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Arzneimittel-Atlas 2014

Fur einen realistischen Blick auf den Arzneimittelmarkt




Der Arzneimittelverbrauch
in der GKV

Transparente und strukturierte Informationen fur die wichtigsten Indikationsgruppen
basierend auf Tagesdosen und Erstattungspreisen
zeigen

Anderungen von Verbrauch und Preis
Strukturelle Anderungen

Regionale Unterschiede
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Indikationsbezogene Gegenuberstellungen zur Pravalenz

Extrakt 2014

- Deutschland im Uberblick

- Indikationen mit besonderer Versorgungsrelevanz
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Einwohner (2013) 82,0 Mio. (1) 507,1 Mio. (28)
Flache 357 021 km? (4) 4 504 612 km? (28)
Einwohner/gkm (2013) 230 (5) 113 (28)
Arbeitslosenquote (2013) 53 % (2) 10,9 % (28)
Reales BIP je Einwohner (Euro, 2013) 30 200 (9) 23 100 (26)
Reales verfugbares Einkommen der Haushalte (Ver-
brauchskonzept) / Einwohner (Euro, 2012) 25914 (2) 20 088 (26)
Anteil Bevoélkerung tber 55 Jahre (2013) 33,8 % (1) 30,8 % (28)
Praktizierende Arzte je 100.000 Einwohner (2011) 382 (6) 334 (21)
Bevolkerungsanteil BMI=30 (tuber 18 J. 2008-2010) 15,8 % (10) 15,2 % (19)
Krankenhausbetten je 100.000 Einwohner (2011) 822 (1) 531 (24)
Gesundheitsausgaben je Einwohner (Euro, 2010/2011) 3 592 (5) 2624 (19)

Ausgaben fir Arzneimittel und sonstige medizinische
Verbrauchsguter je Einwohner (Euro, 2010/2011)

*Alle Angaben aus Eurostat. Wenn kein EU28 Wert vorhanden, wurde ein bevélkerungsgewichteter Durchschnitt gebildet.

506 (3) 393 (19)

Die demographische Entwicklung und der tech- %

nische Fortschritt sind u.a. Ursachen fir einen o o /
stetigen Anstieg der Leistungsausgaben in der e o s /
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Der "
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Gesetzgeber und die Selbstverwaltung versu-
chen mit Spargesetzen und einer effizienteren
Versorgung dieser Entwicklung entgegenzusteu-
ern. Wahrend die Ausgaben in der ambulanten
und stationaren Versorgung trotzdem stiegen,
kam es im Arzneimittelbereich seit 2011 zu ei-
ner deutlichen Abschwachung. Von 2012 nach
2013 stiegen die Arzneimittelausgaben um rund
900 Mio. € (3,0%). Die Ausgaben flir Behandlun- o5 wor 2008 2on
gen im Krankenhaus (4’1%) und fur ambulante Entwicklung der Leistungsbereiche in Deutschland 2005 - 2013

arztliche Versorgung (11,3%) stiegen im gleichen  (auetie: 5116 - kennzatien und Faustormein. stand Jui 2014)

Zeitraum deutlich starker.
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Ausgaben in der GKV (Index; Jahr 2005
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Im Jahr 2013 stieg der Verbrauch von Fertigarz- 12513
neimitteln um 2,1% auf 40,75 Mrd. verordnete 2012 2013 (in %)
Tagesdosen (DDD). Die Entwicklung der Umséat- . Absolut

ze aus Apotheken, gemessen am Listenpreis,  ArZheimittelumsatze (Listenpreise:

o . AVP), Mrd. € 32,42 33,65 3,8%
folgten 2013 dem langfristigen Trend und stie-  “Ar cimittelausgaben (Rabatte

gen um 3,8% auf 33,65 Mrd. €. Doch aufgrund abgezogen: EP), Mrd. € 26,43 27,09 2,5%
gesetzlicher und vertraglicher Rabatte durch die Verbrauch (DDD), Mrd. DDD 39,91 40,75 2,1%
pharmazeutische Industrie und Apotheken wur- .. Verbrauch (VO), Mio. Verordnungen 6766 688,4 1.7%

de die Ausgabensteigerung der GKV auf 2,5% -1 SKY:Versicherten
begrenzt. Es wurde somit ein Ausgabenvolumen Arzneimittelimsatze (AWF) 1072 48] 20%
9 ) 9 Arzneimittelausgaben (EP) 380,8 389,7 2,3%
von 27,09 Mrd. € erreicht. Verbrauch (DDD) 575,0 586,2 1,9%
Verbrauch (VO) 9,8 9,9 1,6%

Eckdaten des GKV-Marktes fiir Fertigarzneimittel 2012-2013
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Marktgetriebene Faktoren waren der Hauptgrund fir den
Anstieg der Arzneimittelausgaben in der GKV. Dies ver-
deutlicht die Methode der Komponentenzerlegung (ent-
spr. Reichelt 1988), mit der der Beitrag einzelner Struk-
turkomponenten zur Ausgabenanderung untersucht wird.
Der verbrauchsbedingte Ausgabenanstieg war 2013 mit
703 Mio. € schwacher als im Vorjahr. Der Ausgabenanstieg
auf Grund von strukturellen Anderungen durch neue The-
rapieoptionen betrug 2013 694 Mio. €. ,Technische Einspa-
rungen®, d.h. zum Beispiel durch einen héheren Anteil gro-
Rerer Packungen, minderten die Ausgaben um 123 Mio. €.
Der Wechsel von Originalen bzw. teureren Generika hin zu
gunstigeren (u.a. rabattierten) Generika fuhrte zu Einspa-
rungen von 703 Mio. €. Die Preiskomponente war 2013 in
der Summe neutral: Regulierungseffekte durch eine héhe-
re Apothekenvergiitung und Preiswettbewerb hielten sich
die Waage.

Verbrauchs-Komponente: Am starksten war der ver-
brauchsbedingte Ausgabenanstieg bei Erkrankungen des
Immunsystems (z.B. rheumatoide Arthritis). Hohe Ver-
brauchssteigerungen zeigten sich daneben sowohl bei
haufig auftretenden Erkrankungen, wie Refluxkrankheit,
Bluthochdruck sowie Vorbeugung einer Thrombenbildung,
als auch bei Erkrankungen mit sehr spezifischen Behand-
lungsprofil wie der Multiplen Sklerose und Krebserkran-
kungen. Ein auffalliger verbrauchsgetriebener Ausgaben-
anstieg war fur die altersbedingte Makuladegeneration zu
beobachten. Hier stand eine neue Therapieoption zur Ver-
figung.

Innovations-Komponente: Betrachtet man den struktu-
rellen Einfluss durch neuere Arzneimittel, so setzte sich
2013 fur viele Erkrankungen die Entwicklung des Vorjahres
fort. Den hochsten Effekt gab es 2013 bei Arzneimitteln zur
Behandlung erhohter Thrombozytenaggregationsneigung.
Ebenso fanden sich bei der Behandlung des Krebses deut-
liche Ausgabensteigerungen durch neue Arzneimittel, wie
z.B. Abirateron zur Behandlung von Prostatakrebs oder
Vemurafenib zur Behandlung von Hautkrebs. Im Falle des
Diabetes wurden vermehrt DPP-IV-Inhibitoren eingesetzt.
Hohe ausgabensteigernde Effekte waren auch bei rheu-
matoider Arthritis, Mittel bei neurologischen und psychiat-
rischen Erkrankungen, Asthma/ COPD, Epilepsie und HIV/
AIDS zu beobachten.

Ausgabenanderung (Mio. €)
11212 81213
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Abbildung: Komponentenzerlegung auf Basis der Erstattungspreise in
Deutschland 2011-2013

Rheumatoide Arthritis und andere Systemerkrankungen
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Abbildung: Erkrankungen mit dem héchsten verbrauchsbedingten Anstieg der
Arzneimittelausgaben in Deutschland 2012-2013 (Verbrauchskomponente)
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Abbildung: Erkrankungen mit dem héchsten therapiebedingten Anstieg der
Arzneimittel-Ausgaben in Deutschland 2012-2013 (Innovationskomponente)
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Strukturelle Einsparungen: Hier sind Einsparungen durch
die Therapiewahl des Arztes (,technische Einsparungen®)
oder die - durch Rabattvertrage und Aut-ldem meist vorge-
gebene - Produktwahl des Apothekers (,anbieterbezogene
Einsparungen®) zu nennen. Wichtigster Faktor war der ho-
here Anteil von Generika in Folge von Patentauslaufen. Bei
Arzneimitteln mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-Sys-
tem traf dies insbesondere flr Valsartan und Candesartan
zu, bei den Neuroleptika fiir Olanzapin und Quetiapin. Be-
reits 2011 lief fur das Antiepileptikum Levetiracetam das
Patent aus. Auslaufende Rabattvertrage von Originalen
fUhrten zur Verschiebung zu Gunsten glnstigerer Generi-
ka. Fur die vier wichtigsten Medikamente zur Behandlung
der Alzheimer-Demenz endete der Patentschutz zwischen
Oktober 2011 und Oktober 2012 (Galantamin gefolgt von
Donepezil, Rivastigim und Memantin), sodass Einsparun-
gen durch Generika moglich wurden. Bei den Mitteln ge-
gen saurebedingte Erkrankungen senkte der Wettbewerb
zwischen Generikaherstellern die Ausgaben.

Preiskomponente: Im Jahr 2013 anderten sich die ge-
setzliche Rabatte gegenuber dem Vorjahr nicht, doch die
Apothekenvergitung wurde erhdéht und mit dem Ende der
Portfoliovertrage wurden Rabattvertrage fur Wirkstoffe
mit geringem Volumen unattraktiver. In der Summe an-
derte die Preiskomponente die Ausgaben nicht, doch die
Entwicklung war in den einzelnen Markten unterschied-
lich. Zumeist trieben Veradnderungen der Rabattquoten
die Erstattungspreise. So wurden im generischen Markt
der Protonenpumpenhemmer die Rabattvertrage weiter
ausgeweitet. Im kleineren Marksegment zur Behandlung
der Hypothyreose (Schilddrisenunterfunktion) ging die
Rabattquote hingegen zurlick. Im Patentmarkt wurden fur
den Immunmodulator Glatirameracetat (Multiple Sklerose)
Rabattvertrage abgeschlossen, beim Immunsuppressivum
Etanercept (rheumatoide Arthritis) liefen sie 2013 aus. Bei
Diabetestests wirkten hingegen nicht Rabattvertrage, son-
dern es gab einen allgemeinen Riickgang der Listenpreise.

