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. Darstellung der abschliel3enden Bewertung zur
* Versorgungslage ausgewahlter Indikationen in Deutschland

Indikation Bewertung der leitliniengerechten Versorgung
Chronischer Tumorschmerz 21 % Unterversorgung
Demenz 74 % Unterversorgung mit Antidementiva
Depression 19 % Unterversorgung
Hepatitis C 91 % Unterversorgung
Hypertonie 11 % - 31% Untewersurgung
Migrane 38 % Unterversorgung mit ]'ﬁ;ﬂah&n
Osteoporose 51 % Untewersmgungfma manif
Rheumatoide Arthritis 69 % Unterversorgung
Schilddriisenkarzinom 8 — 9 % Versorgung mit rh-T
Schizophrenie 16 % Untewersurgu_ng:ﬂ%




Kehrtwende ba den Prlfvorgaben -
Gesetzgeber will nun Rabatte

ab 1993 Arznei mittel budget
ab 1998 Arzneimittelbudget und Richtgrofien
ab 2002 Arzneimittelbudget, Richtgrdfden und Ziel vereinbarungen

ab 2007 Arzneimittelbudget, Richtgrofden, Zielvereinbarungen und
Indikationen fir Tagestherapiekosten

ab 2008 Arzneimittelbudget, Richtgrofden, Zielvereinbarungen, Leitsubstanzen
ohne Tagestherapiekosten Entlastung durch Rabattvertrage



Gesundheitsreform 2007

Reduzierung der Richtgro3enprifungen

Die Richtgrof3enpr Gfungen konnen fur die Dauer eines Quartals durchgefthrt
werden, wenn dies die Wirksamkeit der Prifung zur Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit erhoht und hierdurch das PrGfungsver fahren ver einfacht
wird; kann eine Richtgr 63enpr tfung nicht dur chgefihrt werden, erfolgt die
RichtgrolRenpr tfung auf Grundlage des Fachgr uppendur chschnitts mit
ansonsten gleichen gesetzlichen Vorgaben.

Auffalligkeitsprtfungen sollen in der Regel fur nicht mehr als 5% einer
Fachgruppe durchgefihrt werden; die Festsetzung eines den Krankenkassen zu
erstattenden M ehraufwands mussinnerhalb von 2 Jahren nach Ende des

gepr Uften Verordnungszeitraums erfolgen.

Auswahl der 5%-Arzte Wirtschaftlichkeitskriterien (z.B. Erreichen der Ziele der
Zielvereinbarung)
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Praxisbesonderheiten




Gesundheatsreform 2007
§ 106 Abs. 5a SGB V Praxisbhesonder haiten

Die Prufungsstelle beschliefdt die Grundsétze des Verfahrens der Anerkennung
von Praxisbesonder heiten. Die Kosten fur verordnete Arzne-, Verband- und
Hellmittel, die durch gesetzlich bestimmte oder vertraglich vereinbarte
Praxisbesonder heiten bedingt sind, sollen vor Einleitung eines Prifverfahrens
abgezogen werden, der Arzt ist hiertber zu infor mieren.

Weitere Praxisbesonder heiten ermittelt die Prifungsstelle auf Antrag des
Arztes, auch durch Vergleich mit den Diagnosen und Verordnungen in
einzelnen Anwendungsbereichen der entsprechenden Fachgruppe. Sie kann
diese aus einer Stichprobe der Gber mittelten Daten ermitteln, die Daten der
Fachgruppe sind der Prifungsstelle zu GUber mitteln.



Gesundheitsr efor m 2007
Entlastung der Budgets

Abzuqg Praxisbesonder heiten

Die Kosten flr verordnete Arzne-, Verband- und Hellmittel, die durch gesetzlich
bestimmte oder vertraglich verenbarte Praxisbesonder heiten bedingt sind, sollen
vor Einleitung eines PrUfverfahrens abgezogen werden, der Arzt ist hier Uber zu
informieren (8§ 106 Abs, 5aSGB V).

Abzuq rabattierter Verordnungen

Verordnungen von Arzneimitteln, fir dieder Arzt einem
Rabattvertrag (8 130 a Abs. 8 SGB V) beigetreten ist, sind
nicht Gegenstand einer Richtgr 63enpr tfung.

