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1  Einleitung

1.1 Steuerung der Arzneimittelverordnungen mit
morbidititsbezogenen Richtgrossen

1.1.1 Die Arzneimittelausgaben: Entwicklung und Handlungsbedarf

Die Arzneimittelkosten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
lagen im Jahr 2002 bei 23,4 Milliarden (Mrd.) Euro (€). Sie stellen damit
den zweitgrofiten Ausgabenblock hinter den Aufwendungen fiir die sta-
tiondre Behandlung mit 46,2 Mrd. € dar!. Bei einer Betrachtung der Stei-
gerungsraten in den einzelnen Ausgabenbereichen der GKV kann fiir die
Arzneimittel ferner ein tiberproportionaler Anstieg beobachtet werden:
Widhrend die Aufwendungen fiir den stationdren und ambulanten Be-
reich in den Jahren 1997 bis 2002 mit einer durchschnittlichen jahrlichen
Wachstumsrate von ca. 1,8% pro Jahr nur moderat zunahmen, sind die
Kosten fiir Arzneimittelverordnungen im gleichen Zeitraum um 6,9%
pro Jahr gewachsen. Absolut stiegen die Ausgaben der GKV fiir Arz-
neimittelverordnungen von 16,8 Mrd. € im Jahr 1997 auf 23,4 Mrd. € im
Jahr 2002 oder durchschnittlich um 1,3 Mrd. € pro Jahr (1). Diese Ent-
wicklung ist bemerkenswert, da Deutschland im internationalen Ver-
gleich mit den o6ffentlichen Arzneimittelausgaben bereits deutlich tiber
dem OECD-Durchschnitt liegt2. Im Gutachten zur "Stirkung des Wettbe-

1 Die vorliegende Arbeit konzentriert sich vornehmlich auf die Situation im Jahr
2002. Grund hierfiir ist die Einftihrung neuer Richtgréfien in Bayern im Jahr
2002 sowie die Datensituation zu Beginn der Analyse. Im Jahr 2003 lagen die
Ausgaben fiir Arzneimittel innerhalb der GKV bei 24,2 Mrd. € und sind damit
weiter gestiegen. Im Jahr 2004 gab es bedingt durch die Anderungen des GMG
einen kurzfristigen Riickgang der Ausgaben von ca. 10%. Aktuelle Trendin-
formationen hingegen gehen von einem Anstieg von 19% im Jahr 2005 aus,
wodurch sich die Arzneimittelausgaben wieder auf dem alten Wachstums-
pfad befinden. Vgl. KJ1 2002, KJ1 2003, KJ1 2004 und KV45 2005 BMGS sowie
(1-4).

2 Die Feststellung trifft im Jahr 1996 sowohl auf die Messung in Prozent vom
Bruttosozialprodukt, 1,0% Deutschland ggii. 0,7% OECD-Durchschnitt, als
auch auf die Ausgaben je Einwohner mit 210,00 US$ fiir Deutschland ggii.
dem OECD-Durchschnitt von 136,90 US$ zu (vgl. 5, 6). Der OECD-
Durchschnitt ist der arithmetische Durchschnitt der Mitgliedsstaaten der Or-
ganisation for Economic Co-operation and Development (OECD).



werbs in der Arzneimittelversorgung" im Auftrag des Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziales (BMGS) sowie im Anhang des GKV-
Modernisierungsgesetzes (GMG) wird angenommen, dass 1,0 Mrd. €
Mehrbelastung in der GKV einem ca. 0,1 Prozentpunkte hoheren Bei-
tragssatzbedarf entsprechen (7). Wird diese Grofie auf die beschriebene
Entwicklung der Arzneimittelausgaben angewendet, ist allein dieser Be-
reich rechnerisch fiir einen Anstieg von 0,66 Prozentpunkten des allge-
meinen Beitragssatzes in den letzten fiinf Jahren verantwortlich. Auf die-
se liberproportionale Entwicklung hat der Gesetzgeber seit 1989 mehr-
mals reagiert und Gesetze3 zur Steuerung des Arzneimittelausgabenan-
stiegs in der GKV erlassen (8). Unter anderem wurden im Zuge des
Gesundheitsstrukturgesetzes (GSG 1992) und des 2. GKV-Neuordnungs-
gesetzes (2. NOG 1997) mit der Einfiihrung der Arzneimittelbudgets und
Arzneimittelrichtgrofien wichtige Regulierungsinstrumente geschaffen.
Nach § 84 des fiinften Sozialgesetzbuches (SGB V) sind die Vertragspart-
ner (die Kassendrztlichen Vereinigungen (KVen) und die Landesverban-
de der Krankenkassen) seitdem verpflichtet, ein maximales Ausgabenvo-
lumen fiuir die von den Arzten bzw. Praxen* verursachten Arzneimittel-
verordnungen zu vereinbaren. Dariiber hinaus miissen arztgruppenspe-
zifische und fallbezogene Richtgrofien zwischen den Vertragspartner
festgelegt werden, um nicht nur die kollektive, sondern auch die indivi-
duelle Einhaltung des Budgets auf Praxisebene zu gewdhrleisten. Jede
Praxis erhilt somit einen Verordnungsleitwert je Behandlungsfall> und
ein Budget fiir die von ihr verursachten Arzneimittelkosten, welches sich

3 Z.B.: Gesundheits-Reformgesetz 1988, Gesundheits-Strukturgesetz 1992, Bei-
tragsentlastungsgesetz, 1. & 2. GKV-Neuordnungsgesetz 1997, GKV-Solidari-
tatsstarkungsgesetz 1999, Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz 2001, Arznei-
mittelausgaben-Begrenzungsgesetz 2002, Beitragssatzsicherungsgesetz sowie
GKV-Modernisierungsgesetz 2003.

4 Definition des Begriffes Arzt bzw. Praxis: In der vorliegenden Arbeit wird mit
der Bezeichnung Arzt ein Mitglied der KV bezeichnet, d.h. ein fiir die medizi-
nische Behandlung gesetzlich Versicherter ambulant zugelassener Arzt. Syn-
onyme Begriffe sind Kassenarzt, Mitglied oder Vertragsarzt. Diese bilden
entweder alleine oder in Gemeinschaft mit anderen Arzten Abrechnungs-
einheiten, die ferner allgemein und in dieser Arbeit mit Praxen bezeichnet
werden.

5 Definition eines Falles nach Bundesmantelvertrag § 21: Es handelt sich um
einen ambulanten Behandlungsfall, d.h. ein tatsdchlich ambulant behandelter
Patient im Jahresquartal, unabhidngig von der Behandlungsform. In der KV
Praxis werden die beiden Bezeichnungen Behandlungsfall und schlicht Fall
synonym verwendet.



als Produkt aus der Behandlungsfallzahl und der jeweiligen Richtgrofe
berechnet.

Mit der Verabschiedung des Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetzes
(ABAG) im Jahr 2001 wurde die gesetzliche Forderung an die Richt-
grofsen nach § 84 des SGB V weiter spezifiziert. In Absatz (Abs.) 6 Satz 2
heifst es seither: "Zusitzlich sollen die Vertragspartner die Richtgrdfen nach
altersgemdfs gegliederten Patientengruppen und nach Krankheitsarten bestim-
men". Auch im GMG wird dem Steuerungsinstrument Richtgrofien eine
wichtige Rolle zugeordnet und nach § 84 Abs. 4a "sollen zusditzlich Bonus-
zahlungen an die Vertragsirzte verteilt werden, bei denen die Schnellinformati-
onen anzeigen, dass das Richtgroffenvolumen nicht tiberschritten wird". Dieser
finanzielle Anreiz, so die Hoffnung des Gesetzgebers, wird die Steue-
rungswirkung der Richtgrofien auf Arztebene in Zukunft verstarken (9).

Richtgrofien wurden nach der gesetzlichen Forderung im 2. NOG im an-
schlieSenden Jahr 1998 erstmalig auf Ebene der einzelnen KVen verein-
bart und eingefiihrt. Dabei haben sich die Landesverbdnde an der "Emp-
fehlung zu Richtgrdfien der Kassendrztlichen Bundesvereiniqung und der Spit-
zenverbinde der Krankenkassen" orientiert (vgl. 10). Die Empfehlung sieht
Richtgrofien je Behandlungsfall vor, welche nach Arztgruppen differen-
ziert werden. Zusétzlich schldagt die Empfehlung eine Unterteilung der
Falle nach Altersklassen vor, welche bis zum Jahr 2005 lediglich im Be-
reich der KV Bayerns umgesetzt wurde (10-31). Weder in Bayern noch in
anderen KVen wurde jedoch der seit dem ABAG gesetzlich vorgegebene
Krankheitsbezug der Richtgrofien eingefiihrté (10-31). Die Kassendrztli-
che Bundesvereinigung (KBV) hat diesen zwar schon mehrmals gefor-
dert, doch wird mit Verweis auf die quantitative Herausforderung in
Kombination mit der limitierten Datenlage eine Umsetzung bislang auf-
geschoben (10, 12, 32-34).