Das geleistete Volumen an vertraglichen und gesetzlichen
Rabatten nahm 2013 weiter zu. Die verbleibende Ver-
gltung der pharmazeutischen Hersteller stieg leicht. Die
Umsatze 2013 gemessen am offiziellen Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (ApU) stiegen um 1,8%
auf 21,2 Mrd. € an, die reale Vergltung fur die pharmazeu-
tische Industrie stieg aber nur um 0,2% auf 15,7 Mrd. €.
Die im Rahmen der friilhen Nutzenbewertung geleisteten
Rabatte spielten dabei mit rund 138 Mio. € noch eine un-
tergeordnete Rolle.
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Abbildung: Erkrankungen mit den héchsten Senkungen der Arzneimittel-Ausgaben
durch ,strukturelle Einsparungen*” in Deutschland 2012-2013
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Abbildung: Erkrankungen mit den héchsten preisbedingten Senkungen der
Arzneimittel-Ausgaben in Deutschland 2012-2013 (Preis-Komponente)

= Herstellervergiitung = Abschlag nach § 130a Abs. 1 & Abs. 1a  m Abschlag fiir Impfstoffe nach § 130a Abs.2

" Preismoratorium nach §130a Abs. 3a M Abschlag nach § 130a Abs. 3b #individualrabatte nach § 130a Abs. 8

= Rabatte nach § 130b
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Abbildung: Umsatzentwicklung fiir Fertigarzneimittel in der GKV auf Basis des
ApU differenziert nach Verglitung und Abschldgen (2011-2013) in Euro.
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Die Hohe der geleisteten individuell vereinbarten Rabatte
(§ 130a Abs. 8 SGB V) stieg zwar 2013 auf 2,7 Mrd. € an,
aber gemessen am Verbrauch in Tagesdosen (DDD) ging
der Anteil aller Arzneimittel, die im Rahmen eines Rabatt-
vertrages abgeben wurden, im GKV Markt von 58% auf
56% zurick. Gemessen am Listenpreis (AVP) ging der
Anteil von 32% auf 30% zurlck. Eine Ursache dafir war
das endgiltige Auslaufen bestehender Portfoliovertrage,
d.h. pauschale Vertrage Uber das gesamte Sortiment eines
Herstellers ohne konkrete Ausschreibung. Das Umsatzvo-
lumen unter Rabatt betrug 2013 10,3 Mrd. €. Der Markt
wird insbesondere fiir die Hersteller von Originalprodukten
immer bedeutsamer. Im Jahr 2013 entfielen tber ein Drittel
der Umsatze (AVP) im Rabattmarkt auf Produkte von Ori-
ginalherstellern.

Im regionalen Vergleich zeigen sich deutliche Unterschie-
de zwischen den KV-Regionen bezogen auf die Ausgaben
je GKV-Versicherten. Tendenziell sind die Ausgaben pro
Kopf im Osten Deutschlands hoher als im Westen. In der
Grundversorgung betrug die Differenz zwischen der Re-
gion mit den hoéchsten (Mecklenburg-Vorpommern) und
den niedrigsten Pro-Kopf-Ausgaben (Bayern) 92 €. Fir
die Spezialversorgung zeigten sich neben den ostdeut-
schen KVen insbesondere fur die Stadte Berlin und Ham-
burg Uberdurchschnittliche Ausgaben. Dies ist u.a. Folge
der Umlandversorgung durch die beiden GrofRstadte. Die
Differenz in diesem Versorgungssegment betrug zwischen
Mecklenburg-Vorpommern und Rheinland-Pfalz 62 €. Be-
sonders auffallig waren schlief3lich die Pro-Kopf-Ausgaben
fur die HIV-Versorgung in Berlin und Hamburg.

Beriicksichtigt man den Einfluss von Demographie (An-
teil der Uber 55-Jahrigen), weiteren Morbiditatsindikatoren
(Anteil BMI>30) und Versorgungsangebot ((Fach)arztdich-
te) auf die regionalen Ausgaben, reduzieren sich die Un-
terschiede in der Grund- und Spezialversorgung von 155 €
auf 84 €. In Mecklenburg-Vorpommern waren 2013 die
Ausgaben pro Kopf deutlich héher als man auf Grund der
Einflussfaktoren erwartet hatte. In Bremen waren sie hin-
gegen deutlich niedriger. Bremen unterschied sich damit
deutlich von den anderen beiden Stadt-KVen Berlin und
Hamburg. Im Umland der beiden Stadte (Brandenburg und
Schleswig-Holstein) waren entsprechend die Ausgaben
pro Kopf niedriger als erwartet. Fir die Gbrigen KV-Regio-
nen entsprachen die Pro-Kopf-Ausgaben mehrheitlich den
Erwartungen.

Originale unter Patentschutz;
16,0%

Altoriginale mit —
Generikakonkurrenz; 8,0%

Generika/Biosimilar; 66,0%

Abbildung: Verteilung nach Marktsegmenten fiir Individualrabatte gemessen am
Umsatz (AVP) fiir das Jahr 2013 in Prozent.
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Abbildung: Regionale Verteilung der Arzneimittelausgaben (EP) differenziert nach
Versorgungssegment fiir 2013 in € pro Kopf.
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Abbildung: Abweichung der beobachteten von den adjustierten Pro-Kopf-Ausga-
ben fiir die einzelnen KV-Regionen, differenziert nach Grund- und Spezialversor-
gung im Jahr 2013.
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Indikationen

A02 Mittel bei saurebedingten Erkrankungen

A10 Antidiabetika

B0O1 Antithrombotische Mittel
C02-C09 Mittel bei Hypertonie
JO7 Impfstoffe

LO1 Antineoplastika

LO2 Endokrine Therapie

LO4 Immunsuppressiva

NO5 Psycholeptika

S01 Ophthalmika




A02

» MITTEL BEI SAUREBEDINGTEN
ERKRANKUNGEN -

Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung
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»  Saurebedingte Gesundheitsstorungen im Bereich des Magens und Zwdlffin-
gerdarms.

»  Gastrodsophageale Refluxerkrankung (GERD).

»  Risikofaktoren: Erndhrungsverhalten, Stress, Therapie mit nicht steroidalen
Antirheumatika (NSAR), Rauchen, Adipositas (Fettleibigkeit).

» Infektion der Magenschleimhaut (Gastritis) mit dem Bakterium Helicobacter
pylori haufige Ursache des Magengeschwiirs (Ulkus).

»  Behandlungsstrategien: Uiblicherweise Hemmung der Saureproduktion; meist
durch Protonenpumpen-Inhibitoren (PPI.)

»  Magenschutztherapie mit Protonenpumpen-Inhibitoren (PPI) bei Anwendung
von NSAR.

Arzneimittel

Zwei Therapieansatze sind nur noch relevant:

» Protonenpumpen-Inhibitoren (PPI; z.B. Pantoprazol,
Omeprazol): wirksamste und wichtigste Gruppe von
Arzneimitteln zur Hemmung der Magensaureproduk-
tion.

» H,-Antagonisten (z.B. Ranitidin, Cimetidin): Die Be-
deutung dieser Gruppe ist seit Jahren zugunsten der
PPI riicklaufig.

Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

» Mittel bei saurebedingten Erkrankungen
gehoren zu den am haufigsten verordneten a0z

Arzneimitteln: ca. 47 DDD/GKV-Versicher- 2711
ten . 2.500 2.386

3.279

» Es zeigt sich ein kontinuierliches starkes po
Verbrauchswachstum. Verbrauch insgesamt
zwischen 2003 und 2012 verdreifacht, 2013 120
jedoch schwacherer Verbrauchsanstieg als w0
im Vorjahr.

Mio. DDD
L]

500

»  Verbrauchsanteile 2013:
PPI: 97,7%, H,-Antagonisten: 2%
»  Pantoprazol (ein PPI) ist fGhrender Wirkstoff Verbrauch an Mitteln bei séurebedingten Erkrankungen
und seit Jahren starkster Verbrauchstreiber (2003-2013) in Mio. DDD
(65% Verbrauchsanteil an allen PPI).

0
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
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»

Ausgaben 2013 Gesamt

Alle PPI sind inzwischen generisch.

Der Behandlungsbedarf von Ulkus, Gastritis oder Re-
fluxkrankheit ist bereits seit 2007 gedeckt.

Angesichts drastisch gesunkener Preise fur PPl wird
Indikation zur Verordnung aber offenbar wenig restrik-
tiv gestellt.

Kinftig ist ein weiterer Verbrauchsanstieg durch al-
ternde und zunehmend Ubergewichtige Bevdlkerung
zu erwarten.

561,57 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung

gegenuber Vorjahr

Anteil an GKV-Gesamtausgaben

»

»

-8,66 %
2,07 %

2013 insgesamt erheblicher Ausgabenriickgang
trotz weiterhin steigenden Verbrauchs

Komponenten der Ausgabendynamik:

V¥ Einsparungen
starker als 2012.

A Ausgabenerhéhung durch Mehrverbrauch, jedoch
etwas geringer als 2012.

durch  Preissenkungen, noch

V¥ Einsparungen durch vermehrten Einsatz rabattier-
ter Arzneimittel.

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»

»

»

»

Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland im Mittel: 47 DDD/
Versicherten

Regional zeigen sich erhebliche Unterschiede:

= Hochster Verbrauch:
Mecklenburg-Vorpommern
(knapp 65 DDD/Versicherten)

= Niedrigster Verbrauch:
Hamburg (40 DDD/Versicherten)

Der Verbrauchszuwachs im Vergleich zum Vorjahr
betrug in Deutschland insgesamt 8,2%. Auch dabei
gab es regionale Unterschiede:

= Hochster Zuwachs: Nordrhein (9,7%)
= Niedrigster Zuwachs: Berlin (5,5%)

Analysen zeigen, dass sich unterschiedlicher Ver-
brauch weitgehend durch folgende Faktoren erklaren
lasst: Verbrauch an antithrombotischen Mitteln, Anteil
der Versicherten Uber 55 Jahren, Anteil von Menschen
mit einem BMI Uber 30 (Adipositas). Die Zusammen-
hange sind plausibel, denn:

= Ubergewicht ist Risikofaktor fiir Refluxerkrankung.

= Im Alter zwischen 60 und 69 Jahren ist Pravalenz
der Refluxerkrankung am héchsten.

= Daueranwendung bestimmter antithrombotischer
Mittel (Acetylsalicylsaure) erhoht Risiko fir Magen-
Darm-Ulzera.

Anteil an verordneten DDD (%)

2011
2012
=2013

653
61,7
56,9
384
331
293
I *

16 13 11 01 01 o1

Pantoprazol Omeprazol Esomeprazol Lansoprazol Rabeprazol

Anteiliger Verbrauch fiir die einzelnen Protonenpumpen-Inhibitoren
(2011-2013) in Prozent

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 47,16 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 8,2%)

z<-15
-1,6<z<-05
W-05<z<05

Wo05<z<15
Wi15<z
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A10
» ANTIDIABETIKA

-rr’

Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung

»  Diabetes mellitus: erhéhter Blutzucker durch Insulinmangel.

= Typ 1-Diabetes: absoluter Mangel, der mit Insulin behandelt werden muss.

= Typ 2-Diabetes: relativer Mangel begtinstigt vor allem durch Ubergewicht und mangelnde Bewegung;
wird hauptsachlich mit anderen Antidiabetika behandelt.

» ca. 5 Mio. GKV-Versicherte mit bekannten Diabetes (Typ-2-Diabetes: 4,79 Mio, Typ-1-Diabetes: 0,25 Mio)
»  Folgeerkrankungen koénnen sich Uber Jahre entwickeln als:

= makrovaskulare Folgeerkrankungen: z.B. Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Schlaganfall

= mikrovaskulare Komplikationen: z.B. Nephropathie (Gefahr von Nierenversagen), Retinopathie (mit Er-
blindungsrisiko), Neuropathien (Nervenschadigungen), diabetischer Fuly (Amputationsrisiko)

Arzneimittel

» Insuline werden gespritzt, Unterscheidung u. a. nach
biochemischen Unterschieden (Human- bzw. Ana-
loginsuline)

»  Andere Antidiabetika, vorwiegend orale (in Tabletten-
form einzunehmende) Antidiabetika (OAD):

= Biguanide: Einziger Vertreter ist Metformin. Mittel
der Wahl bei Typ-2-Diabetes, senken den Blutzu-
ckerspiegel ohne Einfluss auf den Insulinhaushalt.

