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Avedis Donabedian 
(*1919, † 2000), 

Harvard University 

Kann die Arzneimittelversorgung im Rahmen ökonomisierter Struk-
turen, unterschiedlichem/beeinflusstem Kenntnisstand der Entschei-
der und individueller Erwartungen überhaupt ethisch gerecht sein?    



15.11.2018 3 

Die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) – ein Sach-
leistungssystem  

• Die GKV gilt nach wie vor, auch im internationalen 
Vergleich, als erfolgreiches Versorgungssystem 

• Solidarität und Absicherung ohne Rücksicht auf den 
sozialen Status, Einkommen, Alter und Geschlecht: 

 Jung für Alt, Gesunde für Kranke, Menschen ohne Kinder für solche mit Kindern, besser   
         Verdienende für Menschen mit weniger Einkommen, Kontrahierungszwang der GKV 

• Einkommens-/Beitragsunabhängiger Anspruch auf 
notwendige Leistungen für 71 Mio. Menschen (87%) 

• „Ausreichend, zweckmäßig: Evidenz, Effizienz, therapeu-
tischen Fortschritt und Lebensqualität beachten (SGB V 
§§ 2, 12, 35b, 70) – SGB V als „Grundgesetz“ für alle, für 
Entscheider und Patienten…  

 

Ansätze zur 
Versorgungsgerechtigkeit 
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Kriterien für patientenorientierte Gesundheitssysteme 
(SVR 2009) 

• Zugänglichkeit (accessibility), Gleichheit (equity) 
Angemessenheit (appropriateness), Qualität 
(quality) Effizienz (efficiency), Kontinuität (long-
term continuity), Populationsbezug (community 
/public health oriented) 

• Koordiniert (sektorübergreifend integriert) 

• Regional differenziert 

• Wenn sinnvoll:  Übernahme von Managed Care-
Modellen (Cave: Problem der Risikoselektion) 

..noch immer Defizite in der GKV.. 
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Eine Gesellschaft längeren Lebens… 
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Arme sterben früher: Der Ärztetag bezeichnete 
dies als „Schande“ (SZ 31. Mai 2013) 

Trotz GKV und Solidarität… 
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Altenquotient „65“* 

Jahr  

 
„relativ junge“ 
Bevölkerung 

 

(Variante 3-W2) 

 „mittlere“ 

 Bevölkerung 
„relativ alte“ 

Bevölkerung  

 

(Variante 6-
W1) 

Untergrenze 
(Variante 1-W1) 

Obergrenze 
(Variante 1-

W2) 

2005 31,7 31,7 31,7 31,7 

2010 33,5 33,6 33,5 33,7 

2020 38,0 38,7 38,0 39,5 

2030 50,2 52,2 50,3 54,2 

2040 57,2 61,4 58,0 65,3 

2050 58,0 64,3 60,1 70,9 

*) 65-jährige und Ältere je 100 Personen im Alter von 20 bis unter 65 Jahren, Ergebnisse der  
11. koordinierten Bevölkerungsvorausberechnung (ab 2005) 

Wie viele finanzieren in Zukunft 
diese Ausgaben?  
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Alters- und geschlechtsspezifische Ausgabenprofile in der GKV 
und „Versteilerung des Winkels“ (2015) 
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Ø sind die letzten 12-18 Monate 
vor dem Tod die kostenintensivs- 
ten. Aber: je höher das Todes- 
alter ist, desto niedriger wer- 
den diese Kosten! 
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Die Zyniker unter den Ökonomen… 
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…nun aber zum Thema Arzneimittel… 
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Steigerungen der GKV-Arzneimittelausgaben (SpiBu 2017/AVR 2018) – 
ungehindert, trotz Generika (rd. 76% Verordnungsanteil) 

Der größte Anteil entfällt auf die 
GKV-Ausgaben für Onkologika von 4 

Mrd. auf 5,8 Mrd. Euro (16%) 



