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2 H. Schroder et al.

== Zusammenfassung

Die Finanzierung medizinischen Fortschritts
stellt solidarisch organisierte Gesundheitssys-
teme vor erhebliche Herausforderungen. Eine
zentrale Frage lautet, wie sich die Verfiig-
barkeit innovativer Arzneimittel gewdhrleisten
ldsst, ohne die Beitragszahlerinnen und Bei-
tragszahler iibermdflig zu belasten und die
Legitimitdt des Systems zu gefdhrden. Mit
der Einfiihrung des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) im Jahr 2011 wurde
in Deutschland ein Verfahren etabliert, das die
»Spreu vom Weizen“ trennen sollte. Insbeson-
dere die Preise von Me-too-Arzneimitteln, die
zwar neu, aber nicht innovativ waren, soll-
ten damit eingegrenzt werden und die Prei-
se neuer, patentgeschiitzter Arzneimittel soll-
ten stdrker an der tatsdchlichen therapeuti-
schen Wirkung ausgerichtet werden. Die friihe
Nutzenbewertung hat Transparenz und Ver-
Jfahrenstreue erhoht, zugleich aber offenge-
legt, dass die bestehende Kopplung zwischen
Preis und klinischem Mehrwert auch an ih-
re Grenzen stoflen kann. In den letzten Jah-
ren trugen insbesondere wenige, hochpreisige
Innovationen trotz geringer Verordnungshdiu-
figkeit wesentlich zur Ausgabendynamik im
GKV-Arzneimittelmarkt bei. Hinzu treten Indi-
kationserweiterungen, strategische Marktein-
fiihrungen sowie intransparente Preismecha-
nismen, die die Verhandlungsmacht der So-
lidargemeinschaft schwdchen. Der Arzneimit-
tel-Kompass 2025 nimmt diese Entwicklungen
zum Ausgangspunkt, analysiert die struktu-
rellen Grenzen des bestehenden Regimes und
diskutiert Reformoptionen, die Wirtschaftlich-
keit, Nachhaltigkeit und Fairness neu austarie-
ren.

1.1 Ausgabendynamik und
Preisbildung im GKV-System

verband und pharmazeutischem Unternehmen
verhandelt; methodisch abgeleitete Preisunter-
oder -obergrenzen existieren nicht. Opportuni-
titskosten, Budgetwirkungen und Verteilungs-
implikationen gehen somit nur indirekt in
die Entscheidungen ein. Internationale Health-
Technology-Assessment-(HTA-)Systeme — et-
wa das des britischen National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) — veran-
kern demgegeniiber explizite Schwellenwerte,
die eine engere Bindung zwischen klinischem
Nutzen und Zahlungsbereitschaft der Solidar-
gemeinschaft schaffen. Vor diesem Hinter-
grund gewinnt die Debatte um die Integration
von 6konomischen Bewertungsdimensionen in
die deutsche Preisbildung an Dynamik. Ziel ist
dabei nicht die Ablosung der friihen Nutzen-
bewertung, sondern ihre Ergiinzung zu einem
kohirenteren Steuerungsinstrumentarium, das
der Realitit begrenzter Ressourcen Rechnung
tragt.

Die Diskussion um Marktstrukturen ver-
deutlicht die Notwendigkeit dieses erweiterten
Zugriffs. Zwar lassen klassische Konzentrati-
onsmafle auf aggregierter Ebene eine geringe
Marktkonzentration erkennen; tatsachlich aber
vereinen wenige, umsatzstarke Hersteller ei-
nen disproportionalen Anteil an den GKV-
Ausgaben, insbesondere in hochpreisigen Indi-
kationssegmenten. Angesichts der erheblichen
Heterogenitit zwischen Arzneimitteln und In-
dikationen relativieren sich damit einfache In-
terpretationen standardisierter Indizes. Daraus
ergibt sich die Notwendigkeit, Preise gerade in
evidenzunsicheren und budgetrelevanten Seg-
menten stirker am klinischen Wert und an der
Robustheit der Evidenz zu orientieren.

1.2 Wert- und kostenbasierte
Ansatze als komplementare
Perspektiven

Obgleich das AMNOG-Verfahren wesentli-
che Fortschritte bei der evidenzbasierten Be-
wertung gebracht hat, bleibt es im Kern
,preisblind“. Der Erstattungsbetrag wird nach
der Nutzenbewertung zwischen GKV-Spitzen-

Die zentrale Frage ist nicht, ob eine wert- oder
eine kostenbasierte Preisbildung vorzuziehen
ist, sondern wie beide Ansitze im Sinne von
Wirtschaftlichkeit und Fairness komplementér
genutzt werden kdnnen.