= Sulfonylharnstoffe (z.B Glimepirid, Glibenclamid)

und Sulfonylhanstoff-Analoga (Glinide; z.B. Repag-
linid) erhdhen die Insulinfreisetzung aus der Bauch-
speicheldrise.

= Wirkstoffe, die die Wirkung von Inkretin imitieren
oder verstarken (Inkretin erhoht Glukose-abhangig
den Insulinspiegel):
- DPP-4-Inhibitoren (auch Gliptine genannt): z.B.
Sitagliptin

- GLP-1-Rezeptor-Agonisten (z.B. Liraglutid, Exen-
atid)
= SGLT2-Inhibitoren férdern die Ausscheidung von
Glukose mit dem Harn (z.B. Dapagliflozin, seit Dez.

2013 allerdings nicht mehr auf dem deutschen
Markt).

Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

»  Antidiabetika gehdéren zu den besonders
haufig verordneten Arzneimitteln: ca. 30
DDD/GKV-Versicherten.

»  Der Verbrauch hat sich zwischen 1996 und
2013 nahezu verdoppelt, Verbrauchswachs-
tum ist aber seit 2009 deutlich abgeschwacht
und stagniert 2013.

»  Verbrauchsanteil der ,anderen Antidiabe-
tika“ sehr viel hoher als der der Insuline
(60% bzw. 40%), da der Typ-2-Diabetes
sehr viel haufiger ist als der Typ-1-Diabetes.

Neue Wirkstoffe

Markteinfilhrung  Wirkstoff

Therapieansatz

2009 Liraglutid GLP-1-Rezeptor-Agonisten '
2009 Saxagliptin DPP-4-Inhibitoren
2011 Linagliptin DPP-4-Inhibitoren
2012 Dapagliflozin SGLT2-Inhibitoren
2013 Lixisenatid GLP-1-Rezeptor-Agonisten '
2.500
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Zunahme der Verbrauchsanteile fir langwirksame
Analoginsuline, Fixkombinationen, Inkretin-assoziierte
Wirkstoffe.

Metformin hat den gréRten Verbrauchsanteil innerhalb
der ,anderen Antidiabetika“ (ca. 47%), gefolgt von den
Sulfonylharnstoffen (ca. 26%).

OAD-Fixkombinationen steigen weiter und erreichen

ca. 13% Verbrauchsanteil unter den ,anderen Diabe-
tika"“.

Ausgaben 2013 Gesamt 1675,28 Mio. Euro
Prozentuale Veranderung

gegenuber Vorjahr 2,39 %

Anteil an GKV-Gesamtausgaben 6,18 %

»

»

2013 insgesamt Ausgabenanstieg getrieben durch
die ,anderen Antidiabetika“, wahrend Ausgaben fiir In-
suline zuriick gehen.

Komponenten der Ausgabendynamik:

A Ausgabensteigerung durch Veradnderungen bei
den Therapieansatzen: Verbrauchsanteile der ho-
herpreisigen Fixkombinationen und der Inkretin-
assoziierten Wirkstoffe sind gestiegen.

A Ausgabenanstieg durch Verbrauchszunahme,
etwas schwacher als 2012.

V¥ Ausgabendampfend wirken erhebliche Preissen-
kungen Uberwiegend durch hdhere Individualra-
batte, insbesondere fir Insuline, sowie der Ein-
satz von Arzneimitteln ginstigerer Hersteller.

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»

»

»

»

Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland im Mittel: 30 DDD/
Versicherten.

Hohe regionale Variation, in den ¢stlichen Regionen
deutlich héherer Verbrauch als in den westlichen.

= Hochster Verbrauch:
Sachsen-Anhalt (48 DDD/Versicherten)

= Niedrigster Verbrauch:
Baden-Wirttemberg (26 DDD/Versicherten)

Analysen zufolge wird der Verbrauch signifikant beein-
flusst vom dem Anteil alterer Menschen.

Der Pro-Kopf-Verbrauch insgesamt bleibt in Deutsch-
land 2013 konstant, jedoch regionale Veranderungen:

= GroRte Zunahme: Schleswig-Holstein (+1,8%)
= Hochste Abnahme: Saarland (-3,4%)

Anteil an verordneten DDD (%)

47,3473470

| | I I “m 22 .

Kor mh ation DPP-IV- GLP1 R pi
Inhibitoren ten

2011
2012
=2013

1509 12

Andere Gruppen
(M oo rrmn) Soitien olon
Amidaboika

Verbrauchsanteile der anderen Antidiabetika im Zeitraum 2011
bis 2013 in Prozent

Teilindika-  Ausgaben Prozentuale Anteil an

tionsgruppe (Mio. EUR) Veranderung GKV-Gesamt-
gegeniiber Vorjahr ausgaben (%)

Insuline 940,78 -3,66 3,47

Andere

Antidiabetika 734,50 11,35 2,71

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 30,43 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 0,0%)

z<-15
-1,6<z=<-05
W-05<z<05

Wo05<z<15
Wi15<z
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» ANTITHROMBOTISCHE MITTEL
Y | @

Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung

» Mittel gegen erhdhte Gerinnungsneigung Uberwiegend zur Vermeidung
von Blutgerinnseln. Einsatz zur Prophylaxe eines erneuten Auftretens von
Herzinfarkt, Schlaganfall, Lungenembolie und Beinvenen-Thrombosen.

»  Mittel zur Fibrinolyse: Auflosung von bereits gebildeten Blutgerinnseln in

Akutsituationen.

»  Mittel bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK).

» Risikofaktoren: Alter, bestehende Herzerkrankung oder Bluthochdruck
(Hypertonie), thromboembolische Vorerkrankungen, Diabetes mellitus.

Arzneimittel

GrofRte Relevanz: Mittel gegen erhéhte Thromboseneigung

»  Thrombozytenaggregationshemmer (TAH):
. Acetylsalicylsaure (ASS)
. ADP-P2Y12-Antagonisten (Clopidogrel, Prasugrel,
Ticagrelor)

TAH sind die wichtigsten Wirkstoffe zur Sekundarprophyla-

xe bei kardiovaskularen Erkrankungen (z.B. Verhinderung

eines erneuten Herzinfarktes).

»  Vitamin-K-Antagonisten hemmen effektiv die Blutge-
rinnung (Phenprocoumon). Eine standige Uberwa-
chung der Gerinnung ist erforderlich.

» Heparine werden vor allem kurzfristig zur Thrombose-
prophylaxe eingesetzt.

» Direkte Faktorenhemmer, bei denen engmaschige
Uberwachung der Gerinnung i.d.R. nicht nétig ist:

. direkte Thrombininhibitoren (z.B. Dabigatranetexi-
lat).
direkte Faktor-Xa-Inhibitoren (z.B. Rivaroxaban,
Apixaban)

Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

»  Antithrombotische Mittel gehdéren zu den
sehr haufig verordneten Arzneimitteln:
ca. 22 DDD/GKV-Versicherten

»  Kontinuierlicher Verbrauchsanstieg um das
Flnffache von 1996 bis 2013.

= Kurzer Verbrauchseinbruch 2004, weil
ASS nur noch selten tber Rezept abge-
rechnet wird.

= Seit 2005 weiterhin stetiger Anstieg, der
sich seit 2010 verstarkt.

»  Ambulanter Verbrauch fast ausschlie3lich
durch Mittel gegen erhdhte Thrombosenei-
gung bedingt.

Neue Wirkstoffe
Markteinfilhrung  Wirkstoff Therapieansatz
2009 Prasugrel Thrombozytenaggregati-
onshemmer
2011 Ticagrelor Thrombozytenaggregati-
onshemmer
2011 Epoprostenol Prostacyclinanaloga
2011 Apixaban Direkte
Thrombininhibitoren
1amo
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Ausgaben 2013 Gesamt

Mehr als die Halfte des Verbrauchs machen dabei die
Thrombozytenaggregationshemmer (TAH) aus:
= Beiden TAH dominieren ASS und Clopidogrel stabil.
= TAH-Verbrauchsanteile neuer ADP-P2Y12-Antago-
nisten (Prasugrel, Ticagrelor) steigen nur gering auf
kleinen Anteil.
Verbrauchsanteil von ASS an allen antithrombot. Mit-
teln dominiert, sinkt aber seit 2011 (2013: knapp 43%)
Verbrauchsanteile insbesondere direkter Faktor Xa-
Inhibitoren (Rivaroxaban) und direkter Thrombin-Inhi-
bitoren an allen antithrombot. Mitteln steigen hingegen
deutlich an.
Direkte Faktorenhemmer ersetzen Vitamin-K-Antago-
nisten, deren Verbrauch 2013 erstmals nach stetiger
Zunahme geringfligig zurtickgeht.

1.127,47 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung

gegenuber Vorjahr

Anteil an GKV-Gesamtausgaben

»

»

24,2 %
4,2 %

2013 deutlicher Ausgabenanstieg, starker als im
Vorjahr

Komponenten der Ausgabendynamik:
A Hoéchste Ausgabensteigerung durch gestiegene

Verbrauchsanteile der direkt wirkenden Faktoren-
hemmer.

A Deutlicher Ausgabenanstieg durch Mehrver-
brauch, fast ausschlieBlich bedingt durch Mittel
gegen erhdhte Thromboseneigung.

V¥ Geringfiigige Einsparungen durch héhere Generi-
kaquoten und Wechsel auf guinstigere Hersteller.

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»

»

»

»

Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland im Mittel: 22 DDD/
Versicherten

In den o6stlichen Landern deutlich héherer Pro-Kopf-
Verbrauch.

Erhebliche regionale Unterschiede:

= Ostliche Lander (aul3er Berlin):
27 - 32 DDD/Versicherten

= westliche Lander (auf3er Saarland):
18 - 24 DDD/Versicherten

Analysen zeigen, dass sich regionale Unterschiede
vor allem durch die Pravalenz des Risikofaktors Blut-
hochdruck erklaren lassen. (RKI 2012a)
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Anteiliger Verbrauch fiir die am h&ufigsten verordneten
Antithrombotischen Mittel (2011-2013) in Prozent

Teilindika-  Ausgaben Prozentuale Anteil an
tionsgruppe (Mio. EUR) Veranderung GKV-Gesamt-
gegeniiber Vorjahr ausgaben (%)

Erhoéhte

Thrombo- 1.099,68 24,08 4,06

seneigung

PAVK 9,89 -13,66 <0,1

Thrombolyse 3,68 10,11 <0,1

Kongenitaler

Protein-C- 5,81 55,76 <0,1

Mangel

Pumonale 8,40 155,20 <0,1
ypertonie

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 22,90 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 7,9%)

z<-15
-1,5<z<-0,5
W-05<z<05

Wo5<z<15
W15<z
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Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung
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»  Hauptindikation: Behandlung der arteriellen Hypertonie (Bluthochdruck).

»  Bluthochdruck entwickelt sich oft schleichend und unbemerkt. Er erhoht das Risiko, einen Herzinfarkt,
Schlaganfall und andere Herz- bzw. Gefal3erkrankungen zu erleiden.

»  Haufigste Form: primarer Bluthochdruck ohne ursachlich nachweisbare Grunderkrankung.
» 19 Mio. betroffene GKV-Versicherte (Berechnung auf Basis Neuhauser 2013).