8§ 106 Abs. 5¢ SGB V: Rabatte sind als pauschalierte Betrage < <R
abzuziehen. enntnis Rabattvertrag

Quella: IM5 HEALTH
Grafik: ARZTE ZEITUNG

Abzug second-opinion-Pr apar ate

Besondere Arzneimittel im Rahmen der second opinion-Regelung werden als
Praxisbesonder heit bertcksichtigt (8 73 d Abs. 3 SGB V)



Rabattarznei soll zur Regel werden
Marktanteil rabattierter Arzneimittel bei der AQK

B Umsatzanteil ohne Rabattvertrag
B Umsatzanteil mit Rabattvertrag

Januar 2007 November 2007 Prognose far 2008/09
Quelle: ADK Baden-Wirttemberg Grafik ARETE Y ZEITUNG



Kassenarztliche Bundesvereinigung

KBV

Ergebnis
Rahmenvorgaben 2007- retrospektiv

Die Neubewertung der Anpassungsfaktoren 2007 ergab unverandert
eine Anpassung von

plus 6,1 %

Die Vereinbarungspartner haben sich auf dieses Gesamtergebnis
geeinigt und verzichten auf eine Darstellung der Einzelfaktoren.



Abzug Praxisbesonderheiten

Abzug rabattierter Verordnungen

Gesundheitsreform 2007

Entlastung der Budgets

Abzug second-opinion-Praparate

Kassenérztliche Bundesvereinigung

Rahmenvorgaben fur 2008

Anpassungsfaktor Ergebnis Sitzung 17.09.2007
relativ absolut (€)

1. Zahl und Altersstruktur 0,8 % 198 Mio.

2. Preisentwicklung -0,2% - 50 Mio.

3. Gesetzliche Leistungspflicht

4. Richtlinien G-BA - -

5. Einsatz innovativer Arzneimittel 3,5% 868 Mio.

6. Zielvereinbarungen Landesebene

7. Verlagerungseffekte

keine Vorgabe auf Bundesebene

8. Wirtschaftlichkeitsreserven

Statt Bonus-Malus: Leitsubstanzquoten

Gesamt

4,1 %

a  Veordnungsvolumen schrumpft

Prognose:

kaum Regresse



Kassenarztliche Bundesvereinigung

KBY

Bonus-Malus = Durchschnittskastenregelun
durch Rabattvertrage behindert

= Die Anwendung der Durchschnittskostenregelung nach § 84 Abs. 7a
SGB V wird durch Regelungen des GKV-WSG (Rabattvertrage nach §
130a SGB V) konterkariert

> GKV-WSG: Rabattierte Arzneimittel sind aus der )
Durchschnittskostenregelung herauszurechnen.

» Bereinigungsverfahren muss

Gesamtverordnungsverhalten in der Wirtschaftlich-
Arzneimittelgruppe sowie die Krankenkasse kf‘E'tSPFUfU"QE"
beriicksichtigen. sind nicht mehr

» Apotheke: Vorrangige Abgabe von AHRITHISICE L

Rabattprodukten.

» Fiir fast alle generisch verfiigharen Substanzen
wurden bereits Rabattvertrdge vereinbart.




Kassenarztliche Bundesvereinigung

KBV |

Zwolf Arzneimittelgruppen mit Leitsubstanz(en)®
Arzneimittelgruppe Leitsubstanz / -en Anteil der Gruppe
Verordnung/Umsatz
Statine Simvastatin 1,95 % [ 1.81 %
Selektive Betablocker Bisoprolol, Metoprolol 406% [ 211 %

Alpha-Rezeptorenblocker

Tamsulosin

0,41 % / 0,40 %

SSRI

Citalopram, Fluoxetin

0,62% [ 0,75 %

Bisphosphonate Alendronsaure
Triptane Sumatriptan
Protonenpumpen-Inhibitoren Omeprazol

3,02% / 3,57 %

ACE-Hemmer

Enalapril, Lisinopril, Ramipril

329% / 1,33 %

Nicht-Steroidale-Antirheumatika

Diclofenac

5,25 % | 1,97 %

Niedermolekulare Heparine

Enoxaparin-Natrium

031% 1 1,14 %

Schleifendiuretika

Furosemid

167% I 0,75 %

Orale Antidiabetika

Glibenclamid, Metformin

2.46 % | 147 %




Zwischenergebnis

» Malus Regelung des AVWG ist fiir 2008 gekippt, auch fir 2007 ist eine Malus-
Prifung wegen mangelnder Feststellbarkeit des exakten V erordnungsvolumens
rechtlich kaum umsetzbar. Fraglich ist, ob Regresse wegen der nicht
bezifferbaren Ausgaben des Arztes Uberhaupt festgesetzt werden kénnen.