Kapitel 1 - Einfiihrung und Zusammenfassung

Kostenorientierte Verfahren erlauben eine
Plausibilisierung von Preisen anhand der do-
kumentierten Aufwendungen fiir Forschung
und Entwicklung, Produktion, Qualititssiche-
rung und Marktzugang. Sie schaffen Trans-
parenz, konnen jedoch aufgrund erheblicher
Informationsasymmetrien und globaler Kos-
tenstrukturen nur eingeschrinkt valide Ergeb-
nisse liefern. Ohne verpflichtende Offenlegung
und unabhingige Priifung besteht die Gefahr,
dass Kosten strategisch kalkuliert werden.

Wertorientierte Verfahren hingegen ver-
kniipfen die Preisbildung mit dem therapeuti-
schen Zusatznutzen, gemessen an Morbiditit,
Mortalitit und Lebensqualitdt im Vergleich
zur zweckmiBigen Vergleichstherapie. Zwar
ist diese Logik im AMNOG tiiber die Zusatz-
nutzenbewertung bereits verankert, eine sys-
tematische Okonomische Effizienzbewertung
(z. B. inkrementelle Kosten je QALY) erfolgt
jedoch nicht. Damit besteht das Risiko erhebli-
cher Budgetwirkungen auch bei geringem Zu-
satznutzen. Internationale Modelle zeigen, wie
sich durch explizite Effizienzschwellen Trans-
parenz herstellen lédsst, ohne Flexibilitdt fiir
Schweregrad, Evidenzunsicherheit oder Sel-
tenheit von Erkrankungen aufzugeben.

Eine tragfihige Reformperspektive liegt
voraussichtlich in der Integration beider Lo-
giken. Unter Nutzung einer verpflichtenden
Kostentransparenz der Aufwinde der phar-
mazeutischen Hersteller konnen kostenbasier-
te Ansdtze Untergrenzen definieren und fiir
Plausibilitédtskontrollen herangezogen werden;
wertbasierte Kriterien definieren den Preis-
korridor, innerhalb dessen die Zahlungsbereit-
schaft der Solidargemeinschaft beriicksichtigt
wird. Ergiinzende Instrumente — Nachbewer-
tungen, Outcome-basierte Erstattungsmodel-
le und lebenszyklusorientierte Preisanpassun-
gen — ermoglichen eine dynamische Anpas-
sung an die Evidenzlage und an reale Ver-
sorgungsergebnisse. Dies konnten Bausteine
eines Preissystems sein, das Innovationen be-
lohnt, Evidenzunsicherheit abfedert und die
Solidaritdt des GKV-Systems schiitzt. Diese
Ideen werden im Arzneimittel-Kompass 2025
diskutiert.

1.3 Uberblick iiber die Kapitel

1.3.1 Zwischen Kosten und
Kontrolle: der deutsche
Arzneimittelmarkt
im Systemblick

Salka Enners und Michael Thiede diskutie-
ren in ihrem Kapitel die strukturellen Trieb-
krifte der Ausgabendynamik im GKV-Arz-
neimittelmarkt. Sie zeigen, dass steigende
Kosten weniger auf Mengenausweitungen als
vielmehr auf die Hochpreisigkeit neuer, pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel zuriickzufiihren
sind, deren Preise hidufig vom nachgewie-
senen Zusatznutzen entkoppelt bleiben. Da-
mit wird sichtbar, dass ohne ein systematisch
verankertes Wirtschaftlichkeitskriterium we-
der Fairness noch Nachhaltigkeit der Arznei-
mittelpreisbildung gewihrleistet werden kon-
nen. Gesetzliche Eingriffe wie das GKV-Fi-
nanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG), das
Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG)
oder das Medizinforschungsgesetz (MFG)
konnten allenfalls tempordar dampfende Ef-
fekte erzielen, wihrend strategische Industrie-
praktiken wie Orphanisierung und Indikati-
ons-Slicing die Steuerungslogik des AMNOG
unterlaufen. Besonders problematisch ist das
Fehlen eines systematisch angewandten Wirt-
schaftlichkeitskriteriums, das den Zusatznut-
zen dkonomisch operationalisieren wiirde. En-
ners und Thiede kommen zu dem Schluss,
dass eine zukunftsfahige Arzneimittelpreisbil-
dung auf den Prinzipien Wirtschaftlichkeit,
Nachhaltigkeit und Fairness beruhen muss, um
Innovationen finanzierbar zu gestalten und zu-
gleich die Legitimitidt des solidarischen Sys-
tems sicherzustellen.