»  80% der Betroffenen ist ihr Bluthochdruck bekannt, aber nur die Halfte erreicht durch eine Behandlung
kontrollierte Blutdruckwerte, wobei nur bei 40% eine optimale Einstellung besteht (Neuhauser 2013).

»  ACE-Hemmer gehoéren zu den Mitteln der Wahl fir die Behandlung fast aller Formen der Hypertonie.

»  Alle Teil-Indikationsgruppen (aufder Antihypertonika) haben zusatzliche Indikationen insbesondere bei wei-
teren Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems, z.B. Herzinsuffizienz, Odeme, koronare Herzerkrankung.

»  Endothelin-Rezeptor-Antagonisten (Bosentan, Ambrisentan) ausschlieRlich zur Behandlung der pulmo-
nalen arteriellen Hypertonie (Bluthochdruck im Lungenkreislauf), einer stark einschrankenden und z.T.
lebensbedrohlichen Erkrankung.

Arzneimittel Neue Wirkstoffe

Die wichtigsten Teil-Indikationsgruppen sind: Markteinfilhrung ~ Wirkstoff Therapieansatz
2012 Azilsartan AT-1l-Antagonist

C09 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-
System: 2013

- ACE-Hemmer (z.B. Ramipril, Enalapril): Mittel der
Wahl bei fast allen Hypertonie-Formen

Clevdipin Dihydropyridine

- AT-lI-Antagonisten (Sartane; z.B. Candesartan,
Valsartan)

C07 Betablocker (z.B. Metoprolol, Bisoprolol): bei
Hypertonie und nach Herzinfarkt
C08 Calciumkanalblocker (z.B. Amlodipin): vor allem
bei Hypertonie
CO03 Diuretika (z.B. Hydrochlorothiazid): Standardme-
dikamente bei Hypertonie und Odemen.

Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

»  Mittel bei Hypertonie sind die am haufigsten
verordneten Arzneimittel: 211 DDD/GKV-
Versicherten. b + Gosar s

% Antihypertonika .
14.000 P 13.730

» VebraUChSWaChStu m: O-Diuretika 13195 @

- Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten

= von 1996 bis 2013 mehr als verdoppelt [l I Gl o

< Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System 10680 @
9.820

= seit 2009 deutlich abgeschwéchter Ver- 10000 0116 4ouy ©
brauchszuwachs (2013 nur noch 2% o

8.000 7054 @

Mehrverbrauch im Vergleich zum Vorjahr). com0 O

6.000 5554 5645 o <&
o o

»  Starkstes Verbrauchswachstum und grofiten 5517 o ¢
Verbrauchsanteil von 55%: Mittel mit Wir- o 0
kung auf das Renin-Angiotensin-System. 2000 o8 s E ; 5858860 6—B—b—6—0

Mio. DDD
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Verbrauch an Antihypertonika (1996-2013) in Mio. DDD
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= 1997-2009 regelmalig zweistellige Zuwachsraten,
2013 nur noch 3,5%.

= davon: 70% ACE-Hemmer (leicht rucklaufig), 29%
Sartane (leicht steigend), andere bedeutungslos.
»  Verbrauchsanteile der Betablocker, Calciumkanalblo-
cker und Diuretika liegen jeweils etwa um 15 %.
»  Betablocker: Stabiler Anteil der selektiven Betablocker
(Uber 80%).
»  Calciumkanalblocker: Anteil der Wirkstoffe vom Nifedi-

pintyp 94 %; Verbrauch der Wirkstoffe vom Verapamil-
typ ricklaufig.

Ausgaben 2013 Gesamt 2.663,52 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung

gegenilber Vorjahr -3,94 %

Anteil an GKV-Gesamtausgaben 9,83 %

»  Mittel bei Hypertonie sind mit einem Anteil von knapp
10% der grofite Ausgabenblock fur Fertigarzneimittel
in der GKV.

» 2013 Ausgabenriickgang trotz steigenden Ver-
brauchs, aber Rickgang schwéacher als im Vorjahr.

»  Komponenten der Ausgabendynamik:

A Ausgabensteigerung vor allem durch Mehrver-
brauch, niedriger als im Vorjahr.

V¥ Ausgabenriickgang durch Einsatz von Generika
(vor allem von Sartan-Generika).

V¥ Einsparungen durch Erhéhung des Markanteils
von gunstigeren Analogwirkstoffen fast aus-
schlieRlich bei den Mitteln mit Wirkung auf das
Renin-Angiotensin-System (v.a. bei den Sarta-
nen).

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»  Pro-Kopf-Verbrauch Deutschland im Mittel: 211 DDD/
Versicherten

»  Erhebliche regionale Unterschiede im Verbrauch:

= Hdchster Verbrauch:
Mecklenburg-Vorpommern (306 DDD/Versicherten)

= Niedrigster Verbrauch:
Hamburg (167 DDD/Versicherten)

»  Ursache sind Unterschiede in der Herz-Kreislauf-Mor-
biditat. Als Indikator dient die Altersstruktur, da das
Risiko fur Bluthochdruck und kardiovaskulare Erkran-
kungen wie Herzinsuffizienz und Herzinfarkt mit dem
Alter steigt.

» Es besteht eine klare Korrelation zwischen dem Ver-
brauch und dem Anteil der Gber 55-Jahrigen: Je héher
dieser ist, desto hoher ist auch der Verbrauch.

Anteil an verordneten DDD (%)
g

2011
2012
=2013

59,359,155 4

030608 110705

15,218 —
128119, o
- 848383
_— —
Sartane, rein ACE-}

\CE-Hemmer Sartane plus Sartane ACE-Hemmer  Sartane, andere
plus Diuretika Diuretika Kombinationen

ACE-Hemmer, Renin-Inhibitoren
rein

plus CCB plus CCB

Anteiliger Verbrauch fiir die Therapieansétze der Mittel mit
Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (2011-2013) in Prozent;
CCB=Calciumkanalblocker

Anteil an
Gesamt-
ausgaben (%)

Prozentuale
Veranderung
gegeniiber Vorjahr

Teilindika-  Ausgaben
tionsgruppe (Mio. EUR)

C09 Mittel
mit Wirkung
auf das
Renin-
Angiotensin-
System

CO07 Beta-Ad-
renorezeptor-
Antagonisten
CO03 Diure-
tika

C02 Antihy-
pertonika
Co08
Ca-Kanalblo-
cker

1.442,27 -6,64 5,32

453,11 -2,68 1,67

290,75 1,62 1,08

285,32 5,78 1,05

192,07 -6,96 0,71

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 210,60 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 1,7%)

z<-15
-1,56<z=<-05
W-05<z<05

Wo5<z<15
W15<z
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Pravention durch Impfen

»

»

»

»

»

»

»

»

Impfungen dienen der Pravention von ansteckenden und folgenreichen Infektionskrankheiten.
Sie sind die sicherste und effektivste Strategie zum Schutz vor Krankheiten.

Impfungen I6sen im Korper die Produktion von Antikdrpern aus, die vor einer echten Infektion schitzen
oder diese zumindest in ihrem Verlauf abmildern (aktive Immunisierung).

Impfungen schitzen nicht nur Geimpfte, sondern verhindern auch die Erregerweitergabe an Ungeimpfte
(Herdenimmunitat).

Ursprung ist die 1796 zufallig entdeckte Impfung gegen Pocken. 1980 erklarte die Weltgesundheitsorgani-
sation WHO die Pocken als ausgerottet.

Meilensteine der Impfstoffentwicklung: Tetanusimpfung (1897), Diphtherie (1913), Kinderlahmung (Mitte
der 1950er Jahre), Masern (1964), Mumps (1967), Roteln (1970), HPV (2006).
Beispiel Diphtherie: in den 1950er Jahren noch mehr als 4.000 Todesfalle, heute nur noch einzelne
todliche Falle.

Beispiel Masern: laut WHO zwischen 2000 und 2010 durch die Masernimpfung weltweite Senkung der
Todesfalle von 535.000 auf 139.300.

Beispiel Gebarmutterhalskrebs: Jahrlich sterben in Deutschland zwischen 1.500 und 1.600 Frauen
daran. Durch die seit 2007 empfohlene HPV-Impfung ist zuklnftig eine mafigebliche Verringerung der
Neuerkrankungen mdglich.
Impfempfehlungen gibt die standige Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut (RKI) heraus.
Pravention durch Impfen fallt vor allem in den Aufgabenbereich der Kinderarzte, meist im Rahmen der
Vorsorgeuntersuchungen (,U-Untersuchungen®), die GKV-Pflichtleistungen sind.

Trotz der bisherigen Impferfolge bleiben grofle Herausforderungen. Dazu gehért die Entwicklung von
Impfstoffen gegen HIV, Malaria, Tuberkulose und Hepatitis C.

Wirkstoffe und Impfungen

»

»

»

Gegen mehr als 25 Infektionskrankheiten existieren derzeit Impfstoffe, meist in Kombinationen.

Impfstoffe enthalten als Wirkstoffe abgeschwachte lebende oder abgetbtete Krankheitserreger oder deren
Bestandteile.

Unterteilung der Impfstoffe in:
= Standardimpfungen (vor allem im Sauglings- bzw. Kindesalter empfohlen) als Schutz gegen:

- Diphtherie, Haemophilus influenzae B, Hepatitis B, Masern, Mumps, Pertussis (Keuchhusten), Polio-
myelitis (Kinderlahmung), Rételn, Tetanus (Wundstarrkrampf), Windpocken, Meningokokken, Pneu-
mokokken, Rotaviren (Schluckimpfung seit 2013)

- Bei Madchen zwischen 9 und 14 Jahren: humane Papillomaviren (HPV, Schutz vor Gebarmutterhals-
krebs, seit 2007)

- Menschen ab 60 Jahren: saisonale Influenza (,Grippe”), Pneumokokken
= Auffrischimpfungen: zum Erhalt des Impfschutzes im Erwachsenenalter (z.B. Diphtherie, Tetanus)

= Indikationsimpfungen: flir Menschen mit bestimmten Risiken (z.B. Hepatitis B bei Dialysepatienten),
Raoteln (bei Frauen mit Kinderwunsch ohne ausreichenden Impfschutz), FSME (Frihsommer-Menin-
goenzephalitis, als Schutz bei Zeckenbissen)

= Weitere Impfungen: Sonderform der Indikationsimpfung bei beruflichen Gefahren oder bei Reisen
(z.B. Tollwut, Typhus)

IGES



Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

» 2013 erhielt jeder GKV-Versicherte im Mittel nur rund
0,5 Impfdosen. Sie gehoéren trotzdem zu den haufig
angewendeten Arzneistoffen, da lebenslang meist nur m s
wenige Impfdosen nétig sind. w00 w2 %7

°
/2 0 353 345

» Die haufigsten Impfungen sind: Influenza (ca. 13,4 g S e w2 s
Mio. Impfdosen), FSME (3 Mio. Impfdosen), Pneumo-
kokken (2,9 Mio. Impfdosen).

» Zwischen 2004 und 2007 stieg der Verbrauch von
Impfstoffen stark an und ging danach bis 2011 fast
spiegelbildlich zurlick. 2012 erreichte Zahl der Impfdo-
sen den tiefsten Stand seit 2003 und verharrt 2013 bei
32,5 Mio. Impfdosen. Verbrauch an Impfstoffen insgesamt (2003-2013) in Mio. DDD

» Ursachen des sinkenden Verbrauchs sind vor allem
Riickgange bei den Impfungen gegen FSME (2013 um
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ca. 12 Prozent) und Influenza (2012 um mehr als 12 o tous
Prozent, 2013 stabil). T
» Nach der HPV-Impfempfehlung der STIKO (2007) 1500 - Z L awe Ot :

schnellte Verbrauch zunachst nach oben, brach 2009
und 2010 drastisch ein, erholt sich seit 2011.