Es ist anhand des SGB V und des GMG somit festzustellen, dass die
Richtgrofien weiterhin gesetzlich vorgeschrieben sind und der Gesetzge-
ber eine hohe Erwartung an deren Steuerungsfdhigkeit hat. Dartiber hin-
aus wurden im ABAG mit dem Alters- und vor allem Krankheitsbezug
genaue Anforderungen an deren Umsetzung formuliert. Um die hohen
Erwartungen und Anforderungen zu erfiillen, sowie der Bedeutung fiir
die Patienten, die KVen und die niedergelassenen Arzte Rechnung zu
tragen, erscheint eine wissenschaftliche Fundierung der Konzeption und
Berechnung von Richtgrofien nach den Vorgaben des § 84 SGB V not-

6 Weiteres zur aktuellen Umsetzung der Richtgrofsen in Bayern wird in Kapitel
2.5.1.2 ausgefiihrt.



wendig. Dieses ist das Ziel der vorliegenden Arbeit. Sie konzentriert sich
hierbei primar auf den vorgesehenen Krankheits- bzw. Morbiditdtsbezug
der Steuerung mit Richtgrofien, da dieser aus Komplexitdtsgriinden bis-
her nicht konzipiert und umgesetzt wurde.

1.1.2 Hypothese

Sowohl der Gesetzgeber als auch die KVen erwarten eine verbesserte
Steuerung der Arzneimittelverordnungen durch krankheits- bzw. morbi-
ditdtsbezogene Richtgrofien. Daraus ergibt sich die implizite und dieser
Arbeit zu Grunde liegende Hypothese: Die derzeitige praktische Umsetzung
der Richtgrofen nach § 84 SGB V ist durch die Einfiihrung eines Morbiditiits-
bezugs verbesserbar. Diese Hypothese soll im Folgenden wissenschaftlich
gepriift werden.

1.1.3 Zielsetzung

Zielsetzung dieser Dissertation ist, neben dem Nachweis der tatsdchli-
chen Verbesserbarkeit geméafs Hypothese, die daraus folgende Entwick-
lung eines Modells fiir eine Festlegung der nach § 84 des SGB V Abs. 6 Satz 2
geforderten, jedoch bislang nicht umgesetzten, krankheitsbezogenen Richtgro-
fSen. Die hierfiir notwendigen Analysen werden mit Hilfe der kompletten
Verordnungs- und Abrechnungsdaten der KV Bayerns aus dem Jahr
2002, beispielhaft anhand der Indikationsgebiete 'chronische Herzinsuf-
tizienz' und "primdre Kopfschmerzen', durchgefiihrt. Autbauend auf den
empirischen Ergebnissen und den theoretischen Erkenntnissen wird an-
schliefiend ein Modell zur Berechnung krankheitsbezogener Richtgrofien
diskutiert und unter Bertiicksichtigung der praktischen Umsetzbarkeit
eine Handlungsempfehlung formuliert. Die Arbeit soll somit die Aus-
wirkung morbiditdtsbezogener Richtgrofien auf die Steuerung der Arz-
neimittelverordnungen aufdecken und ein mogliches Modell zu deren
Umsetzung entwickeln.

1.14 Begriffliche Abgrenzungen

Richtgrofie: Der Begriff 'Richtgrofie' ist von allgemeiner Natur und fin-
det in vielen Bereichen Anwendung: Eine Grofie, nach der sich zu orien-
tieren ist. Innerhalb dieser Dissertation sind mit der Bezeichnung Richt-
grofsen jedoch ausschliefslich die gesetzlich vorgegebenen Richtgrofien
nach § 84 SGB V Abs. 6 zur Steuerung der Arzneimittelverordnungen im
ambulanten Bereich gemeint.



Krankheits- bzw. morbidititsbezogene Richtgrofien: Unter krankheits-
bezogenen Richtgrofien werden solche verstanden, die die jeweiligen
Krankheit der betroffenen Patienten mit einbeziehen, bspw. ob es sich
um Asthma bronchiale oder Diabetes mellitus handelt. Da sich die
Richtgrofien innerhalb dieser Arbeit an den Diagnosen der Vertragsarzte
ausrichten, kann in diesem Zusammenhang neben 'krankheitsbezoge-
nen' auch von 'diagnosebezogenen' oder 'indikationsbezogenen' Richt-
grofsen gesprochen werden. Umfassender ist die Formulierung 'morbidi-
tatsbezogene Richtgrofsen', die im Folgenden primér verwendet wird.

Arzneimittel:

" Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu be-
stimmt sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder tieri-
schen Korper 1. Krankheiten, Leiden, Korperschiden oder krankhafte Be-
schwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu erkennen, 2. die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seeli-
sche Zustinde erkennen zu lassen, 3. vom menschlichen oder tierischen
Korper erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen, 4.
Krankheitserreger, Parasiten oder kérperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschidlich zu machen oder 5. die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder seelische Zustinde zu be-
einflussen" (Arzneimittelbegriff nach § 2 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes (AMGQ)).

Stoffe bzw. Wirkstoffe:

"Stoffe [...] sind 1. chemische Elemente und chemische Verbindungen
sowie deren natiirlich vorkommende Gemische und Losungen, 2. Pflan-
zen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile in bearbeitetem oder unbe-
arbeitetem Zustand, 3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korpertei-
le, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch oder Tier in be-
arbeitetem oder unbearbeitetem Zustand, 4. Mikroorganismen ein-
schliefilich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte"
(Stoffbegriff nach § 3 AMG).

Arzneimittelausgaben bzw. Arzneimittelkosten: Soweit nicht anders
erwdhnt, beziehen sich im Folgenden die Begriffe 'Arzneimittelausgaben'
und 'Arzneimittelkosten' auf die Bruttokosten fiir Arzneimittel zu Apo-
thekenabgabepreisen inklusive der im Jahr 2002 giiltigen Zuzahlungen,
Mehrwertsteuer und Apothekenrabatte. Einbezogen sind Arznei- und
Verbandmittel im engeren Sinne, d.h. ohne Hilfsmittel aus Apotheken
(vgl. auch Kapitel 1.1.5).

Arzneimittelverordnung und Arzneimittelverschreibung bzw. Ver-
ordnung und Verschreibung: Gesetzlich Versicherte haben nach § 31
SGB V und Arzneimittel-Richtlinien (AMR) Anspruch auf eine Versor-

5



gung mit nach dem AMG verkehrsfihigen Arzneimitteln, soweit sie
nicht anderweitig aus der Leistungspflicht der GKV ausgeschlossen sind.
Hierfiir erhalten sie vom Arzt eine Arzneimittelverschreibung bzw.
-verordnung zur Einlosung in der Apotheke. Im Folgenden werden die
Formulierungen Arzneimittelverordnung / Arzneimittelverschreibung
oder kurz Verordnung / Verschreibung in diesem Sinne synonym ver-
wendet.

Gesundheitsmarkt bzw. Gesundheitsdienstleistungsmarkt: Mit Ge-
sundheitsmarkt ist im Folgenden der Markt fiir Gesundheitsdienst-
leistungen, d.h. der klassische Markt von ambulanter, stationdrer und
Arzneimittelbehandlung etc., gemeint. Gesundheitsgiiter und Gesund-
heitsdienstleistungen sind Giiter, die auf diesem Markt gehandelt wer-
den. Der Gesundheitsmarkt ist dabei vom Begriff Gesundheit an sich zu
unterscheiden (vgl. 35).

1.1.5 Perspektive der Untersuchung

Richtgrofien sind ein Regulierungsinstrument fiir die Steuerung von
Arzneimittelverordnungen im ambulanten Bereich, welche im SGB V
verankert sind. Sie beziehen sich daher nur auf Verordnungen zu Lasten
der GKV. Es bleibt in diesem Kapitel durch eine rechnerische Gegen-
tiberstellung der Entstehungsgrofien abzugrenzen, welche Ausgaben
Gegenstand der Betrachtung sind und welche nicht. Abbildung 1.1 ver-
anschaulicht diesen Zusammenhang.

Die relevante Grofie berechnet sich wie folgt: Der Inlandabsatz in Apo-
theken zu Erzeugerpreisen betrug im Jahr 2002 19,2 Mrd. €. Davon ent-
fielen 18,6 Mrd. € auf eine Abgabe von Arzneimitteln und 0,6 Mrd. € auf
eine Abgabe von sog. Nicht-Arzneimitteln (bspw. Drogerieartikel). Zu-
sammengenommen mit den Zuschldgen von Grofshandel und Apothe-
ken sowie der anfallenden Mehrwertsteuer wurde in deutschen Apothe-
ken 2002 ein Umsatz mit Arzneimitteln von insgesamt 31,6 Mrd. € er-
zielt. Davon entfielen 3,9 Mrd. € auf die Selbstmedikation, d.h. vom Pati-
enten ohne Rezept gekaufte Arzneimittel, sowie 27,7 Mrd. € auf ambu-
lant verordnete Arzneimittel. Wird von dieser Grofie derjenige Anteil
abgezogen, der zu Lasten der privaten Krankenversicherungen geht,
bleiben Arzneimittelausgaben fiir die GKV von 24,3 Mrd. €. Die tatséch-
lichen Kosten der GKV liegen nach Abzug der Rabatte des Grofshandels
und der Apotheken sowie der Patientenzuzahlung bei 23,4 Mrd. € (2, 36-
39). Die vorliegende Arbeit bezieht sich auf die Grofle der GKV-



Arzneimittelausgaben von 24,3 Mrd. € inklusive Rabatte und Zuzahlung,
insbesondere auf die im Bereich der KV Bayerns angefallenen Kosten?.
Die empirischen Analysen im dritten Kapitel greifen diese fiir die Indi-
kationsgebiete 'chronische Herzinsuffizienz' und 'primdre Kopfschmer-
zen' auf. Da sich das Steuerungsinstrument der Richtgrofsen ausschlief3-
lich auf die zu Lasten der GKV durch ambulante Vertragsarzte verordne-
te und in Apotheken eingeloste Bruttoausgaben bezieht, ist diese Per-
spektive vorgegeben. Durch die Wahl der Bruttoausgaben als Untersu-
chungsgegenstand sind Apothekenrabatt und Selbstbeteiligung der Ver-
sicherten im Gesamtvolumen enthalten.