Petra Thiirmann, Veronika Bencheva
und Sven Schmiedl verdeutlichen, dass der
demographische Wandel und damit einherge-
hend steigende Multimorbiditit und Polyphar-
makotherapie zentrale Herausforderungen fiir
die Arzneimittelversorgung schafft. Besonders
kardiovaskuldre Erkrankungen, Diabetes mel-
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litus und Adipositas treiben Verordnungszah-
len und Kosten, wihrend neue Wirkstoffklas-
sen zusitzliche finanzielle Belastungen ver-
ursachen. Das Kapitel zeigt zugleich, dass
die Leitlinienempfehlungen hédufig an Studi-
en orientiert sind, die iltere und multimorbide
Patientinnen und Patienten nur unzureichend
beriicksichtigen — wodurch Fragen der Ange-
messenheit und Sicherheit der Pharmakothera-
pie im Alter aufgeworfen werden. Ansétze wie
,Deprescribing* sowie eine stirkere Betonung
préventiver Strategien konnten helfen, Versor-
gungsqualitidt, Wirtschaftlichkeit und Arznei-
mitteltherapiesicherheit in einer alternden Ge-
sellschaft besser auszubalancieren.

Die Untersuchung zur Preisbildung und
Standortforderung von Paula Hepp, Pau-
line Kilwing, Nils Gutacker und Leonie
Sundmacher setzt sich kritisch mit der po-
litisch hdufig behaupteten Verkniipfung zwi-
schen hohen Arzneimittelpreisen und Stand-
ortattraktivitit auseinander. Standortentschei-
dungen pharmazeutischer Unternehmen be-
ruhen nachweislich auf Faktoren wie For-
schungsinfrastruktur, Fachkrifteverfiigbarkeit,
regulatorischer Effizienz und Risikokapital —
nicht auf der Hohe nationaler Preise. Preis-
aufschldge im Namen der Standortpolitik ver-
zerren daher die Preissignale und belasten die
Solidargemeinschaft ohne nachweisbaren Nut-
zen. Gefordert wird eine klare Trennung zwi-
schen Preisregulierung und Standortférderung.

1.3.2 Arzneimittelbewertung als
Steuerungsinstrument

In ihrem Beitrag zu den AMNOG-Leitplanken
analysieren Susanne Henck, Kristina Giin-
ther, Anja Tebinka-Olbrich und Antje Haas,
wie die 2022 eingefiihrten Preisgrenzen ei-
gentlich das Prinzip ,.keine Mehrkosten oh-
ne Mehr an Nutzen® stirken sollten, in der
Praxis jedoch rasch durch Schiedsstellenent-
scheidungen und gesetzliche Ausnahmen aus-
gehohlt wurden. Die Autorinnen zeigen, dass
gerade Arzneimittel ohne belegten Zusatznut-
zen weiterhin erhebliche Kosten verursachen,

weil Preisobergrenzen verwissert und Bin-
nenreferenzierungen Preisspiralen nach oben
erzeugen. Wihrend internationale Vergleichs-
systeme deutlicher Preisdifferenzierungen bei
fehlendem Zusatznutzen durchsetzen, bleibt
Deutschland zdgerlich. Die Autorinnen pladie-
ren daher fiir eine konsequente Stirkung und
Erweiterung der Leitplanken, um evidenzba-
sierte Preisdifferenzierung verbindlich zu ver-
ankern und die zunehmend systemgefdhrdende
Ausgabendynamik wirksam zu begrenzen.

Mit Blick auf den Einsatz von Real-World-
Daten (RWD) zeigen Julian Witte und Wolf-
gang Greiner, dass diese zunehmend unver-
zichtbar werden, um die Evidenzbasis in der
Nutzenbewertung und Preisfindung zu ergin-
zen. Wihrend randomisierte kontrollierte Stu-
dien methodisch unersetzbar bleiben, konnen
Register- und Routinedaten entscheidende Lii-
cken schliefen, etwa bei Zielpopulationen oder
Preis-Mengen-Modellen. Internationale Initia-
tiven wie DARWIN EU verdeutlichen das Po-
tenzial und das neue Forschungsdatenzentrum
Gesundheit (FDZ) schafft in Deutschland die
strukturellen Voraussetzungen fiir eine breitere
Nutzung. RWD gelten damit als komplemen-
tarer Baustein eines lernenden Gesundheitssys-
tems.

Mit der Einfiihrung des EU-Health Tech-
nology Assessment (EU-HTA) beschreiben
Beate Wieseler und Regina Skavron eine
Zisur in der europdischen Arzneimittelbewer-
tung. Seit Januar 2025 gilt fiir onkologische
Therapien und Advanced Therapy Medicinal
Products (ATMPs) ein verpflichtendes euro-
pdisches Verfahren, das schrittweise auf wei-
tere Indikationen ausgeweitet wird. Ziel ist es,
Doppelarbeit zu vermeiden, Ressourcen effizi-
enter einzusetzen und den Zugang zu innova-
tiven Therapien europaweit zu verbessern. Fiir
Deutschland bleibt das AMNOG zwar zentral,
doch die Einbindung der EU-Bewertungen er-
offnet die Chance, nationale Verfahren mit
europdischer Evidenz zu verzahnen und den
Weg zu einem lernenden Gesundheitssystem
auf EU-Ebene zu ebnen.

