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Zusammenfassung

Arzneimittel kdbnnen Erkrankungen und Folgeereignisse verhindern. lhr praventiver Wert wird jedoch
erst dann fur die Versorgung wirksam, wenn Menschen mit einer tragfahigen Indikation erkannt, an-
gemessen behandelt und bei der Therapie unterstitzt werden. Die Hintergrundanalyse untersucht
diese Verbindung von Nutzenbewertung und Versorgung anhand der Lipidsenkung, der oralen An-
tikoagulation bei Vorhofflimmern und der Schutzimpfungen im héheren Lebensalter. Sie verbindet eine
Ausgabenanalyse mit einer kritischen Einordnung der publizierten Evidenz und sechs Reformvor-
schlagen.

Gesundheitsgewinn und finanzielle Tragfahigkeit

Die Wirtschaftlichkeit praventiver Leistungen lasst sich nicht darauf reduzieren, ob sie Kosten einspa-
ren. Malgeblich sind zusatzliche Gesundheitsgewinne im Verhaltnis zu zusatzlichen Kosten, der fi-
nanzierbare Budgetrahmen und die Verteilung von Nutzen und Belastungen. Auch eine wirksame und
kosteneffektive MaRnahme kann die GKV-Ausgaben erhéhen.

Umgekehrt rechtfertigt der Begriff Pravention allein noch keine zusatzliche Ausgabe. Jede MalRnahme
bendtigt eine nachvollziehbare Zielgruppe, eine belastbare Wirkungserwartung, eine geeignete Um-
setzung und eine Uberpriifbare Erfolgskontrolle. Diese Elemente sind im deutschen System unter-
schiedlich weit entwickelt; es fehlt vor allem an ihrer durchgangigen Verknipfung.

Gegenstand und Reichweite

Der Bericht behandelt den arzneimittelgestutzten Teil der Pravention. Verhaltens- und Verhaltnispra-
vention bleiben fiir die Vermeidung von Krankheitslast wesentlich. Nach GEDA 2019/2020 erreichen
44,8 Prozent der Frauen und 51,2 Prozent der Manner die untersuchte Empfehlung zur aeroben kor-
perlichen Aktivitat; die altersstandardisierte Adipositaspravalenz lag 2023 nach Befragungsdaten bei
19,7 Prozent. Im HLS-GER 3 weisen 55,7 Prozent eine geringe allgemeine Gesundheitskompetenz
auf [1-3]. Die Kennzahlen stammen aus verschiedenen Erhebungen und sind keine gemeinsame ak-
tuelle Risikobilanz.

Internationale Ubersichten zeigen, dass unter anderem regulatorische und bevélkerungsbezogene
MaRnahmen hohe gesellschaftliche Ertrage erreichen kdnnen [4, 5]. Die dabei berichteten Rickfluss-
quoten unterscheiden sich jedoch nach Perspektive, Bewertungsmethode und Kontext. Aus Medianen
heterogener Evaluationen lasst sich keine allgemeine Rangfolge deutscher Praventionsprogramme
ableiten.

Gesellschaftliche Kosten-Nutzen-Quotienten sind zudem weder GKV-Einsparquoten noch Kosten je
qualitatskorrigiertem Lebensjahr. Fir eine deutsche Mittelentscheidung missen Malnahme, Ver-
gleich, Zielpopulation und Finanzierungsperspektive ausdricklich bestimmt werden.

Die Eingrenzung auf Arzneimittel folgt dem Gegenstand der AMNOG-Reporte und der Verantwortung
der GKYV fiir die Versorgung. Sie stellt keine gesundheitspolitische Rangfolge auf. Internationale Erfah-
rungen mit schulischer Gesundheitsférderung und Getrankesteuern erganzen die Analyse dort, wo es
um gemeinsame Anforderungen an Auswahl und Evaluation geht [6, 7].

Der gesundheits6konomische Maf3stab

Unter einem begrenzten Budget bindet jede zusatzliche Leistung Mittel, die fiir andere Leistungen
nicht mehr verfigbar sind. Gesundheitsékonomisch ist deshalb zu prifen, ob der zusatzliche Gesund-
heitsgewinn die Opportunitatskosten rechtfertigt. Die GKV besitzt allerdings kein Uber alle Leistungs-
bereiche geschlossenes Festbudget; die tatsachliche Verdrangung hangt auch von Beitragen, Ausga-
benregeln und Anpassungsmaoglichkeiten ab.

Fir Deutschland ist kein allgemein verbindlicher, leistungstibergreifender Schwellenwert je gewonne-
nem QALY etabliert. Das bedeutet nicht, dass Wirtschaftlichkeitsentscheidungen ohne Grundlage
waren: § 12 SGB V, der Nutzenvergleich, Budgetfolgen, Alternativen und indikationsbezogene Bewer-
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tungen bleiben mafigeblich. Eine empirische Schatzung der Opportunitatskosten kénnte diese Grund-
lagen erganzen. Ein englischer Schatzwert von rund 12.900 Pfund je QALY ist ein historischer For-
schungsbefund und kein Ubertragbarer deutscher Grenzwert [8].

Bei langfristigen Wirkungen sind Zeithorizont und Diskontierung entscheidend. Ein in zwanzig Jahren
entstehender Effekt wird bei drei Prozent jahrlicher Diskontierung mit rund 55 Prozent seines undis-
kontierten Werts angesetzt. Kosten und Nutzen auf3erhalb der GKV sind erganzend auszuweisen; ihre
gesellschaftliche Bedeutung macht sie nicht automatisch zu einer Entlastung der Krankenkassen.

Eine niederlandische Lebenszeitmodellierung illustriert, dass langeres gesundes Leben mit héheren
gesamten medizinischen Lebenszeitkosten einhergehen kann [9]. Sie widerlegt weder die Kostenef-
fektivitat einzelner MaRnahmen noch deren mdégliche Einsparwirkung in bestimmten Zeitrdumen. Ent-
scheidend bleibt eine interventionsbezogene Bewertung.

Vier Aufgaben einer wirksamen Umsetzung

Auswahl, Folgenabschatzung, Umsetzung und Evaluation bilden den analytischen Rahmen des Be-
richts. Abbildung 1 zeigt, welche Fragen in jeder Phase zu beantworten sind. Bereits vorhandene Be-
wertungs- und Qualitatsanforderungen werden dabei um eine gemeinsame Sicht auf Gesundheitsge-
winn, Aufwand und Umsetzbarkeit erganzt.

Abbildung 1 Vier Aufgaben einer wirksamen Pravention

Bereits vorhandene Instrumente werden um vergleichbare Information und Verantwortung erganzt

1 Auswahl 2 Folgenabschétzung 3 Umsetzung 4 Evaluation

Zielgruppe und Bedarf Gesundheitsgewinn, Kosten, Zustandigkeit und Endpunkte, Vergleich und
Schaden Versorgungspartner Beobachtungszeit

Absolutes Risiko und GKV- und gesellschaftliche Rechtsgrundlage, Zugang und  Randomisierung prifen;

Erreichbarkeit Perspektive getrennt Ressourcen Verzerrungen untersuchen

R1 und R6 R1 und R2 R3, R4 und R5 R3, R4 und R6

Eigene Darstellung. Die Datenquelle folgt der Frage; bundesweite Routinedaten sind nicht flr jede Untersuchung erforderlich.

Auswahl. Zu bestimmen sind Zielgruppe, Ausgangsrisiko, verfligbare Alternativen und erwarteter ab-
soluter Nutzen. Eine Hochrisikostrategie kann je behandelter Person besonders wirksam sein; eine
Bevolkerungsstrategie kann wegen ihrer Reichweite insgesamt mehr Ereignisse verhindern. Keine der
beiden Strategien ist grundsatzlich tiberlegen [10].

Folgenabschatzung. Zusatzliche Pravention verursacht Kosten fiir Arzneimittel, Diagnostik, Ansprache
und Betreuung und kann spatere Ereigniskosten vermeiden. Der Verlauf ist indikationsabhangig. In
der ausgewerteten Literatur liegt fur keines der drei Felder eine vollstdndig vergleichbare Gesamt-
rechnung zum Abbau von Unterversorgung vor; einzelne Modellanalysen liefern Teilantworten.

Umsetzung. AMNOG, Friiherkennungs-Richtlinien, STIKO-Empfehlungen und Leitfaden Pravention
erfullen unterschiedliche Aufgaben. Fir Leistungen nach §§ 20, 20a und 20b SGB V bestehen bereits
Anforderungen an Zielgruppen, Qualitat und Evaluation. Verbesserungsbedarf besteht bei einer ver-
gleichbaren, entscheidungsbezogenen Ergebnisdarstellung. § 25b SGB V ermdglicht unter seinen
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gesetzlichen Voraussetzungen datengestitzte Hinweise an Versicherte; er ist keine allgemeine Er-
machtigung zur Therapiesteuerung.

Evaluation. Vor Beginn sind ZielgréRen, Vergleichsstrategie, Beobachtungszeit und Auswertungsplan
festzulegen. Randomisierte oder gestuft randomisierte Einfiihrungen sollten gepriift werden. Routine-
daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit kénnen die Untersuchung erganzen; sie ersetzen
fehlende klinische Parameter und eine belastbare kausale Vergleichsanlage nicht.

Drei Versorgungsfelder als Priiffall

Die drei ausgewahlten Felder sind relevante, bewusst unterschiedliche Anwendungsfalle. Lipidsen-
kung und Antikoagulation kénnen je nach Vorgeschichte Primar- oder Sekundarpravention von Ereig-
nissen sein; Schutzimpfungen dienen der Verhiitung von Infektionskrankheiten. Eine vollstandige Ab-
deckung oder mengenmafige Dominanz innerhalb der arzneimittelgestitzten Pravention wird mit der
Auswahl nicht behauptet.

Erster Befund. Die GKV gab 2025 rund 58,3 Milliarden Euro im Leistungsbereich Arznei- und Ver-
bandmittel ohne die gesondert verbuchten Impfstoffe aus. Die hier definierten Praventionskonten um-
fassen rund 6,75 Milliarden Euro [11]. Der Quotient von 8,6 zu 1 erlaubt keine Aussage (iber Uber-
oder Unterfinanzierung, weil praventiv eingesetzte Arzneimittel teilweise im ersten Bereich enthalten
sind.

Zweiter Befund. In den ausgewerteten Studien sind Versorgungsdefizite auch fir etablierte Arzneimit-
tel dokumentiert. Preisglinstige generische Optionen eréffnen einen wichtigen Ansatz zur Verbesse-
rung. Eine Aussage, die grofiten Praventionsliicken lagen insgesamt im Generikamarkt oder ihre Ur-
sachen seien ausschlielllich preisunabhangig, lasst die Datenbasis nicht zu.

Preis- und Versorgungssteuerung erganzen sich. Rabatte kénnen die Kosten einer angemessenen
Therapie verringern; Zugang, Verordnung und Therapiefortfihrung werden dadurch nicht automatisch
verbessert. Umgekehrt kann eine bessere Versorgung die Arzneimittelausgaben zunachst erhéhen.
Wie friih vermiedene Ereignisse gegenwirken, hangt von Ausgangsrisiko und Intervention ab.

Dritter Befund. Die herangezogenen gesundheitsokonomischen Arbeiten beantworten (berwiegend
Produkt- und Strategiefragen. Analysen zur konkreten SchlieRung von Versorgungsliicken einschlief3-
lich Umsetzungskosten sind seltener. Die Wahl von Modellstruktur, Vergleichsstrategie und Zeithori-
zont kann Ergebnisse wesentlich verandern. Eine deutsche Analyse zu Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffen bei Sauglingen illustriert dies; ihre Ergebnisse sind nicht auf andere Impfungen
Ubertragbar [77].

Wo der Bericht in der laufenden Debatte ansetzt

Vier aktuelle Politikfelder berlhren die Frage, wie praventiver Nutzen und Kosten zusammengefiihrt
werden.

1. Die arzneimittelbezogenen Regeln des BStabG verandern Preise und Vertragsmdglichkeiten. Sie
schaffen keinen neuen individuellen Impfanspruch und heben bestehende Anspriche nicht auf. M&gli-
che Ruckwirkungen auf Lieferfahigkeit, Markteinfiihrung oder arztliche Verordnung sind gesondert zu
beobachten. Fir Gruppenrabatte nach § 130e SGB V ist die gesetzliche Ausnahme aus medizini-
schen Grinden wesentlich.

2. Lenkungssteuern kénnen Konsum und Rezepturen verandern und Einnahmen erzielen. Far
Deutschland liegen dazu Modellrechnungen vor [12]. Die gesundheitliche Wirkung der Abgabe und
der Nutzen einer mdéglichen Verwendung der Einnahmen sind zwei eigenstandige Fragen; R6 trennt
beide.

3. Die angekindigte Praventionsoffensive des BMG setzt einen politischen Rahmen [20]. Fir eine
Uberprifbare Umsetzung sind konkrete Zustandigkeiten, finanzierte Maflnahmen und Evaluationspla-
ne erforderlich. Aus der Anklindigung allein lasst sich deren spatere Ausgestaltung nicht ableiten.
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4. Der Entwurf des Bundeshaushalts 2027 verandert einzelne Praventionsansatze [13]. Kapitelbe-
zeichnungen und Haushaltstitel bilden jedoch keine vollstandige funktionale Praventionsbilanz ab.
Entwurfsansatze sind von beschlossenen Ausgaben und tatsadchlich verausgabten Mitteln zu unter-
scheiden.

Der internationale Vergleich verwendet eine andere Abgrenzung: Nach Eurostat betrug der Anteil pra-
ventiver Versorgung an den laufenden Gesundheitsausgaben 2023 im EU-Durchschnitt 3,7 Prozent;
Deutschland gehdrte zu den finf Mitgliedstaaten mit dem hdchsten Anteil; die Werte dieser Gruppe
liegen zwischen 4,6 und 5,2 Prozent [14]. Diese Werte beziehen Bund, Lander und weitere Trager ein
und sind durch pandemiebezogene Ausgaben beeinflusst. Sie sind mit der eigenen GKV-
Kontenaggregation nicht unmittelbar vergleichbar.

Was daraus fiir das AMNOG folgt

Das AMNOG stellt ein etabliertes Verfahren fiir die vergleichende Bewertung neuer Arzneimittel und
die anschlieBende Preisverhandlung bereit. Praventive klinische Endpunkte kénnen darin bericksich-
tigt werden. Drei Grenzen sind fir den Gegenstand dieses Berichts relevant.

1. Langfristige Unsicherheit. Friilhe Bewertungen kénnen nur auf die zum Bewertungszeitpunkt ver-
figbaren Daten zuriickgreifen. Uber die Studienbeobachtung hinausgehende Effekte bendtigen zu-
satzliche Annahmen. Eine pauschale systematische Unterschatzung ist damit nicht belegt; eine trans-
parente erganzende Modellierung kann die Unsicherheit jedoch besser sichtbar machen.

2. Wirtschaftliche Einordnung. Ein allgemein verbindlicher Euro-je-QALY-Schwellenwert ist nicht vor-
gesehen. Die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V wird bislang kaum genutzt. R2 schlagt
deshalb einen rechtlich eréffneten Pilot und Forschung zu Opportunitatskosten vor.

3. Versorgungsbezug. Die friilhe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V ist kein allgemeines Instrument
zur Verbesserung der Anwendung etablierter generischer Arzneimittel. Daflr sind Versorgungsvertra-
ge, Qualitatssicherung und Unterstitzung der Therapiefortfihrung erforderlich. R4 setzt an diesen
Aufgaben an.

Das BStabG erweitert die Preisregulierung bei geschitzten Impfstoffen und ermdglicht Gruppenrabat-
te unter anderem fir PCSK9-Inhibitoren [16]. Praventive Produkte unterliegen damit zusatzlichen In-
strumenten; Preisregulierung praventiv wirksamer Arzneimittel gab es allerdings schon zuvor. Fir
Impfstoffe bleiben STIKO-Empfehlung, Leistungsentscheidung und Preisregulierung institutionell ge-
trennt.

Sechs Vorschlage

In Kapitel 4 werden sechs Vorschlage abgeleitet. Jeder von ihnen greift eine der Licken auf, die der
Bericht dokumentiert, und setzt an einer oder zwei der vier Aufgaben an. Zu jedem nennt der Bericht
in Kapitel 4 das Problem, die Rechtsgrundlage, die Zustandigkeit, die erwartete Wirkung, die Grenzen
und einen MaRstab fiir die Umsetzung.

R1 Auswahl nachvollziehbar machen. Ein standardisierter Malinahmensteckbrief erganzt bestehende
Qualitats- und Evaluationsanforderungen. Er beschreibt Zielgruppe, erwarteten Nutzen, Kosten, Zu-
gang und Erfolgskontrolle; Nachweistiefe und Veréffentlichung richten sich nach Grofze und Art des
Vorhabens.

R2 Langzeitnutzen erganzend bewerten. Ein Pilot trennt beobachteten Zusatznutzen von modellierten
Langzeiteffekten und untersucht deren wirtschaftliche Bedeutung. Forschung zu den Opportunitats-
kosten erweitert die Vergleichsgrundlage, ohne einen verbindlichen Schwellenwert vorwegzunehmen.

R3 Daten nach Markteintritt gezielt nutzen. Fir relevante Evidenzliicken wird vorab ein geeigneter
Auswertungsplan festgelegt. Routinedaten sind einzusetzen, wenn sie die Frage beantworten kénnen;
erganzende klinische Daten und randomisierte Studien bleiben erforderlich, wo diese Voraussetzung
fehit.
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R4 Versorgungsziele mit Verantwortung verbinden. Fur drei bis funf Anwendungsfelder werden Be-
zugspopulation, Ausgangswert, Ziel, Messmethode und Zustandigkeit festgelegt. Auf eine relevante,
anhaltende Zielverfehlung folgen Ursachenanalyse und Mal3hahmenplan.

R5 Finanzielle Anreize empirisch klaren. Ein unabhangiges Gutachten vergleicht vermiedene Ausga-
ben mit Veranderungen der Zuweisungen und untersucht Reformoptionen innerhalb und auerhalb
des RSA.

R6 Mogliche zusatzliche Mittel Uberprifbar vergeben. Eine Zweckbindung von Steuereinnahmen be-
notigt eine tragfahige Rechts- und Haushaltsgrundlage sowie gemeinsame Anforderungen an Aus-
wahl, Zusatzlichkeit und Evaluation.

Was daraus fiir die Beratungen folgt

Fir keinen der sechs Vorschlage ist eine kurzfristige Nettoentlastung belegt. Entwicklung, Evaluation
und Umsetzung benétigen Ressourcen; der Abbau von Unterversorgung kann zuséatzliche Leistungs-
ausgaben auslosen. Kapitel 4 erlautert diese Kostenfolgen und ihre Unsicherheit.

Die Reformentscheidung betrifft die Fahigkeit, praventiven Nutzen nachzuweisen und in eine bessere
Versorgung zu Ubersetzen. Erste Schritte sind innerhalb bestehender Befugnisse mdglich. Weiterge-
hende Pflichten und Finanzierungsmechanismen bendétigen klare gesetzliche Auftrage und eine spate-
re Uberpriifung ihrer Wirkung.
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Kernbotschaften

Die drei Kernbotschaften verbinden die Ausgabenanalyse mit dem Versorgungsbefund und der Re-
formagenda. Sie beziehen sich auf die im Bericht untersuchten Felder und die dort ausgewerteten
Quellen.

Die Fallauswahl umfasst Lipidsenkung, orale Antikoagulation bei Vorhoffimmern und Schutzimpfun-
gen im hoheren Lebensalter. Sie veranschaulicht unterschiedliche Anforderungen an Identifikation,
Anwendung und Bewertung; sie bildet kein vollstandiges Praventionsportfolio der GKV ab.

1 Die Ausgabenstatistik trennt Arzneimittel und Pravention nur unvollstindig

2025 standen 58,3 Milliarden Euro flr Arznei- und Verbandmittel ohne die gesondert verbuchten Impf-
stoffe rund 6,75 Milliarden Euro in den hier definierten Praventionskonten gegenuber. Seit 2019 stie-
gen die beiden Groflen um rund 17,3 beziehungsweise 2,4 Milliarden Euro. Das Verhaltnis sank von
rund 9,4 zu 1 auf 8,6 zu 1; der absolute Abstand wuchs um rund 14,9 Milliarden Euro [11].

Aus der Relation folgt keine optimale Mittelverteilung. Praventiv wirkende Arzneimittel sind teilweise
im Arzneimittelbereich enthalten; Impfungen und Friiherkennung unterliegen jeweils eigenen Bewer-
tungs- und Finanzierungswegen. Die Gemeinsamkeit ist der Anspruch, Wirksamkeit und Wirtschaft-
lichkeit nachvollziehbar zu begriinden.

Schutzimpfungen machen 2025 rund 3,65 Milliarden Euro und damit 54 Prozent der hier erfassten
Praventionsausgaben aus. Rund 77 Prozent des Zuwachses seit 2019 entfallen auf diesen Bereich.
Der Praventionsbericht beziffert die enger abgegrenzten Leistungen der Primarpravention und Ge-
sundheitsforderung flr 2024 auf rund 686 Millionen Euro beziehungsweise 9,21 Euro je Versichertem
[15]. Diese Zahl ist wegen Berichtsjahr und Abgrenzung nicht unmittelbar mit der Kontensumme fiir
2025 gleichzusetzen.

2 Gute Versorgung verlangt Preissteuerung und eine angemessene Anwendung

Ausgaben entstehen aus Preisen, Mengen und der Zusammensetzung der Versorgung. Zusatzliche
indizierte Pravention erhdht zunachst den Arzneimittelverbrauch und kann spatere Behandlungen
vermeiden. Preisregulierung beeinflusst die Kosten dieses Versorgungsprozesses. Die Instrumente
wirken deshalb zusammen; ihre Effekte lassen sich nicht vollstdndig in voneinander unabhangige Poli-
tikfelder aufteilen.

Bei Statinen, Ezetimib und generischem Rivaroxaban sind niedrige Arzneimittelkosten ein giinstiger
Ausgangspunkt. Identifikation, Beratung, Verordnung und Therapiefortflihrung bleiben eigenstandige
Aufgaben. Bei therapieresistenten oder besonders hohen Risiken kénnen zuséatzliche geschitzte
Wirkstoffe erforderlich sein. lhre dkonomische Einordnung muss sich am zusatzlichen Nutzen und an
den tatsachlichen Kosten orientieren.

Weder aus einem Rabatt noch aus einer héheren Behandlungsquote folgt automatisch ein kurzfristi-
ger Konsolidierungsbeitrag. Dafiir ist eine indikationsbezogene Budgetanalyse mit Umsetzungskosten,
Ereignisraten und angemessenem Zeithorizont erforderlich.

