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Was bewegt aktuell das AMNOG?
GKV-FinStG 2022, Pharmadialog 2023, Medizinforschungsgesetz 2024
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Vollbewertung von Orphan Drugs

Leitplanken

Pauschalabschlag auf Kombinationstherapien

Vertraulichkeit von Erstattungsbeträgen

Neuregelung der Leitplanken



Was bewegt aktuell das AMNOG?
Ausgaben und Kombinationsabschläge
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Schwerpunktthemen des AMNOG-Reportes 2024
Blinde Flecken, Daten und Analysen
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Nutzenbewertung und 

Marktverfügbarkeit neuer 

Arzneimittel vor und nach 

dem GKV-FinStG

Preis- und 

Ausgabenentwicklung neuer 

Arzneimittel insgesamt und 

im Krankenhaus

Umsetzbarkeit und 

Einsparungen aus dem 

Abschlag auf 

Kombinationstherapien

Daten und Analysen

Statements
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Nutzenbewertung und Marktverfügbarkeit vor und nach dem GKV-FinStG
Anzahl Marktrücknahmen (noch) stabil und idR „Alt“-Produkte
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Seit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz sind 9 Arzneimittel vom Markt genommen worden. 

Die in 2023/24 vom Markt genommenen Arzneimittel waren im Schnitt drei bis fünf Jahre im Markt.
Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung auf Basis von G-BA-Verfahrensdaten und WIdO-Stammdaten. Zeitraum: 01.01.2011 bis 30.04.2024.



Nutzenbewertung und Marktverfügbarkeit vor und nach dem GKV-FinStG 
Schnelle Verfügbarkeit
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Neue Arzneimittel sind nach wie vor schnell in Deutschland verfügbar
Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung auf Basis von G-BA-Verfahrensdaten und WIdO-Stammdaten. Zeitraum: 01.01.2011 bis 30.04.2024.
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Preis- und Ausgabenentwicklung neuer Arzneimittel insgesamt
Entwicklung der Ausgaben für patentgeschützte Arzneimittel in der GKV 
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Die Ausgaben für (patentgeschützte) Arzneimittel steigen kontinuierlich und zuletzt 

überproportional stark
Quelle: Eigene Auswertung auf Basis von IQVIA Midas®, nur Offizin-Apothekenumsätze berücksichtigt. Daten indexiert auf 01/2022. (AVP: Apothekenverkaufspreis)
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Preis- und Ausgabenentwicklung neuer Arzneimittel insgesamt
Entwicklung der Jahrestherapiekosten bei Markteintritt
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Entwicklung der durchschnittlichen Jahrestherapiekosten bei Erstbewertung (A) für alle 

neuen Arzneimittel und (B) für Orphan Drugs ist weiterhin dynamisch
Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung auf Basis von G-BA-Verfahrensdaten. Zeitraum: Beschlussdatum 01.01.2011 bis 31.12.2023.
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Preis- und Ausgabenentwicklung neuer Arzneimittel im Krankenhaus
Entwicklung der Krankenhauskosten für AMNOG-Arzneimittel
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Zunahme der Ausgaben für nutzenbewertete Arzneimittel auf Basis von NUB- und ZE-Entgelten
Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit, 2017-2023.

Großer stationärer 

Umsatzrückgang für zwei der 

drei umsatzstärksten 

Arzneimittel mit NUB/ZE-

Entgelt (Zolgensma, Spinraza, 

beider zur Behandlung der 

spinalen Muskelatrophie)

Erwartung

Lineares Ausgabenwachstum



Umsetzbarkeit und Einsparungen aus dem Abschlag auf Kombi-Therapien
Wie in Abrechnungsdaten identifizieren?
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Identifikation der vom G-BA festgelegten 

Kombinationstherapien in GKV-Abrechnungsdaten ist nur 

auf den ersten Blick trivial. 

Es braucht eine exakte Festlegung des Algorithmus, wann 

die Abgabe von zwei Wirkstoffen an einen Patienten 

tatsächlich eine Kombination im therapeutischen Sinne ist.

Das BMG hat hierzu im Mai 2024 einen Vorschlag 

vorgelegt, nachdem sich die Rahmenvertragspartner zuvor 

nicht auf ein Modell einigen konnten. 