Abbildung 1.1: Der deutsche Apothekenmarkt im Jahr 2002 (Angaben in Mrd. €)

19,2 Apothekenabsatz zu Erzeugerpreisen

13,0 Apotheken-, GroBhandelszuschlag & Mwst. 18,6 Arzneimittel
31,6 Apothekenabsatz Arzneimittel zu Endverbraucherpreisen 0.6 Nicht
Arzneimittel
27,7 Verordnete Arzneimittel
Gegenstand der Untersuchung: 24,3 3.9 Selbst-
Apothekenabsatz Arzneimittel zu Lasten der GKV m,e dikation
3,4 Private
Kosten- Darin: 23,4 tatsdchliche GKV-Ausgaben
trager (ohne GKV-Rabatte und Patientenzuzahlung)
Quelle: Darstellung nach SVRKAIG 2001 mit Daten aus dem Jahr 2002 (vgl. 37, 38, 39).
7 Anmerkung: Diese Perspektive ist bewusst gewédhlt, um die Orientierung fiir

den ambulant behandelnden Arzt anhand von tatsdchlichen Apothekenab-
gabepreisen zu erleichtern. Dartiber hinaus wird eine Verfdlschung der Steue-
rung auf Grund des Verteilungsverhdltnisses von zuzahlenden Versicherten
und Zuzahlungsbefreiten verhindert.



1.2  Praktische Relevanz der Zielsetzung

Die praktische Relevanz dieser Arbeit ergibt sich aus den dargestellten
gesetzlichen Verpflichtungen. Die KVen miissen gemeinsam mit den
Landesverbanden der Krankenkassen die Vorgabe krankheitsbezogener
Richtgrofien nach § 84 SGB V umsetzen. Neben der gesetzlichen Ver-
pflichtung haben die KVen zugleich ein Interesse daran, die Versorgung
mit Arzneimitteln im Sinne der Arzte (als deren Vertreter) zu optimie-
ren. Hinzu kommt der in §§ 72 und folgende SGB V ausgefiihrte Sicher-
stellungsauftrag, d.h. die KVen miissen gemeinsam mit den Krankenkas-
sen eine ausreichende, zweckmif$ige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizi-
nischen Erkenntnisse gewdhrleisten. Der Krankheitsbezug wurde letztend-
lich von den KVen schon vor der gesetzlichen Verankerung gefordert,
was auf ein tiber die Erfiillung des Gesetzes hinausgehendes Interesse
schliefSen lasst (10, 12, 32).

Am 15. Mai 2002 hat die KV Bayerns, um auf ein Beispiel einer Richtgro-
lenumsetzung einzugehen, mit den Landesverbdnden der Krankenkas-
sen eine Arzneimittelvereinbarung fiir die Jahre 2002 und 2003 abge-
schlossen (11). Dieser Vertrag wurde im Jahr 2004 fortgesetzt und fiir das
Jahr 2005 und 2006 erneuert (40, 41). Damit wurden die Vorgaben des
SGB V und der Bundesebene fiir eine Zielvereinbarung zur Steuerung
der Arzneimittelausgaben mit Richtgrofien umgesetzt (vgl. (10) sowie
(42)). Der Vertrag beinhaltet eine neu gefasste Richtgrofiensystematik mit
einer Differenzierung nach 36 Arztgruppen und sechs Altersklassen plus
Sprechstundenbedarf. Die Richtgrofien beinhalten allerdings keinen
Morbiditatsbezug, lediglich besondere Kosten und Behandlungsfille
wurden bereinigts. Im historischen Vergleich mit der alten Konzeption
halbieren die neuen Richtgrofien in etwa die durchschnittliche Abwei-
chung der Praxen von ihrem Richtgrofienbudget®. Sie stellen somit, so

8 Besondere Kosten und Fille sind die in Anlage 2 der "Empfehlung zu Richt-
grofien" von Kassendrztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Spitzenverban-
den der Krankenkassen vom 21. Februar 2000 spezifizierten Wirkstoffen, bei
denen kein wirtschaftlicher Entscheidungsraum fiir den Arzt gegeben ist (vgl.
10). Die Richtgrofien der KV Bayerns werden in Kapitel 2.5.1.2 ausfiihrlich be-
handelt und sind in Tabelle A.29 im Anhang dargestellt. Tabelle 2.2 zeigt dar-
tiber hinaus eine Beispielsrechnung fiir ein Richtgrofienbudget einer Praxis in
Bayern.

9 Die Varianz der Abweichung der bayerischen Praxen von der individuellen
Richtgrofiensumme fiel von 73,9% auf 30,5%; Quelle: Abrechnungs- und Ver-
ordnungsdaten des Jahres 2000 fiir den Bereich der KV Bayerns.



die Annahme der KV Bayerns, den tatsdchlichen Versorgungsbedarf we-
sentlich besser dar (11, 41, 43-45).

Trotzdem ist auch diese neue Systematik optimierbar, denn es bleibt
nach wie vor eine hohe Abweichung zwischen Verordnungs- und Richt-
grofsenvolumen der einzelnen Praxen feststellbar (vgl. detaillierte Man-
gelausfiihrung in Kapitel 2.5.2). Die Differenz ldsst sich, so die Hypothe-
se, nicht nur auf eine unwirtschaftliche Verordnungsweise des Arztes
zurilickfithren. Unterschiedliche Patienten- und damit Morbidit&tsstruk-
turen in den Praxen fithren zu hochst unterschiedlichen Verordnungsvo-
lumina: So hat eine Spezialistenpraxis, bspw. ein Onkologe, mit einem
tiberproportionalen Anteil von Patienten mit teuren Arzneimittelthera-
pien einen natiirlichen Nachteil ggii. einer Praxis mit einem ausgewoge-
nen Behandlungsspektrum. Die Anzahl und das Alter der Patienten er-
geben nur einen Naherungswert fiir die damit verbundenen Verord-
nungskosten, denn ausschlaggebend ist die jeweilige Indikation bzw.
Morbiditadt. Dieser intuitiv einsichtige Zusammenhang zwischen Morbi-
ditdt und Arzneimittelkosten wurde bisher nur in Ansédtzen herausgear-
beitet und quantifiziert: Im Jahr 2002 hat das Institut fiir Gesundheits-
und Sozialforschung (IGES) eine Untersuchung der regionalen Einfluss-
faktoren bei den Arzneimittelausgaben veroffentlicht. Es wurden u.a.
Unterschiede in der Pravalenz von Herz-Kreislauf-Erkrankungen darge-
stellt und mit einem Effekt von -2,9% bis +5,0% auf die regionalen Pro-
Kopf-Arzneimittelausgaben im Jahr 1999 quantifiziert'® (46). Wenn allein
Herz-Kreislauf-Erkrankungen einen solch signifikanten Einfluss auf den
Arzneimittelbedarf einer Region haben, kann dieser auch auf die allge-
meine Verordnungssituation in den einzelnen Praxen iibertragen wer-
den. Eine optimale Steuerung des Verordnungsverhaltens bedarf daher
einer Richtgrofie, die die jeweilige Indikation miteinbezieht, d.h. eine
morbiditdtsbezogene Richtgrofie.

Diese Feststellung gewinnt noch an Gewicht, wenn die Erfolgsaussichten
des Steuerungsinstruments bei der Umsetzung in Betracht genommen
werden: Zur Zeit der Einfithrung der Richtgrofsen 2002/2003 im Bereich
der KV Bayerns wurden zum Teil starke Einwédnde und Bedenken durch
die Arzte laut. Eine Befolgung und Mitwirkung in der Steuerung héngt
jedoch essentiell von der Einsicht der Arzte ab, dass diese nachvollzieh-
bar und sinnvoll ist. Die bisherige Art der Berechnung der Richtgrofsen

10 Die Prozentzahlen quantifizieren die Auswirkung der Prdavalenz von Herz-
Kreislauferkrankungen auf die Diskrepanz zwischen den Pro-Kopf-Arznei-
mittelausgaben 1999 in den Bereichen der einzelnen Kassendrztlichen Vereini-
gungen (vgl. 46).



als Durchschnittswert tiber weite Teile der Patienten ohne Berticksichti-
gung der tatsdchlichen Diagnose, wurde von Seiten der Arzte als einer
der haufigsten Kritikpunkte genannt. Manche Arzte sahen sich, neben
dem fehlenden Morbiditdtsbezug auch aus anderen Griinden, nicht in
der Lage, eine bedarfsgerechte Arzneimittelversorgung unter den Richt-
groflenbeschrankungen sicherzustellen.

Die KVen hitten einen Nutzen durch einen Krankheitsbezug der Richt-
grofsen und ein iiber die gesetzliche Verpflichtung hinausgehendes Inte-
resse an dessen Umsetzung. Die Versicherten der GKV wiirden eine an-
gemessene Versorgung erhalten und die Arzte ein handhabbares, akzep-
tables Instrument zu deren Steuerung. Diese Arbeit ergdnzt die beste-
hende Richtgrofiensystematik um einen fiir die bedarfsgerechte Versor-
gung und Mitwirkung der Arzte notwendigen Krankheitsbezug. Dar-
tiber hinaus ist die Unterstiitzung der vorliegenden Dissertation durch
die KV Bayerns, in Form der Bereitstellung von Verordnungs- und Ab-
rechnungsdaten (vgl. Kapitel 3.2 mit einer Beschreibung der verwende-
ten Datenbasis), bereits ein Indikator fiir diesen Nutzen und damit fiir
die praktische Relevanz der folgenden Untersuchungen.