3 Praventiver Gesundheitsgewinn und Budgetfolgen miissen gemeinsam sichtbar werden

Die ausgewertete Literatur liefert Teilantworten, aber keine durchgangig vergleichbare Bewertung des
Abbaus von Unterversorgung in allen drei Feldern. Bundesweite Routinedaten kénnen die Analyse
verbreitern. Klinische Parameter, Lebensqualitat, tatsachlich eingenommene Dosen und Griinde flr
Therapieentscheidungen missen bei Bedarf erganzt werden.

Ein belastbarer Bewertungsrahmen verbindet patientenrelevante Wirkungen, Kosten, Unsicherheit
und Verteilung. QALYs kdnnen eine gesundheitsbkonomische VergleichsgroRe bilden; sie sind im
deutschen Leistungsrecht kein allgemeiner Ersatz flir die Bewertung einzelner patientenrelevanter
Endpunkte.
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Zusammenhang der drei Kernbotschaften

Die Engpasse liegen in der Verbindung von Daten, Methoden und Umsetzung. Ein gréRerer Datenbe-
stand beseitigt weder fehlende klinische Informationen noch unklare Zustandigkeiten. Die Reforma-
genda richtet sich deshalb auf alle drei Ebenen.
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1 Ausgangslage und Fragestellung

1.1 Pravention zwischen Leistungsrecht und Finanzierungsdruck

Die statistische Abgrenzung praventiver Ausgaben erfasst die Rolle der Arzneimittelversorgung nur
teilweise. Gerade deshalb ist eine gemeinsame Betrachtung von Nutzenbewertung, Arzneimittelan-
wendung und Praventionsstrategie erforderlich.

Die Finanzlage der gesetzlichen Krankenversicherung ist angespannt, und strukturelle Probleme sind
ungelost. Das fir 2027 erwartete Defizit wird mit dem GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz
(BStabG) in Teilen aufgegriffen; der Bundestag hat es am 10. Juli 2026 verabschiedet, verkiindet
wurde es am 29. Juli 2026, und in Kraft getreten ist es am 30. Juli 2026. Wesentliche arzneimittelbe-
zogene Regelungen wirken ab dem 1. Januar 2027 [16]. Uber die kurzfristige Stabilisierung hinaus
besteht Einigkeit, dass Strukturreformen erforderlich sind. Die FinanzKommission Gesundheit hat ih-
ren ersten Bericht am 30. Marz 2026 mit 66 Empfehlungen vorgelegt [17]; der zweite Bericht zu mittel-
und langfristigen Strukturreformen wird fir Ende 2026 erwartet. In dieser Debatte kehrt die Forderung
wieder, das System starker auf Pravention auszurichten.

Die im Bericht definierten Praventionskonten umfassen 2025 rund 6,75 Milliarden Euro. Gemessen an
den GKV-Gesamtausgaben von rund 352 Milliarden Euro entspricht dies etwa 1,9 Prozent [11, 18].
Dieser Anteil ist eine eigene, kontenbezogene Kennzahl. Er erfasst weder samtliche praventiven Leis-
tungen der GKV noch die gesamten Praventionsausgaben in Deutschland.

Warum beide Bereiche unterschiedlich bewertet werden

Leistungsarten werden nach unterschiedlichen Verfahren bewertet und finanziert. Uber Friiherken-
nung entscheidet der G-BA auf Grundlage der gesetzlichen Voraussetzungen und seiner Verfahrens-
ordnung. Impfempfehlungen beruhen auf der systematischen Evidenzbewertung der STIKO; gesund-
heitsdkonomische Modellierungen kénnen einbezogen werden. Die Schutzimpfungs-Richtlinie konkre-
tisiert den Leistungsanspruch nach § 20i SGB V. Fir Leistungen nach §§ 20, 20a und 20b SGB V legt
der GKV-Spitzenverband einheitliche Handlungsfelder und Kriterien fest, die im Leitfaden Pravention
umgesetzt sind. § 20 Absatz 2 SGB V nennt ausdriicklich Bedarf, Zielgruppen, wissenschaftliche Eva-
luation und Messung der Zielerreichung. Es fehlt hier kein Qualitdtsrahmen, sondern eine durchgangig
vergleichbare Verknipfung von Ergebnissen, Kosten und Férderentscheidungen [46, 108].

Der individuelle Verlauf ohne Intervention bleibt unbeobachtbar. Der Nutzen einer praventiven Malf3-
nahme wird deshalb im Vergleich von Gruppen geschatzt. Dieses Problem kausaler Zurechnung be-
trifft auch kurative Leistungen. Bei Pravention erschweren niedrige Ereignisraten, lange Zeitraume und
indirekte Wirkungen die Schatzung haufig zusatzlich.

Regionale Unterschiede unterstreichen die Verteilungsfrage. In den am starksten deprivierten Regio-
nen lag die Lebenserwartung 2020 bis 2022 bei Mannern 7,2 Jahre und bei Frauen 4,3 Jahre unter
derjenigen der am wenigsten deprivierten Regionen. 2003 bis 2005 betrugen die Abstande 5,7 bezie-
hungsweise 2,6 Jahre [19]. Der Vergleich betrifft Regionen, keine individuellen Kausalwirkungen; die
Pandemie beeinflusst den jlingeren Zeitraum. Eine hdhere Krankheitslast kann gréRere absolute Pra-
ventionsgewinne ermdglichen. Ob dies je eingesetztem Euro auch in den hier betrachteten Arzneimit-
telfeldern gilt, ist gesondert zu prifen.

Die Praventionsoffensive des BMG wurde am 16. Juli 2026 gestartet. Die Auftaktmitteilung nennt un-
ter anderem gesundes Aufwachsen, gesundes Arbeiten und Altern, Gesundheitskompetenz und ge-
sundheitsférderliche Rahmenbedingungen [20]. Diese Ziele bilden einen breiten politischen Rahmen.
Fir die Bewertung einzelner Vorhaben bleiben konkrete MaRnahmen, Zustandigkeiten, Finanzierung
und Evaluationsplane erforderlich.
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Der Maf3stab, an dem Pravention zu messen ist

Kosteneinsparung ist ein mogliches Ergebnis, aber keine notwendige Voraussetzung wirtschaftlicher
Pravention. Flr einen angemessenen Vergleich sind zusatzliche Kosten und zusatzliche Gesund-
heitsgewinne gegentber einer konkret benannten Alternative zu bestimmen. Zugleich bleibt zu priifen,
ob die MaRnahme im GKV-Budget finanzierbar ist.

Unter begrenzten Ressourcen sind Opportunitatskosten zu beriicksichtigen. Ein empirischer Ver-
gleichswert fiir den marginalen Gesundheitsgewinn zusatzlicher GKV-Ausgaben koénnte die Priorisie-
rung verbessern. Sein Fehlen hebt bestehende Wirtschaftlichkeitsanforderungen jedoch nicht auf und
verhindert auch keine begriindete Einzelfallentscheidung.

Langfristige Ergebnisse reagieren auf Diskontierung, Zeithorizont und Modellstruktur. Zusatzlich ist die
Perspektive zu unterscheiden: GKV-Ausgaben, Kosten anderer Sozialversicherungen und gesell-
schaftliche Kosten sind getrennt auszuweisen. Eine breitere Perspektive kann das Ergebnis in beide
Richtungen verandern.

Fiinf Zielkonflikte

Aus dieser Ausgangslage ergeben sich finf Zielkonflikte, die die weitere Analyse strukturieren und in
Kapitel 4.1 wieder aufgenommen werden.

Budgetkonkurrenz: Pravention und Arzneimittel werden aus demselben Beitragsaufkommen finanziert.
Mit dem BStabG ist die einnahmeorientierte Ausgabenpolitik bekraftigt worden; der kiinftige Zuwachs
der verfiigbaren Mittel ist damit begrenzt. Hinzu tritt die Einnahmenseite: Der Bundeszuschuss an den
Gesundheitsfonds sinkt von 14,5 Milliarden Euro im Jahr 2026 auf 13,15 Milliarden Euro im Jahr 2027
und auf 12,95 Milliarden Euro ab 2028 [21]. Der Konflikt verscharft sich damit voraussichtlich.

Intertemporale und institutionelle Zurechnung: Praventionsausgaben fallen sofort an, ihre Wirkung tritt
verzogert ein. Die Kasse, die investiert, tragt die Ausgaben; der Nutzen fallt teilweise bei anderen Kos-
tentrégern, in anderen Sektoren oder nach einem Kassenwechsel an. Ob und in welche Richtung der
Risikostrukturausgleich diese Zurechnung verandert, ist empirisch offen (Kapitel 3.4).

Leitliniengerechte Therapie. Praventionsorientierte Versorgung kann zusatzliche Verordnungen, eine
intensivere Therapie oder die Reduktion nicht mehr indizierter Medikation erfordern. Unterversorgung,
Uberversorgung und Fehlversorgung sind anhand der individuellen Indikation zu unterscheiden. The-
rapieabbriiche in Abrechnungsdaten weisen auf mdoglichen Handlungsbedarf hin; ohne Kenntnis ihrer
Griinde sind sie nicht durchgehend als Fehlversorgung zu werten.

Langfristige Evidenz. Die friihe Nutzenbewertung berticksichtigt die verfligbaren patientenrelevanten
Ergebnisse. Fur Effekte auRerhalb des Beobachtungszeitraums sind erganzende Daten und transpa-
rente Annahmen nétig. Dies betrifft besonders, aber nicht ausschlieRlich praventive Interventionen.

Versorgungsansatze: Zu prifen ist, ob Pravention medikalisiert wird, wenn sie stark auf die individuel-
le Risikosenkung durch Arzneimittel setzt, und ob Verhaltens- sowie Verhaltnispravention dadurch an
Gewicht verlieren. Bei der pharmakologischen Behandlung eines einzelnen Risikofaktors kdnnen so-
ziale und verhaltensbezogene Determinanten unberticksichtigt bleiben. Dieser Bericht trifft keine Ab-
wagung zwischen beiden Strategien; behandelt wird allein der arzneimittelbezogene Teil.

1.2 Fragestellung, Datenbasis und Aufbau

Der Bericht beantwortet drei Fragen: 1) wie sich Arzneimittel- und Praventionsausgaben zueinander
verhalten, 2) was Arzneimittel in der Pravention leisten und zu welchen Kosten, und 3) welche Refor-
men daraus folgen.

Die erste Frage ist deskriptiv und wird in Kapitel 2 aus der amtlichen Ausgabenstatistik beantwortet.
Die zweite Frage ist analytisch und wird in Kapitel 3 in mehreren Schritten bearbeitet. In Kapitel 3.1
werden die dokumentierten Versorgungslicken anhand publizierter Register- und Routinedatenstu-
dien dargestellt; in Kapitel 3.2 wird fur drei Versorgungsfelder der publizierte Evidenzstand zu der Fra-
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ge aufgearbeitet, welche Ausgaben ihr SchlielRen verursacht und welcher Nutzen daraus entsteht. Die
Kapitel 3.3 und 3.4 untersuchen, inwieweit das vorhandene Bewertungs- und Anreizsystem die Er-
schlieBung dieser Potenziale unterstitzt; Kapitel 3.5 entwickelt Auswahlkriterien fir die Krankenkas-
sen, und Kapitel 3.6 flhrt die Befunde zusammen. Die dritte Frage ist normativ und wird in Kapitel 4 in
sechs Reformvorschlagen beantwortet.

Die drei Fragen werden anhand von vier Aufgaben geordnet: Auswahl, Folgenabschatzung, Umset-
zung und Evaluation. Abbildung 1 in der Zusammenfassung stellt diesen Rahmen dar. Die Versor-
gungsbefunde und 6konomischen Studien betreffen vor allem Auswahl und Folgenabschatzung, die
Bewertungs- und Finanzierungsregeln die Umsetzung. Kapitel 3.6 flihrt die Befunde zusammen.

Die Ausgabenanalyse nutzt die endglltigen Rechnungsergebnisse KJ1 des BMG fiir 2019 bis 2025.
Samtliche Summen werden fir eine ausdriicklich benannte Kontenauswahl gebildet; die vorlaufige
KV45 dient nur als ergdnzende Quelle. Klinische Kennzahlen stammen aus Registern, Routinedaten-
studien und Metaanalysen. Anhang A erlautert Datenbasis und Grenzen. Anhang B beschreibt ge-
plante Auswertungen; er enthalt keine bereits erhobenen DAK-Ergebnisse.

Eine Begriffsklarung vorab: Impfstoffe sind Arzneimittel. Die amtliche Ausgabenstatistik ordnet sie
dennoch dem Ausgabenbereich Pravention zu, weshalb im Bericht der Begriff Arzneimittel als Ober-
begriff verwendet wird. Wo die Abgrenzung fir die Aussage malgeblich ist, werden ausdricklich Arz-
neimittel ohne Impfstoffe ausgewiesen; das gilt insbesondere fir alle Ausgabenvergleiche. Anhang
A.2 legt die Konvention vollsténdig fest.
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2 Befund zur Ausgabenentwicklung

2.1 Ausgabenentwicklung und statistische Abgrenzung

Die hier abgegrenzten Praventionsausgaben sind zwischen 2019 und 2025 prozentual starker gestie-
gen als die Ausgaben fiir Arznei- und Verbandmittel ohne Impfstoffe. In absoluten Betragen bleibt der
Zuwachs des Arzneimittelbereichs grofer. Daraus ergibt sich noch kein Urteil Gber die Angemessen-
heit beider Verwendungen.

Die KJ1-Auswertung weist fir 2025 rund 58,3 Milliarden Euro fir Arznei- und Verbandmittel ohne die
gesondert verbuchten Impfstoffe und 6,75 Milliarden Euro fiir die hier definierten Praventionskonten
aus. Seit 2019 stiegen die Betrage um rund 17,3 beziehungsweise 2,4 Milliarden Euro. Tabelle 1 und
Abbildung 2 zeigen die konsistent nachgerechnete Zeitreihe [11].

Arznei- und Verbandmittel ohne ge- | 41 04 4320 | 4660 4884 | 5017 5516 | 5830
sondert verbuchte Impfstoffe

Eigene Praventionsaggregation 4,35 4,30 4,78 5,06 5,70 6,22 6,75
davon Schutzimpfungen 1,80 2,06 2,20 2,53 2,87 3,22 3,65
davon ubrige erfasste Leistungen 2,54 2,24 2,58 2,53 2,83 2,99 3,09

Arzneimittel je Euro der eigenen

- . ) 9,4 10,1 9,8 9,7 8,8 8,9 8,6
Praventionsaggregation

Tabelle 1 GKV-Ausgaben in den ausgewahlten Leistungsbereichen 2019 bis 2025. Angaben in Milliarden Euro; Quotienten in
Euro. Arzneimittelbereich gemafll KJ1-Summe Arznei- und Verbandmittel einschlieBlich der dort beriicksichtigten Rabatte,
ohne gesondert verbuchte Impfstoffe. Eigene Praventionsaggregation gemafR der abschlieRenden Kontenliste in Anhang A.1.
Schutzimpfungen einschliellich Durchfiihrung, Satzungsleistungen und Apothekenleistungen, abzuglich Impfstoffrabatte.
Quotienten aus ungerundeten Werten. Rundungsdifferenzen méglich. Quelle BMG KJ1, eigene Berechnung.

Abbildung 2 Ausgabenentwicklung 2019 bis 2025

Endglltige KJ1-Ergebnisse; eigene Praventionsabgrenzung; nominale Milliarden Euro
Arznei- und Verbandmittel ohne gesondert verbuchte Impfstoffe
Eigene Praventionsaggregation

60

58,3
55,2
48,8 50,2
46,6
433
41,0
40
20
6,7
43 43 48 = B - .
0 = ] - = N []

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Quelle BMG KJ1 2019-2025; eigene Berechnung. Die Bereiche sind keine trennscharfe Aufteilung von Behandlung und Vermeidung.

Die gewahlte Kontenabgrenzung ist tber die Jahre funktional fortgefiihrt. Sie bildet die tatsachlichen
Gesamtausgaben fir Pravention nicht vollstdndig ab: Praventive Arzneimittel werden teilweise als
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Behandlung verbucht, einzelne zahnarztliche Praventionsleistungen aulRerhalb der gewahlten Konten
erfasst. Die Zeitreihe vergleicht daher klar abgegrenzte Buchungsbereiche und keine vollstandigen
Funktionen der Versorgung.

Vorrang von Schutzimpfungen und Friiherkennung innerhalb der Pravention

2025 entfallen von 6,75 Milliarden Euro rund 3,65 Milliarden Euro auf Schutzimpfungen (Abbildung 3)
und rund 2,21 Milliarden Euro auf die vier hier erfassten Friherkennungskonten. Die Konten flr ver-
haltensbezogene Pravention, Lebenswelten, betriebliche Gesundheitsférderung und die zugehdrigen
Modellvorhaben ergeben nach Beriicksichtigung des Kontos 05156 rund 0,72 Milliarden Euro. Selbst-
hilfe und zahnarztliche Gruppenprophylaxe werden gesondert ausgewiesen. Diese Kontenaggregation
ist nicht mit den Erhebungs- und Ausgabenkonventionen des Praventionsberichts gleichzusetzen [11,
15].

Abbildung 3 Zusammensetzung der Praventionsaggregation 2025

Kontenbezogene GKV-Ausgaben; insgesamt rund 6,75 Milliarden Euro

Impfstoffe (05186) A, 957 o €
Arztliche Impfhonorare (05183) - 435 Mio. €

Impf-Satzungsleistungen (05180) - 269 Mio. €

Apothekenimpfungen (05189) | 6 Mio. €

Impfstoffrabatte (05190) I -22 Mio. €

Friiherkennung (05200 bis 05230) e 2212 Mio. €
Primérpréavention, BGF und Lebenswelten _ 719 Mio. €

Selbsthilfe und Gruppenprophylaxe - 162 Mio. €

Quelle BMG KJ1 2025; eigene Berechnung. Die vollstandige Kontenliste und Ausnahmen stehen in Anhang A.1.

Zusammensetzung des Zuwachses im Ausgabenbereich Pravention

Die erfassten Ausgaben fiir Schutzimpfungen stiegen von rund 1,80 Milliarden Euro 2019 auf 3,65
Milliarden Euro 2025. Ihr Zuwachs von rund 1,85 Milliarden Euro entspricht rund 77 Prozent des An-
stiegs der eigenen Praventionsaggregation (Abbildung 4). Die Ubrigen erfassten Leistungen stiegen
von 2,54 auf 3,09 Milliarden Euro. Wahrend der COVID-19-Pandemie trugen Bund und Lander erheb-
liche zusétzliche Impfkosten auRerhalb dieser GKV-Konten; auch die spatere Uberfiihrung einzelner
Leistungen in die Regelversorgung beeinflusst den Zeitvergleich [11, 22, 23].
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Abbildung 4 Schutzimpfungen tragen den groBten Teil des Zuwachses

Eigene Praventionsaggregation 2019 bis 2025; nominale Milliarden Euro
chutzimpfungen Ubrige erfasste Leistungen

Rund 77 Prozent des Zuwachses von 2,40 Mrd. Euro entfallen auf Schutzimpfungen

2,83
2,87

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Quelle BMG KJ1 2019-2025; eigene Berechnung. Impfungen umfassen Durchfiihrung und Rabattkonto, nicht nur Impfstoffkosten.

Auch der Bund finanziert Praventionsaufgaben. Der Entwurf des Bundeshaushalts 2027 sieht im Kapi-
tel Pravention und Gesundheitsverbénde veranderte Ansatze vor [13]. Ein Kapitelaufwuchs erlaubt
jedoch keine Aussage Uber die gesamte Praventionsfinanzierung: Mittel anderer Kapitel, auslaufende
Programme und die Aufgaben von Landern und Kommunen sind einzubeziehen. Der Bericht verwen-
det diese Entwurfsansatze deshalb nicht als Beleg fiir eine gesamtstaatliche Ausweitung oder Kir-
zung der Pravention.

Einordnung

Drei Ergebnisse sind festzuhalten: Die gewahlte GKV-Praventionsaggregation ist erheblich kleiner als
der Arzneimittelbereich, ihr Wachstum wird wesentlich von Schutzimpfungen getragen, und die Relati-
on hangt von der statistischen Zuordnung ab. International harmonisierte Ausgaben nach dem System
of Health Accounts beantworten eine andere Frage [14].

2.2 Die Hohe der Arzneimittelausgaben allein belegt keine Unwirtschaftlichkeit

Das AMNOG verbindet vergleichende Nutzenbewertung und Preisverhandlung. Daraus entsteht kein
einheitlicher Preis je Gesundheitseinheit. Der Gesamtbetrag der Arzneimittelausgaben erlaubt deshalb
allein kein Wirtschaftlichkeitsurteil; konkrete Preise, Anwendung und Alternativen bleiben gleichwohl
bewertbar.

Die Ausgaben flr Arzneimittel ohne Impfstoffe sind nach der Krankenhausbehandlung der zweitgrofite
Ausgabenbereich der GKV; sie beliefen sich 2025 nach den endglltigen Rechnungsergebnissen auf
rund 58,3 Milliarden Euro. Nach Nettokosten entfallt der groRte Anteil auf Onkologika, gefolgt von Im-
munsuppressiva, Antidiabetika, Antithrombotika und Dermatika [24].

Dass die Ausgaben steigen, ist zunachst nur eine Beschreibung; bewerten lasst sich die Entwicklung
erst im Verhaltnis zum erzielten Nutzen. FlUr neu zugelassene Arzneimittel wird dieses Verhaltnis
durch das AMNOG hergestellt. Der Erstattungsbetrag wird nach § 130b Absatz 1 SGB V vereinbart;
maldgeblich sind das im Beschluss nach § 35a Absatz 3 SGB V festgestellte Ausmal des Zusatznut-
zens und dessen Wahrscheinlichkeit. Diese Bindung an den Beschluss bildet den Kern des Verfah-
rens und besteht unverandert fort. Die Preisbildung im Patentmarkt ist damit relativ nutzenbezogen:
Der Preis eines neuen Arzneimittels ist dabei an den Preis einer Vergleichstherapie gebunden und an
das festgestellte Ausmal} des Zusatznutzens.
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Fiinf Einschrankungen des Zusammenhangs von Zusatznutzen und Preis

1. Bezugspunkt. Erstattungsbetrage bertcksichtigen den Zusatznutzen und weitere gesetzliche Ver-
handlungskriterien, darunter Vergleichstherapiekosten. Daraus entsteht kein leistungsibergreifender
Preis je Gesundheitseinheit. Die mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz eingefiihrten zusatzlichen
Preisleitplanken wurden durch das BStabG zurlickgenommen; die gesetzliche Bedeutung des Zusatz-
nutzens fir die Preisverhandlung besteht fort [16].

2. Opportunitatskosten. Das AMNOG verwendet keinen allgemeinen Euro-je-QALY-Schwellenwert.
Die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V ist gesetzlich angelegt, aber bislang kein regelma-
Rig genutzter Bestandteil der Preisbildung. Die englische Schatzung von rund 12.900 Pfund je QALY
illustriert einen Ansatz zur Quantifizierung marginaler Opportunitatskosten. Sie ist weder ein universel-
ler Wert des Lebens noch ein auf Deutschland ibertragbarer ErstattungsmafRstab [8].