1.471
963,7

Tsd. Impfdosen
2
8
8

» Um 66 Prozent nach oben geht 2013 Verbrauch der ez o S
Rotaviren-Impfung (neue Impfempfehlung seit 2013). . e
»  Verbrauchsanstieg von Impfstoffen mit Masernkompo- 3

o Ay
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

nente 2013 nach Stagnation in den Jahren 2009-2012.

» PneumOkOkken_lmpfungen machen 2013 mit 136 Mio. Verbrauch von Arzneimitteln zur Impfung gegen HPV und Masern in
Euro den groéfiten Ausgabenblock bei den Impfstoffen Tausend Impfdosen im Zeitraum von 2005 bis 2013
aus (17%), gefolgt von der Sechsfachkombination fiir
Sauglinge (128 Mio. Euro, 16%), die die Influenzaimp-
fung auf den 3. Platz schieben (109 Mio. Euro, 14%).

» Insgesamt gibt die GKV 2013 rund 805 Mio. Euro fir
Impfstoffe aus, ein Plus von 10 Mio. Euro gegentber
dem Vorjahr.

» Impfstoffe machen trotz des geringen Mengenver-
brauchs 2,97 % der GKV-Gesamtausgaben aus (Rang
13 bei den Ausgaben, Rang 53 beim Verbrauch). Impf-
stoffe gehdren damit zu den 17 Indikationen, die rund
zwei Drittel der Arzneimittelausgaben der GKV auf sich
vereinen.

2013 geringer Ausgabenanstieg vor allem durch Mehrverbrauch
»  Komponenten der Ausgabendynamik:
A Ausgabensteigerung durch Verbrauchsanstieg, nach einem Rickgang im Vorjahr.

V¥ Geringe Ausgabendampfung durch Preissenkungen. Dies kompensiert teilweise die Mehrausgaben durch den
Verbrauchszuwachs, allerdings deutlich schwacher als 2012.
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Ausgaben 2013 Gesamt

804,69 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung gegenlber Vorjahr 1,27 %

Anteil an GKV-Gesamtausgaben 2,97 %

Teilindikationsgruppe Ausgaben Prozentuale Veranderung Anteil an GKV-Gesamtausgaben
(Mio. EUR) gegeniiber Vorjahr (%)

Pneumokokken 136,21 9,66 0,50

D|phther|e-HIB_—I_Dertu53|s-PoI|omyeI|t|s- 128,15 7.71 047

Tetanus-Hepatitis B

Influenza 109,39 -8,80 0,40

FSME 80,63 -11,03 0,30

HPV 77,73 0,24 0.29

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»

»

»

»

»

2013 erhalt jeder GKV-Versicherte im Mittel rund 0,5
Impfdosen:

= Hochster Verbrauch:
Sachsen-Anhalt (0,67 Dosis/Versicherten)

= Niedrigster Verbrauch:
Schleswig-Holstein (0,34 Dosis/Versicherten

Pro-Kopf-Verbrauch in dstlichen Bundeslandern deut-
lich héher als in westlichen vor allem durch Impfungen
gegen Influenza. Ursache hierfir kann der dort hdhere
Anteil alterer Menschen sowie die grofRere Impfbereit-
schaft sein.

FSME-Impfung als zweithaufigste Impfung: hochste
Pro-Kopf-Verbrauche in Bayern und Baden-Wurttem-
berg (je 0,09 Impfdosis/Versicherten) als Lander mit
dem hochsten FSME-Risiko.

Impfungen mit Masernkomponente: Verbrauch zwi-
schen 0,018 Impfdosis je GKV-Versicherten in Schles-
wig-Holstein und 0,036 Impfdosis/Versicherten in Ber-
lin. Verbrauch korreliert mit Anzahl der Geburten in
den Landern.

HPV-Impfung variiert regional sehr, unabhangig von
dem Anteil der M&dchen unter 15 Jahren je Region.
Verbrauche bezogen auf die unter 15-jahrigen Mad-
chen:
= Hdochster Verbrauch:

Mecklenburg-Vorpommern

(0,19 Impfdosis/Versicherte)
= Niedrigster Verbrauch:

Bayern (0,12 Impfdosis/Versicherte)

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 0,47 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 0,6%)

z<-15
-1,6<z<-05
W -05<2z<05

Wo05<z<15
Wi5<z
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Medizinische und gesundheitsokonomische Bedeutung des Impfens

»

»

Bei Sauglingen und Kindern werden gute bis sehr gute Impfquoten erzielt. Allerdings existiert kein nationales
Impfregister zur Dokumentation.

Unzureichend ist noch immer der Impfschutz u.a. bei Hepatitis B, Masern und HPV, aber auch bei Mumps und
Rételn.

Es besteht weiterhin Handlungsbedarf, bei einzelnen Impfungen den Impfschutz zu verbessern bzw. bereits er-
reichte hohe Impfquoten aufrechtzuerhalten.

Die Verbrauche entsprechen nur teilweise dem epidemiologischen Bedarf: z.B. Impfquote gegen saisonale Influen-
za bei den Uber 60-Jahrigen in der Grippesaison 2010/2011: 50,6% (Béhmer 2012).

Masern:

»

»

»

»

»

»

»

Bei einer akuten Maserninfektion existiert derzeit keine spezifische Therapie.

Gefurchtet ist die schwerwiegende, ggf. tddliche Komplikation einer Gehirnentziindung (Masernenzephalitis)
bzw. daraus folgende Schadigungen des Zentralnervensystems.

Das Ziel der europaweiten Ausrottung der Masern ist - anders als auf dem amerikanischen Kontinent - durch
bestehende Impfskepsis nicht erreicht.

Das von der WHO vorgegebene Ziel einer Impfquote von mind. 95% fur die 2. Masernimpfung wurde bisher nur
in Mecklenburg-Vorpommern und Brandenburg erzielt. Im Durchschnitt liegt die Impfquote bei der 2. Impfung bei
92,4% (RKI 2014a).

In den vergangenen Jahren wurden hohe Zahlen an Masernfallen gemeldet: 2013 1.775 Erkrankte, am meisten in
Berlin und Bayern, vor allem Sauglinge und Kleinkinder sind betroffen. Das entspricht 21 Falle pro 1 Mio. Einwoh-
ner (RKI 2013a, RKI 2014b).

Deutschland verfehlt damit das fiir die Maserneliminierung geforderte WHO-Ziel von weniger als
1 Fall pro 1 Mio. Einwohner (WHO Europe 2012).

Von den in den ersten zehn Monaten 2013 registrierten Masernfallen waren 85% der Betroffenen nicht geimpft,
73% waren nur unvollstdndig geimpft (RK/ 2013a).

Als Folge des ausbleibenden Impferfolgs arbeiten derzeit Forscher an der Entwicklung eines Medikamentes gegen
eine akute Masernerkrankung, um Ausbriiche schneller zu stoppen und Folgekomplikationen zu verhindern.

HPV:

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Positive Studienlage flhrte 2007 zu einer Impfempfehlung der HPV-Impfung fur 12- bis 17-jahrige
Madchen. 2014 wurde das Impfalter auf 9 bis 14 Jahre herabgesetzt.
Studien zeigen, dass HPV-Impfung sicher, effektiv und gesundheitsékonomisch sinnvoll ist, vorausgesetzt
ausreichend hohe Impfquoten werden erreicht:
Fir Hochrisiko Virentypen HPV-Typen 16 und 18: Vermeidung entsprechender krebsbeglinstigender
Zellveranderungen um 97 bis 100% (Garland 2007)

Ruckgang der von der Impfung abgedeckten Virentypen von 31,7% auf 13,4% in vier Jahren in den USA, auch
bei Ungeimpften (Kahn 2014)

Modellanalyse zeigt: Bei einer Impfquote von 50% aller 12-Jahrigen sind in 100 Jahren 100.000 weniger
Gebarmutterhalskrebsfalle (-37%) und 24.000 weniger Todesfalle (-30%) mdglich (Horn 2012).

Derzeit in Deutschland noch geringe Impfquote von 39,5% fir alle 3 erforderlichen Impfdosen in der Altersgruppe
der 14- bis 17-Jahrigen, bei den 16- und 17-Jahrigen einzeln betrachtet jedoch bereits Impfquoten von 45,9 bzw.
55,6% (Poethko-Miiller 2014).

Impfquoten-Anstieg in den ersten drei bis vier Jahren nach Impfempfehlung vergleichbar mit der Einfihrung der
Hepatitis-B-Impfung bei Sauglingen (seit 1995 empfohlen), obwohl Jugendliche schwerer erreichbar sind als Klein-
kinder im Rahmen ihrer U-Untersuchungen (Poethko-Mdiller 2014).

Bisherige Hindernisse bei der Einfihrung der HPV-Impfung in Deutschland: kontroverse Impfstoff-Diskussion
mehrerer Beteiligter des Gesundheitssystems, generell schwacheres Impfbewusstsein in der Pubertat im Gegen-
satz zum Sauglings- und Kleinkindalter (Teilnahmequote an der Jugenduntersuchung J1: 40%).

Durch die 2014 erfolgte Herabsetzung des Impfalters auf 9 bis 14 Jahre fallt die HPV-Impfung zeitlich noch mit der
letzten U-Untersuchung (,U 11%, 9 bis 10 Jahre) zusammen, was die Chancen erhoht, Eltern dartber aufzuklaren.
Impfraten ist abhangig von der Impfstrategie des jeweiligen Landes.

Hohere Impfquoten im Ausland, teilweise durch besondere Impfstrategien:

Grof3britannien: 80% (Schulimpfprogramm), Portugal: 80% (Einladungen an Zielgruppe).

Es besteht grofRes Potenzial, die HPV-Impfquoten auch in Deutschland steigern zu kénnen.
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» ANTINEOPLASTIKA

Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung

»

»

»

»

»

»

»

»

Behandlung von Krebserkrankungen: 224.900 Frauen und 252.400 Manner erkrankten 2010 neu an Krebs.
Fir 2014 werden 500.900 neue Falle prognostiziert (RK/I 2013).

Etwas mehr als die Halfte der Falle betreffen entweder die Brustdriise (71.000), die Prostata (65.800), den
Darm (62.400) oder die Lunge (52.100).

Die Krebsneuerkrankungen haben zwischen 2000 und 2010 bei Mannern um 21% und bei Frauen um 14%
zugenommen. Grund ist der zunehmende Anteil alterer Menschen.

Ausgehend von zunachst eher unspezifisch wirkenden Zytostatika, die alle wachsenden Zellen schadigen,
wurden Wirkstoffe entwickelt, die immer gezielter das Wachstum nur von Krebszellen hemmen.

Heute stehen sog. zielgerichtete Therapien zur Verfigung, die nur auf das Wachstum ganz bestimmter
Krebszellen wirken.

Die Behandlung mit Zytostatika erfolgt meist nach erprobten Schemata; haufig keine Dauertherapie, son-
dern intermittierende (zeitweilig unterbrochene) Gabe.