* Richtgrofienprufungen werden weitgehend eingestellt, nur die Spitzenreiter der
Fachgruppen (max. 5%) werden geprift
* Das Prufverfahren wird gestrafft



Unter den aktuellen
Rahmenbedingungen
kann ohne Regr essangst
leitlinienger echt
therapiert werden



Behandlungspflichten

Latliniten Standards
Richtlinien
8§ 2 SGB V:

Qualitat und Wirksamkeit
der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand
der medizinischen
Erkenntnisse zu entsprechen
und den medizinischen
Fortschritt zu ber ticksichtigen




Kittefaschenfassung 2006 der Lefiinle des Dachverbands der Deutscheprachigen Osfealogischen Fachgesslischatten zur

Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der

OSTEOPOROSE

bei Frauen ab der Menopause, bei Mannern ab dem 60. Lebensjahr

IV. Therapie
IV.1 Umsetzung der unter L genannten Bazizmafnahmen
IV bei Fraktaren: Sclmu'ﬂlernpl.e und fn.'lkhnl:el]t Verbesserung

- Madik (WHD-Schans) ba Mokilisisrung (B), gaf. Sabdisianng dusch eine Orthors (B)

- embulansaiztationdre Rehebilizarcn, i i iming (B, p get )
T 21 duerck TWE. Fral cuchin des Mumeloastir sl 3 RS 5 =
Tharagi und nack interdisziph w=d Indik @

CETGT: FrmsawndM— . 9" W . |wioerCieslf angss mogl
Kuralsasling el Langraceund: - B b oo IV3 gef. weitere Abklirung und Therapie seknndirer Ursachen be isischon uadioder et
nitpc e UtErnaus. defdvo-setiinien ~ - e e R R, st (B-D)
"
Bnal IV 4 gef. medika tika i G z i ; i
L Basis o= i ose und Frakia P zef. m mentise Therapie sstsprachond der folgendos Taballs, wess keine Andereg dss Riskos durch IV 1. oder IV 3 2 eroastn jst
11 Eoordination, Muskelraft, Stirre Empfehlung fiir eme spezifische madikameutﬁmThermieu
Alkivistt mst dor md E iom g ftrdarn (B-D), Varmsidung von Fmmsobilis sem (C) _ohne WE Frkmr T-Wert fuer anwendar s DA War)
-hm:mm—-pm._ . 0 (D), bei bohem Starmisiko — Ursachn- und B — Therepio vermaidharar beiL (Jews) _ i i _
A s 5 simes Witemin [ Mangels, ggf adaptierts Frau Mamn 20bis 25 25bis30 30bis-35 35640 Y]
e 5060 | 60-70 Nein Nein Nein Nein Ta
11 Ernihrung und Lﬁﬂﬁg‘w N ——— 60-65 70-75 Nein Nein Nein Ja Ja
- kaleimmreicks Erntbmeg (1200-1500 mg Kalziem prs Tag); (D), gz S-Whmmnm! wumphi-hmhn,!h:?ﬂ Tahrs (A-D) 63-70 73-80 Ne_m Nein Ja Ja Ja
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1. Bei Vorliegen eimes oder der folgenden Bi foren wird eine max. nm einen T-Wert hoher liegende
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2_In Abhdngipkeit von der klinischen Gesamisimation ist eine uwm max. einen T-Wert niedriger liegende Therapieschwelle
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60-70 Tahze | 70-80 Jabre | = e oder mehrers Wirbelkarperfrakur(en) (A) Priparate (Resenemekation siene Kurz- und Langrassung)
- eme oder mehrere penphere Fraktur{en) (A)
7 5 g ils (B) Frau | Alendronat, Ibandronat, Ostrogene** Raloxifen Risedronat, Strontium Ranelat, Teriparatid*
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Risikosback und dar ev. M dighnit der Durchfil winas Basiedi ik auf dio Langf 3
III. Basisdiasnostik V. Verlanfskontrollen bei erhihtermn Frakturrisiko in der Basisdiagnostik

11 Spezifische Ala-.lme + Blflll.ﬂ.

- Aktualla 7 A i
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-F ! Warden alls untar L zur dunchgu fthre?