3. Ubertragbarkeit. Bewertet werden Anwendungsgebiete und Patientengruppen auf Grundlage der
verfigbaren Evidenz. Die Versorgung kann hinsichtlich Alter, Komorbiditdt und Therapiedauer von
den Studienpopulationen abweichen. Das betrifft die Ubertragbarkeit des geschatzten Nutzens; der
Erstattungsbetrag ist kein nur flir Studienteilnehmende geltender Preis.

4. Reichweite. § 35a SGB V erfasst grundsatzlich erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
im gesetzlichen Anwendungsbereich. Der Rechtsbegriff ist nicht mit dem gesamten Patentmarkt iden-
tisch. Fur etablierte generikaféahige Arzneimittel stehen insbesondere Festbetrage, Rabattvertrage und
versorgungsbezogene Instrumente im Vordergrund.

5. Sonderregeln. Bei Arzneimitteln zur Behandlung seltener Leiden gilt der Zusatznutzen unter den
Voraussetzungen des § 35a Absatz 1 SGB V durch die Zulassung als belegt; das Ausmaf wird im
Verfahren bestimmt. Bei Uberschreiten der gesetzlichen Umsatzschwelle von 30 Millionen Euro inner-
halb von zwolf Kalendermonaten wird der reguldare Nachweis gegenlber der zweckmaRigen Ver-
gleichstherapie erforderlich. Die Schwelle und der Status sind zeitbezogen zu prifen. Ein I&nderiber-
greifender Alleinstellungsanspruch wird daraus nicht abgeleitet.

Ausgabenanstiege sind deshalb anhand von Preis, Menge, Behandlungsstruktur und gesundheitli-
chem Ergebnis zu untersuchen. Auch ohne allgemeinen Schwellenwert kénnen konkrete Unwirtschaft-
lichkeiten identifiziert werden. Aus dem Gesamtbetrag allein folgt jedoch kein Urteil Gber den Nutzen
der finanzierten Versorgung.

Zerlegung der Ausgabenentwicklung

Im GKV-Arzneimittelindex werden vier Komponenten der Ausgabenveranderung unterschieden [24].
Die Preiskomponente misst die Ausgabenwirkung von Preisdnderungen bei konstantem Warenkorb
und konstanter Menge, die Mengenkomponente die Wirkung veranderter Verordnungsmengen bei
konstantem Wert je Verordnung. Die Strukturkomponente misst die Verschiebung zwischen Prapara-
ten und gliedert sich in eine Intermedikamentenkomponente und eine Intramedikamentenkomponente.
Die Intermedikamentenkomponente bildet den Wechsel zwischen Wirkstoffen innerhalb einer thera-
peutischen Gruppe ab, die Intramedikamentenkomponente den Wechsel zwischen Packungsgrofien,
Wirkstarken und Darreichungsformen desselben Wirkstoffs. Die Warenkorbkomponente erfasst
Marktzu- und -abgange. Abbildung 5 weist die Zerlegung flir das Jahr 2024 aus.
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Abbildung 5 Komponenten der referierten Ausgabenentwicklung 2024

GKV-Arzneimittelindex; Beitrage in Prozentpunkten; abweichende Abgrenzung gegeniber KJ1

Preis

B oo

Menge I 26

Struktur R 0
Bl -

Warenkorb

Gesamtentwicklung +7,0 Prozent

Quelle WIdO [25]. Keine Kausalschatzung; die Mengenkomponente ist keine Obergrenze des Praventionspotenzials.

Die referierte Komponentenanalyse weist fiir 2024 einen Anstieg um 7,0 Prozent aus: —0,9 Prozent-
punkte Preis, +2,6 Menge, +6,0 Struktur und -0,7 Warenkorb [25]. Die Ergebnisse gelten fur die jewei-
lige Daten- und Kostenabgrenzung des GKV-Arzneimittelindex und sind nicht mit der Verédnderungsra-
te der gesamten KJ1-Ausgaben gleichzusetzen. Die negative Preiskomponente beschreibt eine Ent-
wicklung, beweist aber nicht deren alleinige Verursachung durch Preisregulierung. Die Mengenkom-
ponente ist keine Obergrenze des Praventionspotenzials: Pravention kann Mengen, Behandlungs-
struktur, Preise und den langfristigen Bedarf gleichzeitig verandern.

Wirkung der Pravention auf die Mengenkomponente

Uber die Mengenkomponente hangen Arzneimittelausgaben und Pravention systematisch zusammen.
Die verordnete Menge folgt der Zahl behandlungsbediirftiger Personen und der Dauer ihrer Behand-
lung; beide lassen sich nach Einflussfaktoren aufgliedern (Abbildung 6). Diese Faktoren Uberschnei-
den sich teilweise und ergeben zusammen keine vollstandige Zerlegung.

Demografisch bedingter Anteil. Die Alterung der Bevolkerung erhdht die Pravalenz chronischer Er-
krankungen auch bei unveranderten altersspezifischen Risiken.

Anteil aus verbesserter Erkennung und leitliniengerechter Versorgung. In einer steigenden Verord-
nungsmenge kann sich der Abbau bestehender Unterversorgung abbilden; bei praventiv wirksamen
Arzneimitteln ist ein Anstieg dieses Anteils bei gesicherter Indikation und angemessenem Verhaltnis
von Gesundheitsgewinn und Kosten erwlinscht, auch wenn er die Ausgaben erhoht.

Anteil aus vermeidbarer Krankheitslast. Erkrankungen, deren Eintritt oder Fortschreiten durch Praven-
tion verhindert oder verzdogert werden kann, erzeugen Arzneimittelverbrauch, der bei wirksamer Pra-
vention entfiele oder spater anfiele.

Anteil aus veranderten Behandlungsschwellen und Indikationen. Revisionen von Leitlinien senken
Zielwerte und erweitern behandlungsbedirftige Gruppen; Zulassungserweiterungen vergréf3ern die
Anwendungsgebiete.

Anteil aus veranderter Diagnostik und Kodierung sowie aus langerer Therapiedauer. Haufigere Diag-
nostik, vollstandigere Kodierung, verbesserte Adharenz und langeres Uberleben unter Therapie erho-
hen die abgegebene Menge, ohne dass sich das zugrunde liegende Risiko andert.

17



DAK AMNOG Report 2026 | Arzneimittelgestutzte Pravention

Abbildung 6 Wirkungswege auf Versorgung und Ausgaben

Arzneimittelpreise, zusatzliche Versorgung und vermiedene Ereignisse sind gemeinsam zu betrachten

Ansatz Unmittelbare Wirkung Mogliche spétere Folge

Unterversorgung bearbeiten Zusatzliche Arzneimittel, Diagnostik und Betreuung ~ Weniger Ereignisse und Folgekosten;
GroRenordnung offen

Verhaltnis- und Programm- oder Regulierungskosten; veranderte Veranderter Behandlungsbedarf und
Verhaltenspravention Risiken Gesundheitsgewinn
Uberversorgung reduzieren Uberpriifung und gegebenenfalls Absetzen Weniger unnétige Behandlung; Schaden und

Nutzen priifen

Preisregulierung Andere Nettokosten je Versorgungseinheit Mégliche Reaktionen bei Angebot und
Verordnungsstruktur

Eigene Darstellung. Richtung und Zeitpunkt der Nettowirkung sind interventionsspezifisch; keine allgemeine Einsparprognose.

Auf den zweiten und den dritten Anteil wirkt die Pravention in entgegengesetzter Richtung: Der Abbau
von Unterversorgung erhoht die verordnete Menge, die Vermeidung von Krankheitslast senkt sie. Wie
beides zusammen wirkt, lasst sich nur fir die einzelne Indikation bestimmen; fir die betrachteten Ver-
sorgungsfelder ist diese Wirkung, wie Kapitel 3.2 zeigt, Uberwiegend nicht beziffert.

Folgerungen fiir die Arzneimittelstrategie

Preisbildung und Versorgungssteuerung sind aufeinander angewiesen. Nutzenbewertung und Erstat-
tungsbetrage betreffen insbesondere neue Arzneimittel; Festbetrdge und Rabattvertrdge pragen gro-
Re Teile des Bestandsmarkts. Impfempfehlungen, Friiherkennungs-Richtlinien und der Leitfaden Pra-
vention verfolgen jeweils andere gesetzliche Aufgaben (Abbildung 7). Ein einheitlicher, alle Leistungen
umfassender Kosten-Nutzwert-MalRstab besteht nicht. Daraus folgt ein Bedarf an transparenterer ver-
gleichender Information, keine generelle Bewertungsfreiheit der Pravention.
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Abbildung 7 Unterschiedliche Instrumente fiir unterschiedliche Aufgaben

Bewertung, Leistungsanspruch und Preisbildung sind institutionell miteinander zu verbinden

Aufgabe Arzneimittelversorgung Weitere Prévention

Nutzenbewertung § 35a SGB V fir neue Wirkstoffe; patientenrelevante STIKO-Evidenzbewertung; G-BA-Verfahren zur
Endpunkte Friherkennung
Qualitdt und Umsetzung Leitlinien, Vertrage, DMP und Qualitatssicherung § 20 Abs. 2 SGB V und Leitfaden mit Zielgruppen-

und Evaluationskriterien

Preis und Finanzierung Erstattungsbetrége, Festbetrdge und Rabatte Gesetzliche Impfstoffabschlége; Forder- und
Leistungsregeln

Gemeinsame Zusatznutzen, Kosten, Zugang und Unsicherheit Gesundheitsgewinn und Ressourcen nachvoliziehbar
Anforderung transparent darstellen zusammenfiihren

Eigene Darstellung. Es besteht kein allgemein verbindlicher Euro-je-QALY-Schwellenwert; Wirtschaftlichkeitsregeln gelten gleichwohl.

Festbetrage, Erstattungsbetrage, Herstellerabschlage und Rabattvertrage beeinflussen die Ausgaben
je abgegebener Einheit und teilweise auch die Verordnungsstruktur. Gruppenrabatte nach § 130e
SGB V kommen hinzu. Pravention verandert die Inanspruchnahme und Zusammensetzung der Ver-
sorgung; die Kosten dieser Veranderungen hangen wiederum von Preisen und Vertragen ab. Eine
vollstandige Trennung beider Wirkungswege ware daher irreflihrend.

Zusatzliche Versorgung mit preisgiinstigen generischen Wirkstoffen kann bei hohem Ausgangsrisiko
wirtschaftlich attraktiv sein. Auch dort sind Umfang, Umsetzungskosten und Nebenwirkungen zu be-
ricksichtigen. Bei geschitzten Lipidsenkern oder neueren Impfstoffen beeinflussen zusatzliche Ab-
schlage die Budgetwirkung. Fur beide Marktsegmente sind Preis- und Versorgungsentscheidungen
deshalb gemeinsam zu betrachten.

Die zeitliche Verteilung bleibt fir die Finanzierung wesentlich: Arzneimittel- und Umsetzungskosten
kénnen sofort anfallen, vermiedene Ereigniskosten friiher oder spater. Eine ausschlie3lich einjahrige
Betrachtung kann langfristig vorteilhafte MaRhahmen unzureichend abbilden. Das rechtfertigt eine
erganzende Mehrjahresanalyse, ersetzt aber keine kurzfristige Finanzierungsentscheidung.

2.3 Ab 2027 dampft ein Abschlag die Preise patentgeschiitzter Impfstoffe

Ab 2027 kommen ein zusatzlicher Abschlag fiir geschiitzte Impfstoffe und ein besonderes Preismora-
torium hinzu. Die Instrumente mindern bei erfiillten Voraussetzungen Nettoausgaben. Die Wirkungen
auf Wettbewerb und Versorgung sind daneben zu beobachten.

Die KJ1 unterscheidet bei Schutzimpfungen Satzungsleistungen (05180), arztliche Honorare (05183),
Impfstoffe (05186), Apothekenleistungen (05189) und Rabatte (05190). 2025 betragen die Impfstoff-
ausgaben vor dem gesonderten Rabattkonto rund 2,97 Milliarden Euro, die arztlichen Honorare rund
435 Millionen Euro und die Satzungsleistungen rund 269 Millionen Euro. Die verbuchten Impfstoffra-
batte belaufen sich auf rund 22 Millionen Euro, das entspricht knapp einem Prozent der Impfstoffaus-
gaben. Die Gesamtsumme einschliellich Apothekenleistungen und Rabatten betragt rund 3,65 Milli-
arden Euro [11]. Wachstum der Satzungsleistungen ist allein noch kein Beleg fiir die Erweiterung des
Angebots; auch Menge, Preis und Abrechnungspraxis wirken auf die Ausgaben.
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Wirkung der bisherigen Instrumente zur Preisbegrenzung bei Impfstoffen

§ 130a Absatz 2 SGB V sieht einen Abschlag gegentiber einem niedrigeren, umsatz- und kaufkraft-
gewichteten Preis in vier europaischen Referenzstaaten vor. Kann der Referenzpreisabschlag nicht
ermittelt werden, verweist die Norm auf den allgemeinen Abschlag nach Absatz 1 Satz 1. Es besteht
daher bereits ein Auffangmechanismus. Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8 Satz 1 SGB V sind fir
Impfstoffe zu Schutzimpfungen nach § 20i SGB V ausgeschlossen. Die niedrige verbuchte Rabattquo-
te allein misst weder die gesamte Preisregulierung noch die Angemessenheit des Preisniveaus.

Die neue Regelung im Einzelnen

Das verklindete BStabG regelt ab 1. Januar 2027 einen zusatzlichen Abschlag von neun Prozent fir
Impfstoffe mit Patent- oder Unterlagenschutz. Rechtsgrundlage ist die Neufassung des § 130a Absatz
2 durch Artikel 1 Nummer 48 Buchstabe b BStabG. Der zusatzliche Abschlag wird sowohl neben dem
Referenzpreisabschlag als auch im Fall seiner Nichtermittelbarkeit neben dem entsprechend anzu-
wendenden Basisabschlag erhoben. Der Regierungsentwurf hatte einen Satz von sieben Prozent vor-
gesehen; die Anhebung auf neun Prozent erfolgte im parlamentarischen Verfahren [16, 26]. Daneben
gewahrt § 130a Absatz 3f vom 1. Januar 2027 bis 31. Dezember 2030 einen Abschlag in Hohe einer
Preiserh6hung gegeniber dem Preisstand vom 1. Juni 2026 und wirkt damit wie ein Preismoratorium;
vorgesehen sind Regeln fiir Neueinflhrungen und eine Anpassung des Referenzpreisstands an den
Verbraucherpreisindex erstmals zum 1. Juli 2028. MafRgeblich sind die jeweiligen Bemessungsgrund-
lagen und Abrechnungsvorschriften. Grundlage ist der verkiindete Gesetzestext; in den konsolidierten
Gesetzesfassungen erscheint der ab 2027 geltende Wortlaut erst mit seinem Inkrafttreten [16].

Fir geschiitzte Impfstoffe betragt der zusatzliche Impfstoffabschlag ab 2027 neun Prozent. Ist der
Referenzpreisabschlag nicht ermittelbar, kommt nach der ausdriicklichen Verweisung des Absatzes 2
der Basisabschlag nach Absatz 1 Satz 1 hinzu. Der zusatzliche Abschlag von 8,5 Prozent nach Ab-
satz 1b ist hiervon zu unterscheiden; er betrifft den dort abgegrenzten Arzneimittelbereich mit den in
Satz 2 genannten Ausnahmen. § 130a Absatz 1c¢ enthalt aulierdem eine Befreiungsregel fiir bestimm-
te neue Wirkstoffe bei einem gesetzlich definierten Anteil klinischer Priifungen in Deutschland. Sie ist
keine pauschale Ausnahme fiir Impfstoffe [16].

Argumente fiir den Abschlag

Die finanzielle Begrindung des zusatzlichen Abschlags lasst sich auf finf Gesichtspunkte stiitzen.
Ihre Reichweite ist jeweils zu begrenzen.

1. Einheitlichere Belastung. Ein zusatzlicher proportionaler Abschlag erfasst geschiitzte Impfstoffe
unabhangig davon, ob der Referenzpreisabschlag greift. Die vom GKV-Spitzenverband berichtete
geringe Zahl rabattierter Pharmazentralnummern beschreibt die Nutzung des Referenzmechanismus;
sie beweist keine allgemeine Regelungsliicke und keine fehlende Anwendung des gesetzlichen Auf-
fangabschlags [27].

2. Eigenstandige Preisregulierung. Die STIKO bewertet Impfstrategien, der G-BA konkretisiert den
Leistungsanspruch; daraus folgt keine Erstattungsbetragsverhandlung nach § 130b SGB V. Der zu-
satzliche Abschlag begrenzt Nettoerlése pauschal. Er ersetzt eine vergleichende wirtschaftliche Be-
wertung einzelner Impfstrategien nicht.

3. Individueller Zugang. Die neue Abschlagsregel andert den Leistungsanspruch und die fehlende
Zuzahlung bei Schutzimpfungen nicht unmittelbar. Daraus folgt jedoch nicht, dass Nachfrage, Verfiig-
barkeit und Zugang vollstandig preisunabhangig waren. Angebotsentscheidungen, Bestellverhalten
und Lieferfahigkeit kbnnen die Versorgung mittelbar beeinflussen.

4. Vergleich der Produktgruppen. Der nominale Abschlagssatz allein beschreibt die Belastung nicht
vollstandig. Zu berlicksichtigen sind Referenzpreisabschlage, Auffangregeln, das Preismoratorium,
Ausnahmen und die jeweiligen Bemessungsgrundlagen. Eine Gleichbehandlung unterschiedlicher
Produktgruppen ist deshalb 6konomisch zu begriinden und nicht aus einem bloften Satzvergleich ab-
zuleiten.
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5. Abgrenzung. Die neue zusatzliche Regel betrifft Impfstoffe mit Patent- oder Unterlagenschutz; arzt-
liche Honorare und sonstige Durchfiihrungskosten werden dadurch nicht gesenkt. lhre Entlastungs-
wirkung hangt vom geschuitzten Umsatzanteil, den Referenzabschlagen und der Preisentwicklung ab.
Eine Multiplikation des gesamten Impfbudgets mit neun Prozent wiirde sie liberschatzen.

Offentliche Ausgabenreihen erlauben keinen durchgangigen Nachweis wiederholter produktspezifi-
scher Preiserhdhungen. Ein Abschlag ist daher als finanzierungs- und preisrechtliches Instrument zu
diskutieren. Ein Fehlverhalten einzelner Hersteller ist damit nicht belegt.

Einwande und ihre Reichweite

Gegen zusatzliche Abschlage sprechen mdégliche Folgen fiir Wettbewerb, Investitionen und Lieferfa-
higkeit. Die vier folgenden Einwande sind flir eine Abwagung relevant; ihre tatsachliche Bedeutung fiir
Deutschland ist empirisch zu priifen.

Marktstruktur und Angebot. Die Impfstoffherstellung ist durch hohe Fixkosten, aufwendige Qualitats-
kontrollen und teilweise wenige Anbieter gepragt [28—30]. Internationale Marktanteile und Anlagenkos-
ten lassen sich nicht unmittelbar in eine deutsche Angebotsreaktion Ubersetzen. Auch ein nationaler
Abschlag kann jedoch Deckungsbeitrage, Markteinfilhrungsreihenfolge oder Lieferentscheidungen
verandern. Wie grof} dieser Effekt ist, ist ohne produktbezogene Daten offen; er ist nicht auf Markte
mit nur einem Anbieter beschrankt.

Innovationsanreize. Theoretische Modelle zeigen Bedingungen, unter denen Hersteller einen geringe-
ren Anteil des gesellschaftlichen Werts eines Praventivums als eines Therapeutikums erlésen kénnen
[31]. Historische US-Daten stitzen zudem einen Zusammenhang zwischen erwarteten Erlésen und
Forschung [32]. Diese Befunde begriinden Aufmerksamkeit flir dynamische Wirkungen, liefern aber
keine Schatzung des Effekts eines deutschen Abschlags. Insbesondere sind Nutzenexterneffekte,
MarktgréRe und die internationale Preisreferenzierung produktspezifisch zu berticksichtigen.

Erfahrungen mit Ausschreibungen. Die Riicknahme von Impfstoffausschreibungen zielte auf Versor-
gungssicherheit [33, 34]. Ausschreibungen mit exklusiver Vergabe und allgemeine gesetzliche Ab-
schlage wirken unterschiedlich: Erstere konzentrieren Absatz, letztere mindern Nettoerlése. Die friihe-
re Erfahrung ist deshalb kein unmittelbarer Wirkungsnachweis fiir den neuen Abschlag. Sie unter-
streicht aber, dass Anbieterzahl, Lieferfahigkeit und Bestellstrukturen gemeinsam beobachtet werden
mussen.

Internationale Referenzierung. Deutschland ist ein wichtiger Referenzmarkt [35]. Ob gesetzliche Ra-
batte auslandische Referenzpreise beeinflussen, hangt von deren Regeln und der Transparenz der
Nettopreise ab. Strategische Reaktionen auf Referenzpreissysteme sind aus anderen Arzneimittel-
markten beschrieben [36]; ihre Ubertragung auf Impfstoffe bleibt eine Hypothese. Ein unveranderter
deutscher Listenpreis schlieft internationale oder inlandische Angebotsreaktionen nicht aus.

Bewertung

Die Evidenz erlaubt keine verlassliche quantitative Prognose. Eine US-Untersuchung findet keinen
statistisch gesicherten eigenstandigen Effekt staatlicher Beschaffung auf Marktaustritte, beschreibt
aber die Bedeutung von Fixkosten und Wettbewerb [37]. Eine Literaturiibersicht zu Beschaffungssys-
temen behandelt Risiken einer starken Preisorientierung [38]. Beide Arbeiten untersuchen andere
Instrumente und Markte als den deutschen zusatzlichen Impfstoffabschlag.

Der zuséatzliche Abschlag kann zur kurzfristigen Ausgabendampfung beitragen, ohne den individuellen
Leistungsanspruch zu verandern. Seine Angemessenheit ist gleichwohl gemeinsam mit Versorgungs-
sicherheit und Innovationsanreizen zu beurteilen. Ein genereller Nachweis fehlender Versorgungsrisi-
ken liegt nicht vor. Fiir den Abschlag auf Preiserh6hungen nach Absatz 3f liegt keine 6ffentliche Zeit-
reihe produktspezifischer Preiserhdhungen vor, die seinen Bedarf belegen oder widerlegen wiirde; er
ist als Vorkehrung gegen kinftige Preissteigerungen zu verstehen und in gleicher Weise zu beobach-
ten. Zu beobachten sind Lieferengpasse, Anbieterzahl, Markteinfiihrungen, Produktabgange und
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Impfquoten. Zustandigkeiten und Datenwege ergeben sich unter anderem aus dem AMG und den
Meldeverfahren des PEI [39, 40].