• Der Arzneimittelmarkt hat sich in den letzten 20 Jahren erheb-
lich verändert – von chemisch-synthetisierten hin zu gentech-
nologischen und biologischen Medikamenten 

• Die Anforderungen im AMG für Zulassungsstudien bestehen 
nach wie vor im Nachweis der Wirksamkeit, Unbedenklichkeit 
und pharmazeutische Qualität – Phasen I - III 

• Hinzu gekommen sind aber seit dem 1.1.2011 die Anforderungen 
des AMNOG für den GKV Markt: Frühe Nutzenbewertung  mit 
der Quantifizierung des Zusatznutzens 

• V.a. abhängig vom Nachweis des Patientennutzens nach § 35 b 
SGB V: Verringerung von Mortalität, Morbiditätsbelastung, 
Nebenwirkungen, Erhöhung der Lebensqualität  
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• Im Jahr 2017 wurden 31 Medikamente mit neuen Wirkstoffen 
zugelassen: 

15.11.2018 13 Markteinführung neuer Wirkstoffe in Deutschland © vfa 



Von diesen 31 neuen Wirkstoffen wirken…  

• 11 gegen Krebserkrankungen, 10 gegen Entzündungen, 4 gegen 
Infektionen, 2 gegen Gerinnungsstörungen, 2 gegen neurolo-
gische Leiden, je 1 gegen Herz-Kreislauf- sowie Stoffwechsel-
leiden.  

• Keineswegs alle bieten einen Zusatznutzen für Patient*innen 

• Dennoch erwartet Statista, dass die 10 umsatzstärksten Innova-
tionen aus dem Jahr 2017 bis 2022 weltweit zu knapp 22 Milli-
arden US-Dollar  an Umsatz führen. 

• Ein Ende der Neuzulassungen ist nicht in Sicht. Arzneimittel mit 
onkologischen Indikationen stehen wenig überraschend im 
Fokus („Baden im Reibach“ – Onkologika (DocCheck, 5.4.2018))  

15.11.2018 14 Markteinführung neuer Wirkstoffe in Deutschland © vfa 



N= 46; Mullard, 2018 

…auch in den USA.. 



• In diesem Zusammenhang spielen Innovationen eine wichtige 
Rolle zur Optimierung der Versorgung – aber abgestuft nach 
ihrem Wert des Patientennutzens: 

 
- therapeutische Innovationen (Mittel mit therapeutischem  
   Zusatznutzen) 
 
- technologische Innovationen (Mittel mit Zusatznutzen in der  
   Anwendung (z.B. Opioid-Pflaster bei Schluckbeschwerden oder  
   orale cytotoxische Arzneimittel statt Parenteralia) 
 
- „ökonomische“ Innovationen, auch als me-too oder Scheinin- 
   novationen klassifikabel – Ziel: „Mit“-Umsatz in profitablen   
   Indikationen  
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Hype-Zyklus (nach Gideon Gartner/Jackie Fenn, 1995) 

 
Die Schwierigkeit: Neues fördert oftmals übertriebene Hoffnungen, gestützt durch Kongresse und 
Abstracts, obwohl die Studienlage bei der Zulassung oft noch nicht ausreichend aussagefähig ist – 
aber daran orientieren sich dennoch Zusatznutzen und er Erstattungsbetrag  
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Ausmaß des Zusatznutzens bei Orphan-Arzneimitteln und Nichtorphan-
Arzneimitteln auf Ebene von Patientengruppen   

(Quelle: Darstellung GKV-SV, Stand 01.08.2016) 

Hohe Umsätze werden auch mit Mitteln ohne klaren Zusatznutzen 
erreicht – Ärzt*innen entscheiden, Fachgesellschaften unterstützen 

z.B. mit Leitlinienempfehlungen 
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Trägt das Arzneimittelangebot zur  Ethik in der 
Arzneimittelversorgung bei? Zweifel sind angebracht…  