Als Infusionen verabreichte Zytostatika werden oft nicht als Fertigarzneimittel, sondern in Form von Zube-
reitungen (Rezepturen), hergestellt in Apotheken, abgegeben.

Einteilung nach dem Behandlungskonzept in die Teil-Indikationsgruppen ,,Chemisch definierte Antineo-
plastika“ (97% Verbrauchsanteil) und ,Komplementare Therapie bei Krebserkrankungen®.

Arzneimittel Neue Wirkstoffe
»  Konventionelle Zytostatika: wirken relativ unspezifisch Marktein- ) )
zytotoxisch. In den meisten Fallen schadigen sie die fihrung Wirkstoff Therapieansatz
Erbsubstanz oder hemmen die Zellteilung: 2012 Vandetanib Proteinkinase-Hemmer
Alkylanzien (z.B. Temozolomid, Cyclophosphamid) 2012 Vemurafenib Proteinkinase-Hemmer
UI’.ld plqtlnhaltlge Verbindungen (z.B. Carboplatin, 5012 Togatur. Gimeradil Antimetabolite
Cisplatin) OteraciI’ ’
Antimetabolite (z.B. 5-Fluorouracil, Capecitabin, 2012 Ruxolitinib Proteinkinase-Hemmer
Gemcitabin) o e
tatische Antibiofik B Eoirubicin. D 2012 Axitinib Proteinkinase-Hemmer
Eﬁ%s) alische Antiblotika (8. Epirubiein, Doxoru- 2012 Decitabin Antimetabolite
2012 Crizotinib Proteinkinase-Hemmer

Naturstoffe (z.B. Paclitaxel, Docetaxel)

Zielgerichtete Therapien: basieren auf dem inzwi- 2012 Pixantron Actinomycine, Anthracycline
schen enorm gewachsenen Wissen tber molekulare 2012 Brentuximabvedotin  Antikérper-Wirkstoffkonjugat
Vorgange in Krebszellen. Die Wirkstoffe richten sich 2013 Pertuzumab Monoklonale Antikbrper:
spezifisch gegen Strukturen, die charakteristisch fir HER2
Krebszellen sind. Von groter Bedeutung sind bislang: 5013 Bosutinib Proteinkinase-Hemmer
monoklonale Antikdrper (z.B. Trastuzumab) 2013 Ponatinib Proteinkinase-Hemmer
Proteinkinase-Hemmer, PKI (z.B. Imatinib, Erloti- 2013 Vismodegib Hedgehog-Inhibitor
mb_’ Sunltlrnb) ) 2013 Regorafenib Proteinkinase-Hemmer
weitere Wirkstoffe (z.B. Hydroxycarbamid, Anag- 2013 Dabrafenib Proteinkinase-Hemmer
relid
d) 2013 Afatinib Proteinkinase-Hemmer
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Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Selten verordnet: 0,8 DDD/GKV-Versicher-
ten (Fertigarzneimittel und Rezepturen)

Ein Drittel des Verbrauchs machen Fertigarz-
neimittel aus (Antimetabolite, PKI und einige
andere Wirkstoffe, haufig auch Alkylanzien):
seit zehn Jahren stabiler Verbrauch.

Zwei Drittel des Verbrauchs sind Zuberei-
tungen: stabiler Verbrauch im Vergleich zum
Vorjahr (derzeit noch keine Langzeitanaly-
sen, da Einzeldokumentation erst seit 2010 )

Chemisch definierte Antineoplastika: Der
Verbrauch verteilt sich zu

mehr als einem Drittel auf Antimetabolite
mit steigender Tendenz,

einem Zehntel auf PKI (seit Jahren mit
steigender Tendenz).

Je ein weiteres Zehntel entfallt auf Platin-
verbindungen und ,andere antineoplasti-
sche Mittel“ (vor allem Hydroxycarbamid).

Wichtigste monoklonale  Antikdrper
sind Trastuzumab, Bevacizumab und
Rituximab.

Den groften Verbrauchsanteil an den PKI
hat Imatinib (35%), allerdings mit deutlich
sinkender Tendenz, weil einerseits der Ver-
brauch von Imatinib kaum noch wachst, an-
derseits sehr viele andere PKI auf den Markt
gekommen sind.

2013 waren 19 PKI im Markt, davon wurden
funf 2013 neu eingefihrt.

Alle PKI haben ein ahnliches Wirkprinzip; sie
sind dennoch in der Regel nur bei bestimm-
ten Krebsarten zugelassen und daher auch
nur selten untereinander substituierbar.

60
56,1
® 538 538
®-Gesamt ® L

i imi 49,1
50 - Fertigarzneimittel

O Zubereitungen

Mio. DDD
o
8
[m]

A A—p—DD DDA A A
N

0
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Verbrauch an Antineoplastika (2003-2013) in Mio. DDD

Anteil an verordneten DDD (%)
15 20 25 30 35 40 45 50

°
e
3

©

ol

Mittel
(insb. Hydroxycarbamid, Anagrelid)

° o®m

00
iy

©

Platinverbindungen
=2013
2012
2011

o
o

Taxole

Trastuzumab

_q||
2%
S o

o2
o5

Alkylanzien

o

Actinomycine, Anthracycline

.y
obn

o

>
9

Bevacizumab

I I
Lo YO
©

Mab: CD20
(Rituximab, Ofatumumab)

W,

©o0
wRN

Sonstige Antineoplastika

Anteiliger Verbrauch fiir die am héufigsten verordneten
Antineoplastika (2011-2013) in Prozent

2013 insgesamt Ausgabenanstieg, doppelt so hoch wie 2012.

Komponenten der Ausgabendynamik:
A Ausgabenanstieg durch Mehrverbrauch.

A Ausgabenanstieg durch hdheren Anteil neuerer, zielgerichteter Therapieansatze, deutlich starker als im

Vorjahr.

V¥ nur schwacher Ausgabenriickgang durch giinstigere Preise, deutlich geringer als im Vorjahr.

Segment

Teilindikationsgruppe Ausgaben 2013 Prozentuale Anteil an
(Mio. Euro) Veranderung GKV-Gesamtausgaben (%)*
gegeniiber Vorjahr
Fertigarzneimittel (FAM) Chemisch definierte Antineoplastika 1.043,10 13,89 3,85
Komplementéare Therapie bei 9.85 63,78 0,04
Krebserkrankungen
Gesamt FAM 1.052,95 6,97 3,89
Zubereitungen 1.633,13 13,00 84,56
Gesamt Antineoplastika 2.686,08 13,17 9.25

(FAM und Zubereitungen)

* Dargestellt ist jeweils der Anteil am genannten Segment (FAM, Zubereitungen bzw. FAM + Zubereitungen)
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Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung
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»  Behandlung von Tumoren mit hormonabhangigem Wachstum, vor allem:
= Brustkrebs
= Prostatakrebs

» In Deutschland: 71.000 Brustkrebs- und 65.800 Prostatakrebsfalle im Jahr
2010.

»  Bei Brustkrebs werden antiostrogen wirkende Arzneimittel als sogenannte
adjuvante Therapie eingesetzt, also zusatzlich zur operativen Entfernung bei
hormonempfindlichen Tumoren (Leitlinienprogramm Onkologie 2012).

»  Beim Prostatakarzinom werden bei Patienten mit symptomatischen, metasta-
sierten Tumoren antiandrogene Arzneimittel eingesetzt (Leitlinienprogramm

Onkologie 2011).
Arzneimittel Neue Wirkstoffe
Mittel zur Behandlung des Brustkrebses umfassen vor allem: Markteinfilhrung  Wirkstoff Therapieansatz
. Antiéstrogene: hemmen Ostrogenwirkung am Rezeptor. 2009 Degarelix GnRH-Antagonisten
Dazu gehoren selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren 2011 Abirat tat | CYPA7-Inhibit
(SERM, z.B. Tamoxifen) und der Wirkstoff Fulvestrant. e eronéce g : e
) .. 2013 Enzalutamid Antiandrogene
. Aromatasehemmer: hemmen Biosynthese von Ostro-
genen (Anastrozol, Exemestan, Letrozol).
Zu den Mitteln zur Behandlung des Prostatakrebes gehoren:
- Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH)-Analoga:
hemmen die Ausschittung von Testosteron (z.B. Leu-
prorelin).
. Antiandrogene: hemmen die Wirkung von Testosteron
am Rezeptor (z.B. Bicalutamid).
. GnRH-Antagonisten: hemmen ebenfalls die Ausschiit-
tung von Testosteron, aber ohne initialen Testosteron-
anstieg (Abarelix, Degarelix).
. CYP17-Inhibitoren: blockieren die Biosynthese von
Testosteron (Abirateronacetat).
Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben
»  Zytostatische Hormone gehéren zu den sel- o
ten verordneten Arzneimitteln: durchschnitt-
lich 1,6 DDD/GKV-Versicherten. e S8 roos 1078 104 1088 1097 7
905 Py 1016 o @
»  Verbrauch der zytostatischen Hormone stieg w05 -
2005 bis 2010 und stabilisiert sich seitdem. . -t ‘
»  Verbrauchsanteil der Mittel gegen Brust- P i
60
krebs: 76%
»  Mittel gegen Brustkrebs: “
= Anteil Aromatasehemmer: 55%; leichter 20
Ruckgang des Verbrauchs trotz Einflih-
0
rung V0n Genel’lka |m Jahr 2011 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

- Anteil Antidstrogene steigt entsprechend Verbrauch an zytostatischen Hormonen (1996-2013) in Mio. DDD

auf 45%
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= Unter Antidstrogenen dominiert Tamoxifen mit ei-
nem Verbrauchsanteil von tber 96%.

= Aromatasehemmer Verbrauchsanteile: Anastrozol
43%, Letrozol 39%), Exemestan 18%.

»  Deutlicher Anstieg des Generikaanteils bei den Aro-
matasehemmern, der flr alle Wirkstoffe dieser Gruppe
bei mind. 90% liegt.

»  Verbrauchsanteil der Mittel gegen Prostatakrebs: 24%

= Wenig Anderungen bei den Verbrauchsanteilen der
verschiedenen Therapieansatze: GnRH-Analoga
76%, Antiandrogene 20%, neue Therapieansatze
der GnRH-Antagonisten und CYP17-Inhibitoren bei
1,5 bzw. 2,6%.

= Bei GnRH-Analoga halt sich das am haufigsten
verordnete Leuprorelin bei gut 73%, Triptorelin bei
10,6%, ubrige Wirkstoffe ricklaufig.

= Wichtigstes Antiandrogen ist Bicalutamid mit fast
93% Verbrauchsanteil.

= GnRH-Antagonisten: Degarelix 86%

Ausgaben 2013 Gesamt 562,16 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung

gegenuber Vorjahr 22,22 %

Anteil an GKV-Gesamtausgaben 2,07 %

» 2013 deutlicher Ausgabenanstieg im Vergleich zum
Vorjahr vor allem durch Mittel gegen Prostatakarzi-
nom.

»  Komponenten der Ausgabendynamik:

A Ausgabensteigerung vor allem durch Mehrver-
brauch innovativer Arzneimittel gegen Prostata-
krebs (neues Antiandrogen und CYP17-Inhibitor).

= Keine relevante Ausgabendampfung durch Gene-
rika und Preisriickgang wie noch im Vorjahr.
Regionale Entwicklung des Verbrauchs
»  Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland im Mittel: 1,6
DDD/Versicherten

» Regionale Unterschiede, Pro-Kopf-Verbrauch in den
Ostlichen Landern meist hdher:

= Hochster Verbrauch:

Sachsen (1,84 DDD/Versicherten)
= Niedrigster Verbrauch:

Bayern (1,45 DDD/Versicherten)

»  Brust- und Prostatakrebs treten Giberwiegend bei alte-
ren Menschen auf.