Ein Monitoring muss auch verzégerte oder unterlassene Markteinfihrungen erfassen. Zulassungssta-
tus und tatsachliche Marktverfligbarkeit sind dabei getrennt zu priifen. Bestehende Zulassungs-, Lie-
ferengpass- und Absatzdaten bilden eine Grundlage; fir Motive von Entscheidungen und erwartete
Liefermengen koénnen zusatzliche Angaben erforderlich sein. Ein beobachteter Engpass lasst sich
ohne Vergleichsanlage nicht kausal dem Abschlag zuschreiben.

2.4 Der Ertrag der Pravention liegt im Gesundheitsgewinn, nicht zwangslaufig in gerin-
geren Ausgaben

Erfolgreiche Pravention kann Kosten einsparen, kostenneutral sein oder zusatzliche Ausgaben verur-
sachen. Langeres Leben kann Uber die Lebenszeit weitere Versorgung auslésen. Welche Konstellati-
on vorliegt, hangt von Intervention, Population, Perspektive und Zeitraum ab.

Warum wirksame Pravention die Ausgaben erhéhen kann

Eine niederlandische Modellierung ab dem 20. Lebensjahr schatzt flir eine gesund lebende Kohorte
hohere medizinische Lebenszeitkosten als flir Kohorten mit Adipositas oder Tabakkonsum, weil die
Lebenserwartung langer ist [9]. Die historischen absoluten Betrage sind keine heutigen deutschen
Kostenwerte. Eine US-Ubersicht zeigt zugleich, dass nur ein Teil praventiver Leistungen Kosten spart
[41]. Fur die Bewertung einer konkreten Intervention bleiben deren zuséatzliche Kosten und Gesund-
heitsgewinne mafgeblich.

Drei Grenzen der Messung

Hinzu kommt, dass der wirtschaftliche Ertrag der Pravention auch dort schwer zu bestimmen ist, wo er
entsteht. Drei Grinde sind dafir mafigeblich.

Kostenabgrenzung. Die Diabetes-Surveillance berichtet fir 2020 direkte, dem Diabetes zugeordnete
Krankheitskosten von 7,4 Milliarden Euro. Daneben nennt sie historische Exzesskostenschatzungen,
die Begleit- und Folgeerkrankungen einbeziehen [42]. Die in der politischen Kommunikation verwen-
deten héheren Gesamtsummen folgen weiteren Abgrenzungen [43]. Solche Werte dirfen weder ad-
diert noch vollstandig als vermeidbar angesetzt werden. Fir eine Intervention ist nur die tatsachlich
beeinflussbare zusatzliche Kostenkomponente relevant.

Die Datenlage trennt die Wirkung auf die Arzneimittelausgaben nicht aus. Gesundheitsdkonomische
Evaluationen praventiver Malnahmen weisen (iberwiegend die Gesamtkosten der Versorgung aus;
der Anteil, der auf Arzneimittel entfallt, wird selten getrennt berichtet. Von der Wirkung auf die Ge-
samtkosten lasst sich methodisch nicht auf das Arzneimittelbudget schlielden. Dass auch die publizier-
ten Analysen diese Trennung nicht leisten, zeigt Kapitel 3.2.

Diskontierung. Das IQWiG beschreibt fir gesundheitsékonomische Bewertungen grundsétzlich eine
jahrliche Diskontierung von Kosten und Effekten sowie Sensitivitatsanalysen [44]. Bei drei Prozent
wird ein Effekt in zwanzig Jahren mit rund 55 Prozent angesetzt. Das betrifft spate Effekte jeder Inter-
vention. Unterschiedliche Diskontsatze fiir Kosten und Gesundheit sind methodisch diskutiert, bendti-
gen aber eine begriindete, vorab festgelegte Anwendung [45]. Aus der zeitlichen Abwertung allein
folgt keine unzulassige Benachteiligung von Pravention.

Folgerung

Pravention ist danach anhand ihrer zusatzlichen Gesundheitswirkungen, Kosten und Umsetzbarkeit
zu beurteilen. Einsparungen sind gesondert nach Perspektive und Zeitraum auszuweisen. QALYs
kdnnen die Vergleichbarkeit erganzen; patientenrelevante Einzelendpunkte, Schaden und Verteilung
bleiben sichtbar. R2 schlagt vor, die daflir erforderliche 6konomische Evidenz gezielt weiterzuentwi-
ckeln.
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3 Leistung und Kosten praventiv wirksamer Arzneimittel

3.1 Versorgungsliicken bei etablierten praventiven Arzneimitteln

Deutsche Studien dokumentieren Defizite bei der Nutzung und Fortfihrung etablierter praventiver
Therapien. Dass dabei preisgiinstige Wirkstoffe verfiigbar sind, begtinstigt die Wirtschaftlichkeit einer
gezielten Verbesserung der Versorgung, belegt sie aber nicht. Die Gro3e des gesamten Praventions-
potenzials im Generikamarkt und die relative Bedeutung seiner Ursachen sind damit noch nicht quan-
tifiziert.

Die Rolle eines Arzneimittels hangt von Ziel, Indikation und Vorgeschichte ab. Statine kdnnen dem
ersten oder einem weiteren kardiovaskularen Ereignis vorbeugen. Antikoagulation bei Vorhofflimmern
ist vor dem ersten Schlaganfall Primarpravention dieses Ereignisses, nach einem Schlaganfall Sekun-
darpravention. Die Behandlung einer bereits bestehenden Grunderkrankung kann zugleich Folgeer-
krankungen verhindern. Tabelle 2 ordnet typische Anwendungen ein; sie ersetzt keine indikationsbe-
zogene Leitlinie.

Praventions-

Beispiel Arzneimittel oder Ansatz

Voraussetzungen und Grenzen
bezug

Erstes  kardi- .. . . . Absolutes Risiko, Nutzen und Schaden
N Erhohtes kardiovas- Statine, gegebenenfalls weite- . """ ] ) . .
ovaskulares - - . individuell abwagen; ASS nicht routine-
Lo kulares Risiko re Lipidsenker P -
Ereignis maRig zur Primarpravention
Weiteres kar- Nach Infarkt oder Lipidsenker und indikations- _— S
. . . . . . Ereignisursache, Kontraindikationen und
diovaskulares  ischdmischem bezogene antithrombotische e
L : aktuelle Leitlinie beachten
Ereignis Schlaganfall Therapie
Erster oder . . .
erneuter Vorhofflimmern Orale Antikoagulation R|S|koabhang|ge. Ind|.I.<at|o.n, _Blutungen
und korrekte Dosis berticksichtigen
Schlaganfall
Verhltung von Alters- und indikati- Impfstoffe nach STIKO und Produkt, Alter und Risikogruppe nach
. onsbezogene  Imp- . s
Infektionen fungen Schutzimpfungs-Richtlinie aktueller Empfehlung
Erste oder Hohes Frakturrisiko,

erneute Frak-
tur

Kardiorenale
Folgeereignis-
se

Behandlungs-
bedingte Risi-
ken

auch unter Glukokor-
tikoiden

Diabetes und weitere
Hochrisikokonstella-
tionen

Multimedikation und
Immunsuppression

Indikationsbezogene Osteo-

porosetherapie

Wirkstoffe mit fur die konkrete

Population  belegter End-
punktwirkung
Medikationspriifung oder

gezielte Prophylaxe

Frakturrisiko, Vortherapie, Dauer und

sichere Beendigung beachten

Nicht allein aus der ATC-Gruppe auf Nut-
zen schlieRen

Indikation prifen; potenziell inadaquate
Medikation ist zunachst ein Prifhinweis

Tabelle 2 Beispiele praventiver Arzneimittelanwendungen. Die Praventionsstufe bezieht sich auf das zu verhindernde Ereignis
und ist nicht allein aus der Diagnose abzuleiten. Empfehlungen hangen unter anderem von Risiko, Kontraindikationen, Le-
bensqualitat und Patientenpraferenz ab. Eigene Darstellung nach den im Bericht zitierten Leitlinien und Empfehlungen.

Besonders belastbar ist die Endpunktevidenz fiir ausgewahlte kardiovaskulare Indikationen. Daraus
folgt keine Uberlegenheit einer Praventionsstufe insgesamt. Bei Primarpravention bestimmt das abso-
lute Risiko die Nutzen-Schaden-Bilanz wesentlich mit. Risikomodelle sind populationsbezogen zu va-
lidieren [47]. Eine Uberpriifung unnétiger Medikation ist in samtlichen Préaventionsstufen relevant.
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Die dokumentierten Versorgungsliicken

Fir mehrere praventive Anwendungsfelder ist beziffert, wie weit die tatsachliche Versorgung hinter der
leitlinienbasierten Empfehlung zuriickbleibt (Abbildung 8).

Abbildung 8 Ausgewahlte Versorgungskennzahlen

Unterschiedliche Populationen und Zeitraume; keine gemeinsame Versorgungsliickenquote

LDL-Ziel erreicht, SANTORINI Deutschland

o
Ausgewahlte Hoch- und Héchstrisikopopulation [49] 21,4%

Statintherapie beendet nach Studiendefinition

EinschlieRlich Unterbrechungen tiber 90 Tage [50] 48,8 %

Antikoagulation vor VHF-assoziiertem Hirninfarkt

Ereigniskohorte 2018, keine allgemeine VHF-Quote [53] 50,6 %

Influenzaimpfung ab 60 Jahren

Saison 2024/25; europaische Zielmarke 75 Prozent [55, 56] 34 %

Pneumokokken-Standardimpfung 60 bis 69 Jahre

Ohne impfrelevante Grunderkrankung, Q1 2025 [55] 21%

Quellen [49, 50, 53, 55, 56]. Die Balken haben unterschiedliche medizinische Bedeutung; 100 Prozent ist kein einheitliches Therapieziel.

Lipidsenkung. Die deutsche DA-VINCI-Teilstichprobe und das SANTORINI-Register zeigen eine ge-
ringe Erreichung der 2019 definierten LDL-Ziele [48, 49]. In SANTORINI verfehlten 78,6 Prozent der
2.086 deutschen Teilnehmenden ihre Ziele; 20,6 Prozent erhielten keine lipidsenkende Therapie. Die-
se selektierten klinischen Populationen sind keine Zufallsstichproben der GKV. Eine Routinedatenana-
lyse 2016 bis 2022 berichtet eine Statinmonotherapie bei 96,3 Prozent der ersten lipidsenkenden Ver-
ordnungen; 17,4 Prozent aller ersten Verordnungen waren von einer spateren Therapiemodifikation
gefolgt [50]. Modifikation umfasst nicht ausschlieBlich Intensivierung. Fir heutige Entscheidungen ist
die Leitlinienaktualisierung 2025 zusatzlich zu bericksichtigen [113].

Persistenz und Adharenz. In der Routinedatenanalyse wurden 48,8 Prozent der ersten Statinverord-
nungen als Therapieende nach Studiendefinition eingestuft [50]. Die Definition umfasst auch Wieder-
aufnahme nach Unterbrechungen von mehr als 90 Tagen; solche Unterbrechungen erklaren einen
wesentlichen Teil des Befunds. Die Zahl ist daher weder eine jahrliche Abbruchquote noch der Anteil
dauerhaft unbehandelter Personen. Griinde und medizinische Angemessenheit bleiben ohne klinische
Daten offen. Eine Metaanalyse verbindet gute Adharenz mit geringeren Ereignis- und Mortalitatsrisi-
ken [51]; wegen beobachtender Studiendesigns kénnen Gesundheitsverhalten und Versorgungszu-
gang diese Assoziationen mitbestimmen.

Orale Antikoagulation. Im regionalen ARENA-Register wurden 93,1 Prozent der Personen mit Klasse-
I-Indikation antikoaguliert; bei einem Teil war die Dosierung nicht leitliniengerecht [52]. Eine GKV-
Auswertung berichtet fliir Personen mit einem vorhofflimmerassoziierten Hirninfarkt 2018, dass nur
60,1 Prozent zuvor eine dokumentierte Vorhofflimmerdiagnose hatten; von diesen waren 50,6 Prozent
vor dem Ereignis antikoaguliert [53]. Diese nach einem Ereignis ausgewahlte Population ist nicht mit
allen Personen mit Vorhofflimmern gleichzusetzen. Die Zahl belegt daher keine bundesweite Unter-
versorgungsquote von 49,4 Prozent. Wirkstoffbezogene Persistenzschatzungen erganzen den Be-
fund, verwenden aber eigene Zeitfenster und Definitionen [54].

Schutzimpfungen. Das RKI berichtet fiir Personen ab 60 Jahren in der Saison 2024/25 eine erfasste
Influenzaimpfquote von rund 34 Prozent; die EU-Zielmarke fir altere Menschen betragt 75 Prozent
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[55, 56]. Impfungen aulRerhalb erfasster Abrechnungssysteme kdnnen unterreprasentiert sein. Fir die
Pneumokokken-Standardimpfung lag die kumulierte Quote der 60- bis 69-Jahrigen ohne impfrelevante
Grunderkrankung im ersten Quartal 2025 bei rund 21 Prozent [55]. Jahrliche Inanspruchnahme und
kumulierter Impfstatus beantworten unterschiedliche Fragen. Die historischen Werte von 4,14 Prozent
jahrlicher Inanspruchnahme bei 60- bis 67-Jahrigen beziehungsweise 17 Prozent kumuliert bei 60- bis
74-Jahrigen sind deshalb keine unmittelbar vergleichbaren alternativen Schatzungen [57, 58].

Potenziell inadaquate Medikation. PRISCUS 2.0 identifiziert Wirkstoffe, deren Einsatz bei alteren
Menschen besondere Vorsicht oder Alternativenpriifung verlangt [59, 60]. Eine Listenverordnung ist
ein Prufhinweis und kein alleiniger Nachweis fehlerhafter Versorgung. Pravalenzschatzungen hangen
von Population, Beobachtungszeit und der Umsetzung dosis- oder dauerabhangiger Kriterien ab.

Leitlinien als Ansatzpunkt der Steuerung

Wie die Beispiele in Tabelle 2 erkennen lassen, setzt eine praventionsorientierte Arzneimitteltherapie
nicht zwangslaufig einen héheren Arzneimittelverbrauch voraus. Steuerung bedeutet hier die Ausrich-
tung der Arzneimitteltherapie am individuellen Risiko und am erwartbaren praventiven Nutzen. Die
Leitlinien geben dafiir eine Orientierung, indem sie Therapieschwellen festlegen, die behandlungsbe-
durftigen Risikoprofile beschreiben und Behandlungsziele, Arzneimitteltherapie und nichtmedikamen-
tdse Mallnahmen zu einem Gesamtkonzept zusammenfligen. Was dieser Ansatz erbringt, hangt al-
lerdings von seiner Umsetzung im Versorgungsalltag ab. Zu berilicksichtigen ist, dass die Verfligbar-
keit praventiv nutzbarer Arzneimittel die Versorgung allein noch nicht verbessert. Vielmehr ist voraus-
gesetzt, dass Personen mit entsprechenden Risiken identifizierbar sind, Arzneimittel leitliniengerecht
verordnet werden und eine ausreichende Adharenz erreicht wird; strukturierte Behandlungsprogram-
me konnen dafir einen Rahmen bieten; ihre zusatzliche Wirkung ist indikationsbezogen zu belegen.

Fir einen Teil der dokumentierten Defizite stehen giinstige Arzneimittel bereit. Offentliche Preisiiber-
sichten nennen flr Statine und Ezetimib jahrliche GréRenordnungen im zwei- bis niedrigen dreistelli-
gen Eurobereich. Seit 2025 sind generische Rivaroxabanprodukte verfiigbar; eine regionale Ubersicht
mit Preisstand Januar 2026 nennt fiir eine bestimmte Dosierung rund 0,20 Euro je Tag, entsprechend
rund 73 Euro fir 365 Tage [61-64]. Die Betrage sind dosis-, packungs- und stichtagsabhangige Orien-
tierungswerte. Sie enthalten weder alle Umsetzungskosten noch zwingend die vertraulichen Rabatte
einer Kasse. Sie sind kein pauschaler Preis einer verbesserten Praventionsversorgung.

Bei einzelnen Hochrisikokonstellationen reicht die maximal vertragliche Basistherapie nicht aus. Als
zusatzliche Optionen kommen unter anderem Alirocumab, Evolocumab, Inclisiran und Bempedoinsau-
re infrage. Mechanismus, Endpunktevidenz, Anwendung und Verordnungsvoraussetzungen unter-
scheiden sich. Offentliche Preisiibersichten nennen jahrliche GréRenordnungen von rund 1.000 bis
rund 5.300 Euro, abhangig von Produkt, Dosierung und Stichtag [61]. Diese Werte sind keine einheit-
lichen aktuellen Kassennettopreise. Fur die Behandlung sind die aktualisierten Leitlinien und gelten-
den Verordnungseinschrankungen maRgeblich [62, 65, 113].

Die Arzneimittel-Richtlinie enthalt indikationsbezogene Einschrankungen flr Lipidsenker, darunter
besondere Regeln fiir Inclisiran [62, 65]. Mit dem BStabG wurde § 130e SGB V neu gefasst; er erlaubt
bis Ende 2030 Rabattvertrage fiir patentgeschiitzte Wirkstoffe mit therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung in fiinf abschlielend benannten Gruppen, darunter PCSK9-Inhibitoren. Die Norm sieht eine me-
dizinisch begriindete Einzelfallausnahme vor und verlangt bis Juli 2030 einen Bericht zu Qualitat,
Wirtschaftlichkeit und Ausgaben. Gruppenbildung, Fortfiihrung laufender Behandlungen und Umset-
zung der Ausnahmen sind versorgungsrelevant; ein ausschlief3lich preisbezogener Erfolg genlgt
nicht.

Eine Simulation auf deutschen Praxisdaten zeigt, wie die Therapiesequenz den Bedarf an zusatzli-
chen Lipidsenkern verandern kann. Unter der Modellannahme einer bereits maximal vertraglichen
Statintherapie steigt die LDL-Zielwerterreichung durch Ezetimib von 11,2 auf 33,1 Prozent und nach
Bempedoinsaure auf 61,9 Prozent. Bei Nichterreichen des Ziels wird Bempedoinsaure im Modell be-
endet und durch einen PCSK9-Hemmer ersetzt. Die abschlieRende Zielwerterreichung liegt mit 97,7
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beziehungsweise 97,6 Prozent in beiden Sequenzen ahnlich; der modellierte PCSK9-Bedarf betragt
37,8 statt 66,6 Prozent [66]. Klinische und 6konomische Grenzen werden in Kapitel 3.2 erlautert.

Deeskalation als Teil der leitliniengerechten Therapie

Eine leitliniengerechte Arzneimittelversorgung in der Pravention behebt nicht nur die Unterversorgung,
sondern tragt zugleich zur Vermeidung von Uberversorgung bei. Bei der strukturierten Deeskalation
werden nicht mehr indizierte oder potenziell schadliche Arzneimittel Uberprift und gegebenenfalls
reduziert oder abgesetzt. Aufgegriffen wird dieser Ansatz in der S3-Leitlinie Multimedikation [67] und
in der S2e-Leitlinie Schutz vor Uber- und Unterversorgung [68]. Eine an der Prévention ausgerichtete
Verordnung bedeutet danach weder pauschal mehr noch pauschal weniger Arzneimittel, sondern ih-
ren konsequenten Einsatz dort, wo der praventive Nutzen wegen des individuellen Risikos besonders
hoch ist.

Deprescribing kann unnétige Arzneimittel reduzieren, verursacht aber selbst Aufwand. In der OPE-
RAM-Studie mit 2.008 alteren multimorbiden Personen verbesserte die Intervention die Verordnungs-
qualitat; ein statistisch gesicherter Vorteil beim primaren Endpunkt arzneimittelbedingter Kranken-
hausaufnahme zeigte sich nicht [69]. Ubersichtsarbeiten berichten heterogene Auswirkungen auf pati-
entenrelevante Endpunkte [70]. Einsparungen und klinischer Nutzen sind daher getrennt zu untersu-
chen.

Instrumente zur Identifikation und Ansprache

§ 25b SGB V erlaubt seit 2024 datengestitzte Hinweise zum Gesundheitsschutz fiir die gesetzlich
genannten Zwecke, darunter die Erkennung von Impfindikationen und schwerwiegenden Gesund-
heitsgefahrdungen [71, 109]. Daraus folgt keine allgemeine Befugnis, jede mdégliche Unterversorgung
zu identifizieren und Versicherte zur Arzneimitteltherapie aufzufordern. Eignung, Erforderlichkeit,
Zweckbindung und die besonderen Verfahrenspflichten sind flir jedes Vorhaben zu priifen. § 68b SGB
V betrifft daneben Versorgungsinnovationen unter eigenen Voraussetzungen [72].

Die DAK-Gesundheit berichtete ber eine Kampagne mit 99.398 Anschreiben an Versicherte mit
Asthma oder COPD und fehlender dokumentierter Pneumokokkenimpfung. Von August bis Dezember
2024 wurden 5.454 Impfungen zugeordnet, entsprechend rund 5,5 Prozent der Angeschriebenen [73].
Das ist eine beobachtete Impfquote nach Ansprache, keine kausale Erfolgs- oder zusatzliche An-
sprechquote. Ohne Kontrollgruppe ist unbekannt, wie viele Impfungen auch ohne Anschreiben erfolgt
waren. Die Angabe stammt aus einer Projektberichterstattung und nicht aus einer kontrollierten, be-
gutachteten Evaluation.

Zielgruppe Offentlich berichtetes Ergebnis

Asthma oder COPD; Postalische 99.398 Anschreiben; 5.454 zugeordnete Imp-

fehlende  dokumentierte - fungen August-Dezember 2024; ohne kausa-
: Information .

Pneumokokkenimpfung len Kontrollvergleich

DAK Immuncheck
2024 [73]

Information der
Sorgeberechtig-
ten

Kinder und Jugendliche
mit moéglicher Impfliicke

Keine kontrollierte projektspezifische Effekt-

HPV-Erinnerung [74] zahl im herangezogenen Bericht

Ubertragbarkeit und Rechtsgrundlage je Vor-
haben prifen; keine gemeinsame Erfolgsquo-
te

Weitere datenge- Gesetzlich erfasste Ge- Projektbezoge-
stitzte Hinweise [73] sundheitsrisiken ne Ansprache

Tabelle 3 Offentlich berichtete Beispiele datengestiitzter Versicherteninformation. Angaben zur Rechtsgrundlage und Evalua-
tion sind nach dem jeweiligen Projektstand zu prifen. Fehlende verdffentlichte Ergebniszahlen sind kein Beleg fehlender
Wirkung. Eigene Zusammenstellung; [73, 74].

3.2 Die publizierte Evidenz zur SchlieBung der Liicken ist unvollstandig

In der orientierend recherchierten Literatur wurde fiir keines der drei Felder eine vollstandig vergleich-
bare deutsche Evaluation des gezielten Abbaus von Unterversorgung einschlief3lich Umsetzungskos-
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ten identifiziert. Dies ist ein Befund dieser Recherche und kein Nachweis, dass entsprechende Unter-
suchungen generell nicht existieren.