1.3 Wissenschaftliche Relevanz der Zielsetzung

Richtgrofien sind ein vom Gesetzgeber konzipiertes Steuerungsinstru-
ment und bis dato wurde keine umfassende wissenschaftliche Behand-
lung der Theorie von Richtgrofien publiziert. Die vorliegende Arbeit
konzentriert sich daher auf den aktuellen Umsetzungsstand der Richt-
grofsen und wahlt diesen als Untersuchungsobjekt. Dabei wird u.a. auf
die Quellen der KVen zuriickgegriffen und das tatsdchliche Verord-
nungsgeschehen als eine Folgeerscheinung der Richtgrofiensteuerung
angenommen (10-34, 42, 47). Die bestehende Systematik und deren
Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung werden innerhalb dieser
Arbeit anhand von Echtdaten untersucht und Optimierungsmoglichkei-
ten durch einen Morbiditdtsbezug anschliefSend bewertet.

Im Gegensatz zum fehlenden wissenschaftlichen Konzept existieren
Publikationen zur Darstellung der Mingel des bestehenden Richtgro-
lensystems, welche in Kapitel 2.5.2 detailliert behandelt werden. Um die
wissenschaftliche Relevanz dieser Arbeit bereits in diesem Kapitel her-
auszustellen, soll ein wichtiger Kritikpunkt an den bestehenden Richt-
grofien vorweggenommen werden. Er kommt vom Sachverstandigenrat
fir die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (SVRKAiG) und be-
zieht sich auf die vorhandene Fehlallokation von Ressourcen innerhalb
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der Arzneimittelversorgung auf Grund eines fehlenden Morbiditétsbe-
zugs der Richtgrofien (vgl. 37).

Das im Jahr 2001 vorgelegte Gutachten des SVRKAIG adressiert in einem
Addendum die Moglichkeiten "zur Steigerung der Effizienz und Effektivitit
der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung" (37, Ti-
telseite). In seinem Gutachten geht der SVRKAIG auch auf die Rolle der
Budgets und Richtgrofien nach § 84 SGB V ein und bewertet diese (37,
48, 49). Eine effektivere und effizientere Arzneimittelversorgung kann,
nach Einschitzung des SVRKAIG, durch eine Beseitigung der Uber-, Un-
ter- und Fehlversorgung erreicht werden!l. Der SVRKAIG verweist, als
ein Beispiel fiir Uber- und Fehlversorgung, auf die Wirtschaftlichkeitspo-
tenziale aus dem Arzneiverordnungs-Report von Schwabe, 8,08 Mrd.
DM (4,13 Mrd. €) gesamt im Jahr 2000, die durch konsequente Substitu-
tion ohne Qualitdtseinbufien realisierbar waren? (50). Analysen in ein-
zelnen Indikationsgebieten sowie Stellungnahmen der vom SVRKAIG
zum Gutachten befragten Organisationen geben Hinweise auf dartiber
hinausgehende Uber-, Unter- und Fehlversorgungen im Arzneimittelbe-
reich (37, 51). Fiir diese Beobachtungen "wurden von den stellungnehmen-
den Organisationen teilweise auch die Arzneimittelbudgets verantwortlich ge-
macht, die eine Verordnung notwendiger, aber hochpreisiger Medikamente be-
hinderten" (37, Seite 37). Tatsdchlich weisen auch andere Quellen, z.B.
Dietrich et al. der Arzneiverordnungs-Report und die KBV, auf eine in-
dikationsbezogene Uber-, Unter- und Fehlversorgungen in der Arznei-
mittelversorgung hin, die teilweise ausdriicklich der bestehenden Richt-
grofiensystematik angelastet werden®® (12, 51-54). Ungeachtet der hier
moglichen Diskussionen iiber die Bewertung und Quantifizierung sol-
cher Erscheinungen bleibt die Erkenntnis, dass in der ambulanten Be-
handlung mit Arzneimitteln sowohl Unter-, Uber- wie auch Fehlversor-
gungen auftreten, die je nach Indikationsgebiet variieren.

Erkldrte Zielsetzung einer Steuerung des Verordnungsgeschehens sollte
nach SVRKAiIG demzufolge sein, "die Rationalisierungsreserven zeitnah
auszuschopfen und in die unterversorgten Indikationsgebiete umzulenken" (37,

1 Fiir eine genaue Definition der Bezeichnungen Unter-, Uber- und Fehlversor-
gung, vgl. Kapitel 2.3.3.2.

12 Im Jahr 2002 lag das Wirtschaftlichkeitspotenzial von Schwabe bei 4,3 Mrd. €
(vgl. 50). Vgl. ferner Kapitel 2.4.3 fiir eine Erlduterung der Wirtschaftlich-
keitspotenziale aus dem Arzneiverordnungs-Report und eine Erkldarung der
Berechnungsweise.

13 Fiir eine detaillierte Darstellung der vorhandenen Uber-, Unter- und Fehlver-
sorgungen innerhalb des Arzneimittelbereiches vgl. Kapitel 2.5.2.1.
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Seite 37). Der SVRKAIG sieht dieses Vorhaben durch die vorhandenen
Steuerungsinstrumente, und hier vor allem durch die bestehenden
Richtgrofien, nicht adressiert, denn es "fehlt ein Allokationsmechanismus,
der die eingesparten Mittel zielorientiert in die unterversorgten Indikationsge-
biete umleitet" (37, Seite 40). Die bisherige Richtgrofiensystematik ist hier
nicht ausreichend, denn sie konserviert das Verordnungsgeschehen
durch eine Ex-Post-Berechnung (vgl. Kapitel 2.5.1). Eine Steuerungs-
komponente zwischen den Indikationen existiert nicht. Die aktuelle
Verwendung von allgemeingtiltigen Anpassungsfaktoren zwischen den
Jahren hilft nach Meinung des SVRKAIiG nur begrenzt. Sie

"garantiert nicht, dass die Ressourcen auch in jene Innovationen flie-
fSen, die fiir die Gewdihrung dieser Komponente verantwortlich zeichnen.
Ahnlich wie die globale Veranschlagung von bestehenden Wirtschaft-
lichkeitsreserven beeinflusst die Innovationskomponente zundchst nur
den Umfang des Arzneimittelbudgets, entfaltet aber keine Steuerungs-
wirkung hinsichtlich seiner Struktur" (37, Seite 41).

Die geforderte Steuerung der Struktur kénnte anhand von morbiditéts-
bezogenen Richtgrofien erreicht werden, die sich in den einzelnen Indi-
kationen am tatsdchlichen Bedarf orientieren und dadurch die jeweiligen
Unter- und Uberversorgungen ausgleichend adressieren. Der SVRKAIG
hat diese Moglichkeit erkannt:

"In dieser Hinsicht besitzen arztgruppen- oder gar indikationsspezifi-
sche RichtgrofSen eindeutige Vorziige, denn sie konnten zumindest kon-
zeptionell eher bewirken, dass die zusdtzlichen Mittel auch fiir die ge-
wiinschten Verwendungen bzw. Indikationsbereiche zur Verfiigung
stehen und nicht die Verschreibung von unwirksamen Arzneimitteln
und/oder teuren Analogpriparaten stimulieren" (37, Seite 42).

Es ldsst sich somit zusammenfassen, dass Richtgrofien bei der Hebung
der Effizienz- und Effektivitdtsreserven als Steuerungsinstrument einge-
setzt werden konnen. Wichtig, und durch den SVRKAIG im Gutachten
dargestellt, ist jedoch ein Indikationsbezug (bzw. Morbiditdtsbezug), der
in der jetzigen Systematik nicht auftritt. Er wiirde die Sicherstellung ei-
ner wirtschaftlichen Versorgung vereinfachen und den Reallokationsme-
chanismus zum Ausgleich der vorhandenen Diskrepanz bei Uber- und
Unterversorgungen schaffen. Diese Arbeit soll gemifi Zielsetzung ein
Modell zur Festlegung von morbiditdtsbezogenen Richtgrofsen liefern.
Sie wird dadurch der u.a. im SVRKAIG Gutachten skizzierten wissen-
schaftlichen Relevanz gerecht. Dartiber hinaus geben die Analysen in
Kapitel 3 und 4 Aufschliisse hinsichtlich des Ausmafies der Effizienz-
und Effektivitdtsreserven in den zwei ausgewdhlten Indikationsgebieten
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'chronische Herzinsuffizienz' und 'Kopfschmerzen' fiir den Bereich der
KV Bayerns.

1.4 Eine gesundheitsokonomische Analyse

Die Analyse von Effektivitdts- und Effizienzverbesserungen durch Richt-
grofsen erfordert eine gesundheitsbkonomische Herangehensweise. Ge-
sundheitsokonomie ist die Anwendung 6konomischer Konzepte auf die
Gegebenheiten im Gesundheitswesen und damit ein Teil der Gesund-
heitssystemforschung (55-57). Breyer, Zweifel und Kifmann geben die
weiterleitende Definition, wie sich die Okonomie im Gesundheitsbereich
anwenden ldsst:

"Aus okonomischer Perspektive wird man sich weniger mit Ausgaben-
grofen beschiftigen als mit den Regeln, nach denen die Mittelverteilung
im Gesundheitswesen erfolgt. Denn diese lassen Schliisse darauf zu, ob
die beteiligten Akteure [...] Anreize zur wirtschaftlichen Verwendung
knapper Ressourcen haben." (58, Seite 17).

