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Vorwort
Der Nutzen muss stimmen!

Richtig angewendet gehdren Arzneimittel mit einem nachgewiesenen
Nutzen ohne Zweifel zu den wichtigsten therapeutischen Interventionen in
der medizinischen Behandlung. Sie fiihren dazu, dass viele Patientinnen
und Patienten, die in der Vergangenheit stationar versorgt werden muss-
ten, in der Zwischenzeit ambulant behandelt werden konnen — mit hoher
Wirksamkeit und gleichzeitig verbesserter Lebensqualitat. Die Strategie:
~Ambulant vor stationar“ ware ohne eine wirksame Arzneimitteltherapie
gar nicht denkbar, sei es die Behandlung mit Psychopharmaka bei Pati-
enten, die wegen psychischer Erkrankungen friiher Uber viele Monate, oft
sogar Jahre stationar behandelt werden mussten, oder die Behandlung
mit Arzneimitteln zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwiren, die
friher stationar durchgefiihrte Operationen erforderlich machten. Unter
diesen Aspekten sind Arzneimittel auch eine wichtige Malknahme zur Op-
timierung der Wirtschaftlichkeit im gesamten Behandlungsablauf, zumal
dann, wenn Arztinnen und Arzte konsequent die Effizienz bei der Auswahl
von Arzneimitteln bericksichtigen: Weniger unnétig teure Arzneimittel und
mehr bewahrte kostenglinstige Arzneimittel verordnen — das ist das Ziel
in der taglichen Versorgung von Patientinnen und Patienten. Unser GEK-
Arzneimittel Report zeigt, dass dieses Ziel in vielen Kassenarztlichen Ver-
einigungen erreicht wird, andere sollten diesen Beispielen folgen.

Die Qualitat der Versorgung muss aber neben der Wirtschaftlichkeit im
Vordergrund bleiben und immer starkere Beachtung finden: Wenn Pati-
entinnen und Patienten mit Demenz in groRem Umfang gleichzeitig stark
wirkende beruhigende Psychopharmaka aus dem Bereich der Neuro-
leptika bekommen, so wird dabei offensichtlich zu wenig berlcksichtigt,
dass solche Mittel unseren kranken Versicherten auch schaden kdnnen
— die Auswirkungen von Neuroleptika fihren bei Menschen mit Demenz



zu einer erhdhten Haufigkeit an Todesfallen. Dieses Problem greift unser
Report zum ersten Mal mit ,belastbaren® Daten auf, weil wir die Chan-
ce nutzen, Verordnungen und Diagnosen miteinander zu verbinden — ein
Umdenken in der Therapie erscheint uns dringend erforderlich. Hier ist
der Nutzen einer Therapie fur viele Patienten fraglich geworden.

Ein anderes Ergebnis betrifft die Verordnung besonders teurer gentech-
nologisch hergestellter Arzneimittel — Jahrestherapiekosten von 70 bis
80 Tsd. Euro sind da keine Seltenheit. Bei vielen dieser Arzneimittel, die
bei Rheumatoider Arthritis, Multipler Sklerose oder Krebserkrankungen
eingesetzt werden, fehlt noch immer ein wirklicher Nutzennachweis, eine
Kosten-Nutzen-Bewertung ist Uberfallig. Die pharmazeutischen Hersteller
haben noch immer das Privileg der freien Preisfestlegung flr diese neuen
Mittel, Hochstbetrage sind fir solche einzelnen Spezialpraparate (,Soli-
sten®) gesetzlich nicht vorgesehen. Und so wichtig fir die Versicherten
der GEK auch der therapeutische Fortschritt ist, so wichtig ist es auch, nur
Praparate mit nachgewiesenem Zusatznutzen tber die Beitrage zu finan-
zieren, vor allem dann, wenn die Preise fur diese neuen Mittel auch von
vielen Arztinnen und Arzten als ,systemsprengend” bewertet werden.

Der Nutzen muss bei jeder Therapie nachgewiesen sein, das gilt auch
fur die Therapie mit Arzneimitteln. Das Institut fir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) leistet hier wertvolle Arbeit. Wenn
Jahr fur Jahr die Ausgaben fiir die Arzneimittelversorgung ansteigen, so
muss der ,Gegenwert fir die Patientinnen und Patienten klar sein. Die
GEK will, dass ihre Versicherten vom therapeutischen Fortschritt profitie-
ren, sie sollen auch weiterhin Zugang zu therapeutischen Innovationen
haben — die Mittel missen aber auch auf Dauer bezahlbar bleiben. Vor
dieser Herausforderung steht nicht nur die GEK, diese Herausforderung
ist auch gleichzeitig ein Hinweis auf die Verantwortung der pharmazeuti-
schen Industrie, die Gesetzlichen Krankenkassen finanziell nicht zu Gber-
fordern.



Wir danken der Bremer Arbeitsgruppe um Herrn Prof. Dr. Gerd Glaeske
auch in diesem Jahr fur die sorgfaltige und engagierte Erstellung des
GEK-Arzneimittel-Reports 2009. Und obwohl im Gesundheitsfonds kei-
ne speziellen Zuweisungen flr solche wissenschaftlichen Expertisen
im Rahmen der Versorgungsforschung vorgesehen sind, fuhlen wir uns
weiterhin verpflichtet, Analysen des Versorgungsgeschehens durchzu-
fuhren. Die GEK will schlief3lich wissen, wie es um die Qualitat der Ver-
sorgung ihrer Versicherten bestellt ist, damit wir gezielt handeln kdnnen,
wenn Unter-, Uber- oder Fehlversorgung auftreten.

Schwabisch Gmiind, im Juni 2009

Dr. jur. Rolf-Ulrich Schlenker

Vorstandsvorsitzender der GEK



1 Status quo und Zukunft der Apotheken in der
Arzneimittelversorgung

Gerd Glaeske, Katrin Pieper und Roland Windt

1.1 Arzneimittelversorgung in Deutschland — Perspektiven fiir
Organisation, Distribution und Qualitatssicherung

Die Arzneimitteltherapie ist die am haufigsten in der medizinischen Ver-
sorgung angewendete therapeutische Intervention, die zudem, richtig
angewendet, eine hohe Effizienz zeigt. Durch eine wirksame Arzneimit-
teltherapie konnen z.B. stationare Aufenthalte ganz vermieden oder zu-
mindest verkirzt werden (z.B. durch Psychopharmaka bei Patientinnen
oder Patienten mit schweren psychischen Erkrankungen oder durch die
medikamentése Eradikationstherapie bei Magen-Darm-Geschwiiren),
belastende Folgen von Krankheiten kdnnen — zumindest teilweise un-
terbunden werden (z.B. Knochenbriiche bei Osteoporose oder das er-
neute Auftreten eines Herzinfarktes oder eines Schlaganfalls). Daher ist
der steigende Anteil von Arzneimitteln schon deshalb erklarbar, weil die
Strategie ,ambulant vor stationar” dazu fuhrt, dass mehr Arzneimittel ein-
gesetzt werden (mussen). Beklagt wird allerdings der Ausgabenanstieg
in einigen Indikationsbereichen, in denen Innovationen sicherlich den
therapeutischen Erfolg verbessern kdnnten, nicht alle neuen Arzneimittel
bringen aber einen therapeutischen Fortschritt mit sich. Die Nutzenbe-
wertungen und die daran anschlieRende Kosten-Nutzen-Bewertung sind
daher wichtige, notwendige und weitreichende Regelungen, die mit den
Veranderungen des 5. Sozialgesetzbuches (SGB V) im Jahre 2004 (GKV-
Modernisierungsgesetz; GMG) und 2007 (GKV-Wettbewerbsstarkungs-
gesetz GKV-WSG) eingeflhrt wurden.

Das Angebot zugelassener Arzneimittel ist die Voraussetzung der Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten tber die Apotheke. Auch diese
Distribution steht seit vielen Jahren in der Diskussion, Apotheken sind



schlieBlich einer der Anbieter im Versorgungssystem, mit dem Kassen
vertragliche Regelungen unterhalten. Da diese Diskussionen Uber die Or-
ganisationsform, die Honorierung und die qualitativen Anforderungen an
Apotheken Uber die vergangenen Jahre an Heftigkeit und oftmals emo-
tionaler Betroffenheit mehr und mehr zugenommen haben, beschaftigen
wir uns in der Einleitung des GEK-Arzneimittel-Reports 2009 ausfthrlich
mit diesem Thema.

Der Trend der steigenden Arzneimittelausgaben im Bereich der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) halt unvermindert an, wie die aktuelle
Statistik des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) zeigt (s. Abbil-
dung 1.1). Nur im Jahre 2004, also dem Jahr, in dem das GKV-Moder-
nisierungsgesetz in Kraft trat, konnte eine Unterbrechung dieses Trends
verzeichnet werden. Im Jahre 2008 stiegen die Arzneimittelausgaben wie
im Jahr zuvor wieder stark an, von 27,79 Mrd. Euro (2007) auf 29,93 Mrd.
Euro (+7,7%) (BMG, 2009a).

Abbildung 1.1  Arzneimittelausgaben der GKV von 1998 bis 2008
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Der Versuch, die seit Jahren kontinuierlich steigenden Arzneimittelaus-
gaben zu bremsen, mindete bekanntermalRen in einer Flut an Geset-
zen und Regulierungen. Allein mit den drei grolen Gesundheitsreformen
der letzten Jahre, dem GMG von 2003, dem AVWG von 2006 und dem
GKV-WSG von 2007 wurde das Regulierungssystem um sieben neue In-
strumente erweitert: Substitutionspflicht fir die Apotheken (Aut-idem-Re-
gelung), Bonus-Malus-Regelung fiir Arzte, Zweitmeinungsverfahren bei
besonderen Arzneimitteln, die Rabattvereinbarungen, Verbot von Natural-
rabatten der Hersteller sowie Festbetrage und Kosten-Nutzen-Bewertung
bei Arzneimittelinnovationen. Es muss jedoch hinterfragt werden, ob die
Ansatze immer zielfhrend waren bzw. sind, ob stattdessen nicht an an-
deren Punkten in das bestehende Versorgungssystem eingegriffen wer-
den musste oder ob nicht gar Deregulierungen sinnvoll sind. Anders als in
vielen anderen europaischen Landern sind neu zugelassene Arzneimittel
in Deutschland nach Markteintritt im Rahmen der zugelassenen Anwen-
dungsgebiete direkt zu Lasten der GKV nach §§31 und 34 des 5.Sozi-
algesetzbuch (SGB V) erstattungsfahig. Der Blick auf das Arzneimittel-
gesetz und das SGB V offenbart einige wichtige Unterschiede. Wahrend
im AMG die drei ,Zulassungshiirden“ Unbedenklichkeit, pharmazeutische
Qualitat und Wirksamkeit aufgefuhrt sind, nennt das SGB V in Zusam-
menhang mit den GKV-Leistungen auch das Wirtschaftlichkeitsgebot.
Konkretisiert wird dies fir die Arzneimittelversorgung in den vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) erstellten Arzneimittelrichtlinien. Unter
Ziffer 3 heifdt es dort:

,Der Versicherte hat grundsatzlich einen Anspruch auf die Versorgung
mit allen nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) verkehrsfahigen Arznei-
mitteln, sofern sie nicht aus der Leistungspflicht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ausgeschlossen sind oder soweit sie nicht nach dem
Wirtschaftlichkeitsgebot, wie es in diesen Richtlinien konkretisiert ist, nur
eingeschrankt verordnet werden durfen (§§2, 12, 28, 31, 34, 35, 70, 73,
92, 92a, 93, 106 SGB V). Der Anspruch umfasst die Versorgung nach
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den Regeln der arztlichen Kunst auf der Grundlage des allgemein an-
erkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse im Umfange einer
ausreichenden, zweckmafligen und wirtschaftlichen Versorgung (Wirt-
schaftlichkeitsgebot). Die Arzneimittelverordnungen missen dem Erfor-
dernis der Wirksamkeit und Qualitat entsprechen und den medizinischen
Fortschritt bertcksichtigen (§2 SGB V).*

Die Zulassung ist eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung
fur eine effiziente Arzneitherapie. Eine Studie, in der Uiber einen Zeitraum
von zehn Jahren, vom Januar 1995 bis Dezember 2004, die EMEA-Zulas-
sungsstudien von Krebsmedikamenten unter die Lupe genommen wur-
den, zeigte beispielsweise, dass in den meisten Fallen nur Surrogatpa-
rameter als primare Endpunkte gewahlt wurden. Von den 48 gefundenen
Zulassungsstudien fur 14 verschiedene Arzneimittel bzw. 27 Indikationen
hatten nur vier Studien (8,3 %) das Gesamtuberleben als harten primaren
Endpunkt untersucht, in den meisten Fallen war das primare Studienziel
die weit weniger aussagekraftige Ansprechrate (n=30, 62,5 %) (Apolone
et al., 2005). Erst die therapeutische Nutzenbewertung ermdglicht die Be-
stimmung des Innovationsgrads von Arzneimitteln. Mit der reinen Nutzen-
bewertung lasst sich wiederum die Frage nach der Wirtschaftlichkeit nicht
beantworten. Dies ist erst im Rahmen gesundheitsékonomischer Evalu-
ationen mdglich, die nicht nur die Arzneimittelpreise betrachten, sondern
auch die gesamten Ressourcenverbrauche der Therapiealternativen be-
ricksichtigen (Grel et al., 2005, Glaeske et al., 2008, S. 27) treten da-
flr ein, dass ,, ... jedes Arzneimittel, das im Rahmen der GKV verordnet
werden darf, eine Kosten-Nutzen-Bewertung durchlaufen (sollte)“. Die
Kosten- und Nutzenbewertung von Arzneimitteln ist nach §139 a SGB V
aktuell eines der Aufgabengebiete des Instituts fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). War es vor der letzten Ge-
sundheitsreform, also vor Inkrafttreten des GKV-WSG im April 2007, nur
die Bewertung des medizinischen Nutzens, so hat der Gesetzgeber die
Aufgaben des IQWiG dahingehend erweitert, dass nun auch die Kosten
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medikamentdser Therapien in Verhaltnis zu dem zuvor ermittelten Nutzen
gesetzt werden. Das IQWiG misst den Nutzen einer Therapie nicht wie
das National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) in GroR3-
britannien Uber QALYs (qualitatsadjustierte Lebensjahre), die eine durch
Behandlung gewonnene Lebensverlangerung mit der Lebensqualitat der
zusatzlichen Lebenszeit gewichten (Schoffski, 2007). Das 5. Sozialge-
setzbuch konkretisiert den Nutzen in § 35b wie folgt: ,Beim Patienten-Nut-
zen sollen insbesondere die Verbesserung des Gesundheitszustandes,
eine Verkurzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Lebensdau-
er, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitat ... berlcksichtigt werden.*

Nach Windeler (2007) ist der medizinische Nutzen der medizinische po-
sitive Kausaleffekt einer MalRnahme. Die Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses soll insbesondere dabei helfen, einen ,Hochstbetrag® zu
finden, der den Nutzen eines Arzneimittels angemessen vergutet. Um die
Art und Weise der Kosten-Nutzen-Bewertung sind in jingster Vergangen-
heit heftige Diskussionen entbrannt. Das IQWiG verfolgt nicht den von
einigen Gesundheitsbkonomen beflrworteten objektiv utilitaristischen An-
satz und favorisiert als Methode die ,Analyse der Effizienzgrenze®, wobei
jede Krankheit fur sich bewertet werden soll (Dintsios et al., 2009).

Die Hersteller kbnnen hierzulande die Preise flr ihre vermarkteten Arz-
neimittel im Gegensatz zu den meisten anderen europaischen Nationen
bislang frei und ohne direkte staatliche Regulierung festlegen'. In den
meisten europaischen Landern betreffen die Preisregulierungen auf na-
tionaler Ebene den gesamten erstattungsfahigen Markt, wobei staatliche
Preisfestsetzungen Uberwiegen. Fur die Erstattungsfahigkeit von Arznei-

' Der mit dem Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) verfiigte
zweijahrige Preisstopp fur Arzneimittel, die zu Lasten der GKV verordnet wurden, stellt
in diesem Zusammenhang eine Ausnahme dar.
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mitteln ist in mehreren Landern eine Preisvereinbarung mit der Sozialver-
sicherung erforderlich (Glaeske et al., 2003). Neben der Tatsache, dass
neue verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Kosten-Nutzen-Bewer-
tung direkt erstattungsfahig sind, liegt hier ein weiterer Schwachpunkt in
diesem solidarisch finanzierten Krankenversicherungssystem vor. Zahl-
reiche Beispiele zeigen, dass Hersteller dies ausgenutzt haben und Mit-
tel wie Pantozol® oder Nexium®, fiir die kein relevanter therapeutischer
Zusatznutzen belegt worden ist, zu Uberhdhten Preisen (in Relation zu
vergleichbaren Arzneimitteln) vermarktet haben bzw. vermarkten. In die-
sen beiden Fallen konnte die Ausgabenlast der Krankenkassen nur Uber
Festbetrage, also Erstattungshodchstgrenzen, eingedammt werden.

Tabelle 1.1 fasst noch einmal die aktuellen Regulierungsinstrumente im
Bereich der GKV-Arzneimittelversorgung zusammen, auf die zum Teil
auch im folgenden Text noch naher eingegangen wird.

Tabelle 1.1 Bestehende Regulierungsinstrumente
Ansatzpunkt Umsatz (Preis oder Menge) Qualitat und Umsatz Qualitat
Akteure
Hersteller Preismoratorien Kosten-Nutzen- Nutzen-
Gesetzlicher Herstellerabschlag Bewertung bewertung
: Einschrankung bzw.
At Ausschluss der

Zuzahlungsbefreiungsgrenzen  Verordnungsfahigkeit
Hochstbetrage nach Kosten-Nutzen-

Bewertung
Rabattvertrage

GroRhandel GroRhandelshdchstzuschlage

Apotheke Apothekenspanne und
Preisbindung

Gesetzlicher Apothekenabschlag
Importforderung
Naturalrabattverbot
Aut-idem-Regelung
Auseinzelung
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Tabelle 1.1 Fortsetzung

Ansatzpunkt Umsatz (Preis oder Menge) Qualitat und Umsatz Qualitat

Akteure

Arzt Ausgabenvolumina mit Zweitmeinungsverfahren  Teile der
Kollektivregress oder -boni Zielvereinbarungen Ar'rzﬁt?lrr\mtr:el
Zielvereinbarungen (zuriickhaltende -LIC'ﬂ'l e
(Leitsubstanzen-, Analogpra-  Verschreibungen neuer g)f?-ngll)%T'
parate, Generikaquoten, Arzneimittel) i
Importforderung) etc.)
Malus/Bonus bei
(Nicht)Erreichen der
Wirtschaftlichkeitsziele
Arztgruppenspezifische
Richtgrolken

(Auffalligkeitsprifungen,
Praxisbesonderheiten, Beratung
und Regress)

Zufalligkeitsprifungen
Preisvergleichsliste
Bonus-Malus-Regelung
Vorgaben bei Entlassmedikation
Dispensierverbot

Patient Zuzahlungsregelung Negativliste

Zuzahlungsbefreiung
(Zuzahlungsbefreiungsgrenze,
Belastungsgrenze,
Rabattvertrage, Sonstiges
wie DMP, Minderjahrige,
Versandhandel etc.)

Hochst- und
Festbetragszuzahlungen

Quelle: nach Wille, Cassel & Ulrich, 2008
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Distribution im Arzneimittelsektor

Den Apotheken obliegt laut dem Apothekengesetz die im 6ffentlichen Inte-
resse gebotene Sicherstellung einer ordnungsgemafien Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung. In Deutschland gibt es zum Stand 31.12.2007
21.570 Apotheken, von denen 2.356 als Filialapotheken gefuhrt werden.
Wahrend fiir die gesamte Apothekenzahl ein leichter Anstieg zu verzeich-
nen ist, nimmt die Zahl der Filialapotheken seit 2004 stark zu. (ABDA,
2008). Abgesehen von Ausnahmen dirfen Arzneimittel nach §43 AMG
in Deutschland nur innerhalb von Apotheken bzw. bei behdrdlicher Er-
laubnis auch tber den Versandweg (Versandapotheken) in den Verkehr
gebracht werden. In den meisten Fallen beliefert der Pharmahersteller
den Grofhandel zundchst mit seinen Fertigarzneimitteln. Der GroR3handel
bedient dann seinerseits die Apotheken (,dreigliedrige Wertschdpfungs-
kette“). Die Apotheken kénnen Arzneimittel auch direkt vom pharmazeu-
tischen Unternehmer beziehen. In den letzten Jahren wurden zuneh-
mend vor allem teure Medikamente unter Umgehung des GroRhandels
von pharmazeutischen Unternehmern direkt an die Apotheken geliefert.
Fir die Monate Januar bis September 2008 lag der Umsatzanteil des
Direktgeschafts bezogen auf den Gesamtmarkt bei 17,2 % (Kaapke et al.,
2008). Diese Entwicklung war fur den Grof3handel von Nachteil, da er
bislang eine preisabhangige Marge hat. Der Vertrieb preiswerter Medika-
mente wurde Uber die teuren Praparate im Sinne einer Mischkalkulation
mitfinanziert. Die durchschnittliche Grof3handelsspanne fir taxpflichtige
Arzneimittel reduzierte sich mit Inkrafttreten des Gesetz zur Modernisie-
rung der gesetzlichen Krankenversicherung — kurz: GKV-Modernisie-
rungsgesetz (GMG) — von 12,52% im Jahre 2003 auf 6,20% im Jahre
2004. Die Marge des GroRhandels ist danach kontinuierlich abgesunken
und betrug im Jahr 2007 6,09 % (Kaapke et al., 2008). Nach dem Ent-
wurf fur die 15. AMG-Novelle sollen nun die pharmazeutische Industrie
und der GroRhandel (verstarkt) in den 6ffentlichen Versorgungsauftrag
einbezogen werden, insbesondere soll der pharmazeutische Unterneh-
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mer verpflichtet werden, den GroBhandel mit jeder gewlinschten Ware zu
beliefern. Neben dem Belieferungsanspruch ist in der 15. Novelle auch
eine Umstellung der bisher prozentualen Grof3handelsspannen auf einen
fixen Betrag (zuzlglich einer preisabhangigen Komponente) vorgese-
hen. Die vorgesehene Umgestaltung ware allerdings aufkommensneu-
tral. Als mogliche Losung wurde genannt, einen Hochstzuschlag auf den
Herstellerabgabepreis als Marge fiir den gesamten Vertrieb festzulegen,
mit anschlieRender Aufteilung durch die Marktbeteiligten selbst (Kiewel,
2009). Nach einer aktuellen Studie des RWI Essen zur Hebung von Ef-
fizienzreserven im Gesundheitswesen lielen sich durch Absenkung der
Groflhandelsmarge um zwei Prozent 0,54 Mrd. Euro und durch Senkung
der absoluten Apothekenmarge um zwei Euro 1,20 Mrd. Euro einsparen
(Augurzky et al., 2009).

Niedergelassene Apotheken unterliegen dem Apothekengesetz (ApoG).
Dort ist auch das fiir Deutschland festgeschriebene Fremd- und Mehrbe-
sitzverbot geregelt. Das Mehrbesitzverbot (§§1,2 ApoG) bedeutet, dass
ein Apotheker maximal vier Apotheken: eine Hauptapotheke und bis zu
drei regional beieinander liegende Filialapotheken betreiben darf. Vor
dem Inkrafttreten des GMG zum 1. Januar 2004 waren Uberhaupt kei-
ne Filialapotheken maoglich. Aufgrund des Fremdbesitzverbots (§2 ApoG)
dirfen Apotheken nur von Apothekern besessen und betrieben werden
und kénnen nicht von Kapitalgesellschaften gefiihrt werden. Die Versand-
handelserlaubnis fiir Arzneimittel stellt eine weitere wichtige Anderung im
GMG dar. Fur Versandapotheken gelten dieselben strengen Auflagen wie
fur die bisher am Markt vorhandenen Prasenzapotheken. Krankenhau-
ser konnen nach dem ApoG wahlen, ob sie ihre Arzneimittelversorgung
durch eine interne Krankenhausapotheke, die Apotheke eines anderen
Krankenhauses oder eine externe Apotheke gewahrleisten. Fir die bei-
den letztgenannten Falle ist ein Vertrag zwischen den beteiligten Parteien
notwendig, der von der zustandigen Behoérde genehmigt werden muss.
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Neben dem Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen (SVR Gesundheit, 2007) forderte kurzlich auch der
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Ent-
wicklung in seinem Jahresgutachten 2008/2009 eine Modernisierung der
Arzneimitteldistribution durch Abschaffung des Fremd- und Mehrbesitz-
verbots von Apotheken und empfiehlt der Politik, eine entsprechende Li-
beralisierung aktiv zu gestalten und zu steuern (SVR Wirtschaft, 2008).
Obgleich im Jahre 2004 die Zulassung von Versandapotheken durch den
Gesetzgeber moglich gemacht wurde und die Preisbindung fir nichtver-
schreibungspflichtige OTC-Arzneimittel aufgehoben wurde, fehle es dem
Arzneimittelmarkt an Wettbewerb.

Die Aufhebung des Apothekenmonopols und die Liberalisierung des Arz-
neimittelmarktes kdnnten sowohl einen Preis- als auch einen Qualitats-
wettbewerb in Gang setzen, von dem nicht nur Krankenkassen, sondern
auch die Patienten profitieren. Die von Kritikern immer wieder vorgetra-
gene Sorge um die Arzneimittelsicherheit oder das angebotene Arzneimit-
telportfolio wird beim Blick ins Ausland nicht bestatigt. Die Arbeitsgruppe
um Prof. Wasem nahm im vergangenen Jahr GrofR3britannien und Nor-
wegen als Vergleichslander unter die Lupe, in denen es kein Fremd- und
Mehrbesitzverbot gibt. In Norwegen hat sich die Versorgungsdichte nach
Aufhebung des Mehr- und Fremdbesitzverbotes im Jahre 2001 sogar ver-
bessert. Dort fihren drei Ketten mit jeweils deutlich mehr als 100 Apothe-
ken den Markt an (Marktanteil ca. 80 %). In beiden Landern gibt es keine
Anzeichen, dass sich ohne das Mehr- und Fremdbesitzverbot die phar-
mazeutische Beratungsqualitat oder die Kundenzufriedenheit verschlech-
tert. In GroR3britannien zeigte sich sogar, dass grol3e Ketten mehr Public-
Health-Aktivitaten zeigen als unabhangige Apotheken bzw. kleine Ketten.
Eine Abwesenheit des Verbots kdnnte zu einer Erhéhung der Marktmacht
des Grof3- und Einzelhandels gegenulber den Herstellern fihren, wovon in
GroRbritannien auch der Steuerzahler aufgrund einer verbesserten Nach-
fragemacht profitiert (Grabein et al., 2008). Wahrend sich die Marktstruk-
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tur durch eine Aufhebung des Mehrbesitzverbotes allein wahrscheinlich
nur wenig andert, konnte die Effizienz der Arzneimitteldistribution sowie
die Servicequalitat durch eine zusatzliche Lockerung der Fremdbesitz-
besitzbestimmungen wirksam gesteigert werden (von der Schulenburg &
Hodek, 2008). In der Apothekenbetriebsordnung ist fur Apotheken, auch
Filialapotheken, beispielsweise das Vorhandensein eines Labors vorge-
schrieben. Mit der Einfihrung von Kapitalgesellschaften fur den Betrieb
groRerer Ketten konnten Kompetenzzentren (z.B. auch Labore fur die
Prufung von Arzneimitteln) innerhalb einer Kette gebildet werden. Auch
kénnten bessere Informationsstrukturen aufgebaut werden, die Apothe-
ker kdnnten bei einer Mehrzahl von Abgabestellen im Sinne der Arznei-
mittelsicherheit besser tatig werden (Meldung unerwiinschter Wirkungen
etc.) (Glaeske et al., 2003).

Die Aufschlage der Handelsstufen (Handelsmargen) sind im Gegensatz
zum Herstellerabgabepreis gesetzlich festgelegt, so dass verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel in Deutschland in jeder Apotheke den gleichen Apo-
thekenverkaufspreis besitzen. In der Arzneimittelpreisverordnung (AM-
PreisV) sind die Hochstzuschlage auf den Herstellerabgabepreis (HAP)
festgelegt, die der Grof3handel bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln
an Apotheken oder Tierarzte erheben darf. So darf der GroRhandler vor
Umsatzsteuer regressiv Zuschlage zwischen 15 (fur niedrigpreisige Arz-
neimittel) und sechs Prozent (fur hochpreisige Arzneimittel) erheben,
woraus sich dann der Apothekeneinkaufspreis ergibt. Den Apothekenver-
kaufspreis erhalt man, indem auf den Einkaufspreis einen Festzuschlag
in Hohe von drei Prozent addiert wird, zuziglich dem Pauschalbetrag in
Hoéhe von 8,10 Euro und der Umsatzsteuer von aktuell 19 %. Dieses Kom-
bimodell mit dem pauschalen Aufschlag ersetzt seit 2004 die gestaffelten
Aufschlage auf Arzneimittel. Damit wurden die Einnahmen der Apothe-
ke zu einem groReren Teil von den Arzneimittelpreisen abgekoppelt. Die
friiheren prozentualen Margen schufen Fehlanreize zur Abgabe hochprei-
siger Arzneimittel (Glaeske et al., 2003).
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Fur die Krankenhausapotheken stellt sich die Preissituation anders dar
als fur die 6ffentlichen Apotheken. Nach § 129a vereinbaren die Kranken-
kassen oder ihre Verbande mit dem Trager des zugelassenen Kranken-
hauses das Nahere Uber die Abgabe verordneter Arzneimittel durch die
Krankenhausapotheke, insbesondere die Hohe des fiir den Versicherten
mafgeblichen Abgabepreises.

Rabatte und Rabattvertrage im Bereich der Arzneimittelversorgung

Die Industrie wurde erstmalig mit dem Inkrafttreten des Beitragssiche-
rungsgesetzes (BSSichG) zum 1. Januar 2003 verpflichtet, einen Kollek-
tivrabatt in Form von Abschlagen auf Arzneimittel zu leisten, die zu Lasten
der GKV abgegeben werden. Arzneimittel aus einer Festbetragsgruppe
nach §35 bzw. §35a SGB V sind von dieser Regelung nicht betroffen. Die
Apotheken fihren die Abschlage in Hohe von sechs Prozent des Herstel-
lerabgabepreises an die Krankenkassen ab und bekommen den Betrag
nachtraglich vom Hersteller erstattet. Seit 2003 kénnen Krankenkassen
nach §130a Abs. 8 SGB V mit Herstellern auch kassenspezifische Ra-
battvertrage abschlieRen. Die bis dato bestehenden Regelungen wurden
mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
der Arzneimittelversorgung (AVWG, 1. Mai 2006) dahingehend erweitert,
dass auch Leistungserbringer wie Arztinnen und Arzte beteiligt werden
konnten. Ohne eine gezielte Férderung zur Verordnung und Abgabe ra-
battierter Praparate hatten die Krankenkassen jedoch kaum Einfluss auf
die Absatzmenge. Erst mit dem zum 1. April 2007 in Kraft getretenen GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) wurde der Weg entscheidend
daflur geebnet, dass Krankenkassen mit pharmazeutischen Herstellern
Rabattvertrage wirksamer abschlieRen kdénnen. Ein wesentliches Ziel
dieses Rabattvertragssystems ist es, die Kostensteigerung im Arzneimit-
telsektor abzudampfen. Im November 2008 gab es zwischen 215 Kran-
kenkassen und 110 Pharmaunternehmen bereits 5.314 Rabattvertrage
(pro generika, 2009). Die Apotheken wurden gesetzlich verpflichtet, bei
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Rezeptbelieferung bevorzugt wirkstoffgleiche Medikamente von den je-
weiligen Rabattpartnern der Krankenkasse abzugeben. Dies ist nur dann
nicht erforderlich, wenn kein Rabattvertrag vorliegt, der Hersteller liefer-
unfahig ist, ,pharmazeutische Bedenken” vorliegen oder der Vertragsarzt
eine Substitution durch ein Kreuz im Feld ,aut idem* auf dem Kassenre-
zept ausgeschlossen hat. Bereits vor dem GKV-WSG wurde mit dem Arz-
neimittelausgaben-Begrenzungsgesetz (AABG) im Jahre 2002 die aut-
idem-Regelung eingefuhrt. Der Arzt hat damit die Moglichkeit, statt dem
Handelsnamen lediglich Wirkstoff, Wirkstoffstarke, Darreichungsform und
PackungsgrofRe zu verschreiben. Sofern er die Substitution nicht ausge-
schlossen hatte, war der Apotheker verpflichtet, eines der drei glinstigsten
wirkstoffgleichen Praparate bzw. bei namentlicher Verordnung auch eben
dieses abzugeben. Dies gilt noch heute, wenn die jeweilige Krankenkas-
se keine Rabattvertrage abgeschlossen hat. Bei den Rabattvertragen las-
sen sich unterscheiden:

*  Wirkstoffvertrage (Rabattvertrdge Uber einzelne patentfreie Wirk-
stoffe)

« Portfoliovertrage (Rabattvertrage Uber das Gesamtsortiment eines
Herstellers)

« Originalvertrage bzw. Versorgungsvertrage (Rabattvereinbarungen
Uber einzelne Originalpraparate, z.B. mit ,Risk-Sharing“ oder ,Cost-
Sharing“, Rabattvertrage mit Herstellern kurzwirksamer Insulinanalo-
ga zur Absenkung der Kosten auf das Niveau von Humaninsulin)

Das neue Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKVOrgWG) sieht vor, dass Ra-
battvertrage zukiinftig europaweit auszuschreiben sind, die Portfoliover-
trage konnten ihre Glltigkeit verlieren. Die Rabattvertragslandschaft mit
einer Vielzahl von Vertrdgen und relativ kurzen Vertragslaufzeiten (meist
zwei Jahre) kann fur die Versicherten mit Dauermedikation haufige Pra-
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paratewechsel bedeuten. Nach den Ergebnissen einer Versichertenbe-
fragung fur den Gesundheitsmonitor der Bertelsmann Stiftung war jeder
zweite Patient mit einem entsprechenden Wechsel im Rahmen einer
Dauermedikation verunsichert (52 %) (Pfannkuche et al., 2008a). Insbe-
sondere fiir Apotheken scheint sich der Arbeitsaufwand einer Befragung
zufolge seit dem 1. April 2007 betrachtlich erhéht zu haben (DocCheck
3D-Studie, 2008).

Eine Untersuchung mit Verordnungsdaten einer grof3en Ersatzkasse erg-
ab, dass Krankenkassen erst bei einem Rabatt von Gber 30 % profitieren,
wenn im generikafahigen Markt stets das, bezogen auf den Apotheken-
verkaufspreis, teuerste rabattierte anstelle des gunstigsten verfigbaren
Praparates (ohne Rabatt) abgegeben wiirde (Pfannkuche et al., 2008b).
Rechnet man noch die Kosten fur Beraterfirmen, Anwalte oder Mitarbeiter
hinzu, die fir die Rabattverhandlungen eingesetzt werden, die aus den
eigenen Verordnungsdaten Rabattmengen ermitteln und Rechnungen er-
stellen, muss man ernsthaft hinterfragen, ob mit den Rabattvertragen in
ihrer jetzigen Form tatsachlich Einsparungen fir die GKV maoglich sind,
im Vergleich zur optimalen Ausnutzung der bisher vorhandenen Instru-
mente. Zur Beantwortung der Frage existiert erstaunlicherweise wenig
empirisches Material. Dass ab dem 2. Halbjahr 2008 das Gesamtvolumen
an Ruckflissen aus Rabattvertragen beziffert werden kann, verbessert
die Situation nur geringfligig, weil diese nicht in Relation zur optimalen
Nutzung anderer Instrumente gesetzt werden kénnen und Rabattkonditi-
onen weiterhin intransparent bleiben (Hoffmann et al., 2009). Die Rabatt-
vertrage schwachen auch die Regulierungsinstrumente, die auf Arzt- bzw.
KV-Ebene insbesondere auf eine Mengensteuerung abzielen. In diesem
Zusammenhang seien als Instrumente die Bonus-Malus-Regelung oder
auch die arztgruppenspezifischen RichtgrofRen genannt. Die entspre-
chenden Prifungen sind geknilpft an die Bruttopreise bzw. Bruttokosten
je definierter Dosiseinheit, mit denen das wirtschaftliche Verordnungsver-
halten des Arztes abgebildet werden soll. Sowohl die Leistungserbringer
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als auch die Regulierungsbehdrden kennen die ausgehandelten ,Netto-
preise“ der Rabattvertragsarzneimittel jedoch nicht. Die Bruttopreise bil-
den das wirtschaftliche Verordnungsverhalten des Arztes nun keinesfalls
mehr adaquat ab. Eine Verordnung eines rabattierten Praparates gilt im-
plizit als wirtschaftlich. Nimmt der Anteil verordneter Rabattarzneimittel
zu, sinkt gleichzeitig das Volumen, das einer Prifung unterliegt, so dass
die Bemessungsgrundlage fiir mogliche Regresse kaum mehr erreicht
wird. Nicht an den Bruttopreisen, sondern an den Arzneimittel-Nettoprei-
sen orientieren sich die Vereinbarungen zu den Ausgabenvolumina zwi-
schen Krankenkassenlandesverbanden und den Kassenarztlichen Ver-
einigungen und auch die Zielvereinbarungen nach §84 Absatz 1 SGB
V. Die Umsetzung dieser Regulierungsinstrumente wird aus genannten
Grinden ebenfalls durch das intransparente Rabattvertragssystem be-
hindert (Wille et al., 2008). Auf Abbildung 1.2 sind die Interdependenzen
der Rabattvertrage und der der Regulierungsinstrumente dargestellt. Es
empfiehlt sich, insbesondere fiir den Fall, dass derzeitige Regulierungsin-
strumente und das Rabattvertragssystem bestehen bleiben, die Mengen-
steuerung in (Rabatt-)Vertrage zwischen Krankenkassen und Herstellern,
zum Beispiel in Form von Cost-Sharing-Vertragen, zu integrieren (Wille
et al., 2008).
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Abbildung 1.2 Wechselseitige Abhangigkeiten zwischen Rabattvertragen und
Regulierungsinstrumenten im GKV-Arzneimittelmarkt

Rabattvertrage
duplizieren: erubrigen: beeintrachtigen:
« Belastungsgrenze * Bonus-Malus- + Aut-idem Regelung
Regelung

« Zuzahlungs- + Festbetrage
befreiungsgrenze » Zuzahlungs-

. * Hochstbetrage
befreiungsgrenze

< Einschreibung in
ein DMP « Verbot von
Naturalrabatten

« Vereinbarungen tber
Ausgabenvolumina

« Zielvereinbarungen

+ Effekte der
Zuzahlungen

« Importférderung

« gesetzlicher
Herstellerabschlag

Quelle: Wille et al., 2008

Weitere wichtige Anderungen im Bereich der Arzneimittelversorgung
gab es bereits zwei Jahre vor dem GKV-WSG. Seit dem Inkraftreten des
AVWG am 1. Mai 2006 gibt es Festbetragsgrenzen fir die Erstattung von
Arzneimitteln, und auf patentfreie Arzneimittel mit gleichen Wirkstoffen
verschiedener Hersteller wurde ein Rabatt in Héhe von zehn Prozent des
Herstellerpreises erhoben. Zudem gab es einen zweijahrigen Preisstopp
fur Arzneimittel, die zu Lasten der GKV verordnet wurden.

Managed Care und Integrierte Versorgung

»,Managed Care (MC) ist ein Oberbegriff flr eine Vielzahl von Versorgungs-
systemen, bei denen die klassische Trennung zwischen Kostentragern
und Leistungsanbietern aufgelockert oder aufgehoben wird. Sinngeman
bedeutet Managed Care, gesteuerte Versorgung ...“ (von der Schulenburg,
1999). Ziel von Managed Care ist eine effiziente Steuerung von Kosten
und Qualitdt im Gesundheitswesen (Amelung, 2007). Zu den Elementen
von Managed Care zahlen Disease Management Programme, die sich
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mit bestimmten Indikationen beschaftigen, und auch das Case Manage-
ment, Uber das Einzelfallldsungen gesucht werden. Managed-Care-Pro-
gramme haben sich urspriinglich in den USA entwickelt, dort kénnen sie
von Medicare- als auch von Privatversicherten in Anspruch genommen
werden. Auch wenn derartige Programme jeweils nur bestimmte Arzte
und Krankenhauser einschlieen, bieten sie doch eine vergleichsweise
gute Arzneimittelversorgung. Durch Managed Care konnte in den USA
die Marktmacht der Nachfrage erhoht werden. Pharmahersteller missen
zur Teilnahme an MC-Programmen oft Nachhaltigkeitsaspekte (z.B. harte
Studienendpunkte) nachweisen. Das Vertriebsumfeld fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ist in den USA zu mehr als 70 % von Managed Care
Organisationen gepragt, wodurch der Preisdruck auf die Hersteller und
die Nutzen-Anforderung an die Arzneimittel stark erhéht wurden (Grel} et
al., 2005). Dort, wo Versorgungsformen wie Managed-Care-Programme
Arzneimittel fir die Patienten direkt von den Herstellern beziehen, konnen
Grof- und Einzelhandelsmargen entfallen.

Die Integrierte Versorgung (IV) ist ein insbesondere am Patienten orien-
tiertes Konzept im Gesundheitssystem, mit dem Ziel, Schnittstellenpro-
bleme im ambulanten und stationdren Sektor zu I6sen und eine inter-
disziplinare Zusammenarbeit zu férdern. Von optimierten Behandlungs-
ablaufen und verbesserten Kapazitatsauslastungen kénnen Patient und
Krankenkasse gleichermalien profitieren, Kosten kénnen reduziert, die
medizinische Versorgung verbessert werden. Vertrage zur Integrierten
Versorgung werden uUblicherweise zwischen einzelnen Krankenkassen
und bestimmten Leistungserbringern (Facharztgruppen, Krankenhausern)
abgeschlossen. Man unterscheidet zwischen populationsbezogenen und
indikationsbezogenen Vertragen. Die meisten [V-Vertrage beziehen sich
in Deutschland auf bestimmte Indikationsgebiete und nicht auf ganze
Bevolkerungsgruppen. Auch Apotheken sind berechtigt, sich an solchen
Vertragen zu beteiligen, gleiches gilt fir medizinische Versorgungszen-
tren (MVZ). So schlug der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der
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Entwicklung im Gesundheitswesen in seinem Gutachten von 2007 vor,
einzelne Versorgungseinheiten unter einem ,6konomischen Dach® zu or-
ganisieren, z.B. ein MVZ mit angestellten oder freiberuflich tatigen Arzten,
sowie auch dezentral niedergelassenen Haus- und Facharzten, sowie ei-
ner Netzapotheke mit Dependancen, die auf der Basis indikationsspe-
zifischer Vertragslisten direkt mit pharmazeutischen Firmen kontrahiert
(SVR Gesundheit, 2007). Im Rahmen der Integrierten Versorgung hat es
aus Effizienzgrinden Sinn, wenn die Arzneimittelversorgung Uber eine
eigene Arzneimitteldistribution anstelle der 6ffentlichen Apotheken orga-
nisiert wird (Glaeske et al., 2003). Mit Hilfe eines integrierten harmoni-
sierten Vergutungssystems sollten Anreize fur die integrierten Versorger
vorhanden sein, den Patienten so zu versorgen, dass das angestrebte
medizinische Ziel sektorentibergreifend maoglichst kostengtinstig realisiert
werden kann (Augurzky et al., 2009).

Die integrierte Versorgung umfasst sowohl die integrierten Versorgungs-
formen (§140a-d SGB V), als auch die Strukturvertrage (§73a) sowie
die Modellvorhaben (§§63 bis 65) und die strukturierten Behandlungs-
programme (§ 137f-g). Der Staat stellte den Kassen seit dem Inkrafttre-
ten des GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) im Jahre 2004 fir solche
IV-Vorhaben Finanzmittel zur Verfigung, in Hohe von bis zu einem Pro-
zent der an die jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung zu entrichten-
den Gesamtvergltung sowie ein Prozent des Rechnungsbetrages fur die
Krankenhauser. Sicherlich stieg gerade durch die finanzielle Férderung
die Zahl von IV-Vertragen stark an. Diese Anschubfinanzierung ist nun im
Zuge der Gesundheitsreform mit Gesundheitsfonds und Morbi-RSA ab
2009 weggefallen. Nun stellt sich die Frage, ob sich dieses Konzept der
sektorenibergreifenden Zusammenarbeit in Deutschland dennoch weiter
entwickeln kann.
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Neue Modelle im Bereich der GKV-Arzneimittelversorgung

Der Kontrahierungszwang auf Produktebene innerhalb des GKV-Lei-
stungskataloges, d.h. die gesetzliche Verpflichtung der Krankenkassen,
ihren Versicherten nahezu alle zugelassenen verschreibungspflichtigen
Arzneimittel zu erstatten, sollte nach Meinung vieler Gutachter aufge-
hoben werden (Glaeske et al., 2003; Klauber & Schleert, 2006; Cassel
& Wille, 2006). Bei generikafahigen Arzneistoffen mussten die Kassen
dann nicht mehr alle Praparate erstatten, sondern kdnnten stattdessen
Selektivvertrage mit denjenigen Herstellern abschlieRen, die besonders
gunstige Konditionen anbieten. Zweifelsohne misste der ordnungspoli-
tische Rahmen so gestaltet sein, dass die Arzneimittelversorgung ohne
Einschrankungen weiter gewahrleistet ist. Nach Klauber und Schleert
(2006) kann in diesem Modell das Instrument der Festbetrage beibehal-
ten werden. Unterhalb der Hochsterstattungsgrenze lief3e sich ein echter
Kostenwettbewerb initiileren. Eine wichtige Forderung von Glaeske et al.
(2003; 2008) ist, dass Preisverhandlungen Voraussetzungen fir die Er-
stattungsfahigkeit sein sollten. Mittel ohne klar definierten Zusatznutzen
durften nach der Zulassung nur angeboten werden, wenn innerhalb eines
vereinbarten Zeitrahmens Studien zur besseren Bestimmung des Nut-
zens vorliegen. Ohne patientenrelevanten Zusatznutzen sollte der Preis
nicht héher liegen als ein vergleichbares bewahrtes Praparat oder auch
ein Generikum. Die Preisverhandlungen sollen auch in kassenspezifische
Arzneimittellisten (,Positivlisten®) eingebunden werden (Glaeske et al.,
2008).