Die folgenden Studien liefern Hinweise zu zusatzlichen Behandlungen, vermiedenen Ereignissen und
Kosten. Sie unterscheiden sich in Population, Vergleich, Modell und Preisstand. lhre Ergebnisse sind
daher jeweils im eigenen Bezugsrahmen darzustellen. Eine gemeinsame Potenzialzahl wird daraus
nicht gebildet.

Grenzen einer einfachen Uberschlagsrechnung

Eine Uberschlagsrechnung kann eine erste GroRenordnung liefern, benétigt aber mindestens die Ziel-
population, den zuséatzlich erreichbaren Anteil, das Ausgangsrisiko, die absolute Wirkung und die rele-
vanten Kosten. Sie ersetzt kein entscheidungsgeeignetes Modell. Die folgenden finf Aspekte bestim-
men, welche Vertiefung erforderlich ist; ihre Bedeutung unterscheidet sich zwischen Impfungen und
nicht Ubertragbaren Erkrankungen [75, 76].

1. Indirekte Effekte. Impfungen kdnnen je nach Erreger und Produkt auch Infektionen bei nicht geimpf-
ten Personen vermindern. Eine deutsche herstellerfinanzierte Analyse zu zwei Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffen bei Sauglingen berichtet im Kohortenmodell 6.280 Euro je zusatzlichem QALY
und im populationsbezogenen Modell ein kostensparendes Ergebnis [77]. Die Modelle unterscheiden
sich in der Abbildung der Population und indirekter Wirkungen. Der Vergleich zeigt die Sensitivitat
gegenluber dem Modellansatz; er isoliert nicht den kausalen Effekt einer einzigen Annahme.

2. Schweregradverteilung. Vermiedene Krankenhausaufnahmen unterscheiden sich in ihrem Res-
sourcenverbrauch erheblich. In der Saison 2024/25 wurden 17 Prozent der 60- bis 79-jahrigen und 10
Prozent der Uber 80-jahrigen Patientinnen und Patienten mit schwerer akuter Atemwegserkrankung
intensivmedizinisch behandelt [78]. In einer Rechnung mit durchschnittlichen Fallkosten wird diese
Verteilung nicht abgebildet. Fir Deutschland fehlen zudem sowohl eine influenzaspezifische Beat-
mungsrate fir die Altersgruppe ab 60 Jahren als auch eine gesonderte Kostenangabe fiir den inten-
sivmedizinisch behandelten Influenzafall.

3. Umfang der Kosten und Wirkungen. Ambulante Behandlungen, Arzneimittel, Folgeereignisse und
Pflegebedarf kdnnen zur Krankheitslast beitragen [79]. Fir die konkrete Mal3nahme ist zu prifen, wel-
che GroéRen bereits erfasst sind und welche zusatzlichen Daten bendtigt werden. Die 6konomisch
wichtigste ausgelassene Folge lasst sich ohne Vergleichsrechnung nicht bestimmen.

4. Heterogenitat und konkurrierende Risiken. Die Markov-Annahme betrifft Modelle, in denen die Zu-
kunft bedingt auf den aktuellen Zustand unabhangig vom frilheren Verlauf ist. Sie gilt nicht unter-
schiedslos fiir alle Kohorten- oder Zustandsiibergangsmodelle. Tunnelzustande, zeitabhangige Uber-
gange, Semi-Markov-Modelle oder Mikrosimulationen kénnen relevante Vorgeschichte abbilden. Mo-
dellwahl und Zustandsstruktur missen zur Fragestellung passen [80].

5. Zeithorizont und Diskontierung. Die Wirkung einer praventiven Malknahme reicht tiber den Betrach-
tungszeitraum hinaus. Ein auf wenige Jahre begrenzter Horizont unterschatzt daher den Nutzen, wah-
rend ein Lebenszeithorizont Annahmen Uber Zeitrdume erfordert, fiir die keine Daten vorliegen. Wie
sich die Diskontierung auf praventive Mal3nhahmen auswirkt, ist in Kapitel 2.4 beschrieben.

Die Richtung einer Verzerrung ist nicht allgemein vorgegeben. Ein zu kurzer Horizont kann spate Vor-
teile auslassen, fehlende Nebenwirkungen kénnen den Nutzen (berschatzen, und unbericksichtigte
konkurrierende Risiken kdnnen vermeidbare Ereignisse Gberzeichnen. Umfang und Unsicherheit sind
deshalb anhand transparenter Szenarien auszuweisen.

Lipidsenkung in der Sekundarpravention

Fir die Frage, wie sich die LDL-Zielwerte haufiger erreichen lassen, liegt eine deutsche Simulations-
studie vor. Grundlage sind ambulante Praxisdaten von 105.577 Personen mit hohem und sehr hohem
kardiovaskularem Risiko; die Zielwerte folgen der Leitlinie der Europaischen Gesellschaft flir Kardiolo-
gie und der European Atherosclerosis Society von 2019 [66].
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Die Simulation erganzt die bestehende Therapie um Ezetimib und anschlielRend entweder Bempe-
doinsaure oder direkt einen PCSK9-Hemmer. Eine weitere Statinintensivierung wird nicht simuliert;
maximal vertragliche Dosierung wird vorausgesetzt. In der Bempedoinsdure-Sequenz wird diese bei
Nichterreichen des Ziels beendet und durch einen PCSK9-Hemmer ersetzt. Die abschlieRende Ziel-
werterreichung betragt 97,7 gegentber 97,6 Prozent. Der Bedarf an PCSK9-Hemmern unterscheidet
sich dagegen deutlich. Die Kosten beruhen auf Apothekenverkaufspreisen vom Januar 2022; sie sind
keine aktuellen GKV-Nettokosten [66].

Fir eine Million modelliert Behandelte werden jahrlich 6.148 beziehungsweise 7.939 zusatzlich ver-
miedene erste schwere kardiovaskulare Ereignisse gegentber Statin und Ezetimib ausgewiesen. Die
zusatzlichen Arzneimittelkosten je vermiedenem ersten Ereignis betragen 397.838 beziehungsweise
480.900 Euro [66]. Diese Ereignisse wurden nicht als Therapieeffekt beobachtet, sondern aus der
LDL-Senkung und einer angenommenen Risikoreduktion abgeleitet. Die Einjahresdarstellung ist keine
vollstdndige Kosten-Nutzwert-Analyse.

Die gestufte Sequenz reduziert im Modell den PCSK9-Bedarf und die Arzneimittelkosten, vermeidet
aber wegen der geringeren zusatzlichen LDL-Senkung weniger Ereignisse. Ahnliche Zielwerterrei-
chung ist somit nicht gleichbedeutend mit identischem klinischem Nutzen. Fir eine Erstattungs- oder
Priorisierungsentscheidung waren patientenrelevante Langzeiteffekte, Nebenwirkungen, aktuelle Net-
tokosten und Unsicherheit einzubeziehen.

Die Arbeit wurde durch den européischen Anbieter von Bempedoinsaure unterstitzt; Unternehmens-
mitarbeitende sind an der Autorenschaft beteiligt. Diese Interessenlage ist offenzulegen, ohne das
Ergebnis allein deshalb zu verwerfen. Weitere Grenzen sind die angenommene maximale Statinthe-
rapie, die Ubertragung von Risikoreduktionen aus Statinstudien auf andere Wirkstoffe, fehlende QA-
LYs und die modellierte Therapiefortflihrung. Ein nachtraglicher pauschaler Abschlag anhand einer
Abbruchquote aus einer anderen Kohorte ware methodisch nicht zulassig [50, 66].

Diese Betrage lassen sich ohne Umrechnung in qualitatskorrigierte Lebensjahre und ohne einen Ver-
gleichsmalstab nicht bewerten. Ein Vergleich allein mit den direkten Behandlungskosten eines Herz-
infarkts, die fiir Deutschland im ersten Jahr auf 13.800 bis 14.800 Euro beziffert werden (Preisstand
2014) [81], ware der in Kapitel 1.1 zurlickgewiesene Selbstfinanzierungstest: Er setzt den vermiede-
nen Gesundheitsverlust auf null. Aussagekraftig ist an den Zahlen etwas anderes, namlich die Zu-
sammensetzung der erforderlichen Therapie. Ein erheblicher Teil der Hochrisikogruppe erreicht die
Zielwerte der Leitlinie von 2019 nur mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Jahrestherapiekosten
zwischen rund 1.000 und rund 5.300 Euro liegen [61]. Dass fur die in Kapitel 3.1 dokumentierten Defi-
zite Uberwiegend generikafahige Wirkstoffe bereitstehen, gilt demnach fir den Umfang der Unterver-
sorgung, nicht fir die vollstdndige SchlieBung bis zum Zielwert.

Gestltzt wird diese Unterscheidung durch eine deutsche Kosten-Nutzwert-Analyse einzelner Lip-
idsenker, die Ezetimib in der Sekundarpravention als dominante Strategie ausweist, also als wirksa-
mer und zugleich kostensparend. Die Kosten je gewonnenem qualitatskorrigierten Lebensjahr werden
darin far Alirocumab auf rund 100.500 Euro und flir Evolocumab auf rund 114.600 Euro beziffert [82].
Eine Herstellerfinanzierung weist diese Arbeit nicht aus; modelliert werden allerdings einzelne Wirk-
stoffe und nicht die SchlieRung einer Versorgungsliicke.

Der 6konomisch naheliegende Ansatz besteht darin, zunachst Indikation, vertragliche Basistherapie
und Therapiefortfihrung zu sichern. Welche Personen dariber hinaus geschitzte Wirkstoffe benoti-
gen, verlangt klinische Informationen. Routinedaten kénnen Verordnungen und Abgaben abbilden;
ohne LDL-Werte und dokumentierte Unvertraglichkeit kbnnen sie den verbleibenden Eskalationsbe-
darf nicht vollstéandig bestimmen.

Die Simulation stiitzt die Priifung wirtschaftlicher Therapiesequenzen unter ihren Annahmen. Sie be-
grindet weder eine starre Reihenfolge flr jede Patientin und jeden Patienten noch die pauschale
Aussage, der grofdte Teil der Liicke sei generisch zu schlieRen. Leitlinien, Fachinformationen und die
geltenden Verordnungseinschrankungen der Arzneimittel-Richtlinie bleiben zu beachten.
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Orale Antikoagulation bei Vorhofflimmern

Fir die gezielte Verbesserung der Behandlung bei bereits diagnostiziertem Vorhofflimmern wurde in
der Recherche keine vollstdndige deutsche Gesamtevaluation identifiziert. Wirkstoffvergleiche und
Screeningmodelle liefern erganzende Informationen, beantworten aber andere Fragen.

Screeningmodelle untersuchen eine andere Intervention: zusatzliche Erkennung von Vorhofflimmern
mit anschlieRender Behandlung. Ein europaisches Modell weist fiir Deutschland langfristig glinstige
Ergebnisse aus [83]. Ein deutsches smartphonebezogenes Modell schatzt bei 10.000 75-jahrigen
Versicherten Uber die verbleibende Lebenszeit 60 vermiedene Schlaganfalle [84]. Die Kostenrech-
nung berlcksichtigt auch RSA-Effekte; sie darf deshalb nicht unverandert als Entlastung des gesam-
ten GKV-Systems gelesen werden. Eine weitere europaische Budgetanalyse beschreibt zunachst
zusatzliche Aufwande [85]. Unterschiede in Screeningfrequenz, Anschlussbehandlung, Perspektive
und Kostenbasis verhindern eine unmittelbare Zusammenrechnung.

Diese Screeningmodelle illustrieren, dass anfangliche Mehrausgaben und langfristige Kosteneffektivi-
tat zusammen auftreten kénnen. Ihr Verlauf Iasst sich nicht unverandert auf eine bessere Antikoagula-
tion bei bereits diagnostiziertem Vorhofflimmern Ubertragen. Bei hohem Ausgangsrisiko kdnnen Er-
eignisse friih vermieden werden; wann dies zusatzliche Versorgungskosten ausgleicht, bleibt interven-
tionsspezifisch.

Eine deutsche Beobachtungsanalyse mit 601.261 Personen mit Vorhoffimmern berichtet 2011 bis
2016 eine steigende Antikoagulationsquote und eine sinkende Schlaganfallinzidenz [86]. Eine engli-
sche Auswertung zeigt eine entsprechende zeitliche Assoziation [87]. Diese Entwicklungen sind mit
einem Nutzen verbesserter Antikoagulation vereinbar; sie quantifizieren aber ohne zusatzliche Identi-
fikationsannahmen nicht den kausalen Effekt einer um einen Prozentpunkt erhdhten Versorgungsquo-
te.

Schutzimpfungen bei Personen ab 60 Jahren

Ein deutsches Transmissions- und Budgetmodell untersucht flir die Saison 2019/20 zusatzliche In-
fluenzaimpfungen bei Personen ab 60 Jahren [88]. Es vergleicht unter anderem Standarddosis bei 75
Prozent Impfquote mit Standard- beziehungsweise Hochdosis bei der damaligen Quote. Die Ergeb-
nisse gelten fur die modellierte Saison, Impfstoffkonstellation und Preisbasis. Sie sind keine Prognose
fir 2026/27 oder eine Empfehlung, von der aktuellen STIKO-Empfehlung abzuweichen.

Rechnerisch werden beim Anstieg der Quote auf 75 Prozent mit Standarddosis gegeniiber dem Stan-
darddosis-Ausgangsszenario rund 1,57 Millionen Infektionen zusatzlich vermieden. Die GKV-
Ausgaben steigen um rund 121 Millionen Euro. Diese Differenzen ergeben sich aus den veréffentlich-
ten Szenarien; ein QALY-Ergebnis und samtliche Kosten zur tatséchlichen Erh6hung der Quote sind
nicht enthalten [88].

Gegenuber dem Hochdosis-Szenario bei damaliger Impfquote weist die Standarddosis bei 75 Prozent
Quote rund 1,29 Millionen weniger Infektionen und rund 103 Millionen Euro geringere GKV-Kosten
aus [88]. Dies zeigt die mdgliche Bedeutung der Reichweite. Es beweist keine generelle Uberlegen-
heit einer Impfstoffstrategie. Aktuelle Produkte, STIKO-Empfehlungen, randomisierte Vergleichsdaten
und die Kosten einer hoheren Inanspruchnahme sind fiir eine heutige Entscheidung neu zu berick-
sichtigen [55, 110].

Fir die Pneumokokkenimpfung hat das Robert Koch-Institut einen Projektbericht vorgelegt, der 6ffent-
lich finanziert ist und auf einem dynamischen Transmissionsmodell beruht. Darin werden die verfligba-
ren Impfstrategien verglichen; neben vermiedenen Hospitalisierungen und Todesféllen werden auch
die Kosten je verhinderter Hospitalisierung und je gewonnenem qualitatskorrigierten Lebensjahr aus-
gewiesen. Auf ihm beruht die seit 2023 geltende Empfehlung der Standigen Impfkommission fir den
20-valenten Konjugatimpfstoff [58, 89]. Unter den zu den drei Versorgungsfeldern herangezogenen
gesundheitsbkonomischen Arbeiten ist er die einzige, in der eine 6ffentliche Finanzierung ausdrticklich
angegeben ist. Gegenstand ist allerdings der Vergleich der Impfstrategien und nicht das SchlieRen der
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Licke bei der Impfquote, sodass die Kosten je gewonnenem qualitatskorrigierten Lebensjahr auch fir
diese Frage offen bleiben.

Produktvergleiche als Schwerpunkt der publizierten Evidenz

Die ausgewahlten Arbeiten betreffen haufig den Vergleich von Produkten oder Impfstrategien. Mehre-
re sind herstellerfinanziert. Ein allgemeiner Anteil solcher Studien an der gesamten deutschen Litera-
tur lasst sich aus einer orientierenden Recherche nicht bestimmen. Der gezielte Abbau von Unterver-
sorgung und seine Umsetzungskosten bleiben in der hier ausgewerteten Auswahl unzureichend ab-
gedeckt.

Hersteller haben einen unmittelbaren Anreiz, die Wirkung und Wirtschaftlichkeit ihrer Produkte zu un-
tersuchen. Versorgungstibergreifende Fragen kénnen daneben o6ffentlich, durch Krankenkassen oder
in unabhangigen Forschungsverbiinden bearbeitet werden. Finanzierung, Interessenkonflikte, Proto-
kolltransparenz und Ergebnisrobustheit sind gemeinsam zu beurteilen; die Finanzierungsquelle allein
entscheidet nicht Giber die methodische Qualitat.

Pauschale Aussagen Uber einen vielfachen Rickfluss jedes Impfeuros sind fir deutsche Budgetent-
scheidungen ungeeignet. Internationale Arbeiten berichten je nach Landern, Programmen und Bewer-
tungsansatz sehr unterschiedliche Werte [90-92]. Gesellschaftlich monetarisierter Nutzen, vermiede-
ne Krankheitskosten und unmittelbare GKV-Einsparungen sind getrennte GrofRen. Aus einem Uber-
greifenden internationalen Quotienten folgt kein deutscher Finanzierungsspielraum.
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Feld und Studie Fragestellung Modell und Perspektive Einordnung des Ergebnisses

Therapiesequenz nach Statin

Lipidsenkung [66] und Ezetimib

Einzelne zusatzliche Wirk-

Lipidsenker [82] stoffe

Vorhofflimmern [83— Screening mit anschlieRen-
85] der Behandlung

Hohere Quote und verschie-

Influenza [88] dene Impfstoffe

Pneumokokken [58, Vergleich von Impfstrategien
89] im Alter

Simulation deutscher Praxisdaten;
Arzneimittelkosten,  Jahresaquiva-
lente

Markov-Kohortenmodell; langfristig

Europaische bzw. deutsche Scree-
ningmodelle

Transmissions- und Budgetmodell
ftir 2019/20

Epidemiologisches und 6konomi-
sches Modell

Daiichi Sankyo

Keine Forderung durch
Hersteller angegeben

Finanzierungs-angaben
der einzelnen Arbeiten
beachten; fehlende An-
gaben belegen keine
Unabhangigkeit

Viatris Healthcare

Offentlich

PCSK9-Bedarf 37,8 statt 66,6 Prozent; am Ende ahnliche LDL-
Zielquote; unterschiedliche modellierte Ereignisreduktion. Keine
vollstdndige Kosten-Nutzwert-Analyse.

Ezetimib in der Sekundarpravention im Modell dominant;
PCSK9-Hemmer rund 100.500 bis 114.600 Euro je QALY. Preis-
und Modellstand beachten.

Nicht identisch mit besserer Versorgung bei bereits erkanntem
Vorhofflimmern. Kassensicht einschlieBlich RSA von GKV-
Gesamtsicht trennen.

Szenario héherer Quote zeigt zusatzliche Gesundheit bei zusatz-
lichen Kosten gegenuber Standarddosis-Ausgangsszenario. Kein
vollstandiger aktueller Umsetzungsvergleich.

Grundlage der damaligen STIKO-Empfehlung. Strategievergleich
ist keine Gesamtevaluation des gezielten Abbaus der Impfliicke.

Tabelle 4 Ausgewéhlte gesundheitsdkonomische Arbeiten mit deutschem Bezug. Die Ubersicht unterscheidet Produktvergleich, Screening und zusétzliche Reichweite. Modellresultate sind
keine beobachteten Versorgungseffekte; Finanzierung und Grenzen sind jeweils zu beriicksichtigen. Eigene Zusammenstellung nach [58, 66, 82—85, 88, 89].
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Vor jeder Steuerungsentscheidung sind mehrere Fragen zu beantworten, die derzeit (iberwiegend
offen sind; zusammengestellt sind sie in Tabelle 5 und Abbildung 9.

Offene Frage Lipidsenkung Antikoagulation Schutzimpfungen

Zusatzkosten beim Abbau von
Unterversorgung

Zusatzlich vermiedene Ereignis-
se

Vergleichbare Kosten je zusatz-
lichem QALY

Identifikation und Begleitung
vollstéandig berlicksichtigt

Teilrechnungen

Aus  LDL-Anderungen
modelliert

Fir konkrete Umsetzung
nicht identifiziert

Nicht identifiziert

Keine vollstandige Um-
setzungsevaluation iden-
tifiziert
Screeningmodelle nur
begrenzt tibertragbar

Fir konkrete Umsetzung
nicht identifiziert

Nicht identifiziert

Szenarien zur Impfquote

Modelliert fir bestimmte
Strategien

Fir konkrete Umsetzung
nicht identifiziert

Nicht identifiziert

Produktvergleich  ohne Finanzieruna und Frage- Offentliche  Strategiebe-
Unabhéangige Analysen ausgewiesene Herstel- rung und rrag wertung bei Pneumokok-
. . stellung je Studie priifen
lerfinanzierung ken

Tabelle 5 Evidenzlage in der orientierenden Recherche. Die Bewertung bezieht sich auf den konkret definierten Abbau von
Unterversorgung, nicht auf die Wirksamkeit der gesamten Intervention. Teilantwort bedeutet, dass publizierte Szenarien ein-
zelne GroRen abdecken. Nicht identifiziert bedeutet keinen Nachweis der Nichtexistenz. Eigene Einordnung; Quellen in Kapitel
3.2.

Abbildung 9 Was zur SchlieBung von Versorgungsliicken noch fehlt

Einordnung der hier ausgewerteten Literatur; kein systematischer Vollstandigkeitsnachweis

Frage Lipidsenkung Antikoagulation Impfungen im Alter

Teilmodelle und
Produktvergleiche

Gezielte zusatzliche Reichweite
bewertet?

Screeningmodelle; Transfer
begrenzt

Szenarien zur Impfquote

Umsetzungskosten vollstandig
erfasst?

Keine vollstandige Analyse
identifiziert

Keine vollstandige Analyse
identifiziert

Keine vollstandige Analyse
identifiziert

Einheitlicher Vergleich je QALY? Fiir die konkrete Umsetzung

nicht identifiziert

Fur die konkrete Umsetzung
nicht identifiziert

Fur die konkrete Umsetzung
nicht identifiziert

Was ergidnzt werden muss Klinische Daten, Persistenz und

Ansprache

Indikation, Blutungen und
tatsachlicher Zugang

Aktuelle Empfehlung, Reichweite
und Programmkosten

Eigene Bewertung nach Kapitel 3.2. Daten, Modellstruktur, Finanzierung und Unsicherheit sind gemeinsam zu beurteilen.

Drei Fragen bleiben fiir eine gemeinsame Priorisierung offen: die zusatzlichen Kosten je gesundheitli-
chem Ergebnis beim gezielten Abbau von Unterversorgung, der Aufwand fir Identifikation und Beglei-
tung sowie die Ubertragbarkeit auf die jeweilige GKV-Population. Die berichtete Impfquote nach einer
DAK-Ansprache misst weder Umsetzungskosten noch kausalen Mehrertrag.

Zur Beantwortung sind nicht zwingend Daten der gesamten GKV erforderlich. Geeignete Stichproben,
klinische Studien und Register kdnnen je nach Frage ausreichen. Bundesweite Routinedaten erwei-
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tern Reichweite und Prazision, l6sen aber fehlende klinische Informationen oder unbeobachtete Stor-
faktoren nicht auf.