Gesundheitsokonomie erhebt daher keinen Anspruch einer wissen-
schaftlichen Auseinandersetzung mit medizinisch geprédgten Entschei-
dungen, sondern bewertet diese aus einer 6konomischen Sicht! (58-60).

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der Verbesserung von Richtgro-
3en, die ein Instrument der staatlichen Regulierung innerhalb der ambu-
lanten Arzneimittelversorgung der GKV sind. Werden Regulierungen
allgemein und speziell aus der ckonomischen Perspektive erklart, sollen
diese dabei helfen, eine moglichst optimale Ressourcenverwendung her-
beizufiithren (61-65). Wird neben der Allokation auch an die Distribution
eine moralische Vorstellung gekniipft, kann Regulierung ebenso helfen?>
(62-66). Da Richtgrofien ferner eine Aufteilung des globalen Arzneimit-
telbudgets nach § 84 SGB V auf einzelne Praxen und Behandlungsfille
bedeuten, kommen sie einer regulativen Allokation von Ressourcen
gleich. Die Zielsetzung dieser Arbeit untersucht eine mogliche Verbesse-
rung dieser Allokation durch die Einfiihrung eines Morbiditdtsbezugs

14 Schwartz stellt in seinem Buch 'Public Health' die gesundheitsokonomische
Frage nach der effektiven und effizienten Ressourcenallokation - neben der
Frage nach Moglichkeiten zur Verbesserung bzw. Sicherung des Gesund-
heitszustandes - als eine der beiden wichtigsten Herausforderungen in der ak-
tuellen Gesundheitspolitik heraus (vgl. 55).

15 Vergleiche Kapitel 2.1, 2.2 und 2.3 zu einer Darstellung der Rechtfertigung von
Regulierung unter Effizienz- und Gerechtigkeitsgesichtspunkten.
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beim Steuerungsinstrument. Damit ordnet sich die vorliegende Disserta-
tion in den Themenbereich der Gesundheitsokonomie ein (vgl. 56, 58,
67).

1.5 Gang der Untersuchung

Werden innerhalb des im Vorkapitel beschriebenen theoretischen Zu-
sammenhangs ein Nachweis der Hypothese und ein Modell zur verbes-
serten Berechnung von Richtgrofien gesucht, ist eine sequentielle Beant-
wortung der folgenden fiinf kldrenden Fragen zielfiihrend. Mit Hilfe der
Antworten wird zuerst definiert - anhand einer Betrachtung der Recht-
fertigung von Regulierung - wie eine bessere Regulierung aussehen soll-
te. Darauf aufbauend wird diskutiert, welche Schlussfolgerungen bzgl.
Hypothese, Zielsetzung und Anpassung der bestehenden Richtgrofien
zu ziehen sind.

la. Welche Rechtfertigung gibt es fiir die Regulierung eines Marktes
aus okonomischer Sicht?

1b. Welche Rechtfertigung gibt es fiir die Regulierung des Gesund-
heitsmarktes aus 6konomischer Sicht?

1c. Welche Rechtfertigung gibt es fiir die Regulierung des Gesundheits-
marktes aus Sicht von Versorgungsqualitdt und sozialer Gerechtig-
keit?

2. Was bedeuten die Antworten auf die Fragen la bis 1c fiir den
Nachweis der Hypothese und die Zielsetzung der vorliegenden Ar-
beit (vgl. Kapitel 1.1.2 und 1.1.3)?

3. Konnen die bestehenden Richtgrofien angepasst werden, um die
Zielsetzung zu erreichen? Wenn ja, wie?

Im folgenden Kapitel werden Antworten auf die obigen Fragen anhand
von theoretischen Grundlagen erortert. In Kapitel 2.1 wird aus konomi-
scher Sicht gemdfs Frage 1a dargestellt, weshalb Regulierung in einem
Markt mit sog. Marktversagen im Sinne der Allgemeinheit gerechtfertigt
sein kann. In Kapitel 2.2 werden die Erkenntnisse aus Kapitel 2.1 auf den
Markt der Gesundheitsdienstleistungen im Speziellen angewendet. Als
Ergebnis und Beantwortung von Frage 1b wird klar, welche Markt-
versagensgriinde im Markt fiir Gesundheitsdienstleistungen durch einen
regulativen Eingriff theoretisch zu beheben sind. Regulierung kann je-
doch nicht nur durch Ineffizienzen auf Grund von Marktversagen ge-
rechtfertigt werden, sondern auch durch eine ungleiche Verteilung, die
nicht im Sinne der Allgemeinheit ist. Kapitel 2.3 wird Frage 1c beantwor-
ten und darlegen, inwieweit ein Regulierungsinstrument im Markt fiir
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Gesundheitsdienstleistungen aufser der Effizienz noch die allgemeine
Versorgungsqualitdt und die soziale Gerechtigkeit sicherstellen kann. In
diesem Zusammenhang werden unterschiedliche ordnungspolitische
Konzepte diskutiert und anhand der in Kapitel 2.1 bis 2.3 erarbeiteten
Forderungen an ein Regulierungsinstrument bewertet. Das Kapitel
schliefst mit einer Darlegung der innerhalb der GKV giiltigen Leitprinzi-
pien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit. In Kapitel 2.4 werden
die bis dahin erhaltenen Erkenntnisse auf den Arzneimittelmarkt und
dessen Steuerung angewendet, um damit Frage 2 zu beantworten. Hier-
bei wird neben der Beantwortung der Hypothese vor allem herausge-
stellt, wie eine Richtgrofie sich gemdfs den Regulierungsleitprinzipien
'Bedarfsgerechtigkeit' und 'Wirtschaftlichkeit' gestalten konnte. In Kapi-
tel 2.5 wird die bestehende Richtgroflensystematik erkldrt und deren
Schwichen bzgl. Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit aufgezeigt.
Am Ende des Kapitels wird Frage 3 beantwortet, indem theoretische
Schlussfolgerungen fiir ein verbessertes Richtmodell durch einen Morbi-
ditdtsbezug gemafs Zielsetzung gezogen werden.

Nach der beschriebenen, theoretischen Herleitung der Schritte zur Be-
rechnung einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Richtgrofse wer-
den diese in Kapitel 3 exemplarisch fiir zwei Indikationsgebiete empi-
risch tiberpriift. Nach einer methodischen Einfithrung in Kapitel 3.1 und
einer Beschreibung der verwendeten Datenbasis in Kapitel 3.2 wird die
bestehende Richtgrofiensystematik innerhalb der Indikationsgebiete
'chronische Herzinsuffizienz' (in Kapitel 3.3) und 'primdre Kopfschmer-
zen' (Spannungskopfschmerzen und Migrane in Kapitel 3.4) auf deren
Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit hin untersucht. Auf Basis
der Verordnungs- und Abrechnungsdaten der KV Bayerns wird das tat-
sdchliche Verordnungsgeschehen im Jahr 2002, das verbleibende Wirt-
schaftlichkeitspotenzial und die Abweichung zu einer bedarfsgerechten
Versorgung dargestellt und quantifiziert. Kapitel 3.5 fasst die quantitati-
ven Ergebnisse der empirischen Analysen in einer tabellarischen Uber-
sicht zusammen.

In Kapitel 4 werden die einzelnen empirischen Ergebnisse fiir Versicher-
te mit chronischer Herzinsuffizienz (Kapitel 4.1) und mit Kopfschmerzen
(Kapitel 4.2) gegentibergestellt und deren Aussage hinsichtlich Bedarfs-
gerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit diskutiert. In Kapitel 4.3 wird an-
schlieflend der Nachweis der Hypothese betrachtet, und in Kapitel 4.4
wird anhand der neuen Erkenntnisse ein Modell zur Berechnung von
morbiditdtsbezogenen Richtgrofien vorgeschlagen. Nach der Formulie-
rung einer theoretischen Losung in Kapitel 4.4.1 behandelt das Kapitel
442 mogliche Schwachstellen einer praktischen Umsetzung. Kapitel

15



4.4.3 schliefit mit einer Handlungsempfehlung zur Umsetzung morbidi-
tatsbezogener Richtgrofien. Kapitel 4.5 fiihrt die vier wichtigsten Lernef-
fekte aus den Arbeiten zu dieser Dissertation auf.

Kapitel 5 fasst die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit und die Hand-
lungsempfehlungen zusammen und liefert abschliefsend einen Ausblick
auf den weiteren Forschungsbedarf.
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2  Theoretische Grundlagen

21 Marktversagen als Rechtfertigung von Regulierung

Die Diskussion tiber die Notwendigkeit von staatlicher Regulierung ist
so alt wie das Phdanomen selbst. Regulative Eingriffe durch einen Souve-
ran gibt es schon fast so lange, wie es den Tauschhandel zwischen Men-
schen gibt. So wurden bereits in den Gesetzen des babylonischen Herr-
schers Hammurapi (1728 bis 1686 v. Chr.) Regulierungen gefundene.
Wie hidngen nun Okonomie und Regulierung zusammen? Okonomie ist
nach der gangigen Definition von Robbins nichts anderes als die Frage
nach der optimalen Verteilung von Ressourcen zwischen konkurrieren-
den Zielen (63, 65, 69). Ressourcen werden als knapp angenommen, und
der 6konomisch Handelnde sucht in der Regel diejenige Verwendung,
die einen maximalen Nutzen generiert (63, 65, 69). Vertreter der neoklas-
sischen Okonomie glauben zusitzlich, dass 'vollkommene Konkurrenz-
maérkte' die Eigenschaft haben, eine solche effiziente Allokation von Res-
sourcen herbeizufiihren, d.h. Ressourcen so zu verteilen, dass kein
Marktteilnehmer ohne Benachteiligung eines anderen Marktteilnehmers
besser gestellt werden kann (63-65, 69). Dieses Ergebnis entsteht durch
die preisliche Gleichgewichtsfindung zwischen Angebot und Nachfrage
auf Markten mit funktionierendem Wettbewerb; denn hier ist jeder Kon-
sument bereit nur so viel zu zahlen, wie das Produkt tatsdchlich an Wert
fir ihn besitzt!” (63-65). Ein Markt wird in diesem Sinne als die Gesamt-
heit aller Austauschprozesse verstanden, die beim Zusammentreffen von
Anbietern und Nachfragern entstehen. Die Stdrke der Konkurrenz
schldgt sich sodann in den Austauschverhiltnissen der Giiter, den Prei-
sen, nieder. Diese geben an, auf welche Menge anderer Giiter der Nach-
frager verzichten wiirde, um das eine Gut zu erwerben (63-65).