=L —= Mescen von K end -gewicht, Einweise fir o oder i 7
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V.1 Klimilc nach medikamentdser Therapieeinleitung: 3-6-, dann 12-monatlich (Basisdisgnostik L1 ; Prafimg der
Medikamentenveriragichkeit) (I

V.2 Labor bei Auffallizkeiten im Basislabor oder bei bezrindetem Verdacht auf Anderungen (D)

V.3 Romtgen bei V3. nene Frakiuren Grofenasbnshme = 2 cm seit der letzten Unfersnchung nene akute 5chmerzen (D)

V.4 Ostea- zur Verlanfsbenrteihmg der Indikation fir eine med Therapie in der Regel nicht vor 2 Jahren (BY);

densifometrie mr Abschatmumg des med. Therapieerfolgs ist die Osteodensitomeirie nur bedingt tauglich ().




L eistungsr echt

- welche Leistungen konnen GKV-Versicherte verlangen?

8§76 Abs. 4 SGB V:

Die Ubernahme der Behandlung verpflichtet den V ertragsarzt
dem Versicherten gegenuber zur Sorgfalt nach den Vorschriften
des blrgerlichen Rechts

§ 276 Abs. 1 BGB:
Fahrlassig handelt, wer die erforderliche Sorgfalt auf3er Acht |&sst

(es gilt der ,,branchenlbliche” Fahrlassigkeitsbegriff)

8827 Abs. 1 Nr. 3,2 Abs.1 Nr. 3SGB V: Effektivitatsgebot
Ist ein Praparat einer Klasse therapeutisch effektiver, besteht darauf ein Rechtsanspruch



Unterschiedliche Effektivitat der Bisphosphonate

IV.4.4.2 Differentialtherapie und Kombinationstherapie

Es gibt derzeit keine Belege fiir eine priferentielle fraktursenkende Wirtkung der o.g.
Substanzen bei bestimmten Patientenuntergruppen (z.B. Alter. Hohe des Knochenumbaus,
Ausmal der Osteoporose) (B).

Die einzelnen Priparate zeigen Untemcluede bezugth der Art de1 Wnl{ung und der
Pharmakokinetik. Sie sind auch : _Wir

Frakturarten und der Zeitdauer der Fraktursenkung bei kﬂllt][llll&[llLllEl Einnahme belegt.
Einzelheiten dieser Unferschiede sind der Langfassung zu entnehmen.

Eine generelle oder bei Patientenuntergruppen vorhandene Uberlegenheit eines bestimmten

Medikaments in Hinblick auf eine Fraktursenkung ist aber nicht belegt. insbesondere deshalb,
weil eine Vergleichbarkeit der Studienkollektive in Bezug auf die unterschiedlich gut
belegten Studienendpunkte nicht gewdhrleistet ist und unmittelbare Vergleichsstudien auf
Frakturbasis nicht vorliegen.



Zusammenfassung — Frakturrisikoreduktion unter verschiedenen medikamentdsen
Therapien — keine direkten Vergleichsstudien

WK-Fx-Risiko Periph.Fx-Risiko Huft-Fx-Risiko WK-Fx-Risiko
Senkung nach ? Senkung nach ? Senkung ? anhaltende Senkung
= 3 Jahre ?
Risedronat
Alendronat 2 Jahrens 10 Jahre s
Ibandronat - *%)

Zoledronsaure

Raloxifen

Teriparatid 21 Mon.© | 19 Mon. 1 - -

Parathormon (1-84)| 18 Mon. 23 - - _

Strontiumranelat 1 Jahr 3 Jahren 12 Ja =12 5 Jahre

*) Risedronat: Frakturstudien 5 Jahre placebokontrolliert + 2 Jahre open label
**) Ibandronat: nur in Subgruppe fir tégliche Dosierung nach 3 Jahren signifikant, nicht aber flr intermittierendes Schema
***) Raloxifen, Strontiumrane at: nur nach Subgruppenanalyse

1) Roux Cet al. Curr Med Res Opin 2004;20(4):433-439. 8) QuY etal., Curr Med Res Op 2005;21(12):1955-1959.

2) Harrington JT et al., Calcif Tissue Int 2004;74(2):129-135. 9) Barrett-Connor E et al., N Engl JMed 2006;355(2):125-137.

3) McClung MR et al., N Engl JMed 2001;344:333-340. 10) Neer Retal., N Engl JMed 2001;344:1434-1441.

4) MdlIstrom DD et al., Calcif Tissue Int 2004;75:462-468. 11) Meunier Petal., N Engl JMed 2004;350(5):459-468.