3.3 Im AMNOG werden langfristige und bevolkerungsbezogene praventive Wirkungen
nur begrenzt erfasst

Die frilhe Nutzenbewertung, 6konomische Evaluation und Versorgungsforschung erfillen unterschied-
liche Aufgaben. § 35a SGB V bewertet den Zusatznutzen eines neuen Arzneimittels; er ist keine voll-
standige Bewertung des Abbaus von Unterversorgung. Der zusatzliche Informationsbedarf betrifft vor
allem Langzeitannahmen, Ubertragbarkeit, Umsetzung und Kosten.

Eine fir jedes Feld gesonderte Bewertung der Pravention setzt ein Verfahren voraus, in dem dies
geleistet werden kann. Was ein solches Verfahren leisten misste, ist in flinf methodischen Anforde-
rungen beschrieben; zu jeder Anforderung wird im Folgenden dargelegt, welches Instrument bereits
existiert und ob daran etwas fehit.

Der Zeithorizont der Nutzenbewertung

Praventive Wirkungen kénnen friih einsetzen und lber Jahre fortbestehen. Die Zusatznutzenbewer-
tung ist nicht gesetzlich auf zwei bis vier Studienjahre oder ausschlieRlich auf Zulassungsstudien be-
grenzt; mafigeblich ist die verfiigbare geeignete Evidenz. Effekte auerhalb beobachteter Zeitraume
lassen sich nur unter Annahmen extrapolieren. Ein erganzendes Modellierungsverfahren sollte diese
Annahmen offenlegen und getrennt von beobachteten patientenrelevanten Effekten ausweisen. Der
erforderliche Zeithorizont folgt der Fragestellung, nicht pauschal einem Gleichgewichtszustand.

Validierte Surrogate fiir Praventionsindikationen

Die Allgemeinen Methoden des IQWiG verlangen patientenrelevante Endpunkte oder ausreichend
validierte Surrogate [44]. Ein Risikofaktor ist nicht allein wegen seiner prognostischen Bedeutung ein
guiltiges Surrogat fiir den Behandlungseffekt. Fir LDL-Senkung und kardiovaskulare Ereignisse liegt
umfangreiche randomisierte Evidenz vor [93]. Daraus folgt jedoch keine indikations- und wirkstoff-
Ubergreifende Validierung jeder LDL-Anderung. Zu priifen sind Wirkmechanismus, Population, End-
punkt und die Ubertragbarkeit des Zusammenhangs. Direkte Endpunktdaten haben Vorrang.

Evidenz nach dem Markteintritt

Die anwendungsbegleitende Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b SGB V steht fiir bestimmte Son-
derzulassungen und Orphan Drugs zur Verfigung. Die ersten Verfahren wurden 2020 eingeleitet. Bei
Onasemnogen-Abeparvovec begann die Erhebung 2022; die erneute Nutzenbewertung ist fur Juli
2027 vorgesehen [111]. Diese Laufzeiten zeigen die Anforderungen an Aufbau und Beobachtung. Sie
belegen weder ein generelles Versagen des Instruments noch das Fehlen sonstiger Evidenz nach
Zulassung.

Das FDZ Gesundheit stellt pseudonymisierte GKV-Abrechnungsdaten bereit. Zum Start umfasste das
Angebot 2009 bis 2023; nach den aktuellen Angaben ist das Berichtsjahr 2024 ab Oktober 2026 im
Datenmodell 3 vorgesehen. Fir 2027 sind zusatzlich vorlaufige Quartalsdaten angekindigt. Verfiig-
barkeit, Datenmodell und Personenverknipfbarkeit sind fur jedes Projekt im Datenkatalog zu priifen
[94]. Abrechnungen erlauben die Untersuchung dokumentierter Versorgung, ersetzen aber keine voll-
standige Erfassung klinischer Indikation, tatsachlicher Einnahme oder Laborwerte.

Prognosemodelle auf groRen longitudinalen Datenbestéanden zeigen das Potenzial solcher Infrastruk-
turen [95]. Die Vorhersage eines Krankheitsverlaufs ist jedoch keine Schatzung des Behandlungsef-
fekts. Aus der Modellgiite eines Prognosesystems folgt daher keine Eignung zur Nutzenbewertung.
Fir Deutschland sind Datenzugang, Qualitat, Verkniipfbarkeit und die konkrete kausale Fragestellung
gesondert zu prifen.

Die Emulation einer Zielstudie verlangt vorab definierte Einschlusskriterien, Behandlungsstrategien,
Zeitpunkt null, Endpunkte und Auswertung [96]. Neuanwenderdesign und aktiver Komparator kénnen
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bestimmte Verzerrungen reduzieren, sofern die Vergleichstherapie zur Fragestellung passt. Sie besei-
tigen unbeobachtetes Confounding nicht. HARPER, GPS und STROSA unterstitzen Transparenz und
Reproduzierbarkeit [97-99]. Das IQWiG betont insbesondere die notwendige Planung und die Gren-
zen nicht randomisierter Vergleiche [100].

R3 schlagt deshalb einen verbindlichen, fragestellungsbezogenen Evidenzplan vor. Zwei verfligbare
vollstandige Berichtsjahre kdnnen eine erste Beschreibung von Anwendung und Abgaben ermdgli-
chen. Fir langfristige Ereignisse oder einen kausalen Zusatznutzen kénnen langere Nachbeobach-
tung, zusatzliche Variablen oder randomisierte Daten nétig sein. Ein FDZ-Ansatz ist nicht grundsatz-
lich schneller und verursacht auch ohne neue Primarerhebung erhebliche Vorbereitung und Analyse-
arbeit.

Bevolkerungsbezogene und indirekte Effekte

Indirekte Wirkungen sind interventionsspezifisch. Impfstoffe kénnen je nach Einfluss auf Infektion und
Ubertragung auch nicht geimpfte Personen schiitzen; nicht jede Impfung erzeugt denselben indirekten
Effekt. Die STIKO kann solche Wirkungen in Strategieanalysen einbeziehen. Das AMNOG kon-
zentriert sich auf den patientenrelevanten Zusatznutzen im bewerteten Anwendungsgebiet. Beide
Verfahren unterscheiden sich in Auftrag und Rechtsfolge, nicht in einer generellen Anerkennung oder
Ablehnung praventiven Nutzens.

Abbildung 10 Arzneimittel und Impfstoffe im Bewertungsrecht

Abgrenzung der gesetzlichen Aufgaben und der bereits verkiindeten Regeln ab 2027

Merkmal AMNOG-Arzneimittel Impfstoffe nach § 20i SGB V

Bewertungsfrage Patientenrelevanter Zusatznutzen gegeniiber Nutzen, Risiken und epidemiologische Bedeutung einer
Vergleichstherapie Impfstrategie

Institution G-BA, gegebenenfalls IQWIG STIKO; G-BA entscheidet Uiber Schutzimpfungs-Richtlinie

Preisbildung § 130b SGB V und weitere gesetzliche Preisregeln Herstellerpreis; gesetzliche Abschlage und weitere

Preisvorgaben

Regeln ab 2027 Zusatzabschlag nach § 130a Abs. 1b mit Ausnahmen Zusatzlich 9 Prozent nach neuer Fassung Abs. 2;
Auffangregel beachten

Preiserh6hungen Allgemeines Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a Eigenes Moratorium nach § 130a Abs. 3f
Reformaufgabe Langzeitunsicherheit und Versorgung untersuchen Strategiebewertung, Kosten und Versorgungssicherheit
verbinden

Eigene Darstellung nach SGB V und BStabG [16]. Verkiindete kiinftige Fassung und geltende Fassung sind zu unterscheiden

Das AMNOG vergleicht Arzneimittel in einem Anwendungsgebiet und bildet eine Grundlage der Er-
stattungsbetragsverhandlung. Die STIKO entwickelt Impfempfehlungen auf Basis epidemiologischer
und klinischer Evidenz; Modellierungen werden nach Bedarf herangezogen. Der G-BA entscheidet
Uber deren Umsetzung in die Schutzimpfungs-Richtlinie. Impfstoffpreise unterliegen eigenstandigen
gesetzlichen Abschlagen, jedoch keiner allgemeinen AMNOG-Erstattungsbetragsverhandlung. Abbil-
dung 10 stellt diese Funktionen gegentiber.

Der MaRstab fiir angemessene Kosten

Ein leistungsiibergreifender Schwellenwert kdnnte eine zusatzliche Vergleichsgrundlage schaffen,
ware aber keine rein technische Entscheidung. Er misste Unsicherheit, Verteilungsziele und den ge-
setzlichen Leistungsanspruch berlcksichtigen. Auch ohne eine solche Schwelle bleiben inkrementelle
Analysen, Dominanzvergleiche, indikationsbezogene Kosten-Nutzen-Bewertungen und Budgetfolgen
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aussagekraftig. R2 trennt die Forschung zu Opportunitatskosten von der spateren rechtspolitischen
Entscheidung Gber deren Verwendung.

3.4 Die Anreizwirkung des Risikostrukturausgleichs auf Pravention ist empirisch unge-
klart

Eine erfolgreiche Pravention kann kinftige Ausgaben und morbiditatsbezogene Zuweisungen veran-
dern. Ob daraus ein einzelwirtschaftlicher Nachteil entsteht, hangt von Verlauf, Klassifikation, Versi-
chertenstruktur und Kassenwechseln ab. Fir die arzneimittelbezogenen Anwendungsfalle liegt in der
hier ausgewerteten Literatur keine belastbare gemeinsame Schatzung vor.

Ob eine Krankenkasse Pravention betreibt, kann auch davon abhangen, welche Anreize von der Fi-
nanzierungssystematik gesetzt werden. Uber den Risikostrukturausgleich nach § 266 SGB V werden
die Mittel des Gesundheitsfonds prospektiv zugewiesen; Grundlage sind nach § 266 Absatz 2 SGB V
Alter, Geschlecht, Morbiditat, regionale Merkmale und der Krankengeldanspruch; die Morbiditat wird
nach der RSAV anhand der im Vorjahr dokumentierten Diagnosen und Arzneimittelverordnungen be-
rcksichtigt. Ein vermiedenes Folgeereignis muss nicht unmittelbar zu einer niedrigeren morbiditats-
bezogenen Zuweisung flihren; entscheidend ist, wie sich dokumentierte Morbiditat und Leistungsaus-
gaben Uber die Zeit verandern.

Der RSA soll Risiken ausgleichen und wettbewerbliche Anreize gegen Risikoselektion begrenzen.
Eine gesonderte Honorierung praventiver Ergebnisse muss mit diesem Zweck vereinbar sein. Vor
einer Anderung sind Nettowirkung, Umsetzbarkeit und Manipulationsanreize zu untersuchen. R5 sieht
deshalb zunachst ein unabhangiges Gutachten und einen Vergleich mit Instrumenten auerhalb des
RSA vor.

3.5 Fiir die Auswahl praventiver MalRnahmen lassen sich sechs Kriterien festlegen

Sechs Kiriterien unterstitzen die Auswahl von Malinahmen. Sie ergeben ohne belastbare vergleichba-
re EingangsgréfRen und eine begriindete Gewichtung keine allgemeinglltige Rangfolge der drei Ver-
sorgungsfelder.

§ 25b SGB V eroffnet Handlungsmaoglichkeiten fir bestimmte Gesundheitsrisiken und Impfindikatio-
nen. Mindestens vier Wochen vor Beginn der Verarbeitung sind die gesetzlich vorgesehenen Informa-
tionen einschlieBlich Widerspruchsrecht zu geben; Aufsicht und Verwaltungsrat sind nach den jeweili-
gen Vorgaben einzubeziehen. Hinzu kommen Zweckbindung, Transparenz und Schutz der arztlichen
Therapiefreiheit. Ein Evaluationsplan ersetzt diese Pflichten nicht [109].

Sechs Kriterien

Die Anwendungsfalle sollten von den Kassen nach sechs Kriterien ausgewahlt werden, die vorab fest-
zulegen und fir jede MaRnahme zu dokumentieren sind.

1. Identifizierbarkeit und Reichweite. Eine Zielgruppe muss aus den verfligbaren Daten hinreichend
zuverlassig erkennbar sein. Eine dokumentierte Vorhofflimmerdiagnose allein beweist noch keine An-
tikoagulationsindikation; Risikoprofil, Kontraindikationen und bestehende Versorgung sind einzubezie-
hen. Grof3e Zielgruppen sind kein Auswahlmangel, sondern verandern Aufwand und mdgliches Ge-
samtpotenzial.

2. Absoluter Nutzen. Das Ausgangsrisiko bestimmt bei gegebener relativer Wirkung wesentlich die
absolute Risikoreduktion. Zu berlcksichtigen sind zugleich konkurrierende Risiken, Nebenwirkungen
und die erreichbare Bevodlkerung. Hochrisiko- und Bevolkerungsstrategie beantworten unterschiedli-
che Aufgaben und sind nicht generell gegeneinander zu ordnen [10].

3. Evidenz. MaRgeblich sind Endpunkt, Population, Vergleich, Aktualitdt und Verzerrungsrisiko. Auch
randomisierte Studien kénnen fiir eine konkrete deutsche Umsetzungsfrage nur eingeschrankt Gber-
tragbar sein. Fehlende randomisierte Daten zum Vergleich mit Nichtimpfung sind von randomisierten
Vergleichen verschiedener Impfstoffe zu unterscheiden [106, 110].
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4. Kosten je vermiedenem Ereignis, hilfsweise Kosten je Person bei bekanntem absolutem Risiko.
MaRgeblich sind nicht die Stlickkosten des Wirkstoffs, sondern ihr Verhaltnis zum erzielten Ertrag: Ein
generikafahiger Wirkstoff bei niedrigem Ausgangsrisiko kann unglinstiger abschneiden als ein patent-
geschutzter bei sehr hohem Risiko. Die Generikafahigkeit ist deshalb ein nachrangiger Hinweis und
kein eigenes Kriterium.

5. Zeitverlauf. Wirkungseintritt und Beobachtbarkeit sind getrennt zu beurteilen. Frilhe Prozess- oder
Ereignisindikatoren erleichtern die Steuerung; spatere Gesundheitsgewinne bleiben in der Bewertung
zu bericksichtigen. Eine kurze Nachweisfrist darf langfristig wirksame MalRnahmen nicht allein wegen
des Zeithorizonts ausschlie3en.

6. Zugang und Verteilung. Soziale Belastung, Gesundheitskompetenz, Erreichbarkeit und Versor-
gungshirden kénnen die Inanspruchnahme beeinflussen. Eine Auswertung sollte deshalb verfiigbare,
zulassig nutzbare Merkmale sozialer Lage einbeziehen und deren Grenzen offenlegen. Ob die Kosten
je Gesundheitsgewinn in einer Gruppe glnstiger sind, muss zusatzlich untersucht werden.

Auf die drei in Kapitel 3.2 betrachteten Felder angewandt, ergeben die Kriterien folgendes Bild.

Antikoagulation. Bei bekanntem Vorhofflimmern und hohem Schlaganfallrisiko liegt ein klinisch gut
begrindeter Ansatzpunkt vor. Fur eine gezielte Ansprache sind Risikokomponenten, bereits beste-
hende Behandlung und mdgliche Kontraindikationen zu prifen. Die niedrigen Kosten einzelner gene-
rischer Optionen sprechen fir eine Evaluation, ersetzen aber keine Gesamtrechnung einschlief3lich
Blutungen und Betreuung.

Lipidsenkung. Routinedaten kdnnen nach dokumentierten kardiovaskularen Ereignissen einen Teil der
relevanten Population identifizieren. Ohne Laborwerte bleiben LDL-Zielwerterreichung und Eskalati-
onsbedarf unbestimmt. Basistherapie, Persistenz und zusétzliche geschiitzte Wirkstoffe sind getrennt
zu betrachten. Der mogliche Gesundheitsgewinn und seine Kosten variieren innerhalb der Hochrisiko-
gruppe erheblich.

Influenzaimpfung. Die Zielgruppe ab 60 Jahren ist Uiber das Alter gut identifizierbar, innerhalb der
Gruppe bestehen erhebliche Risikounterschiede. Wirkungen kénnen bereits in derselben Saison ent-
stehen. Die Evidenz umfasst Beobachtungsstudien, Modelle und inzwischen grof3e randomisierte
Vergleiche von Hoch- und Standarddosis. Deren Ergebnisse sind endpunktspezifisch einzuordnen
und beantworten nicht unmittelbar die Wirkung eines deutschen Erinnerungsprogramms [55, 110].

Eine feste Reihenfolge zwischen den drei Feldern ist mit dieser Datenbasis nicht begriindbar. Fiir den
Einstieg einer Krankenkasse sind verflighare Daten, vorhandene Versorgungspartner, erwarteter ab-
soluter Nutzen, Umsetzungsaufwand und ein geeignetes Evaluationsdesign gemeinsam zu prifen.
Parallel umsetzbare MafRnahmen mussen nicht kiinstlich in eine einzige Rangliste gezwungen wer-
den.

Wirkungsnachweis

Vor Beginn sind Wirkung und Auswertungsdesign festzulegen. Soweit praktisch und rechtlich méglich,
sind randomisierte Ansprache oder gestuft randomisierte Einfihrung zu prifen. Bei nicht randomisier-
ter Umsetzung bendtigen zeitliche oder regionale Vergleiche begriindete Annahmen Uber Vergleich-
barkeit und Trends. Ohne Kontrollansatz kann die Nutzung nach Ansprache beschrieben, aber nicht
als zusatzlich verursachte Wirkung interpretiert werden.

3.6 Daten, Methoden und Verantwortung zusammenfiihren

Die Evidenzliicken haben mehrere Ursachen: unvollstandige klinische Informationen, begrenzte
Nachbeobachtung, fehlende kausale Vergleichsanlagen und unklare Umsetzungspflichten. Ein bun-
desweiter Datenbestand verbessert die Grundlage, beseitigt diese Probleme aber nicht allein.

Die 6konomische Bewertung zusatzlicher Versorgung ist von der frihen Zusatznutzenbewertung ei-
nes Produkts zu unterscheiden. Fir sie sind Mallnahmenkonzept, erreichbare Population, Umset-
zungskosten und geeignete klinische Wirkungsdaten erforderlich. Die Analyse der RSA-Anreize beno-
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tigt dariber hinaus ein Modell der kiinftigen Zuweisungen und des Kassenwechsels. Beide Fragen
lassen sich auch mit geeigneten Teilpopulationen untersuchen.

Das FDZ kann bundesweite Abgaben, Diagnosen, stationare Ereignisse und weitere abgerechnete
Leistungen erschlielen [94]. Umfang und Detailtiefe unterscheiden sich nach Berichtsjahr und Da-
tenmodell. Angaben zur tatsachlichen Einnahme, zum LDL-Wert, zur Nierenfunktion oder zu Griinden
einer arztlichen Entscheidung sind daraus nicht durchgehend verfligbar.

Daraus folgt ein abgestimmtes Vorgehen: Versorgungslicken mit validierten Definitionen bestimmen,
passende Interventionen entwickeln und ihre zusatzliche Wirkung evaluieren. § 25b SGB V kann bei
erflllten Tatbestandsvoraussetzungen die Versicherteninformation unterstiitzen. Die DAK-Kampagne
zeigt eine praktische Anwendung, aber ohne Kontrollgruppe keinen kausalen Mehrnutzen.

R3 und R4 verbinden Daten und Versorgungsverantwortung. Daflir entstehen Auswertungs-, Abstim-
mungs- und Umsetzungskosten. Bestehende Budgets kénnen genutzt werden, soweit dies rechtlich
zulassig und sachlich begriindet ist; Kostenneutralitat ist damit nicht nachgewiesen.
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4 Reformagenda

4.1 Folgerungen aus der Analyse fiir die Reformdebatte

Die Reformagenda soll préaventiven Gesundheitsgewinn, Kosten und Umsetzung zusammenfihren.
Sie formuliert keine allgemeine Ausgabenquote fiir Pravention und verspricht keine kurzfristige Selbst-
finanzierung.

Die Ausgabenanalyse zeigt die Grenzen statistischer Abgrenzungen. Die klinischen Studien zeigen
relevante Defizite auch bei etablierten Therapien. Die Literaturauswertung zeigt, dass die zusatzliche
Wirkung gezielter Versorgungsverbesserungen einschlief3lich ihres Umsetzungsaufwands nur teilwei-
se bewertet ist. Daraus folgt ein Auftrag zur besseren Verbindung vorhandener Instrumente und zur
gezielten Erzeugung fehlender Evidenz.

R1 betrifft Auswahl und Folgenabschatzung, R2 die erganzende Bewertung langfristiger Wirkungen,
R3 die Evidenz nach Markteintritt, R4 die Versorgungsziele, R5 finanzielle Anreize und R6 die Ver-
wendung mdglicher zusatzlicher Mittel. R1 und R6 sind leistungsartiibergreifende Verfahrensvor-
schlage; sie gehen bewusst Uiber den arzneimittelbezogenen Gegenstand hinaus, weil Anforderungen
an Auswahl und Evaluation fiir alle Praventionsleistungen gelten. Die in Tabelle 5 offenen Fragen zu
Kosten und Aufwand des Abbaus von Unterversorgung werden durch die Evaluationsanforderungen
in R1 und R4 sowie die Analyseskizze in Anhang B bearbeitet; R3 betrifft die produktbezogene Evi-
denz. Die Vorschlage sind aufeinander bezogen, kénnen aber in eigenstéandigen Pilotvorhaben begin-
nen. Sie bendtigen Ressourcen; ihre Finanzierung und mogliche Verdrangung anderer Aufgaben sind
vor Umsetzung auszuweisen.

Fir die Finanzierungsreform sind die Vorschlage relevant, weil sie die Qualitat kiinftiger Mittelent-
scheidungen verbessern sollen. Weder AMNOG noch die vorhandenen Praventionsregeln sind daftr
von Grund auf neu zu schaffen. Reformbedarf besteht bei zusatzlichen Informationsanforderungen,
verbindlicher Verantwortung und der rechtlichen Verbindung neuer Verfahren mit Entscheidungen
Uber Versorgung und Finanzierung.