16 Bezogen auf Arzte war die Hohe der Vergiitung genauso geregelt wie eine
eventuelle Haftung. Starb ein Patient bspw. nach einer Operation bzw. wurde
schwer behindert, konnte dem Arzt zur Strafe die Hand amputiert werden
(vgl. 68).

17 Diese Erkenntnis wird in der Regel Adam Smith und seinem 1776 erschiene-
nen Werk "An Inquiry in the Nature and Causes of the Wealth of Nations" zu-
geschrieben (sog. unsichtbare Hand des Marktes).
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Ein vollkommener Konkurrenzmarkt befindet sich im 'Gleichgewicht'
oder, anders gesagt, im Pareto-Optimum?® (63-65): "Eine Modglichkeit der
Allokation [ist] Pareto-effizient, wenn es keine alternative Allokation gibt, die
jeden zumindest gleich gut gestellt lisst und mindestens eine Person besser
stellt" (63, Seite 14). Diese grundlegenden Annahmen der paretianischen
Wohlfahrtsokonomie tiber die Effizienz von vollkommenen Konkur-
renzmédrkten werden im ersten Theorem der paretianischen Wohlfahrts-
okonomie formuliert: "Ein privater Markt, auf dem jeder Akteur versucht
seinen Nutzen zu maximieren, wird zu einer Allokation fiihren, die Pareto-
effizient ist."19 (64)

Damit das erste Wohlfahrtstheorem jedoch angewendet werden kann,
miissen der Markt und seine Akteure gewisse Vorraussetzungen erfiil-
len. Erste Grundlage daftir sind zwei Prinzipien, die einem 6konomi-
schen Modell typischerweise zu Grunde liegen (62-65):

"Das Optimierungsprinzip: [Akteure] versuchen das beste Konsummuster zu
widhlen, was sie sich leisten konnen." (63, Seite 2)

"Das Gleichgewichtsprinzip: Die Preise passen sich so lange an, bis die Menge,
welche [Akteure] von irgendetwas nachfragen, gleich der angebotenen Menge
ist." (63, Seite 2)

Weitere Bedingungen fiir einen funktionierenden Wettbewerbsmarkt
sind (62-65):

Vollkommene Konkurrenz: Es muss hinreichend viele Anbieter und Nach-
frager auf dem Markt geben. Sind zu wenig Akteure und Gebote vor-
handen, kann u. U. kein marktraumender Gleichgewichtspreis gefunden
werden. Zusdtzlich muss jeder Akteur Preisnehmer sein, d.h. jeder ein-
zelne Akteur muss im Vergleich zum Markt so klein sein, dass er durch
Marktmacht keinen Einfluss auf den Preis ausiiben kann.

Markttransparenz/vollstindige Information: Jeder Akteur muss alle Preise
kennen und in der Lage sein, das Nutzen-Kosten-Verhiltnis des Produk-
tes fiir sich abzuschitzen.

18 Das Pareto-Optimum bzw. die Pareto-Effizienz ist nach dem Italiener Vilfredo
Pareto (1848-1923) benannt, der die Implikationen der Pareto-Effizienz als ei-
ner der ersten untersuchte.

19 (Vgl. 63, Seite 489). Ferner besagt das zweite Theorem der Wohlfahrtsoko-
nomie, dass jede Pareto-effiziente Allokation unter bestimmten Bedingungen
als Wettbewerbsgleichgewicht erreicht werden kann. Das zweite Wohlfahrts-
theorem ist an dieser Stelle jedoch nicht weiter von Bedeutung.
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Keine externen Effekte und dffentliche Giiter. Externe Effekte sind direkte
Auswirkungen auf einen Konsumenten durch den Konsum oder die
Produktion eines Gutes durch einen anderen. Ein offentliches Gut weist
einen externen Effekt auf und ist durch Nicht-Rivalitdt im Konsum ge-
kennzeichnet: D.h. es steht allen Konsumenten im gleichen Ausmaf$ zur
Verfiigung und kein Konsument kann vom Konsum ausgeschlossen
werden?l,

Ein Markt, der die Vorraussetzungen des ersten Wohlfahrtstheorems er-
tillt, braucht folglich keine Regulierung zur Herstellung von Effizienz.
Er kann sich selbst durch das Gleichgewichtsprinzip in einen Pareto-
effizienten Zustand bewegen. Dariiber hinaus wird durch den perma-
nenten Preisdruck beim Anbieter auch ultimativ eine immer effizientere
Produktion sichergestellt, denn Anbieter mit zu hohen Preisen miissen
diese durch gesteigerte eigene Effizienz senken oder den Markt verlas-
sen (63-65). Regulierung soll nur dann eingesetzt werden, wenn der
Markt auf Grund von Stérungen der Vorraussetzungen des ersten Wohl-
fahrtstheorems nicht das Pareto-Optimum aus eigenen Kréften erreicht.
In einem solchen Fall liegt ein sog. 'Marktversagen' vor (62-65, 70, 71).
Die 6konomische Theorie der Regulierung in ihrer klassischen Form,
Posner sowie Stigler nennen sie die 'Public Interest Theory of Regulati-
on', Noll die 'normative Theorie der Regulierung' und Fritsch et al. die
'Theorie des Marktversagens', fordert bei Marktversagen ein Eingreifen
externer Institutionen (bspw. durch den Staat) zur Wiederherstellung
der Vorraussetzungen des ersten Wohlfahrtstheorems und damit zur ul-
timativen Wiederherstellung des Pareto-Optimums (62-65, 70, 71). Um-
gekehrt formuliert: Storungen der Bedingungen des ersten Wohlfahrts-
theorems fiihren hochstwahrscheinlich dazu, dass sich der Markt nicht
in ein Pareto-effizientes Gleichgewicht bewegt. Die Folge ist Marktver-
sagen und eine suboptimale Ressourcenallokation, d.h. durch eine alter-
native Allokation konnte mindestens ein Marktteilnehmer ggti. der Aus-
gangssituation besser, wahrend alle anderen nicht schlechter gestellt
werden. Da eine solche alternative Allokation im Interesse aller Markt-
teilnehmer ist, kommt es zur Forderung eines Eingriffs einer externen
Institution, die die Marktversagensgriinde beheben soll. Ist der Eingriff

20 Beispiel fiir einen negativen externen Effekt: So kann der Rauch einer Zigaret-
te durch einen Konsumenten im Restaurant den Konsum am Nachbartisch
negativ beeintrdchtigen. Zur Behandlung von externen Effekten vgl. (63) und
Kapitel 2.2.2.1.

21 Beispiel fiir offentliche Giiter sind 6ffentliche Strafsen und deren Beleuchtung.
Vgl. zur Behandlung von 6ffentlichen Giitern (63) und Kapitel 2.2.2.2.
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erfolgreich, kann der Markt sich anschlieffend wieder selbststdandig ins
Pareto-Optimum bewegen und damit eine bessere Allokation der
Ressourcen ermoglichen.

Beantwortung der Frage 1a 'Welche Rechtfertiqung gibt es fiir die Requlierung
eines Marktes aus dkonomischer Sicht?': Der Logik der Theorie des Markt-
versagens folgend, konnen regulative Instrumente gerechtfertigt sein,
wenn sie festgestellte Marktversagensgriinde adressieren und somit die
Effizienz eines Marktes durch das Erreichen eines Pareto-optimalen Zu-
standes im Sinne der Allgemeinheit maximieren? (62, 64, 66).

Eine giangige Methode zur Beurteilung regulativer Instrumente inner-
halb dieser Theorie ist der Vergleich der tatsdchlichen Marktrealitdt mit
den urspriinglichen wohlfahrtstheoretischen Zielen. So kann fehlende
oder falsche Regulierung bspw. zu kontraproduktiven Qualitdts- und
Effizienzverlusten fiithren, wenn Marktversagensgriinde nicht addquat
adressiert werden (62, 64, 66).

Aus diesem Grund stellt die Theorie des Marktversagens die geeignete
Grundlage zur Untersuchung der Hypothese und zur Erreichung der
Zielsetzung dieser Arbeit dar. Innerhalb der Theorie der Gesundheits-
okonomik wird die gleiche Theorie fokussiert auf den Gesundheitsmarkt
genutzt und im Rahmen der Ordnungstheorie untersucht (58-60, 72). Im
folgenden Kapitel wird die Theorie des Marktversagens daher auf den
Gesundheitsmarkt angewendet und hierbei auf die fachbezogene Ord-
nungstheorie zurtickgegriffen?.

2 Die 6konomische Rechtfertigung von Regulierung ist in diesem Zusammen-
hang bewusst kurz gehalten. Vgl. fiir eine vertiefende Ausfiihrung (64).