• Die Forschung der pU findet seit einigen Jahren vor allem in den Bereichen 
hoher Marktpreise („…was der Markt hergibt…“) und Gewinnmargen statt 
(„Mondpreise) 
 
 
 
 
 

• Biopharmazeutika zur Behandlung von Krebserkrankungen, MS, 
Rheumatoider Arthritis oder Psoriasis und Virustatika (z.B. Hepatitis C) 
stehen im Mittelpunkt 

• Unmet medical need steht nicht im Mittelpunkt wie z.B. neue Antibiotika, 
Mittel bei neurologischen und psychischen Erkrankungen, Kinderzulassungen 
von Arzneimitteln – „lohnt sich nicht…“ , Orphan Drugs als 
„Strategiekonzept“-Slicing    

 

Wer entscheidet über das Angebot 
in der Versorgung? 
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Sind die Ausgaben für neue Krebs-
arzneimittel gerechtfertigt? Haben 
wir es also mit echten therapeu-

tischen Innovationen zu tun? 

BMJ 2017;359:j4530 



  Magnitude of overall survival benefit at the time of EMA approval 
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Die Ergebnisse kurzgefasst: 
-  Gegen 68 Tumorarten sollten die 48 neuen  
 Mittel helfen, nur bei 24 Krebsformen ver- 
 längerten sie geringfügig die  
 Überlebenszeit der Kranken - im Mittel um  
 zweieinhalb Monate.  

-  Die Lebensqualität der Patienten   
 verbesserte sich sogar nur bei sieben der 68  
 Anwendungsgebiete (10 %) 

- Es werden immer öfter vorläufige Studien 
(Phase II) und sog.  Surrogatparameter  im 
Rahmen einer beschleunigten Zulassung 
akzeptiert (z.B. Rückgang der Tumormarker, 
aber kein Nutzen für den Patienten)  
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Beschleunigte Zulassungen nehmen zu: 
Ökonomisierungsanreize… 

Zulassungen in 
Europa 
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2017 

Ein zusätzliches Problem bei be-
schleunigten Zulassungen: Die Safety…. 
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 Rang  Präparat (Hersteller) (Wirkstoff) Anwendungsgebiet Umsatz 2017 

in Mio. € 

Gegenüber 

2016 in % 

1 Humira (Abbott) (Adalimumab) z.B. Rheumat. Arthritis 782,4 + 4,2 

2 Eliquis (Pfizer) (Apixaban) Antikoagulanzien 421,6 + 45,6 

3 Xarelto (Bayer) (Rivaroxaban) Antikoagulanzien 410,6 - 5,4 

4 Enbrel (Pfizer) (Etanercept) z.B. Rheumat. Arthritis 329,2 - 14,4 

5 Revlimid (Celgene) (Lenalidomid) z.B. Myelom 323,0 + 19,6 

6 Gilenya (Novartis) (Imatinib) MS 257,8 + 5,3 

7 Xtandi (Astellas)(Enzalutamid)  Prostatakrebs 237,0 + 8,8 

8 Copaxone (Sanofi-Aventis) 

(Glatiramer) 

MS 229,0 - 0,2 

9 Lucentis (Novartis) (Ranibizumab) Makuladegeneration 225,8 - 4,5 

10 Tecfidera (Biogen) 

(Fumarsäureester) 

MS 221,4 + 5,8 

TOP 20 - Umsatzstärkste Arzneimittel 2017 (Industrieumsatz, IMS 2017) 



15.11.2018 25 

 Rang  Präparat (Hersteller) (Wirkstoff) Anwendungsgebiet Umsatz 2017 

in Mio. € 

Gegenüber 2016  

in % 

11 Ibrance (Pfizer) (Palbociclib) Krebs 214,7 >999 

12 Zytiga (Janssen) (Abitareron) Prostatakrebs 212,6 + 16,8 

13 Cosentyx (Novartis) (Secukinumab) z.B. Schuppenflechte 208,2 + 52,8 

14 Lantus (Sanofi-Aventis) (Analog-

Insulin) 