Die funf Zielkonflikte aus Kapitel 1.1 werden in den Vorschlagen in unterschiedlichem Male aufgegrif-
fen. Am wenigsten gestaltbar erscheint die Budgetkonkurrenz, solange die Einnahmenseite unveran-
dert bleibt; R1 bis R5 setzen deshalb bei der Verwendung der Mittel an; R6 setzt eine politische Ent-
scheidung Uber zusatzliche Einnahmen voraus, schlagt sie nicht selbst vor und regelt allein deren
Vergabe. Die intertemporale und institutionelle Zurechnung behandelt R5, den Konflikt um die leitlini-
engerechte Therapie R4. Die fehlende Bewertung langfristiger Wirkungen wird demgegenuiber mit R2
und R3 behandelt. Zwischen den beiden Versorgungsansatzen wagt dieser Bericht nicht ab; Gegen-
stand ist allein der arzneimittelbezogene Teil.
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R1

R2

R3

R4

R5

R6

MafRnahmensteckbrief
proportional zum Vorhaben

Erganzende Langzeitbe-
wertung und 6konomischer
Pilot

Fragestellungsbezogener
Evidenzplan nach Markt-
eintritt

Validierte Ziele mit Berich-
ten und MaRnahmenplan

Nettowirkung der Anreize
unabhangig untersuchen

Mégliche zusatzliche Mittel
transparent vergeben

GKV-Spitzenverband und
Kassen

Gesetzgeber, G-BA, 1QWIG
und unabhangige Forschung

Gesetzgeber, G-BA, Daten-
halter und Forschung

Gesetzgeber, G-BA und
Versorgungspartner

BMG, BAS und unabhéngige
Forschung

Gesetzgeber und zustandige
Haushaltstrager

§ 20 Abs. 2 SGB V; Veréffentlichung aus-
drucklich regeln

§§ 35a, 35b, gegebenenfalls 130b; AM-
NutzenV; VerfO

§ 35a Abs. 3b gegebenenfalls erweitern; §§
303a—303f beachten

Ausdruicklicher Auftrag; §§ 92, 136 ff., 137a,
137f als Anknupfung

Gutachten ohne Rechtsadnderung; Reformop-
tionen innerhalb (§§ 266, 270 SGB V; § 15
Abs. 3 RSAV) und aulRerhalb des RSA

Explizite Mittelzufihrung und Zweckbindung;
Zustandigkeiten abgrenzen

Etwa 12 Monate

24-36 Monate

18-36 Monate fiir
Pilot

12-24 Monate fiir
Indikatoren

12-18 Monate fiir
Gutachten

Abhangig
Finanzie-
rungs-beschluss

vom

Nutzbare Angaben, vertretbarer Aufwand
und dokumentierte Entscheidungen

Trennung von Nachweis und Modell; robus-
te und nachvollziehbare Ergebnisse

Beantwortete offene Fragen und dokumen-
tierte Folgeentscheidungen

Patientenrelevante Verbesserung; Schaden
und Verteilung mitbeobachten

Belastbare Wirkungsschéatzung einschlieR-
lich Unsicherheit und Alternativen

Zusatzlichkeit, transparente Vergabe und
unabhangige Evaluation

Tabelle 6 Reformagenda mit Regelungsweg und Umsetzungskriterium. Die Fristen sind Planungsannahmen ab Beauftragung oder Beschluss. Aus ihnen folgt keine garantierte Ergebnis- oder
Einsparfrist. Eigene Darstellung.
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Zur Zweckbindung von Lenkungssteuern

Die FinanzKommission Gesundheit empfiehlt héhere Lenkungssteuern und beziffert erwartete Mehr-
einnahmen fir 2027 und 2030 [17]. Dies sind Vorschlags- und Schatzwerte, keine beschlossenen
Einnahmen oder bereits verfligbaren Praventionsbudgets. Ankiindigungen einer Getrankeabgabe sind
vom geltenden Steuerrecht zu unterscheiden [101].

Die Wirkung solcher Abgaben ist fiir die ZwischengréRen breit belegt; fir die Gesundheitsendpunkte
liegen bislang nur Auswertungen einzelner nationaler Programme vor, die Kapitel 4.7 referiert. Eine
Metaanalyse von 86 Studien weist eine Weitergabe der Steuer in die Verbraucherpreise von 82 Pro-
zent und einen Rickgang des Absatzes besteuerter Getranke um 15 Prozent aus; Belege flr Wirkun-
gen auf Ernahrung und Gesundheit stehen nach Einschatzung der Autorinnen und Autoren aus [102].
Offen bleibt dabei insbesondere, in welchem Umfang die Nachfrage auf unbesteuerte Getranke und
andere zuckerhaltige Erzeugnisse ausweicht; der Riickgang des Absatzes besteuerter Getranke ist
deshalb nicht mit einem Rickgang der Zuckeraufnahme gleichzusetzen. Die gepoolte Evidenz belegt
damit die Wirkung auf eine ZwischengréRe und nicht auf den Endpunkt; darin entspricht sie dem Be-
fund aus Kapitel 3.3.

Fir Deutschland ist der Gesundheitsertrag einer solchen Abgabe modelliert worden. Eine Modellrech-
nung Uber zwanzig Jahre weist fir eine Wertsteuer von 20 Prozent auf zuckergesiiRte Getranke
106.000 gewonnene qualitatskorrigierte Lebensjahre und eingesparte gesellschaftliche Kosten von 9,6
Milliarden Euro aus; fiir eine gestaffelte Herstellerabgabe nach britischem Vorbild, die einen Anreiz zur
Rezepturanderung setzt, sind es 192.300 qualitatskorrigierte Lebensjahre und 16,0 Milliarden Euro
[12]. Bemerkenswert daran ist die Rangfolge: Die auf Rezepturanderung gerichtete Ausgestaltung
erbringt einen gréReren Gesundheitsertrag als die reine Preiserhdhung. Uber die Ausgestaltung ist mit
der Entscheidung fiir eine Abgabe deshalb nicht mitentschieden.

Ob zusatzliche Steuermittel die Beitrage entlasten, neue Programme finanzieren oder beides anteilig
bewirken, hangt von der gesetzlichen Ausgestaltung ab. Ein erhéhter Bundeszuschuss nach § 221
SGB V ist ohne zusatzliche Regelung nicht praventionsgebunden. Eine besondere Zuweisung kann
eine Zweckbindung sichern, bendtigt aber eine ausdriickliche Rechtsgrundlage. Aulierhalb des Fonds
finanzierte MaRnahmen kénnen ebenfalls GKV-Leistungen ersetzen oder Krankheitslast senken; eine
Entlastung ist dort nicht ausgeschlossen, aber gesondert zu priifen.

Eine Zweckbindung beantwortet deshalb weder die Auswahl- noch die Wirkungsfrage. R6 schlagt
gemeinsame Anforderungen an Transparenz und Evaluation vor. Wie viel zusatzlich finanziert werden
sollte, bleibt von dem nachgewiesenen Bedarf, den verfigbaren Alternativen und der fiskalischen Ent-
scheidung abhéangig.

Der Beitrag zur Haushaltslage

Fir keinen Vorschlag ist eine kurzfristige Nettoeinsparung belastbar beziffert. R1 bis R3 und R5 ver-
ursachen zunachst Entwicklungs-, Forschungs- und Verwaltungskosten. R4 kann Leistungsausgaben
erhéhen und Ereigniskosten vermindern; Zeitpunkt und Saldo sind offen. Zur GréRenordnung: Je
100.000 zusatzliche Behandlungsjahre mit generikafahigen Wirkstoffen zu 70 bis 300 Euro (Kapitel
3.1) entstehen allein 7 bis 30 Millionen Euro Arzneimittelaufwand; Eskalation auf geschitzte Wirkstof-
fe, Identifikation, Beratung, Monitoring und Nebenwirkungen kommen hinzu. Die Zahl der zusatzlich
zu Behandelnden ist nicht Gegenstand dieser Rechnung. R6 betrifft mogliche zuséatzliche Einnahmen
und deren Verwendung. Eine kurzfristige Entlastung entsteht allein aus den Preisinstrumenten des
BStabG (Kapitel 2.3); sie ist von den Reformvorschldgen unabhangig. Haushaltswirkungen sind nach
Einnahmen, Ausgaben und Zeithorizont getrennt darzustellen.

Kurzfristige Beitragssatzstabilisierung und die Verbesserung praventiver Versorgung verfolgen unter-
schiedliche Zeitziele, kdnnen aber gleichzeitig bearbeitet werden. Pilotvorhaben sollten einen festge-
legten Ressourcenrahmen und eine Entscheidung tber Fortfihrung oder Beendigung vorsehen. Eine
verbesserte Informationsgrundlage ist ein Zwischenziel; malgeblich bleibt die spatere Wirkung auf
Gesundheit und Versorgung.
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Die strategische Verbindung besteht darin, Preise im Verhaltnis zum belegten Nutzen zu beurteilen
und zugleich die angemessene Anwendung zu fordern. Zusatzliche modellierte Information ist hierftir
hilfreich, wenn ihre Unsicherheit sichtbar bleibt und klare Folgen fiir weitere Forschung, Versorgung
oder Preisprifung festgelegt sind.

4.2 Vorschlag R1 MaRnahmen vor Beginn nachvollziehbar beschreiben

Eine standardisierte Beschreibung kann vorhandene Qualitatsanforderungen um vergleichbare Anga-
ben zu erwarteter Wirkung, Aufwand und Erfolgskontrolle erganzen.

Ausgangspunkt. § 20 Absatz 2 SGB V und der Leitfaden Pravention regeln bereits Zielgruppen, Be-
darf, Methodik und Evaluation. Der zusatzliche Reformbedarf besteht in einer einheitlichen, &ffentlich
nachvollziehbaren Verknipfung dieser Angaben mit Kosten und spateren Ergebnissen. Der Praventi-
onsbericht dokumentiert auch Erfolgskontrollen; eine vollstandige kausale oder 6konomische Bewer-
tung samtlicher MalRnahmen leistet er nicht [15, 108].

Vorschlag. Der GKV-Spitzenverband entwickelt gemeinsam mit Krankenkassen, Wissenschaft und
Praxis einen kompakten MaRnahmensteckbrief flir neue oder wesentlich ausgeweitete Vorhaben
oberhalb einer begriindeten Groflken- oder Budgetgrenze. Er enthalt fiinf Felder.

1. Ziel und Zielgruppe. Benannt werden adressiertes Problem, erreichbare Bevdlkerung und erwarte-
ter absoluter Gesundheitsgewinn. Bei Lebensweltprojekten kénnen geeignete struktur- oder verhal-
tensbezogene Wirkungsgroflien an die Stelle eines klinischen Ereignisrisikos treten.

2. Zugang und Identifikation. Beschrieben werden Zugangsweg, Datenbasis und erwartete Fehlzuord-
nungen. Ein positiver Vorhersagewert ist nur dort zu verlangen, wo eine individuelle algorithmische
Identifikation erfolgt und sinnvoll validiert werden kann.

3. Ressourcen und Folgen. Ausgewiesen werden Programm- und Versorgungskosten, plausible
Budgetfolgen, mogliche Schaden und relevante Wirkungen au3erhalb der GKV. Schatzungen, fehlen-
de Informationen und Preissténde sind kenntlich zu machen.

4. Verteilung. Der Steckbrief erlautert, wie sozial benachteiligte oder schwer erreichbare Gruppen ein-
bezogen werden. Die geforderte Nachweistiefe richtet sich nach rechtlich verfiigbaren Daten und der
Art des Vorhabens.

5. Evaluation. Vorab festgelegt werden ZielgroRen, Vergleichsansatz, Beobachtungszeit, Auswer-
tungsverantwortung und Veroffentlichungszeitpunkt. Wo eine kausale Evaluation nicht verhaltnisma-
Rig ist, sind Begrindung und alternative Erfolgskontrolle zu dokumentieren.

Regelungsweg. Inhaltliche Kriterien kdnnen auf § 20 Absatz 2 SGB V gestiitzt im Leitfaden Praventi-
on weiterentwickelt werden. Eine umfassende projektbezogene Veréffentlichungspflicht mit Fristen,
Ausnahmen und Vertraulichkeitsschutz sollte ausdriicklich gesetzlich geregelt werden. Die Norm be-
grindet keine Zustandigkeit des GKV-Spitzenverbandes fiir samtliche Praventionsmallinahmen ande-
rer Trager.

Umsetzung. Vorgesehen ist ein kurzer standardisierter Datensatz mit angemessener Mdglichkeit flr
Erlauterungen. Bestehende Angaben werden lbernommen; Bagatellgrenze und Nachweistiefe wer-
den in einem Pilot erprobt. Personendaten, schutzwiirdige Geschaftsangaben und kleine sozialraumli-
che Gruppen werden nicht verdffentlicht. Eine starre Begrenzung auf eine Seite darf notwendige fach-
liche Begriindungen nicht verdrangen.

Fir Vorhaben nach § 25b SGB V werden Evaluationsgrofie und Auswertungsplan vor Beginn intern
festgelegt. Die gesetzliche Anzeige an die Aufsicht, Information des Verwaltungsrats, Versichertenin-
formation und das Widerspruchsrecht bleiben uneingeschrankt bestehen. Eine zusatzliche Projektge-
nehmigung wird mit dem Vorschlag nicht eingefiihrt. Die Berichterstattung soll an § 25b Absatz 8 SGB
V anknipfen, damit keine parallelen Meldesysteme entstehen.

Erwartete Wirkung. Vergleichbare Angaben erleichtern Auswahl, Lernen und spatere Bewertung.
Eine unmittelbare Einsparung ist nicht zu erwarten; ob der Erkenntnisgewinn den zusatzlichen Auf-
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wand Uberwiegt, ist nach drei Jahren zu prifen. Ein sinnvoller Startpunkt sind groRere neue Pro-
gramme, bei denen die Entscheidung noch beeinflussbar ist.

Risiken. Anforderungen dirfen kleine Trager und partizipative Lebensweltprojekte nicht systematisch
benachteiligen. Ebenso ware es problematisch, nur leicht messbare kurzfristige Wirkungen zu bevor-
zugen. Deshalb sind proportionale Nachweise, qualitative Wirkungsmodelle und Unterstitzung bei der
Evaluation vorzusehen. Bestehende Férder- und Aufsichtsrechte werden durch die Verdffentlichung
nicht aufgehoben.

Erfolgskriterium. Zu berichten sind Vollstandigkeit und Nutzbarkeit der Steckbriefe, zusatzlicher Be-
arbeitungsaufwand, tatséchlich abgeschlossene Evaluationen und dokumentierte Anderungen von
Forderentscheidungen. Die bloRRe Zahl veréffentlichter Formulare geniigt nicht.

4.3 Vorschlag R2 Langfristigen Nutzen erganzend bewerten

Langfristige Wirkungen sollen transparent in Entscheidungen einbezogen werden, ohne die Sicherheit
beobachteter Effekte mit derjenigen einer Extrapolation gleichzusetzen.

Ausgangspunkt. Praventive Endpunkte kénnen im AMNOG berlicksichtigt werden. Unsicherheit ent-
steht, wenn relevante Wirkungen erst auf3erhalb der Studienbeobachtung erwartet werden oder nur
Uber Surrogate erschlossen sind. Ein Modell kann diese Unsicherheit strukturieren, sie aber nicht in
einen klinischen Nachweis verwandeln. Eine pauschale Kategorie mit geringeren Nachweisanforde-
rungen fur Praventiva ware deshalb nicht sachgerecht.

Erster Teil. In einem gesetzlich eréffneten Pilot erstellt der G-BA mit dem IQWiG eine erganzende
Langzeitbewertung fur ausgewahlte Indikationen. Die klinische Zusatznutzenbewertung bleibt geson-
dert ausgewiesen. Modelle bendtigen ein vorab verdffentlichtes Protokoll, nachvollziehbare Eingangs-
daten, externe Validierung sowie deterministische und probabilistische Sensitivitatsanalysen. Surro-
gatbeziehungen sind indikations- und wirkmechanismusbezogen zu prifen. Alternativen, Schaden,
konkurrierende Risiken und abnehmende Therapiefortfihrung sind einzubeziehen. Fur ein Pilotverfah-
ren nach § 35b SGB V gilt der Antragsweg nach § 130b Absatz 8; soll der G-BA unabhangig davon
beauftragen kénnen, ist die gesetzliche Offnung ausdriicklich zu schaffen.

Zweiter Teil. Ein unabhangiger Forschungsauftrag untersucht marginale Opportunitatskosten im GKV-
System. Zu berichten sind ein Unsicherheitsbereich, die Abhangigkeit von Identifikationsannahmen
sowie Unterschiede nach Region und Leistungsbereich. Ein aus Ausgaben- und Mortalitatsdaten ge-
schatzter Wert erfasst nicht automatisch Lebensqualitdt und alle Versorgungseffekte. Er dient zu-
nachst der Forschung und begrindet keinen automatischen Erstattungsausschluss.

Dritter Teil. Vor einer Verwendung in Preisentscheidungen sind Rechtsfolge, Anhdrung, erneute Be-
wertung und Umgang mit Modellunsicherheit festzulegen. Dafir sind § 35a SGB V, AM-NutzenV und
Verfahrensordnung abgestimmt weiterzuentwickeln; eine operative Preisregel wiirde zusatzlich § 130b
SGB V betreffen. Das erwartete Ergebnis des Pilots ist bessere Information. Ein héherer Zusatznut-
zen, ein hoherer Erstattungsbetrag oder eine Einsparung folgen daraus nicht automatisch.

Grenzen und Umsetzung. Geeignet ist zunachst eine Indikation mit direkter Endpunktevidenz, rele-
vanter Langzeitfrage und deutschen Kostendaten. Klinischer und modellierter Nutzen sind parallel
darzustellen. Fir Entwicklung und Pilot werden 24 bis 36 Monate angesetzt. Erfolgskriterien sind ex-
terne Nachvollziehbarkeit, Stabilitdt der Entscheidung unter plausiblen Annahmen und eine dokumen-
tierte Entscheidung Uber die weitere Nutzung des Verfahrens.

4.4 Vorschlag R3 Evidenz nach Markteintritt gezielt vervollstindigen

Offene Fragen sollen nach einem vorab festgelegten, zur Unsicherheit passenden Evidenzplan bear-
beitet werden. Die Wahl zwischen Routinedaten, klinischen Registern und randomisierten Studien
folgt der Frage.
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Ausgangspunkt. § 35a Absatz 3b SGB V ermdglicht anwendungsbegleitende Datenerhebungen flr
bestimmte Arzneimittelgruppen. Andere Informationswege bestehen etwa Uber Zulassungsauflagen
und erneute Nutzenbewertungen. Zusatzlicher Regelungsbedarf entsteht, wenn auch auf3erhalb der
bestehenden Tatbestdnde eine verbindliche Versorgungsevaluation verlangt werden soll. Die grofl3e
Fallzahl von Routinedaten hilft nur, wenn Exposition, relevante Endpunkte und wichtige Stoérgrofien
ausreichend erfasst sind.

Vorschlag. Der G-BA legt flir ausgewahlte Arzneimittel mit relevanten Evidenzlliicken einen Evidenz-
plan mit Frage, Methode, Datenquelle, Finanzierung, Frist und mdglicher Folgeentscheidung fest. Ein
erster Routinedatenbericht kann nach Verfligbarkeit von zwei vollstandigen Berichtsjahren Anwen-
dung, Verordnungsdauer und Abgabemuster beschreiben. Fir kausale Vergleiche sind vorab spezifi-
zierte Designs und eine Priifung der Identifizierbarkeit erforderlich. Bei fehlenden klinischen Variablen
oder langer Latenz sind Registererganzung, langere Beobachtung oder randomisierte Forschung vor-
zusehen. Die Forschungsdaten durfen nicht zur individuellen Versichertenansprache verwendet wer-
den.

Erwartete Wirkung und Regelungsweg. Die Untersuchung kann Abweichungen zwischen bewerteter
und behandelter Population sowie versorgungsrelevante Unsicherheit sichtbar machen. Aus der Be-
schreibung folgt weder unmittelbar ein Zusatznutzen noch eine Preisanderung. Soll die Pflicht tUber
den heutigen Anwendungsbereich hinausgehen, ist § 35a SGB V zu erweitern; Datenzugang, Verant-
wortlichkeit, Finanzierung, Ergebnisverdffentlichung und Anhérung sind mit §§ 303a bis 303f SGB V
abzustimmen. Bestehende Erhebungen sind anzurechnen.

Grenzen und Umsetzung. Abgaben messen keine Einnahme, DDD keine verordnete Einzeldosis.
Laborwerte, Erkrankungsschwere und Therapiegriinde fehlen haufig. Auch eine Zielstudienemulation
beseitigt diese Grenzen nicht. Ein Pilot kann innerhalb von 18 bis 36 Monaten beginnen; Abschluss-
fristen folgen Datenverfiigbarkeit und Endpunkt. Zu messen sind Erkenntnisgewinn, Bearbeitungs-
dauer und die tatsachlich daraus abgeleiteten Entscheidungen.

4.5 Vorschlag R4 Versorgungsliicken mit Giberpriifbaren Zielen bearbeiten

Versorgungsziele sollen Verantwortung und Lernen organisieren. Sie richten sich an Versorgungstra-
ger und Programme und ersetzen keine individuelle arztliche Entscheidung.

Ausgangspunkt. Leitlinien und strukturierte Behandlungsprogramme enthalten bereits Therapieziele.
Was fiir die hier betrachteten Felder zusatzlich bendtigt wird, ist eine einheitliche populationsbezoge-
ne Berichterstattung mit validierter Bezugspopulation und einer benannten Zustandigkeit fur die Um-
setzung. Eine allgemeine Zielquote ohne Berlicksichtigung von Kontraindikationen, Patientenprafe-
renz und Beobachtungsgrenzen ware ungeeignet.

Vorschlag. Der Gesetzgeber beauftragt den G-BA mit zunachst drei bis flinf Versorgungsfeldern. Der
G-BA entwickelt unter Einbindung von IQTIG, Fachgesellschaften, Patientenvertretung, Krankenkas-
sen und Leistungserbringern Indikatoren, Ausgangswerte und realistische Zielkorridore. Er veroffent-
licht jahrlich bundesweite und regionale Ergebnisse einschliellich Unsicherheit und relevanter Vertei-
lungsmerkmale. Nach drei Jahren ist bei einer vorab definierten relevanten Verfehlung ein Ma3nah-
menplan der zustandigen Akteure vorzulegen; dies sind je nach Feld die Krankenkassen mit Versor-
gungsvertragen nach §§ 140a und 25b SGB V, die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Trager
strukturierter Behandlungsprogramme nach § 137f SGB V. Zehn Prozentpunkte kénnen in einem Pilot
eine Prifschwelle sein, sind aber nicht fir jeden Indikator sachgerecht. §§ 92, 136 ff., 137a und 137f
SGB V bieten Anknilpfungspunkte; der populationsbezogene Auftrag und neue Berichtspflichten sind
ausdruicklich zu regeln.

Erwartete Wirkung. Die Ziele sollen konkrete Versorgungsverbesserungen auslésen, etwa angemes-
sene Antikoagulation bei gesicherter Indikation oder die Unterstltzung einer fortbestehend indizierten
Lipidsenkertherapie. Umsetzungspartner, MalRnahmen und Ressourcen sind zugleich zu benennen.
Impfmodelle illustrieren das mogliche Gewicht héherer Reichweite, erlauben aber keine Quantifizie-
rung des kardiovaskularen Effekts dieses Vorschlags.
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Grenzen und Erfolgskontrolle. Ein claimsbasierter Indikator misst dokumentierte Abgaben; LDL-
Zielwerte bendtigen zusatzliche klinische Daten. Antikoagulationsindikatoren missen Indikation und
Kontraindikationen beriicksichtigen und schwere Blutungen mitbeobachten. Therapieabbruch kann
medizinisch begriindet sein. Nachteilige Anreize durch Quote, Risikoselektion oder Kodierung sind zu
prifen. Erfolg liegt in zusatzlichem patientenrelevantem Nutzen und geringerem ungerechtfertigtem
Versorgungsunterschied, nicht allein in hdheren Verordnungsquoten.