Cassel & Wille schlagen in lhrem Gutachten zur GKV-Arzneimittelver-
sorgung Kassenindividuelle Arzneimittelpositivlisten (KIP) als entschei-
denden Wettbewerbsparameter der Kassen im Leistungsmarkt vor. Die
einzelnen Krankenkassen konnen in diesem Modell indikationsbezogen
einzelne Arzneimittel aus Arzneimittelvergleichsgruppen (AVG) auswah-
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len und zu Positivlisten zusammenstellen. Das bestehende Kollektivver-
tragssystem wird hier zugunsten weiterer wettbewerblicher Elemente auf-
gegeben.

Ein Bewertungsausschuss ordnet nach diesem Konzept neu zugelassene
Medikamente den einzelnen Arzneimittelvergleichsgruppen zu. Von den
AVG freigestellte Arzneimittel missen in die kassenspezifischen Positiv-
listen aufgenommen werden. Der pharmazeutische Unternehmer kénnte
den Herstellerabgabepreis fur seine Arzneimittel weiterhin frei festlegen,
dieser musste lediglich GKV-einheitlich sein. Innovationsgrad, Kostenef-
fizienz, Herstellerabgabepreis und darauf gewahrte Rabatte bilden in
diesem Modell die zentralen Wettbewerbsparameter, Uber die der Her-
steller versucht, in méglichst viele KIP zu gelangen. Uber konkurrenzfa-
hige Preise oder kassenindividuelle Rabatte erhdht der pharmazeutische
Unternehmer also die Chance, dass seine Produkte bei moglichst vielen
Kassen erstattungsfahig sind. Mit innovativen Produkten kann er gute Ge-
winne erwirtschaften. Die KIP kénnten die heutigen Festbetragsgruppen
nach einer Ubergangsphase ersetzen, eine preisregulierende Funktion
aufgrund der Erstattungshéchstgrenze wirde damit wegfallen.

Der zweite wichtige Bestandteil im Reformkonzept von Cassel & Wille
sind GKV-einheitliche Apothekenfestspannen (AFS), die den Apotheken
abzlglich einer Patienten-Regelzuzahlung erstattet werden. Fur lhre
Dienstleistungen kénnen die Apotheken selbst eine Apothekenindividuelle
Handelsspanne (AIH) frei kalkulieren, ein Wettbewerbsparameter, denn
eine Apotheke mit positiver Differenz zwischen AFS und AlIH bedeutet fir
den Patienten eine Reduktion seiner tatsachlichen Zuzahlung. Zur Veran-
schaulichung sei folgendes Beispiel genannt: auf einen Herstellerabgabe-
preis von 100 Euro werden eine Apothekenfestspanne von 40 Euro und
die Mehrwertsteuer von 22,40 Euro aufgeschlagen. Daraus resultiere ein
von der Kasse zu erstattender Preis von 162,40 Euro. Fur den Preiswett-
bewerb eigne sich nach Ansicht der Gutachter die Festspanne, wenn sie
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bei der Preisbildung zur Apothekenindividuellen Handelsspanne wird. Der
Apotheker kann dann entscheiden, ob er sich mit den 40 Euro zufrieden
gibt, oder ob er beispielsweise seine Spanne um zehn Euro zugunsten
des Patienten senkt oder diese sogar anhebt.

Wie in Tabelle 1.2 ersichtlich, soll auf der Makroebene die Arzneimittel-
Negativliste bestehen bleiben. Die Kernelemente der Erstattungsregelung
waren hiernach also drei ,Arzneimittellisten“ (Wille et al., 2008):

1. Arzneimittel-Negativliste (wird beibehalten)
2. Arzneimittel-Vergleichsgruppen (neues Instrument)

3. Kassenindividuelle Arzneimittellisten (neues Instrument)

Das Instrument der zentralen Kosten-Nutzenbewertung durch G-BA und
IQWIG wird in diesem Reformkonzept auf die einzelnen Krankenkassen
Ubertragen, wahrend die eine zentrale GKV-einheitliche Nutzenbewertung
zur Bildung der Arzneimittel-Negativliste und der Arzneimittel-Vergleichs-
gruppen erforderlich bleibt. Viele der derzeitigen Instrumente waren nach
diesem Konzept entbehrlich, wie in Tabelle 1.2 ersichtlich ist.
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Patienten (TAZ)

Tabelle 1.2 Notwendige und entbehrliche Regulierungsinstrumente nach
Cassel & Wille

Wirkungsebene Bleibende Instrumente  Neue Instrumente Entbehrliche
Instrumente

Makroebene

Gesetzgeber GKV Negativliste Arzneimittelvergleich-  Festbetrage bzw.

Gemeinsamer Zentrale gruppe (AVG) Esggttgngshochst-

Bundesausschuss Nutzenbewertung Apothekenfestspanne _ 9 _

Institut fiir Qualitat und (AFS) Preismoratorien

Wirtschaftlichkeit im Regelzuzahlung der ~ Gesetzliche Rabatte

Gesundheitswesen Patienten (REZ) NeturElEEveEtsh

Bewertungsausschuss Importférderung
Zentrale Kosten-
Nutzen-Bewertung
Arzneimittel-
vereinbarungen

Mesoebene

Krankenkassen- Arzneimittelrichtlinien Arztgruppen-

verbande spezifische

Leistungserbringer Richtgrofen

. Einschrankungen der

Patienten Verordnungsfahigkeit
Bonusregelung fiir
Arzte

Mikroebene

Einzelne Kassenindividuelle Aut-idem-Regelung

Krankenkassen Positivliste (KIP) Preisvergleichsliste

Pharmaunternehmen Apothekenindividuelle B

. raxisbezogene
Apotheken, Arzte und Handelsspanne (AIH) Arzneimittelricht-
Patienten Tatséachliche groRen
Zuzahlung der Zweitmeinung

Wirtschaftlichkeits-
priifung

Malusregelung fiir
Arzte

Quelle: Cassel, 2008
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Tabelle 1.3 Szenarien der Preis- und Erstattungsregulierung fiir den GKV-
Arzneimittelmarkt

Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3
Zentrale Preis- und Zentrale Dezentrale
Erstattungsregulierung Erstattungsregulierung und Erstattungsregulierung und

dezentrale Preisverhandlungen dezentrale Preisverhandlungen

Konsequente zentrale Kosten-

Nutzen-Bewertung Vertragswettbewerb (auch) in  Zentrale Empfehlungen
der Arzneimittelversorgung hinsichtlich des
Innovationsgrads von
Freie Preisfestsetzung fiir Arzneimitteln
echte Innovationen Krankenkassen missen echte
Innovationen und mind. ein
Praparat aus jeder zentral LEchte” kassenindividuelle
Festbetrage fiir begrenzte definierten Gruppe erstatten  Positivliste

Innovationen und Imitationen

Verhandlungen mit Herstellern ~ Verhandlungspreise fiir die
Erganzung durch Uber Preise und Mengen gesamte Produktpalette
Preismoratorien und
Zwangsrabatte

Kassenindividuelle

Positivlisten (eingeschrankt)

Erganzung durch Anreize fiir
Versicherte und Arzte

Quelle: GreR et al., 2005

Wasem et al. stellten in ihrem Gutachten von 2005 drei Szenarien der
Preisregulierung fir den GKV-erstattungsfahigen Arzneimittelmarkt vor
(s. Tabelle 1.3) (GreR et al., 2005). Im ersten Szenario mit zentraler Preis-
und Erstattungsregulierung werden uber die freie Preisfestsetzung fur
echte Innovationen mehr Anreize fir die Entwicklung solcher Arzneimit-
tel gesetzt, wahrend die Anreize firr die Entwicklung begrenzter Innova-
tionen verringert werden. Im zweiten Szenario mit dezentralen Preisver-
handlungen kann von einem verscharften Preiswettbewerb fiir begrenzte
Innovationen und ,Me-too“-Arzneimittel ausgegangen werden. Zudem
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wirde ein Konzentrationsprozess einsetzen, in dem Krankenkassen ggf.
Einkaufsgemeinschaften bilden und kleinere Hersteller an Verhandlungs-
macht verlieren. Hersteller mit innovativen Produkten und breiter Pro-
duktpalette haben in diesem Szenario Vorteile. Im dritten Szenario mit
sowohl dezentraler Erstattungsregulierung als auch dezentraler Preisver-
handlungen werden Preiswettbewerbe und Konzentrationsprozesse noch
starker gefordert.

Zusammenfassung

Ein gemeinsamer Nenner vieler Gutachten, die in den letzten Jahren zum
Thema Gesundheitssystem erstellt wurden, ist die Forderung nach mehr
Wettbewerb und Deregulierung. Nach dem Gutachten von Wasem et al.
aus dem Jahre 2005 kann eine Starkung des Wettbewerbs besonders
dann erreicht werden, wenn nicht nur die Preisverhandlungen dezentra-
lisiert werden, sondern auch der Umfang der erstattungsfahigen Medika-
mente dezentral bestimmt wird (Grel3 et al., 2005). Cassel & Wille gehen
in die gleiche Richtung und schlagen ein Reformmodell mit Kassenindi-
viduellen Positivlisten und Apothekenfestspannen vor (IGES et al., 2006;
Cassel & Wille, 2007). Die internen Positivlisten konnen den Kassen als
Druckmittel fir Verhandlungen Uber Rabatte dienen und die Apotheker
konnen Teile ihrer Handelsspanne als Rabatt an Patienten weitergeben.
Da sich die Mehrwertsteuer nach dem Gesamtpreis aus dem gleichblei-
benden Herstellerabgabepreis und der Apothekenspanne berechnet,
sinkt auch der Mehrwertsteueranteil, wenn die Spanne verringert wird.
In diesem Modell soll ein neues unabhangiges Gremium kinftig Medi-
kamente bewerten, die neu auf den Markt kommen. Neue Medikamente
ohne deutliche Vorteile gegenuber alteren Medikamenten sollen mit die-
sen in eine Gruppe eingeordnet werden. Aus diesen Gruppen kdnnen
dann die Krankenkassen ihre Positivlisten zusammenstellen. Medika-
mente mit eindeutigem Zusatznutzen sollen weiter uneingeschrankt von
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allen Kassen erstattet werden. Mit diesem Konzept bleibt die Mglichkeit
der freien Preisfestsetzung durch den Hersteller bestehen. Das System
kommt ohne GKV-einheitliche Kosten-Nutzen-Analyse im Sinne einer
,Vierten Hurde" fur die Zulassung aus (Cassel, 2008). Wie im jlingsten
Gutachten von Wille et al. (2008) erlautert, soll die Arzneimittel-Negativli-
ste auf GKV-Ebene beibehalten werden, wahrend die meisten derzeitigen
Regulierungsinstrumente nicht mehr erforderlich sind. Bereits im Jahre
2003 forderten Glaeske et al. eine Lockerung des Kontrahierungszwangs
bei Arzneimitteln, um den Vertragswettbewerb wirksam anzukurbeln.
,Die zentrale Forderung muss lauten, dass kein Arzneimittel mehr ohne
Preisverhandlung Zutritt zum GKV-Markt erhalt.“ (Glaeske et al., 2008, S.
20). Wie Klauber und Scheer (2006) betonten, brauchten insbesondere
Generika und Analogpraparate nicht mehr uneingeschrankt erstattungs-
fahig sein. Vielmehr solle hierbei der Abschluss von Selektivvertragen
eine Voraussetzung fur die Erstattungsfahigkeit sein. Die Festbetrags-
und Aut-idem-Regelung kann nach diesem Konzept bestehen bleiben.
Augurzky, Felder et al. (2009) schlagen in ihrer Studie ,Effizienzreserven
im Gesundheitswesen” fir den Arzneimittelsektor unter anderem vor, die
fixen GroRhandels- und Apothekenzuschlage fir mehr Wettbewerb ab-
zuschaffen. Auch in der Absenkung des Mehrwertsteuersatzes liegt ein
Potenzial, dass im Jahre 2003 auf einen Maximalwert von 2 Mrd. Euro
beziffert wurde (Glaeske et al., 2003). Vielfach wurde in der Vergangen-
heit gefordert, sowohl das Apothekenmehrbesitz- als auch das Fremdbe-
sitzverbot aufzuheben (u.a. Glaeske et al., 2003; Fetzer et al., 2008; von
der Schulenburg & Hodek, 2008; SVR Wirtschaft, 2008). Eine Einflihrung
von Kapitalgesellschaften fur den Betrieb groRerer Ketten wirde nach
Ansicht von Glaeske et al. (2003) den Aufbau effizienterer Organisations-
und Informationsstrukturen innerhalb der Apothekenlandschaft begunsti-
gen. Aus 6konomischer Sicht ware es sinnvoll, Mehr- und Fremdbesitz in
Deutschland parallel zu ermdglichen. Das aktuelle Gesundheitssystem
ist von einer gewissen Intransparenz und Uberregulierung gepragt, die
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insbesondere dadurch zustande gekommen ist, dass dem bestehenden
System immer neue Instrumentarien (z.B. Rabattvertrage) hinzugefugt
wurden. Es ist zu fordern, dass die Politik samtliche Regularien, die in
den Arzneimittelmarkt eingreifen, auf ihren Nutzen und ihre Kompatibilitat
zu anderen MalRnahmen Uberprift. Durch Deregulierung und Liberalisie-
rung im GKV-Arzneimittelversorgungssystem kann ein starkerer (Kosten-)
Wettbewerb initiiert werden.

1.2 Europadische Apothekensysteme im Vergleich

Die o6ffentlich gefuihrten Diskussionen Uber die Behinderungen des freien
Kapitalflusses im europaischen Binnenmarkt durch das Fremd- und Mehr-
besitzverbot haben in Deutschland zu einem zunehmenden Reformdruck
geflhrt. Der EG-Vertrag lasst solche Beschrankungen nur zu, wenn sie
aus Griinden des Allgemeininteresses, wie dem Schutz der Offentlichen
Gesundheit, gerechtfertigt sind. Das Beteiligungsverbot von Kapitalge-
sellschaften an Apotheken soll Interessenkonflikte zwischen Gewinner-
zielungsabsichten und fachlich unabhangiger Beratung vermeiden. Die
personliche Leitung der Apotheke in eigener Verantwortung soll eine an-
gemessene Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung durch den Apothe-
ker sichern. Abgeschirmt vom Druck der Anteilseigner, hohere Gewinne
zu erwirtschaften, soll der Apotheker als freier Heilberuf erhalten bleiben.
Zum jetzigen Zeitpunkt halten die vier apothekenreichsten Nationen Euro-
pas Frankreich (ca. 22.600 Apotheken), Deutschland (ca. 21.500 Apothe-
ken), Spanien (ca. 20.500 Apotheken) (OBIG, 2006) und ltalien (17.400
Apotheken) zumindest am eingeschrankten Fremd- und/oder Mehrbesitz-
verbot fest (Vogler, 2008). Gleichzeitig belegen diese Lander (Slowenien
an dritter Stelle) die ersten fliinf Range bei den Pro-Kopf-Arzneimittelaus-
gaben im europaischen Vergleich (Vogler, 2008).
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Wettbewerb im Apothekenmarkt

Bereits seit einiger Zeit halten wettbewerbliche Strukturen immer mehr
Einzug in die Gesundheitssysteme. Eines der bekanntesten Beispiele
hierfir dirfte der NHS mit dem ,purchaser-provider split* sein, der als
Resultat einen internen Markt hervorbrachte, in dem die Gesundheitsbe-
hérden zu Einkdufern von Leistungen wurden. Solche und &hnliche Struk-
turen gleichen einem Paradigmenwechsel: der Staat Ubernimmt weniger
Verantwortung fur die Gesundheit zu Gunsten des Marktes. Das Markt-
geschehen ist hierbei von wettbewerblichen Strukturen gekennzeichnet,
fur die der Staat, mit dem vorrangigen Ziel Wirtschaftlichkeitsreserven zu
erschlie®en, rechtliche Rahmenbedingungen setzt. Zutreffend ist dies fir
viele Segmente des Gesundheitsmarkts, die sich jedoch hinsichtlich der
Grade der Regulierung bzw. Liberalisierung unterscheiden. Eines dieser
Segmente ist der Arzneimittelmarkt, der von allen einem Wettbewerbs-
markt am nachsten kommt (Breyer et al., 2005). Mit diesem geraten auch
Apotheken als Abgabestellen in den Fokus wettwerblicher Strukturen.

Vereinfacht dargestellt lassen sich die europaischen Apothekenmarkte
in Abhangigkeit der Regulierungsgrade in Polypole und Oligopole un-
terteilen. Polypole sind hierbei als Markte mit einer hohen Anzahl unab-
héngiger, einzelner Apotheken zu verstehen, was beispielsweise in der
Bundesrepublik der Fall ist. Oligopole hingegen bezeichnen Strukturen, in
denen Apotheken in Ketten zusammengefasst werden und auf dem Markt
aktiv sind. Durch die in beiden Fallen sehr unterschiedlich groRe Anzahl
von Markteilnehmern mit entsprechenden Marktanteilen resultieren unter-
schiedliche Wettbewerbsintensitaten.

Eine wichtige Grolke im Wettbewerb stellt der Preis der angebotenen
Guter dar. Ob ein Preiswettbewerb vorherrschen kann ist jedoch von na-
tionalen Gesetzen abhangig, wobei zwischen verschreibungspflichtigen
und apothekenpflichtigen Medikamenten unterschieden werden muss.
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Der Preiswettbewerb kann nur zur vollen Entfaltung kommen, wenn fir
Patienten Preisunterschiede spurbar sind und somit ein Anreiz besteht,
Anbieter zu vergleichen und so den Wettbewerb der Anbieter zu forcieren.
Eine weitere ins Spiel kommende Variable ist der Versichertenstatus und
die mit ihm verbundene Zuzahlungsmodalitat. In Gesundheitssystemen
mit Krankenversicherungswesen sind Vertrage zwischen Krankenversi-
cherungen und Apotheken méglich. Bei Aufsuchen der Vertragsapotheke
kénnte dem Versicherten ein finanzieller Vorteil entstehen. Da unabhan-
gige Apotheken jedoch viel zu geringe Marktanteile besitzen, offenbaren
sich diese Gestaltungsmadglichkeiten nur in mehr liberalisierten Systemen
mit Apothekenketten.

Beratung in der Apotheke, zusatzliche Serviceleistungen wie besonde-
re Lieferdienstmdglichkeiten oder Gesundheits-Checks spiegeln Aspekte
des Qualitatswettbewerbs wider (von der Schulenburg & Hodek, 2008).
Dieser Wettbewerb findet in Polypolen und noch intensiver in Oligopolen
statt. GrolRere Marktanteile gestatten beispielsweise eine effizientere
Auslastung der Lieferdienste und die Generierung von Skaleneffekten.
Zudem kann eine Apothekenkette eine Marke mit Wiedererkennungsef-
fekt aufbauen und sich durch Zusatzleistungen, Preispolitik und Bera-
tungsqualitat von anderen Marktteilnehmern unterscheidbar machen. Ein
zusatzlicher Qualitatsanreiz besteht in der Kette darin, dass flr den Kun-
den negative Erfahrungen mit der Marke auf alle Glieder des Verbunds
zurlckfallen. Dies erhoht den Druck zur Optimierung von Serviceangebo-
ten und macht ein einheitliches Qualitdtsmanagement unerlasslich. Nur
so kann ein fester Kundenstamm gewonnen und gehalten werden. Die
Wettbewerbsintensitat erhoht sich deutlich.

Von besonderem Interesse ist das Zusammenspiel von unabhangigen
Apotheken und Apothekenketten vor dem Hintergrund einer Liberalisie-
rung des Apothekenmarktes. Im US-Bundesstaat Minnesota veranderte
sich das Verhaltnis unabhangiger Apotheken zu Ketten innerhalb von
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zehn Jahren von 2:1 auf 1:1 bei insgesamt gleich bleibender Anzahl an
Apotheken (Schommer et al., 2006). Zudem lieRen sich Apothekenket-
ten vorwiegend in Gebieten mit hoher Einwohnerdichte nieder, wahrend
gleichzeitig unabhangige Apotheken in Gebieten niedriger Einwohner-
dichte geschlossen wurden, ohne dass diese Apotheken neu besetzt wur-
den — ein klares Indiz fur die herausragende Bedeutung der Standorte in
einem liberalisierten Markt, aus der jedoch Versorgungsliicken resultieren
konnen. Fetzer et al. (2008) sehen hier jedoch auch die Chance zu mehr
Wettbewerb auf der Vertragsebene, insbesondere durch die Einbezie-
hung von Lieferdiensten.

Apotheken-Liberalisierung in Europa

In Europa kénnen von jeher weitgehend liberalisierte Markte, wie sie in
GroRbritannien (wo Fremd- und Mehrbesitzverbot unbekannt ist), Irland
und der Schweiz (seit 50 Jahren deregulierter Markt) vorgefunden wer-
den, von Landern unterschieden werden, die erst in den letzten Jahren
das Fremd- und Mehrbesitzverbot abgeschafft und damit die Besitzregu-
lierung aufgehoben haben (s. Tabelle 1.4). In Norwegen (2001), Island
(1996), Belgien und den Niederlanden (seit 1987 ist Mehrbesitz erlaubt,
1999 Freigabe des Fremdbesitzes) ist in den letzten Jahren das Fremd-
besitzverbot gefallen. Aus ganz unterschiedlichen Ausgangssituationen
hat sich dabei der Liberalisierungsprozess entwickelt.

Dem EU-Beitritt im Mai 2004 der Lander Tschechien, Polen, Estland,
Lettland, Litauen, Malta, Ungarn, Zypern, Slowakei und Slowenien folgte
eine regelrechte Liberalisierungswelle der osteuropaischen Staaten,
deren Gesundheitsmarkte zuvor meist zentral organisiert waren. Die
Erfahrungen mit der Aufthebung der Besitzregulierungen fallen sehr un-
terschiedlich aus. Wahrend Polens Vertreter sich vor dem europaischen
Gerichtshof fir einen freien Markt aussprechen und keine Gefahrdung fiir
die Gesundheit der Bevolkerung daraus ableiten kdnnen, wird in Lettland
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Tabelle 1.4 Status des Fremdbesitzverbots (Stand: Marz 2009)

Verboten Erlaubt (seit*)
Danemark Belgien
Deutschland 2 Bulgarien (2008)
Finnland Estland
Frankreich GrolRbritannien
Griechenland Irland
Italien Island (1996)
Lettland (Wiedereinfiihrung bis 2011) Litauen
Osterreich Malta
Spanien Niederlande (1999)
Norwegen (2001)
Polen
Portugal (2006)
Rumanien
Schweden (2009)
Slowakei
Slowenien
Tschechien
Ungarn (2007)
Zypern

*falls bekannt

bis zum 31.12.2010 das Fremdbesitzverbot wegen mangelnder Versor-

gungsqualitat wieder eingeflhrt.

Ahnliche Erfahrungen hat Bulgarien gemacht, das zusammen mit Ruma-
nien zum Januar 2007 der EU beigetreten ist. Nachdem es das Fremdbe-
sitzverbot im Marz 2007 mit einer Ubergangsfrist wieder eingefiihrt hatte,

2 Trotz der vielfaltigen Forderungen von wissenschaftlicher und politischer Seite, das
Fremdbesitzverbot in Deutschland aufzuheben, wurde dieses Verbot am 19.Mai 2009
durch ein Urteil des Europaischen Gerichtshofs aufrechterhalten.
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stimmte das gleiche Parlament nach einem Mahnschreiben der EU we-
gen Verletzung des freien Kapitalverkehrs im europaischen Binnenmarkt
der Aufhebung des Verbots im Juli 2008 wieder zu. Da Bulgarien aber, wie
auch Portugal nach einem EU-Mahnschreiben, den Mehrbesitz nur einge-
schrankt (maximal vier Filialen) zugelassen hat, lauft derzeit ein Vertrags-
verletzungsverfahren gegen die weiterhin bestehende Beschrankung der
Niederlassungsfreiheit. Dies verdeutlicht, dass Liberalisierungsprozesse
sowohl als Reform- und Losungsansatze fir Probleme des Gesundheits-
systems, wie etwa steigender Arzneimittelausgaben von ,innen heraus*
(z.B. Norwegen) angestol3en (Glaeske et al., 2003), als auch von aufien
erzwungen werden. Die steigende Anzahl liberalisierter Lander, die sich
dem europaischen Binnenmarkt fir Medikamente gedffnet haben, kann
deshalb nicht grundsétzlich als Beleg der Uberlegenheit starker deregu-
lierter Systeme dienen.

Einzelfallbetrachtungen

Vor dem Hintergrund internationaler Erfahrungen soll untersucht werden,
ob in Deutschland die Beibehaltung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes
zum Schutz des Allgemeinwohls bestatigt werden kann. Hierzu soll ex-
emplarisch an einem von jeher liberalen Land (Vereinigtes Konigreich)
und zwei in den letzten Jahren liberalisierten Landern (Norwegen und
Lettland) analysiert werden, ob ein deregulierter Markt eine Gefahr fur
die Offentliche Gesundheit darstellt. Als Vergleichsfall eines regulierten
Apothekenmarktes soll Osterreich dargestellt werden. Das Gesundheits-
system ahnelt dem deutschen und es gehort wie die Bundesrepublik zu
den Landern, in denen der Fremdbesitz verboten, bzw. nur mit einer Min-
derheitenbeteiligung méglich ist. Im Vergleich zu Deutschland belegt Os-
terreich im Jahre 2006 sowohl in der Ausgabenstruktur pro Kopf, als auch
in der Preisstruktur pro in der Apotheke abgegebener Packung einen Platz
unterhalb des EU-15-Durchschnitts (Walter et al., 2008), was die Frage
nach den Grinden dieser Kostenvorteile trotz regulierter Markte beider
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Staaten aufwirft. Zunachst wird in Kiirze die Eigentimerstruktur der jewei-
ligen Lander beschrieben. Fir jene Lander, die erst in den letzen Jahren
eine Liberalisierung erfahren haben, erfolgt die Betrachtung auch im zeit-
lichen Verlauf. Dadurch kann die Geschwindigkeit des Markteintritts bzw.
die Ubernahmegeschwindigkeit durch Kapitalgesellschaften abgebildet
werden. Die Auswirkungen der Marktoffnung auf die Versorgungsqualitat
werden anhand der folgenden Indikatoren aufgezeigt:

* Versorgungsdichte

In vielen Landern wird der Marktzutritt durch Niederlassungsbeschran-
kungen kontrolliert. Die europaischen Unterschiede sind in Tabelle 1.5
zusammengefasst.

*  Verbraucherschutz/Arzneimittelsicherheit

Zum Thema Verbraucherschutz und Arzneimittelsicherheit ist die Daten-
lage diffizil und aufgrund national unterschiedlicher gesetzlicher Bestim-
mungen schwer vergleichbar. Jedes Land definiert andere Standards
zum Schutz der Offentlichen Gesundheit. So fehlen weitgehend Koordi-
nierungs- und Harmonisierungsmafinahmen auf européischer Ebene hin-
sichtlich Voraussetzung und Auslibung der Apothekertatigkeit (Bot, 2008).
Die Unterschiedlichkeit der Sicherheitsstandards im Arzneihandel wird
auch vom BMGS durch die sogenannte ,Landerliste” anerkannt, in der
explizit Lander (GroRbritannien und die Niederlande) genannt werden, die
nach einer europaweiten Untersuchung den deutschen Anforderungen
entsprechen und so grenzuberschreitend in der BRD Versandhandel mit
Medikamenten betreiben dirfen (Dainghaus, 2008).

Auch wird nicht in allen Landern der Arzneimittelverbrauch beobachtet
und Uberwacht (Vogler, 2008). Durch diese Intransparenz fehlen Infor-
mationen zur Arzneimittelversorgung und ein wichtiges Kontrollinstru-
ment zur Qualitatssicherstellung bleibt ungenutzt. Durchgefihrt werden

39



Tabelle 1.5 Status der Niederlassungsfreiheit
Nicht beschrankt Beschrankt Faktisch beschrankt
Bulgarien Belgien Irfand
Deutschland Danemark GroRbritannien
Estland Finnland Niederlande
Litauen Frankreich
Polen Griechenland
Rumanien Italien
Tschechien Lettland
Slowakei Luxemburg
Ungarn Osterreich
Zypern Portugal
Schweden
Slowenien
Spanien

Quelle: nach Osterreichischer Apothekenkammer, 2009

Verbrauchsanalysen in den meisten Fallen seitens der Krankenversiche-
rungen oder Gesundheitsdiensten. Um eine angebrachte und effiziente
Versorgung mit Medikamenten zu gewahrleisten, existieren in den mei-
sten Landern der EU Verschreibungsrichtlinien. Unter anderem in Oster-
reich, Norwegen und Deutschland sind diese Vorschriften obligatorisch
von Arzten umzusetzen.

e Preisniveau

Die Herstellerabgabepreise werden in den meisten EU-Mitgliedslandern
staatlich kontrolliert. Es bestehen Unterschiede zwischen den Landern,
hinsichtlich des Umfangs der betroffenen Arzneimittelgruppen. Wahrend
z.B. in Belgien, Griechenland und Tschechien der Industrie die Preise
fur alle Arzneimittel gesetzlich festgelegt werden, gilt dies in Osterreich,
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Frankreich und Italien nur firr erstattungsfahige Medikamente. In Deutsch-
land und Malta kénnen Produzenten die Preise frei gestalten. In anderen
Landern, wie Finnland, Lettland, den Niederlanden, Norwegen und Polen
unterliegt der Apothekeneinkaufspreis der Kontrolle. In der Slowakei und
Luxemburg ist der Apothekenabgabepreis festgelegt. Im Vereinigten Ko-
nigreich werden Preise zu erstattender Arzneimittel auf der sogenannten
NHS-Preis-Liste geflhrt. Dadurch findet indirekt eine Preiskontrolle statt.

Die GroRhandelsmargen sind im Uberwiegenden Teil der EU-Lander
festgelegt und werden linear (ltalien, Polen, Portugal) oder regressiv
aufgeschlagen (Frankreich, Osterreich, Deutschland, Lettland). In Dane-
mark, Finnland, den Niederlanden und Norwegen gibt es keinen staatlich
festgeschriebenen Groflhandelsaufschlag. Dahingegen werden in allen
Mitgliedslandern die Apothekenvergiitungen gesetzlich geregelt (Vogler,
2008). In dem Uberwiegenden Teil der Lander berechnet man regres-
sive oder lineare Aufschlage auf Medikamentenpreise, aber auch andere
Vergltungsmodelle, wie Fixzuschlage (Niederlande, Deutschland mit li-
nearem Zuschlag) oder ,fees for service* finden ihre Anwendung. Fast
immer sind von diesen gesetzlich festgesetzten Margen nur erstattungs-
fahige bzw. verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen. Internationale
Vergleiche der prozentuellen Handelsspannen werden oft herangezogen,
um Vertriebsstrukturen auf ihre Kosten hin zu untersuchen. Hierzu liegt
kein aktuelles Benchmarking der europaischen Lander vor.

Fast alle Lander der EU schlagen auf Arzneimittel einen verringerten
Mehrwertsteuersatz auf. Nur Bulgarien (20%), Danemark (25%) und
Deutschland (19 %) halten am vollen Satz fir Medikamente fest.

Vereinigtes Konigreich

Die Eigentumerstruktur im Vereinigten Konigreich zeigt, dass Apotheken-
ketten und Supermarkte mit mehr als zehn Apotheken insgesamt einen
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Marktanteil von 58% der insgesamt 13.013 Apotheken haben (Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain, 2009a). Die drei grof3ten Ketten
sind Boots UK Ltd. mit 2.319 Filialen, Lloyds Pharmacy Ltd. mit 1.674
Filialen und L Rowland & Co (Retail) Ltd (506 Filialen) (Royal Pharma-
ceutical Society of Great Britain, 2009b), sie kommen insgesamt auf ei-
nen Marktanteil von knapp 35 %. Bemerkenswert ist der steigende Anteil
der Kettenapotheken (mit mehr als sechs Filialen), die einen Vertrag mit
einem Primary Care Trust® (PCT) abgeschlossen haben: er nahm von
1997 bis 2006 kontinuierlich von 38,6 % auf 56,7 % zu. In GrofRbritan-
nien bendtigen Apotheken einen Versorgungsvertrag mit einem PCT,
um verschreibungspflichtige Arzneimittel des NHS abgeben zu kénnen.
Dies kommt indirekt einer Regulierung des Marktes gleich, weil der Be-
darf eines weiteren ,Vertragspartners® gepruft wird. Umgangen werden
konnen diese Anforderungen nur, wenn eine bestimmte Ladengrofie, ver-
langerte Offnungszeiten (iiber 100 Wochenstunden) vorliegen oder der
Standort sich in einer Einkaufsmall oder einem Gesundheitszentrum be-
findet. Von dieser Aufweichung hat vor allem der Lebensmitteleinzelhan-
del als Apothekenbetreiber profitiert. Konzerne wie Tesco, Sainsbury und
ASDA konnten sich so unter den zehn flihrenden Anbieter platzieren (Ro-
yal Pharmaceutical Society of Great Britain, 2009a). Verglichen mit der
Bundesrepublik liegt im Vereinigten Kénigreich somit eine ganzlich ande-
re Situation vor. Jegliche Niederlassungsbeschrankung ist in Deutschland
im ,Apothekenurteil* von 1958 fur rechtswidrig erklart worden. Sie stellt
nach deutschem Verstandnis eine unrechtmaflige Einschrankung der Be-
rufsfreiheit dar. Zudem besteht zwischen Krankenkassen und Apotheken
Kontrahierungszwang. Im Vereinigten Konigreich hat die horizontale In-
tegration in den letzten Jahren standig zugenommen. Sie war zu keinem

3 Primary Care Trust: Ortliche Gesundheitsbehérde in England, die als Untereinheit des
NHS die Primarversorgung der Bevolkerung organisiert, z.B. die sinnvolle Arzneimittel-
versorgung der Bevolkerung durch Vertragsabschluss mit Apotheken, nach vorheriger
Prifung der Notwendigkeit. 2006 wurden durch eine Neustrukturierung die 303 beste-
henden Behoérden zu 152 zusammengefasst. 80% des NHS-Budgets werden von den
PCTs fur Gesundheitsleistungen verbraucht.
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Zeitpunkt verboten. Dieses ,Geschaftsmodell® der Apothekenketten hat
sich in diesem von jeher liberalen Land erst seit den 90er Jahren entwi-
ckelt. Das Vereinigte Konigreich stellt den altesten und grof3ten Markt mit
Apothekenketten in Europa dar. Vertikale Integration ist ebenso erlaubt
und so sind auch die grof3en Ketten vertikal integriert (Office of Trading,
2007a). Der Marktflhrer Alliance/Boots ist bis in die Herstellerfunktion
vertikal integriert und kann damit eigene Apotheken mit der eigenen Ge-
nerikamarke versorgen.

Die Versorgungsdichte ist im Vereinigten Konigreich etwas geringer als
in Deutschland. Auf eine Apotheke im Vereinigten Kdnigreich kommen
knapp 5.000 Einwohner, in Deutschland sind es weniger als 4.000 Ein-
wohner (Vogler, 2008). In den zehn neuen EU-Mitgliedslandern ist die
Apothekendichte héher (im Schnitt 3.360 Einwohnern pro Apotheke) im
Vergleich zu den durchschnittlich 5.780 Einwohner pro Apotheke in den
alten EU-15-Landern. Am niedrigsten ist die Apothekendichte in den nor-
dischen Landern und in den Niederlanden. Um zu untersuchen, ob der
Wettbewerb vor allem um die attraktiven, umsatzstarken Standorte in den
urbanen Regionen zu Lasten der Versorgungsdichte in der ruralen Regi-
on gefuhrt wird, muss die Verteilung der Apotheken betrachtet werden.
Die Apothekendichte ist im Vereinigten Konigreich in der urbanen Region
verglichen mit ruralen Gebieten etwas héher (The Information Centre/Ge-
neral Pharmaceutical Services, 2007).

Im Vereinigten Konigreich werden Serviceleistungen, wie die Erstellung
eines Medikamenten-Reviews, als ,fee for service® bezeichnet (Palnoch
et al., 2007). Die Starkung des Apothekers als Gesundheitsdienstleister
und ein Ausbau dieser Funktion durch eine Erweiterung des Leistung-
sangebotes wird in einem Positionspaper der britischen Regierung vom
Marz 2008 weiter untermauert (Celesio AG, 2008). Bush et al. (2007) ver-
gleichen in ihrer Studie das Angebot zusatzlicher Gesundheitsservicelei-
stungen wie Messung des Blutdrucks, Review des Medikamentenkon-
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sums, Blutzuckertiberwachung, Nikotinentwdhnung, Hausbesuche etc. in
Abhangigkeit von der Eigentumsform. Nur in Einzelfallen (Nikotinentwoh-
nung und Hausbesuche) sind Selbstandige aktiver als grof3e Ketten (mehr
als 200 Filialen). Verblinde mit mehr als 200 Apotheken haben das grofite
Serviceangebot. Supermarktapotheken investieren hier am wenigsten.

Die Apothekenhonorierung im Vereinigten Konigreich stellt ein beson-
deres Anreizsystem zur Kostensenkung dar. Der Erstattungsbetrag be-
lauft sich auf den vom Hersteller festgelegten Preis abzlglich eines nach
Apothekenumsatz gestaffelten Rabatt. Diesem System liegt die Uberle-
gung zu Grunde, dass groRere Apotheken mit einem hohen Umsatz mehr
Verhandlungsmacht gegentber Herstellern und Grof3handlern ausiiben
kénnen als kleinere. Der NHS und damit der Patient profitiert hier direkt
von der Erzielung von Preisvorteilen der groReren Marktteilnehmer (Of-
fice of Fair Trading, 2007b).

Die Preisbindung fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel im Verei-
nigten Konigreich ist seit 2001 aufgehoben. Ausgewahlte OTC-Arzneimit-
tel dirfen in ,Pharmacy Shops® und Supermarkten verkauft werden (Vog-
ler, 2008). Besonders Supermarkte zeichnen sich durch eine aggressive
Preispolitik aus. Im Durchschnitt liegen sie im Preis zehn Prozent nied-
rigerer als Apothekenketten und unabhangige Apotheken (Department of
Health, 2007). Der Preiswettbewerb wird in diesem Fall also hauptsach-
lich von sogenannten ,Drittanbietern“ betrieben. Der Online-Vertrieb spielt
in GroRbritannien nur eine Nebenrolle und rundet lediglich das Service-
Angebot der grof3en Ketten ab.

Norwegen
Bevor im Jahre 2001 das Fremd- und Mehrbesitzverbot in Norwegen auf-
gehoben wurde, durften nur Apotheker Eigentiimer einer Apotheke sein.

Diese mussten sich fir eine neue Apotheke bewerben, wodurch die Nie-
derlassungsfreiheit stark eingeschrankt war.
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Seit der Liberalisierung sind fur den Apothekenbetrieb zwei verschie-
dene Lizenzen notwendig: eine Lizenz, um eine Apotheke zu besitzen
und eine, um sie zu leiten. AuRer Pharmaherstellern und Arzten ist je-
dem der Besitz einer Apotheke gestattet. Jede Apotheke muss von einem
Apotheker geleitet werden. Auf die Gesamtzahl der Apotheken bezogen
haben die drei fuhrenden Ketten einen Marktanteil von Uber 80 %. Die
einzige Wachstumsbegrenzung besteht in der staatlichen Auflage, dass
keine Kette mehr als 40 % des Marktes beherrschen darf (OBIG, 2006b).
Aber nicht nur die horizontale Integration ist sehr stark ausgepragt, son-
dern auch die vertikale. Die gréfite Kette ,Apotek 1 (215 Filialen) ein
Tochterunternehmen des GroRRhandlers Tamro (Phoenix AG), die Kette
»Vitusapotek® (163 Filialen) gehort der Celesio AG und ,Alliance/ Boots*
(138 Filialen) dem gleichnamigen GroRhandler (Apotekforeningen, 2009).
Zudem findet man in den nordischen Staaten im Vergleich zu anderen
Mitgliedslandern generell nur eine kleine Anzahl (kleiner zehn) von Grof3-
handlern (OBIG, 2006a). Als ,single-channel-system* wird die Distribution
in Schweden und Finnland bezeichnet. Hierbei schlieen die Hersteller
mit nur einem GroRRhandler einen Vertrag ab und ihre Produkte werden
exklusiv nur von diesem ausgeliefert. Im Gegensatz dazu fungiert das so-
genannte ,multi-channel-system®, welches in der restlichen EU praktiziert
wird. Laut OBIG (2006b) ist Norwegen theoretisch auch im multi-chan-
nel-system organisiert. Tatsachlich werden die Kettenapotheken aber nur
mit dem eigenen Sortiment beliefert. Von den verbleibenden, nicht in den
grolRen Ketten verbundenen Apotheken, haben fast alle Anteilsvertrage
oder Abmachungen mit den drei groRen Playern oder sind in einer freien
Kooperation ,Ditt Apotek® verblindet. Im Jahre 2006 betrug die Anzahl
der komplett unabhéngigen Apotheken nur noch 13 (OBIG, 2006b). Die
Besitzverhaltnisse waren einem rasanten Wandel zu Gunsten grofRer in-
ternationaler Handelskonzerne unterlaufen.

Die Versorgungsdichte ist seit der Liberalisierung sehr gewachsen. Es
sollte bei der weiteren Bewertung der stark angestiegenen Apotheken-
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anzahl seit 2001 aber beachtet werden, dass zusammen mit der Liberali-
sierung auch die Niederlassungsbeschrankungen aufgehoben wurden. In
den nordischen Staaten herrscht traditionell eine extreme Regulierungs-
politik durch den Staat. Bis in die 1960er Jahre lasst sich diese Praxis
zurlckverfolgen. So war in Norwegen sowohl die Anzahl als auch der
Standort der Apotheken von der Regierung durch einen Fiinf-Jahres-Plan
strikt vorgeschrieben. Die bessere Verflugbarkeit ist folglich nicht nur der
Marktoffnung gegenuber groRen Investitionen finanzkraftiger Kapitalge-
sellschaften zuzuschreiben. Die zligige Bereitstellung grof3er Geldmen-
gen hat den Prozess aber wahrscheinlich beschleunigt.

Im Jahre 2001 gab es 397 Apotheken in Norwegen, wahrend es im Jahre
2009 636 Apotheken sind, was einem Wachstum von 60 % entspricht. Ent-
scheidend ist auch hier die Betrachtung der Verteilung der (neuentstan-
denen) Apotheken bzw. die Schliefung wenig lohnender Standorte nach
Ubernahme in eine Kette. Attraktive Standorte mit hoher bzw. héherer
Kundenfrequenz sind in Ballungszentren zu finden. Deutlich unattraktiver
stellt sich aus Investorensicht die Griindung bzw. die Fihrung von Apo-
theken in diinnbesiedelten Gebieten dar. Zur Sicherung des Erhalts von
Apotheken in sehr landlichen Gebieten hat die norwegische Regierung
mit zwei Apothekenketten eine Abmachung getroffen, nach der gegebe-
nenfalls die Weiterfiihrung und Ubernahme gefahrdeter Standorte garan-
tiert wird. Bislang musste in nur drei Fallen eingegriffen werden (Rudholm,
2007). Von 2000 bis 2009 hat in zwanzig Regionen Norwegens die Anzahl
der Einwohner pro Apotheke zwischen 52% (Nordland, 12 Apotheken
mehr) und 14,5% (Sogn og Fjordane, 2 Apotheken mehr) abgenommen.
Die Dichte liegt in den genannten Regionen zwischen 5.896 Einwohnern
in Aust-Agder und 9.844 Eiwohnern pro Apotheke in Hardaland (Apotek-
foreningen 2009). Trotz starker Zunahme ist die Apothekendichte im EU-
15 Vergleich noch recht niedrig. 199 von 434 (46 %) Verwaltungsgebiete
waren 2005 noch ohne Apotheke (OBIG, 2006b), was lediglich neun we-
niger als vor der Liberalisierung sind.
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Angesichts der enormen Zunahme der Apothekenanzahl soll die zahlen-
maRige Entwicklung des Fachpersonals verglichen werden, denn Arznei-
mittelsicherheit und Beratungsqualitat erfordern entsprechend ausgebil-
detes Personal. Zudem besteht Anwesenheitspflicht eines Apothekers in
jeder Apotheke. Dies scheint auch in Hinblick auf die steigende Verant-
wortung der Apotheken von Bedeutung zu sein, denn mit der Liberali-
sierung wurde das Recht erteilt, verordnete Arzneimittel gegen kosten-
gunstigere zu substituieren, sofern weder Arzt noch Patient Einwande
haben (Rudholm 2007). In 2002 gab es insgesamt 6.225 Fachkrafte in
den Apotheken, darunter 866 Apotheker, im Oktober 2008 wurden 6.500
(Wachstum von vier Prozent) Mitarbeiter gezahlt, darunter 1.224 Apothe-
ker, was einem Wachstum von 41 % entspricht (Apotekforeningen, 2009).
Der Vergleich der Wachstumsraten veranschaulicht den Personalmangel.
Auswirkungen dieser Problematik werden in der ,Econ Analyse AS 2004*
im Auftrag der norwegischen Regierung verdeutlicht: In einer Umfrage
gaben weit mehr als die Halfte der interviewten Apotheker eine Arbeitsi-
berlastung an.