Das Kapitel zur dynamischen Beprei-
sung innovativer Arzneimittel von Rebekka
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Miiller-Rehm, Leonie Sundmacher und Nils
Gutacker unterstreicht schlieBlich, dass das
aktuelle System zu statisch ist und dringend
stirker an den Produktlebenszyklus gekoppelt
werden muss. Vorgesehen sind Preisanpassun-
gen auf Basis neuer Evidenz, Verdnderungen
bei Vergleichstherapien, internationaler Refe-
renzen und Absatzmengen. Ergidnzend wird
eine globale Budgetierung vorgeschlagen, um
die Ausgabenentwicklung zuverldssig zu steu-
ern. So konnten dynamische Mechanismen
nicht nur Kosten begrenzen, sondern auch
Preisspiralen durch den ,,Turmtreppeneffekt*
durchbrechen und die Wirtschaftlichkeit des
Systems langfristig sichern.

1.3.3 Pfad zu fairen Preisen:
Theorie, Strategie, Praxis

Die Uberlegungen von Alexander Roedi-
ger zum ,Fair Pricing” erweitern die Debat-
te tiber Preisbildungsmechanismen um eine
normative Dimension. Wihrend Beitrige zu
Leitplanken, dynamischen Preisanpassungen
und europidischer Nutzenbewertung konkre-
te Regulierungsinstrumente diskutieren, wird
hier deutlich, dass deren Legitimitit letztlich
auf nachvollziehbaren, transparenten und kon-
sensbasierten Verfahren beruht. Damit schlief3t
das Kapitel die Liicke zwischen ©konomi-
scher Steuerung und gesellschaftlicher Ak-
zeptanz — und macht klar, dass nachhalti-
ge Arzneimittelpolitik stets auch eine Frage
von Fairness und Verteilungsgerechtigkeit ist.
Roediger arbeitet diese Diskussion als viel-
schichtiges Spannungsfeld zwischen Zugang,
Bezahlbarkeit, Innovation und Gewinnanrei-
zen heraus. Ausgehend von der internationa-
len Debatte und historischen Konzepten wie
dem iustum pretium zeigt der Beitrag, dass es
keinen universell giiltigen ,,gerechten Preis*
gibt, sondern stets situative Aushandlungs-
prozesse zwischen Anspruchsgruppen. Krite-
rien wie Transparenz, Patientennutzen, Kosten
und distributive Gerechtigkeit bilden dabei den
Rahmen, in dem faire Preise begriindet wer-
den konnen. Entscheidend ist ein Verfahren,

das auf Nachvollziehbarkeit, Konsens und Re-
chenschaftspflicht basiert — ein pragmatischer
Ansatz, der das Spannungsfeld anerkennt und
auf transparente Prozesse statt auf starre Preis-
formeln setzt.

Die Uberlegungen von Veronika J. Wirtz
und Klara Tisocki kniipfen an die Fair-Pricing-
Diskussion an und beleuchten Strategien fiir
eine gerechtere Preisgestaltung aus einer glo-
balen Public-Health-Perspektive. Unfaire Prei-
se werden dort verortet, wo kein angemesse-
nes Verhiltnis zwischen therapeutischem Wert,
Produktionskosten und gesellschaftlichem Nut-
zen besteht. Vorgestellt werden Instrumente wie
der Fair Pricing Calculator, interne Referenz-
preise, Tenderverfahren oder innovative Model-
le wie ,,Netflix“- und ,,Mortgage**-Ansétze, er-
ginzt durch Lénderbeispiele aus den Philippi-
nen, Danemark und Neuseeland. Die Autorin-
nen machen deutlich, dass es keine universel-
le Formel fiir faire Preise gibt, wohl aber evi-
denzbasierte Ansitze, die Transparenz schaf-
fen, Marktmacht begrenzen und zugleich An-
reize fiir Innovation erhalten konnen.