5) Black DM et al., JClin Endocrinol Metabol 2000;85(11):4118-4124. 12) Reginster JY et al., JClin Endocrin Metabol 2005;90(5):2816-2822.
6) Black DM et al., JAMA 2006;296(24):2927-2938. 13) Greenspan SL et d., Ann Intern Med 2007;146(5):326-339.

7) Chexwut [l CH et al., BMR 2004;19:1241-1249. 14) Black DM et d., N Engl JMed 2007;356(18):1809-1822.



Medizinischer Standard in der Arzneitherapie

- Konkretisierung dur ch die Rechtsprechung

- Bal Nichtanwendung eines effektiveren Mittels liegt ein Behandlungsfehler vor
(RG 74, 60)

- Verordnung von Arzneimitteln stellt Eingriff dar. Bei verschiedenen
Arzneimitteln muss die schonenste M ethode gewahlt werden (BGH VersR 85, 60)

- Es stellt elnen Behandlungsfehler dar, wenn
bel der medikamentosen Therapie erkennbare
und vermeidbare Nebenwirkungen auftreten,

in die der Patient nicht eingewilligt hat

(BGH vom 15.03.2005 - VI ZR 289/03;

vom 17.04.2007 — VI ZR 108/06 zur Aufklarung
M edi kamentenwechsel)

- und die Nebenwirkungen Uber ein medizinisch
vertretbares Mal3 hinausgehen (OLG Frankfurt - 16 U 127/01)



risskoadaptierte Therapie

Indikation?

Wie hoch ist das kurzfristige Frakturrisiko
Wel che Frakturen werden beflrchtet
Begleiterkrankungen

Wird das Praparat korrekt eilngenommen?
Patientenpréferenz

Kosten



Wirtschaftlichkeit der Arzneiverordnung -
konkretisert durch AMR

Nr.12 AMR:

Fur dieVerordnung von Arzneimitteln ist der therapeutische Nutzen gewichtiger als
die Kosten. Dabel ist auch diefir die Erzielung des Heller folges maf3gebliche Zeit zu
ber licksichtigen.

Nr. 24 AMR:

Der Vertragsarzt soll bei der Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen der
Wirtschaftlichkeit auch den Preisdes Arzneimittels ber ticksichtigen. Dies bedeutet
nicht, dass nur preisginstigere Arzneimittel ver ordnet werden dirfen. Auch teurere
Arzneimittel konnen nach ar ztlichem Ermessen im Hinblick auf diel | Js _ /A
Krankheitsfalls erforderlich sein. [ B

Finanzielle Aspekte sind bei der Beurteilung der medizinischen
Notwendigkeit der Heilbehandlung unbeachtlich
(BGH vom 12.03.2003 - IV ZR 278/01)



L eistungsrecht und Wirtschaftlichkeitsgebot
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812 Abs. 1 SGB V: ”
- - e ' f
Die Lastungen mussen e ’ 2B
- ausreichend ~ " - N,
- zweckméaliiig ’ ' / # :n
u L e

-wirtschaftlich g — -

sein. Sie dirfen das Mal3 des Notwendigen
nicht Uberschreiten.

L eistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich
sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen

L eistungserbringer nicht bewirken und Krankenkassen
nicht bewilligen




Therapiefreiheit und
Wirtschaftlichkeitsgebot

|. ober ste Behandlungspramisse:
- Arzt leistet (schuldet) individuelle adaquate Therapie
orientiert sich an:
- Studien Letlinien Standards Richtlinien

|I. Wirtschaftlichkeitsgebot

- nur innerhalb der Standards

Arzt hat wegen straf- und zivilrechtlicher Folgen eigenen
Entscheidungsspielraum, den die Kasse akzeptieren muss
(BSG vom 13.05.2004 - B 3KR 18/03 R)



.. » ESStent fedt, da$essch be| der Frage dessoaalrechthch verankerten
Wirtschgesa = =" £ R 2 3stab im
Hinblick o _ : RVIi schen
Einzel- Fs W[zt zuer st
Im Dien: aus
Grunde lissen und
feste Sta I Jsetzen.

Hierfir rten
Rechtsg ¢liche
Aspekte 3 #ffﬁwstrang

mussin besonderem M al%e Rec nung getragen wer den. Inspesonder e dar f
der Mensch nicht zum Rechnungsposten okonomischen Kalkuls
degradiert werden.”“ ...

.vom 22.11.2002 — 1 BvR 1586/02; vom 19.03.2004 — 1 BVR 131/04 ; vom 06.12.2005 — 1 BVR 347/98