Das norwegische Modell der Apothekenhonorierung, das Gewinnteilungs-
verfahren fur verschreibungspflichtige Arzneimittel, soll kurz erlautert wer-
den. In Norwegen werden maximale Apothekeneinkaufspreise durch eine
staatliche Agentur festgelegt. Apotheken profitieren, wenn sie glinstigere
Preise mit dem GroRRhandel verhandeln. 50 % der Differenz zum festge-
legten Preis kann die Apotheke so fir sich erwirtschaften. Fir integrierte
Grol3- und Einzelhandler verliert sich folglich der Anreiz, zu Lasten der
Hersteller erzielte Preisvorteile weiterzugeben (Wasem et al., 2008).
Dieses Vergutungssystem wird als Gewinnteilungsverfahren bezeichnet.
Laut ECON (2004) sind die Preisunterschiede fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ebenfalls gering. Seit 2003 kénnen ausgewahlte
OTC-Praparate aulerhalb von Apotheken verkauft werden. Die Preise
sind frei kalkulierbar. Der SNF Report 2008, im Auftrag des norwegischen
Gesundheitsministeriums durchgefihrt, kommt zu dem Schluss, dass im
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internationalen Vergleich mit neun Landern (darunter auch Deutschland),
die Handelsspannen im Grol3- und Einzelhandel als auch die Arzneimit-
telpreise, sehr niedrig sind (Brekke et al. 2008). Internetapotheken sind in
Norwegen nicht erlaubt (Festdy et al., 2008).

Osterreich

In Osterreich herrscht ein eingeschréanktes Fremdbesitzverbot. Minder-
heitenbeteiligungen von bis zu 49% an Apotheken in Personengesell-
schaften durch GroRhandler sind erlaubt, allerdings ist die vertikale In-
tegration dadurch stark limitiert (Leopold et al., 2008). Mindestens 51 %
mussen dem Apotheker gehoren, dem damit auch das Exklusivrecht der
Leitung zusteht. Drei Grof3handler, einer davon Phoenix, verfligen ge-
meinsam Uber einen Marktanteil von mehr als 75 %. Die Niederlassungs-
freiheit ist durch geographische, demographische und andere Auflagen
eingeschrankt. Dies hat unter anderem zu einem Vertragsverletzungsver-
fahren der EU-Kommission gegen Osterreich gefiihrt. Geklagt wird gegen
die Diskriminierung aufgrund der Staatsangehorigkeit bei Eréffnung einer
Apotheke, gegen die Beschrankungen der Apothekenanzahl abhangig
von der Einwohnerzahl und gegen das Mehrbesitzverbot. In Osterreich
darf jede Apotheke unter bestimmten Bedingungen eine Filiale eroffnen.
Die Anzahl der Arzte mit Dispensierrecht in Osterreich am héchsten. Un-
gefahr 1.000 Arzte sind an der Arzneimittelversorgung der Biirger beteiligt
(Vogler, 2008).

2008 gab es in Osterreich 1.217 Apotheken, davon 19 Filialen. Die Ver-
sorgungsdichte betragt circa 3.800 Einwohner pro Abgabestelle flr ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel. Mehr als die Halfte aller Apotheken be-
finden sich laut OBIG in landlichen Gebieten und Kleinstadten (definiert
als weniger 20.000 Einwohner). Eine Statistik der dsterreichischen Apo-
thekenkammer zeigt, dass von 1999 bis 2008 insgesamt 173 Apotheken
neu eroffnet wurden. Davon 55 in Orten mit bereits bestehenden Apo-
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theken, 56 in Landeshauptstadten und 62 in Orten ohne Apotheken, was
einem Anteil von rund 36 % aller neu gegriindeten Apotheken entspricht.

Arzneimittelsicherheit und Verbraucherschutz werden durch verschiedene
gesetzliche Bestimmungen geregelt. Um Neben- und Wechselwirkungen
besser dokumentieren zu kdnnen, hat die Osterreichische Apothekerkam-
mer, die Pharmazeutische Gehaltskasse und der Hauptverband der 6s-
terreichischen Sozialversicherungstrager ein neues System entwickelt,
den ,Arzneimittel-Sicherheitsgurt‘. Ahnlich dem deutschen Hausapothe-
kenvertragsmodell werden, zunachst noch im Testbetrieb in Salzburg,
Medikationsdatenbanken von interessierten, freiwilligen Patienten ko-
stenlos eingerichtet. Verschriebene Arzneimittel und auch Medikamente
zur Selbstmedikation sollen lickenlos aufgefiihrt und auf Interaktionen
Uberprift werden. Eventuell auftretende Probleme sollen so erkannt und
verhindert werden. Man verwendet dafiir eine E-Card. Im Regierungspro-
gramm ist festgehalten, dass dieses Modell und das 6ffentliche Gesund-
heitsportal bis Ende 2009 umgesetzt werden sollen. Massiver Widerstand
hat sich in der dsterreichischen Arzteschaft dagegen geregt. Méngel beim
Datenschutz werden als Kritikpunkte genannt und dass die Kontrollfunk-
tion dem Arzt als Verschreibenden und Haftenden obliegen sollte. Unter-
suchungen, ob sich die Arzneimittelsicherheit und die Qualitat der Versor-
gung durch solche Projekte verbessert, waren notwendig.

Im Jahre 2005 arbeiteten im Schnitt vier Apotheker pro Apotheke in Oster-
reich. In Norwegen sind es im Vergleich dazu nur 1,8 Apotheker. Zudem
ist die Anzahl der zu betreuenden Kunden pro Apotheke deutlich héher
(OBIG 2006b). Das Preisniveau von Arzneimitteln ist im internationalen
Vergleich niedrig. Als Grund kénnen Besonderheiten der sterreichischen
Preis- und Erstattungspolitik angefiihrt werden. So werden die Herstel-
lerabgabepreise aller erstattungsfahigen Arzneimittel gesetzlich festge-
schrieben (angelehnt an ein Referenzpreissystem). Auch fir Generika-
preise gibt es Vereinbarungen. So missen diese immer mindestens 48 %
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unter dem Preis des Originals liegen, um in den Erstattungskodex auf-
genommen zu werden. Grof3handels- und Apothekenaufschlage werden
degressiv berechnet, wobei die Tendenz zumindest bei den Spannen fir
Apotheken sinkend ist (seit 1996 um rund zehn Prozent).

Die in 2004 neu eingeflihrte Positivliste, das sogenannte Boxensystem,
fihrt in verschiedenen Kategorien (red, yellow, light yellow, green) alle
erstattungsfahigen Arzneimittel und die jeweiligen Verordnungsmodali-
taten auf. Viele Medikamente sind nur nach Genehmigung bzw. nur fir
bestimmte Erkrankungen und Altersgruppen erstattungsfahig. Am 1. Ja-
nuar 2008 waren knapp 6.000 Arzneimittel gelistet. Fast alle Lander der
EU verfligen Uber Positivlisten. Deutschland stellt eine der ganz wenigen
Ausnahmen dar. Bis Ende 2008 war Osterreich neben Deutschland eines
von vier Landern in der EU-27, die den vollen Mehrwertsteuersatz auf
Arzneimittel aufgeschlagen haben. Seit Januar 2009 ist der Satz von 20 %
auf zehn Prozent halbiert worden (Vogler, 2008).

1.3 Die Perspektiven in der Arzneimittelversorgung

Die VergrofRerung des Primarversorgungsbereichs und des Bereichs der
sekundaren facharztlichen Versorgung bei gleichzeitiger Reduzierung und
Konzentration der Krankenhauser auf die stationare Akut- und Notfallbe-
handlung sowie auf schwerwiegende Komplikationen bei chronischen
Erkrankungen wird ohne Zweifel den Anteil und die Bedeutung der ambu-
lanten Arzneimitteltherapie gegentber der derzeitigen Situation erhéhen.
Arzneimittel sind nun einmal die am haufigsten eingesetzte Therapieform
in der ambulanten Versorgung und gehdren, richtig angewendet, zu den
wirksamsten Instrumenten arztlicher Hilfe. lhr Einsatz reicht von akuten
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Gesundheitsstorungen uber chronische Krankheiten, der Verhinderung
und Verzogerung kurzfristiger und ferner Krankheitskomplikationen bis
zur rein palliativen Schmerztherapie. Insbesondere die sekundarpraven-
tive Zielrichtung zur Minderung der Wahrscheinlichkeit schwerwiegender
Hypertonie- bzw. atherothrombotisch bedingter irreversibler Ereignisse
wie Schlaganfall oder Herzinfarkt stellt in den westlichen Gesellschaften
versorgungsepidemiologisch eines der umfangreichsten ambulanten An-
wendungsfelder fir Arzneimittel dar. Dabei soll allerdings nicht auf3er Acht
gelassen werden, dass insbesondere in Gesellschaften hoherer Lebens-
erwartung die Dauer der Behandlung chronischer Krankheiten ansteigt,
die Menschen leiden dann Uber mehr Jahre ihres Lebens an Bluthoch-
druck, Diabetes oder anderen chronischen Erkrankungen und werden
dementsprechend auch langer behandelt. Arzneimittel werden damit zu
jahrelangen Begleitern chronisch kranker Menschen, sie ,kontrollieren®
bestenfalls die Krankheit, ohne sie letztlich ,heilen” zu kdnnen (Kuhimey
etal., 2003). Dieses als ,failure of success" bezeichnete Phanomen zeigt,
dass als Folge des demographischen Wandels mehr Arzneimittel und
Uber einen langern Zeitraum bei chronischen Erkrankungen zur Anwen-
dung kommen werden als derzeit, wenn es nicht zu einer Verringerung der
Lebensjahre unter Krankheitsbelastung kommen wird (,compression of
morbidity“). Dies muss vor allem dort versucht werden, wo die Pravalenz
von Krankheiten durch Pravention verringert werden kann (viele alteras-
soziierte Erkrankungen wie Herz-Kreislauf- oder Stoffwechselkrankheiten
wie Bluthochdruck oder Typ-2-Diabetes), weil die Pravalenz altersbe-
dingter Leiden aus dem Bereich der neurodegenerativen Erkrankungen
(vor allem Demenz, aber auch die Parkinson Krankheit) mit steigender
Lebenserwartung ansteigen wird. Die Hoffnungen vieler Patienten, die
an schwerwiegenden, bisher nur symptomatisch behandelbaren Krank-
heiten leiden, richten sich daher auf die Entwicklung neuer Medikamente.
Erwartet werden in naher Zukunft z.B. Neuentwicklungen gegen Demenz
oder bosartige Erkrankungen wie auch Impfstoffe im Bereich von AIDS.
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Der Anteil gentechnisch entwickelter Medikamente ist standig im Wach-
sen begriffen (Biologicals bzw. deren Nachfolgeprodukte Biosimilars, z.B.
gegen rheumatoide Arthritis oder Multiple Sklerose), derzeit sind bereits
74 biotechnologisch hergestellte Arzneimittel auf dem deutschen Markt
verflgbar, pro Jahr kommen vier bis funf neue Biopharmazeutika hinzu.
Die europaische Arzneimittelbehdérde EMEA hat derzeit Kenntnis Gber die
Erforschung von allein mehr als zehn Wirkstoffen zur Behandlung sehr
seltener Krankheiten (Orphan Drugs). Schon jetzt fallen 13 % der Arznei-
mittelausgaben auf Biopharmazeutika, 2020 werden es 21 % sein (Hauss-
ler, 2008).

Neben den schon vorhandenen effektiven Arzneimitteln zur Behandlung
chronischer Erkrankungen erweitern vor allem die gentechnologisch her-
gestellten Biologicals und Biosimilars die Moglichkeiten, schwere Erkran-
kungen, die bislang bei Exacerbationen haufig einen stationaren Aufent-
halt notwendig machten, auch ambulant behandeln zu kénnen; zudem
erhdhen sie die Uberlebenszeit vieler Patienten mit Krebs- oder Autoim-
munerkrankungen und damit die Notwendigkeit, die Arzneimitteltherapie
auch auf lange Zeit hin kompetent und qualifiziert zu begleiten. Diese
neuen Arzneimittel greifen zum Teil hochselektiv in Stoffwechselvorgange
und Funktionen des Organismus ein, die Informationsvermittlung tber die
richtige Anwendung und die Berlcksichtigung von mdglichen Risiken be-
kommt daher wachsende Relevanz. SchlieRlich ist Effektivitat und Effizi-
enz der Arzneimitteltherapie nur dann zu erwarten, wenn vor der Therapie
eine angemessene Nutzen- und Schadenabwéagung in die Entscheidung
einbezogen werden kann. Die Umsatzstatistiken der Pharmazeutischen
Industrie spiegeln die fuhrende Position dieser Biologicals oder anderer
Spezialpraparate wider (z.B. Range 1, 2, 3, 7, 10 oder 14).

Wegen der steigenden Bedeutung der Arzneimitteltherapie als Folge der
erweiterten Moglichkeiten der Behandlung in der ambulanten priméar- und
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Tabelle 1.6

Industrieumsatze der fiihrenden 20 Arzneimittel in Deutschland
(2008), Gesamtmarkt 24,2 Mrd. Euro

Rang Arzneimittel (Hersteller) (Wirkstoff) Industrieumsatz in Anwendungsgebiet
Mio. Euro +/-in %
gegeniiber 2007
1 Humira (Abbott) (Adalimumab) 232 Mio. (rp) +43,3  Rheumatoide Arthritis
2 Enbrel (Wyeth) (Etanercept) 204 Mio. (rp) +21,3  Rheumatoide Arthritis
3 Glivec (Novartis) (Imatinib) 193 Mio. (rp) +5,2 Krebs
4 Symbiocort (AstraZeneca) (R-2 + Kort.) 190 Mio. (rp) +10,6 Asthma
Gardasil (Sanofi-Pasteur-MDS) :
2 (Papillomvirus (human)-Impfstoff) 12V () 2 AP i
6 Pantozol (Altana) (Pantoprazol) 179 Mio. (rp) +11,6 zB. Ma(gggéﬁx[]n:é

Rebif (Merck) (Interferon)

Spiriva (Boehr.-Ingelheim) (Tiotropium)
9 Viani (GlaxoSmithKline) (8-2 + Kort.)
10 Betaferon (Bayer-Schering) (Interferon)

1" Inegy (MDS) ( Simvastatin + Ezetrol)

12 Seroquel (AstraZeneca) (Quetiapin)
13 Copaxone (Sanofi-Aventis) (Glatiramer)
14 Avonex (Biogen Idec) (Interferon beta-1a)

15 Lyrica (Pfizer) (Pregabalin)
16 Lantus (Sanofi-Aventis) (Analoginsulin)
17 Omep (Hexal) (Omeprazol)

18 Sifrol (Boehr.-Ingelheim) (Pramipexol)
19 Trevilor (Wyeth) (Venlafaxin)

20 Nexium (AstraZeneca) (Esomeprazol)

179 Mio. (rp) +6,1
174 Mio. (rp) +6,4
166 Mio. (rp) +7,0
161 Mio. (rp) +13,9

150 Mio. (rp) +13,1

144 Mio. (rp) +22,2
141 Mio. (rp) +25,9
136 Mio. (rp) +43,5

127 Mio. (rp) +23,6
123 Mio. (rp) + 14,9
117 Mio. (rp) +49,5

115 Mio. (rp) +24,3
109 Mio. (rp) -1,6

106 Mio. (rp) -32,7

z.B. Multiple Sklerose
COPD

Asthma

z.B. Multiple Sklerose

Zu hohe
Cholesterinspiegel

Multiple Sklerose
v.a. Multiple Sklerose
v.a. Multiple Sklerose

Bei Epilepsie; Neuro-
pathischer Schmerz

Diabetes

z.B. Magen-Darm-
Ulzera

Parkinson
Depression (SNRI)

z.B. Magen-Darm-
Ulzera

Gesamtumsatz Pharmaindustrie 2008

24.158,7 Mio. (+4,3%)

Quelle: IMS (2008)
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sekundarmedizinischen Versorgung wird sich auch die Notwendigkeit der
interdisziplinaren und fachibergreifenden Zusammenarbeit im Sinne der
Koordination der verschiedenen Versorgungsbereiche verstarken mus-
sen. Diese Entwicklung folgt den Anforderungen des §140 a und b im
SGB V, nach denen im Rahmen einer integrierten Versorgung von allen
Partnern ausdrtcklich eine Verpflichtung zu ,qualitdtsgesicherter, wirk-
samer, ausreichender, zweckmaRiger und wirtschaftlicher Versorgung
der Versicherten“ gefordert wird. Hierfur notwendig sind u.a. ,eine ausrei-
chende Dokumentation, die allen an der integrierten Versorgung beteilig-
ten im jeweils erforderlichen Umfang zugénglich sein muss.*

Im Rahmen einer zweckmafigen Arzneimittelversorgung ist die Beteili-
gung von Apotheken unerlasslich, ja unverzichtbar, wenn bestimmte Vo-
raussetzungen im Hinblick auf Qualitat und Qualifikation in der Kooperation
und Kommunikation erfullt werden. Im Jahre 2007 gab es in Deutschland
21.570 Apotheken, davon hatten 2.356 den Status einer Filialapotheke
(jede Apotheker kann neben seiner eigenen Apotheke weitere drei Filial-
apotheken im Besitz haben), das waren 370 mehr als im Vorjahr. 351 Apo-
theken wurden im Jahre 2007 geschlossen (ABDA, 2008), es blieb also
im Jahre 2007 ein Nettozuwachs von 19 Apotheken gegenliber 2006. Die
Aufgabe der Apotheken liegt vor allem in der ordnungsgemafien Arznei-
mittelversorgung der deutschen Bevdlkerung. Ordnungsgemaf bedeutet
in diesem Zusammenhang, die notwendigen und von den Patienten und
Verbrauchern gewiinschten Arzneimittel vorratig zu halten, die Voraus-
setzungen bei der Abgabe eines Arzneimittels zu berlicksichtigen (z.B.
die Rezeptpflicht beachten) und adaquate Hinweise zur Anwendung, zur
Aufbewahrung und zu den Wirkungen und unerwiinschten Wirkungen zu
geben. Auf diese Weise soll die Therapiesicherheit erhoht, der bestim-
mungsgemalle Gebrauch geférdert und der nicht-bestimmungsgemalie
Gebrauch, der z.B. zu unerwiinschten Ereignisse wie Uberdosierung,
Missbrauch oder Abhangigkeit fihren kann, vermieden oder zumindest
verringert werden. Bei einer Einbindung in ein Konzept der integrierten
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Versorgung geht es aber um die Erweiterung dieses allgemeinen Auf-
trags, z.B. um die gemeinsam mit den Arzten und Angehdrigen anderer
Gesundheitsberufe (z.B. aus dem Bereich der Pflege) umzusetzende und
arbeitsteilig organisierte pharmazeutische Betreuung (pharmaceutical
care) chronisch Kranker ebenso wie um die Zusammenfihrung und Be-
wertung von Versorgungsdaten aus dem privat finanzierten Bereich (z.B.
Arzneimittelkonsum im Rahmen der Selbstmedikation oder einer privaten
Verordnung). Der Zugang oder die Nutzungsmdglichkeit einer arzneimit-
telbezogenen Patientendatei ist vor allem im Hinblick auf die Medikation
allgemein bzw. das individuelle Medikationsprofil von besonderer Bedeu-
tung: Interaktionschecks (Wechselwirkungen zwischen Arzneimitteln oder
Nahrungsmitteln) oder die Anwendung eines sog. CAVE-Checks (Prifung
auf bestimmte arzneimittelbezogene Probleme im Zusammenhang mit
dem Alter, dem Geschlecht oder bestimmten Erkrankungen wie Allergien)
sind dabei ebenso wichtig wie die daraus folgenden arzneimittelbezo-
genen Beratungsgesprache oder die Umsetzung der pharmazeutischen
Betreuung und Schulungen (z.B. bei Hilfsmitteln wie Injektionshilfen fir
Insulin oder Blutzuckermessgeraten). Apothekerinnen und Apotheker als
Angehdrige nichtarztlicher Gesundheitsberufe Ubernehmen somit in der
primar- und sekundararztlichen Versorgung als Fachleute fir Arzneimittel
die Begleitung und Betreuung der Einnahme oder Anwendung von ver-
ordneten und selbst gekauften Medikamenten. Eine solche verbesserte
Patientenorientierung ist letztlich das Ziel einer zukinftigen Primarver-
sorgung, Apotheken werden somit im Rahmen eines Behandlungsnetzes
oder einer versichertenorientierten und populationsbezogenen integrierten
Versorgung zu Beratungszentren in der Arzneimitteltherapie, sowohl fir
die Arzte und die Angehérigen anderer Gesundheitsberufe als auch ins-
besondere fur die Patienten und Verbraucher. Und dass der Anteil von
nicht-rezeptpflichtigen Arzneimitteln im Rahmen der Selbstmedikation zu-
nimmt, wird auch an den entsprechenden Statistiken deutlich.

Auslandische Beispiele zeigen vielfaltige Moglichkeiten fur Kooperati-
onen, in die Apotheken einbezogen sein kénnen (s. Dreischulte et al,.
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2008). In GroRbritannien existieren neben den ublichen Aufgaben der
Apotheken weiterentwickelte und auch gesondert honorierte Dienstlei-
stungen wie z.B. der medicines use review (MUR), der im Bezug auf die

Tabelle 1.7

Industrieabsatze der TOP-20 Arzneimittel in Deutschland nach

Packungsmengen (2008), insgesamt 1,58 Mrd. Packungen

Rang Arzneimittel (Hersteller) (Wirkstoff) Industrieabsatz in Anwendungsgebiet
Mio. Packg. +/-in %
gegenuber 2007
1 Nasenspray-ratiopharm (Xylometazolin) 20,633 (OTC) +7,0 Schnupfen
2 Paracetamol-ratiopharm 20,483 (OTC)-1,5 Schmerzen, Fieber
3 Voltaren (Novartis) (Diclofenac) 15,833 (OTC) +5,7  Rheumat. Schmerzen
4 Bepanthen (Bayer) (Dexpanthenol) 15,199 (OTC) +3,2 Schirfwunden
5 ACC (Hexal) (Acetylcystein) 14,082 (OTC) -1,5 Husten
6 Thomapyrin (Boehr.-Ingelheim) (Kombi.) 12,435 (0TC) -10,2 Kopfschmerzen
7 Aspirin (Bayer) (Acetylsalicylsaure) 12,116 (OTC) -5,8 Schmerzen
8 ASS (Ratiopharm) (Acetylsalicylsaure) 11,627 (OTC) 0,0 Schmerzen
9 Dolormin (Ibuprofen) 9,486 (OTC) -4,0 Schmerzen
10 Aspirin puls C (Bayer) (Kombi.) 9,427 (OTC) -5,4 Schmerzen
Olynth (Johnson & Johnson)
" (Xylometazolin) 9,357 (OTC) -23,7 Schnupfen
12 Ibuhexal (Hexal) (Ibuprofen) 8,185 (OTC) +19,5 Schmerzen
13 Sinupret (Bionorica) ( Kombi.) 8,112 (OTC) +5,3 Bronchitis, Sinusitis
14 Pantozol (Nycomed) (Pantoprazol) 7,781 (rp) +44,3 zB. Magen-Bligpé
15 Voltaren (Novartis) (Diclofenac) 7,771 (Rx) 9,8 Bashoumat
Nasic (M.C.M. Klosterfrau)
16 (Xylometazolin, Dexpanthenol) 7625 (0TC) +126 Schnupfen
17 |bu-ratiopharm (Ibuprofen) 7,462 (OTC) +22,3 Schmerzen
18 Biochemie (DHU (Diverse) 7,238 (OTC) -4,3  Biochemie-Praparate
L-Thyroxin-Henni fi-Aventi I
19 o (Sanofi-Aventis) 7154 (Rx)-23  Schilddriisenhormon
20 Mucosolvan (Boehr.-Ingelheim) 7,139 (OTC) 11,3 Husten

(Ambroxol)

Gesamtabsatz Pharmaindustrie 2008 1.576,9 (+2,0%)

Quelle: IMS (2008)
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verordneten Arzneimittel eine ausfihrliche Erlduterung der Einnahme-
modalitaten flr den Patienten anbietet. Der behandelnde Arzt erhalt eine
Ruckmeldung Uber das Ergebnis der Beratung, um es bei der nachsten
Konsultation mit den jeweiligen Patienten besprechen zu kénnen. Apothe-
ker sind auch eingebunden in Programme zur Raucherentwéhnung und
in einen full medication review zur Bewertung des gesamten einzuneh-
menden Arzneimittelspektrums. Daneben bekommen Apotheker in be-
stimmten Kooperationsprojekten auch nachgeordnete und mit den Arzten
vereinbarte Verschreibungsbefugnisse, wenn z.B. eine Asthma- oder Dia-
betestherapie wegen Vertraglichkeitsproblemen umgestellt werden muss
(supplementary prescribing). Allerdings ist fir die Teilnahme an solchen
Projekten der Nachweis der Teilnahme an bestimmten Postgraduierten-
Programmen erforderlich. Erst dann wird den Apothekern die Beteiligung
an diesen zusatzlichen Aufgaben und die Abrechnung eines Honorars fir
diese Tatigkeiten erlaubt.

Im franzdsischsprachigen Teil der Schweiz sind gemeinsame Qualitats-
zirkel von Arzten und Apothekern so erfolgreich umgesetzt worden, dass
diese Aktivitdten nun landesweit angeboten werden sollen. Diese Quali-
tatszirkel stehen unter der Leitung eines speziell hierfir im Rahmen einer
Weiterbildung qualifizierten Apothekers, der mit den Arzten an Hand von
Verordnungsanalysen uber die Verbesserung von Effizienz und Sicherheit
in der jeweiligen Arzneimitteltherapie einzelner Arzte diskutiert (Bugnon et
al., 2006).

In den Niederlanden existiert schon seit langem das Konzept der gemein-
samen Qualitatszirkel von Apothekern aus o6ffentlichen Apotheken und
niedergelassenen Allgemeinarzten. Der Durchfihrung dieser Qualitats-
zirkel kommt zugute, dass nahezu alle Niederlander nicht nur bei einem
Hausarzt, sondern auch in einer Hausapotheke eingeschrieben sind und
dass daher in groBem Umfang Medikationsdateien vorliegen, die einen
Einblick in die verordneten und selbstgekauften Arzneimittel bieten. Auf
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dieser Basis kdnnen notwendige Veranderungen der Arzneimitteltherapie
oder MaRnahmen gegen Uber- und Fehlversorgung oder gegen Miss-
brauch eingeleitet werden (van Mil, 2005).

In Australien wird seit vielen Jahren das Konzept eines home medicines
review (auch home medication review genannt (HMR)) umgesetzt, das auf
der Kooperation von Arzten und Apothekern basiert (Benrimoj & Roberts,
2005). Vom Hausarzt werden dem Apotheker solche Patienten genannt,
bei denen wegen der Menge oder der Komplexheit der verordneten Arz-
neimittel ein HMR sinnvoll und notwendig erscheint. Der Apotheker flhrt
dann zuhause beim Patienten eine Analyse der im Gebrauch befindlichen
Arzneimittel durch und prift, ob eine Umstellung bei bestimmten Mitteln
notwendig ist, weil z.B. Wechselwirkungen oder unerwiinschte Wirkungen
drohen. Neben dieser Malinahme bei ambulant behandelten Patienten
gibt es auch einen Medikamentenreview in den Alten- und Pflegeheimen
(residential medication management review), bei dem ebenfalls die qua-
lifizierte Bewertung des angewendeten Arzneimittelsortiments im Mittel-
punkt steht. Fur diese Zusatzleistungen bekommen Apotheker mit einer
nachzuweisenden zusatzlichen Qualifikation ein Honorar ausgezahlt (ca.
81 Euro) (Australian Government, 2008).

In keinem der hier vorgestellten Beispiele einer qualifizierten Kooperation
von Apothekern mit den ubrigen an der Patientenversorgung beteiligten
Angehdorigen arztlicher oder nichtarztlicher Gesundheitsberufe spielen
Organisationsform und Besitzverhaltnisse der Apotheke eine erkennbare
Rolle (eigentimergefiihrte Apotheke, Versandapotheken, Apotheke im
Fremdbesitz wie z.B. eine Kettenapotheke), weder behindernd noch for-
dernd. Es geht vielmehr um die Ubernahme von professioneller Verantwor-
tung durch die Apotheker und ihren Beitrag einer arzneimittelorientierten
Kompetenz im Rahmen der Kooperation mit anderen Leistungsanbie-
tern. Erkennbar ist allerdings in all diesen Projekten, dass die beteiligten
Apotheker bestimmte qualifikationsférdernde Ausbildungs- oder Weiter-
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bildungsmaBnahmen durchlaufen haben und dass die Medikationsuber-
sicht transparent und vollstandig vorliegt. Unter diesen Voraussetzungen
sollten sich Apotheken auch in unserem zukunftigen System einer sektor-
Ubergreifenden populationsbezogenen Versorgung als Institutionen posi-
tionieren, die in Kooperation mit Haus- und Facharzten, moglicherweise
auch starker als heute mit stationaren Einrichtungen, die Verantwortung
fur die Qualitat und Wirtschaftlichkeit bei der Arzneimittelauswahl mittra-
gen (,community pharmacies®). Apotheken waren dann eingebunden in
ein integratives Versorgungsnetz mit einer versichertenbezogenen popu-
lationsorientierten pauschalen Honorierung (Capitation), die der Strate-
gie der Aufhebung des provider-payer-splits folgt. Die Apotheken wirden
in einem solchen organisatorischen Rahmen auch unter wirtschaftlichen
Aspekten mit in die Steuerung der medizinisch notwendigen Versorgung
eingebunden, sie waren mitverantwortlich fir die finanziellen und qualita-
tiven Auswirkungen der Arzneimitteltherapie fir die jeweilige Population.
In diesem Zusammenhang konnte innerhalb des Versorgungsnetzwerkes
auch daruber mitbestimmt werden, in welcher Grof3enordnung der Fix-
aufschlag (,Abgabehonorar®) pro Arzneimittel zu berechnen ist. Dieser
Aufschlag betragt derzeit 8,10 Euro pro abgegebenem Arzneimittel, fir
die GKYV ist ein Rabatt von 2,30 Euro gesetzlich festgelegt. Je nach Ein-
kaufskonditionen konnte die Apotheke in einem populationsbezogenen
Versorgungsnetz aber auch mit einer ,Funktionspauschale® pro Arznei-
mittel auskommen, die deutlich unter der derzeitigen Abgabepauschale
liegt (Apothekenindividuelle Handelsspanne, Cassel & Wille, 2007). Auf
diese Weise wiirde die prospektiv von den Kassen gezahlte Honorierung
(Capitation), die ja auch die Apothekenhonorierung enthalt, entlastet und
der positive Deckungsbeitrag flr den einzelnen eingeschlossenen Versi-
cherten erhdht werden. Dass Apotheker eine solche Rolle bezuglich des
qualitativen und gleichzeitig wirtschaftlichen Einkaufs von Arzneimitteln
starker Ubernehmen kénnten, war auch bereits im § 130 a, Abs. 8, Satz 5
festgehalten worden. Danach kénnen die Krankenkassen oder ihre Ver-
bande Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von Vertragen nach
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Satz 1 (Rabattvertrage fiir Arzneimittel) beteiligen oder diese mit dem Ab-
schluss solcher Vertrage beauftragen (Pharmaceutical Benefit Manage-
ment/PBM). Bei dieser Regelung wurde vor allem an die Mitwirkung von
Apothekern gedacht, die mit ihrer Kompetenz die notwendigen Anforde-
rungen und Voraussetzungen fir die indikationsbezogene Auswahl und
die Qualitat der in Rabattvertrage aufzunehmenden Arzneimittel definie-
ren kdnnen. Diese Qualifikation kdnnte auch im Rahmen der schon oft-
mals als Vorschlag unterbreiteten Strategie der kassenspezifischen Ver-
tragslisten fur Arzneimittel (,Kassenspezifische Positivlisten®) eine Rolle
spielen.

Bei einer Weiterentwicklung unseres Gesundheitssystems hin zu einer
koordinierten, generationenspezifischen und regionaldifferenzierten Ver-
sorgung wurde eine Apotheke als Teil der Primarversorgung im Rahmen
integrierter Konzepte zusammen mit den Arzten die Verantwortung fiir
die Auswahl und Bereitstellung der Arzneimittel Ubernehmen und sich
an einer patientenorientierten pharmazeutischen Betreuung und Beglei-
tung (pharmaceutical care, medication reviews usw.) aktiv beteiligen. Die
Honorierung der Apotheken wirde in diesem Fall wie die der beteiligten
Arzte und nichtérztlichen Berufsangehérigen im Rahmen des Capita-
tion-Modells nach intern geregelten Verteilungsmustern geregelt, wobei
neben der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung, die z.B. durch
erfolgreiche Verhandlungen des Apothekers mit den pharmazeutischen
Herstellern (&hnlich wie heute im Krankenhaus, wobei sich die Rolle ei-
ner Netzapotheke in manchen Bereichen ohnehin der Rolle einer Kran-
kenhausapotheke annahern wirde), insbesondere die Berlcksichtigung
von Patientensicherheitsindikatoren (s. GA, 2007, Ziffern 651 ff) eine be-
sondere Rolle spielen sollten. Vermiedene unerwinschte Ereignisse, die
Ublicherweise zu teuren stationaren Behandlungen fuhren, kénnten auf
diese Weise zur Entlastung der von den Krankenkassen prospektiv ge-
zahlten Honorierung (Capitation) beitragen. Apotheken kénnten in diesem
Zusammenhang als Netzapotheke mit Dependancen (heute plus drei Fi-

60



lialapotheken) die Arzneimittelversorgung in der integrierten Versorgung
bzw. den entsprechenden Versorgungseinheiten (vereinigt unter einem
Lokonomischen Dach®; GA,2007, Ziffern 399 ff) organisieren und steuern.
Zu diesen Versorgungseinheiten kénnen auch medizinische Versorgungs-
zentren gehdren (MVZ). Insgesamt macht es im Rahmen der Integrierten
Versorgung aus Effizienzgriinden Sinn, die Arzneimittelversorgung tber
eine eigene (interne) Arzneimitteldistribution anstelle der Einbeziehung
externer offentlicher Apotheken umzusetzen (Glaeske et al., 2003).

Solche Versorgungseinheiten kdnnen sich sowohl regional als auch lber-
regional organisieren, in solchen Fallen waren Verbinde von Apotheken
(derzeit noch ,virtuelle®, solange der Mehrbesitz nur eingeschrankt und
der Fremdbesitz gar nicht erlaubt ist), die sich intern auf kommunizier-
bare und Uberprifbare Qualitatsstandards verstandigen, eine sinnvolle
Losung. Wenn Netzapotheken flir sich genommen keine ausreichende
finanzielle Basis in dunner besiedelten Gegenden haben, kénnten Filial-
apotheken solcher Verblinde dort die Arzneimittelversorgung Uberneh-
men. Andere Moglichkeiten, die Arzneimittelversorgung aufrecht zu erhal-
ten, liegen im Versandhandel aus Apotheken oder in Rezeptsammelstel-
len der Netzapotheken ,vor Ort* (,pick-up-Stationen®, z.B. in Supermark-
ten): Die gesammelten Rezepte werden von Mitarbeitern der Netzapothe-
ke abgeholt, die verordneten Arzneimittel werden dann am nachsten Tag
in der Rezeptsammelstelle ausgegeben. In solchen Fallen ist allerdings
sicherzustellen, dass eine telefonische Beratung jederzeit moglich ist.

Grundsatzlich besteht weiterhin die Freiheit fir alle Apotheker, ihre Apo-
theke auch weiterhin als Kleinunternehmen ohne Netzanbindung zu fiihren
und sich an der Arzneimittelversorgung von GKV- und PKV-Versicherten
sowie von Verbrauchern zu beteiligen. Die Anbindung an Netzstrukturen
erfordert zusatzliche Qualifikationen und die Bereitschaft, patientenorien-
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tiert im Team an verantwortlicher Position Verantwortung fir die Effektivi-
tat und Effizienz zu tbernehmen. Aul3erhalb dieser Kooperationsmodelle
sind auch diese Netzapotheken frei, z.B. im Rahmen der Selbstmedikati-
on oder fur private Versicherte, Leistungen zu erbringen. Die besonderen
Voraussetzungen liegen sowohl in der professionellen Qualifikation (es-
sentiell z.B. die Ausbildung oder Absolvierung eines Postgraduierten Stu-
diengangs im Fach Klinische Pharmazie) als auch in den kommunikativen
Fahigkeiten gegenuber allen Netzkollegen und Patienten.

Die Forderung einer solchen Entwicklung wird zu einer Differenzierung
der Apotheken und zur Liberalisierung des bislang bestehenden Kollek-
tivvertrags fir die an der GKV-Versorgung tatigen Apotheken flihren. Der
dann mdégliche Wettbewerb um Vertragsmodelle in der Arzneimittelversor-
gung wird ahnlich wie in der primar- und sekundararztlichen Versorgung
zu mehr Integration und Kooperation in den medizinischen Behandlungs-
ablaufen fuhren und im Rahmen des Professionenmixes zu einer star-
keren Einbindung der Apotheken in die Verantwortung fur die Versorgung
der Patienten fiihren. Damit hat die Arzneimittelversorgung ahnlich wie
die Pflege und Pravention einen sektorlibergreifende Funktion, in der die
Apotheken unabhangig von der Versorgungsebene fiir die durchgangige
Qualitat und Effizienz der Pharmakotherapie mitverantwortlich sind. Auf
diese Weise andert sich die Rolle der Apotheken von einer derzeit eher
passiven Institution fur die Arzneimitteldistribution zu einer Institution, die
gemeinsam mit den Arzten und den Angehdrigen nichtérztlichen Gesund-
heitsberufen im Rahmen veranderter Organisations- und Finanzierungs-
strukturen (z.B. Managed Care mit Capitation) aktiv in den erfolgreichen
Einkauf, in die richtige Auswahl, in die effektive Anwendung, in die Ver-
mittlung industrieunabhangiger und auf den Ergebnissen der evidenzba-
sierten Medizin basierenden Informationen sowie in das Monitoring der
Arzneimitteltherapie eingebunden ist.
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alpolitik der Universitat Bremen ware nicht moglich ohne die Hilfe vieler
Kolleginnen und Kollegen: Wir méchten daher Frau Fritsch, Frau Dr. Ger-
dau-Heitmann, Frau Ho6fel, Frau Koller, Frau Kosche, Frau Kretschmer,
Frau Pieper, Frau Stahn und Frau Trittin sowie Herrn Hemmer, Herrn Dr.
Hoffmann, Herrn Lininghake, Herrn Schalauka, Herrn Dr. Sieberer und
Herrn Windt fur die Mitarbeit an verschiedenen Stellen danken. Bei der
Datenaufbereitung konnten wir uns, wie immer, auf die Unterstiitzung von
Herrn Seeber von der Firma Interforum in Leipzig verlassen. Und dass
der GEK-Arzneimittel-Report in der bewahrten Form weiter veroffentlicht
werden kann, verdanken wir der uneingeschrankten Unterstitzung des
Vorstands in der GEK, Herrn Dr. Schlenker und Herrn Stutz.
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Wie in den vergangenen Jahren mdchten wir den Leserinnen und Lesern
mit diesem GEK-Arzneimittel-Report wiederum Einblicke in die Arznei-
mittelversorgung anbieten, Daten, Analysen und Kommentierungen. Wir
hoffen, dass dieser Report furr die notwendigen Diskussionen von Nutzen
sein kann.
Bremen, im Juni 2009

Qe e dhnsld SSiShomwe

Prof. Dr. Gerd Glaeske Dr. Christel Schicktanz

Z[a[:u; YZQJOZM

Dr. Katrin Janhsen
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2 Ergebnisse der Arzneimittelanalysen
21 Methodik

Die vorliegenden Analysen basieren auf den Leistungsdaten der Gmiin-
der ErsatzKasse (GEK) aus den Jahren 2007 und 2008. Es wurden ne-
ben den Daten zu Arzneimittelverordnungen u.a. auch Diagnosedaten
niedergelassener Arzte ausgewertet.

Die Arzneiverordnungen, als wichtigste Datengrundlage unseres Reports,
umfassen die in Apotheken zu Lasten der GEK abgegebenen Arzneimit-
tel. Nicht-apothekenpflichtige Arzneimittel, Verbandstoffe und Arzneimit-
tel, die als Einzelrezepturen angefertigt wurden oder auf Einzelanforde-
rung aus dem Ausland importiert wurden u.a., wurden — auch wenn sie
Uber Apotheken bezogen wurden — in den vorliegenden Auswertungen
nicht bertcksichtigt.

Bei dem verfligbaren Datenbestand handelt es sich um sogenannte Se-
kundardaten, Daten also, die nicht speziell fiir die hier vorgelegten Aus-
wertungen erhoben wurden, sondern als Leistungsdaten zur Begriindung
der Abrechnung dienen. Die im Januar 2008 herausgegebenen GPS
Leitlinien (GPS — Gute Praxis Sekundardatenanalyse) der Arbeitsgruppe
»Erhebung und Nutzung von Sekundardaten“ (AGENS) der Deutschen
Gesellschaft flr Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) bilden die Basis
fir den Umgang mit diesen Daten und wurden bei der Auswertung be-
rucksichtigt.

Sekundardaten sind fir bestimmte Fragestellungen nicht hinreichend aus-
sagekraftig. Die Auswertung und die Interpretation verlangen grof3e Sorg-
falt. Fur die Ziele des GEK-Arzneimittel-Reports — die zeitnahe und ver-
zerrungsfreie Abbildung der medizinischen Versorgungsrealitat — sind sie
jedoch hervorragend geeignet.
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Die Daten liegen personenbezogen, aber pseudonymisiert vor, so dass
zwar personenbezogene Auswertungen und die Darstellung von Be-
handlungsablaufen maoglich sind, die Personenidentifizierung aber unter-
bunden ist.

Fir die Arzneimittel-Klassifikation wurde das international anerkannte
ATC-System (ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Code) in der vom
Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) gefihrten amtlichen Fassung
fir den deutschen Arzneimittelmarkt mit DDD-Angaben (DDD: Defined
Daily Dose, Definierte Tagesdosis) verwendet. Durch die Anpassung an
den deutschen Arzneimittelmarkt weicht diese Fassung an einigen Stel-
len von der WHO-Fassung ab. Fir die Interpretation der vorliegenden
Auswertungen ist es wichtig, daran zu erinnern, dass dem DDD-Konzept
eine Dosierung zu Grunde liegt, die nicht unbedingt der therapeutisch ad-
aquaten Dosierung entspricht, sondern als ,technische GroRe“ dem inter-
nationalen Vergleich von verbrauchten Arzneimittelmengen dient (WHO
ATC-Index, 2005; Fricke & Gulnther, 2003).

Alle Leistungen und Vorgange eines Versicherten werden Uber eine
pseudonymisierte Versichertennummer zusammengefuhrt. Wenn die ver-
sicherte Person den Versichertenstatus wechselt oder aus anderen Griin-
den eine neue Versichertennummer zugeteilt bekommt, so andert sich
auch die Pseudo-Versichertennummer.

Zusatzlich stehen uns Personenkennziffern zur Verfligung, die es er-
moglichen, verschiedene Versichertennummern einer Person in pseud-
onymisierter Form wieder zusammenzufiihren, so dass alle Informationen
aus den beschriebenen Datensatzen einer Person zugeordnet werden
konnen. Aus technischen Grinden ist es bei einigen Analysen weiter-
hin erforderlich, auf die — etwas ungenauere — pseudonymisierte Versi-
chertennummer zurlickzugreifen. Zur Unterscheidung haben wir im vor
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Abbildung 2.1.1 Vergleich des Anteils der Statusfélle und des Anteils der
versicherten Personen nach Alter und Geschlecht in 2008
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liegenden Text die auf Versichertennummern basierenden Angaben als
LStatusfalle” und die Uber die Personenkennziffer verbundenen Daten als
,versicherte Personen” oder einfach als ,Versicherte“ bezeichnet.

