
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