Mit ihrem Beitrag fiilhren Carin Uyl-de
Groot, Nicolas S.H. Xander, Anne Hen-
drickx und Maximilian Salcher-Konrad die
Fair-Pricing-Debatte weiter und stellen zwei
zentrale Ansétze in den Mittelpunkt: das AIM-
Fair-Price-Modell und das von der EU gefor-
derte ASCERTAIN-Projekt. Beide verfolgen
das Ziel, Transparenz, Nachhaltigkeit und Ge-
rechtigkeit in der Arzneimittelpreisbildung zu
stirken, unterscheiden sich jedoch in Schwer-
punkt und Methodik. Wihrend AIM norma-
tive Prinzipien wie Zugangsgerechtigkeit und
Rendite 6ffentlicher Investitionen betont, setzt
ASCERTAIN auf strukturierte, partizipative
Verfahren und hybride Kosten- und Wertmo-
delle. Anhand von Fallstudien, etwa zu Pem-
brolizumab und Nivolumab, wird das Poten-
zial hybrider Preisstrategien verdeutlicht, Prei-
se deutlich zu senken und gleichzeitig Innova-
tion zu sichern. Damit schliefit das Kapitel das
Fair-Pricing-Cluster des Kompasses und unter-
streicht, dass faire Preise nur durch die Inte-
gration von Transparenz, Evidenz und breiter
Legitimation erreichbar sind.
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1.3.4 Globale
Vergleichsperspektiven

Sabine Vogler, Dimitra Panteli und Rein-
hard Busse vergleichen internationale Preis-
und Erstattungsmodelle und zeigen, dass die
betrachteten Linder im Spannungsfeld zwi-
schen Zugang, Wirtschaftlichkeit und Innovati-
onsanreizen eigene, teils sehr unterschiedliche
Mischungen von Instrumenten einsetzen. Ne-
ben verbreiteten Verfahren wie internationaler,
»externer™ Preisreferenzierung, nutzenbasier-
ter Preisbildung und Managed Entry Agree-
ments beleuchtet das Kapitel auch neuere An-
sitze wie Innovationstopfe, Abonnementmo-
delle oder Horizon Scanning. Die Analyse
verdeutlicht, dass jedes Modell Stirken und
Schwichen aufweist, etwa zwischen Transpa-
renz und Intransparenz, kurzfristigem Zugang
und langfristiger Kostendisziplin. Fiir Deutsch-
land ergibt sich daraus die Lehre, dass eine
stirkere Verankerung von Nutzenbewertungen,
eine kritischere Betrachtung von Ausnahmen
(etwa bei Orphan Drugs) und die Nutzung
internationaler Kooperationen — insbesondere
beim Horizon Scanning — wichtige Bausteine
einer zukunftsfahigen Arzneimittelpolitik sein
konnen.

Claudia Wild und Daniel Fabian zeigen,
dass offentliche Beitrige zur Arzneimittelent-
wicklung weit grof3er und vielfiltiger sind, als
dies in der Preispolitik bislang berticksichtigt
wird. Aufbauend auf Artikel 57 der geplanten
EU-Arzneimittelverordnung identifizieren sie
acht Kategorien direkter und indirekter offent-
licher F&E-Finanzierung — von Grundlagen-
und klinischer Forschung iiber Innovationsfor-
derung bis hin zu Real-World-Daten nach der
Markteinfiihrung. Thre Analysen belegen, dass
ein erheblicher Teil innovativer Therapien ent-
scheidend von offentlicher Finanzierung ab-
hingt, die jedoch in Preisverhandlungen bis-
lang kaum Beriicksichtigung findet. Transpa-
rente und standardisierte Offenlegungspflich-
ten konnten den ,,doppelten Zahlungen* der
Gesellschaft entgegenwirken, oOffentliche In-
vestitionen sichtbar machen und faire Preis-
bildung stiitzen. Damit wird deutlich, dass ein

integrativer Blick auf offentliche und private
Beitrige zentral ist, um Legitimitdt und Ge-
rechtigkeit in der Arzneimittelpreisgestaltung
herzustellen. Der Beitrag von Wild und Fabian
erginzt das Fair-Pricing-Cluster um eine zen-
trale Dimension: Faire Preise erfordern nicht
nur Transparenz iiber Evidenz und Nutzen,
sondern auch die konsequente Beriicksichti-
gung oOffentlicher Investitionen in Forschung
und Entwicklung.

Am Beispiel der HIV-Medikamente zeigt
Gesine Meyer-Rath, wie Preisgestaltung, Zu-
gang und Solidaritdt auf globalen Mirkten
ineinandergreifen und welche Lehren sich da-
raus fiir heutige Arzneimittelpolitiken ziehen
lassen. Uber drei Jahrzehnte hinweg gelang
es durch eine flexible Anwendung des Patent-
rechts, den Generikawettbewerb, innovative
Finanzierungsmodelle, ¢ffentlich-private Part-
nerschaften und massives zivilgesellschaftli-
ches Engagement, einen Markt zu schaffen,
der die Preise antiretroviraler Therapien dras-
tisch senkte und Millionen Menschen Zugang
verschaffte. Der Erfolg — gemessen an stark
gesunkenen Infektionszahlen und deutlich ge-
stiegener Lebenserwartung — verdeutlicht, dass
bedarfsorientierte statt rein kostengetriebene
Preisgestaltung Markte stabilisieren und glo-
bale Gesundheitsgewinne ermoglichen kann.
Zugleich mahnt das Kapitel, dass Riickschrit-
te bei internationaler Finanzierung jahrzehn-
telange Fortschritte gefiahrden. Die Lehre aus
dem Beispiel HIV lautet, dass Solidaritét, Evi-
denz und koordinierte Marktgestaltung unver-
zichtbar bleiben — auch fiir einkommensstarke
Linder wie Deutschland.