Umsetzbarkeit und Einsparungen aus dem Abschlag auf Kombi-Therapien
Umsetzungsvorschlag des BMG
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Optionen zur Identifikation von Kombinationstherapien

Abgabe beider Wirkstoffe im 

zeitlichen Abstand von…

Definitionssicherheit

Ambulant-

ärztlich

Selbes Rezept / selber Tag Hoch

1x innerhalb von bis zu 180 Tagen
Mittel bis gering 

(abhängig vom zeitlichen Abstand)

2x innerhalb von 90 Tagen Mittel

zzgl. 

Stationären 

Abgaben 

(NUB/ZE)

Selber Krankenhausaufenthalt Hoch

1x innerhalb von bis zu 180 Tagen in 2 

Krankenhausaufenthalten

Mittel bis gering 

(abhängig vom zeitlichen Abstand)

1x innerhalb von bis zu 180 Tagen bei 

Krankenhausaufenthalt und ambulant

Mittel bis gering 

(abhängig vom zeitlichen Abstand)



Umsetzbarkeit und Einsparungen aus dem Abschlag auf Kombi-Therapien
Reichweite des Umsetzungsvorschlages des BMG
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BMG-Algorithmus erfasst 1/3 der Patienten mit einer vom G-BA definierten potenziellen 

Kombinationstherapie nicht
Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit, 2017-2023. Festlegung der Kombinationstherapien: Anlage XIIa zum Abschnitt O der Arzneimittel-Richtlinie, 

Anwendungsgebiete gem. G-BA-Beschluss (n=57 Wirkstoffe in insgesamt 287 Kombinationen)
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Umsetzbarkeit und Einsparungen aus dem Abschlag auf Kombi-Therapien
Einsparpotenzial aus dem Kombinationsabschlag
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Einsparungen in Höhe von knapp 100 Millionen Euro jährlich möglich
Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung auf Basis von Abrechnungsdaten der DAK-Gesundheit, 2017-2023. Festlegung der Kombinationstherapien: Anlage XIIa zum Abschnitt O der Arzneimittel-Richtlinie, 

Anwendungsgebiete gem. G-BA-Beschluss (n=57 Wirkstoffe in insgesamt 287 Kombinationen)
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(A) Jährliche Einsparungen (historisch) aus dem 20 %-igen 

Kombinationsabschlag in Millionen Euro

Die fehlende Berücksichtigung stationärer 

Umsätze führt zu entgangenen Einsparungen 

in Höhe von jährlich ca. 7 Millionen Euro. 

Fallidentifikation

Alle 

Kombinations-

therapien Onkologika

Stoffwechsel-

erkrankungen Antiinfektiva Andere

Stationär

Gleicher Fall +0,1 % +5,7 % Keine Fälle Keine Fälle +0,8 %

Zwei Fälle <0,1 % +0,1 % Keine Fälle Keine Fälle <0,1 %

Ambulant-ärztlich und stationär

Gleicher Tag <0,1 % +0,2 % Keine Fälle Keine Fälle Keine Fälle

+1 bis +180 Tage <0,1 % +4,4 % Keine Fälle <0,1 % +0,2 %

(B) Anteil der vom BMG-Algorithmus nicht erfasste Personen mit 

Kombinationstherapien im stationären Sektor



Vielen Dank für Ihre 

Aufmerksamkeit!

Zum Download des AMNOG-Reportes 2024 

folgen Sie diesem QR-Code:

Prof. Dr. Wolfgang Greiner

Universität Bielefeld
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D – 33501 Bielefeld

− De Ausgabendynamik für innovative 

Arzneimittel hält unvermindert an.

− Das gilt auch für die 

Arzneimittelausgaben im Krankenhaus.

− Die gesetzlichen Maßnahmen (GKV-FinStG) 

haben bislang weder Time-To-Market noch 

die Anzahl der Marktrücknahmen erkennbar 

beeinflusst.

− Die Einsparungen durch die AMNOG-

Reformen bleiben auch bei den 

Kombinationstherapien weit hinter den 

Erwartungen zurück.
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