In den meisten Altersgruppen ist der Unterschied zwischen ,Statusfallen®
und ,versicherten Personen® nur sehr gering bzw. gar nicht feststellbar.
Lediglich bei den 17 bis 24-jahrigen Mannern und bei den Frauen zwi-
schen 17 und 26 Jahren liegt der Anteil der Statusfalle Gber dem Anteil
der Versicherten (s. Abbildung 2.1.1). Solche Unterschiede werden durch
haufigere Wechsel des Versichertenstatus in den jeweiligen Altersgrup-
pen verursacht z.B. bei Ubergang in die eigene Mitgliedschaft nach Ab-
schluss der Ausbildung oder bei Ubergang ins Rentenalter.

Betrachtet man zusatzlich die Anzahl der Statusfalle und der Versicher-
ten, so fallt auf, dass Frauen Uber das gesamte Erwerbsalter haufigere
Statuswechsel haben, die sich in einer leicht héheren Anzahl Statusfalle
im Vergleich zu den Versicherten niederschlagt (s. Abbildung 2.1.2).

Berechnungen, die sich auf diese Altersgruppen beziehen, kdnnen da-
her je nach der verwendeten Basis — Statusféalle oder Versicherte — ent-
sprechend (in der Regel geringfligig) unterschiedlich ausfallen.

Alter und Geschlecht gehdren aber auch zu den wichtigsten Determi-
nanten fur die Inanspruchnahme von Leistungen im Gesundheitssy-
stem und sind daher auch von groRem Interesse in der Arzneimittel-
anwendungsforschung.

Wir haben die Besonderheiten der Arzneimittelversorgung von Kindern
und alterer Menschen untersucht und auch ausfihrlich die Verordnungen
im Geschlechtervergleich dargestellt. Gerade auf Grund dieser alters- und
geschlechtsabhangigen Unterschiede in gesundheitsrelevanten Berei-
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Abbildung 2.1.2 Vergleich der Anzahl der Statusfélle und der versicherten
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chen ist es aber besonders problematisch, Auswertungen einzelner Kas-
sen — mit ihren charakteristischen Alters- und Geschlechtsverteilungen

— direkt zu vergleichen.

Beispielsweise ist die Versichertenpopulation der GEK im Durchschnitt
junger und umfasst mehr Manner als die GKV-Gesamtpopulation
(s. Abbildung. 2.1.3), obwohl die Fusion der GmiinderErsatzKasse mit
der HZK - Die Profikrankenkasse zum 01. Juli 2008 das Durchschnittsal-
ter der Versicherten etwas mehr als erwartet erhohte (s.Tabelle 2.2.1).

Abbildung 2.1.3 Altersverteilung der GEK-Population 2008 und der GKV-Referenz-
Populationen 2004 (KM6, Stand 10.11.2004, Referenzpopulation)
und 2008 (KM6, Stand 05.09.2008)
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Um eine externe Vergleichbarkeit, insbesondere mit Auswertungen an-
derer Krankenversicherer oder auch einer GKV-Gesamtauswertung zu er-
moglichen, wurden zahlreiche Analysen nach Altersgruppen durchgefihrt
und in einigen — besonders gekennzeichneten — Auswertungen das Ver-
fahren der direkten Altersstandardisierung angewendet. Die Vergleichbar-
keit von altersstandardisierten Werten ist allerdings nur gegeben, wenn
in den Auswertungen, mit denen verglichen werden soll, das gleiche Al-
tersstandardisierungsverfahren mit der gleichen Referenzpopulation an-
gewendet wurde.

Fur diesen Report wurde — wie in den Vorjahren — fir die Altersstan-
dardisierung die GKV-Statistik KM 6, Stand 10.11.2004 als Referenzpo-
pulation ausgewahlt (s. Tab. 2 im Anhang). Die Daten basieren auf An-
gaben der einzelnen GKV-Kassen. In der Summe wird durch die KM
6-Statistik also die gesamte GKV-Versichertenpopulation am Stichtag 1.
Juli 2004 abgebildet. Dies birgt darlber hinaus den Vorteil, dass unse-
re altersstandardisierten GEK-Auswertungen unter Einschrankungen mit
Auswertungen auf Basis der Gesamt-GKV-Daten verglichen werden kon-
nen, auch wenn diese nicht altersstandardisiert wurden.

Alters- und geschlechtsstandardisierte Werte sind als hochgerechnete
Werte zu verstehen, die Angaben daruber machen, wie hoch der Wert
(z.B. Ausgaben flr Arzneimittel) ware, wenn die Studienpopulation (hier
GEK-Population) eine gleiche Alters- und Geschlechtsverteilung wie die
Referenzpopulation (hier die Gesamt-GKV-Population als geschlechts-
spezifische KM6-Population) hatte.

Ein weiteres, verwandtes Problem besteht beim Vergleich der Arznei-
mittelverordnungen fir Manner und Frauen in der unterschiedlichen Alters-
struktur der beiden Untergruppen. Hier wird eine interne Vergleichbarkeit
erzeugt, indem beide Untergruppen mit der Gesamt-KM6-Statistik als
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Referenzpopulation standardisiert werden. Die so berechneten alters-
standardisierten Werte sind als hochgerechnete Werte zu verstehen, die
Angaben dartber machen, wie hoch der Wert (z.B. Ausgaben fir Arznei-
mittel) ware, wenn die Studienpopulationen (hier Manner der GEK-Popu-
lation und Frauen der GEK-Population) eine gleiche Altersverteilung wie
die Referenzpopulation (hier die Gesamt-GKV-Population als Summe der
mannlichen und der weiblichen KM6-Population) hatte. Die Alters- und
Geschlechtsverteilung in der GEK und in der Referenzpopulation KM 6 im
Jahr 2004 ist in Abbildung 2.1.3 vergleichend dargestellt.
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2.2 Versichertenbezogene Steigerungen von knapp 9 Prozent

Die Anzahl der Versicherten ist bei der Gminder ErsatzKasse GEK im
Jahre 2008 um 6,4 % auf 1,752 Mio. angestiegen, nachdem die GEK am
1. Juli 2008 mit der HZK — Die Profikrankenkasse fusioniert hat. Dadurch
kamen 90.295 Versicherte zur GEK. Die GEK ist allerdings auch nach der
Fusion eine ,Mannerkasse“ geblieben — 928Tsd. mannlichen Versicher-
ten (+6,14 %) stehen 824 Tsd. weibliche Versicherte (+6,73 %) gegenlber.
Das Durchschnittsalter der Versicherten veranderte sich durch die Fusion
allerdings merklich — gegenuber dem Jahre 2007 mit 37,6 Jahren liegt
es nun bei 38,6 Jahren, ein Ergebnis des hohen Altersdurchschnitts bei
der friheren HZK (48,7 Jahre). Nach wie vor liegt der Altersdurchschnitt
allerdings deutlich unter dem Schnitt in der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) insgesamt von rund 43 Jahren. Die genaue Zusammen-
setzung nach Alter und Geschlecht ergibt sich aus Tab.1 im Anhang.

Abbildung 2.2.1 Ausgaben der GEK pro 100 Versicherte nach Abrechnungs-
monaten
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Insgesamt stiegen die Arzneimittelausgaben bei der GEK im Jahre 2008
um 15,7 % gegenutber dem Jahr 2007 an, von 421 auf 487 Mio. Euro -
hier sind die Verordnungen von Rezepturen und Importarzneimitteln noch
ausgenommen, die zusatzlich etwa zehn Prozent der erfassten Ausgaben
verursachen. Diese deutliche Steigerung muss allerdings zum gréften
Teil als ,Fusionseffekt® betrachtet werden, die hinzugekommenen Ver-
sicherten sind &alter und bendtigen erheblich mehr Arzneimittel als die
bisherigen Versicherten mit einem relativ niedrigeren Altersdurchschnitt.
Daneben sind aber die Konsequenzen der Verordnung besonders teurer
Biologicals oder von Spezialpraparaten zu berlcksichtigen, die mehr und
mehr verordnet werden und in der Zwischenzeit erhebliche Umsatzanteile
auf sich vereinigen. Dies ist auch an den Umsatzstatistiken der Industrie
zu erkennen, die von solchen Praparaten angefihrt werden (s. Tabelle 1.6
in der Einleitung). Die Packungsmenge pro 100 GEK-Versicherte stieg im
Berichtsjahr 2008 um 4,2 % an — von 596 auf 621 (s. Tabelle 2.2.1). Es ist
allerdings auch immer wieder zu beobachten, dass sich die Mengen der
verordneten Mittel nicht gleich verteilen — so bekommen z.B. rund 95%
der Versicherten im hohen Alter Arzneimittel verordnet, dagegen aber nur
65 % der Versicherten in den mittleren Altersgruppen 30 bis unter 40 Jah-
re. Bei Frauen liegen diese Werte allerdings in den meisten Altersgruppen
hoéher als bei den Mannern (s. Tab. 9 im Anhang). Betrachtet man die Aus-
gaben pro 100 Personen in der GEK, so lagen diese um 8,7 % hoher als
im Jahr 2007 — statt 25.544 Euro nun 27.775 Euro. Es ist auch interessant
zu sehen, dass die Ausgaben pro 100 Versicherte im Jahresverlauf deut-
lich schwanken: In der Regel sind die ersten Monate eines Quartals die
ausgabenstarksten (s. Tab. 3 im Anhang), im Jahre 2008 gehorten aber
auch die Monate September und Dezember zu den ,flihrenden* Monaten.
Die Menge der verordneten Packungen erhohte sich, sicherlich auch we-
gen des Zuwachses von Versicherten im héheren Lebensalter, um 11 %
—von 9,8 Millionen auf 10,9 Mio. Packungen.
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Tabelle 2.2.1 Kennzahlen der Jahre 2007 und 2008 fiir die GEK-Versicherten

2007 2008 in% 2008 ehemalige HZK
Anzahl Statusfalle
Gesamt 1.701.834 1.812.416 +6,50
Manner 895.580 950.601 +6,14
Frauen 806.254 861.815 +6,89
Anzahl Personen
Gesamt 1.646.284 1.751.900 +6,42 90.295
Manner 874.187 927.850 +6,14 52.581
Frauen 772.097 824.050 +6,73 37.714
Durchschnittsalter
Gesamt 37,6 38,6 48,7
Manner 38,5 39,4 484
Frauen 36,6 37,7 491
Verordnete Packungen
Gesamt 9.808.902,56 10.880.350,39 +10,92 481.520,84
Manner 4.962.227,96 5.492.674,61 +10,69 257.107,84
Frauen 4.846.674,60 5.387.675,78 +11,16 224.413,00
Verordnete Packungen pro 100 Statusfalle
Gesamt 576,37 600,32 +4,16
Méanner 554,08 577,81 +4,28
Frauen 601,13 625,15 +4,00
Verordnete Packungen pro 100 Personen
Gesamt 595,82 621,06 +4,24 533,28
Manner 567,64 591,98 +4,29 488,97
Frauen 627,73 653,80 +4,15 595,04
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Tabelle 221  Fortsetzung

2007 2008 in% 2008 ehemalige HZK
Arzneimittelausgaben
Gesamt 420.541.547,78  486.587.930,62  +15,71 20.586.283,01
Ménner 226.954.575,38  260.182.733,67  +14,64 11.711.835,94
Frauen 193.586.972,40  226.405.196,95  +16,95 8.874.447,07
Arzneimittelausgaben pro 100 Statusfalle
Gesamt 24.711,08 26.847,47 18,65
Manner 25.341,63 27.370,34 +8,01
Frauen 24.010,67 26.270,74 +9,41
Arzneimittelausgaben pro 100 Personen
Gesamt 25.544,90 27.774,87 +8,73 22.798,92
Manner 25.961,79 28.041,47 +8,01 22.273,89
Frauen 25.072,88 27.474,69 +9,58 23.530,91
Verordnete DDD
Gesamt 517.109.815,48  580.937.643,58  +12,34 28.618.742,36
Ménner 279.544.366,23  312.422.520,72  +11,76 15.852.705,22
Frauen 237.565.449,25  268.515.122,87  +13,03 12.766.037,15
Verordnete DDD pro 100 Statusfalle
Gesamt 30.385,44 32.053,22 +5,49
Manner 31.213,78 32.865,79 +5,29
Frauen 29.465,34 31.156,93 +5,74
Verordnete DDD pro 100 Personen
Gesamt 31.410,73 33.160,43 +5,57 31.694,71
Manner 31.977,64 33.671,66 +5,30 30.149,11
Frauen 30.768,86 32.584,81 +5,90 33.849,60

Ein wenig hoher war der Zuwachs an verordneten Tagesdosierungsmen-
gen — sie stiegen insgesamt um 12,3 % an, von 517 Millionen auf 581 Mio.
— auch eine Folge der Fusion. Bei denen, die Arzneimittel bekamen, sind
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auch die Verordnungsmengen angestiegen — pro 100 ,Arzneimittelpatien-
tinnen® um 5,5% — von 30,4 Tsd. DDD auf 32,1 Tsd. DDD.

Ein Vergleich der verordneten DDD pro Versichertem in der GEK und
der GKV nach Alter zeigt, dass nach den vorliegenden Daten GEK-
Versicherte in allen Alterklassen hohere DDD-Werte aufweisen als der
Durchschnitt aller GKV-Versicherten. Diese Verteilungsmuster sollten
allerdings mit Vorsicht interpretiert werden, da nicht véllig sichergestellt
ist, dass die Gesamtzahl der verordneten Arzneimittel auf der gleichen
Basis definiert wurde. Insofern kdnnen auch unterschiedliche Basiswerte
zu diesen Ergebnissen fuhren (s. Abbildung 2.2.2 und 2.2.3 und Tab. 5
und 6 im Anhang).

Abbildung 2.2.2 Verordnete Tagesdosen (DDD) pro GEK-Versichertem bzw. pro
GKV-Versichertem im Jahr 2007
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Abbildung 2.2.3 Verordnete Tagesdosen (DDD) pro méannlichem und weiblichem
GEK-Versicherten im Jahr 2007
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Betrachtet man die Ausgaben fiur die verordneten Mengen, so sind die
Kosten pro verordneter DDD leicht angestiegen — statt 0,81 Euro im Jahre
2007 kostet die durchschnittliche DDD im Jahre 2008 0,84 Euro, sicherlich
auch eine Konsequenz der gestiegenen Verordnungsmengen von teuren
Biologicals und Spezialpraparate. Die Ausgabensteigerungen bei den Arz-
neimittelausgaben insgesamt sind daher sowohl auf die fusionsbedingte
Mengensteigerung als auch auf die Bertcksichtigung teurer Praparate
und die deutlich angestiegenen Verordnungskosten pro Versichertem zu-
rickzufihren (die Ausgaben stiegen um 8,7 %, die verordneten DDD bzw.
Packungen um 5,5% bzw um 4,2 %). Die durchschnittlichen DDD-Kosten
kénnten jedoch deutlich gesenkt werden, wenn weniger Uberteuerte Me-
Too-Préapatate (s. Tabelle 2.2.2 a) wie Inegy® (Rang 12). oder Pantozol®
(Rang 14) endlich durch kostengunstige und bewahrte Generika mit den
Wirkstoffen Simvastatin oder Omeprazol substituiert wirden. Das Poten-
zial zur Senkung der Ausgaben ist nach wie vor unibersehbar.

78



Tabelle 2.2.2a  Fiihrende Arzneimittel im Jahr 2008 (Top 20) nach Ausgaben

Anderung zum

Praparate-Kurzname Ausgaben in € Vorjaht in % Rang 2008 (2007)
Humira 7.682.408,89 +54,78 1 (3)
Enbrel 7.304.797,48 +31,13 2 (2)
Rebif 7.180.889,55 +18,50 3 (1)
Betaferon 5.852.470,07 +20,97 4 (4)
Omeprazol-ratiopharm 5.548.492,25 +173,89 5 (28)
Avonex 5.327.278,30 +23,86 6 (5)
Copaxone 4.856.031,74 +37,37 7 9)
Symbicort 4.841.401,87 +21,40 8 (7)
Glivec 4.710.046,21 +17,07 9 (6)
Viani 4.221.449,10 +18,09 10 (8)
Remicade 3.713.778,03 +29,14 1" (14)
Inegy 3.531.026,26 +20,01 12 (13)
Plavix 3.449.400,95 +5,20 13 (10)
Pantozol 3.393.394,77 +33,91 14 (16)
Gardasil 3.367.979,34 +165,18 15 (51)
Seroquel 3.305.766,87 +45,17 16 (19)
Spiriva 3.176.752,36 +37,40 17 (18)
Trevilor 3.139.450,05 +22,28 18 (15)
L-Thyroxin Henning 3.114.897,95 +37,53 19 (20)
Lyrica 2.977.158,97 +49,88 20 (29)

Pantozol® steht auch bei den am haufigsten zu Lasten der GEK verordne-
ten Arzneimittel immer noch auf Rang 16 bzw. 10 (s. Tabelle 2.2.2 b bzw.
c), ,eingerahmt” von Generika. Warum sich dieses relativ teure Magen-
mittel noch immer auf den vorderen Platzen halt, ist mit therapeutischen
Vorzugen nicht erklarbar. Vielmehr missen die Vertragsarztinnen und
-arzte sich den Vorwurf der Verschwendung gefallen lassen, solange sol-
che Praparate auf einem der vorderen Verordnungsrange zu finden sind.
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Tabelle 2.2.2b  Fiihrende Arzneimittel im Jahr 2008 (Top 20) nach Anzahl der

Verordnungen
Préparate-Kurzname Verordrﬁj?ngaer:: A”Sﬁﬁ‘;ﬁ? ﬁ]uf,z Rang 2008 (2007)
L-Thyroxin Henning 202.824 +37,40 1 (1)
Diclofenac-ratiopharm 149.434 +42,66 2 (2)
|bu-ratiopharm 148.035 +123,46 3 (3)
Omeprazol-ratiopharm 130.236 +199,70 4 (16)
Bisoprolol-ratiopharm 91.373 +87,97 5 (12)
Simvastatin-ratiopharm 89.042 +219,42 6 (39)
Metformin-ratiopharm 85.166 +94,43 7 (15)
Nasenspray/Gel-ratiopharm 83.881 +31,46 8 (4)
Metoprolol/ NK-ratiopharm 81.270 +76,33 9 (14)
Novaminsulfon-ratiopharm 77.503 +56,72 10 (11)
Amoxicillin-ratiopharm 73.222 +37,77 1" (7)
Paracetamol-ratiopharm 72.183 +35,91 12 (8)
Allopurinol-ratiopharm 69.181 +48,83 13 (13)
MetoHEXAL 62.181 +18,83 14 9)
Enalapril-ratiopharm 61.948 +78,43 15 (25)
Pantozol 61.688 +53,54 16 (17)
Thyronajod 60.912 +11,59 17 (6)
Amlodipin-ratiopharm 59.448 +215,51 18 (71)
Nurofen 58.807 +15,14 19 (10)
Novaminsulfon Lichtenstein 54.076 +66,58 20 (31)
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Tabelle 2.2.2¢c  Fiihrende Arzneimittel im Jahr 2008 (Top 20) nach Anzahl der
verordneten DDD

Anderung zum

Préparate-Kurzname verordnete DDD Vorjaht in % Rang 2008 (2007)
Elmex Gelee 35.825.078,84 +2,15 1 (1
L-Thyroxin Henning 13.167.022,20 +38,59 2 (2)
Ramipril-ratiopharm 10.912.650,00 +154,94 3 (7)
Omeprazol-ratiopharm 8.277.476,00 +193,51 4 (17)
Amlodipin-ratiopharm 7.907.990,00 +223,44 5 (22)
Simvastatin-ratiopharm 7.723.824,89 +75,05 6 (6)
Enalapril-ratiopharm 6.895.872,50 +80,36 7 (8)
Rami Lich 6.073.540,00 +1.452,30 8 (270)
Thyronajod 6.010.000,00 +11,84 9 (4)
Pantozol 5.235.389,35 +58,51 10 9)
Bisoprolol-ratiopharm 5.156.267,50 +82,81 1 (16)
Metoprolol/ NK-ratiopharm 4.900.491,95 +71,84 12 (15)
Herz ASS/ASS-TAH - 4.497.600,00 +37,76 13 (1)
ratiopharm

Metformin-ratiopharm 4.432.605,00 +96,77 14 (23)
Ramipril HEXAL 4.426.709,59 -39,06 15 (3)
Allopurinol-ratiopharm 4.064.908,00 +49,53 16 (19)
Atacand 3.832.106,32 +33,60 17 (14)
Diclofenac-ratiopharm 3.826.501,97 +41,44 18 (20)
MetoHEXAL 3.427.351,46 +16,95 19 (13)
Furosemid-ratiopharm 3.398.132,00 +72,72 20 (30)
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Tabelle 2.2.3  Zusammenfassung der Ausgabensteigerungen und

Ausgabensenkungen
Gewinner Verlierer
Mio. o Mio. o
ATC-Gruppe Euro +% ATC-Gruppe Euro %

: C07 Beta-Adrenorezeptor-

L04 Immunsupressiva 33,1 43,05 Antagonisten 11,1  -9,38

LO3 Immunstimulanzien 294 19,90 BO3 Antiandmika 57 -89

C09 Mittel mit Wirkung auf das R06 Antihistaminika zur

Renin-Angiotensin-System Sl systemischen Anwendung E

T J02 Antimykotika zur

A10 Antidiabetika 268 19,26 systemischen Anwendung 14  -456
MO02 Topische Mittel

LO1 Antineoplastische Mittel 16,2 30,64 gegen Gelenk- und 0,2 -20,49
Muskelschmerzen

RO03 Mittel bei obstruktiven R05 Husten- und

Atemwegserkrankungen 271 1316 Erkaltungspraparate 39 .37
P03 Mittel gegen

NO6 Psychoanaleptika 20,3 16,36 Ektoparasiten, inkl. 03 -11,07
Antiscabiosal

- C06 Andere Herz- und

NO2 Analgetika 21,7 1457 Kreislaufmittel 01 -7,71

J05 Antivirale Mittel zur R04 Brusteinreibungen und

systemischen Anwendung 134 2545 andere Inhalate 0.1 -11.5
D04 Antipruriginosa, inkl.

J07 Impfstoffe 45 13637 pntnistaminika, Andsthethika 01 398

Gesamt Top 10 2235 22,89 Gesamt Top 10 246 -7,59

Die héchsten Steigerungen bei den Ausgaben entfallen aber eindeutig auf
die Praparate mit Wirkungen auf das Immunsystem (Immunsupressiva
wie z.B. Adalimumab®, Etanercept® oder Natalizumab®:+ 43,05 %/ insge-
samt 33,1 Mio. Euro und Immunstimulanzien wie z.B. Interferone, Glati-
ramer oder Pedfilgrastim: +19,9% / insgesamt 29,4 Mio. Euro (s.Tabelle
2.2.3 und Tab. 10 im Anhang).
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Hohe Umsatzanteile mit deutlich zweistelligen Steigerungsraten haben
auch Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, zur Behand-
lung von Diabetes oder zur Behandlung von Herz-Kreislauferkrankungen.
Auffallig ist auch die extreme Ausgabensteigerung bei den Impfstoffen
(+136 %), sicherlich eine Folge der Verordnung der besonders teuren
HPV-Impfstoffe. Auf die Arzneimittelgruppen mit deutlichen Mehrausga-
ben (+23 %) entfallen 223,5 Mio. Euro und damit fast 50 % der gesamt-
en Ausgaben, die zehn Gruppen mit den hoéchsten Ausgabensenkungen
machen dagegen nur 24,6 Mio. Euro aus (-7,6 %) (s. Tabelle 2.2.3 und
Tab. 11 im Anhang). Dazu gehdren vor allem Beta-Rezeptorenblocker wie
Nebivolol oder Bisoprol, allerdings aus unterschiedlichen Grinden:

Tabelle 2.2.4  Markteinfiihrung innovativer Arzneistoffe mit der Anzahl
innovativer und verbesserter Wirkstoffe

Gesamtzat Innovative Wir.k'f*toffe Verbes'.sejrung

Klasse A (Anteil in %) Klasse B (Anteil in %)

1994 21 7 (33,33%) 10 (47,62%)
1995 32 12 (37,50%) 9 (28,13%)
1996 40 1" (27,50%) 13 (32,50%)
1997 41 9 (21,95%) 8 (19,51%)
1998 35 12 (34,29%) 5 (14,29%)
1999 29 1 (37,93%) 2 (6,90%)
2000 31 13 (41,94%) 9 (29,03%)
2001 33 15 (45,45%) 7 (21,21%)
2002 28 10 (35,71%) 5 (17,86%)
2003 17 7 (41,18%) 3 (17,65%)
2004 33 15 (45,45%) 3 (9,09%)
2005 21 1 (52,38%) 3 (14,29%)
2006 27 17 (62,96%) 8 (29,63%)
2007 31 17 (54,84%) 4 (12,90%)

Quelle: nach Fricke & Schwabe, 2008
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Nebivolol wurde deutlich seltener verordnet (DDD-Werte minus 12,3 %),
fur Bisoprolol musste wegen der starkeren Berticksichtigung von Generika
weniger ausgegeben werden, die Kosten pro DDD sanken deutlich. Ins-
gesamt kénnen die Einsparungen allerdings die Ausgabensteigerungen
nicht ausgleichen.

Dass es unter den extrem teuren neuen Mitteln auch Innovationen an-
geboten werden, die eine Verbesserung der Therapie ermdglichen, ist
unbestreitbar. Hierzu zéhlen z.B. Abatacept®, Betain®, Eculizumab®, Idur-
sulfase®, um nur einige zu nennen. Andererseits muss auch immer wieder
bedacht werden, dal® nur ein Teil der neuen Arzneimittel zur Gruppe A
gerechnet werden kann, zu den Arzneimitteln also, die berechtigterweise
Vorteile gegenuber bisher angebotenen Arzneimitteln versprechen. Die
Quote dieser Mittel unter den neuen Wirkstoffen liegt zwischen 30 und
60 %, wie die Ubersicht aus den vergangenen Jahren zeigt (s. Tabelle
2.2.4 und Abbildung 1.1 in der Einleitung). Ein gewisser Anteil entfallt
dann noch auf gewisse Verbesserungen (z.B. in der Anwendungsform),
der Rest der neuen Arzneimittel entfallt eher auf die Kategorie ,Unndtig,
aber teuer. 2004 entfielen auf diese Kategorie 15 von 33, 2007 17 von
31. Schon an diesen Relationen ist die Notwendigkeit einer konsequenten
Nutzenbewertung bei neuen Arzneimitteln erkennbar. Und da, wo kein
Zusatznutzen festgestellt werden kann, eribrigt sich auch jede Kosten-
Nutzen-Bewertung.

Fir viele haufig verordnete Mittel, darunter vor allem auch me-too-Pra-
parate, lauft im Jahre 2009 und 2010 der Patentschutz aus, Wirtschaft-
lichkeitsreserven durch preisglinstigere Generika oder durch Festbetrage
kénnen die GKV entlasten, wenn diese Angebote konsequent genutzt
werden. Die hochsten Entlastungen kommen durch den Patentverlust der
Wirkstoffe Esomeprazol (in Nexium®) und Pantoprazol (in Pantozol®) zu-
stande, die im Februar bzw. im August 2009 als Generika angeboten wer-
den kénnen. Hohe Einsparpotenziale sind auch mit den generischen Al-
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ternativen fiir Tacrolimus (Patentablauf Juni 2009), Losartan (Patentablauf
August 2009) oder fur Lercanidipin (Januar 2010) zu erwarten. Im Jahre
2010 verliert auch das Analoginsulin Lispro den Patentschutz — auch hier
durfte ein Preiswettbewerb einsetzen, der sich entlastend auf die Ausga-
ben der Kassen auswirken kdnnte. Doch trotz dieser Aussichten: Erkenn-
bar ist die Strategie der Hersteller, in Zukunft mehr auf gentechnologisch
hergestellte Mittel zu setzen: Diese Praparate (z.B. mit den Inhaltsstoffen
Bevacizumab, Erythropoetin, Etanercept, Ranibizumab, Somatropin usw.)
sind um ein vielfaches teurer als bisher Ubliche Pharmazeutika, 60 bis 80
Tsd. Euro Jahrestherapiekosten sind da keine Seltenheit. Derzeit machen
4% der gesamten Verordnungen in der GKV, die auf solche Mittel entfal-
len, etwa 13% der Ausgaben aus — mit steigender Tendenz. Die Nach-
ahmerprodukte dieser Biopharmazeutika, die sog. Biosimilars, werden
zwar um 20 bis 25% kostengiinstiger angeboten, bei einem hohen Aus-
gangspreis kommt es durch diese Preisreduktionen aber nicht zu wirklich
nachhaltigen Ausgabenentlastungen. Trotzdem sollten diese Biosimilars
konsequent genutzt werden, wenn damit eine Effizienzoptimierung mog-
lich wird. Sinnvoll ware es daher, zwischen Kassen und Kassenarztlichen
Vereinigungen Quoten Uber die Anteile von ,Originalen” und ,Nachahmer-
produkten* zu vereinbaren, sinnvoll wére es auch, wenn Arztinnen und
Arzte ihre Therapie mit Biosimilars beginnen wiirden, wenn eine solche
Therapie notwendig erscheint. Es muss letztlich verhindert werden, dass
sich in diesem teuren Bereich die Situation des me-too-Bereiches wieder-
holt, in dem vdllig GUberflissigerweise hunderte von Millionen Euro flur die
Verordnungen von Nexium® und Pantozol® (s.0.) ausgegeben wurden,
obwohl langst gleichwertige und weit kostenguinstigere Alternativen im
Generikabereich angeboten wurden. Verschwendung ist das letzte, mit
dem die GKV belastet werden sollten. Daher sollten die verordnenden
Arztinnen und Arzte noch mehr als bislang die GKV-immanente Anforde-
rung zur Effizienzoptimierung umsetzen — und wo ware dieses einfacher
als im Bereich der Nachahmerprodukte von bisher teuren ,Originalen®.
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Tabelle 2.2.5  Fiir folgende Préaparate lauft 2009 bzw. 2010 das Patent aus

Monat Préaparat Umsatz 2005 GKV in Mio. €
02/09 Esomeprazol 21,7
03/09 Gemcitabin 94
04/09 Eplerenon 45
06/09 OrIistgt 13,1
Tacrolimus 72,8
07/09 Irinotecan 35
Dydrogesteron + Etstradiol 49
Estradiol + Norethisteron 26,9
Konju. Estrogene + Medroxyprogesteron 41
08/09 Ethin.ylest.radiol + Norethisteron 43
Penciclovir 2.1
Follitropin alfa 20,3
Amfebutamon 14
Pantoprazol 288,1
09/09 Los.artan 69,6
Topiramat 255
10/09 Fulvejstrant . 10,3
Choriongonadotropin alfa 1,3
11/09 Imiquimod 6,4
Dorzolamid 13,5
12/09 Valaciclovir 2,5
Repaglinide 258
Octocog alfa 0,8
0110 Benazepril + HCT 11,0
Lercanidipin 52,6
Desloratadin 13,2
02/10 Losartan + HCT 471
Felbamat 0,7
04/10 Ribavirin 50,3
05/10 Levetiracetam 46,0
07/10 Estradiol 24,8
08/10 Anastrozol 87,2

86



Tabelle 2.2.5  Fortsetzung

Monat Préaparat Umsatz 2005 GKV in Mio. €
09/10 Ropivacairl 14
Danaparoid 3,0
Tacalcitol 2,3
10/10 Nebivolol 60,8
Enfuvirtid 1,3
Hyaloronsaure 17,2
110 Mizo!asti.n 42
Insulin Lispro 85,6
Docetaxel 9,2
Adalimumab 59,7
12110 Pramipexol 63,9
Risedronsaure 55,6
Gesamt 1.519,6

Quelle: nach CEPTON Strategies/Insight Health
Me-too und Generika — es gibt noch immer Einsparpotenziale

Wahrend im Generika-Bereich selber die Einsparpotenziale deutlich sin-
ken und ,belastbare” Aussagen Uber die Moglichkeiten der Ausgaben-
senkung wegen der nicht bekannten Ruckvergltungskonditionen der Ra-
battvertrage kaum noch valide zu berechnen sind, gibt es im Markt der
me-too-Produkte noch immer erhebliche ,Reserven®. Die Orientierung an
der me-too-Liste der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein zeigt sol-
che Reserven Uberdeutlich: Etwa 310.000 Packungen entfallen auf die
gelisteten Produkte (rund drei Prozent der Gesamtpackungen, die 2007
zulasten der GEK verordnet wurden), die Verordnungen mit diesen Mit-
teln fiihrten zu Ausgaben von rund 20,2 Mio. Euro. Wenn die Arztinnen
und Arzte die empfohlenen Substitutionsprodukte verordnet hatten, ware
ein Einsparpotenzial von etwa 9,7 Mio. Euro zu erreichen gewesen, die
Ausgaben hatten also halbiert werden kdnnten. Die am haufigsten ver-
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ordneten me-toos waren Pantozol und Nexium — das Einsparpotenzial lag
bei rund 25 % fiir jedes der Produkte. Es ist kaum nachvollziehbar, warum
Arztinnen und Arzte immer noch diese relativ teuren Produkte verordnen,
schlieRlich kann in unserem Gesundheitssystem jeder Euro nur einmal
ausgegeben werden — unnoétig hohe Ausgaben fir Arzneimittel schma-
lern letztlich die Mdoglichkeiten, den Anteil fir das arztliche Honorar zu
erhéhen. Rund 17 % betragt der Anteil der Arzneimittelausgaben an den
gesamten GKV-Ausgaben, etwa 15 % der Anteil fir das &rztliche Honorar.
Einsparungen im Arzneimittelbereich wiirden daher mehr ,finanzielle Luft*
fiir das arztliche Honorar verschaffen. Warum Arzte daher gegen ihre ei-
genen Interessen unndtig teure Arzneimittel verordnen, wenn gleichwer-
tige kostengunstigere Produkte angeboten werden, ist kaum nachzuvoll-
ziehen — es sei denn, sie folgen unreflektiert dem ,Marketinggeklingel®
der jeweiligen pharmazeutischen Hersteller. Auf die Gesamtausgaben
der GEK im Arzneimittelbereich angewendet macht das me-too-Einspar-
potenzial rund zwei Prozent aus, der Generikabereich macht bei konse-
quenter Nutzung weitere zwei bis drei Prozent moglich. Daher sind rund
funf Prozent Einsparpotenzial rechnerisch erreichbar — rund 24 Mio. Euro.
Dies ist ein Betrag, fir den es sich schon lohnt, den Arzten Beratungen fir
mehr Wirtschaftlichkeit anzubieten, um damit ein Gegengewicht zu den
allgegenwartigen Marketingstrategien der pharmazeutischen Hersteller zu
schaffen. Die rechtlichen Méglichkeiten hierzu bestehen mit dem §305 a
seit langem, man sollte sie noch konsequenter nutzen als schon bisher
('s. Tabelle 2.2.6 ).
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Tabelle 2.2.6

der GEK im Jahr 2007

Me-too-Préaparate sortiert nach absteigendem Einsparpotential in

Rang  Praparat Einsparpotential in €  Bruttoumsatzin €  Packungen
1 Seroquel 1.381.544 2.289.067 11.099
2 Lyrica 888.343 1.998.749 17.829
3 Abilify 787.620 981.531 1.940
4 Pantozol 595.350 2.556.463 41.466
5 Nexium 536.039 2.388.770 38.123
6 Cipralex 512.081 755.436 6.955
7 Xusall-akut 380.874 454.356 13.349
8 Aerius 362.241 433.640 13.208
9 Nasonex 349.144 629.877 30.033
10 Maxalt 347.629 602.938 8.050
1" Sortis 261.136 205.893 3426
12 Locol 254.660 536.880 9.183
13 Carmen 253.156 449.969 19.478
14 Detrusitol 220.439 366.687 3.306
15 Fraxiparin 203.764 690.591 7.370
16 Ebastel 139.682 167.260 4.476
17 Azilect 132.400 147.698 450
18 Actonel 5/35 129.775 379.453 3.291
19 Neupro 125.715 299.129 781
20 Coversum combi 118.011 172.015 1.855
21 Alphagan 116.625 190.258 3.342
22 Starlix 115.884 144.415 2.307
23 Rifun 112.889 458.633 6.759
24 Preterax/Bipreterax 106.400 159.214 1.895
25 Flutide 93.710 152.788 6.947
26 Allegro 92.378 234.579 4.385
27 Cranoc 85.488 182.531 3.048
28 Sympal 73.564 100.403 6.074
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Tabelle 2.2.6  Fortsetzung
Rang  Praparat Einsparpotential in€  Bruttoumsatzin€  Packungen
29 Unacid PD 70.091 180.189 4.932
30 Zemplar 67.871 98.169 570
31 Corifeo 60.965 110.593 4.897
32 Bonviva 58.968 154.298 1.232
33 Relpax 56.897 104.282 2.044
34 Granocyte 55.297 315.563 539
35 Baymycard 52.287 64.971 1.658
36 Almogran 51.081 105.021 1.535
37 Zolim 45.558 52.804 1.287
38 Avodart 40.696 163.408 1.430
39 Pariet 37.862 200.672 3425
40 Mizollen 33.348 39.032 966
41 Pletal 32.854 43.648 508
42 Coversum 27.271 13.895 554
43 Deltaran 26.378 45.076 1.399
44 Parkinsan 17.672 24.004 197
45 Quadropril 15.012 22.136 859
46 Cosmofer 15.002 26.358 266
47 Dynorm Plus 14.096 36.057 723
48 Opatanol 13.789 27.471 1.527
49 Nadixa 12.870 28.950 1.189
50 Beofenac 12.681 34.029 1.935
51 Atemur 12.198 14.597 552
52 Bambec 8.050 12.857 252
53 Fraxodi 7.398 21.280 174
54 Dolomagon 6.585 13.188 529
55 Andante 6.371 26.593 515
56 Livocab Augentropfen 5914 11.253 836
57 Manyper 5.534 2.790 113
58 Fempress plus 4.760 7.675 103
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Tabelle 2.2.6  Fortsetzung

Rang  Praparat Einsparpotential in €  Bruttoumsatzin€  Packungen
59 Telos 4.697 14.601 854
60 Tanatril 3.613 7.289 273
61 Emadine 3.609 5.874 253
62 Udrik 3.597 6.553 262
63 Livocab Nspr., Nspr./AT 3.022 47.001 2.243
64 Sonata 2.684 6.521 381
65 Asmanex 2.545 1.191 60
66 Alomide 2.505 2.974 198
67 Naropin 2.463 5.576 179
68 Relestat 2.289 4.189 212
69 Vexol 1.465 7120 365
70 Fempress 1.395 2918 119
4l Idom 868 1.501 56
72 Flutivate 358 4.095 189
73 Fenistil Pencivir 194 245 32
74 Vectavir 27 37 3

Gesamt 9.687.229 20.247.765 312.850

Fir die Analyse des Marktsegmentes der Me-too-Praparate wurde die sog. ,Me-too-Liste" der
KV Nordrhein (Stand: 28.04.2008) genutzt (KVNo, 2008a) bzw. die auf dieser Liste basierende

Marktlbersicht (KVNo, 2008b), in der die entsprechenden Substituenten benannt sind.
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Die PackungsgrofRen sind bei den verordneten Mitteln nach wie vor ,in
Bewegung“: Der Anteil der kleinsten Packungsgrofle (N1) sank weiter
— von 38% im Jahre 2007 auf nun 35,8% im Jahre 2008, die mittlere
Packungsgrofe (N2) bleibt mit etwa 25 % identisch, der Anteil von Grof3-
packungen (N3) steigt von 36,4 % auf 38,7 deutlich und starker als im
vergangenen Jahre an (siehe Tabelle 2.2.7 und Abbildung. 2.2.4). Diese
weitere Veranderung kdnnte an der Zuzahlungsregelung liegen, die eine
preisbezogene prozentuale Zuzahlung von zehn Prozent vorsieht, mini-
mal funf Euro, maximal zehn Euro pro Packung. Zwei mittlere Packungen
(N2), die z.B. in der Apotheke 90 Euro kosten, ziehen eine Zuzahlung

Tabelle 2.2.7  Anzahl verordneter Packungen nach PackungsgroRen in den
Jahren 2007 und 2008 (Anzahl Praparate mit NormgroRe 2007:
47.048 und 2008: 47.742)

Packungsgrofe 2007 (Anteil in %) 2008 (Anteilin %)  Anderung zum

Vorjahr in %
N1 3.796.230,51 (38,06%) 3.959.747,01 (35,83%) +4,31
N2 2.548.246,52 (25,55%) 2.811.294,18 (25,44%) +10,32
N3 3.629.054,27 (36,39%)  4.279.492,93 (38,73%) +17,92
Gesamt 9.973.531,30 11.050.534,12 +10,80

Abbildung 2.2.4 Verteilung der verordneten PackungsgroRen

2007 2008

N3 N1 N3 N1
36,39 % 38,06 % 36,73 % 35,83 %

N2 N2
25,55 % 25,44 %
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von zweimal neun Euro nach sich, also insgesamt 18 Euro. Eine GroR3-
packung (N3) des gleichen Mittels zum Preis von z.B. 160 Euro wird aber
»,nur‘ mit der maximalen Zuzahlung in Hohe von zehn Euro belastet, die
Versicherten sparen also insgesamt acht Euro.

Die durchschnittlichen Zuzahlungen steigen erwartungsgemafR mit dem
Alter der Versicherten an, Frauen werden héher belastet als Manner (s.
Abbildung 2.2.5). Insgesamt betragt die von GEK-Versicherten geleistete
Zuzahlung in der Arzneimittelversorgung ca. 32 Mio. Euro, immerhin fast
sieben Prozent der GEK-Gesamtausgaben fir diesen Leistungsbereich.

Es ist auch denkbar, dass die Rabattvertrage zu dieser Veranderung der
Packungsgrofen beigetragen haben — diese Vertrage ,erklaren® alle Mit-

Abbildung 2.2.5 Zuzahlung pro Arzneimittelpatient nach Alter und Geschlecht im
Jahr 2008
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tel als wirtschaftlich, die Mengen werden kaum beachtet, eine Regress
entfallt in der Regel, wenn Arztinnen und Arzte sich in ihrer Verordnung
an die Arzneimittel der Rabattvertrage halten. Dass unter Wirtschaftlich-
keitsaspekten nicht auch auf die verordneten Mengen geachtet wird und
zu hohe verordnete Mengen, die nicht mit dem Behandlungszeitraum in
Ubereinstimmung zu bringen sind, zu Wirtschaftlichkeitsprifungen fiih-
ren, ist daher unverstandlich.

Bei den Wirkstoffen, die besonders haufig als Grofipackungen verord-
net werden, handelt es sich vorzugsweise um Mittel, die typischerwei-
se Uber langere Zeit bei chronischen Erkrankungen eingesetzt werden
(Herz-Kreislaufmittel wie Captopril, Enalapril, Metoprolol oder Amlodipin,
daneben aber auch Schilddrisenhormone wie Levothyroxin) (s. Tab. 4 im
Anhang). Insofern ist bei einer entsprechenden Behandlungsnotwendig-
keit die Verwendung von GroRpackungen durchaus rational und effizient,
wenn die Menge dem Behandlungszeitraum entspricht und ein kurzfri-
stiger Wechsel der Medikation nicht mehr notwendig erscheint.

2.21 Hohe Ausgaben bei wenigen Versicherten

Die prozentuale Verteilung der Arzneimittelausgaben in der GEK zeigt
eine erhebliche Asymmetrie (s. Tabelle 2.2.8 und Abbildung 2.2.6): So
entfallen 30 % der Gesamtausgaben, die im Jahre 2008 487 Mio. Euro
betragen, auf nur 0,85 % der Versicherten, die Arzneimittel erhalten, also
auf rund 17.500 Personen mit durchschnittlichen Arzneimittelausgaben
von knapp 8.600 Euro. Auf knapp 20 % der Versicherten (also auf etwa
250.000 Personen, die Arzneimittel erhielten) entfielen 80 % der Ausga-
ben — pro Person im Durchschnitt etwa 1.560 Euro. Insgesamt zeigt sich
demnach, dass auch die Zuzahlungen im Arzneimittelbereich auf eine
relativ kleine Gruppe von Patienten entfallt, die auf Grund ihrer Krank-
heiten auch dringend behandelt werden miissen. Dass diese Gruppe aus-
gerechnet auch den Hauptanteil der Zuzahlungen zu tragen haben und
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Abbildung 2.2.6 Prozentuale Verteilung der Kosten fiir versicherte Statusflle mit
Arzneimitteltherapie in den Jahren 2000, 2004 und 2008
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Tabelle 2.2.8  Prozentuale Verteilung der Kosten fiir versicherte Statusfalle mit
Arzneimitteltherapie im Jahr 2008

Anteil an den

érezsn :mzlt}g g% 3897% gg}m ?nnt:;”. 3Sztgltg?fza)lle mit Arzneimittelausgaben An(;ell ;Stga%sﬁl(lse):
10% 0,11% (n=1.451) 0,08%
20% 0,33% (n=4.386) 0,24%
30% 0,85% (n=11.282) 0,62%
40% 2,02% (n=26.838) 1,48%
50% 4,00% (n=53.195) 2,94%
60% 7,06% (n=93.937) 5,18%
70% 11,79% (n=156.762) 8,65%
80% 19,43% (n=258.374) 14,26%
90% 34,26% (n=455.602) 25,14%
100% 100,00% (n=1.329.812) 73,37%
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damit alle Versicherten entlastet — denn schlieRlich sind Zuzahlungen bis
zur Uberforderungsklausel Einnahmen der Kassen —, muss unter sozi-
alen Aspekten der schon ohnehin bestehenden Belastung durch Krank-
heit und Behandlung immer wieder kritisch in Erinnerung gerufen werden
(s. Tabelle 2.2.8 und Abbildung 2.2.6). Die Arzneimitteltherapie ist in der
Hauptsache also eine, die bei einigen wenigen Versicherten besonders
teuer zu Buche schlagt. Diese Verteilung ist daher ein guter Ansatzpunkt
fr Qualitats- und Kostenmanagement: Bei besonders teuren Patientinnen
und Patienten sollte im Rahmen eines Case-Managements immer wieder
aufs Neue gepruft werden, ob andere Verordnungen oder Distributions-
wege zur Effizienzoptimierung fihren kénnen.