4.6 Vorschlag R5 Praventionsanreize unabhangig untersuchen

Vor einer Anderung der Zuweisungen muss geklart sein, welcher finanzielle Anreiz tatsichlich besteht
und ob er die Versorgung beeinflusst.

Ausgangspunkt. Eine verhinderte Erkrankung kann Ausgaben und Zuweisungen verandern. Der
Saldo hangt von Diagnoseverlauf, RSA-Modell, Risikopool, Versichertenstruktur und Kassenwechseln
ab. Die Vorsorgepauschale ist ein begrenzter Anreiz fliir dokumentierte Leistungen, keine Vergltung
vermiedener Morbiditat. Aus ihrer Hohe folgt kein gemessener Investitionsnachteil [114, 115].

Vorschlag. Das BMG beauftragt ein unabhangiges, vorab registriertes Gutachten fir definierte arz-
neimittelbezogene und nicht arzneimittelbezogene MaRnahmen. Untersucht wird retrospektiv ein Be-
obachtungszeitraum von mindestens fiinf Jahren auf Grundlage historischer Abrechnungs- und RSA-
Daten bereits laufender MaRnahmen; erfasst werden zusatzliche Programmkosten, veranderte Leis-
tungsausgaben, simulierte Zuweisungen und Kassenwechsel. Friiherkennung, Kodierung und Ge-
sundheitswirkung sind getrennt zu analysieren. Verknlpfbarkeit und Rechtsgrundlage von RSA- und
FDZ-Daten sind vorab zu prifen; eine vollstandige Individualverknipfung darf nicht unterstellt werden.
Verglichen werden Anpassung der Vorsorgepauschale, befristete modellbasierte Anreize und Foérde-
rung aulBerhalb des RSA. Eine pauschale Fortschreibung friiherer Morbiditatszuweisungen wird nicht
vorweggenommen.

Regelungsweg und erwartete Wirkung. Firr das Gutachten ist keine Anderung des Leistungsrechts
erforderlich. Erst bei nachgewiesenem, relevantem Fehlanreiz ist Uber Optionen innerhalb des RSA
(§§ 266 und 270 Absatz 4 SGB V sowie RSAV) oder Uber Forderwege aulRerhalb des RSA zu ent-
scheiden. Fur eine Anderung der geltenden Obergrenze wére § 15 Absatz 3 Satz 3 RSAV zu dndern,
der auf § 270 Absatz 4 in Verbindung mit § 266 Absatz 8 Satz 1 SGB V beruht. Eine reine Umvertei-
lung im Fonds senkt die GKV-Gesamtausgaben nicht; mogliche Verhaltenswirkungen sind gesondert
zu evaluieren. Der Untersuchungsauftrag kann innerhalb von zwolf bis 18 Monaten Ergebnisse liefern.

Risiken und Entscheidungskriterium. Eine dokumentierte Praventionsleistung ist kein individueller
Nachweis eines verhinderten Ereignisses. Anreize missen Mitnahmeeffekte, Mehrfachvergitung,
Kodierung und Risikoselektion beriicksichtigen. Auszuweisen sind Verteilungseffekte nach Kassen-
struktur und die Unsicherheit der kontrafaktischen Ausgaben. Eine Reform ist nur dann zu empfehlen,
wenn ihr erwarteter Versorgungsnutzen ihre Kosten und Fehlanreize plausibel Gberwiegt.

4.7 Vorschlag R6 Zusatzliche Praventionsmittel nachvollziehbar vergeben

Uber den Einsatz mdglicher Steuermittel soll anhand transparenter Kriterien entschieden werden. Die
gesundheitliche Wirkung einer Abgabe und diejenige ihrer Mittelverwendung sind getrennt zu beurtei-
len.

Ausgangspunkt. Bereits heute bestehen fiir Praventionsleistungen gesetzliche Anforderungen und
Forderkriterien. Fir einen neuen, aus Steuern finanzierten Férderweg waren dennoch Zweck, Zustan-
digkeit, Verhaltnis zu bestehenden Ausgaben und Erfolgskontrolle ausdriicklich zu bestimmen. Ein
Vergleich verschiedener MaRnahmen verlangt eine gemeinsame Mindestbeschreibung; die Methoden
mussen der jeweiligen Intervention entsprechen.

Internationale dkonomische Ubersichten und die WHO-Empfehlungen liefern Hinweise auf wirksame
Ansatze, aber keine fertige Rangfolge fiir die Vergabe deutscher Mittel [4, 5]. Insbesondere sind ge-
sellschaftliche Rickflussquoten nicht unmittelbar mit GKV-Kosten-Nutzwert-Analysen vergleichbar.
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Ein niederlandisches Schulprogramm verband Ernadhrung, Bewegung und die Gestaltung des
Schulumfelds. Im quasi-experimentellen Vergleich mit Kontrollschulen war der BMI-z-Wert nach vier
Jahren glnstiger; langfristige Verhaltensdnderungen waren nicht fiir alle untersuchten Bereiche
nachweisbar [6]. Die Arbeit illustriert Moglichkeiten und Grenzen einer mehrjahrigen Evaluation, be-
grindet aber keine pauschale Wirksamkeit aller schulischen Programme.

Internationale Getrankesteuern zeigen unterschiedliche Wirkungswege. Mexikanische Auswertungen
berichten geringere Kaufe besteuerter Getranke, britische Analysen vor allem Rezepturanderungen.
Eine englische Zeitreihenanalyse findet Veranderungen der Adipositaspravalenz in einzelnen Kinder-
gruppen; eine weitere Arbeit schatzt Auswirkungen auf zahnarztliche Versorgung [7, 103—105]. Diese
Studien sind beobachtend und vergleichen mit modellierten Entwicklungen ohne Abgabe. Sie stiitzen
die Prufung ahnlicher Instrumente, liefern aber keine unmittelbar tibertragbaren deutschen Effektzah-
len.

Die Beispiele zeigen, dass Ausgestaltung, Messgrofle und Vergleichsansatz (ber die Aussagekraft
entscheiden. Restkonfundierung, zeitgleiche Entwicklungen und Ubertragbarkeit bleiben zu prifen.
Die zusatzliche Finanzierung aus Steuereinnahmen darf deshalb nicht bereits durch die gesundheitli-
che Wirkung der Steuer selbst als wirksam gelten.

Der Vorschlag hat drei Teile.

1. Finanzierungsweg. Das Gesetz oder die haushaltsrechtliche Regelung bestimmt Mittelquelle, Emp-
fanger, Zweck, Laufzeit, Zusatzlichkeit, Kontrolle und Rickforderung. FlieRen Mittel Gber den Ge-
sundheitsfonds, sind Mittelzufiihrung und gesonderte Verteilung ausdriicklich zu regeln; je nach Mo-
dell sind §§ 221, 266 und 270 SGB V zu erganzen. Eine Losung aullerhalb des Fonds bleibt fiir Auf-
gaben anderer Trager moglich. Eine vollstandige Zweckbindung flir neue Ausgaben vermindert den
unmittelbar beitragssenkenden Spielraum, schliel3t aber eine anteilige Kombination beider Ziele nicht
aus.

2. Vergabe. Geférderte Vorhaben verdffentlichen einen angemessenen Steckbrief nach R1. Kriterien
sind erwarteter Gesundheitsgewinn, Evidenz, zusatzlicher Ressourcenbedarf, Erreichbarkeit, soziale
Verteilung und Umsetzbarkeit. Regulatorische MalRnahmen und Lebensweltprojekte bendtigen ein
passendes Wirkungsmodell, keine kinstliche individuelle Indikationsprifung. Férderentscheidung und
Interessenkonflikte werden offengelegt.

3. Evaluation. Ein unabhangiger Auswertungsplan wird vor Beginn festgelegt. Nach vier Jahren ist ein
Zwischenbericht vorzulegen; fir langfristige Endpunkte wird die weitere Nachbeobachtung verbindlich
geregelt. FDZ-Daten werden nur genutzt, soweit Fragestellung, Datenqualitat und gesetzlicher Zweck
dies tragen. Die Nationale Praventionskonferenz kann gemeinsame Kriterien koordinieren, erhalt aus
§ 20e SGB V aber keine eigenstandige Mittelbewilligungsbefugnis.

Erwartete Wirkung. Der Vorschlag soll zusatzliche Mittel vor Doppelstrukturen und einer nicht Gber-
prifbaren Verwendung schitzen. Er setzt keine bestimmte Steuer oder Mittelhdhe voraus. Innerhalb
einer Legislaturperiode kénnen vergleichbare Programmangaben und erste belastbare Evaluationen
entstehen; ein vollstandiger Vergleich langfristiger Gesundheitsgewinne samtlicher MaRnahmen ist in
dieser Frist nicht gesichert.

Grenzen und Umsetzung. Eine neue Mittelquelle erfordert eine fiskalische Entscheidung. Kompeten-
zen von Bund, Landern, Kommunen und Sozialversicherungstragern bleiben zu beachten. Vertei-
lungswirkungen der Steuer, gesundheitliche Wirkungen und Verteilung der geférderten Programme
sind jeweils auszuweisen. Forderkriterien kénnen Uber Rahmenempfehlungen abgestimmt werden;
verbindliche Haushaltsentscheidungen bediirfen eigener Ermachtigung.

4.8 Grenzen der Analyse

Die Ergebnisse sind durch Datenabgrenzung, orientierende Recherche und die Ubertragbarkeit der
ausgewahlten Studien begrenzt. Sechs Einschrankungen bestimmen ihre Reichweite.
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Die Analyse beruht auf einer amtlichen Ausgabenstatistik, auf publizierten deutschen Registern und
Routinedatenauswertungen sowie auf einer orientierenden Literaturrecherche. Im Einzelnen sind da-
bei folgende Punkte zu beriicksichtigen.

1. Die Ausgabenvergleiche zwischen Pravention und Arzneimitteln ohne Impfstoffe hangen von der
Kontenzuordnung ab und sind insofern teilweise ein Ergebnis der Systematik; die verwendete Ab-
grenzung wird in Anhang A.1 offengelegt.

2. Die Literaturrecherche ist orientierend. Es wurden weder ein vollstandiger systematischer Review
noch eine formale Evidenzgraduierung durchgefiihrt. Aussagen uber nicht identifizierte Analysen be-
ziehen sich deshalb auf diese Recherche. Unterschiedliche Populationen und Definitionen schlief3en
eine gemeinsame nationale Versorgungslickenquote aus.

3. Historische Kostenwerte sind nur in ihrem Preis- und Versorgungskontext aussagekraftig. Hohere
heutige Ereigniskosten kénnen Pravention wirtschaftlich glinstiger erscheinen lassen; gestiegene In-
terventionskosten kénnen gegenwirken. Die Richtung des Nettoeffekts ist ohne Aktualisierung nicht
gesichert.

4. Der Cochrane-Review von 2018 enthalt fur altere Menschen nur begrenzte randomisierte Evidenz
zu schweren Endpunkten beim Vergleich mit Nichtimpfung [106]. Inzwischen liegen grofte randomi-
sierte Vergleiche von Hoch- und Standarddosis vor. DANFLU-2 zeigt endpunktspezifische Unter-
schiede: Beim primaren kombinierten Endpunkt Krankenhausaufnahme wegen Influenza oder Pneu-
monie war der Vorteil der Hochdosisimpfung statistisch nicht gesichert, bei einzelnen Sekundarend-
punkten dagegen schon [110]. Der alte Review darf daher nicht als Beleg eines generellen Fehlens
randomisierter Krankenhausdaten verwendet werden.

5. Die Aussagen zur Wirkung von Pravention auf die Arzneimittelausgaben stiitzen sich auf Studien, in
denen dieser Zusammenhang nur selten isoliert untersucht wird; gesundheitsékonomische Evaluatio-
nen weisen Uberwiegend die Gesamtkosten aus.

6. Die Rechtsanalyse identifiziert geltende Befugnisse und rechtspolitische Anderungsoptionen zum
22. Oktober 2026 einschlieBlich bereits verkiindeter kiinftiger Regeln. Sie enthalt keinen ausformulier-
ten Gesetzentwurf und keine vollstandige Gesetzesfolgenabschatzung. Umsetzungskosten und Net-
toeffekte der Reformen sind nicht quantifiziert; die Zeitangaben sind begriindete Planungsannahmen.
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Anhang A Datenbasis und Methodik

A.1 Datenquellen

Der Bericht verbindet eine deskriptive Ausgabenanalyse mit einer orientierenden Literatur- und
Rechtsanalyse. Eigene patientenbezogene Auswertungen wurden nicht durchgefiihrt. Anhang B skiz-
ziert zwei mogliche Folgeanalysen auf Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit. GPS und STROSA
dienen hierfiir als methodische Orientierung; ihre vollstandige Anwendung kann erst anhand des kon-
kreten Studienprotokolls gepruft werden [98, 99].

Amtliche GKV-Ausgabenstatistik

Fir samtliche Jahresvergleiche und die Aufgliederung 2025 werden die endglltigen KJ1-
Rechnungsergebnisse des BMG verwendet. Die Ausgaben stammen jeweils aus der Bundessumme
des Jahres, nicht aus der Spalte einer einzelnen Kassenart. Vorlaufige KV45-Werte werden nicht in
die Hauptzeitreihe gemischt. Die eigene Praventionsaggregation betragt fir 2024 rund 6,22 und fir
2025 rund 6,75 Milliarden Euro. Abweichende publizierte Summen sind anhand der jeweiligen Kon-
tenauswahl und des Datenstands zu erklaren.

Die eigene Praventionsaggregation umfasst abschlieRend die Konten 05110, 05130, 05140, 05151,
05155, 05156, 05160, 05170, 05171, 05180, 05183, 05186, 05189, 05190 sowie 05200, 05210,
05220 und 05230. Fehlende Einzelkonten friiherer Jahrgange werden mit null gefiihrt; Summenkonten
werden nicht zusatzlich addiert. Konto 05156 und das Rabattkonto 05190 gehen mit ihrem ausgewie-
senen Vorzeichen ein. Schutzimpfungen umfassen 05180, 05183, 05186, 05189 und 05190. Friihere
Sonderbuchungen unter 05163 sind in der Zeitreihe nicht enthalten; die Betrage 2019/20 sind im Ver-
haltnis zur Rundung geringfligig. Die Gbrigen Praventionskonten ergeben sich als Differenz. Die Kon-
ten 05120 und 05123 werden nicht allein wegen ihrer numerischen Lage einbezogen. Arznei- und
Verbandmittel folgen der KJ1-Leistungsbereichssumme, nicht der gesamten Kontengruppe 04. Die
eigene Abgrenzung schlielt unter anderem weitere zahnarztliche Individualpravention sowie praventi-
ve Arzneimittel anderer Konten aus und ist kein vollstdndiges nationales Praventionsbudget.

Literatur und Leitlinien

Erganzend werden systematische Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen, deutsche Register- und Routi-
nedatenpublikationen sowie die einschlagigen Leitlinien herangezogen. Einschrankend ist zu bertck-
sichtigen, dass die Recherche orientierend und nicht systematisch angelegt war; ein Anspruch auf
Vollstandigkeit wird daher nicht erhoben.

A.2 Verwendung der Begriffe Arzneimittel und Impfstoffe

Impfstoffe sind Arzneimittel. Die Definition in § 4 Absatz 4 AMG knupft an Antigene oder rekombinante
Nukleinsauren und die Erzeugung spezifischer Abwehr- und Schutzstoffe an [107]. Im Bericht werden
drei Bedeutungen unterschieden.

Als Arzneimittel wird der Oberbegriff nach § 2 des Arzneimittelgesetzes bezeichnet, der Impfstoffe
einschlieft; verwendet wird er dort, wo der Oberbegriff gemeint ist.

Impfstoffe bezeichnet im hier untersuchten Finanzierungszusammenhang Impfstoffe flir Schutzimp-
fungen nach § 20i SGB V. Andere prophylaktische Arzneimittel, etwa zur passiven Immunisierung,
bedurfen einer gesonderten rechtlichen Einordnung.

Arzneimittel ohne Impfstoffe bezeichnet in Ausgabenvergleichen vereinfachend den KJ1-
Leistungsbereich Arznei- und Verbandmittel ohne die gesondert verbuchten Impfstoffe. Die Kennzahl
umfasst damit auch Verbandmittel und ist nicht mit allen arzneimittelbezogenen Ausgaben samtlicher
Leistungsbereiche identisch.

Die Unterscheidung macht die statistische und verfahrensrechtliche Zuordnung sichtbar. Impfungen
nach § 20i SGB V und die regulare friihe Nutzenbewertung neuer Wirkstoffe folgen unterschiedlichen
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Verfahren. Im laufenden Text wird Arzneimittel als Oberbegriff verwendet, soweit die prazise statisti-
sche Abgrenzung fiir die Aussage nicht erforderlich ist.

Die Praventionsaggregation ist eine analytische Konvention. Sie unterschatzt manche praventiven
Leistungen, enthalt mit Selbsthilfe aber auch Ausgaben, die nicht ausschlieBlich der Krankheitsverhu-
tung dienen. Sie ist daher weder als exakte GesamtgroRe noch generell als formale Untergrenze zu
interpretieren. Der internationale SHA-Vergleich verwendet wiederum eine eigenstandige funktionale
Abgrenzung [14].

A.3 Vorgehen und Grenzen der Auswertung

Die Auswertung erfolgt deskriptiv als Zeitreihenvergleich der Jahre 2019 bis 2025. Berichtet werden
absolute Werte, Anteile, jahrliche Veranderungsraten und durchschnittliche jahrliche Wachstumsraten;
alle Geldbetrage sind nominal ausgewiesen. Eine Kausalanalyse ist nicht angelegt, sodass beobach-
tete Zusammenhange durchgehend als solche gekennzeichnet werden.

Nominale Kontensummen messen Ausgaben, keine mengen- oder preisbereinigte Leistung. Anderun-
gen von Konten, Leistungsansprichen, Finanzierung und Abrechnung sind jahresspezifisch zu prifen.
Fir die Hauptzeitreihe 2019 bis 2025 werden endgultige Ergebnisse verwendet. Klinische Kennzahlen
aus verschiedenen Populationen und Designs werden nicht zu einer gemeinsamen Quote oder Kau-
salaussage verrechnet.
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Anhang B Ausblick: Folgeanalysen auf Routinedaten der DAK-
Gesundheit

Der Bericht stiitzt sich auf die amtliche Ausgabenstatistik und auf publizierte Evidenz; eigene patien-
tenbezogene Auswertungen wurden nicht durchgefihrt. Die in Kapitel 3.2 und Tabelle 5 benannten
Licken betreffen den Versorgungsgrad, den Aufwand fir Identifikation und Begleitung sowie die Uber-
tragbarkeit auf die GKV-Population. Zu diesen Fragen kann eine Krankenkasse mit ihren Abrech-
nungsdaten beitragen. Dieser Anhang skizziert zwei Folgeanalysen. Sie sind nicht durchgefiihrt; ihre
Durchfiihrung setzt ein Studienprotokoll nach GPS und STROSA, die Priifung der Rechtsgrundlage
und eine Datenmachbarkeitsprifung voraus [98, 99].

B.1 Analyse 1 Praventiv wirksame Arzneimittel in der Versorgung

Fragestellung

Fir die drei Versorgungsfelder des Berichts werden kassenspezifische, populationsbezogene Kenn-
zahlen gebildet: Therapieaufnahme und Persistenz der Lipidsenkung nach Myokardinfarkt, Antikoagu-
lation bei dokumentiertem Vorhofflimmern mit relevantem Risikoprofil nach den Kriterien der ESC-
Leitlinie 2024 [112] sowie Influenza- und Pneumokokkenimpfquoten der Versicherten ab 60 Jahren.
Ergénzend werden Prifhinweise auf potenziell inadaquate Medikation nach PRISCUS 2.0 ausgewie-
sen [59, 60].

Datengrundlage

Herangezogen werden die Apothekenabrechnungsdaten nach § 300 SGB V, die vertragsarztlichen
Abrechnungsdaten nach § 295 SGB V, die Krankenhausabrechnungsdaten nach § 301 SGB V, die
Abrechnung der Impfvereinbarungen nach § 132e SGB V und die Stammdaten der Versicherten.
Impfquoten sind aus den Apothekendaten allein nicht ableitbar.

Reichweite und Grenzen

Abrechnungsdaten bilden dokumentierte Diagnosen, Abgaben und Leistungen ab. Sie enthalten keine
LDL-Werte, keine Nierenfunktion, keine verordnete Tagesdosis und keine Griinde arztlicher Entschei-
dungen. Die Kennzahlen beschreiben deshalb Populationen mit wahrscheinlicher Indikation und do-
kumentierter Behandlung; die Bezeichnung gesicherte Indikation bleibt klinisch validierten Definitionen
vorbehalten. Diagnosealgorithmen, Beobachtungsfenster und der Umgang mit Tod und Kassenwech-
sel sind vorab festzulegen. Die Analyse liefert die Bezugspopulationen und Ausgangswerte, die R4 fir
Versorgungsziele voraussetzt; den kausalen Nutzen einer geschlossenen Liicke bestimmt sie nicht.

B.2 Analyse 2 Impfstoffkosten und Ereigniskosten als Modellparameter

Fragestellung

Erstens wird die Entwicklung der Kosten je Impfdosis nach Impfstoff und Jahr untersucht, getrennt
nach Herstellerabgabepreis, gesetzlichen Abschlagen, Apothekenabrechnung und arztlicher Durch-
fihrung; sie bildet eine Grundlage fir das in Kapitel 2.3 beschriebene Monitoring der ab 2027 gelten-
den Preisregeln. Zweitens werden kassenspezifische Ereigniskosten flur klar definierte Indexereignis-
se geschatzt, darunter Myokardinfarkt, ischamischer Schlaganfall und Krankenhausbehandlungen
wegen Influenza oder Pneumokokkenerkrankung, jeweils mit Vergleichspersonen, Vorjahreskosten
und Uberleben.

Reichweite und Grenzen

Beide GroRRen kdnnen gesundheitsékonomische Modelle fiir die deutsche Versorgung parametrisieren
und deren Ubertragbarkeit verbessern (Kapitel 3.2). Eine beobachtete Preisdnderung belegt keinen
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kausalen Effekt der Regulierung; beobachtete Mehrkosten nach einem Ereignis sind ohne weitere
Annahmen nicht vollstdndig kausal zurechenbar. Fir die Bewertung zusatzlich verursachter Versor-
gung bleiben ein glaubwirdiger Vergleichsansatz, klinische Wirksamkeitsdaten und Umsetzungskos-
ten erforderlich. Vor einer Veréffentlichung sind eine Offenlegungskontrolle und der Schutz vertrauli-
cher Erstattungsbetrage sicherzustellen.
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