Mahnum Shahzad, Leticia Nogueira und
Anita Katharina Wagner machen deutlich,
dass extreme Wetterereignisse — verstarkt durch
den Klimawandel — ein gravierendes, bislang
unterschitztes Risiko fiir die pharmazeutische
Versorgung darstellen. Anhand einer Fallstu-
die zu den USA zeigen sie, dass fast 90 % der
dortigen Produktionsstitten in Regionen lie-
gen, die in den letzten Jahren mindestens ein-
mal von schweren Naturkatastrophen betroffen
waren. Diese Ergebnisse sind nicht nur fiir glo-
bale Lieferketten von Bedeutung, sondern auch
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unmittelbar fiir die aktuelle europdische De-
batte iiber die Riickverlagerung pharmazeuti-
scher Produktion: Eine Standortpolitik, die al-
lein auf Autarkie und Konzentration setzt, lauft
Gefahr, neue Verwundbarkeiten durch Klima-
und Wetterrisiken zu schaffen. Notwendig ist
deshalb eine resilienzorientierte Standortstra-
tegie, die Diversifizierung, flexible Kapaziti-
ten, Redundanzen und Katastrophenrisikoma-
nagement systematisch in die Industriepolitik
integriert. Nur so konnte eine Riickverlagerung
nach Deutschland und Europa ihre Ziele errei-
chen, ohne neue Abhingigkeiten zu erzeugen.
Claudio Lucarelli untersucht jenen Teil-
bereich des US-amerikanischen Inflation Re-
duction Act (IRA) von 2022, mit dem erst-
mals eine direkte Preisregulierung fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel im Medicare-System
eingefiihrt wurde. Diese ,,Verhandlungen* fiih-
ren in der Praxis zu einer kostenbasierten Ori-
entierung, indem Kriterien wie Herstellungs-
und Entwicklungskosten sowie Vergleichsthe-
rapien in die Festlegung von Hochstpreisen
einbezogen werden. Wihrend dies kurzfris-
tig die Ausgaben senkt und die Erschwing-
lichkeit verbessert, zeigen 6konomische Ana-
lysen auch Risiken fiir die Innovationsdyna-
mik: Niedrigere Renditeerwartungen konnten
insbesondere bei niedermolekularen Substan-
zen Investitionen in Forschung und Indikati-
onserweiterungen spiirbar reduzieren. Fiir die
deutsche Debatte ist dies besonders lehrreich:
Auch hier wird {iiber eine stirkere Einbezie-
hung von Kostenkomponenten in die Preis-
bildung diskutiert. Mit den Regeln zur Arz-
neimittelpreisbildung innerhalb des IRA ist in
den USA ein international beachteter Refe-
renzpunkt fiir kostenbasierte Preisregulierung
entstanden. Gerade weil in Deutschland auch
iber die Ergénzung seiner nutzenorientierten
Verfahren um Kostenkomponenten diskutiert
wird, liefert die Erfahrung aus dem Medicare-
Kontext wertvolle Hinweise auf Chancen und
Risiken eines solchen Paradigmenwechsels.
Mit dem Beitrag von Ataru Igarashi wird
ein ,,Einblick” in die japanische Diskussion
zum Health Technology Assessment (HTA)
gegeben, der vor allem als deskriptives Stim-

mungsbild angelegt ist. Seit der Einfiihrung ei-
nes kosteneffizienzorientierten HTA-Systems
im Jahr 2019 kommt dieses in Japan bislang
nur selektiv und iiberwiegend fiir nachtrégli-
che Preisanpassungen zum Einsatz, wihrend
seine Rolle in der Erstattungspolitik noch nicht
abschlieBend geklirt ist. Der Beitrag verdeut-
licht, dass sich die japanische Debatte im
Spannungsfeld zwischen Kostenddmpfung, In-
novationsforderung und politischer Symbolik
bewegt und damit exemplarisch zeigt, wie in-
ternationale Kontexte nationale Diskussionen
priagen. Gerade als Momentaufnahme einer
laufenden Entwicklung fiigt sich dieser Ein-
blick schliissig in die Thematik des Arznei-
mittel-Kompasses ein und bietet wertvolle An-
kniipfungspunkte fiir die deutsche Debatte.