Pro 100 Versicherte Abweichungen von 25% bei den KV-Ausgaben

Eine ebenso erstaunliche Asymmetrie ergibt sich bei den Durchschnitts-
ausgaben fur 100 GEK-Versicherte auf KV-Ebene (s. Tab. 12 im Anhang
und Abbildung 2.2.7). Erklarungen fir diese Unterschiede bleiben im Dun-
keln, weder das durchschnittliche Alter der in der Region Versicherten
noch die stadtischen oder landlichen Verordnungseinfliisse bieten geni-
gend Erklarungsmuster. Als Durchschnittswert fallen 31.380 Euro pro 100
GEK-Versicherte an, am teuersten ist die Versorgung in Berlin mit 36.595
Euro, am gunstigsten in Hessen mit 28.185 Euro, ein Unterschied von
immerhin 25%. In Hessen liegt das durchschnittliche Alter bei 40,1 Jahre,
Berlin, der teuersten Region, mit 38,2 Jahren deutlich niedriger. Im mittle-
ren Bereich liegen die KV Nordrhein, Bayerns oder auch Westfalen-Lippe
— Regionen, die sich neben Hessen sehr intensiv um eine herstellerun-
abhangige Arzneimittelinformation bemihen. Diesem Beispiel sollten die
KV-Regionen mit Spitzenpositionen bei den Ausgaben folgen, also Berlin,
Saarland, Sachsen-Anhalt, Hamburg, Sachsen usw. — nur auf diese Wei-
se ist auf Dauer die Effizienz in der Arzneimittelversorgung zu verbessern,
durchaus auch zum Nutzen der Arzte: Denn geringere Arzneimittelaus-
gaben lassen immerhin die Chancen auf hdhere Arztehonorare steigen —
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eine Umverteilung der Arzneimittelausgaben hin zu den Honoraren lohnt
sich doch aus Arztesicht allemal.

Abbildung 2.2.7 Abweichung vom Bundesdurchschnitt in Prozent nach KV-
Regionen bei den alters- und geschlechtsstandardisierten
Gesamtausgaben im Jahr 2008
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Betrachtet man gleichzeitig mit dieser Abbildung fur die Ausgabenunter-
schiede in den einzelnen KV-Bereichen die Veranderungen der Ausgaben
fur me-too-Praparate (s. Abbildung 2.2.8), so sind trotz der unterschied-
lichen Erhebungsjahre (2007 fir me-too und 2008 fir die Ausgabenun-
terschiede) bei einigen KVen charakteristische Aspekte erkennbar: In
Hamburg, wo die Verordungsausgaben etwa 12% tber dem bundesrepu-
blikanischen Schnitt liegen, wurde 2007 sogar mehr Geld fiir me-too-Pro-
dukte ausgegeben als im Jahre 2005. Die Hamburger Arzte sollten end-
lich begreifen, dass me-too-Produkte unndétig teure Varianten von kosten-
guinstigen und bewahrten, langst im Markt verfligbaren Alternativen sind.
In anderen KV-Bereichen mit weit Gber dem Schnitt liegenden Ausgaben
ist der Rickgang der Kostenanteile fir me-too-Praparate relativ gering
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ausgefallen (z.B. Sachsen und Thiringen). Hier sollten die jeweiligen
KVen intensiver auf die Einsparpotenziale in diesem Segement achten
und auch 2-stellige prozenzuale Riickgange erreichen konnen. Listen mit
substitutuionsfahigen Arzneimitteln missen konsequent erarbeitet und
aktualisiert werden, damit das vorhandene Einsparpotenzial Gber die Ver-
ordnungen mit kostengunstigen Alternativen auch wirklich genutzt werden
kann. Was eine solche Liste bewirken kann, zeigten auch schon 2007 die
Ergebnisse fur Nordrhein und Westfalen-Lippe: Die Rickgange fiur die
me-too-Ausgaben waren vergleichsweise hoch (vor allem in Nordrhein),
die Ausgaben 2008 lagen in relativer Nahe zum Durchschnitt.

Es sollte daher allen KVen geraten werden, klare Regelungen (z.B. Quo-
ten) fir die me-too-Praparate zu vereinbaren, denn in einem solidarisch
finanzierten System ist die Verordnung unndtig teurer Arzneimittel als Ver-
schwendung zu kritisieren. Diese Verschwendung kommt nur den Anbie-
tern zugute — mit notwendiger und wirtschaftlicher Versorgung hat diese
Verordnungsweise aber auch gar nichts zu tun.

Abbildung 2.2.8 Bruttoumsatz mit patentgeschiitzten Analogpréparaten je GKV-
Versicherten in Euro sowie Anderungsraten in Prozent

Kassenarztl. Vereinigung ‘ I -2005 N = 2007 %
Baden-Wiirttemberg = 35

Bayern — 81
Berlin = 117
Brandenburg = 20,1
Bremen = 88
Hamburg = 47
Hessen = -15,9
Mecklenburg-Viorpommern = 14,1
Niedersachsen = 17,7

T e T o20€
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Abbildung 2.2.8 Fortsetzung

Kassenarztl. Vereinigung ‘ I - 2005 W= 2007 %

Nordrhein = 36,1
Rheinland-Pfalz — 14
Saarland = 12,7
Sachsen = 61
Sachsen-Anhalt = -18,2
Schleswig-Holstein = 98
Thiiringen — 7,7
Westfalen-Lippe = -18,9
Gesamt = 139

Quelle: nach Langner, 2009

222 Fazit

Insgesamt zeigen die Analysen der GEK-Daten ahnliche Entwicklungen
wie die bundesweiten Veranderungen: Die haufigere Verordnung von
teuren Arzneimitteln treibt die Ausgaben hoch. Im Jahre 2008 sind bun-
desweit im Rahmen der GKV 26,7 Mrd. Euro ausgegeben worden, 5,5 %
mehr als im vergangenen Jahr. Je Verordnung stiegen die Ausgaben um
3%, die Anzahl der verordneten Packungen stieg um 2,4 %. Es gibt trotz
aller Transparenz in der Arzneimittelversorgung, die gegenuber anderen
Leistungsbereichen ein hohes Niveau erreicht hat, einen Bereich, in dem
bislang eine Transparenz schwer herzustellen ist. Dabei geht es um den
steigenden Anteil von Rezepturen mit teuren Arzneimitteln, zumeist aus
dem Bereich der onkologischen Arzneimittel. Der Anteil fiir die GKV wird
auf 1,6 Mrd. Euro geschatzt. In der derzeit diskutierten 15. Novelle des
Arzneimittelgesetzes wird die Voraussetzung dafiir geschaffen, auch im
Bereich der Rezepturen eine verbesserte Transparenz zu schaffen: De-
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taillierte Informationen zu dem verwendeten Arzneimittel missen maschi-
nenlesbar auf das jeweilige Rezept aufgetragen werden. Auf diese Weise
wirde die Voraussetzung daflr geschaffen, auch in diesem Bereich auf
Wirtschaftlichkeitspotenziale hinweisen zu kénnen.

Neben den Rezepturen sind es aber die neuen ,Solisten, Biologicals und
monoklonale Antikérper, die zu erheblichen Preissteigerungen fiihren,
weil die Hersteller noch immer das Privileg extensiv nutzen, die Preise
ohne Einschrankung in Deutschland selber festlegen zu kénnen. Bei die-
ser Gruppe nutzt auch leider die Kosten-Nutzen-Bewertung wenig, weil
kein Hochstbetrag nach §31 SGB V festleget werden kann. Insofern mus-
sen andere Interventionsmoglichkeiten gefunden werden, damit sich die-
ser Bereich nicht auf Dauer “systemsprengend” auswirkt.
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3 Spezielle Analysen zu Kindern und Jugendlichen und
Menschen im hoheren Lebensalter

31 Spezielle Auswertungen zu Kindern und Jugendlichen

3.1.1  Besonderheiten der Arzneimitteltherapie im Kindes- und
Jugendalter

Katrin Janhsen

Kinder und Jugendliche gehdren zu den Altersgruppen, die besonders
haufig mit Arzneimitteln behandelt werden. So wurde auch im Jahr 2008
wieder fir knapp 90% der Kinder aus der Altersgruppe der 0- bis unter 10-
Jahrigen und fur rund 70% der 10- bis unter 20-Jahrigen mindestens ein
arztliches Rezept ausgestellt (s. Abbildung 3.1.1.1 und Tabelle 3.1.1.1).
Ahnlich hohe Anteile werden erst wieder bei den 50- bis unter 70-Jahrigen
erreicht. Dies gilt in etwa auch fur die Arzneimittelausgaben, jedoch nicht
fur die verordneten Mengen: GEK versicherte Kinder und Jugendliche be-
kommen pro Kopf ,nur® etwa 200 definierte Tagesdosen (DDD, defined
daily doses) pro Jahr verordnet und damit etwa 20 bis 50% der Mengen,
mit denen die 50- bis unter 70-jahrigen GEK-Versicherten behandelt wer-
den, sie bekommen aber auffalligerweise doppelt so viele Tagesdosie-
rungen verschrieben, wie die durchschnittlichen GKV versicherten Kinder
und Jugendlichen (s. Abbildung 3.1.1.2 und Abbildung 2.2.2). Die héch-
sten Pro-Kopf-Mengen sind allerdings nicht bei den Kindern, sondern bei
den Jugendlichen zu verzeichnen, bei der Anzahl der Verordnungen fih-
ren dagegen die Sauglinge und Kleinkinder (s. Tabelle 3.1.1.1 und Tab.14
im Anhang).
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Abbildung 3.1.1.1 Prozentuale Inanspruchnahme von Arzneimitteltherapie im
Jahr 2008 nach Alter und Geschlecht
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Abbildung 3.1.1.2 Pro-Kopf-Verordnungsmengen und Ausgaben pro DDD nach
Alter und Geschlecht in 2007 und 2008
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Abbildung 3.1.1.2 Fortsetzung
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Gerade diese Patientengruppe der Jingsten ist aber besonders vulnera-
bel fur unerwiinschte Arzneimittelwirkungen. Unterschiede in der Magen-
Darm-Passage, die noch nicht voll entwickelten Nieren, Leber und Blut-
Hirn-Schranke fuhren zu Abweichungen im Vergleich zu Erwachsenen in
der Arzneistoffaufnahme und -verteilung im Korper und in der Elimination
aus dem Korper. Darlber hinaus kénnen auch die ,Andockstellen® fir Arz-
neimittel (z.B. Rezeptoren) verandert sein, so dass Arzneimittel starker
oder weniger stark wirken als bei Erwachsenen. Oft ist eine Anpassung
der Dosierung moglich und erforderlich — falls dies nicht optimal gelingt,
kommt es mdglicherweise zu einem hoéheren Risiko als Folge von schad-
lichen Uberdosierungen oder auch zu einer geringen Wirksamkeit durch
Unterdosierungen — auch dies kann sich problematisch auf den Krank-
heitsverlauf auswirken. Das Risiko wird durch wachstums- und entwick-
lungsbedingte Vorgange nochmals erhoht und die potenziell auftretenden
Folgen sind fiir die Betroffenen und ihr Umfeld, sowie letztlich fur die Ge-
sellschaft besonders gravierend.
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Tabelle 3.1.1.1  Anzahl GEK-versicherte Kinder und Jugendliche im Jahr 2008
und Anteil mit mindestens einer Arzneimittelverordnung nach
Alter und Geschlecht

Geschlecht  Altersklassen nach Anzahl versicherte  Versicherte Kinder mit Arzneimitteln
KiGGS Kinder

Gesamt 0 bis unter 3 Jahre 43.443 39.888 91,82%
3 bis unter 7 Jahre 64.015 56.870 88,84%
7 bis unter 11 Jahre 77.186 62.465 80,93%
11 bis unter 14 Jahre 60.396 42.156 69,80%
14 bis unter 18 Jahre 87.325 60.097 68,82%
Gesamt 332.365 261.476 78,67%

Jungen 0 bis unter 3 Jahre 22.249 20.471 92,01%
3 bis unter 7 Jahre 32.859 29.323 89,24%
7 bis unter 11 Jahre 39.605 32.026 80,86%
11 bis unter 14 Jahre 30.963 21.388 69,08%
14 bis unter 18 Jahre 44.867 26.746 59,61%
Gesamt 170.543 129.954 76,20%

Madchen 0 bis unter 3 Jahre 21.194 19.417 91,62%
3 bis unter 7 Jahre 31.156 27.547 88,42%
7 bis unter 11 Jahre 37.581 30.439 81,00%
11 bis unter 14 Jahre 29.433 20.768 70,56%
14 bis unter 18 Jahre 42.458 33.351 78,55%
Gesamt 161.822 131.522 81,28%

Hinzu kommt noch die in den letzten Jahren zunehmend auch in der
Laienpresse thematisierte Tatsache, dass viele der Arzneimittel, die bei
Kindern angewendet werden flur diese Altersgruppe gar nicht zugelas-
sen sind. Es ist davon auszugehen, dass dieser sogenannte off-label-
Gebrauch (Anwendung auflerhalb der Zulassung) sowohl im stationaren
wie auch im ambulanten Bereich bei Kindern und Jugendlichen zu einer

erhéhten Rate an unerwiinschten Arzneimittelwirkungen fahrt (Turner et

al., 1999; Horen et al., 2002).
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Eine eigene, Anfang 2009 im Deutschen Arzteblatt publizierte Untersu-
chung zum Off-label-Gebrauch bei Kindern und Jugendlichen auf Basis
der GEK-Verordnungsdaten zeigte, dass durchschnittlich knapp 16% der
fur Kinder und Jugendliche verordneten Wirkstoffe nicht fir die jeweilige
Altersgruppe zugelassen waren. Bei weiteren gut 18% der verordneten
Wirkstoffe war nicht einmal anhand der Fachinformation feststellbar, ob
eine entsprechende Zulassung besteht. Bei Neugeborenen und Sauglin-
gen lagen die entsprechenden Anteile deutlich Uber diesen Durchschnitts-
werten (Muhlbauer et al., 2009).

Am 19.12.2008 titelte die Frankfurter Allgemeine Zeitung ,Kinder als Stief-
kinder der Arzneimittelhersteller (Lenzen-Schulte, 2008) und bringt damit
zum Ausdruck, dass es fiir die pharmazeutischen Hersteller bisher wenig
finanzielle Anreize gab, ihre Arzneimittel in klinischen Studien an Kindern
zu prufen. Sobald ein Arzneimittel auf dem deutschen Markt verfligbar
war, konnte und kann es auch weiterhin ohne spezielle Zulassung fur
Kinder durch arztliche Verordnung im off-label use fur Kinder verordnet
werden. In diesen Fallen geht die Haftung vom Hersteller (§ 84 Arzneimit-
telgesetz) auf den verordnenden Arzt Uber. Die Investition in zusatzliche
Entwicklungskosten fur klinische Studien mit Kindern bringen dem Phar-
mazeutischen Unternehmer also in der Regel keinen zusatzlichen Ertrag,
da in den meisten Fallen kaum Umsatzmengensteigerungen zu erwarten
sind.

Mit der Verabschiedung der EU-Verordnungen 1901/2006 und 1902/2006
(EU, 2006a; EU, 2006b) hat der Gesetzgeber dieses Problem aufgegrif-
fen und einschneidende Veranderungen eingeleitet. Erstmals wird die
Entwicklung von Arzneimitteln fir Kinder fester Bestandteil der Arznei-
mittelentwicklung unter anderem mit den Zielen, die Verfugbarkeit von fur
Kinder zugelassenen Arzneimitteln zu erhdhen und bessere Informatio-
nen Uber den Gebrauch von Arzneimitteln bei Kindern zu erheben. Mittler-
weile muss nach diesen Verordnungen im Rahmen der Zulassung eines
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neuen Wirkstoffes oder bei bestimmten Zulassungsanderungen von Arz-
neimitteln mit Patentschutz oder ergdnzendem Schutzzertifikat in einem
EU-Mitgliedsland (frihzeitig) ein padiatrischer Prifplan (PIP paediatric
investigation plan) erstellt und bei der européaischen Zulassungsbehérde
(EMEA, European Medicines Agency) eingereicht werden und ggfs. wer-
den dann von der Padiatrie-Kommission (PDCO, paediatric committee)
Auflagen zur Durchfiihrung klinischer Studien mit Kindern und Jugendli-
chen erteilt. Die damit verbundene Verlangerung des Patentschutzes um
6 Monate konnte fur den Pharmazeutischen Unternehmer einen attrakti-
ven Anreiz und Ausgleich fir den héheren Aufwand darstellen. Fur die Zu-
lassung generischer Arzneimittel fir Kinder auf freiwilliger Basis (PUMA,
paediatric marketing authorisation) gibt es sogar eine Verlangerung der
Marktexklusivitat um 10 Jahre (EU, 2006a; EU, 2006b) — allerdings ist
zu erwarten, dass diese Marktexklusivitat in dieser Kinderanwendung in
der Regel praktisch nicht realisierbar und daher als Anreiz fur die Durch-
fihrung klinischer Studien mit Kindern nicht hinreichend attraktiv ist. Die
weitere Entwicklung bleibt abzuwarten.

Zu den Wirkstoffgruppen, die am haufigsten off-label angewendet werden,
gehdren u.a. die Arzneimittel mit Wirksamkeit auf das alimentare System
und den Stoffwechsel (ATC A, beispielsweise Antazida und Ulkusthera-
peutika), Arzneimittel zur Behandlung von Atemwegserkrankungen (ATC
R, beispielsweise Husten-, Schnupfen- und Erkaltungsmittel und Arznei-
mittel zur Inhalation) und Dermatika (ATC D, beispielsweise topische An-
timykotika und Aknemittel) (Mdhlbauer et al., 2009). Gleichzeitig wurden
mit diesen Wirkstoffgruppen im Jahr 2008 auch die meisten Kinder und
Jugendlichen behandelt (s. Tabelle 3.1.1.2).
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Tabelle 3.1.1.2  Anteil der Versicherten (Statusfalle) mit einer Verordnung an allen
Versicherten der Altersgruppe (Statusfélle)

ATC 0 bisunter 2 bis unter 6 bisunter 12 bis unter alle
2 Jahre 6 Jahre 12 Jahre 18 Jahre

’gt;)’f*f'viv’gggéijes System und 7779%  3572%  27.70% 16,16%  28,94%
(B)r'gg';‘et und Blut bildende 1370%  1054%  4,44% 196%  539%
C - Kardiovaskulares System 0,27% 0,61% 0,98% 1,09%  0,89%
D - Dermatika 4167%  3553%  2619% 16,24%  25,35%
ge'xlj;?ﬁjrmtgr']zyStem und 1,06% 1,30% 1,24% 1345%  6,01%
H - Systemische

Hormonpraparate, exkl. 6,79% 8,63% 4,33% 3,76% 511%
Sexualhormone und Insuline

iy's’?é‘rﬂ‘igzeh"é‘ﬁ\ﬁ;’vren dung 2786%  4957%  32,60% 33,35% 35,62%
gﬂk-el’\g#:tsetlé#nnd 1857%  3923%  28,59% 14.23%  24,09%
N - Nervensystem 63,18% 38,89% 23,54% 10,26% 24,56%
R - Respirationstrakt 65,79% 76,09% 56,57% 20,44% 46,83%
S - Sinnesorgane 2308%  2928%  14,76% 7.50% 15,39%
V - Varia 0,02% 0,15% 167% 196%  1,36%

In allen untersuchten Altersgruppen spielen die oben genannten Wirkstoff-
gruppen eine besondere Rolle, daneben auch noch Arzneimittel mit Wir-
kung auf das Nervensystem (ATC N), auf das Muskel- und Skelettsystem
(ATC M) und systemisch wirksame Antiinfektiva (ATC J). Das Spektrum
der verordneten Wirkstoffgruppen wird mit zunehmendem Alter breiter.
In der jungsten Altersgruppe bekommen viele Kinder Vitamin-D-Prapa-
rate zur Rachitisprophylaxe, Xylometazolin-haltige Nasentropfen, Fieber
senkendes Paracetamol oder Hustenmittel mit Ambroxol oder Efeublat-

107



terextrakten verordnet. Bei den alteren Kindern sind es dann vermehrt
auch Hustenstiller, Mittel gegen Durchfall, Antibiotika und Ibuprofen, mit
denen Kinder im Vorschul- und Schulalter behandelt werden. In der Al-
tersgruppe der 12- bis unter 18-jahrigen unterscheidet sich das Spektrum
der verordneten Arzneimittel deutlich von dem der jingeren Kinder: Die
meisten Jugendlichen mit Arzneimitteltherapie bekommen Antibiotika und
— wenn auch weniger als bei den Kindern — Ibuprofen verordnet. Bei den
weiblichen Versicherten der Altersgruppe fallt die Verordnung von Pillen-
praparaten besonders ins Gewicht, die letztlich auch den héheren Anteil
mit Arzneimitteln behandelter junger Frauen ausmachen — diese Mittel
dirfen bis zum 20. Lebensjahr zu Lasten der Krankenkassen verordnet
werden (s. Abbildung 3.1.1.1). Die Verordnung von analgetisch wirksamen
Arzneimitteln auf Kassenrezept tragt nur geringfligig zu den geschlechts-
spezifischen Unterschieden in dieser Altersgruppe bei, moglicherweise
werden Schmerzmittel in diesem Alter aber bereits im relevanten Umfang
im Rahmen der Selbstmedikation ohne Rezept in der Apotheke erworben.
Diese altersabhangigen Verordnungscharakteristika spiegeln sich auch in
der Rangliste der am haufigsten verordneten Praparate wider (s.Tabelle
3.1.1.3 und Tab 15 im Anhang).
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Tabelle 3.1.1.3  Fiihrende Arzneimittel bei Kindern (0 bis 17 Jahre) im Jahr 2008
(Top 20) nach Anzahl der Verordnungen

Praparate-Kurzname Anzahl  Anderung zum Vorjahr in % Rang  (2007)
Verordnungen 2008
Nasenspray/Gel-ratiopharm 83.474 +31,44 1 (1)
Paracetamol-ratiopharm 71.353 +36,42 2 (2)
Nurofen 58.775 +15,16 3 (3)
Prospan 36.525 -2,63 4 (4)
Ambroxol-ratiopharm 31.79%4 +39,09 5 (8)
Amoxicillin-ratiopharm 26.751 +36,61 6 (12)
Olynth 24.045 -33,04 7 (5)
Capval 23.870 +5,89 8 9)
Medikinet 20.853 +5,50 9 (1)
Otriven Lsung etc. 20.093 -26,10 10 (6)
Dolormin/-Migrane 20.090 -0,32 1" (10)
Mucosolvan 19.238 -26,34 12 (7)
Elmex Gelee 18.575 +1,93 13 (13)
D-Fluoretten 16.870 -4,44 14 (15)
Spasmo-Mucosolvan 16.513 9,04 15 (14)
|bu-ratiopharm 16.037 +112,07 16 (43)
Zymafluor D 15.708 2,74 17 (17)
Isotone Kochsalzlsg. Brau 15.417 -4,27 18 (18)
ACC HEXAL 14.951 -9,80 19 (16)
Salbutamol-ratiopharm 14.628 +58,71 20 (31)

Betrachtet man daneben die umsatzstarksten Arzneimittel fir Kinder und
Jugendliche, so fallen neben einer Reihe sehr spezifischer und mit hohen
Tagestherapiekosten verbundener Therapeutika der mittlerweile umstrit-
tenene Impfstoff Gardasil®, sowie die Arzneimittel zur Behandlung des
Aufmerksamkeits-Defizit-/Hyperaktivitats-Syndroms (ADHS) Medikinet®,
Concerta®, Ritalin® und Strattera® auf, auf die spater in diesem Kapitel
noch einmal ausfuhrlich eingegangen wird (s. Tabelle 3.1.1.4).
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Auch das Praparat Spasmo-Mucosolvan® tragt mit knapp 300.000 € er-
heblich zu den Arzneimittelausgaben fur Kinder und Jugendliche bei (s.
Tabelle 3.1.1.4 und 3.1.1.5). Als verschreibungspflichtiges Hustenmittel
mit einer nicht sinnvollen, fixen Kombination zweier Wirkstoffe wurde es
vom Gemeinsamen Bundesausschuss mit Wirkung zum 1. April 2009 nun
endlich auch fur Kinder aus der Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV
genommen (G-BA, 2008).

Tabelle 3.1.1.4  Fiihrende Arzneimittel bei Kindern (0 bis 17 Jahre) im Jahr 2008

(Top 20) nach Ausgaben
Praparate-Kurzname Ausgabenin€  Anderung zum Vorjahr in %
Genotropin 2.182.475,61 +11,96
Gardasil 2.157.059,93 +134,14
Norditropin 1.450.716,07 +33,98
Medikinet 1.197.790,25 17,47
Singulair 888.408,18 -6,37
Synagis 765.405,85 +3,82
Strattera 762.080,60 +16,61
Saizen 719.563,32 +25,57
Concerta 702.119,67 -33,24
Humatrope 604.385,24 +10,04
Aldurazyme 447.535,23 +10,92
Viani 433.224,72 +6,51
Berinin HS/-P 394.794,78 +86,55
Enbrel 386.542,64 +51,58
Amoxicillin-ratiopharm 356.652,85 +35,83
Capval 315.821,66 +5,93
Spasmo-Mucosolvan 291.231,95 -9,06
Pulmozyme 273.174,13 +20,27
Ritalin/-LA 272.648,60 +216,72
Symbicort 271.465,53 +1,27
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Tabelle 3.1.1.5 Fiihrende Arzneimittel (Top 5) bei Kindern (0 bis 17 Jahre) im
Jahr 2008 nach Ausgaben und Altersgruppe

Altersgruppe Praparate-Kurzname ~ Ausgabenin€ Anderungzum Rang (2007)
Vorjahrin % 2008

0 bis unter 3 Jahre ~ Synagis 765.405,85 +3,82 1 (1)
D-Fluoretten 101.193,63 -4,14 2 3)
Singulair 95.799,90 -11,62 3 (2)
Zymafluor D 95.112,40 -2,53 4 (4)
Spasmo-Mucosolvan 93.537,42 +0,08 5 5)
3 bis unter 7 Jahre  Singulair 298.474,29 -6,97 1 ©)
Norditropin 133.771,40 +38,03 2 (7)
Capval 125.675,61 -0,44 3 (4)
Amoxicillin-ratiopharm 118.539,58 +35,22 4 9)
Spasmo-Mucosolvan 113.360,83 -8,30 5 (5)
7 bis unter 11 Jahre ~ Genotropin 604.428,93 +30,02 1 (2)
Norditropin 470.569,95 +62,53 2 3)
Medikinet 384.954,78 -18,48 3 (1)
Strattera 279.308,98 +19,38 4 )
Singulair 252.332,08 -4,33 5 (4)
11 bis unter 14 Jahre  Genotropin 617.858,31 +14,62 1 (2)
Medikinet 471.854,02 -14,67 2 (1)
Norditropin 354.502,12 +13,85 3 (4)
Gardasil 313.419,93 +80,50 4 (7)
Strattera 271.656,39 +21,25 5 )
14 bis unter 18 Jahre Gardasil 1.841.731,28 +147,13 1 2
Genotropin 844.407,99 +4,16 2 (1
Norditropin 480.611,61 +26,39 3 5)
Berinin HS/-P 394.794,78 +86,55 4 (10)
Saizen 340.148,50 +6,76 5 (6)
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Der umstrittene Impfstoff Gardasil® gehort nicht nur zu den umsatzstark-
sten Arzneimitteln, sondern auch noch zu den Praparaten mit den hoch-
sten Umsatzsteigerungen von 2007 nach 2008. (s. Tabelle 3.1.1.6). Auf-
fallend ist auch, dass viele der Wirkstoffe mit hohen Umsatzsteigerungen
gar nicht oder nur eingeschrankt in dieser Altersgruppe zugelassen sind
oder empfohlen werden. Hierzu gehoren beispielsweise die Immunsup-
pressiva Sirolimus und Everolimus, die nach Organtransplantationen
gegeben werden. Auch einige Arzneimittel, die als Basistherapie bei ju-
veniler idiopathischer Arthritis — beispielsweise Etanercept, Adalimumab
und Infliximab — im Rahmen der second-line Therapie verordnet werden
koénnen, zeigen hohe Umsatzsteigerungen. Da sie nicht nur fur diese In-
dikation zugelassen sind, bleibt abzuwarten, ob solche Mittel vorrangig
dort eingesetzt werden, wo sie eigentlich als ,Zweite Wahl“ immer dann
gelten, wenn andere therapeutische Interventionen keinen ausreichen-
den Erfolg gezeigt haben.

Die Verordnung von Schmerz- und Rheumamitteln (in ATC-Gruppe N und

M) und die Verordnung von Psychopharmaka (in ATC-Gruppe N) werden
in den beiden folgenden Kapiteln noch einmal naher betrachtet.
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3.1.2  Arzneimittelversorgung von Kindern und Jugendlichen mit
entzindlich-rheumatischen Erkrankungen

Katrin Janhsen

Unter den Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises werden rund
200 bis 500 einzelne Krankheitsbilder zusammengefasst. Symptome,
Prognose und Therapie dieser rheumatischen Krankheitsbilder variie-
ren stark. Zu den wichtigsten und haufigsten rheumatischen Krankhei-
ten gehdren u.a. die Arthrose, die rheumatoide Arthritis, die Fibromyalgie
und die Osteoporose. Schatzungen zufolge gibt es allein in Deutschland
schon jeweils rund funf Millionen Erkrankte mit Arthrose und Osteopo-
rose. Ferner geht man davon aus, dass die rheumatoide Arthritis bei bis
zu 0,8 % der Bevolkerung vorkommt (Friedel, 2007).

Charakteristisch sind ganz allgemein chronische Beschwerden am
Stitz- und Bewegungsapparat, die mit Bewegungseinschrankungen und
Schmerzen einhergehen. Die Krankheitshaufigkeit nimmt insgesamt mit
steigendem Alter zu — dies gilt insbesondere fir die nicht-autoimmunbe-
dingten Krankheitsbilder.

Die rheumatischen Krankheitsbilder werden weiter unterteilt in degenera-
tiv-rhneumatische Erkrankungen (z.B. Arthrose), rheumatische Erkrankun-
gen der Weichteile (z.B. Fibromyalgie), Stoffwechselstorungen, die mit
rheumatischen Beschwerden einhergehen (z.B. Osteoporose) und ent-
zundlich-rheumatische Erkrankungen wie z.B. der rheumatoiden Arthritis
oder der juvenilen idiopathischen Arthritis.

Bei den Krankheitsbildern der letzten Gruppe spielen fast immer Auto-
immunreaktionen des Korpers eine wesentliche Rolle. Sie treten in rele-
vantem Ausmal} auch schon im jungen Erwachsenenalter und sogar im
Kindesalter auf.
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Symptome und Verlaufe sind bei einzelnen Patienten sehr unterschied-
lich. Mittel- bis langfristig kann die Erkrankung durch Zerstérung der Ge-
lenkstrukturen durch die anhaltenden entzindlichen Prozesse zu Funkti-
onsverlust und chronischen Schmerzen und damit zu einer erheblichen
Einschrankung der Lebensqualitat des Patienten flihren. Hinzu kommt,
dass sich die autoimmunbedingten Krankheitsprozesse nicht nur auf den
Stitz- und Bewegungsapparat beschranken, sondern andere Organe und
Strukturen z.B. die Nieren oder die Augen mitbetreffen kdnnen.

Bei guter therapeutischer Einstellung einschlieRlich des erforderlichen in-
terdisziplindren Monitorings der Patienten kdnnen diese Risiken deutlich
reduziert werden. Zur Behandlung der Krankheitssymptome und zur Kon-
trolle der Grunderkrankung stehen wirksame medikamentdse und nicht-
medikamentdse Mallnahmen zur Verfigung.

Wegen der Komplexizitdt der Erkrankungen und der therapeutischen
Méoglichkeiten ist es sinnvoll, dass die Patientenbetreuung und die Ko-
ordination der Therapie und des Monitorings von einem Rheumatologen
oder zumindest in Zusammenarbeit mit einem Rheumatologen erfolgt, um
einen maximalen Therapieerfolg zu erzielen.

Im Mittelpunkt der vorliegenden Untersuchungen steht die Arzneimittel-
therapie entzindlich-rheumatischer Erkrankungen im Kindes- und Ju-
gendalter. Unter dem Oberbegriff ,Juvenile Arthritis® (ICD 10: M08/M09)
werden sehr verschiedene entzindlich-rheumatische Krankheitsbilder
zusammengefasst, die typischerweise erstmalig vor dem 16. Lebensjahr
aufgetreten sind und mindestens sechs Wochen anhielten.

Es existieren mehrere Ansatze, die verschiedenen Krankheitsbilder in
moglichst homogenen Subgruppen zu klassifizieren. Dies ist eine wichti-
ge Voraussetzung fir die Forschung, den wissenschaftlichen Austausch
und letztlich fir die korrekte Diagnose und gezielte, optimierte Therapie
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der juvenilen Arthritis-Formen. Zurzeit ist allerdings noch kein Klassifika-
tionssystem verfugbar, das diese Anforderungen zufriedenstellend erful-
len kann (Minden & Niewerth, 2008).

Genau wie bei den adulten Formen der entziindlich-rheumatischen Er-
krankungen sind bei der juvenilen Arthritis mittel- bis langfristig erhebliche
Gelenkschaden zu befiurchten. Allerdings nehmen die juvenilen Formen
insgesamt oft einen gunstigeren Verlauf. Dies spiegelt sich in gewisser
Weise auch in den Unterschieden der leitliniengerechten Arzneimittelthe-
rapie der juvenilen und der adulten Arthritis wider.

Bei der Behandlung der rheumatoiden Arthritis im Erwachsenenalter ist
die frihe Diagnose der Erkrankung und damit verbunden die frihe Be-
handlung mit einem Basistherapeutikum ein zentrales Anliegen. Anzustre-
ben ist eine Einleitung dieser Therapie innerhalb der ersten sechs Monate
nach Auftreten der Symptome. Hierdurch kann u.a. das Risiko fiir einen
Funktionsverlust um 50 % reduziert und die Chance auf eine Rickbildung
der Symptome auf das Dreifache erhoht werden (Schneider et al., 2007).

Fur die Basistherapie werden sogenannte ,DMARDs" (disease modifying
anti-rheumatic drugs) eingesetzt — Wirkstoffe, die das Fortschreiten der
Krankheit reduzieren. Hierzu gehdren einige altere Wirkstoffe z.B. Me-
thotrexat, Sulfasalazin oder Goldverbindungen und neuere Wirkstoffe wie
Leflunomid und die sogenannten Biologicals (biotechnologisch hergestellt
Proteine), zu denen die TNF-o-Inhibitoren (z.B. Etanercept, Infliximab,
Adalimumab) und die IL-1-Antagonisten (z.B. Anakinra) gehéren. Die Bio-
logicals werden eingesetzt, wenn eine Basistherapie mit den klassischen
Wirkstoffen (meistens Methotrexat) unzureichende Wirkung gezeigt hat.
Bis zum Wirkungseintritt der Basistherapeutika vergehen mehrere Wo-
chen bis wenige Monate.
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Neben der Basistherapie wird eine symptomatische Therapie zur
Schmerzreduktion und Entzindungshemmung mit nichtsteroidalen An-
tirheumatika (NSAIDs z.B. Naproxen, |Ibuprofen) und/oder Corticostero-
iden (GC) durchgefiihrt.

Die aktuellen Empfehlungen zur medikamentosen Therapie der juveni-
len idiopathischen Arthritis (Guellac & Niehues, 2008) sehen initial eine
symptomatische Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika und/oder
ggfs. die Injektion von Corticosteroiden in das betroffene Gelenk als lo-
kale Therapie vor. Eine systemische Behandlung mit Corticosteroiden ist
den schwereren Fallen und wegen der zu erwartenden Nebenwirkungen
dann auch nur fir einen moglichst kurzen Zeitraum vorbehalten z.B. zur
Uberbriickung der Zeitspanne bis zum Wirkungseintritt der DMARDs, die
ebenfalls nur in schweren Féllen bei Versagen der initialen Therapie mit
NSAIDs und/oder Glucocorticoiden eingesetzt werden sollen. Das Stan-
dardtherapeutikum bei Kindern und Jugendlichen ist dabei — genau wie
bei Erwachsenen — der Wirkstoff Methotrexat, der einmal wochentlich an-
gewendet wird und ab dem Kleinkindalter zugelassen ist.

Die Therapieziele unterscheiden sich bei Kindern und Jugendlichen nicht
von den Therapiezielen bei Erwachsenen: Linderung der Symptome,
Kontrolle der Grunderkrankung und Vermeidung von Folge- und Spat-
schaden. Bei einer zu erwartenden, sehr langen Krankheitsdauer und un-
ter Berucksichtigung, dass diese Patienten sich noch entwickeln — sowohl
in korperlicher, als auch psychischer und sozialer Hinsicht — kommt dem
letzten Punkt nochmals eine besondere Bedeutung zu.

Neben einer friihen Diagnose, einem sorgfaltigen Monitoring und einer in-
terdisziplindren Behandlung und Unterstitzung ist es daher wiinschens-
wert — gerade fiir die erkrankten Kinder und Jugendlichen — méglichst bald
zuverlassige Methoden zur Unterscheidung von Patienten mit schweren,
langwierigen Verlaufen, die besonders von einen intensiven Therapie pro-
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fitieren konnten von denen mit eher milderen und kiirzeren Verlaufen, die
so vor den Nebenwirkungen einer fur sie wenig Nutzen bringenden, ag-
gressiven Arzneitherapie geschitzt werden kdnnten, zu schaffen. Zudem
ist es wichtig, die Behandlung von Kindern durch Kinder-Rheumatologen
frihzeitig bei Erreichen des Erwachsenenaltern in die Hand eines Rheu-
matologen zu Uberfuhren, der sich mit der Behandlung bei jungen und
alteren Erwachsenen auskennt (transitional care), damit keine altersbe-
dingten Schnittstellenprobleme in der Versorgung auftreten.

Auswertungsergebnisse

Von den im Jahr 2005 rund 375.000 bis 380.000 im Jahr 2007 GEK versi-
cherten Kindern und Jugendlichen im Alter zwischen 0 und 20 Jahren lei-
den rund 0,6 % (2007: 0,58 %, 95 %-KI: 0,56-0,61 %) an einer entzindlich-
rheumatischen Erkrankung (ICD 10: M05-M09, M13). Madchen und junge
Frauen sind dabei mit einer Pravalenz von 0,67% (95 %-KI: 0,63-0,71 %)
haufiger betroffen als die mannlichen Versicherten der gleichen Alters-
gruppe. Bei beiden Geschlechtern nimmt die Pravalenz mit steigendem
Alter zu — bei den weiblichen Versicherten starker als bei den mannlichen
Versicherten (s. Tabelle 3.1.2.1). Im zeitlichen Verlauf zwischen 2005 und
2007 ist die Diagnosehaufigkeit bei beiden Geschlechtern nahezu unver-
andert geblieben (s. Abbildung 3.1.2.1).

Nur 56 % der betroffenen Patienten (55,7 %, 95 %-Kl: 52,6-58,9 %) be-
kommen im gleichen Kalenderjahr mindestens eine Verordnung eines
Wirkstoffes, der zur Arthritis-Therapie angewendet werden kann. Mad-
chen werden dabei haufiger behandelt als Jungen (s. Tabelle 3.1.2.1).

Zu den Wirkstoffen in der Arthritis-Therapie gehdren dabei die nichtste-
roidalen Antirheumatika (NSAID, MO1A) und die Glucocorticoide (GC,
HO02AB)im Rahmender symptomatischen Therapie und die Basistherapeu-
tika (DMARD) Methotrexat (MTX, MO1CXO01), Etanercept (L0O4AB01), Ana-
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kinra (LO4ACO03), Sulfasalazin (M01CX02), Leflunomid (LO4AA13), Aza-
thioprin (LO4AX01) und weitere Basistherapeutika (Ciclosporin LO4ADO01,
Cyclophosphamid LO1AA01, Rituximab LO1XCO02, Abatacept LO4AA24,
Infliximab LO4AB02, Adalimumab L04AB04, Chloroquin PO1BAO1, Hydro-
xychloroquin PO1BA02).

Abbildung 3.1.2.1 Anteil versicherter Kinder und Jugendlicher im Alter von 0 bis
19 Jahren mit Arthritis-Diagnose (ICD 10: M05-M09, M13) in
2005, 2006 und 2007 nach Alter und Geschlecht
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Abbildung 3.1.2.1 Fortsetzung
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Der Anteil der unbehandelten Kinder und Jugendlichen mit Arthritis-Dia-
gnose nimmt mit steigendem Alter zu: nur 23% der bis 5-jdhrigen und
rund 53 % der 10- bis 19-jahrigen Jungen bekommen im gesamten Ka-
lenderjahr 2007 keine Verordnung der oben genannten Arzneimittel. Bei
den Madchen fallt der Unterschied nicht ganz so extrem aus: 33 % der
bis 5-jahrigen und 45% bis 47 % der 10- bis 19-jahrigen Madchen be-
kommen keine Arthritis-Medikation verordnet. Der Anteil Versicherter, der
ausschliellich eine symptomatische Therapie verordnet bekommt, nimmt
mit steigendem Alter bei beiden Geschlechtern ab — bei Jungen jedoch
deutlicher als bei Madchen. Die Therapie mit DMARDs allein oder zusam-
men mit einer symptomatischen Therapie spielt mit knapp 8 % insgesamt
eine geringe Rolle — wird aber flir Madchen deutlich haufiger und friiher
verordnet als fiir Jungen (9,7 % vs. 5,5%) (s. Abbildung 3.1.2.2). Uber die
Halfte der basistherapeutisch versorgten Madchen und fast drei Viertel
der basistherapeutisch versorgten Jungen bekommen das Standardthe-
rapeutikum Methotrexat, ein Flnftel bekommt den Wirkstoff Etanercept
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Abbildung 3.1.2.2 Anteil versicherter Kinder und Jugendlicher im Alter von 0 bis
19 Jahren mit Arthritis-Diagnose (ICD 10: M05-M09, M13) nach
Art der Arzneitherapie in 2007 nach Alter und Geschlecht

100%

90%
80%
70% -
60% -
50% A
40%
30%
20% A
10% A

0%

100% 1
90% 1
80%
70%
60% A
50%
40% A
30% A
20% A
10%

0%

mannlich
= T .
o Q \a} Q>
K N N P cp&
© o R Ky &
weiblich
\) QS ] Q Q>
ie N N Bls 4»‘(\
Q 9‘)' \Q' '\9_)( &

Onur DMARD

B symptomatisch +
DMARD

Onur symptomatisch
(NSAID oder GC)

Ekeine Arthritis-Therapie

Onur DMARD

B symptomatisch +
DMARD

O nur symptomatisch
(NSAID oder GC)

W keine Arthritis-Therapie

123



als Basistherapeutikum verordnet, der bei Versagen oder Unvertraglich-
keit von Methotrexat empfohlen wird, aber erst ab dem Vorschulalter zu-
gelassen ist.

Fur erwachsene Arthritispatienten ware der niedrige Anteil an Patienten
mit Basistherapie ein aulerordentlich besorgniserregendes Ergebnis,
denn die moéglichst frihe Behandlung mit DMARDs gilt hier als vorrangi-
ges Ziel. Und zumindest fur die mit erfassten 15- bis 19-jahrigen Arthritis-
patienten lasst das Ergebnis bezweifeln, dass diese Patienten — insbe-
sondere wenn adulte Formen der Arthritis vorliegen — hinreichend ver-
sorgt werden.

Unter den verordneten DMARDs spielen noch die Wirkstoffe Sulfasalazin
und Azathioprin, sowie in der Summe die acht weiteren Wirkstoffe, die
als ,Sonstige DMARDs" zusammengefasst wurden eine Rolle. Bezieht
man Versicherte ohne Arthritis-Diagnose in die Betrachtung ein, so wird
deutlich, dass Azathioprin und die sonstigen DMARDs tberwiegend und
zunehmend auferhalb der Indikation ,Juvenile Arthritis“ bei Kindern und
Jugendlichen eingesetzt werden (Abbildung 3.1.2.3). Besonders span-
nend wird diese Betrachtung, wenn Auswertungen der Diagnosedaten
des Jahres 2008 vorliegen, da einige dieser Wirkstoffe zu erheblichen
Ausgabensteigerungen bei Kindern und Jugendlichen im Jahr 2008 ge-
fuhrt haben (s. Kapitel 3.1.1).