3 Fiir einen Uberblick theoretischer Ansitze innerhalb der Gesundheitsskono-
mie vgl. (60, Kapitel II). Anmerkung: Die vorliegende Arbeit orientiert sich an
den Theorien zur normativen Regulierung, da eine idealistische Verbesserung
des Instruments Richtgréfien durch einen Morbiditdtsbezug erklarte Zielset-
zung ist. Alternative theoretische Ansatze, wie bspw. Betrachtungen hinsicht-
lich der Interessen einzelner Gruppen und deren Auswirkungen auf die Regu-
lierungsgestaltung (Public Choice Theory (vgl. 71)) und/oder verhaltentheore-
tische Aspekte (bspw. Principle-Agent Theory (vgl. 62)), werden nicht behan-
delt, da es primédr um das ideale Konzept geht. Gedanken bzgl. der prakti-
schen Umsetzbarkeit morbiditdtsbezogener Richtgrofien schlieffen sich erst
dann in Kapitel 4.4.2 an, wenn das ideale Modell formuliert ist. Desweiteren
wird angenommen, dass der Regulator das sog. 'Coase Theorem' erfiillt und
damit tiberhaupt normativ regulieren kann, d.h. er verfiigt tiber alle notwen-
digen Informationen, und seine Aktionen haben vernachlédssigbare Transakti-
onskosten (vgl. 73, 74).
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2.2 Rechtfertigung von Regulierung im Markt fiir
Gesundheitsdienstleistungen

2.2.1 Der Markt fiir Gesundheitsdienstleistungen als Gegenstand
okonomischer Untersuchungen

Bis in die frithen 1960er Jahre hat sich der oben beschriebene Ansatz zur
Regulierungsevaluierung auf eher 'freie Markte' beschrankt. Gerade der
Gesundheitsbereich wurde lange Zeit nicht von Okonomen néher be-
trachtet, unter der Annahme, dass Gesundheit als 'hochstes Gut' sich
nicht 6konomisch verhdlt und damit 'aufSen vor' ist (58-60, 75). Erst Ar-
row hat im Jahr 1963 mit seinem bahnbrechenden Artikel "Uncertainty
and the welfare economics of medical care" (35) den Weg fiir einen 6konomi-
schen Ansatz geebnet. In diesem Artikel stellt er erstmals dar, warum
auch fiir den Gesundheitsmarkt 6konomische Regeln gelten, wie dieser
okonomisch zu erkldren ist und welche Marktversagensgriinde zur Aus-
gestaltung des Gesundheitswesens mit zahlreichen externen Institutio-
nen und Regulierungserscheinungen geftihrt haben (35). Nicht selten
wird dieser Artikel heute als die Geburtsstunde der Gesundheitsokono-
mie bezeichnet (76, 77). Seitdem beschiftigen sich zahlreiche Okonomen
mit dem Gesundheitsmarkt und entwickeln Handlungsempfehlungen
fiir dessen Ausgestaltung (58-60, 72).

Durch Storung der Bedingungen fiir einen vollkommenen Konkurrenz-
markt kommt es laut Arrow im Gesundheitswesen zu Marktversagen
und damit zu einer suboptimalen Ressourcenallokation, d.h. (siehe Kapi-
tel 2.1) die Nutzengenerierung fiir alle Marktteilnehmer ware durch eine
Reallokation verbesserbar (35, 58-60). Da in einem offentlichen Markt,
wie dem Gesundheitsmarkt, alle Individuen Marktteilnehmer sind, ist
ein Pareto-Optimum im Interesse der Gemeinschaft (35, 59, 70, 71). Wie
kann der Staat nun durch regulative Mafinahmen den Markt im Sinne
der Gemeinschaft so gestalten, dass dieser anschliefend aus eigener
Kraft das Pareto-Optimum erreicht? Zur Beantwortung soll im ersten
Schritt von den Griinden des Marktversagens ausgegangen werden.
Auch hierzu hat erstmals Arrow Anhaltspunkte beschrieben, die von
nachfolgenden Gesundheitsokonomen erweitert wurden (35, 57-60, 72).
Im Folgenden werden diese kurz vorgestellt.

2 Dabei kommt es keineswegs zu einer einheitlich angenommenen, tiberschnei-
dungsfreien Darstellung. Im Folgenden wurden daher die am haufigsten ge-
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2.2.2 Versagensgriinde im Markt fiir Gesundheitsdienstleistungen

2.2.2.1 Externe Effekte

Externe Effekte treten dann auf, wenn der Konsum oder die Produktion
eines Gutes durch Akteur A Auswirkungen auf den Nutzen eines nicht
an Konsum oder Produktion beteiligten Akteurs B haben (z.B. Passiv-
rauchen oder medizinische Grundlagenforschung) (63, 64). Externe Effek-
te konnen Griinde fiir Marktversagen darstellen, da Transaktionen sich
nicht mehr alleine auf beteiligte Akteure beschranken und damit der
vollkommene Konkurrenzmarkt verfdlscht wird (62-64, 79). Der Gesund-
heitsmarkt weist eindeutig externe Effekte auf, denn Konsumenten erfreu-
en sich an der Gesundheit ihrer Mitmenschen (58, 59) oder sehen diese
als Notwendigkeit fiir die eigene Gesundheit (bspw. durch Anste-
ckungsgefahr bei Epidemien) an (35, 78). Die Gemeinschatft ist, so haben
zahlreiche Bevolkerungsbefragungen ergeben, bereit, eigene Ressourcen
tiir die Gesundheit anderer zu verwenden? (58, 59, 72, 80).

2222 Offentliches Gut

Ein offentliches Gut zeichnet sich durch Nicht-Rivalitdt im Konsum aus:
Weder kann jemand vom Konsum ausgeschlossen werden, noch verhin-
dert der Konsum eines Akteurs den Konsum eines anderen. Aus diesem
Grund sind 6ffentliche Giiter ein Grund fiir Marktversagen: Der vorhan-
dene Nutzen kann von sog. Trittbrettfahrern ohne Bezahlung erreicht
werden. Klassische Beispiele fiir 6ffentliche Gtiter sind offentliche Stras-
sen und deren Beleuchtung (62-64, 79). Einige Okonomen erkennen bei
Gesundheitsleistungen ebenfalls Charakterziige eines dffentlichen Gutes:
Erstens, besteht durch die Unsicherheit der Erkrankung ein gewisser Op-
tionswert fur alle Marktteilnehmer in der Bereitstellung von Kapazititen
(bspw. Krankenhausbetten) auch wenn kein direkter Konsum ansteht
(58, 60, 79). Zweitens, weist auch Gesundheit eine nachweisbare Nicht-
Rivalitdt im Konsum auf (35, 58, 59, 72): Der Erwerb oder Besitz von Ge-
sundheit kann nicht einfach fiir einen dritten durch Preisdiskriminierung
oder eigenen Erwerb ausgeschlossen werden, vor allem nicht im Notfall

nannten Griinde zusammengefasst und vereinfacht ausgefiihrt. Vgl. u.a. fur
eine weitergehende Diskussion (58, 59, 72, 78).

% Diese Feststellung kann ebenfalls anhand der allgemeinen Akzeptanz der ho-
hen staatlichen Regulierung und Subventionierung im Gesundheitsmarkt er-
kannt werden, vgl. hierzu auch (35) und die Umfrageergebnisse in (72).
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(35, 58, 72). Die Bereitstellung eines offentlichen Gutes obliegt, so die hdu-
tige Forderung, der Gemeinschaft bzw. dem Regulator (63, 64, 72). Wird
ein oOffentliches Gut, wie bspw. Krankenhausbetten, unabhéngig jeglicher
finanzieller Beteiligung bereitgestellt, wirkt sich dieser Umstand negativ
auf die Zahlungsbereitschaft der Marktteilnehmer aus und verhindert
einen vollkommenen Konkurrenzmarkt (58, 59, 72). Im &duflersten Fall
konnte sogar ein Trittbrettfahrer bewusst auf einen Versicherungsschutz
verzichten, da ihm die Hilfe der Solidargemeinschaft im Krankheitsfall
sicher ist: Ein Notfall wird wegen mangelnder Zahlungsfahigkeit von
einem hippokratisch orientierten Arzt bestimmt nicht von der Behand-
lung ausgeschlossen (58, 59, 81).

2223 Moral Hazard: Asymmetrische Informationsverteilung bei
Arzt und Patient

Durch die fehlende Transparenz auf dem Gesundheitsmarkt ist eine der
oben beschriebenen Vorraussetzungen des ersten Wohlfahrttheorems
nicht gegeben (35, 59, 60, 72, 82). Arzte (Anbieterseite) sind medizinisch
gut ausgebildet und werden durch eher laienhafte Patienten (Nachfra-
gerseite) im Krankheitsfall konsultiert (35, 58, 59, 82). Auf Grund der
Wissensunterschiede kommt es zu einer asymmetrischen Informations-
verteilung zwischen Arzt und Patient, denn der Arzt kann viel besser
tiber Diagnose und Therapie entscheiden, als es dem Patienten moglich
ist26 (35, 59, 72, 80, 82). Im Extremfall kann der Patient durch krankheits-
bedingte Einschrankungen tiberhaupt keine rationalen Entscheidungen
mehr treffen (58, 60, 80, 84). Der Arzt befindet sich daher in der Problem-
situation des Moral Hazard zwischen &rztlichem Verhaltenskodex und
Praxisokonomie: Er wird in Versuchung gefiihrt, den Informationsvor-
sprung ggii. dem Nachfrager zu seinem personlichen Gewinn im Sinne
einer angebotsinduzierten Nachfrage zu nutzen (58, 60, 72, 80, 84). Der Pati-
ent hingegen befindet sich in einem Abhédngigkeitsverhiltnis zum Arzt
und kann nur - undkonomisch - auf dessen Berufsethik vertrauen (35, 60,
72, 80). Die Markttransparenz ist somit gestort, denn der Patient kann
nur in ungeniigender Weise die Versorgungsqualitdt und das Kosten-
Nutzen-Verhiltnis eigenstandig bewerten (35, 58, 72, 80, 85).