Die internationalen Perspektiven — von der
HIV-Behandlung iiber die Fair-Pricing-Debat-
te, den Inflation Reduction Act in den USA bis
hin zu Einblicken aus Japan — verdeutlichen,
dass Preisbildung fiir Arzneimittel stets Ergeb-
nis komplexer Aushandlungen zwischen Evi-
denz, Solidaritit, Innovation und Finanzier-
barkeit ist. Ob kostenbasierte Regulierungen,
normative Konzepte fairer Preise oder multi-
laterale Beschaffungsmechanismen: Kein Mo-
dell liefert die eine universelle Losung, doch
jedes bietet wertvolle Einsichten fiir die deut-
sche Diskussion. Fiir die Weiterentwicklung
des AMNOG und die Sicherung der Legitimi-
tét des solidarisch finanzierten Systems gilt da-
her: Nur durch die Verbindung internationaler
Erfahrungen mit nationalen Reformbedarfen
lassen sich Wirtschaftlichkeit, Versorgungsge-
rechtigkeit und Innovationsfihigkeit dauerhaft
in Balance halten.

1.3.5 Sicht der Akteurinnen und
Akteure

Aus der Perspektive der Patientinnen und Pa-
tienten schildert Bianca Paslak-Leptien ein-
driicklich die besonderen Herausforderungen
bei seltenen Erkrankungen. Vier Millionen
Menschen in Deutschland leben mit oft un-
zureichend behandelbaren Krankheitsbildern,
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wihrend nur wenige addquate Arzneimittel
verfiigbar und diese hiufig extrem teuer sind.
Gleichwohl steht fiir Betroffene nicht der
Preis, sondern der schnelle und sichere Zugang
zu wirksamen Therapien im Vordergrund —
als Frage von Teilhabe, Lebensqualitit und
Uberleben. Der Beitrag macht deutlich, dass
faire Preise, verlidssliche Strukturen und eine
stirkere Beteiligung von Organisationen, die
die Perspektive der Patientinnen und Patienten
vertreten, entscheidend sind, um Versorgungs-
gerechtigkeit auch in diesem Bereich des Arz-
neimittelmarktes zu gewihrleisten.

Aus Sicht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung unterstreicht Sabine Jablonka, dass
die rapide steigenden Arzneimittelausgaben
die Finanzstabilitit der GKV gefidhrden. Be-
sonders im Patentmarkt treiben hohe Ein-
stiegspreise und unzureichende Evidenz die
Kosten, wihrend die bestehenden Regelungen
kaum wirksam gegensteuern. Gefordert wer-
den deshalb Interimspreise ab Markteintritt,
mehr Transparenz iiber Kostenstrukturen so-
wie ein konsequenter Ausschluss von Geheim-
preisen. Erginzend hebt der Beitrag die Poten-
ziale von Biosimilarsubstitution, digitaler Un-
terstlitzung fiir wirtschaftliche Verordnungen
und einer klaren Trennung von Preisbildung
und Standortférderung hervor, um eine quali-
tativ hochwertige und zugleich finanzierbare
Versorgung zu sichern.

Aus Sicht der Arztinnen und Arzte betont
Wolf-Dieter Ludwig, dass die rapide steigen-
den Kosten fiir neue, insbesondere onkologi-
sche Arzneimittel nicht immer durch einen
gesicherten Zusatznutzen gedeckt sind. Be-
schleunigte Zulassungen auf Basis schwacher
Evidenz fiihren dazu, dass Patientinnen und
Patienten Therapien erhalten, deren klinischer
Mehrwert oft unklar bleibt, wihrend die Belas-
tung fiir die Solidargemeinschaft wichst. Die
arztliche Profession fordert daher eine konse-
quentere Kopplung von Preisen und Erstattung
an valide Evidenz sowie eine stirkere europi-
ische Koordinierung der Forschungs- und Ent-
wicklungsanreize. Nur so lasse sich das Span-
nungsfeld zwischen Innovation, Wirtschaft-
lichkeit und Versorgungsgerechtigkeit im Sin-

ne einer rationalen und patientenzentrierten
Arzneimitteltherapie auflésen.

Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie
betont Dorothee Brakmann, dass Arzneimit-
telversorgung mehr ist als ein Kostenfaktor —
sie bedeute Lebensqualitit, gesellschaftliche
Teilhabe und langfristige Entlastung anderer
Sektoren des Gesundheitswesens. Forschung
sei teuer und risikoreich, zugleich aber Trei-
ber medizinischer Fortschritte, die Krankhei-
ten wie HIV oder Hepatitis C grundlegend ver-
dndert haben. Damit Innovation auch kiinftig
moglich bleibt, brauche es verldssliche Rah-
menbedingungen, weniger Biirokratie und ein
Preissystem, das den gesellschaftlichen Nut-
zen angemessen abbildet. Die pharmazeuti-
sche Industrie verstehe sich dabei nicht nur
als Partner der Versorgung, sondern auch als
Schliisselbranche fiir Beschiftigung und Wert-
schopfung in Deutschland.