Fazit

Die vorliegende Auswertung zeigt, dass erhebliche Anteile der Kinder und
Jugendlichen, bei denen eine Arthritis diagnostiziert wurde, nicht medika-
mentds behandelt wird. Es ist davon auszugehen, dass die behandelten
Kinder und Jugendlichen aber weitestgehend leitliniengerechte Verord-
nungen mit einem hohen Anteil an symptomatischer Therapie bekommen.
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Abbildung 3.1.2.3 Anzahl versicherter Kinder und Jugendlicher im Alter von 0
bis 19 Jahren mit Arthritis-Diagnose (ICD 10: M05-M09, M13)
und ohne Arthritis-Diagnose mit Verordung eines basisthera-
peutischen Arzneimittels (ohne Methotrexat) in 2005 und 2007
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Fur die alteste der hier betrachteten Untergruppen ist eine Unterversor-
gung mit der erforderlichen Basistherapie zu vermuten. Der Anteil der mit
einer second-line Basistherapie Behandelten ist mit 20 % recht hoch und
auch die Wirkstoffe der third-line Basistherapie, die Uberwiegend nicht fir
Kinder und/oder nicht in dieser Indikation zugelassen sind, werden noch
in einem vergleichsweise hohen Umfang verordnet.
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3.1.3 Psychopharmakotherapie bei Kindern und Jugendlichen
Katrin Janhsen

Nahezu bei jedem vierten GEK-Versicherten im Alter zwischen 0 und 18
Jahren wurde im Laufe des Jahres 2007 mindestens eine psychiatrische
Diagnose gestellt (ICD 10: FO0-F99, s. Tabelle 3.1.3.1) — bei den 2- bis 5-
jahrigen Jungen sind es sogar Uber 37 % der Versicherten. Am haufigsten
werden Entwicklungsstorungen diagnostiziert (ICD 10: F80-F89), von
denen 15,2% der Jungen und 9,8 % der Madchen betroffen sind sowie
die Verhaltens- und emotionalen Stérungen, die in der Kindheit beginnen
und sich dann im Jugendalter fortsetzen (ICD 10: F90-F98). Zu diesem
Diagnosekomplex gehéren auch die Hyperkinetischen Stérungen (ICD
10: F90) und die Stérungen des Sozialverhaltens (ICD 10: F91-F92). Mit
einer Haufigkeit von 4,6 % bei Jungen und 6,0 % bei Madchen sind dane-
ben die neurotischen, Belastungs- und somatoformen Stérungen (ICD 10:
F40-F48) bedeutend. In diesen Diagnosebereich werden unter anderem
verschiedene Angst- und Zwangsstérungen subsumiert.

Fur die Diagnose und Therapie der wichtigsten psychischen Stérungen bei
Kindern und Jugendlichen stehen aktuelle Leitlinien — meistens allerdings
nur als S1-Leitlinie, also als Ergebnis eines Expertenkonses der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaft — zur Verfugung (www.dgkjp.
de/de_leitlinien_162.html). Neben psychosozialen Interventionen spielt
die medikamentdse Behandlung in Abhangigkeit von der Stdérung eine
mehr oder weniger bedeutende Rolle. Die meisten Stérungen werden
mit Wirkstoffen aus der Gruppe der Psycholeptika (ATC: N0O5) behandelt.
Hierzu gehodren beispielsweise die typischen und die atypischen Neuro-
leptika (Antipsychotika) sowie zahlreiche Benzodiazepine als angstlésen-
de und beruhigende bzw. schlafférdernde Arzneistoffe, daneben werden
aber auch Arzneimittel aus der Gruppe der Psychoanaleptika (ATC: NO6)
verordnet, unter anderem also Antidepressiva und Psychostimulanzien.
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Im Jahr 2008 erhielten insgesamt 0,8 % der Versicherten im Alter von 0
bis 17 Jahren ein Psycholeptikum und 2,4 % ein Psychoanaleptikum. Am
haufigsten werden Psycholeptika fir Jungen und Madchen im Alter zwi-
schen zwei und sechs Jahren verordnet. Mit Psychoanaleptika werden
Jungen zwischen 6 und 18 Jahren mindestens dreimal so haufig behan-
delt wie Madchen (s. Abbildung 3.1.3.1).

Abbildung 3.1.3.1 Anteil Versicherter (Statusfalle) mit Verordnungen von Psy-
choleptika oder Psychoanaleptika in % in 2008 nach Alter und

Geschlecht
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Die im Kindes- und Jugendalter verordneten Psychoanaleptika gehdren
ganz Uberwiegend zur Gruppe der Psychostimulanzien. Deutlich selte-
ner — aber dennoch auf Rang 2 — werden Kindern Anxiolytika und/oder
Hypnotikas/Sedativa (s. Abbildung 3.1.3.2) verordnet. Dabei werden vor
allem Wirkstoffe aus der Gruppe der abhangigskeitserzeugenden Ben-
zodiazepine wie z.B. Diazepam, Lorazepam, Clobazam, Bromazepam,
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Nitrazepam, Midazolam, Lormetazepam und auch die Z-Drugs Zopiclon
und Zolpidem ausgewahlt. Auch wenn die Indikation beispielsweise bei
Krampfanfallen oder zur Sedierung bei operativen Eingriffen gegeben
sein mag und die Anwendungsdauer in der Regel kurz ist, ist bereits ein
beachtenswerter Anteil der Kinder und Jugendlichen gegentber diesen
Substanzen exponiert.

Abbildung 3.1.3.2 Anteil Versicherter (Statusfalle) mit Verordnung von Antipsy-
chotika, Anxiolytika, Hypnotika und Sedativa, Antidepressiva
oder Psychostimulanzien in % in 2008 nach Alter und Ge-
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Abbildung 3.1.3.2 Fortsetzung
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Neuroleptika (Antipsychotika) und Antidepressiva werden insgesamt nur
fir einen kleinen Anteil der Versicherten verordnet. Im internationalen
Vergleich zeigte sich, dass beispielsweise in den Niederlanden dreimal so
viele und in den USA sogar mehr als 15 mal so viele Kinder und Jugendli-
che Antidepressiva bekommen. Neuroleptika werden in den Niederlanden
immerhin noch fir 1,5 mal und in den USA fiir mehr als doppelt so viele
Kinder und Jugendliche wie in Deutschland verordnet (Zito et al., 2008).

Dennoch sind gerade diese Wirkstoffgruppen in letzter Zeit zunehmend
verordnet und auch in Deutschland in der Laienpresse haufig zum Thema
geworden.

So hat zuletzt im Marz 2009 der Amoklauf von Winnenden zu erneuten
Diskussionen um eine gesteigerte Aggressivitat von Jugendlichen unter
der Einnahme von Antidepressiva vom Typ der selektiven Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmer (SSRIs) gefuhrt. Zuvor war die gleiche Wirkstoff-
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gruppe wegen vermehrter Suizidgedanken und -versuche bei Anwendern
aufgefallen. Beide Nebenwirkungen werden in der Fachinformation der
entsprechenden Praparate aufgefiihrt. Gleiches gilt im Ubrigen fiir den
Wirkstoff Atomoxetin (Strattera), der der gleichen Substanzklasse ange-
hort und von Kindern und Jugendlichen mit Aufmerksamkeits-Defizit-Hy-
peraktivitats-Syndrom (ADHS) als Alternative zu den bekannten Psycho-
stimulanzien mit dem Wirkstoff Methylphenidat (z.B. in Concerta®, Mediki-
net® oder Ritalin®, ) angewendet wird.

Atomoxetin ist seit dem Frihjahr 2005 auf dem deutschen Markt verfiig-
bar. Die Tatsache, dass dieser Wirkstoff im Gegensatz zu Methylpheni-
dat nicht unter die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung fallt, lief3
zunachst Beflirchtungen Uber einen hohen Marktanteil in der Indikation
erwarten. Aufgrund schwerwiegender unerwlnschter Wirkungen, unter
anderem schwere Leberfunktionsstérungen, und haufig nicht zufrieden-
stellender Wirksamkeit im Vergleich zu anderen verfligbaren Wirkstoffen
blieb der Verordnungsanteil von Atomoxetin aber vergleichsweise gering
(s. Abbildung 3.1.3.3). Atomoxetin ist — wie Methylphenidat — ab dem 6.
Lebensjahr zugelassen. Immerhin wurden im Jahr 2008 21 Kinder mit
Methylphenidat und ein Kind mit Atomoxetin vor dem Alter von 6 Jah-
ren behandelt. Anders als bei Methylphenidat kann die Verordnung von
Atomoxetin zulassungskonform aber bis ins Erwachsenenalter fortgesetzt
werden. In der Realitat ist diese Mdglichkeit jedoch ohne Bedeutung. Im
Jahre 2008 gab es bei 97 von 1.022 Versicherten (9,5%) eine Weiter-
verordnung mit Atomoxetin nach dem 18. Lebensjahr, mit Methylphenidat
wurden — dann allerdings im off-label-use — 849 von 8.140 (10,4 %) Versi-
cherten weiterbehandelt.

Auch das atypische Neuroleptikum Risperidon (s. Abb. 3.1.3.3) wird unter
anderem bei ADHS angewendet — leitliniengerecht insbesondere dann,
wenn impulsiv-aggressives Verhalten vorliegt. Grundsatzlich wird der Ein-
satz von Neuroleptika auf Grund einer ungunstigen Nutzen-Risiko-Relati-
on aber nicht empfohlen (DGKJP, 2007).
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Abbildung 3.1.3.3 Anteil Versicherter (Statusfalle) mit Verordnung von Wirkstof-
fen, die bei ADHS angewendet werden in % in 2008 nach Alter
und Geschlecht
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Zunehmend werden Informationen Uber anhaltende oder modifizierte
ADHS-Symptome im Erwachsenenalter publiziert und damit die Notwen-
digkeit zur Fortsetzung der Arzneimitteltherapie — derzeit meistens off-
label mit Methylphenidat (s. Abbildung 3.1.3.4) — begriindet. Die Grenzen
zwischen indikationsbezogener und damit sachgerechter Anwendung
und missbrauchlichem ,Doping fur den Alltag” sind aber offensichtlich flie-
Rend. Die Akzeptanz und Bereitschaft zur Einnahme von Arzneimitteln,
um fit fir den Job® zu werden, ist hoch — wie eine im Auftrag der DAK
durchgefiihrte Befragung kirzlich zeigen konnte (DAK, 2009).

Abbildung 3.1.3.4 Anteil Versicherter (Statusfalle) im Alter von 15 bis unter 30
Jahren mit Verordnung von Psychostimulanzien in % in 2008
nach Alter und Geschlecht
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Abbildung 3.1.3.4 Fortsetzung
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In diesem Zusammenhang soll abschlieend noch die Verwendung des
Psychostimulans Modafinil betrachtet werden. Zugelassen ist es bei Nar-
kolepsie, Schlafapnoe-Syndrom und bei mittelschwerem und schwerem
»ochichtarbeiter-Syndrom®. Missbrauchlich wird es verwendet, um Uber
lange Zeitraume wach und leistungsbereit zu bleiben. Im Jahr 2003 er-
schien in der Wochenzeitung ,Die Zeit* unter dem Titel ,100mg Arbeits-
wut“ Davids Plotz” sehr eindrucksvoller Bericht Gber seinen Selbstversuch
mit Modafinil (Plotz, 2003). Die Verordnungshaufigkeit von Modafinil ist
in Abbildung 3.1.3.5 dargestellt. Neben der potenziell missbrauchlichen
Verwendung von Methylphenidat ist daher auch die Entwicklung der Ver-
ordnungen von Modafinil weiterhin zu beobachten.
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Abbildung 3.1.3.5 Anteil Versicherter (Statusfalle) im Alter von 20 bis unter 80
Jahren mit Verordnung von Psychostimulanzien in % in 2008
nach Alter und Geschlecht
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3.2 Arzneimitteltherapien im hoheren Lebensalter

3.21 Antidepressiva und Neuroleptika bei dlteren Menschen mit
Demenzerkrankungen

Marcel Sieberer
Einleitung

Bei Menschen mit Demenzerkrankungen bestehen in bis zu 90% der
Falle zusatzlich nichtkognitive Stérungen, wie psychotische Symptome,
Depressivitat, Unruhe oder Aggressivitat (Ballard et al., 1999, Lyketsos
et al., 2003). In der angloamerikanischen Fachliteratur hat sich der Ter-
minus ,behavioural and psychological symptoms of dementia“ (BPSD)
als Uberbegriff fir die neuropsychiatrischen, nichtkognitiven Symptome
bei Demenz durchgesetzt. Die Behandlung der BPSD ist ein wesentli-
cher Bestandteil der Therapie einer dementiellen Erkrankung, da diese
zu einer zusatzlichen Beeintrachtigung der Lebensqualitat der Patienten
und auch der Angehdrigen fihren kénnen. Vorrangig sollten Verhaltens-
storungen bei Demenz durch eine Optimierung der Pflegesituation, ein
gezieltes Training von Alltagsfertigkeiten oder durch milieutherapeutische
MaRnahmen behandelt werden (Wettstein, 2004). Nur wenn diese MaR-
nahmen nicht ausreichen, ist eine medikamentése Behandlung indiziert.
Gerade bei Demenzerkrankten in Pflegeeinrichtungen werden Neurolep-
tika zur symptomatischen Behandlung von Verhaltensstérungen haufig
verordnet: Nach einer aktuellen Untersuchung aus Danemark erhalten
Uber 60% der Menschen mit Demenz in Pflegeheimen mindestens ein
Psychopharmakon und dabei ganz Gberwiegend Neuroleptika (Nijk et al.,
2009). Dem gegentber haben sich in den letzten Jahren die Hinweise
darauf verdichtet, dass beim Einsatz atypischer Neuroleptika (NL), aber
auch konventioneller NL, bei Demenzerkrankten mit schwerwiegenden
unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) wie kardiovaskularen Er-
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eignissen, Infektionen (vor allem Pneumonien), Schlaganfallen und einer
insgesamt erhohten Sterblichkeit zu rechnen ist (a-t, 2005). Ein weiteres
Problem ist, dass annahernd die Halfte der an einer Demenz erkrankten
Personen zuséatzlich an einer Depression leidet. Empfehlungen zu einer
entsprechenden antidepressiven Behandlung stehen aber die gerade bei
gerontopsychiatrischen Patienten haufiger auftretenden UAW vor allem
durch altere Antidepressiva gegenlber.

Der vorliegende Beitrag behandelt die Verordnungscharakteristika von
Neuroleptika und Antidepressiva (AD) bei Menschen mit Demenzerkran-
kungen im héheren Lebensalter. Dazu wurden Routinedaten der GEK fur
das Jahr 2006 hinsichtlich der ambulanten Verordnungen von NL und AD
bei Versicherten mit einer Demenzerkrankung im Alter von mindestens
65 Jahren ausgewertet. Zudem wird ein Uberblick tiber die gegenwértige
Studienlage zu diesem Gegenstand gegeben.

Verordnungen von Neuroleptika und Antidepressiva bei Demenz

Im Jahr 2006 waren von allen Versicherungsnehmern der GEK 150.644
Personen mindestens 65 Jahre alt. Davon erhielten im Berichtszeitraum
3,43% (5.167 Personen) in mindestens drei von vier Quartalen eine
Demenzdiagnose und gelten im Sinne der vorliegenden Statistik damit als
Pravalenzfall. Wie auch fur allgemeine Populationen beschrieben, ist eine
ansteigende Pravalenz dementieller Erkrankungen mit fortschreitendem
Alter bei den Versicherten zu konstatieren. So sind beispielsweise in der
Gruppe der 70- bis 74-Jahrigen 2,08 % der Versicherten an einer Demenz
erkrankt, wahrend in der Gruppe der 80- bis 84-Jahrigen bereits eine
Pravalenz von 9,46 % vorliegt (s. Tabelle 3.2.1.1).
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Tabelle 3.2.1.1  Versicherte mit Demenzdiagnose nach Alter und Geschlecht und
der Verordnung von NL und AD (2006)
Anzahl Anzahl Prozentualer Anzahl Vers.  Anzahl Vers.
durchgangig  Vers. mit Anteil inder mit Demenz ~ mit Demenz
GEK- Demenz Altersgruppe  mit mind. 1 mit mind. 1
Versicherter (sicher) VO NL VO AD
Gesamt
65 bis 69 67.897 542 0,80 % 129 150
70 bis 74 38.863 810 2,08% 198 184
75 bis 79 23.688 1.144 4,83% 329 273
80 bis 84 13.537 1.281 9,46 % 426 297
85 bis 89 4.966 845 17,02 % 309 189
90 und alter 1.693 545 32,19% 208 il
Gesamt 150.644 5.167 3,43% 1.599 1.204
Manner
65 bis 69 41.023 330 0,80 % 4l 79
70 bis 74 23417 513 2,19% 125 84
75 bis 79 13.157 598 4,55% 150 18
80 bis 84 6.748 562 8,33% 184 103
85 bis 89 2.169 303 13,97 % 116 46
90 und lter 525 121 23,05% 52 15
Manner gesamt 87.039 2427 2,79% 698 445
Frauen
65 bis 69 26.874 212 0,79% 58 71
70 bis 74 15.446 297 1,92% 73 100
75 bis 79 10.531 546 5,18 % 179 155
80 bis 84 6.789 719 10,59 % 242 194
85 bis 89 2.797 542 19,38 % 193 143
90 und élter 1.168 424 36,30 % 156 96
Frauen gesamt 63.605 2.740 4,31% 901 759

Quelle: Eigene Berechnung, VO = Verordnungen, NL = Neuroleptika, AD = Antidepressiva
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Von allen an Demenz erkrankten mannlichen Versicherten erhielten 28,8 %
und von allen weiblichen Versicherten 32,9 % im Berichtszeitraum (2006)
mindestens eine Verordnung eines Neuroleptikums. Der prozentuale An-
teil an Versicherten mit mindestens einer NL-Verordnung steigt mit zu-
nehmendem Alter der Patienten zudem kontinuierlich an (s. Abbildung.
3.2.1.1). Hinsichtlich der funf am haufigsten bei Demenzerkrankten ver-
ordneten Neuroleptika unterschieden sich mannliche und weibliche Versi-
cherte nur in den Verordnungscharakteristika (bezogen auf DDD) des aty-
pischen NL Quetiapin (haufiger bei Mannern) bzw. des Atypikums Olanza-
pin (haufiger bei Frauen), wahrend bei beiden Geschlechtern Haloperidol,
Melperon, Pipamperon und vor allem Risperidon zu den am haufigsten
verordneten Neuroleptika zahlten (s. Tabelle 3.2.1.2).

Abbildung 3.2.1.1 Anteil Versicherte mit Demenzdiagnose und mindestens einer

Neuroleptika- bzw. Antidepressiva-Verordnung in 2006 nach
Alter
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Tabelle 3.2.1.2

Fiihrende Neuroleptika (TOP 10) bei an Demenz erkrankten
Versicherten nach DDD im Jahr 2006

Wirkstoff DDD Anzahl VO Anzahl Ausgaben

Versicherte in€
Risperidon 27.385,50 2.487 541 226.734,56
Melperon 25.833,02 3.796 720 68.091,37
Haloperidol 15.159,04 535 166 9.985,92
Pipamperon 11.188,00 1.151 229 28.396,72
Quetiapin 9.556,88 901 164 88.104,09
Tiaprid 8.135,00 322 64 19.370,93
Olanzapin 6.461,00 263 37 48.020,86
Prothipendyl 3.010,39 250 53 484468
Amisulprid 2.757,50 80 19 9.534,26
Clozapin 2.494,16 154 25 7.349,45

Quelle: Eigene Berechnung, DDD = defined daily doses, VO = Verordnungen

Tabelle 3.2.1.3  Fiihrende Antidepressiva (TOP 10) bei an Demenz erkrankten

Versicherten nach DDD im Jahr 2006

Wirkstoff DDD Anzahl VO Anzahl Ausgaben

Versicherte in€
Citalopram 88.925,00 1.102 329 60.961,69
Mirtazapin 48.408,97 842 229 53.241,39
Sertralin 25.362,00 268 90 19.649,92
Amitriptylin 24.266,86 690 195 11.227,64
Venlafaxin 14.882,22 216 49 33.417,16
Escitalopram 14.564,00 150 51 16.614,31
Doxepin 13.487,00 453 127 9.255,45
Paroxetin 11.530,00 127 39 8.466,97
Opipramol 8.713,32 269 96 5.751,92
Trimipramin 7.296,33 306 97 7.153,12

Quelle: Eigene Berechnung, DDD = defined daily doses, VO = Verordnungen
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Mindestens eine Verordnung eines Antidepressivums erhielten 18,3 %
der mannlichen, aber 27,7 % aller weiblichen Versicherten mit einer De-
menz. Fir den Einsatz von Antidepressiva bei Demenzerkrankten fallt im
Geschlechtervergleich auf, dass die Verordnungsmengen (bezogen auf
DDD) des SSRI Escitalopram fir die Frauen und des SSNRI Venlafaxin
fur die Manner relativ etwas hoher lagen. Fur beide Geschlechter zahl-
ten im Berichtszeitraum aber die Antidepressiva Citalopram, Mirtazapin,
Sertralin und Amitriptylin gleichermal3en zu den am meisten verordneten
Antidepressiva (s. Tabelle 3.2.1.3).

Abbildung 3.2.1.2 Anteil unterschiedlicher Antidepressivagruppen nach verord-
neten DDD bei GEK-Versicherten mit Demenz (2006)

Sonstige AD

SSID\IRI 29,

6%

TZA
22%

Alpha2-Antagonisten
17%

MAO-Hemmer
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SSRI
52%

AD = Antidepressiva, Alpha2-Antagonisten = Mitrazapin u. Mianserin, TZA = Tri- und
tetrazyklinische AD, SSRI = Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, SSNRI = Selektive
Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer

In der vergleichenden Ubersicht der Verordnungsmengen fllt fiir die An-
tidepressiva auf, dass die SSRI-Antidepressiva inzwischen mehr als die
Halfte aller Verordnungen ausmachen. Tri- und tetrazyklinische Antide-
pressiva stellen aber immerhin noch Uber ein Flnftel der verordneten AD

141



Abbildung 3.2.1.3 Anteil unterschiedlicher Neuroleptikaklassen nach verordneten
DDD bei GEK-Versicherten mit Demenz (2006)

Tiaprid; 6%

Atypische NL; 39%

Konventionelle NL,
niederpotent; 34%

Konventionelle NL,

. e Konventionelle NL,
mittelpotent; 5% hochpotent; 17%

NL = Neuroleptika, Tiaprid = Konventionelles Neuroleptikum (mit erweitertem Indikationsgebiet)

dar, und MAO-Hemmer sind mit einem Prozent von nur untergeordneter
Bedeutung (s. Abbildung 3.2.1.2). Bei Betrachtung der verordneten Neu-
roleptika getrennt nach klinischer Klassifizierung wird deutlich, dass die
konventionellen NL zusammen genommen weiterhin einen Anteil von Gber
50 % aller AD-Verordnungen (nach DDD) ausmachen. Die atypischen NL
stellen einen Anteil von 39 % (nach DDD) aller NL-Verordnungen bei den
alteren demenzerkrankten Versicherten (s. Abbildung 3.2.1.3).

Aus gesundheitsékonomischer Sicht ist abschlieBend anzumerken, dass
die Gesamtkosten fur alle Verordnungen in 2006 fir die beschriebene
Gruppe der GEK-Versicherten fir die Substanzklasse der Neuroleptika
mit Uber 530 Tsd. Euro mehr als doppelt so hoch lagen wie fir die An-
tidepressiva mit etwas Uber 250 Tsd. Euro. Gleichzeitig lagen die Ver-
ordnungsmengen fur die Neuroleptika gemessen an der angenommenen
mittleren Tagesdosis (DDD) aber nicht mal halb so hoch wie fur die Anti-
depressiva (130 Tsd. vs. 286 Tsd. DDD).
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Diskussion
Neuroleptika in der Behandlung von Patienten mit Demenz

Eine kurzlich publizierte Untersuchung zum Einsatz von Neuroleptika bei
alteren Pflegeheimbewohnern in den USA ergab, dass im Jahr 2004 anna-
hernd ein Viertel der Heimbewohner mit (fast ausschlieRlich atypischen)
Neuroleptika behandelt wurde (Kamble et al., 2008). Die Analyse von 17
Placebo-kontrollierten, teils unveroffentlichten Studien hatte ungefahr
zeitgleich ergeben, dass sich beim Einsatz einzelner atypischer NL bei
Demenzpatienten das Mortalitatsrisiko um den Faktor 1,6 bis 1,7 erhéht
(vgl. FDA, 2008). Die Haupttodesursachen waren dabei akute Herzer-
krankungen und Uberwiegend pulmonale Infekte. Die beobachteten UAW
wurden von der FDA als Klasseneffekte bewertet und fuhrten zu einem
ersten Warnhinweis und ,,Rote-Hand-Briefen“ der Hersteller im Jahr 2005.
Inzwischen liegen zuséatzliche Hinweise dafir vor, dass eine erhéhte Rate
ischamischer Hirninfarkte nicht nur unter der Behandlung mit atypischen
NL sondern auch unter den konventionellen NL (bspw. Haloperidol) auftritt
(Gill et al., 2005). Letztlich ist aufgrund der gegenwartig mangelhaften
Studienlage aus randomisierten kontrollierten Studien die Evidenz gerade
auch fur den Einsatz konventioneller Neuroleptika zur Behandlung von
Verhaltensstérungen bei Demenzerkrankten insgesamt sehr durftig (Sink
et al., 2005). AuRerdem weist eine jungst publizierte Studie darauf hin,
dass unter der Behandlung mit konventionellen NL gleichermalien wie
unter atypischen NL mit einer erhdhten Mortalitat bei Demenzpatienten zu
rechnen ist (Ballard et al., 2009). Die US-amerikanische Food and Drug
Administration (FDA) hat im vergangenen Jahr aufgrund der aktuellen
Studien den Warnhinweis auf ein erhéhtes Mortalitatsrisiko durch atypi-
sche NL bei dlteren, demenzerkrankten Menschen nun auch auf konven-
tionelle NL erweitert und deshalb generell keine Indikation mehr fir den
Einsatz von Neuroleptika bei Demenzerkrankten empfohlen (FDA, 2008).
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Vor diesem Hintergrund kontrastieren die im vorliegenden Bericht darge-
stellten relativ hohen Verordnungsraten von NL mit den erntchternden
Ergebnissen der genannten Studien und den bekannten Warnhinweisen
vor einer Verwendung von NL bei dieser Klientel. Allerdings erlaubt die
Struktur der Daten an dieser Stelle keine differenzierte Bewertung der
Verordnungen fiir die abgebildete Patientenstichprobe.

Atypische NL scheinen zumindest in niedrigen Dosierungen insgesamt
seltener Nebenwirkungen wie Sedierung oder extrapyramidal-motorische
Stoérungen zu verursachen als konventionelle NL (van Lersel et al., 2005).
Einige Autoren argumentieren daher unter differentialtherapeutischen Er-
wagungen fiir den Einsatz von atypischen NL bei dieser Indikation, trotz
der genannten Risiken (Juptner & Gastpar, 2004). Dabei ist aber eine
besondere Sorgfalt bei der Indikationsstellung und nicht zuletzt auch hin-
sichtlich der Aufklarungs- und Dokumentationspflicht des Arztes geboten
(Fritze et al., 2006). Der Nutzen einer Behandlung muss immer von der
klinischen Entwicklung des Einzelfalls abhangig gemacht und im Behand-
lungsverlauf kritisch Uberprift werden. Die gegenwartige Studienlage
zum symptomorientierten Einsatz von Neuroleptika bei Demenzerkran-
kungen ist zwar uneinheitlich. Eine namhafte, Placebo-kontrollierte Studie
zur Behandlung von psychotischer Symptomatik, Aggressivitat und Agita-
tion bei Patienten mit Alzheimer Demenz (CATIE-AD) zeigte allerdings,
dass die atypischen NL Olanzapin, Risperidon und Quetiapin hinsichtlich
der Zielsymptomatik nicht Uberzeugend wirksam waren und wegen Ne-
benwirkungen haufiger abgesetzt werden mussten als Placebo (Schnei-
der et al., 2006). Gerade hinsichtlich einer langeren Verordnung ist zu
bedenken, dass der Einsatz von Neuroleptika bei agitierten Demenzpa-
tienten moglicherweise auch zu einem rascheren Verfall der kognitiven
Leistungsfahigkeit beitragen kann (Ballard et al., 2005). Allerdings gibt
es dazu durchaus kontroverse Einschatzungen und auch anderslautende
Untersuchungsergebnisse. Beispielsweise konnte in einer Kohortenstu-
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die Uber einen Zeitraum von sechs Monaten hinsichtlich der Verschlech-
terung der kognitiven Leistungsfahigkeit kein signifikanter Unterschied
zwischen Alzheimer-Patienten mit und ohne neuroleptische Medikation
gefunden werden (Livingston et al., 2007). Auch hierzu stehen bis dato
weiterfuhrende Untersuchungen aus, die eine abschlieRende Bewertung
der Auswirkungen einer neuroleptischen Begleitmedikation auf die kogni-
tiven Leistungseinbufen bei Demenzerkrankten erlauben wirden. Nicht
zuletzt unter diesem Aspekt ist daher eine umsichtige und gleicherma-
Ren kritische Verordnungspraxis von Neuroleptika bei demenzerkrankten
Menschen dringend geboten.

Antidepressiva in der Behandlung von Patienten mit Demenz

Depressionen zahlen zu den haufigsten komorbiden Erkrankungen bei
Demenzerkrankungen. Schatzungen zufolge treten klinische Depressio-
nen bei ca. 30 bis 50 % der an Demenz erkrankten Patienten auf (Teng et
al., 2008; Starkstein et al., 2005). Depressionen sind dabei nicht nur mit
einer schlechteren Lebensqualitat und einer groReren Beeintrachtigung
bei Alltagsaktivitdten, sondern auch mit einem kognitiven Leistungsverfall,
einer hohen Rate an Pflegeheimunterbringung und einer relativ erhdhten
Mortalitatsrate assoziiert (Starkstein et al., 2008). Depressive Symptome
gelten bei Demenzerkrankten als unterdiagnostiziert und als haufig un-
zureichend oder gar nicht behandelt. Dabei fuhrt die depressive Sympto-
matik bei Demenzerkrankten haufig zu zusatzlicher funktioneller Beein-
trachtigung im Alltag, weshalb neben dem Einsatz nicht-medikamentdser
Behandlungsformen auch eine medikamentdse antidepressive Behand-
lung sinnvoll sein kann. Bei Patienten mit Demenzerkrankungen werden
Antidepressiva aber nicht nur gegen die depressiven Begleitsymptome
eingesetzt, sondern auch zur symptomatischen Behandlung von Unru-
he, Aggressivitat oder von Schlafstorungen (Korthals Altes & Kurz, 2000).
Die Daten der vorliegenden Erhebung zeigen, dass Antidepressiva bei ca.
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30% der alteren Versicherten mit Demenz verordnet wurden. Aus den
Daten kdnnen keine Aussagen zur Indikation der Verordnung im Einzelfall
abgeleitet werden. Im Geschlechtervergleich fallt aber eine relativ hdhere
Verordnungsrate bei den weiblichen Versicherten auf (27,7 % vs. 18,3 %),
was mdglicherweise die bekannten epidemiologischen Geschlechterunter-
schiede fur Depressionen mit einem ca. doppelt so hohen Erkrankungsri-
siko fuir Frauen widerspiegelt.

Die bei alteren Menschen haufig bestehenden pharmakokinetischen und
-dynamischen Besonderheiten missen bei der Indikationsstellung sowie
bei der Auswahl und der Dosierung der Wirkstoffe sorgfaltig bertcksich-
tigt werden (Burkhardt et al., 2007). So haben sich altere Wirkstoffe wie
beispielsweise die trizyklischen Antidepressiva (TZA) Imipramin, Doxepin
oder Desipramin zwar bei der Behandlung von Depressionen bei Demenz-
erkrankungen als wirksam erwiesen; allerdings werden sie heutzutage
wegen der anticholinergen Nebenwirkungen, dem erhéhten Risiko fir
delirante Syndrome und vor allem auch wegen der Nebenwirkungen an
der kardialen Reizleitung nicht mehr als Mittel der ersten Wahl fir diese
Indikation angesehen (Korthals Altes & Kurz, 2000). Unter den neueren
Antidepressiva sind die selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(SSRI) fur die begleitende antidepressive Behandlung von Demenzer-
krankten am besten untersucht. Obwohl sich die SSRI im Vergleich zu
den TZA hinsichtlich der Reduktion depressiver Symptome bei Demenz-
patienten nicht als wirksamer erwiesen, waren einzelne SSRI wegen der
geringeren anticholinergen Nebenwirkungen doch besser vertraglich (Ka-
tona et al. 1998). Zudem konnte beispielsweise fur Sertralin neben der
antidepressiven Wirkung auch eine Abnahme von Verhaltensstérungen
und eine verbesserte Alltagsfunktionalitdt bei Demenzerkrankten gezeigt
werden (Lyketsos et al., 2003). Wegen der potentiell positiven Wirkungen
auch auf die Verhaltensstérungen und der vergleichsweise guten Vertrag-
lichkeit werden die SSRI heutzutage als Mittel der ersten Wahl in der Be-
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handlung depressiver Stérungen bei Demenz angesehen (Swartz et al.,
2000). Unsere Erhebung hat fur die beschriebene Gruppe der Versicher-
ten einen Verordnungsanteil der SSRI von immerhin 42 % an allen verord-
neten AD ergeben. Aus friiheren Untersuchungen ist bekannt, dass auch
der reversible Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) Moclobemid
bei nachweislicher Besserung depressiver Symptome von alteren Pati-
enten mit kognitiven Defiziten sehr gut toleriert wird (Amrein et al., 1999).
Die geringe Bedeutung, die MAO-Hemmer offenbar in der antidepressi-
ven Behandlung der hier dargestellten Patientengruppe spielen (s.0.), ist
daher bemerkenswert. Mit dem Wirkstoff Mirtazapin steht ein weiteres
Antidepressivum mit nur geringer anticholinerger Wirkkomponente zur
Verfligung, dessen sedierende Eigenschaften seinen Einsatz vor allem
bei begleitender Unruhe und Schiafstérungen sinnvoll erscheinen lassen.
Méglicherweise wurde der Wirkstoff Mitrazapin u.a. aus diesen Griinden
bei der genannten Gruppe der Versicherten im Jahr 2006 am zweithaufig-
sten als Antidepressivum verordnet.

Schlussfolgerungen

Die vorliegenden Daten untermauern, dass bei demenzerkrankten
Patienten Antidepressiva und Neuroleptika ambulant haufig verordnet
werden. Die gegenwartige Studienlage ist allerdings dazu uneinheitlich, ob
diese Patientengruppe auch tatsachlich von den verordneten Praparaten
profitiert. Bei komorbider Depressivitat scheint sich eine Behandlung mit
Antidepressiva zumindest auf das Alltagsfunktionsniveau und stérende
Verhaltensweisen von Demenzerkrankten eher positivauszuwirken. Dabei
mussen die zu erwartenden Behandlungsvorteile aber gegen mogliche
-nachteile durch UAW abgewogen werden, wobei vor allem Wirkstoffe
mit starkeren anticholinergen Eigenschaften (wie z.B. die trizyklischen
Antidepressiva) bei Patienten in héherem Lebensalter besonders kritisch
zu bewerten sind.
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Die Behandlung von demenzerkrankten Patienten mit Neuroleptika kon-
frontiert den verordnenden Arzt oftmals mit einem therapeutischen Dilem-
ma. Einerseits signalisieren die Zielsymptome wie Agitation, Aggressivitat
oder andere schwere Verhaltensstdrungen ein dringliches Behandlungs-
erfordernis, andererseits schranken die mangelnde Evidenz aufgrund der
unzureichenden und teils widerspruchlichen Datenlage der einschlagigen
Studien sowie die Warnhinweise der zustandigen Aufsichtsbehérden und
Hersteller bei diesen Patienten die therapeutischen Handlungsoptionen
aus verschiedenen Richtungen erheblich ein. Es ist davon auszugehen,
dass vor allem durch einen unkritischen Einsatz von Neuroleptika das
Sterblichkeitsrisiko alterer Demenzpatienten signifikant ansteigt, was
auch in den erst kurzlich aktualisierten Warnhinweisen der FDA seinen
Niederschlag findet. Eine Therapie mit Neuroleptika bei Demenzpatien-
ten sollte daher nur bei entsprechender Schwere der Symptomatik (z.B.
bei Eigen- oder Fremdgefahrdung) und bei unzureichender Wirksamkeit
aller nicht-medikamentdser Maflnahmen erfolgen. In diesem Zusammen-
hang sind die mit zunehmendem Alter der Versicherten prozentual sogar
ansteigenden Verordnungen von Neuroleptika durchaus kritisch zu hin-
terfragen. Grundsatze einer jeden medikamentdsen Behandlung alterer
Demenzpatienten sollten neben der Verhaltnismafigkeit eine strenge In-
dikationsstellung, eine moglichst niedrige Dosierung und nicht zuletzt eine
regelmaRige Uberpriifung der notwendigen Behandlungsdauer sein.
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3.2.2 Die Hormontherapie in und nach den Wechseljahren —
sowie die Verordnung von Antidepressiva bei Frauen in der
zweiten Lebenshalfte

Cornelia Gerdau-Heitmann

Unter Mitarbeit von Katrin Janhsen, Christel Schicktanz und
Gerd Glaeske

Einleitung

In den friiheren Ausgaben des GEK-Arzneimittel-Reports wurden be-
reits die Vor- und Nachteile einer Hormontherapie dargelegt. So wurde
mehrfach darauf hingewiesen, dass die Hormontherapie in und nach
den Wechseljahren nicht zur Pravention chronischer Erkrankungen wie
Herz-Kreislauferkrankungen oder verschiedener Tumorerkrankungen so-
wie zur Pravention oder Therapie der Osteoporose geeignet ist (s. hier-
zu Heitmann, 2005 bis 2008). In diesem Jahr soll neben der Darstellung
der Verordnungscharakteristika in Bezug auf die Hormontherapie im Jahr
2008 auch auf die im Zusammenhang mit der Menopause auftretenden
Begleiterscheinungen eingegangen werden, hier insbesondere auf mog-
licherweise auftretende Depressionen sowie deren Behandlung mit Anti-
depressiva.

Zum besseren Verstandnis der vorliegenden Auswertungen sollen zu-
nachst einige Begriffe genauer betrachtet werden: Die Menopause ist
definiert “als die letzte Monatsblutung, der ein Jahr lang keine Blutung
folgt* (Braendle, 2005; Parry, 2008; Vitiello, 2007). Der Ubergang von der
fruchtbaren Phase (Pramenopause) in die Postmenopause wird als Kli-
makterium bezeichnet und erstreckt sich bis zum so genannten Senium
(Braendle, 2005; Parry, 2008). In der so genannten Perimenopause treten
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unregelmafige Zyklen auf, sie kommt laut Parry (2008) h&ufig im Alters-
bereich zwischen 45 und 49 Jahren vor. Unter dem Begriff Depression
fasst die WHO (World Health Organisation) seelische Funktionsstorun-
gen zusammen, die sich durch depressive Stimmungen, Schuldgefihle,
geringen Selbstwert, gestorten Schilaf oder Appetit, Antriebslosigkeit und
Konzentrationsschwéache sowie dem Verlust von Interesse und Freude
aulern konnen. Diese Symptome kénnen chronisch bzw. wiederkehrend
verlaufen und es kann dadurch zu einer starken Beeintrachtigung der ge-
samten Lebenssituation kommen, Suizide oder auch versuchte Selbstto-
tungen sind nicht selten (WHO, 2009).

Die Definition der Menopause ist leicht festzulegen, schwerwiegend und
belastend kdnnen dagegen die ggf. damit verbundenen Veranderungen
bzw. Beeintrachtigungen in den Wechseljahren sein. Aufgrund der nach-
lassenden ovariellen Funktion kann es im Klimakterium zu verschiedenen
Symptomen bzw. Beschwerdebildern kommen, insbesondere zu vasomo-
torischen und urogenitalen, wie z.B. Hitzewallungen, Schlafstérungen, In-
kontinenz, Trockenheit der Scheide u.v.m. (Braendle, 2005; Vitiello, 2007).
Es muss jedoch betont werden, dass nicht jede Frau unter Wechseljahrs-
beschwerden leidet und dass daher auch nicht jede Symptomatik thera-
piert werden muss. So erlebt etwa ein Drittel der Frauen die Wechseljahre
vollig ohne Einschrankungen (Déren, 2004). Bei den verbleibenden zwei
Dritteln variieren sowohl die Symptome als auch deren Intensitat. Nach
Parry (2008) sind es insbesondere die Stimmungsanderungen, die dazu
fihren, dass Frauen im Klimakterium arztlichen Rat suchen und ggf. auch
behandelt werden méchten. Nahezu die Halfte dieser Frauen leidet nach
Parry klinisch an einer Depression und bei mehr als einem Drittel tritt eine
Depression erstmals auf.

Mittlerweile gilt es als belegt, dass die Pravalenz schwerer Depressio-
nen (Major depressive disorder = MDD) bei Frauen etwa doppelt so hoch
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ist wie bei Mannern (Pae et al., 2008; Zanardi et al., 2007). Diese ge-
schlechtsspezifischen Unterschiede zeigen sich bereits im Jugendalter
(Pubertat) und setzen sich bis ins mittlere Lebensalter bzw. bis zum Ende
der reproduktiven Phase fort (Parry, 2008; Zanardi et al., 2007). Bei Frau-
en sind Veranderungen im Bereich der Hormonspiegel haufig assoziiert
mit einem Anstieg depressiver Episoden, wie z.B. beim Pramenstruellen
Syndrom (PMS), Depressionen in der Pubertat, der Schwangerschaft
oder der Perimenopause. Diese hormonell bedingten Stimmungsstérun-
gen treten meistens bei Frauen mit entsprechender Vulnerabilitat auf.
Das Risiko einer Depression ist nach Parry (2008) im Bereich der letzten
Regelblutung (+/- 12 Monate) um ein Vielfaches hoher als innerhalb der
reproduktiven Jahre davor. Ebenso zeigt sich bei operativ bedingter Me-
nopause (infolge der Entfernung der Gebarmutter vor dem Zeitpunkt der
naturlich eintretenden Menopause) ein Anstieg depressiver Symptomati-
ken. Daneben lasst sich auch wahrend der Perimenopause sowie in der
Zeit nach einer Geburt (postpartum) haufig ein Anstieg neu auftretender
bzw. wiederkehrender Depressionen feststellen. Besonders betroffen sind
hierbei Frauen, die bereits vorher an einem PMS litten. Auch Frauen, die
unter Schlaflosigkeit (Insomnia) leiden, weisen vermehrt Depressionen
auf und nahezu 75% aller perimenopausalen Frauen leiden nach Parry
(2008) an Stimmungsanderungen und Schlafstérungen. Darlber hinaus
kann auch das abrupte Absetzen einer Hormontherapie bei Frauen mit
wiederkehrender Depression zu einem rapiden Auftreten einer depres-
siven Episode fuhren (Zanardi et al., 2007). Spatestens seit den Verof-
fentlichungen der Ergebnisse der Womens Health Initiative (WHI) Studie
sowie der Million Women Study (MWS) lasst sich in vielen Landern ein
Rickgang der Verordnung einer Hormontherapie verzeichnen (s. Heit-
mann et al., 2007). Es stellt sich deshalb die Frage, ob der in Deutsch-
land beobachtete Anstieg der Verordnungen von Antidepressiva (Lohse et
al., 2007) neben einer Erweiterung der Indikationen sowie einer erhdhten
Aufmerksamekeit fir dieses Krankheitsbild bei den Arztinnen und Arzten
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(AKdAe, 2006) auch darin begriindet liegen kann, dass Frauen in der Me-
nopause zwar weniger Hormonpraparate, daftir aber mehr Antidepressiva
verordnet bekommen.