» Analysen zeigen: Anteil von Mannern tber 55 Jahren
korreliert mit dem Verbrauch von Mitteln bei Prostata-
krebs.

Anteil an verordneten DDD (%)

100

90

779
80 769 758

2011
2012
2013

205 204 201

26
02 13 1415 15

GnRH-Analoga Antiandrogene

Anteiliger Verbrauch fiir die zytostatischen Hormone
bei Prostatakrebs (2011-2013) in Prozent

CYP17-Inhibitoren GnRH-Antagonist

Teilindika-  Ausgaben Prozentuale Anteil an
tionsgruppe (Mio. EUR) Veranderung GKV-Gesamt-
gegeniiber Vorjahr ausgaben (%)
Prostatakar- 457 38 34,03 1,69
zinom
Brustkrebs 104,77 -11,72 0,39

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 1,61 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 1,6%)

z<-15
-1,56<z<-05
W-05<z<05

Wo5<z<15
W15<z
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» IMMUNSUPPRESSIVA

-_— T
e

Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung

»  Immunsuppressiva greifen in gestdrte Immunprozesse wie bei (Auto-)Immunkrankheiten ein oder unter-
driicken Immunreaktionen etwa bei Transplantationen, um eine TransplantatabstoRung zu verhindern.

»  Haupteinsatz bei den Autoimmunkrankheiten: rheumatoide Arthritis (RA), eine entzundlich-rheumatische
Erkrankung, die schubweise verlauft und unbehandelt zur Gelenkzerstérung fuhrt.

»  RAgeht oft mit hohem Leidensdruck einher: u.a. Schmerzen, Bewegungsunfahigkeit, Erwerbsunfahigkeit,
verringerte Lebenserwartung.

»  Zwischen 0,5% und 1% der Bevolkerung leidet an RA.

»  Entscheidend fur die Krankheitsprognose sind die ersten drei bis sechs Monate nach Symptombeginn. Mit
einer krankheitsmodifizierenden Therapie kann der immunologische Verlauf angehalten oder nachhaltig
verandert werden (Therapeutisches Fenster — ,Window of Opportunity®).

»  Weitere Einsatzgebiete von Immunsuppressiva: u.a. Multiple Sklerose (MS), Psoriasis (Schuppenflech-
te), chronisch entziindliche Darmerkrankungen, Multiples Myelom (Krebserkrankung des Knochenmarks),
Lungenfibrose.

Arzneimittel

Verschiedenste Therapieansatze mit den Haupteinsatzgebieten:
» Immunologische Erkrankungen:
. Selektive Immunsuppressiva (Leflunomid)
. TNF-alpha-Inhibitoren (Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Golimumab, Certolizumabpegol)
. Interleukin-Rezeptorinhibitoren (Tocilizumab, Anakinra)
. Unspezifische Immunsuppressiva (Methotrexat, Azathioprin)
Die gentechnisch hergestellten TNF-alpha-Inhibitoren und Interleukin-Rezeptorinhibitoren werden auch Biologika genannt.
» Organtransplantationen
. Calcineurin-Inhibitoren (Tacrolimus, Ciclosporin)
. Selektive Immunsuppressiva (Mycophenolatmofetil, Everolimus, Sirolimus)

Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

» Immunsuppressiva gehdéren zu den selten
angewendeten Arzneimitteln: 2 DDD/GKV- T

1262 @

Versicherten 1179 @

1100 ®

» Zunahme des Verbrauchs der Immunsup- -l
pressiva insgesamt zwischen 1996 und 2013 el
um das Achtfache, allerdings unterschiedlich ‘
lber die Jahre: Der Verbrauchszuwachs s
nahm ab 2003 sprunghaft zu, verstetigte 200 w5

sich und schwéacht sich seit 2011 ab. g2t BT 25 e

o ®—o
200 o

Mio. DDD
®
3
°

» GroBte Verbrauchsgruppe: ,unspezifische
Immunsuppressiva“, stabil dominiert von Moo roor omn 1039 2000 2001 2002 2009 o4 25 ame 200 2008 2009 2010 2011 2 2013
Methotrexat (67% Verbrauchsanteil). Verbrauch an Immunsuppressiva (1996-2013) in Mio. DDD

»  Starkstes Verbrauchswachstum und zweit-
grolte Verbrauchsgruppe ,Immunsuppressi-
va bei immunologischen Erkrankungen®:

= seit 2005 Verdreifachung mit anfangs
zweistelligen Wachstumsraten bis zu 20%.
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= Seit 2011 verlauft das Wachstum langsamer, aber
immer noch mit Wachstumsraten von 10%.

= starkster und stetig zunehmender Verbrauchsanteil:
TNF-alpha-Inhibitoren (65%), gefolgt von den ,se-
lektiven Immunsuppressiva®“, deren Verbrauchsan-
teil sich reduziert (32%)
»  ,JImmunsuppressiva bei Transplantation® (drittgrofte
Verbrauchsgruppe):
= bedeutendster Therapieansatz: Calcineurin-Inhibi-
toren (563% Verbrauchsanteil)

= geringer Generikaanteil am Verbrauch

»  Immunsuppressiva sind mit rund 2,3 Mrd. Euro der
zweitgrofite Ausgabenblock der GKV fir Arzneimittel.

»  lhr Mehrverbrauch ist 2013 der starkste Treiber fir die
Ausgabensteigerung bei den GKV-Arzneimitteln.

Ausgaben 2013 Gesamt 2.338,70 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung

gegenuber Vorjahr 17,47 %
8,63 %

»  Uberdurchschnittlicher Ausgabenanstieg, noch starker
als im Vorjahr und in allen Teilgruppen.

Anteil an GKV-Gesamtausgaben

»  Komponenten der Ausgabendynamik:

A Ausgabensteigerung durch Mehrverbrauch von
hochpreisigen Immunsuppressiva zur Behandlung
der rheumatoiden Arthritis (vor allem Biologika).

A Ausgabensteigernd wirkt zudem die zunehmende
Therapieoptimierung bei RA durch den verstark-
ten Einsatz effektiver TNF-alpha-Inhibitoren und
Mittel bei Multiplem Myelom.

A Mehrausgaben durch héhere Preise, insbesonde-

re aufgrund eines geringeren Rabattvolumens bei
Etanercept (TNF-alpha-Inhibitor bei RA).

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»  Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland im Mittel: 2 DDD/
Versicherten.

» Regionale Unterschiede im Verbrauch:

= Hoéchster Verbrauch: Hamburg und Berlin (2,76 und
2,65 DDD/Versicherten)

= Niedrigster Verbrauch: Rheinland-Pfalz (1,54 DDD/
Versicherten)

»  Der hohe Verbrauch in den Stadtstaaten erklart sich
durch die dort vorhandenen Mdglichkeiten der Spe-
zialversorgung auch fur Patienten aus dem Umland.
Dazu tragt vor allem die Transplantationsmedizin bei,
aber auch die Behandlung der rheumatoiden Arthritis.

Anteil an verordneten DDD (%)

100

& 2011
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80 2013
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64,9
62,2
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Anteiliger Verbrauch der Therapieansétze zur Behandlung
immunologischer Erkrankungen (vor allem RA); (2011 bis 2013) in
Prozent

Anteil an
GKV-Gesamt-
ausgaben (%)

Teilindika-  Ausgaben Prozentuale
tionsgruppe (Mio. EUR) Veranderung
gegeniiber Vorjahr

Immunsup-
pressiva bei
immunolog.
Erkrankun-
gen
Immunsup-
pressiva bei
Transplanta-
tion
Immunsup-
pressiva bei
Multipler
Sklerose

1.445,40 17,70 5,33

317,40 5,89 1,17

259,65 32,38 0,96

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 2,04 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: 5,3%)

z<-15
-1,56<z<-05
W-05<z<05

Wo5<z<15
W15<z
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»  Psycholeptika wirken Uberwiegend dampfend auf das zentrale Nervensys-
tem, indem sie Stoffwechselprozesse im Gehirn beeinflussen.

»  Sie werden bei zahlreichen psychischen Erkrankungen eingesetzt, wobei sich
die Anwendungsgebiete haufig iberschneiden.

»  Schizophrenie oder andere Psychosen werden mit der Teilgruppe der Neuro-
leptika (auch Antipsychotika genannt) behandelt.

»  Auch bei symptomatischen Stérungen wie Unruhe- und Verwirrtheitszustan-
den werden Neuroleptika verordnet, haufig bei alteren Menschen im Bereich
der Geriatrie.

»  Schizophrenie: knapp ein Prozent Betroffene unter den 18- bis 65-Jahrigen
(Gaebel, Wélwer 2010), jeder Flnfte gesundet. Problem bei der Behandlung
ist haufig die geringe Therapietreue.

» Da einige Wirkstoffe auch angstldsend sowie beruhigend und schlafansto-
3end wirken (Teilgruppe der Anxiolytika und Sedativa), kommen sie auch bei
Schlafstérungen zum Einsatz. Sie bergen ein Abhangigkeitspotenzial.

»  Manisch-depressive Erkrankungen (sog. bipolare Stérungen) werden mit Li-
thium behandelt.

Arzneimittel

Die Mittel werden entsprechend ihrer Wirkung eingeteilt:
» Neuroleptika:

typische (Haloperidol, Benperidol, Flupentixol,
Fluphenazin, Fluspirilen)

atypische (Quetiapin, Risperidon, Olanzapin)
» Lithium
»  Anxiolytika und Sedativa:

Benzodiazepine: Lorazepam, Diazepam, Broma-
zepam

Benzodiazepin-verwandte Mittel: Zopiclon, Zolpi-
dem, Zaleplon

Andere Sedativa: Meprobamat, Chloralhydrat

Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben

»  Psycholeptika gehdren seit Jahren zu den 0000
haufig verordneten Arzneimitteln: 8,1 DDD/ oo © e o990 s o7
GKV-Versicherten. °

» Der Verbrauch sinkt: stark zwischen 1999
und 2004, leicht fortgesetzt seit 2009, 2013 e
um 1,4%.

»  Treiber fur den Verbrauchsriickgang ist die s000
Teilgruppe der Anxiolytika und Sedativa
(-5%), wahrend die Verbrauchsmengen der
Neuroleptika zunehmen (1,6%).

5956 9074 601.2 5068 6021 597.7 5924 5gg6
600,0 o ® 0 o O 9o o o 57:1 566,2
°

Mio. DDD
IS
8
5

» Ursache durften der ste|gende An- OClos6 197 1006 1909 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2000 2010 2011 2012 2013
teil alterer Menschen und der Einsatz Verbrauch an Psycholeptika (1999-2013) in Mio. DDD
von Neuroleptika in der Geriatrie sein.
IGES




<
S
o
~N
n
T
e
<
[0
=
£
0]
c
N
—_
<

» Unter den Neuroleptika machen die atypischen mit
knapp 57% weiterhin den groRten Verbrauchsanteil
aus, der seit Jahren zunimmt.

»  Der Verbrauchsanteil der konkurrierenden, typischen
Neuroleptika sinkt auf 35%.

» Bei den Anxiolytika/Sedativa fallen 84% des Ver-
brauchs auf Benzodiazepine und die ihnen verwand-
ten Mittel.