Diabetes 195,7 - 3,2 

15 Eylea (Bayer) (Aflibercept) Makuladegeneration 189,0 + 8,1 

16 Jakavi  (Novartis) (Ruxolitinib) Blutkrebs 178,4 + 27,8 

17 Simponi (MSD) (Golimumab) z.B. Rheumat. Arthritis 177,4 + 3,1 

18 Rebif (Merck-Serono) (Interferon ß-

1a) 

MS 176,4 - 10,3 

19 Spiriva (Boehr. Ingelheim) 

(Tiotropium) 

COPD 169,2 - 12,4 

20 Epclusa (Gilead) 

(Velpatasvir/Sofosbuvir) 

Hepatitis C 166,1 + 67,7 

Gesamtmarkt 32.336,7 + 2,7 
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Avedis Donabedian 
(*1919, † 2000), 

Harvard University 

Kann die Arzneimittelversorgung im Rahmen ökonomisierter Struk-
turen, unterschiedlichem/beeinflusstem Kenntnisstand der Entschei-
der und individueller Erwartungen überhaupt ethisch gerecht sein?    
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Das systemtheoretische Modell von Pfaff (2017) 

Im Prozess ist daher die 
Versorgungsforschung gefragt.. 
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Blinder Titel der  
Präsentation Blinder Titel  

der Präsentation 
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Schadensmeldungen u.a. 



Efficacy in der Zulassung, Effectiveness in der Patientenversor-

gung gemäß den Anforderungen des SGB V §§ 2, 12, 35b, 70 



Health Technology Assessment: 
Efficacy vs. Effectiveness 

Efficacy 

• explanatory trials 

• highly selected 
populations 

• comparator: placebo 

• outcomes: clinical, 
morbidity, mortality, 
adverse effects 

• ‘what it says on the 
packet 

Effectiveness 

• pragmatic trials 

• few exclusions 

• comparator: ‘current 
(best) practice’ 

• outcomes: patient-
focused, down-
stream resources 

• ‘the real life effect’ Evidence Gap Evidence Gap 
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Über,- Unter- und Fehlversorgung 

Unterversorgung:  Teilweise oder gänzliche Verweigerung einer Leistung  
 trotz eines anerkannten Bedarfs 

Überversorgung: Versorgung über die Bedarfsdeckung hinaus 

Fehlversorgung: Versorgung, durch die ein vermeidbarer Schaden entsteht 

 bzw. mit einem negativen Kosten-Nutzen-Verhältnis 

SVR, 2001 (Band III, Zif. 29) 

Bedarf als zentrale ethische 
Variable im Versorgungsprozess 
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Die Ökonomie bietet Hilfe für ethisch basierte medizinische 
Entscheidungen, nicht dagegen die Ökonomisierung   

• Unter-, Über- und Fehlversorgung sind unethisch und stellen 
ökonomische Fehlallokationen dar 

• Sie schaden auch Patient*innen, im Fall der Hormontherapie 
direkt und auch in der Früherkennung (dichteres Brustgewebe)  

• Kommerzialisierung der Medizin durch falsch gesetzte Anreize, 
Leistungsmaximierung ist Missbrauch, nicht Qualität 

• Ökonomie hilft, Ressourcen optimal für die Patientenversor-
gung einzusetzen und darzustellen, sie wird damit ein Hilfsmittel 
für ethisches (Be-)Handeln in der Medizin 

• Therapiefreiheit ist ein wesentliches Element für Ineffizienzen, 
wenn sie sich – leider immer wieder - mit Beliebigkeit paart  

Monetäre oder machtorientierte 
Anreize der Ökonomisierung 
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Angemessenheit als weitere wichtige Entscheidungs-
größe in der medizinischen Versorgung 

• Angemessenheit wird definiert als Attribut wirksamer 
Maßnahmen, in dem deren Effizienz und deren Über-
einstimmung mit Grundsätzen, Werten und Präferenzen 
auf der Ebene von Personen, Gemeinschaften und 
Gesellschaft zusammenfassend zum Ausdruck kommt. 