Die Verordnung von Antidepressiva wird kontrovers diskutiert. Vielfach
wird kritisiert, dass diese nicht mehr als einen Plazeboeffekt aufweisen
(AKdAe, 2006; arznei-telegramm, 2008). In diesem Zusammenhang sind
die unerwiinschten Wirkungen der Antidepressiva, wie Ubelkeit, Schlaf-
storungen, Gewichtszunahme bzw. -abnahme, gastrointestinale Stérun-
gen, aber auch Herzrhythmusstérungen, Verschlimmerung der Depressi-
on oder Suizid besonders zu beachten. Daher sollten diese Arzneimittel
nur nach genauer Anamnese angewendet werden, moglicherweise sind
auch andere Therapiemdglichkeiten wie Psychotherapie in Betracht zu
ziehen. Ist die Verordnung von Antidepressiva indiziert, so muss jedoch
berlicksichtigt werden, dass auch hormonelle Veranderungen die Wirk-
samkeit verschiedener Antidepressiva beeinflussen kénnen, wie z.B. die
der SSRIs (Selective Serotonin Re-Uptake Inhibitors). So zeigt sich hau-
fig bei postmenopausalen Frauen eine geringere Ansprechrate bei die-
sen Antidepressiva aufgrund der veranderten Hormonspiegel (Pae et al.,
2008, Zanardi et al., 2007). Fur die Therapie einer Depression ist deshalb
neben dem Alter auch der Menopausenstatus mit entscheidend dafir,
inwieweit die Wirksamkeit verordneter Antidepressiva moglichweise ein-
geschrankt ist. Insbesondere bei postmenopausalen Frauen mit einem
erhohten FSH-Spiegel (Folicle Stimulating Hormone) kann es zu einer
geringeren Wirkung kommen. Somit profitieren postmenopausale Frauen
haufig weniger von einer Therapie mit Antidepressiva als pramenopausa-
le Frauen (Pae et al., 2008).
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Verordnungscharakteristika der Hormontherapie in und nach den
Wechseljahren

Fur die vorliegende Untersuchung wurden aus den Verordnungsdaten der
GEK fiir das Jahr 2008 alle fiur die peri- und postmenopausale Hormon-
therapie relevanten Praparate ermittelt, auf ihren Indikationsanspruch
(,klimakterische Beschwerden® bzw. ,Hormontherapie in den Wechsel-
jahren® laut Herstellerangabe) Uberprift und nach Marktprasenz im Jahr
2008 ausgewahlt. Das fir die Verordnungsanalysen eingesetzte Arznei-
mittelspektrum umfasste insgesamt 419 nach Pharmazentralnummern
differenzierbare Arzneimittel.

Verordnungen mit Hormonen zur Behandlung von Wechseljahrsbe-
schwerden

Fir die vorliegenden Auswertungen wurden erneut die durchgéngig bei
der GEK versicherten Frauen im Alter zwischen 40 und unter 100 Jahren
herangezogen und die schon begonnenen Trendanalysen fortgefuhrt.

Kosten der Hormontherapie

Bei den Ausgaben fiir die Hormontherapie in und nach den Wechseljah-
ren lasst sich im zeitlichen Verlauf zunachst ein Rickgang bis zum Jahr
2004 sowohl absolut als auch bezogen auf die Ausgaben pro Frau fest-
stellen. In den Jahren danach stiegen die Ausgaben wieder an und sind
jetzt nahezu konstant.

Der Verlauf der Anzahl der verordneten Packungen der Hormontherapie
(s. Abbildung 3.2.2.2) zeigt einen Rickgang bis 2004. Danach steigt die
Anzahl im Folgejahr leicht an und ist seitdem relativ konstant. Im Jahre
2008 wurden 111.226 Packungen Hormonpraparate zur Anwendung im
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Abbildung 3.2.2.1 Durch die Hormontherapie der GEK entstandene Ausgaben (€)
im zeitlichen Verlauf anhand durchgéngig versicherter Frauen
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Abbildung 3.2.2.2 Verordnete Packungen zur Hormontherapie bei den durchgan-
gig versicherten Frauen der GEK im zeitlichen Verlauf
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Klimakterium verordnet. Bezogen auf alle verordneten Arzneimittel bei
den versicherten Frauen der GEK entspricht dies einem Anteil von etwa
zwei Prozent. Der direkte Vergleich der Daten aus 2007 und 2008 zeigt
eine Zunahme der verordneten Packungen um etwa 1,2 %, wahrend die
dadurch verursachten Ausgaben um etwa 0,8 % angestiegen sind. Auch
die Menge der definierten Tagesdosen (DDD = defined daily doses) ist um
2,6 % gestiegen, wahrend die DDD pro Frau mit 220 DDD/Frau in 2007
und 219 DDD/Frau in 2008 dagegen konstant geblieben sind. Dies liegt
sicher vor allem darin begriindet, dass sich die Anzahl der Versicherten
bei der GEK im Beobachtungsjahr erhéht hat (s. Tabelle 3.2.2.1).

Tabelle 3.2.2.1 Anzahl verordneter Packungen und DDD sowie Ausgaben zur
Hormontherapie in den Jahren 2007 und 2008

2007 2008 Differenz in %
Anzahl verordneter Packungen 109.886 111.226 +1,22
Verordnete DDD 9.559.021,88 9.807.216,92 +2,60
Ausgaben der Hormontherapie 3.019.486,94 € 3.043.161,87 € +0,78

Die Ausgaben pro Hormonanwenderin lagen im Jahr 2007 bei 69,50 Euro
pro Frau. In 2008 sind diese um etwa zwei Prozent gesunken auf 68,26
Euro. Die Ausgaben pro DDD liegen mit 0,31 Euro pro DDD in 2008 etwas
unter dem Wert aus 2007 (0,32 Euro).

Wie in den Vorjahren auch, wurden in 2008 am haufigsten Quartalspak-
kungen (54 %) verordnet, gefolgt von Halbjahrespackungen (37 %) und
nur neun Prozent machten Monatspackungen aus. Im Vergleich zu 2007
ist der Anteil der Halbjahrespackungen (34 %) jedoch um nahezu zehn
Prozent angestiegen, wahrend der Anteil der Quartalspackungen (57 %)
zuriickging. Der Anteil der Monatspackungen blieb dagegen gleich.
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Abbildung 3.2.2.3 Verordnungen im Jahr 2008 nach PackungsgrofRe
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Verordnungen nach Wirkstoffgruppen

Anhand der Auswertungen zu den einzelnen Wirkstoffgruppen zeigt sich,
dass, wie in den Vorjahren auch, die Estrogene (G03C) mit 55,65 % men-
genmafig den grolten Anteil an den Verordnungen im Jahr 2008 ausma-
chen, gefolgt von den Estrogenen und Gestagenen in fixer Kombination
(GO3FA) mit 25,74 % und den Estrogenen und Gestagenen in sequentiel-
ler Kombination (GO3FB) mit 11,09 %. Die Gestagene (GO3D) mit 4,39 %
und die Estrogene und Androgene (GO3E) mit 1,92% sowie die Estro-
gene und Antiandrogene (GO3HB) mit 1,20% spielen dagegen nur eine
untergeordnete Rolle.

Der direkte Vergleich der Daten aus 2008 mit denen aus 2007 anhand
der verordneten DDD zeigt eine Zunahme um 2,6 %. Die gréf3te Zunahme
zeigt sich bei den Estrogenen (G03C) mit etwa sechs Prozent, gefolgt von
den Estrogenen und Gestagenen in fixer Kombination (GO3FA) mit mehr
als drei Prozent. Ein deutlicher Riickgang lasst sich fiir die Estrogene
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und Gestagene in sequentieller Kombination (GO3FB) mit mehr als zehn
Prozent verzeichnen, gefolgt von den Estrogenen und Antiandrogenen
(GO3HB) (etwa sieben Prozent) und den Estrogenen und Androgenen
(GO3E) (etwa vier Prozent) sowie den Gestagenen (G03D) (etwa zwei
Prozent).

Bei den Verordnungen der einzelnen Praparate lassen sich unterschied-
liche Ergebnisse feststellen. Fir die Wirkstoffgruppe der estrogenhaltigen
Kombinationen mit sequentieller Gestagenzugabe wurde im Jahr 2008
wie bereits in den Vorjahren auch am haufigsten das Praparat Presomen®
Comp verschrieben, gefolgt von Mericomb®, Femoston®, Cyclodstrogy-
nal® und Cyclo Progynova®. Die héchsten Verordnungsriickgédnge weisen
bei diesen Praparaten Cyclodstrogynal® und Presomen® Comp. auf (s.
Tabelle 3.2.2.3).

Tabelle 3.2.2.2 Verteilung der Wirkstoffgruppen nach DDD in 2007 und 2008 in

der GEK
Wirkstoffgruppe nach ATC DDD 2007 DDD 2008 Differenz
(Anteil in %) (Anteil in %) in %
Estrogene (G03C) 51‘(‘25322% 54?57582304/3 +6,07
Gestagene (G03D) 435(349122% 43(()4?:‘:’3 ;01) -1,82
Estrogene und
Gestagenesequentielle 1 2(()%8%? 01/5) 1 0?171553 0}? -9,88
Gestagengabe (GO3FB) UL el
E
23,559 25,749 '
(GO3FA) ( %) ( %)
Estrogene und Androgene 195.911,30 188.602,43 373
(GO3E) (2,15 %) (1,92 %) 0
Estrogene und Antiandrogene 127.204,00 117.852,00 735
(G03HB) (138 %) (1,20 %) "
9.559.021,90 9.807.216,92
Gesamt (100,00 %) (100,00 %) 12,50
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Tabelle 3.2.2.3 Die verordnungsstarksten Praparate in der Wirkstoffgruppe der
estrogenhaltigen Kombinationen mit sequentieller Gestagenzuga-
be in 2007 und 2008, absteigend nach verordneten DDD in 2008

Praparatename DDD in 2007 DDD in 2008 Differenz in %
Presomen Comp. 341.768 303.996 -12,43
Mericomb 141.344 131.712 7,31
Femoston 127.176 126.728 +2,39
Cyclo Ostrogynal 123.704 110.208 -15,40
Cyclo Progynova N 65.352 68.096 +4,03

In der Wirkstoffgruppe der estrogenhaltigen Kombinationen mit kontinuier-
licher Gestagenzugabe wurde im Jahr 2008 am haufigsten das Praparat
Lafamme® verordnet, gefolgt von Estragest®, Activelle®, Femoston-Con-
ti®, Angelig® und Cliovelle®. Die héchsten Verordnungsriickgange zeigen
sich wie bereits im Vorjahr bei dem Préaparat Activelle®. Einen enormen
Zuwachs zeigte dagegen das Praparat Cliovelle®, aber auch Lafamme
und Angeliq konnten im Vergleich zum Vorjahr ihren Verordnungsanteil
steigern. Wie bereits in den Vorjahren erwahnt, ist Angeliq® im Vergleich
zu anderen Praparaten relativ teuer und bietet keinerlei klare Vorteile.
Die Therapie mit Angeliq® kostet nach eigenen Auswertungen 0,72 Euro
pro DDD und ist damit nahezu doppelt so teuer wie die vergleichbarer
Préaparate. Als Beispiel wurde der Preis pro DDD von Lafamme® (0,44
Euro/DDD) und Cliovelle® (0,33 Euro/DDD) berechnet.

Bei der Wirkstoffgruppe der Estrogene zeigt sich ein enormer Verord-
nungsanstieg fur Estriol von 10 %. Auch beim Estradiol Iasst sich im Ver-
gleich zum Vorjahr ein Zuwachs von etwa drei Prozent verzeichnen. Bei
den Konjugierten Estrogenen sank der Verordnungsanteil um nahezu
sechs Prozent. Mit Estriol kann z.B. die Scheidentrockenheit gut behan-
delt werden (z.B. mit entsprechenden lokal anzuwendenden Mitteln, eine
gute Wirksamkeit bei Menopausen-bedingten Schlafstérungen oder Hitze-
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wallungen ist dagegen nicht zu erwarten, hierfir ist die Wirkung des Mit-
tels zu schwach.

Tabelle 3.2.2.4 Die verordnungsstarksten Praparate in der Wirkstoffgruppe der
estrogenhaltigen Kombinationen mit kontinuierlicher Gestagen-
zugabe in 2007 und 2008, gegliedert anhand der Reihenfolge in
2008

Verordnete DDD DDD in 2007 DDD in 2008 Differenz in %
Lafamme 500.780 581.644 +16,15
Estragest Tts 366.496 355.246 -3,07
Activelle 443.212 325.500 -26,56
Femoston Conti 194.852 195.300 +0,23
Angeliq 172480 187.936 +8,96
Cliovelle 46.088 166.292 +260,81

Tabelle 3.2.2.5 Verordnungen in der Wirkstoffgruppe Estrogene in 2007 und 2008

in der GEK anhand der DDD

Wirkstoffgruppe nach ATC DDD in 2007 DDD in 2008 Differenz
(Anteil in %) (Anteil in %) in %

Estradiol 1.923.886 1.977.072 +276

(GO3CA01, GO3CA03, GO3CD03) (37,39 %) (36,22 %) ’

Konjugierte Estrogene (GO3CA57) (??53401/3 (%?;356%9) -6,06

Estriol 2.829.008 3.112.143 +10.01

(GO3CA04, GO3CD01) (54,98 %) (57,02 %) ’

5.145.304 5.457.863
Gesamt (100,00 %) (100,00 %) ot
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Verordnungspréavalenzen der Hormontherapie

Im Jahr 2008 waren 824.050 Frauen mindestens einen Tag bei der GEK
versichert. Hiervon haben 55.113 Frauen mindestens eine Verordnung
mit einem entsprechenden Hormonpraparat erhalten, das entspricht einer
rohen Verordnungspravalenz von etwa 6,7 %. Im Vergleich zu den Vorjah-
ren zeigt sich somit ein leichter Riickgang. Fur die weiteren differenzier-
ten Auswertungen wurden anschliefRend nur Frauen bericksichtigt, die im
Jahr 2008 durchgehend, also Uber das ganze Jahr versichert waren und
zwischen 40 und unter 100 Jahren alt waren. FUr diese ausgewahlte Ver-
sichertengruppe zeigte sich, dass 361.663 Frauen in dieser Altersgruppe
durchgehend versichert waren. Hiervon haben 44.580 Frauen minde-
stens eine Hormonverordnung erhalten. Die rohe Verordnungspravalenz
lag somit bei etwa 12,3 % und damit einen halben Prozentpunkt niedriger
als im Jahre 2007 mit 12,8 %.

Zur besseren Vergleichbarkeit von unterschiedlichen Zeitrdumen oder flr
raumliche Vergleiche wurden darlber hinaus altersstandardisierte Ver-
ordnungspravalenzen berechnet. Fir die Gewichtung der einzelnen Al-
tersklassen wurde auf die Daten der Mitgliederstatistik (KM6) des Bundes
zurlckgegriffen (BMGS, 2004). Berucksichtigt wurden aus der KM6 die
Angaben fur Frauen im Altersbereich zwischen 40 und unter 100 Jahren.
Im Vergleich zu 2007 mit einer alterstandardisierten Verordnungsprava-
lenz von 13,3 % ist im Jahre 2008 ein erneuter Riickgang auf 12,6 % bei
den Verordnungen festzustellen. Wie die Abbildung 3.2.2.4 zeigt, lasst
sich Uber die Zeit der starkste Rickgang der Verordnungspravalenz bis
zum Jahr 2004 feststellen, danach sinkt die Verordnungshaufigkeit nur
noch marginal.
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Abbildung 3.2.2.4 Altersstandardisierte Verordnungspravalenz der Hormon-
praprate bei den durchgehend versicherten Frauen der GEK im
Alter zwischen 40 und 100 Jahren in der Zeit von 2001 bis 2008
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Ergebnisse zu den Hormonanwenderinnen in der GEK

Bei der altersspezifischen Betrachtung der Verordnungen von Hormon-
praparaten zeigt sich insbesondere bei den Frauen im Altersbereich zwi-
schen 45 und 70 Jahren ein deutlicher Riickgang der Verordnungsprava-
lenz, wahrend diese in den hoheren Altersklassen eher geringfligig sinkt
(s. Abbildung 3.2.2.5). Wurde im Jahr 2001 im Altersbereich zwischen 50
und 70 Jahren beinahe jede zweite Frau mit Hormonen behandelt (Werte
nicht dargestellt), war es im Jahr 2003 noch nahezu jede dritte versicherte
Frau der GEK, die mindestens eine Verordnung mit einem Hormonprapa-
rat aufwies. Fur 2008 ist dies nur bei etwa jeder funften versicherten Frau
festzustellen.

161



Abbildung 3.2.2.5 Anteil der Hormonanwenderinnen unter den weiblichen durch-
gehend Versicherten der GEK nach Alter
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Regionale Unterschiede

Die Auswertungen zur regionalen Verteilung wurden anhand der alters-
standardisierten Verordnungspravalenzen des Jahres 2008 kartogra-
phisch mit Hilfe der zweistelligen Postleitzahlen dargestellt. Die Karte
I&sst sich zwar nicht mit den Karten der Vorjahre vergleichen, sie bietet
jedoch die Moglichkeit einer feineren Abstimmung der ermittelten Werte.
Wie die Abbildung zeigt, ist ein deutlicher Ost-West-Unterschied in der
Verordnungspravalenz erkennbar, mit eher niedrigen Werten in den neu-
en und eher héheren in den alten Bundeslandern.
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Abbildung 3.2.2.6 Verordnungsprévalenz der Hormontherapie im Jahr 2008
altersstandardisiert mit der KM6 und mit Quartilsgrenzen aus
2008
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Spezielle Auswertungen bei den Hormonanwenderinnen im Hin-
blick auf die Verordnung von Antidepressiva

Anhand der Verordnungsdaten sowie der ambulanten Diagnosen aus dem
Jahr 2007 wurde das Verordnungsverhalten in Bezug auf Antidepressiva
bei Frauen in der zweiten Lebenshalfte genauer untersucht. Daten aus
dem Jahr 2008 konnten nicht herangezogen werden, da die ambulanten
Diagnosen nur zeitverzogert vorliegen. Die Antidepressiva wurden an-
hand der ATC-Codes ausgewahlt, berlicksichtigt wurden hier die ATC-Co-
des ATC>='NO6A‘ und ATC<='NO6AX'. Die ambulanten Diagnosen hin-
sichtlich Depressionen umfassten die Abrechnungsziffern (EBM): 35200,
35201, 35203, 35204, 35220, 35221, 35222, 35223, 35224, 35225,
22220, 22221, 22222, 23220, zur Berucksichtigung von Depressiven
Episoden und Rezidivierenden depressiven Stérungen (ICD10: F32 und
F33). Darlber hinaus wurde die Verordnung ausgewahlter Psychothera-
pien bertcksichtigt (s. auch Kapitel 3.2.3).

Im Jahr 2007 waren 338.055 Frauen im Alter zwischen 40 und unter 100
Jahren bei der GEK durchgehend versichert. Hiervon bekamen insgesamt
43.401 Frauen mindestens eine Verordnung mit einem Hormonpraparat.
Die nachfolgende Abbildung zeigt die Verteilung der Hormonanwende-
rinnen (mit HT) in den einzelnen Altersgruppen.
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Abbildung 3.2.2.7 Hormonanwenderinnen in den einzelnen Altersgruppen im
Jahr 2007 (HT = Hormontherapie)
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AnschlieRend wurde geprtift, ob sich Unterschiede zwischen den Frauen
ohne die Verordnung einer Hormontherapie zu den Frauen mit einer Hor-
monanwendung zeigen lassen. Die Ergebnisse zeigen die nachfolgenden
Abbildungen. Berechnet wurde neben der reinen Verordnungspravalenz
flr Antidepressiva auch die Verordnungspravalenz im Zusammenhang
mit der Diagnose einer Depression. Daruber hinaus wurde der prozentu-
ale Anteil der Frauen mit einer Depressionsdiagnose und der Verordnung
einer Psychotherapie berechnet sowie mit der zusatzlichen Verordnung
von Antidepressiva. Es zeigt sich, dass sowohl der Anteil mit einer De-
pressionsdiagnose als auch mit einer Antidepressiva-Verordnung bei den
Frauen mit einer Hormontherapie deutlich hdher lag. Gleiches gilt fir die
Depressionsdiagnose mit Verordnung einer Psychotherapie. Auch hin-
sichtlich der Diagnose plus Psychotherapie und Verordnung von Antide-
pressiva, wie es in den Leitlinien gefordert wird, erfolgt bei den Hormon-
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anwenderinnen haufiger. Darlber hinaus wird deutlich, dass die Verord-
nung einer Psychotherapie mit dem Alter abnimmt und ab ca. 70 Jahren
so gut wie gar nicht mehr verordnet wird. Bei genauerer Betrachtung der
Depressionsdiagnose plus Antidepressivaverordnung fallt auf, dass bei
Frauen ohne Hormontherapie die Pravalenz (ber die Altersklassen ste-
tig ansteigt. Bei den Frauen mit Hormontherapie scheint es dagegen zu
einem Absinken im Altersbereich des Klimakteriums (zwischen 55 und 70
Jahren) zu kommen. Hier ware zu klaren, ob sich dieses Ergebnis stati-
stisch sichern lasst und wenn ja, welche Griinde dafir in Frage kommen.

Abbildung 3.2.2.8 Anteil weiblicher Versicherter ohne Hormontherapie nach Dia-
gnose und Therapie in 2007 in Prozent
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Abbildung 3.2.2.9 Anteil weiblicher Versicherter mit Hormontherapie nach Dia-
gnose und Therapie in 2007 in Prozent
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Bezogen auf die hier untersuchten Frauen wurden im Jahr 2007 insge-
samt 112.895 Packungen an Antidepressiva verordnet. Hierdurch ent-
standen der GEK Kosten in Héhe von 4.849.653,59 Euro. Die definierten
Tagesdosen (defined daily doses = DDD) beliefen sich auf insgesamt
6.244.208,73 DDD.
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Abbildung 3.2.2.10 Anteil der einzelnen Antidepressivaverordnungen in DDD, bei
GEK versicherten Frauen unter/ohne Hormontherapie
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Betrachtet man die relativen Zahlen, so fallt auf, dass die Monoaminoxi-
dase-A-Hemmer (ATC NO6AG, wie z.B. Moclobemid) und die Monoami-
nooxidase-Hemmer nicht selektiv (ATC NOGAF, wie z.B. Isocarboxazid)
so gut wie gar keine Rolle bei den Anteilen der Verordnungen spielen, un-
abhangig davon, ob die Frauen Hormone nehmen oder nicht. Der Anteil
Andere Antidepressiva (ATC NO6AX, wie z.B. Venlafaxin oder Mirtazapin)
istin beiden Gruppen nahezu gleich. Die Selektiven-Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (SSRI: ATC NO6AB, wie z.B. Fluoxetin oder Citalopram)
werden bei den Hormonanwenderinnen zu Gunsten der Trizyklischen
Antidepressiva (ATC NOB6AA, wie z.B. Amitriptylin oder Doxepin) weniger
verordnet.
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Abbildung 3.2.2.11 Antidepressivaverordnungen (relativ) in DDD, bei Frauen ohne
Hormontherapie nach Alter
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Abbildung 3.2.2.12 Antidepressivaverordnungen (relativ) in DDD, bei Frauen unter
Hormontherapie nach Alter
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Die Auswertung anhand der einzelnen Altersgruppen zeigt, dass bei bei-
den Gruppen der Anteil der trizyklischen Antidepressiva bis zum Alter von
etwa 70 Jahren stetig ansteigt und danach wieder abnimmt. Die Gruppe
der Anderen Antidepressiva wird haufiger bei den alteren Frauen verord-
net und hier insbesondere bei den Hormonanwenderinnen. Die SSRIs
weisen bei den Hormonanwenderinnen ihren groften Anteil bei den jin-
geren Frauen bis etwa 55 Jahre auf. Bei den Frauen ohne Hormonthe-
rapie ist dies analog, aber zusatzlich mit einem hdheren Anteil bei den
alteren Frauen. Hier ware zu klaren, ob die Wirksamkeit der SSRIs bei
den alteren Frauen ohne Hormontherapie eingeschrankt ist, wie es in der
Literatur beschrieben wird.

Fazit

In diesem Jahr Iasst sich erneut ein Riickgang der Verordnungshaufigkeit
von Hormonpraparaten zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden
feststellen (sinkende Hormonverordnungspravalenz). Der Uber Jahre ge-
zeigte Ost-West-Unterschied bleibt allerdings bestehen. Hinsichtlich der
Verordnungen von Antidepressiva bei Frauen mit und ohne Hormonthe-
rapie zeigt sich eine hohere Verordnungspravalenz bei den Hormonan-
wenderinnen. Im Hinblick auf die jeweiligen Antidepressivagruppen lie-
Ren sich Unterschiede feststellen: So lag der Anteil der SSRIs bei Frauen
ohne Hormontherapie héher als bei den Hormonanwenderinnen, die
dafur einen hoheren Anteil an Trizyklischen Antidepressiva aufwiesen.
Diese Unterschiede sollten weiter untersucht werden. Es gibt Hinweise
dafir, dass die SSRIs bei postmenopausalen Frauen aufgrund geringer
Estriolspiegel und evitl. héherer FSH-Spiegel, haufig nicht ausreichend
wirken, dass aber trizyklischen Antidepressiva gerade bei alteren Frauen
mehr Nebenwirkungen auslésen kénnen (anticholinerge Reaktionen wie
Mundtrockenheit, Stérungen beim Wasserlassen und Storungen auf der
Reizleitungssystem am Herzen). Daher sollte immer sehr sorgfaltig abge-
wogen werden, welche Arzneimittel, aber auch welche anderen Therapie-
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angebote (z.B. Psychotherapie) in Frage kommen. Gerade die Psycho-
therapie spielt bei alteren Frauen eine noch marginalere Rolle als im Alter
unter 60 Jahren. Hier sollte Uberlegt werden, ob Frauen mit Depressionen
eine solche Therapie nicht haufiger angeboten werden sollte.
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3.2.3 Antidepressivatherapie und Komorbiditat bei Depression
Christel Schicktanz
Unter Mitarbeit von Gerd Glaeske und Katrin Janhsen
Einleitung

Psychische Stérungen gehérenimmer noch zu den weltweit unterschatzten
Erkrankungen hinsichtlich ihrer Pravalenz, des Ausmales personlichen
Leidens, aber auch hinsichtlich der Folgen fir Gesundheitssysteme und
Volkswirtschaften. Die Depression liegt nach einer WHO-Studie in Lan-
dern mit hohem Einkommen unter den flihrenden drei Erkrankungen mit
den grofiten ,Global Burden of Diseases” (Koch & Schulz, 2008).

Das gemeinsame Auftreten verschiedener Krankheitsbilder bei einer Per-
son, ,Komorbiditat®, ist in der Forschung ein Thema mit wachsender Re-
levanz. Dabei sind sowohl somatische wie auch psychische Krankheiten
zu berucksichtigen. So gilt es als wahrscheinlich, dass Depressionen den
Belastungscharakter korperlicher Erkrankungen verstarken, die zum Bei-
spiel mit ausgepragten Schmerzsymptomen einhergehen (Pieper et al.,
2008). Im umgekehrten Fall kénnen natirlich auch kérperliche Erkran-
kungen zu einer Depression fuhren oder deren Symptome verschlim-
mern.

Die wichtigsten Bausteine der antidepressiven Therapie sind nach der
Therapieempfehlung der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AKdAe) (2006) die Pharmakotherapie und die Psychotherapie. Fur
die Indikation ,depressive Storung‘ stehen eine Vielzahl von in Deutsch-
land zugelassenen Arzneimitteln zur Verfigung, deren Anwendung vom
Behandlungserfolg selbst und mdglichen unerwiinschten Arzneimittelwir-

172



kungen abhangig ist. Antidepressiva werden auch in anderen Indikati-
onsgebieten eingesetzt, beispielsweise zur Therapie von Angststérungen
oder trizyklische Antidepressiva als Koanalgetika in der Schmerzthera-

pie.
Methodik

In den nachfolgenden Auswertungen ist die Verordnungshaufigkeit der
Arzneimittelgruppe NOG6A (Antidepressiva) der Jahre 2000, 2003 und
2005 bis 2008 als Ubersicht fiir die Population der erwachsenen GEK-
Versicherten (18 Jahre und alter) dargestellt.

Pflanzliche Antidepressiva (WIdO-ATC-Code: NO6AP) und anthroposo-
phische Antidepressiva (WIdO-ATC-Code: NO6AH) wurden von dieser
Auswertung ausgeschlossen. Hierzu gehdren vor allem die nicht ver-
schreibungspflichtigen Johanniskrautpraparate, die seit 2004 nur noch in
bestimmten Applikationsformen und bei eingeschrankter Indikation (leich-
te bis mittelschwere Depression) von Krankenkassen zu Lasten der GKV
verordnet werden kdnnen. In den Vorjahren ist ein erheblicher Teil dieser
Praparate im Rahmen der Selbstmedikation verwendet worden. Ab dem
1. April 2009 sind Mittel mit Johanniskrautextrakt, die bei mittelschweren
Depressionen zugelassen sind und eingesetzt werden konnen, der Re-
zeptpflicht unterstellt worden (BMG, 2009b).

Neben den Verordnungen wurden fur die Jahre 2005 bis 2007 die ambu-
lanten Diagnosen ,Depressive Episode“ und ,Rezidivierende depressive
Storung® (ICD10: F32 und F33) sowie die Verordnung von ausgewahlten
Psychotherapien analysiert, die bei Depressionen angewendet werden.
Diese wurden nach ihrer Abrechnungsziffer (EBM) identifiziert. Hierzu ge-
horen:
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o Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie (Ziffern 35200, 35201,
35202, 35203)

e Analytische Psychotherapie (Ziffern 35210, 35211)

e Verhaltenstherapie (Ziffern 35220, 35221, 35222, 35223, 35224,
35225)

o Gesprachsleistungen Psychotherapeutische Medizin (Ziffern 22220,
22221, 22222)

e Gesprachsleistungen Psychotherapeutische Leistungen (Ziffer
23220).

Ein weiterer Schwerpunkt war die Auswertung der ambulanten Ko-Dia-
gnosen fur alle erwachsenen Versicherten mit mindestens einer ,Depres-
sionsdiagnose® im jeweiligen Jahr fur die Jahre 2005 bis 2007.

Auswertungen

Die Population der erwachsenen GEK-Versicherten ist in den vergange-
nen Jahren von rund 1,2 Mio. auf 1,4 Mio. angestiegen.

Tabelle 3.2.3.1  Ubersicht iiber die Kennzahlen der untersuchten Versicherten-

gruppe hinsichtlich Antidepressiva-VO, Depressions- und Ko-
Diagnosen fiir die Jahre 2005 bis 2008

2005 2006 2007 2008
Anzahl Versicherte 1.226.650 1.289.323 1.319.574 1.419.535
Versicherte mit mind. 1 63.008 67.358 75.083 88.502
Antidepressiva-VO (5,14%) (5,22%) (5,69%) (6,23%)
Versicherte mit mind. 1 110.529 119.045 126.714
Depressionsdiagnose (9,01%) (9,23%) (9,60%)
Versicherte mit mind. 1 106.142 118.590 126.295 }
Ko-Diagnose (96,03) (99,62%) (99,67%)
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Wie in Tabelle 3.2.3.1 zu sehen ist, bekamen rund fiinf Prozent der in die
Analyse einbezogenen Versicherten mindestens eine Verordnung eines
Antidepressivums im jeweiligen Jahr — die Verordnungsanteile sind leicht
steigend.

Die Zahl der Versicherten mit einer ambulanten Depressionsdiagnose
(ICD-10: F32+F33) steigt im Zeitverlauf von 9,0% auf 9,6 % an. In den
letzten beiden betrachteten Jahren hatten diese Versicherten fast zu
100 % mindestens eine weitere Diagnose zu verzeichnen.

Fur das Jahr 2008 stehen bislang nur die Versichertenstammdaten und
die Arzneimittelverordnungsdaten zur Auswertung zur Verfigung.

Nachfolgend werden die Verordnungen von Antidepressiva betrachtet.
Im nachfolgenden Abschnitt wird genauer auf die Versicherten mit einer
Depressionsdiagnose hinsichtlich der Therapie und Komorbiditat einge-
gangen.

Verordnungen von Antidepressiva

In den ersten Abbildungen sind die Anteile der erwachsenen GEK-Versi-
cherten mit mindestens einer Verordnung von Antidepressiva in den Jah-
ren 2000, 2003, 2005 bis 2008 fur das jeweilige Jahr nach Alter und Ge-
schlecht dargestellt. Der Anteil der Versicherten mit Antidepressiva-Ver-
ordnung nimmt fir beide Geschlechter tUber den dargestellten Zeitraum
und mit dem Alter deutlich zu. In nahezu allen Altersgruppen ist der Anteil
der mit Antidepressiva behandelten Frauen fast doppelt so hoch wie der
Anteil der behandelten Manner.
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Abbildung 3.2.3.1 Ubersicht iiber den Anteil der mannlichen GEK-Versicherten
mit mindestens einer Antidepressiva-Verordnung in den Jah-
ren 2000, 2003, 2005 bis 2008
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Die in den Abbildungen 3.2.3.1 und 3.2.3.2 dargestellten Anteile der GEK-
Versicherten mit mindestens einer Antidepressiva-Verordnung zeigen
Uber die Jahre einen einheitlichen Verlauf.

Bei den Mannern erreicht der Anteil der mit Antidepressiva behandelten in
der Altersgruppe 55 bis unter 60 Jahre ein erstes Maximum, ein nachster
Anstieg ist ab dem 70. Lebensjahr zu beobachten. Bei den Frauen ist ein
besonders steiler Anstieg ab dem 65. Lebensjahr zu beobachten, nur in
der Altersgruppe der 60- bis unter 65-Jahrigen stagniert die Verordnungs-
menge (s. Abbildung 3.2.3.2).
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Abbildung 3.2.3.2 Ubersicht iiber den Anteil der weiblichen GEK-Versicherten
mit mindestens einer Antidepressiva-Verordnung in den Jah-
ren 2000, 2003, 2005 bis 2008
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Auch im Hinblick auf bestimmte Wirkstoffgruppen ist iber die Jahre ein
Anstieg der Verordnungszahlen festzustellen. Insbesondere die Wirk-
stoffgruppe der Selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI=
Selektive Serotonin Reuptake Inhibitor) (NO6AB) verzeichnet lber die
Jahre eine deutliche Zunahme der Packungsanzahl. Allerdings bilden die
Substanzen der klassischen trizyklischen Antidepressiva nach wie vor die
weitaus starkste Gruppe (s. Abbildung 3.2.3.3).
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Abbildung 3.2.3.3 Vergleich der Packungsanzahlen fiir Antidepressiva (erwach-
sene GEK-Versicherte) fiir die Jahre 2000, 2003, 2005 bis 2008
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Die verordneten Wirkstoffmengen gemessen in ,defined daily doses”
(DDD) zeigen ebenfalls diesen deutlichen, fast linearen Anstieg tber die
betrachteten Zeitraume (s. Abbildung 3.2.3.4). Nur liegt hier die Gruppe
der SSRIs deutlich an erster Stelle. Auch weist der Anstieg der verord-
neten Mengen bei fast gleich bleibender Packungsanzahl auf eine ver-
mehrte Verordnung von grofderen Packungen hin, wie es auch bei den
Auswertungen Uber alle Arzneimittel in diesem Report festgestellt werden
konnte (s. Tab. 4 im Anhang).

Bei der Auswertung der verordneten Mengen aller Antidepressiva pro Ver-
sichertem lag im Jahr 2008 die Verordnungsmenge fiir ca. 35 % bei bis zu
60 verordneten Tagesdosen, etwa 24 % bekamen 90 bis unter 150 DDD
und bei ca. 41 % wurden 150 DDD und mehr Antidepressiva verordnet.
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Abbildung 3.2.3.4 Verordnete Mengen an Antidepressiva fiir erwachsene GEK-
Versicherte in den Jahren 2000, 2003, 2005 bis 2008 in DDD

18.000.000

@ Trizykl. AD

OSSRI

B MAO-Hemmer, nichtsel. + MAO-A-Hemmer
OAndere AD

16.000.000 -
14.000.000 -

12.000.000 +
10.000.000 -

8.000.000 - .
6.000.000 - I

4.000.000 -

2.000.000 -

0 T T T T T
2000 2003 2005 2006 2007 2008

Die nachfolgende Tabelle 3.2.3.2 zeigt hierzu detaillierter fiir das Jahr
2008 die prozentuale Verteilung der DDD-Mengen pro Versichertem und
5-stelligem ATC-Code, um die Unterschiede in den Wirkstoffgruppen bes-
ser zuordnen zu kénnen.

Die Versicherten bekamen trizyklische Antidepressiva am haufigsten
(17 %) in einer Menge von bis zu 30 DDD verordnet. Insgesamt erhielten
fast 50% aller Patienten eine Verordnung aus dieser Gruppe. Bei den
SSRIs bekam der Hauptanteil der Versicherten Tagesdosen in der Gro-
Renordnung von Uber 150 bei einem Gesamtanteil von 30 %. Bei den ,An-
deren Antidepressiva“ (NO6AX) lag der Hauptanteil auch in der Kategorie
Uber 150 DDD, wobei lediglich 20% der mit Antidepressiva Behandel-
ten eine Verordnung aus dieser Wirkstoffgruppe bekamen. Die Gruppen
NOGAF und NOGAG sind kaum vertreten.
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Tabelle 3.2.3.2 Prozentuale Verteilung der verordneten DDD-Mengen aufgeteilt
in 6 Klassen nach 5-stelligem ATC-Code fiir das Jahr 2008 (Pro

Kopf-Verbrauch)

verordnete  Trizyklische SSRI MAO-Hemmer MAO-A-  Andere AD Gesamt
Menge AD nichtselektiv Hemmer

unter 30 17,49 2,27 0,00 0,06 3,97 23,79
31 bis 60 9,20 3,86 0,01 0,06 2,76 15,89
61 bis 90 5,54 0,65 0,01 0,01 1,23 7,44
91 bis 120 3,81 5,05 0,00 0,08 2,20 11,14
121 bis 150 3,38 1,77 0,00 0,04 1,50 6,69
groRer 150 8,92 17,50 0,06 0,23 8,34 35,05
Summe 48,35 31,09 0,08 0,47 20,01 100,00

Betrachtet man nun die Ausgaben fur Antidepressiva (s. Abbildung
3.2.3.5), so ist der leichte Rickgang von 6,6 % in den Gesamtkosten im
Jahre 2007, der sich insbesondere in den ATC-Gruppen der trizyklischen
Antidepressiva (NO6AA) und den Selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmern (NO6AB) niederschlug, im Jahre 2008 nicht mehr zu verzeich-
nen. Vielmehr zeigt sich ein erneuter Ausgabenanstieg. Insbesondere die
Kosten fir die Wirkstoffgruppe ,Andere Antidepressiva“ (NO6AX) (z.B.
Venlafaxin von ca. 2,5 Mio. Euro in 2007 auf ca. 3,1 Mio. Euro in 2008)
sind nochmals deutlicher als die der anderen Gruppen angestiegen (s.
Abbildung 3.2.3.5). Die Kosten fir die trizyklischen Antidepressiva ha-
ben sich im Vergleich zum Vorjahr kaum, die der SSRIs nur leicht ver-
andert. Der starke Anstieg in den Kosten der Arzneimittelgruppe NOG6AX
bei gleichzeitig nur geringem Anstieg der Packungszahl und verordneten
Tagesdosen lasst auf die hoheren Arzneimittelpreise in dieser Gruppe
schlieBen. Hierfur sind vor allem die Wirkstoffe Venlafaxin (NO6AX16),
Kosten pro DDD ca. 2,20 Euro und Mirtazapin (NO6AX11), Kosten pro
DDD ca. 0,77 Euro, verantwortlich, die in dieser Gruppe die hochsten
Packungszahlen und Tagesdosen verzeichnen. (im Vergleich dazu kostet
eine Tagesdosis eines trizyklischen Antidepressivums oder SSRIs durch-
schnittlich 0,51 Euro).
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Abbildung 3.2.3.5 Vergleich der Ausgaben fiir Antidepressiva (erwachsene GEK-
Versicherte) in den Jahren 2000, 2003, 2005 bis 2008
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Behandlung und Komorbiditat bei Depression

In den nachfolgenden beiden Abbildungen werden fur das Jahr 2007 ne-
ben Auswertungen zu den Arzneimittelverordnungsdaten auch Angaben
der Diagnosedaten aus der ambulant-arztlichen Versorgung dargestellt.

Die nach Geschlecht differenzierten Abbildungen (Abbildungen 3.2.3.6
und 3.2.3.7) zeigen deutliche Unterschiede in der Behandlung der De-
pression bzw. der Anwendung von Antidepressiva. Mit dem Alter steigen
sowohl der Anteil der Versicherten mit einer Depressionsdiagnose, wie
auch die Anzahl der Patienten mit einer Antidepressiva-Verordnung. Be-
sonders deutlich wird dies aber bei den weiblichen Versicherten.

181



Abbildung 3.2.3.6 Anteil ménnlicher Versicherter mit Antidepressiva-Verordnung,
ambulanter Diagnose und Psychotherapien 2007 nach Alter in
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Abbildung 3.2.3.7 Anteil weiblicher Versicherter mit Antidepressiva-Verordnung,
ambulanter Diagnose und Psychotherapien 2007 nach Alter in
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Wie auch schon im Jahr 2006 (s. GEK-Arzneimittel-Report 2008) sind
die Patienten mit einer Depressionsdiagnose und einer gleichzeitigen
entsprechenden Therapie selten. Dagegen kommt es haufig zu Antide-
pressivaverordnungen fir Versicherte ohne Depressionsdiagnose. Die
weiteren Ergebnisse aus den Abbildungen entsprechen fast exakt denen
des Vorjahres.

Tabelle 3.2.3.3 Komorbiditaten der Depressionspatienten im Jahr 2007 in
Prozent pro Kopf gezéhlte ,.einstellige” ICD-10 Klassifikationen
(N=1.050.580) nach Geschlecht

ICD-Klassifikation Gesamt Manner Frauen
S s o Moo 38 078 74%0
Psychische und Verhaltensstérungen F 66,69 66,40 66,84
Krankheiten des Kreislaufsystems I 59,44 60,59 58,82
Stoffwechselkrankheiten E 59,33 54,87 61,71
Krankheiten des Urogenitalsystems N 58,74 31,92 73,07
Krankheiten des Atmungssystems J 55,42 53,89 56,23
Krankheiten des Verdauungssystems K 50,24 52,86 48,85
Krankheiten des Auges und Ohres H 47,95 46,66 48,64
Krankheiten des Nervensystems G 40,94 40,38 41,23
Krankheiten der Haut L 36,76 31,76 39,44
gﬁhjgéldungen [ Krankheiten des D 32,76 26,24 36,25
Esasrt]im;iri]nfektibse und parasitére B 26,05 2263 27,87
Verletzungen und Vergiftungen T 25,67 23,56 26,79
Verletzungen und Vergiftungen S 18,62 20,13 17,80
Angeborene Fehlbildungen Q 14,43 13,47 14,94
Esasrt]img}ttzri]nfektiése und parasitare A 12,91 12.23 1328
Neubildungen C 10,76 11,57 10,33
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Zusatzlich erfolgte eine Auswertung zur Komorbiditat der Depressions-
patienten fur den Zeitraum 2005 bis 2007. Fur diese Patienten wurden
in den ambulanten Diagnosen des entsprechenden Jahres alle weiteren
Diagnosen (ICD-10) herangezogen. Die Diagnosefalle mit den ICD-
Schliissel F32 und F33 wurden separiert. Zur Ubersicht stellt die Tabelle
3.2.3.3 diese Ergebnisse im einstelligen ICD-Schllssel aufgeteilt nach
Geschlecht fur die haufigsten Erkrankungen im Jahr 2007 dar.

Mit durchschnittlich 8,7 unterschiedlichen Diagnosen im Jahr liegen die
Frauen um 1,2 Diagnoseanzahlen vor den Mannern. An erster Stelle der
Erkrankungen stehen die Krankheiten des Muskel- und Skelettsystems,
auch mit einer leichten Geschlechterverschiebung in Richtung Frauen. An
zweiter Stelle folgen schon die psychischen Erkrankungen (ohne Depres-
sion (F32+F33)), die sich nun wiederum nicht bei Mannern und Frauen
in ihren anteiligen Haufigkeiten unterscheiden. Sehr auffallig sind noch
die Krankheiten des Urogenitalsystems mit einem Geschlechterverhaltnis
von ca. 70 zu 30 % fir die Frauen.

Da die meisten Diagnosegruppen also geschlechtsspezifische Unter-
schiede aufweisen, ist die nachfolgende Tabelle, die den Verlauf der fih-
renden funf Erkrankungen in den drei untersuchten Jahren darstellt, nach
Geschlecht getrennt.