Christian Pfleiderer wirft durch die in-
ternationale Linse einen Blick auf den The-
menkomplex und macht deutlich, dass ,.fai-
re* Arzneimittelpreise immer Ergebnis po-
litischer Aushandlungen sind, geprigt von
Marktmechanismen, Regulierung und gesell-
schaftlichen Werten. Beispiele wie der Global
Fund oder das neue Pandemieabkommen zei-
gen, dass globale Solidaritdt und multilaterale
Strukturen entscheidend sind, um Zugang und
Bezahlbarkeit sicherzustellen — eine Erkennt-
nis, die auch fiir die deutsche Debatte um
Legitimitét und Fairness zentral ist.

1.3.6 Der GKV-Arzneimittelmarkt
im Jahr 2024

Der Uberblick zum GKV-Arzneimittelmarkt
2024 von Michael Thiede, Salka Enners, Ja-
na Bauckmann, Katja Niepraschk-von Dol-
len und Anette Zawinell zeigt eindriicklich,
wie sich die im Werk vertieft behandelten Dy-
namiken in den aktuellen Daten materialisie-
ren. Mit Nettokosten von 59,3 Mrd. € (+9,9 %
gegeniiber 2023) und einem Bruttoumsatz-
wachstum von 7,0 % ist die Ausgabenentwick-
lung vor allem durch patentgeschiitzte und zu-
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nehmend auch Orphan-Arzneimittel geprigt,
fiir die hohe Preise bei kleinen Patientengrup-
pen durchgesetzt werden. So entfallen 53,9 %
der Kosten auf Préparate, die nur 7,1 % der
Tagesdosen abdecken. Es bleiben zentrale Ef-
fizienzpotenziale — etwa durch Biosimilars —
ungenutzt, und die Umsitze konzentrieren sich
auf wenige globale Anbieter mit hohen Mar-
gen. Damit wird deutlich, dass die bestehenden
Steuerungsmechanismen die Dynamik nicht
mehr einhegen. Die hier belegten Befunde
— Kostenexplosion im Orphan-Segment, stei-
gende Einfithrungspreise, mangelnder Wettbe-
werb im Patentmarkt — liefern die empirische
Basis fiir die in den vorangegangenen Ka-
piteln entwickelten Reformoptionen. Losun-
gen sind erforderlich, um Wirtschaftlichkeit,
Fairness und Nachhaltigkeit dauerhaft zu si-
chern.

Melanie Schroder, Anja Tebinka-Olbrich
und Antje Haas zeigen, dass das AMNOG
nach 14 Jahren zwar etabliert ist, seine Steue-
rungskraft aber spiirbar nachgelassen hat. Von
den bislang 414 bewerteten Arzneimitteln mit
Erstattungsbetrag weisen 61,1 % einen Zusatz-
nutzen auf — der bei Orphan-Arzneimitteln
iiberwiegend ohne direkte Nutzenbewertung
angenommen wird. Inzwischen entfallen fast

die Hilfte aller GKV-Arzneimittelausgaben
auf AMNOG-Produkte (26,5 Mrd. € im Jahr
2024), getrieben durch hochpreisige Orphans
und Onkologika. Auch im Krankenhaus ge-
winnt das Verfahren an Bedeutung, bleibt aber
durch Datenliicken und rechtliche Unsicher-
heiten unvollstindig. Damit zeigt das Kapitel,
wie weit die Leitidee ,,kein Mehrkosten ohne
Mehrnutzen* aufgeweicht wurde, und liefert
eine zentrale Basis fiir die im Band diskutierten
Reformoptionen.

Mit dem Arzneimittel-Kompass 2025 wol-
len die Herausgeberinnen und Herausgeber
ein Werk vorlegen, das die aktuellen Dyna-
miken des Arzneimittelmarktes empirisch fun-
diert beleuchtet, die zentralen Steuerungsin-
strumente kritisch analysiert und Reformopti-
onen in ihren Chancen und Grenzen diskutiert.
Damit soll ein substantieller und zeitgeméBer
Beitrag zur Debatte um Arzneimittelausga-
ben, Preisbildung und Versorgungsgerechtig-
keit geleistet werden. Angesichts der wach-
senden Spannungsfelder zwischen Innovation,
Finanzierbarkeit und fairer Zuginglichkeit soll
der Arzneimittel-Kompass 2025 Orientierung
bieten — und Impulse geben, wie die Arznei-
mittelpolitik in Deutschland und Europa zu-
kunftsfahig gestaltet werden kann.
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