» Allerdings verlieren Benzodiazepine seit Jahren Ver-
brauchsanteile zugunsten der Benzodiazepin-ver-
wandten Mittel (2013: 53,4% vs. 30,6%).

»  Eine weitere relevante Gruppe mit einem Verbrauchs-
anteil von 13% sind ,andere Sedativa“ (chemische).

Ausgaben 2013 Gesamt 852,74 Mio. Euro

Prozentuale Veranderung

gegenuber Vorjahr -71,73 %

Anteil an GKV-Gesamtausgaben 3,15 %

» 2013 Ausgabenriickgang, malfigeblich bestimmt
durch die Teilgruppe der Neuroleptika/Antipsychotika

»  Komponenten der Ausgabendynamik:

A Ausgabensteigerung durch verstarkten Einsatz
hochpreisiger Wirkstoffe innerhalb der Neurolep-
tika/Antipsychotika.

V¥ Ausgabenriickgang vor allem durch verstarkten

Einsatz preisglinstiger Generika, Parallelimporte
sowie Praparate glnstigerer Hersteller.

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»  Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland
8,1 DDD/ GKV-Versicherten

»  Deutliche regionale Unterschiede im Verbrauch
= Hochster Verbrauch:
Saarland (10,7 DDD/GKV-Versicherten)
= Niedrigster Verbrauch:
Brandenburg (6,3 DDD/GKV-Versicherten)
»  Bei den Psycholeptika zeigt sich nicht der sonst haufig
beobachtete, héhere Medikamentenverbrauch in den

ostlichen Bundeslandern. Vielmehr weisen auch wei-
tere, westliche Bundeslander hohe Verbrauche auf.

im  Mittel:

»  Auch die Verbrauchsanteile der jeweiligen Teilgruppen
der Psycholeptika unterscheiden sich stark regional.
Erklarungen dafiir sind aufgrund der vielfach breiten
Einsatzmdglichkeiten der Wirkstoffe kaum mdglich.

Anteil an verordneten DDD (%)

545
2011
2012
=2013

67 67 66

19 18 16

Atypische Neuroleptika Typische Neuroleptika, Lithium Tiaprid
niedrig- bi

Typische Neuroleptika,
- bis mittelpotent hochpotent

Anteiliger Verbrauch fiir die am hé&ufigsten verordneten Neuroleptika/
Antipsychotika (2011-2013) in Prozent

Teilindika-  Ausgaben Prozentuale Anteil an

tionsgruppe (Mio. EUR) Veranderung GKV-Gesamt-
gegeniiber Vorjahr ausgaben (%)

Neuroleptika '

und Antipsy- 720,37 -8,82 2,66

chotika

Anxiolytika 132,38 1,28 0,50

und Sedativa

z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013
(Deutschland: 8,14 DDD)

sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent
(Deutschland: -1,6%)

z<-15
-16<z<-05
W-05<2z<05

Mo05<z<15
W15s<z
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Charakterisierung der Erkrankung und ihrer Behandlung

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Glaukom (Gruner Star): Sammelbegriff fir Augenerkrankungen, die den Sehnerv schadigen und zu Seh-
behinderung und Erblindung fihren.

Risikofaktoren: meist erhdhter Augeninnendruck durch zu viel Kammerwasser, Alter, genetische Disposi-
tion.

Glaukom und erhdhter Augeninnendruck: ca. 2,2 Mio. behandlungsbediirftige GKV-Versicherte, nur jeder
zweite weil davon.

Therapie: Drucksenkung durch Hemmung der Kammerwasserproduktion oder Abflusserleichterung durch
verschiedene Arzneimittel.

Altersbedingte Makuladegeneration (AMD): degenerative Netzhauterkrankung mit Verlust des scharfsten
Sehens bis hin zum Erblinden.

Risikofaktoren: u.a. Alter, genetische Faktoren, Rauchen, UV- und Lichtbelastung, Bluthochdruck

Bedingt ist Verlangsamung, aber keine Heilung bei AMD mdglich.

Nicht-therapiebare Friihform: 2,8 Mio. erwachsene Betroffene in der GKV.

Zwei Spatformen: ,trockene AMD (haufigere, nicht-therapierbare Form), ,feuchte” AMD (seltenere, thera-
pierbare Form): 0,54 Mio. Betroffene in der GKV.

Therapie ,feuchte® AMD: Laserbehandlung, photodynamische Therapie, Medikamente.

Weitere Einsatzgebiete von Ophthalmika: Entzindungshemmung, allergische Bindehautentziindung, bak-
terielle Infektionen, Hornhautentziindung durch Viren, trockene Augen, diagnostische Pupillenerweiterung,
Lokalanéasthesie.

Arzneimittel

»

Glaukom: bedeutendster Therapieansatz mit Pros-
taglandinen (Latanoprost, Bimatoprost) gefolgt von
Betablockern (Timolol) bzw. Betablocker-Kombinationen
(z.B. Timolol mit Carboanhydrasehemmer Dorzolamid)

Feuchte AMD: VEGF-Antagonisten (Hemmer des vas-
kuléren endothelialen Wachstumsfaktors VEGF): z.B.
Ranibizumab, Aflibercept

Fir weitere Einsatzgebiete: nichtsteroidale Antiphlogisti-
ka (Diclofenac), Kortikosteroide (Prednisolon, Dexame-
thason), Antibiotika, Mydriatika zur Pupillenerweitung

(Tropicamid)
Entwicklung von Verbrauch und Ausgaben
»  Ophthalmika gehdéren zu den sehr haufig "“°°"14?,2u e e
verordneten Arzneimitteln: ca. 11 DDD/GKV- 200 e

»

»

»

Versicherten.

1.000
880,6
e

Seit 2005 zunachst aullerordentlich sta-
biler Verbrauch von ca. 750 Mio. DDD pro
Jahr. Seit 2011 geringes, aber stetiges Ver-

Mio. DDD
®
8
3

7733
7510 7412 1535 7317 7336 7339 7474 703 D
o "o oo ¢

brauchswachstum. 400

Glaukommittel: groRter Verbrauchsanteil 200

(63%), davon meist Prostaglandine und Be- ,

tab|OCke|" Komb mlt 30 bZW 260/ Antell 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
= . . 0 .

Haufigster Prostaglandinwirkstoff: Latanop- Verbrauch an Ophthalmika (1996-2013) in Mio. DDD

rost (52% Verbrauchsanteil, seit 2012 gene-

risch). i G ES



»  Haufigster Betablocker: Timolol mit 90% Verbrauchs-
anteil. o
»  Mittel bei Makuladegeneration (VEGF-Antagonisten): w waots

geringer Verbrauchsanteil aller Ophthalmika (0,4%), o
aber am starksten wachsend (+66% zu 2012).

60

» Ausgabenwachstum der Ophthalmika von 33 Mio.
Euro vor allem durch Mittel bei Makuladegeneration.
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Kombinationen

Anteiliger Verbrauch der einzelnen Glaukommittel (2011-2013)

in Prozent
Ausgaben 2013 Gesamt 473,60 Mio. Euro
Prozentuale Veranderung
gegenuber Vorjahr 7,51 %
Anteil an GKV-Gesamtausgaben 1,75 %

» 2013 insgesamt starker Ausgabenanstieg im Ver-
gleich zum Vorjahr

»  Komponenten der Ausgabendynamik:

A Mehrausgaben durch Verbrauchszunahme, star-
ker als 2012: vor allem durch Mittel bei Makula-
degeneration.

A Mehrausgaben durch héhere Preise.

V¥ Einsparungen durch verstirkten Generikaeinsatz
vor allem bei Glaukommitteln.

Regionale Entwicklung des Verbrauchs

»  Pro-Kopf-Verbrauch in Deutschland im Mittel:
11 DDD/Versicherten

» Regional zeigen sich erhebliche Unterschiede, wobei
der Pro-Kopf-Verbrauch besonders in den dstlichen
Bundeslandern und Bremen hoch war:

= Hochster Verbrauch:
Sachsen (15,7 DDD/Versicherten)

= Niedrigster Verbrauch:
Baden-Wirttemberg (9,9 DDD/Versicherten)

» In der gréRten Teilgruppe, den Glaukommitteln, diffe-
rierten die Verbrauche ebenfalls erheblich.

» Den hochsten Verbrauchsanteil an den Ophthalmika
haben die Glaukommittel mit 69 bis 74% in den Ost-
lichen Bundeslandern, den niedrigsten in Bayern mit
nur 58%.

» Analog dazu die Pro-Kopf-Verbrauche an Glaukom-
mitteln:

= Hochster Verbrauch:
Sachsen (11,6 DDD/Versicherten)

n N|ed rIgSter Verbrauch z-standardisierte Abweichungen vom Mittelwert, 2013 2515 Wo5<z<15

(Deutschland: 11,12 DDD)
-1,5<z<-0,5 W15<z

Baye mn (5 s 9 D D D/Ve rs|Cherten sowie Anderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent

(Deutschland: 1,4%) ™ -05<2<05

»  Statistische Analysen bestatigen diesen Zusammen-
hang: Der Verbrauch an Ophthalmika generell und an
Glaukommitteln im speziellen korreliert mit Anteil der
GKV-Versicherten von Uber 55-Jahrigen.
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= Verbrauchsangaben in Mio. Tagesdosen (DDD, defined daily doses)
= Verbrauchsanteile in Prozent

»  Diagramme

= Entwicklung der Ausgaben in Mio. Euro

»  Deutschlandkarten

Die Einfarbung der Regionen richtet sich nach dem Grad der Abwei-
chung vom Bundesdurchschnitt (Mittelwert). Um eine Vergleichbarkeit der
Abweichung zwischen den verschiedenen Indikationsgruppen herzustel-
len, werden die Verbrauche pro Kopf in jeder Indikationsgruppe durch eine
z-Transformation standardisiert.

Als zuséatzliche Information wird in jeder Region der Pro-Kopf-Verbrauch in
DDD sowie die prozentuale Veranderung zum Vorjahr genannt.

» Quellen

IGES-Berechnung nach Arzneiverordnungs-Report (1996 - 2002) und nach
NVI (INSIGHT Health)

Eurostat
Statistische Amter des Bundes und der Lander

Statistisches Bundesamt (2011), Ergebnisse des Mikrozensus 2009, starkes
Ubergewicht (BMI (iber 30) im Jahr 2009, nach Landern, standardisiert auf
den Altersaufbau der Bevolkerung 1987 in Deutschland.

Bundesagentur fir Arbeit (2014) Arbeitsmarkt in Zahlen, Arbeitslose nach
Rechtskreisen — Jahreszahlen ; Arbeitsmarkt in Zahlen, Bestand an Arbeits-
losen / Arbeitslosenquote. Jahresdurchschnitt 2013, Stand: Mai 2014

Bundesministerium fir Gesundheit (2013) Mitgliederstatistik KM6 (Statis-
tik Gber Versicherte, gegliedert nach Status, Alter, Wohnort, Kassenart) des
BMG. Stichtag ist jeweils der 1. Juli des Berichtsjahres.

Bundesministerium fur Gesundheit (2014) Kennzahlen und Faustformeln.
Stand Juli 2014

Kassenarziliche Bundesvereinigung (2013/2014) ,Statistische Informationen
aus dem Bundesarztregister, Bundesgebiet insgesamt®, Tabelle 4.B mit Stand
31.12.2012 und 31.12.2013
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