Uber die Jahre finden sich bei Mannern und Frauen immer die gleichen
Erkrankungsgruppen unter den Top 5. Bei beiden Geschlechtern sind die
Erkrankungen des Muskel- und Skelettapparates an erster Stelle zu fin-
den gefolgt von den weiteren psychischen Erkrankungen. Uber die Jahre
erfolgte ein geringer Anstieg der Werte.
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Tabelle 3.2.3.4  Prozentualer Anteil der fiinf haufigsten Ko-Diagnosen bei De-
pressionspatienten in Prozent fiir die Jahre 2005 bis 2007 nach

Geschlecht
|ICD-Klassifikation Anzahl an Diagnosen in %
Frauen
2007 2006 2005
Psychische und Verhaltensstérungen 66,84 66,13 65,97
Krankheiten des Kreislaufsystems 58,82 58,78 59,18
Stoffwechselkrankheiten 61,71 60,93 60,39
Krankheiten des Urogenitalsystems 73,07 73,74 74,85
Méanner
2007 2006 2005
Psychische und Verhaltensstérungen 66,40 65,47 58,57
Krankheiten des Kreislaufsystems 60,59 59,83 50,26
Stoffwechselkrankheiten 54,87 53,70 45,03
Krankheiten des Urogenitalsystems 31,92 31,56 25,35

Diskussion

Obwohl immer wieder Zweifel an der Wirksamkeit von Antidepressiva
geaulert sowie deren unerwiinschte Wirkungen diskutiert werden, wird
doch kaum bestritten werden kdnnen, dass mit Blick auf die Haufigkeit
der diagnostizierten Depressionserkrankungen und einer entsprechen-
den Therapie Unterversorgung existiert. (AKdAe, 2006; 2008). Steigende
Verordnungszahlen in dieser Arzneimittelgruppe lassen aber nicht unbe-
dingt auf eine verbesserte Therapie schliefen, da Antidepressiva auch
flir andere Erkrankungen sinnvoll eingesetzt werden kénnen. Die immer
noch hohen verordneten Tagesmengen der trizyklischen Antidepressiva
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in hauptsachlich niedrigen Tagesdosen pro Versicherten, lassen auch
auf die Verwendung als Koanalgetikum in der Schmerztherapie schlie-
Ren (AWMF, 2008). Als Antidepressiva sind sie insbesondere bei alteren
und multimorbiden Patientinnen und Patienten aufgrund ihrer zum Teil
schwerwiegenden unerwiinschten Wirkungen nicht als Mittel der Wahl zu
bewerten (siehe Kapitel 3.2.1). Die Verordnungsmengen der SSRIs liegen
dagegen bei den meisten Patientinnen und Patienten in einer GrolRenord-
nung Uber 150 DDD, was eher fir eine langfristige Anwendung spricht.
Allerdings sind hier auch Werte unter 45 DDD zu verzeichnen, obwohl
schon die empfohlene einschleichende Therapie mindestens iber sechs
Wochen erfolgen sollte, bevor eine Beurteilung der therapeutischen Wirk-
samkeit moglich ist (Gaynes et al, 2008, AVR, 2008). Die relativ hohen
Verordnungszahlen von Venlafaxin, einem Antidepressivum, das auch fur
die Therapie von Angststorungen zugelassen ist, und das Mittel Mirtaza-
pin sind hauptsachlich fiir den Kostenanstieg in dieser Arzneimittelgruppe
verantwortlich. Besonders beworbene Vorteile von Velanfaxin gegentiber
den Arzneimitteln aus der Gruppe der SSRIs wie z. B. Fluoexetin sind
nicht abschlieffend bestatigt (AVR, 2008; Kassenarztliche Bundesverei-
nigung, 2008; AT, 2005). Mit der hohen Anzahl der ,Nebendiagnosen”
bei den hier untersuchten Versicherten bleibt weiterer Diskussionsraum
fur die Multimorbiditat und Depression. Verschlimmern Erkrankungen die
Wahrscheinlichkeit an einer Depression zu erkranken bzw. verstarken sie
deren Symptome? Dies wirde zum Beispiel die hohe Anzahl an Ko-Er-
krankungen im Bereich des Muskel- und Skelettsystems erklaren, Dia-
gnosen wie Arthrosen oder chronische Ruckenschmerzen verursachen
einen nicht unerheblichen Leidensdruck bei den Betroffenen. Oder kommt
es durch die Depressionserkrankung zu weiteren, sowohl physischen als
auch psychischen Erkrankungen?
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In beiden Fallen ist es fiir die Zukunft zu wiinschen, dass fir Menschen,
die an einer Depression erkranken, eine adaquate, leitliniengerechte The-
rapie eingesetzt wird, ob medikamentdse und/oder nicht-medikamentdse
Verfahren, je nach den individuellen Bedurfnissen und Ressourcen der
Patienten. Die systemische Forschung der somatischen sowie psycho-
somatischen Komorbiditat ist ein noch recht junges Gebiet, das aber im-
mer mehr an Bedeutung gewinnen sollte (Pieper et al, 2008).
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Tab.1  Anzahl Versicherte fiir 2008 nach Alter (5-Jahres-Altergsgruppen) und Geschlecht

Alter in Jahren

Anzahl versicherte Personen

Gesamt Méanner Anteil in % Frauen Anteil in %
0 bis unter 5 74.470 38.184 51,27 36.286 48,73
5 bis unter 10 90.407 46.405 51,33 44,002 48,67
10 bis unter 15 100.431 51.472 51,25 48.959 48,75
15 bis unter 20 118.711 60.605 51,05 58.106 48,95
20 bis unter 25 124.309 61.240 49,26 63.069 50,74
25 bis unter 30 109.784 52.858 48,15 56.926 51,85
30 bis unter 35 102.197 51.882 50,77 50.315 49,23
35 bis unter 40 131.247 69.082 52,64 62.165 47,36
40 bis unter 45 178.634 94.349 52,82 84.285 47,18
45 bis unter 50 177.335 94.891 53,51 82.444 46,49
50 bis unter 55 141.201 77.991 55,23 63.210 4477
55 bis unter 60 113.840 63.056 55,39 50.784 44,61
60 bis unter 65 80.722 47.090 58,34 33.632 41,66
65 bis unter 70 83.272 49.329 59,24 33.943 40,76
70 bis unter 75 61.699 36.443 59,07 25.256 40,93
75 bis unter 80 32.682 18.281 55,94 14.401 44,06
80 bis unter 85 19.893 10.268 51,62 9.625 48,38
85 bis unter 90 8.752 3.684 42,09 5.068 57,91
90 bis unter 95 1.701 591 34,74 1.110 65,26
95 bis unter 100 558 137 24,55 421 75,45
100 und alter 55 12 21,82 43 78,18
0 bis Gber 100 1.751.900 927.850 52,96 824.050 47,04
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Tab.2  Mitgliederstatistik KM6 als Referenzpopulation fiir die Altersstandardisierung

Alter in Jahren mannlich Anteil in % weiblich Anteil in % Gesamt
0 bis unter 15 5.123.551 51,17 4.889.424 48,83 10.012.975
15 bis unter 20 2.140.157 51,22 2.038.030 48,78 4.178.187
20 bis unter 25 2.040.441 49,40 2.089.832 50,60 4.130.273
25 bis unter 30 1.922.402 48,73 2.022.361 51,27 3.944.763
30 bis unter 35 2.066.097 48,16 2.224.365 51,84 4.290.462
35 bis unter 40 2.728.980 48,05 2.949.979 51,95 5.678.959
40 bis unter 45 2.830.499 48,11 3.052.916 51,89 5.883.415
45 bis unter 50 2.430.971 47,81 2.653.540 52,19 5.084.511
50 bis unter 55 2.171.535 47,11 2.437.992 52,89 4.609.527
55 bis unter 60 1.762.453 46,94 1.992.484 53,06 3.754.937
60 bis unter 65 2.118.070 46,99 2.389.760 53,01 4.507.830
65 bis unter 70 2.175.290 46,21 2.532.116 53,79 4.707.406
70 bis unter 75 1.483.456 44,14 1.877.144 55,86 3.360.600
75 bis unter 80 1.068.454 38,29 1.721.665 61,71 2.790.119
80 bis unter 85 577.239 28,75 1.430.503 71,25 2.007.742
85 bis unter 90 182177 24,31 567.103 75,69 749.280
90 und mehr 110.903 18,83 478.061 81,17 588.964
Gesamt 32.932.675 46,86 37.347.275 53,14 70.279.950

Quelle: Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung, GKV-Versicherte nach Alter und
Wohnort GKV-Statistik KM6 zum 1. Juli 2004, Stand 10.11.04

Tab.3  Ausgaben der GEK pro 100 Versicherte nach Abrechnungsmonaten

2006 2007  Anderung 2008  Anderung

+/-in % +-1in %

Januar 1.910,12 € 2.055,96 € +7,64 223594 € +8,75
Februar 1.814,31€ 1.963,18 € +8,21 2.134,06 € +8,70
Marz 2.106,43 € 2.187,84 € +3,86 1.979,38 € 9,53
April 1.855,11 € 2.021,36 € +8,96 2.399,79 € +18,72
Mai 2.055,68 € 2.103,00 € +2,30 2.101,15€ 0,09
Juni 1.933,52 € 2.058,11€ +6,44 2.098,62 € +1,97
Juli 1.929,96 € 2.169,73 € +12,42 2.520,78 € +16,18
August 1.876,09 € 2.04512 € +9,01 217572 € +6,39
September 1.882,37 € 1.991,77 € +5,81 240413 € +20,70
Oktober 2.031,50 € 2.364,16 € +16,38 2.644,09 € +11,84
November 213352 € 2.356,31 € +10,44 2.407,53 € +2,17
Dezember 210717 € 2.228,36 € +5,75 2.673,69 € +19,98
Gesamt 23.635,90 € 25.545,02 € +8,08 27.774,98 € +8,73
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Tab. 4

Anzahl GroBpackungen nach ATC

ATC-Code  Wirkstoff Anzahl Anzahl Prozentualer
Packungen Gesamt- Anteil von
von N3 packungen N3 an der
Gesamtmenge
A11CC80 CoIe_caIciferqI, Kombinationen mit 3362800  34.45700 9759
Natriumfluorid ’ ’ '
BO1AC06 Acetylsalicylséure 74.385,00  76.415,00 97,34
C08DB01 Diltiazem 8.967,00 9.221,00 97,25
C09AAD1 Captopril 21.413,00  22.143,00 96,70
HO3AA51 Levothyroxin, Kombinationen 78.888,00  81.613,00 96,66
HO3AA03 E‘;ﬂ;‘rﬁ]‘:ﬁ"e” ven ey e 739300  7.683,00 96,23
L04AD02 Tacrolimus 5.011,00 5.224,00 95,92
NO5ANO1 Lithium 8.592,00 8.958,00 95,91
L02BA01 Tamoxifen 5.185,00 5.411,00 95,82
BO1AA04 Phenprocoumon 48.347,00  50.534,00 95,67
C09BA01 Captopril und Diuretika 11.698,00  12.253,00 95,47
L04AX01 Azathioprin 13.558,00  14.202,00 95,47
C08CA02 Felodipin 11.996,00  12.580,00 95,36
HO3AA01 Levothyroxin-Natrium 270.303,00 283.488,00 95,35
CO08DA01 Verapamil 31.523,00  33.159,00 95,07
GO3CA57 Konjugierte Estrogene 4.992,00 5.256,00 94,98
C09AA02 Enalapril 95.584,00 100.727,00 94,89
C07AB03 Atenolol 18.587,00  19.597,00 94,85
CO01AA02 Acetyldigoxin 12.676,00  13.402,00 94,58
C07BB02 Metoprolol und Thiazide 16.356,00  17.338,00 94,34
C10AB02 Bezafibrat 7.805,00 8.294,00 94,10
C09AA03 Lisinopril 50.679,00  53.938,00 93,96
C07AG02 Carvedilol 31.019,00  33.021,00 93,94
A05AA02 Ursodeoxycholsaure 6.617,00 7.074,00 93,54
C01DX12 Molsidomin 16.295,00  17.465,00 93,30
CO07AA07 Sotalol 11.616,00  12.452,00 93,29
C09BA03 Lisinopril und Diuretika 19.789,00  21.229,00 93,22
C02AC05 Moxonidin 26.207,00  28.122,00 93,19
C09BA02 Enalapril und Diuretika 27.184,00  29.241,00 92,97
C07AB02 Metoprolol 225.895,60 243.126,60 92,91
CO01AA04 Digitoxin 13.116,00  14.132,00 92,81
A12AX01 Calciumcarbonat und Colecalciferol 19.748,00  21.326,00 92,60
C08CA08 Nitrendipin 26.149,00  28.244,00 92,58
C07BB07 Bisoprolol und Thiazide 28.337,00  30.640,00 92,48
C10AB05 Fenofibrat 9.866,00  10.681,00 92,37
N05AH02 Clozapin 6.217,00 6.731,00 92,36
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Tab.4  Fortsetzung
ATC-Code  Wirkstoff Anzahl Anzahl Prozentualer
Packungen Gesamt- Anteil von
von N3 packungen N3 an der
Gesamtmenge
MO4AA01 Allopurinol 95.048,01  103.463,21 91,87
C09DA04 Irbesartan und Diuretika 14.735,00  16.065,00 91,72
C02AC01 Clonidin 7.059,00 7.702,00 91,65
NO04BA10 Levodopa in Kombination mit Carbidopa 12.554,00  13.723,00 91,48
C01DA08 Isosorbiddinitrat 16.159,00  17.665,00 91,47
CO8CA13 Lercanidipin 24.314,00  26.600,00 91,41
BO1AC30 Kombinationen 7.011,00 7.686,00 91,22
CO09DA01 Losartan und Diuretika 7.794,00 8.545,00 91,21
CO07AA05 Propranolol 14.192,00  15.599,00 90,98
C07ABO7 Bisoprolol 157.023,00 172.720,00 90,91
C09BA25 Ramipril und Hydrochlorothiazid 75.035,00  82.743,00 90,68
C01DA05 Pentaerythrityltetranitrat 8.358,00 9.219,00 90,66
C01BC04 Flecainid 5.435,00 5.996,00 90,64
C08CA01 Amlodipin 107.987,00 119.187,00 90,60
C09DA06 Candesartan und Diuretika 21.828,00  24.221,00 90,12
CO09DA03 Valsartan und Diuretika 22.302,00  24.756,00 90,09
C02CA04 Doxazosin 11.711,00  13.041,00 89,80
C09AA05 Ramipril 158.599,00 177.019,00 89,59
C07AB12 Nebivolol 16.614,00  18.555,00 89,54
C09DA08 Olmesartan medoxomil und Diuretika 11.683,00  13.058,00 89,47
G04CA02 Tamsulosin 38.193,00  42.833,00 89,17
C09CA04 Irbesartan 9.526,00  10.689,00 89,12
G04CAO01 Alfuzosin 5.745,00 6.468,00 88,82
C09CA01 Losartan 6.514,00 7.371,00 88,37
G04CB01 Finasterid 5.029,00 5.704,00 88,17
MO03BX01 Baclofen 8.489,00 9.654,40 87,93
CO09DA07 Telmisartan und Diuretika 9.927,00  11.306,00 87,80
CO01DA14 Isosorbidmononitrat 11.343,00  12.923,00 87,77
C09CA08 Olmesartan medoxomil 18.650,00  21.304,00 87,54
N04BC05 Pramipexol 9.002,00  10.351,00 86,97
C10AA01 Simvastatin 177.930,00 205.202,00 86,71
CO3EA21 Hydrochlorothiazid und Triamteren 19.244,00  22.268,00 86,42
C10AA03 Pravastatin 16.318,00  18.889,00 86,39
C09CA07 Telmisartan 7.965,00 9.409,00 84,65
C01BD01 Amiodaron 5.733,00 6.803,00 84,27
C10AA04 Fluvastatin 10.306,00  12.303,00 83,77
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Tab.4  Fortsetzung

ATC-Code  Wirkstoff Anzahl Anzahl Prozentualer
Packungen Gesamt- Anteil von

von N3 packungen N3 an der

Gesamtmenge

L04ADO1 Ciclosporin 5.599,00 6.695,00 83,63
C03AA03 Hydrochlorothiazid 51.790,00  62.237,00 83,21
R0O3DA04 Theophyllin 24.613,00  29.594,00 83,17
C09CA03 Valsartan 14.759,00  17.759,00 83,11
CO8CA05 Nifedipin 14.530,00  17.615,00 82,49
C03CA04 Torasemid 56.168,90  68.241,90 82,31
C09CA06 Candesartan 25.592,84  31.105,84 82,28
NO4BA11 Levodopa in Kombination mit Benserazid 17.034,00  20.726,00 82,19
HO3CAO01 lodide 12.449,00  15.158,00 82,13
MO01CX01 Methotrexat 6.799,10 8.347,10 81,45
C10BA02 Simvastatin und Ezetimib 14.719,00  18.259,00 80,61
NO5AH04 Quetiapin 11.404,00  14.229,00 80,15

Tab.5  Verordnete Tagesdosen (DDD) pro Versichertem im Jahr 2007

Alter in Jahren DDD pro GKV-Versichertem DDD pro GEK-Versichertem (Stand

1.7.2007 KM6-Statistik)
0 bis unter 15 136 250
15 bis unter 20 146 244
20 bis unter 25 54 87
25 bis unter 30 73 86
30 bis unter 35 91 111
35 bis unter 40 132 142
40 bis unter 45 181 192
45 bis unter 50 277 288
50 bis unter 55 446 448
55 bis unter 60 667 656
60 bis unter 65 723 852
65 bis unter 70 947 1.010
70 bis unter 75 1.149 1.188
75 bis unter 80 1.339 1.349
80 bis unter 85 1.343 1.447
85 bis unter 90 1.209 1.435
90 und élter 900 1.293
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Tab.6  Verordnete Tagesdosen (DDD) pro GEK-Versichertem im Jahr 2007 nach
Alter und Geschlecht (Stand 1.7.2007 KM6-Statistik)

Alter in Jahren DDD pro mannlichem GEK- DDD pro weiblichem GEK-

Versichertem Versichertem
0 bis unter 15 253,47 246,34
15 bis unter 20 137,08 355,97
20 bis unter 25 56,72 115,14
25 bis unter 30 71,60 99,22
30 bis unter 35 99,38 122,44
35 bis unter 40 136,10 149,02
40 bis unter 45 183,80 200,81
45 bis unter 50 281,46 296,23
50 bis unter 55 439,87 459,12
55 bis unter 60 661,69 648,06
60 bis unter 65 875,99 815,59
65 bis unter 70 1.034,07 975,09
70 bis unter 75 1.213,93 1.150,40
75 bis unter 80 1.365,33 1.327,99
80 bis unter 85 1.446,63 1.446,39
85 bis unter 90 1.404,25 1.459,01
90 und élter 1.252,08 1.312,57

Tab.7  Prozentuale Verteilung der Kosten fiir versicherte Statusfélle mit Arznei-
mitteltherapie im Jahr 2007

Anteil an den Anteil Statusfalle mit Arzneimittelausgaben Anteil Statusfalle
Arzneimittelausgaben (n=1.232.544) (n=1.701.834)
Gesamt: 420.541.547,78€

10% 0,11% (n=1.393) 0.08%
20% 0,35% (n=4.327) 0.25%
30% 0,94% (n=11.646) 0.68%
40% 219% (n=26.939) 1.58 %
50 % 421% (n=51.898) 3.05%
60% 7,30% (n=89.957) 5.29%
70% 12,03% (n=148.247) 8.71%
80% 19,73% (n=243.212) 14.29%
90% 34,92% (n=430.389) 25.29%
100 % 100,00% (n=1.232.544) 72.42%
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Tab.8  Ubersicht der Altersverteilungen bei der GEK und der GKV in den Jahren

2004 und 2008
Altersgruppen GKV 2004 Anteil GKV 2008 Anteil  GEK 2008 Anteil
in % in % in %
Manner
0 bis unter 15 5.123.551 15,56 4.830.215 14,63 136.061 14,66
15 bis unter 20 2.140.157 6,50 2.032.846 6,16 60.605 6,53
20 bis unter 25 2.040.441 6,20 2.110.646 6,39 61.240 6,60
25 bis unter 30 1.922.402 5,84 2.083.510 6,31 52.858 5,70
30 bis unter 35 2.066.097 6,27 1.894.868 5,74 51.882 5,59
35 bis unter 40 2.728.980 8,29 2.182.426 6,61 69.082 7,45
40 bis unter 45 2.830.499 8,59 2.791.205 8,46 94.349 10,17
45 bis unter 50 2.430.971 7,38 2.757.89%4 8,36 94.891 10,23
50 bis unter 55 2.171.535 6,59 2.341.266 7,09 77.991 8,41
55 bis unter 60 1.762.453 5,35 2.111.893 6,40 63.056 6,80
60 bis unter 65 2.118.070 6,43 1.669.592 5,06 47.090 5,08
65 bis unter 70 2.175.290 6,61 2.091.948 6,34 49.329 5,32
70 bis unter 75 1.483.456 4,50 1.843.538 5,59 36.443 3,93
75 bis unter 80 1.068.454 3,24 1.159.973 3,51 18.281 1,97
80 bis unter 85 577.239 1,75 709.725 2,15 10.268 1,11
85 bis unter 90 182.177 0,55 311.634 0,94 3.684 0,40
90 und mehr 110.903 0,34 84.472 0,26 740 0,08
Gesamt 32.932.675 33.007.651 927.850
Frauen
0 bis unter 15 4.889.424 13,09 4.598.195 12,35 129.247 15,68
15 bis unter 20 2.038.030 5,46 1.934.802 5,20 58.106 7,05
20 bis unter 25 2.089.832 5,60 2.116.558 5,68 63.069 7,65
25 bis unter 30 2.022.361 542 2.167.649 5,82 56.926 6,91
30 bis unter 35 2.224.365 5,96 2.028.191 545 50.315 6,11
35 bis unter 40 2.949.979 7,90 2.387.703 6,41 62.165 7,54
40 bis unter 45 3.052.916 8,17 3.042.431 8,17 84.285 10,23
45 bis unter 50 2.653.540 711 3.001.015 8,06 82.444 10,00
50 bis unter 55 2.437.992 6,53 2.580.362 6,93 63.210 7,67
55 bis unter 60 1.992.484 5,34 2.395.443 6,43 50.784 6,16
60 bis unter 65 2.389.760 6,40 1.919.502 515 33.632 4,08
65 bis unter 70 2.532.116 6,78 2.447.908 6,57 33.943 4,12
70 bis unter 75 1.877.144 5,03 2.286.619 6,14 25.256 3,06
75 bis unter 80 1.721.665 4,61 1.640.729 4.4 14.401 1,75
80 bis unter 85 1.430.503 3,83 1.392.579 3,74 9.625 1,17
85 bis unter 90 567.103 1,52 923.905 2,48 5.068 0,62
90 und mehr 478.061 1,28 372.609 1,00 1.574 0,19
Gesamt 37.347.275 37.236.200 824.050
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Tab.9  Anzahl Versicherte und Anzahl Versicherte mit Arzneiverordnungen fiir 2008
nach Alter und Geschlecht

Alter in Jahren Anzahl versicherte Personen Versicherte Personen mit
Arzneimitteln

Gesamt
0 bis unter 10 164.877 143.696 87,15%
10 bis unter 20 219.142 156.100 71,23%
20 bis unter 30 234.093 144.259 61,62%
30 bis unter 40 233.444 152.430 65,30%
40 bis unter 50 355.969 248.879 69,92%
50 bis unter 60 255.041 201.897 79,16%
60 bis unter 70 163.994 142,944 87,16%
70 bis unter 80 94.381 87.281 92,48%
80 bis unter 90 28.645 27.465 95,88%
90 bis unter 100 2.259 2.165 95,84%
100 und alter 55 52 94,55%
0 bis tiber 100 1.751.900 1.307.168 74,61%

Ménner
0 bis unter 10 84.589 73.851 87,31%
10 bis unter 20 112.077 71.547 63,84%
20 bis unter 30 114.098 58.883 51,61%
30 bis unter 40 120.964 71.809 59,36%
40 bis unter 50 189.240 123.811 65,43%
50 bis unter 60 141.047 106.691 75,64%
60 bis unter 70 96.419 82.354 85,41%
70 bis unter 80 54.724 50.058 91,47%
80 bis unter 90 13.952 13.344 95,64%
90 bis unter 100 728 691 94,92%
100 und alter 12 11 91,67%
0 bis tiber 100 927.850 653.050 70,38%

Frauen
0 bis unter 10 80.288 69.845 86,99%
10 bis unter 20 107.065 84.553 78,97%
20 bis unter 30 119.995 85.376 71,15%
30 bis unter 40 112.480 80.621 71,68%
40 bis unter 50 166.729 125.068 75,01%
50 bis unter 60 113.994 95.206 83,52%
60 bis unter 70 67.575 60.590 89,66%
70 bis unter 80 39.657 37.223 93,86%
80 bis unter 90 14.693 14.121 96,11%
90 bis unter 100 1.531 1.474 96,28%
100 und alter 43 41 95,35%
0 bis tiber 100 824.050 654.118 79,38%
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Tab.12 Regionale Verordnungscharakteristika in 2008 nach Ausgaben

Kassenarztliche Vereinigung Versicherte Durch- Rang  Ausgaben pro Rang
schnittsalter 100 Versicherte

KV Berlin 84.912 38,2 10 36.595,05 1
KV Saarland 35.535 36,9 15 36.479,18 2
KV Sachsen-Anhalt 30.914 37,3 14 36.442,64 3
KV Hamburg 59.209 41,2 2 35.151,82 4
KV Sachsen 53.418 39,2 7 33.992,24 5
KV Mecklenburg-Vorpommern 26.636 36,9 15 33.503,47 6
KV Thiringen 34.063 374 13 33.444,97 7
KV Baden-Wirttemberg 280.073 37,9 1" 32.576,87 8
KV Nordrhein 145.733 39,7 5 32.346,52 9
KV Bayerns 261.780 38,5 9 31.178,86 10
KV Niedersachsen 179.810 39,3 6 31.119,27 1
KV Westfalen-Lippe 126.886 35,6 17 30.597,46 12
KV Bremen 13.502 415 1 30.384,42 13
KV Brandenburg 85.705 37,6 12 30.082,73 14
KV Schleswig-Holstein 93.412 40,3 3 29.969,27 15
KV Rheinland-Pfalz 80.093 38,7 8 29.501,52 16
KV Hessen 151.489 40,1 4 28.184,70 17
Gesamt 1.751.900 38,6 31.380,03
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Tab. 13  Verordnete DDD pro Versichertem und Ausgaben pro DDD nach Alter und
Geschlecht in 2008

Alter in Jahren Versicherte  verordnete DDD DDD pro Vers Ausgaben pro
DDDin€
Ménner
0 bis unter 5 38.184 6.111.789,58 160,06 0,60
5 bis unter 10 46.405 9.953.689,25 214,50 0,50
10 bis unter 15 51.472 12.365.074,57 240,23 0,59
15 bis unter 20 60.605 7.120.011,10 117,48 0,95
20 bis unter 25 61.240 2.827.988,81 46,18 1,72
25 bis unter 30 52.858 3.273.215,29 61,92 1,84
30 bis unter 35 51.882 4.311.183,42 83,10 1,97
35 bis unter 40 69.082 8.357.310,63 120,98 1,63
40 bis unter 45 94.349 15.450.624,13 163,76 1,29
45 bis unter 50 94.891 23.081.743,95 243,24 1,08
50 bis unter 55 77.991 29.127.936,94 373,48 0,89
55 bis unter 60 63.056 35.298.530,53 559,80 0,78
60 bis unter 65 47.090 35.069.175,31 744,73 0,70
65 bis unter 70 49.329 42.901.818,00 869,71 0,70
70 bis unter 75 36.443 37.269.324,09 1.022,67 0,66
75 bis unter 80 18.281 21.334.681,90 1.167,04 0,67
80 bis unter 85 10.268 13.228.152,75 1.288,29 0,72
85 bis unter 90 3.684 4.581.616,49 1.243,65 0,64
90 bis unter 95 591 632.764,61 1.070,67 0,63
95 bis unter 100 137 119.751,95 874,10 0,56
100 und alter 12 6.137,41 511,45 0,58
Frauen
0 bis unter 5 36.286 5.597.111,97 154,25 0,54
5 bis unter 10 44.002 9.256.067,24 210,36 0,42
10 bis unter 15 48.959 11.768.720,42 240,38 0,51
15 bis unter 20 58.106 17.495.585,42 301,10 0,65
20 bis unter 25 63.069 5.910.802,69 93,72 1,35
25 bis unter 30 56.926 4.740.185,84 83,27 1,79
30 bis unter 35 50.315 5.270.977,76 104,76 1,75
35 bis unter 40 62.165 8.130.675,04 130,79 1,71
40 bis unter 45 84.285 14.954.571,05 177,43 1,38
45 bis unter 50 82.444 21.165.130,93 256,72 1,10
50 bis unter 55 63.210 24.314.804,67 384,67 0,90
55 bis unter 60 50.784 27.376.627,74 539,08 0,77
60 bis unter 65 33.632 22.835.788,72 678,99 0,73
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Tab. 13 Fortsetzung

Alter in Jahren Versicherte  verordnete DDD DDD pro Vers Ausgaben pro

DDDin €
65 bis unter 70 33.943 27.629.236,91 813,99 0,70
70 bis unter 75 25.256 24.873.364,92 984,85 0,67
75 bis unter 80 14.401 16.642.287,37 1.155,63 0,64
80 bis unter 85 9.625 12.313.078,40 1.279,28 0,63
85 bis unter 90 5.068 6.467.662,52 1.276,18 0,61
90 bis unter 95 1.110 1.320.081,46 1.189,26 0,59
95 bis unter 100 421 425.051,01 1.009,62 0,65
100 und alter 43 27.310,78 635,13 0,60

Tab.14  Verordnete DDD bei Kindern (0 bis 17 Jahre) und Ausgaben pro DDD nach
Alter und Geschlecht im Jahr 2008

Alter in Jahren Versicherte  Arzneimittel-  verordnete DDD  DDD pro Vers  Ausgaben pro
patienten DDD in €
0 bis unter 3 43.443 40.485 8.221.983,38 189,26 0,48
3 bis unter 7 64.015 57.901 8.296.700,97 129,61 0,68
7 bis unter 11 77.186 62.989 19.420.783,47 251,61 0,45
11 bis unter 14 60.396 42.437 14.886.748,76 246,49 0,51
14 bis unter 18 87.325 62.866 18.889.649,39 216,31 0,75
0 bis unter 18 332.365 266.678 69.715.865,98 209,76 0,57
Jungen
Alter in Jahren Versicherte  Arzneimittel-  verordnete DDD  DDD pro Vers Ausgaben pro
patienten DDD in €
0 bis unter 3 22.249 20.779 4.254.614,32 191,23 0,51
3 bis unter 7 32.859 29.849 4.369.389,29 132,97 0,72
7 bis unter 11 39.605 32290  10.008.586,29 252,71 0,48
11 bis unter 14 30.963 21.538 7.679.968,63 248,04 0,56
14 bis unter 18 44.867 27.668 7.362.051,92 164,09 0,84
0 bis unter 18 170.543 132124  33.674.610,46 197,46 0,61
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Madchen

Alter in Jahren

Versicherte  Arzneimittel-

verordnete DDD  DDD pro Vers

Ausgaben pro

patienten DDD in €
0 bis unter 3 21194 19.706 3.967.369,06 187,19 0,45
3 bis unter 7 31.156 28.052 3.927.311,68 126,05 0,63
7 bis unter 11 37.581 30.699 9.412.197,19 250,45 0,42
11 bis unter 14 29.433 20.899 7.206.780,13 244,85 0,45
14 bis unter 18 42.458 35.198 11.527.597 46 271,51 0,69
0 bis unter 18 161.822 134.554 36.041.255,52 222,72 0,54

Tab.15 Fiihrende Arzneimittel (Top 5) bei Kindern (0 bis 17 Jahre) im Jahr 2008 nach
Anzahl der Verordnungen und Altersgruppe

Altersgruppe Praparate-Kurzname Anzahl der Anderungzum  Rang (2007)
Verordnungen ~ Vorjahrin % 2008
0 bis unter 3 Jahre Paracetamol-ratiopharm 31.428 +34,70 1 (1)
D-Fluoretten 16.661 -4,26 2 (2)
Olynth 16.551 +2,96 8 3)
Zymafluor D 15.608 2,54 4 (4)
Otriven Losung etc. 14.853 -2,94 ® (5)
3 bis unter 7 Jahre Nasenspray/Gel-ratiopharm 42.051 +30,34 1 (1
Nurofen 25.043 +6,70 2 (2)
Paracetamol-ratiopharm 22.027 +36,10 3 (3)
Prospan 13.582 -7,09 4 (4)
Ambroxol-ratiopharm 13.110 +35,95 5 (7)
7 bis unter 11 Jahre Nasenspray/Gel-ratiopharm 25111 +31,56 1 (1)
Nurofen 16.134 +24,06 2 2)
Paracetamol-ratiopharm 12.982 +37,01 3 (3)
Medikinet 8.074 +1,67 4 (5)
Prospan 7.714 -7,98 5 (4)
11 bis unter 14 Jahre ~ Medikinet 7.846 +13,20 1 (1)
Nasenspray/Gel-ratiopharm 7.606 +42,33 2 2)
Elmex Gelee 5.549 +7,06 3 (3)
Paracetamol-ratiopharm 4.583 +52,61 4 (6)
Nurofen 4.272 +32,51 5 (5)
14 bis unter 18 Jahre  Gardasil 11.283 +155,21 1 (8)
Valette 7.456 -3,82 2 (1)
Ibu-ratiopharm 7.072 +94,98 3 (10)
Lamuna 5.547 -1,88 4 (3)
Belara 5.339 -17,30 5 (2)
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ISBN 3-537-44009-X Euro 4,90

Gesundheitsbericht 17 — Edelmetallschmiede.
ISBN 3-537-440010-3 Euro 4,90

Gesundheitsbericht 18 — Elektroberufe.
ISBN 3-537-440011-1 Euro 4,90

Grobe, T. G. et al.: GEK-Gesundheitsreport 1999.

Auswertungen der GEK-Gesundheitsberichterstattung.

Schwerpunkt: Arbeitslosigkeit und Gesundheit. 1999.

ISBN 3-537-44012-X Euro 7,90



Band 13:

Band 14:

Band 15:

Band 16:

Band 17:

Band 18:

Band 19:

Marstedt, G. et al.: Young is beautiful? Zukunftsperspektiven,

Belastungen und Gesundheit im Jugendalter.

Ergebnisbericht zu einer Studie Uber Belastungen und Probleme,
Gesundheitsbeschwerden und Wertorientierungen 14-25jahriger GEK-
Versicherter. 2000.

ISBN 3-537-44013-8 Euro 9,90

Bitzer, E. M. et al.: Lebensqualitat und Patientenzufriedenheit nach
Leistenbruch- und Huftgelenkoperationen.

Eine retrospektive indikationsbezogene Patientenbefragung zum Outcome
haufiger chirurgischer Eingriffe in der zweiten Lebenshalfte. 2000.

ISBN 3-537-44014-8 Euro 9,90

Marstedt, G. et al. (Hrsg.): Jugend, Arbeit und Gesundheit.

Dokumentation eines Workshops, veranstaltet vom Zentrum flr
Sozialpolitik (ZeS) der Universitat Bremen und der Gmunder Ersatzkasse
(GEK) am 20. Mai 1999 in Bremen.

Mit einem Grafik- und Tabellen-Anhang ,Materialien zur

gesundheitlichen Lage Jugendlicher in Deutschland®. 2000.

ISBN 3-537-44015-4 (vergriffen)

Grobe, T. G. et al.: GEK-Gesundheitsreport 2000.

Auswertungen der GEK-Gesundheitsberichterstattung.

Schwerpunkt: Erkrankungen des Ruckens. 2000.

ISBN 3-537-44016-X (vergriffen)

Braun, B.: Rationierung und Vertrauensverlust im Gesundheitswesen

— Folgen eines fahrlassigen Umgangs mit budgetierten Mitteln.
Ergebnisbericht einer Befragung von GEK-Versicherten. 2000.

ISBN 3-537-44017-0 Euro 9,90

Grobe, T.G. et al.: GEK-Gesundheitsreport 2001. Auswertungen

der GEK-Gesundheitsberichterstattung. Schwerpunkt: Psychische Stérun-
gen. 2001.

ISBN 3-537-44018-9 Euro 9,90

Braun, B.: Die medizinische Versorgung des Diabetes mellitus Typ 2 — un-
ter-, Uber- oder fehlversorgt? Befunde zur Versorgungsqualitat

einer chronischen Erkrankung aus Patientensicht. 2001.

ISBN 3-537-44019-7 Euro 9,90
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Band 25:

Band 26:
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Glaeske, G.; Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2001.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten

aus den Jahren 1999 - 2000. 2001.

ISBN 3-537-44020-0 Euro 9,90

Braun, B., Konig, Chr., Georg, A.: Arbeit und Gesundheit der
Berufsgruppe der Binnenschiffer.
ISBN 3-537-44021-9 Euro 9,90

Grobe, T.G., Dorning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Gesundheitsreport 2002.
Schwerpunkt: ,High Utilizer* — Potenziale fir Disease Management.

2002.

ISBN 3-537-44022-7 Euro 9,90

Glaeske, G., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2002.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den Jahren

2000 bis 2001. 2002.

ISBN 3-537-44023-5 Euro 9,90

Grobe, T.G., Dorning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Gesundheitsreport

2003. Schwerpunkt: Charakterisierung von Hochnutzern im
Gesundheitssystem — praventive Potenziale? 2003.

ISBN 3-537-44024-3 Euro 9,90

Glaeske, G., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2003.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den Jahren 2001
bis 2002. 2003.

ISBN 3-537-44025-1 Euro 9,90

Braun, B., Mdller, R.: Auswirkungen von Vergutungsformen

auf die Qualitat der stationaren Versorgung. Ergebnisse

einer Langsschnittanalyse von GKV-Routinedaten und einer
Patientenbefragung.2003

ISBN 3-537-44026-X Euro 9,90

Schmidt, Th., Schwartz, F.W. und andere: Die GEK-Nasendusche.
Forschungsergebnisse zu ihrer physiologischen Wirkung und zur
gesundheitsékonomischen Bewertung. 2003

ISBN 3-537-44027-8 Euro 7,90



Band 28:

Band 29:

Band 30:

Band 31:

Band 32:

Band 33:

Band 34:

Band 35:

Jahn, I. (Hg.): wechseljahre multidisziplinar. was wollen Frauen — was
brauchen Frauen. 2004
ISBN 3-537-44028-6 Euro 9,90

Glaeske, G., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2004.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den Jahren

2002 bis 2003. 2004.

ISBN 3-537-44029-4 Euro 9,90

Grobe, T.G., Dorning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Gesundheitsreport 2004.
Schwerpunkt: Gesundheitsstérungen durch Alkohol. 2004.
ISBN 3-537-44030-8 Euro 9,90

Scharnetzky, E., Deitermann, B., Michel, C., Glaeske, G.: GEK-Heil-

und Hilfsmittel-Report 2004. Auswertungsergebnisse der GEK-Heil- und
Hilfsmitteldaten aus dem Jahre 2003. 2004.

ISBN 3-537-44031-6 Euro 9,90

Braun, B., Mdller, R.., Timm, A.: Gesundheitliche Belastungen,
Arbeitsbedingungen und Erwerbsbiographien von Pflegekraften im
Krankenhaus. Eine Untersuchung vor dem Hintergrund der DRG-
Einflhrung. 2004.

ISBN 3-537-44032-4 Euro 9,90

Glaeske, Gerd et al.: Memorandum zu Nutzen und Notwendigkeit
Pharmakoepidemiologischer Datenbanken in Deutschland. 2004
ISBN 3-537-44033-2 Euro 7,90

Braun, B., Mdller, R.: Belastungs- und Gesundheitssituation der
Berufsgruppe Zahntechniker. 2005
ISBN 3-537-44034-0 Euro 9,90

Braun, B., Miiller, R.: Belastungs- und Gesundheitssituation der
Berufsgruppe Blrofachkrafte. 2005
ISBN 3-537-44035-9 Euro 9,90
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Band 40:
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Glaeske, G., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2005.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den Jahren

2003 bis 2004. 2005.

ISBN 3-537-44036-7 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Report akut-
stationare Versorgung 2005.
ISBN 3-537-44037-5 Euro 9,90

Scharnetzky, E., Deitermann, B., Hoffmann, F., Glaeske, G.: GEK-Heil-
und Hilfsmittel-Report 2005. Auswertungsergebnisse der GEK-Heil- und
Hilfsmitteldaten aus den Jahre 2003/2004. 2005

ISBN 3-537-44038-3 Euro 14,90

Samsel, W., Marstedt G., Moller H., Miiller R.: Musiker-Gesundheit.
Ergebnisse einer Befragung junger Musiker Uber Berufsperspektiven,
Belastungen und Gesundheit. 2005

ISBN 3-537-44039-1 Euro 9,90

Grobe, T.G., Dorning, H., Schwartz, FW.: GEK-Gesundheitsreport
2005. 2005
ISBN 3-537-44040-5 Euro 9,90

Samsel, W., Bocking, A.: Prognostische und therapeutische Bedeutung
der DNA-Zytometrie beim Prostatakarzinom. 2006
ISBN 3-537-44041-3 Euro 12,90

Lutz, U., Kolip, P.: Die GEK-Kaiserschnittstudie. 2006
ISBN 3-537-44042-1 Euro 14,90

Braun, B.: Geburten und Geburtshilfe in Deutschland. 2006
ISBN 3-537-44043-X Euro 14,90

Glaeske, G., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2006.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den Jahren

2004 bis 2005. 2006.

ISBN 3-537-44044-8 Euro 14,90



Band 45:

Band 46:

Band 47:

Band 48:

Band 49:

Band 50:

Band 51:

Band 52:

Band 53:

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Report
akut-stationare Versorgung 2006. 2006
ISBN 3-537-44045-6 Euro 14,90

Braun, B., Mdller, R.: Versorgungsqualitat im Krankenhaus aus der
Perspektive der Patienten. 2006.
ISBN 3-537-44046-4 Euro 14,90

Spintge, R., u.a.: Musik im Gesundheitswesen. 2006
ISBN 3-537-44047-2 Euro 14,90

Bocking, A.: Mit Zellen statt Skalpellen - Wie sich Krebs friih und ohne
Operation erkennen lasst. 2006
ISBN 3-86541-177-0, ISBN 9783-86541-177-8 Euro 19,90

Deitermann, B. , Kemper, C., Hoffmann, F., Glaeske, G.: GEK-Heil-

und Hilfsmittelreport 2006. Auswertungsergebnisse der GEK-Heil- und
Hilfsmitteldaten aus den Jahren 2004 und 2005. 2006

ISBN 3-537-44049-9, ISBN 978-3-537-44049-5 Euro 14,90

Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Report ambulant-
arztliche Versorgung 2006. 2006
ISBN 3-537-44050-2, ISBN 978-3-537-44050-1 Euro 14,90

Mduller, R.., Braun, B.: Vom Quer- zum Langsschnitt mit
GKV-Daten. 2006
ISBN 3-537-44051-0, ISBN 978-3-537-44051-8 Euro 14,90

Bichler, K.-H., Strohmaier, W.L., Eipper, E., Lahme, S.: Das
Harnsteinleiden. 2007.
ISBN 978-3-86541-165-5 Euro 45,00

Kleinert, J., Lobinger, B., Sulprizio, M.: Organisationsformen und
gesundheitliche Effekte von Walking. 2007.
ISBN 978-3-537-44053-2 Euro 14,90
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Band 57:

Band 58:

Band 59:

Band 60:

Band 61:

244

Glaeske, G., Trittin, C.: Weichenstellung: Die GKV der Zukunft.
Bessere Koordination, mehr Qualitat, stabile Finanzierung. 2007.
ISBN 978-3-537-44054-9 Euro 14,90

Glaeske, G., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report 2007.
Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den Jahren

2005 bis 2006. 2007.

ISBN 978-3-537-44055-6 Euro 14,90

Hacker, E.W., L6big, S. (Hg.): Musikphysiologie im Probenalltag.
Dokumentation eines Workshops - veranstaltet vom Zentrum fir

Musik, Gesundheit und Pravention. 2007

ISBN 978-3-537-44056-3 Euro 14,90

Deitermann, B., Kemper, C., Glaeske, G.: GEK-Heil- und

Hilfsmittelreport 2007. Auswertungsergebnisse der GEK-Heil- und
Hilfsmitteldaten aus den Jahren 2005 und 2006. 2007

ISBN 978-3-537-44057-0 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Report
akut-stationare Versorgung 2007. 2007
ISBN 978-3-537-44058-7 Euro 14,90

Grobe, T.G., Dorning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Report ambulant-
arztliche Versorgung 2007. 2007
ISBN 978-3-537-44059-4 Euro 14,90

Braun, B., Buhr, P., Miiller, R..: Pflegearbeit im Krankenhaus,

Ergebnisse einer wiederholten Pflegekraftebefragung und einer
Langsschnittanalyse von GEK-Routinedaten. 2008.

ISBN 978-3-537-44060-0 Euro 14,90

Glaeske, G., Schicktanz, C., Janhsen, K.: GEK-Arzneimittel-Report

2008. Auswertungsergebnisse der GEK-Arzneimitteldaten aus den

Jahren 2006 bis 2007. 2008.

ISBN 978-3-537-44061-7 Euro 14,90



Band 62:

Band 63:

Band 64:

Band 65:

Band 66:

Band 67:

Glaeske, G., Trittin, C.: Weichenstellung: Altern in unserer Gesellschaft.
Neue Herausforderungen fur das Gesundheitswesen. 2008.
ISBN 978-3-537-44062-4 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Neusser, S., Dérning, H., Schwartz, F.W.:
GEK-Report akut-stationare Versorgung 2008. 2008
ISBN 978-3-537-44063-1 Euro 14,90

Kemper, C., Koller, D., Glaeske, G.: GEK-Heil- und

Hilfsmittelreport 2008. Auswertungsergebnisse der GEK-Heil- und
Hilfsmitteldaten aus den Jahren 2006 und 2007. 2008

ISBN 978-3-537-44064-8 Euro 14,90

Kolip, P., Glaeske, G., u.a.: ADHS bei Kindern und Jugendlichen.
2008
ISBN 978-3-537-44065-5 Euro 14,90

Rothgang, H., Borchert, L., Muller, R., Unger, R.:
GEK-Pflegereport 2008. 2008
ISBN 978-3-537-44066-2 Euro 14,90

Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: GEK-Report ambulant-
arztliche Versorgung 2008. 2008
ISBN 978-3-537-44067-9 Euro 14,90
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