• Die Bedingung ‚Angemessenheit‘ allein kann aber ohne 
Nachweis der absoluten Wirksamkeit und des relativen 
Nutzens nicht dem Patientenwohl dienen.  

• Angemessenheit spielt eine zentrale Rolle  als Schlüssel-
qualität in der Bewertung gesundheitsbezogener Leistun-
gen für die Patient*innen 

Es gibt einen weiteren ethischen 
Aspekt… 
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• Zur Versorgungsforschung nach der Zulassung gibt es schon 
aus wissenschaftstheoretischer Sicht keine Alternative  

• Es geht bei allen Arzneimitteln um die Beobachtung der An-
wendung, von positiven und negativen Auswirkungen und 
der Bestätigung des Patientennutzens (§35 b SGB V).  

• Diese Aspekte können in Zulassungsstudien nicht ausrei-
chend geprüft werden, schon gar nicht in beschleunigten 
Verfahren. 

• Bei schwacher Vormarktevidenz (Zulassungsstudien) muss 
die Nachmarktevidenz (Versorgungsforschung) gestärkt 
werden, insbesondere bezüglich der Patientensicherheit!  



Nachjustierung: 

Neue 

Fragestellungen 

(Hypothesen-

generierung) 

Ergebnisse 

klinischer 

Forschung 

(efficacy) 

Implementierung 

in das System 

(Barrieren, 

Akzeptanz, Leitlinien) 

Versorgungsforschung: 

Outcome, Nutzen für  

Patienten und System? 

(effectiveness) 

Health-Care-Research-Cycle – Begleitforschung bei 
beschleunigt zugelassenen Mitteln als obligatorische 
Aufgabe… 

Versorgungsforschung als 
„Nachmarktstärkung“ 



Die AMNOG-Früh-
bewertung muss 
daher wegen der 
verringerten Aus-
sagefähigkeit der 

Zulassungsstudien
ergänzt werden 
um eine Spätbe-
wertung auf der 

Basis von Studien 
aus der Versor-
gungsforschung  

Dtsch Arztebl 2017; 
114(45) 
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Aspekte mit Blick auf ethische Entscheidungen in 
der Arzneimittelversorgung  
• Das Gerechtigkeitsproblem: Die Ausgaben der GKV sind immer 

auch Einnahmen der Anbieter, deren Informationsstrategien 
trotz AMNOG die Entscheidungen der Verordner beeinflussen 

• Die Entscheidungen werden letztlich von Ärzt*innen getroffen, 
aber vielfach beeinflusst durch ökonomische Anreize, Strukturen 
im System und durch unübersehbare Interessen der pU 

• Die Evidenzorientierung und die strikte Berücksichtigung des 
Patientennutzens könnte gegen gerechtigkeits- und ethikferne 
Einflüsse immunisieren. 

• Die Ethik in der Versorgung muss sich vor allem an der Prozess- 
und Outcomequalität aller Patient*innen, inbesondere bei sozial 
schwächeren Schichten, messen lassen.   
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Aspekte einer ethisch basierten Entscheidung in der 
Arzneimittelversorgung  

• Die Ethik in der Arzneimittelversorgung muss sich am Bedarf und 
an der Angemessenheit der Intervention orientieren. 

• Das System kann hierfür unterstützende Rahmenbedingungen 
und Bewertungskonzepte anbieten, die Entscheidung muss aber 
orientiert am Patientennutzen durch den Arzt getroffen werden.  

• Die Evaluation über die Versorgungsforschung kann ethische 
Entscheidungen in der Arzneimittelversorgung durch das Auf-
decken von Fehlentwicklungen fördern 

• Eine Ergänzung der frühen Nutzenbewertung durch eine Spätbe-
wertung wird daher zum „Rezept“ gegen die ethikgefährdende 
Ökonomisierung in der Arzneimittelversorgung!    
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 
glaeske@uni-bremen.de 