26 Haufig ist der Arztbesuch der einzige Weg fiir den Patienten, seine objektiv
sinnvolle Nachfrage festzustellen (vgl. 83).
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2224 Unsichere Nachfrage

Die Nachfrage nach Gesundheitsleistungen entsteht im Falle eines sub-
jektiv empfundenen Mangels an Gesundheit beim Patienten. Das Ziel
des Konsums von Leistungen ist die Wiederherstellung der Gesundheit
(35, 58, 60, 72). Gesundheit hat in diesem Zusammenhang den Charakter
einer Notwendigkeit: Ohne Gesundheit wird die Fahigkeit des Patienten
als Wirtschaftssubjekt zu produzieren und zu konsumieren behindert
(35, 58, 60, 72). Die Nachfrage nach Gesundheitsdienstleistung ist ferner
nicht bestdndig, wie z.B. nach Nahrung, sondern tritt unregelméaflig im
Falle einer Erkrankung auf (35, 59, 78, 85). Ist die Erkrankung aufgetre-
ten, unterliegt die Heilung ebenfalls einer Unsicherheit (35, 78, 85).
Krankheit ist daher ein Risiko mit signifikanten Kosten, welches wieder-
um ein hohes Risiko in sich bzgl. der Heilungsdauer aufweist (35, 59, 78).
Folgerichtig erscheint eine Versicherung gegen das Risiko einer Krank-
heit aus Sicht der Patienten als wohlfahrtsférdernd, ist aber auf Grund
der Eigenschaften des Gutes Gesundheit hochstens fiir die finanziellen
Folgen durchfiithrbar (35, 59, 60, 78). Der Markt bietet daher keine Versi-
cherung fiir alle Folgen und fiihrt den Nachfrager im Krankheitsfall in
ein Abhidngigkeitsverhaltnis. Es folgt ein Mangel an rationaler Auswahl
zwischen den Gesundheitsleistungsanbietern und damit Marktversagen
(72, 78).

2225 Zukunftsgutcharakter

Neben der eben beschriebenen Unsicherheit treten behandlungsintensive
Krankheiten dartiber hinaus vermehrt im hohen Alter auf und fithren
héufig dazu, dass die Therapiekosten dann iiber dem jeweiligen Ein-
kommen liegen (58, 59). Okonomisch rational handelnde risikoaverse
Nachfrager wiirden sich in jungen Jahren gegen die mit Krankheit ver-
bundenen Risiken versichern (58, 59, 84). Da es jedoch ein nachgewiese-
nes Phinomen ist, dass Konsumenten heutigen Konsum hsher bewerten
als zukiinftigen, kann hier ein Argument fiir die paternalistische Ver-
antwortung der regulativen Behorde gefunden werden. Der Staat sollte
die Individuen zu 6konomisch rationalem Verhalten verpflichten (58-60).
Im Extremfall kommt es ndmlich auch hier zur Belastung der Allge-
meinheit auf Grund der Tatsache, dass der Zukunftsgutcharakters durch
mehr oder weniger vorsétzliche Trittbrettfahrer ignoriert wird (58, 59, 84).
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2.2.2.6 Asymmetrische Informationsverteilung auf
dem Versicherungsmarkt

Im Falle einer Krankenversicherung kommt es noch zu zwei weiteren
asymmetrischen Informationsverteilungen mit entstehendem Moral Ha-
zard (60, 72): Erstens, der Arzt handelt in diesem Kontext als Sachwalter
des Auftraggebers 'Versicherung' bei der Kaufentscheidung fiir Thera-
pien zur Behandlung des Versicherten bzw. des Patienten (72, 82). Er
wird also in Versuchung gefiihrt, die Nachfrage fiir sein mehr oder we-
niger eigenes Angebot durch seine Agentenrolle zu induzieren (59, 72,
82, 84). Durch den Versicherungsschutz tritt der Patient als williger Kon-
sument auf, da die Versicherungsgemeinschaft die Kosten tragt. Ist der
angenommene Nutzen fiir den Patienten hoher als die Transaktionskos-
ten (bspw. Zeitaufwand), wird der Grenznutzen eines weiteren Kon-
sums fast immer {iberwiegen, da sein Anteil an den Kosten verschwin-
dend gering wird? (86, 87). Arzt und Patient haben daher einen klaren
Einfluss auf die 'Schadensmenge' der Versicherung (80, 81, 88). Unter
anderem als Reaktion auf diese Gegebenheit unterliegen Arzte einem
strengen Verhaltenskodex: Sie haben sich selbst verpflichtet, immer im
Interesse des Patienten zu handeln sowie diese und deren Versicherun-
gen nicht zu tibervorteilen. Solche Kodexe sind jedoch eher untypisch fiir
Wettbewerbsmirkte, bei denen vollkommene Konkurrenz und Markt-
transparenz angenommen wird? (35, 59). Zweitens, hat auch der Patient
einen asymmetrischen Informationsvorsprung ggii. der Versicherung. Er
weifs besser, welche Krankheitsrisiken ihn bedrohen und kann diesen
Informationsvorsprung im Kaufvorgang nutzen. Es kommt zu einer ad-
versen Selektion durch die Krankenkasse und damit zu einer Verdran-
gung der preiswerten Versicherten durch die teuren® (35, 58, 72, 89). Die

27 Eine sehr anschauliche Erklarung dieses Effekts einer einheitlichen Kranken-
versicherung liefert Fuchs mit dem 'restaurant check'-Beispiel: Wird vor der
Bestellung im Restaurant vereinbart, dass die Rechnung nach Kopfen der
Gruppe geteilt wird, werden alle Géste tendenziell mehr bestellen, als wenn
eine individuelle Rechnung fiir jeden vereinbart ist (vgl. 83).

28 Ahnliche Verhaltenskodexe lassen sich jedoch auch in anderen Dienstleis-
tungsmarkten mit asymmetrischen Informationsverhiltnissen beobachten, z.B.
im juristischen Bereich (Notare und Anwdélte) oder bei Managementbe-
ratungen.

2 Eine Versicherung mit durchschnittlichem Preis wird nach und nach fiir die
gesunden Versicherungsnehmer zu teuer. Sie scheiden aus und erhohen da-
durch die verbleibende durchschnittliche Schadensmenge bzw. den Ver-
sicherungspreis. So verdrangen die teuren Versicherungsnehmer schrittweise

25



notwendige Markttransparenz ist folglich auch hier nicht gegeben. Ge-
setzlichen Versicherungen mit Kontrahierungszwang ist es weder mog-
lich, die notwendigen Informationen zu kaufen, noch einen markteffi-
zienten Preis zu verlangen (35, 60, 80, 88, 89).

2.2.3 Zusammenfassung der Marktversagensgriinde

Beantwortung der Frage 1b 'Welche Rechtfertiqung gibt es fiir die Regulierung
des Gesundheitsmarktes aus dkonomischer Sicht?': Es gibt zahlreiche Griin-
de, die auf dem Gesundheitsmarkt zu Marktversagen fiihren. Einzelne
Griinde konnen zwar auch in anderen Markten beobachtet werden, die
Ausprdagung von Marktversagen im Gesundheitsmarkt (externe Effekte,
offentliches Gut, asymmetrische Informationsverteilungen, Moral Hazard, unsi-
chere Nachfrage, Zukunftsgutcharakter und adverse Selektion) ist dennoch in
dieser Form einzigartig (35, 58, 72, 82) und rechtfertigt einen regulativen
Eingriff (59, 60, 62, 72, 80, 81, 90). Ein ideales Regulierungssystem mdtisste
folgerichtig die oben beschriebenen Griinde des Marktversagens adres-
sieren. Ist das Instrument effektiv, sind die Vorraussetzungen fiir das
erste Theorem der Wohlfahrtsokonomie wieder erfiillt, und der Markt-

mechanismus kann anschliefiend alleine das effiziente Pareto-Optimum
erreichen (35, 59, 72).

2.3 Versorgungsqualitit und soziale Gerechtigkeit als
Rechtfertigung von Regulierung

2.3.1 Unterschiedliche Theorien zur Bewertung von sozialer
Gerechtigkeit

23.1.1 Limitierungen der paretianischen Wohlfahrtsokonomie

Nun haben Pareto-effiziente Midrkte in der Regel einen entscheidenden
Nachteil: Sie sind nicht notwendigerweise sozial gerecht und stellen auch
keine allgemeine Versorqungsqualitit sicher (58, 59, 63-66, 72, 75). Der
Grund hierfur liegt in der Definition eines Pareto-Optimums: Ein Zu-
stand, in dem keiner besser gestellt werden kann, ohne jemanden ande-
ren schlechter zu stellen. Fiir solche Zustande gibt es auf einem Markt
eine unendliche Anzahl von Moglichkeiten. Ein Extremfall wére, wenn

die preiswerten. Vgl. zur urspriinglichen Darstellung der adversen Selektion
(89).

26



eine Person allein alles besitzt und nichts davon freiwillig abgeben wiir-
de. Auch hier ist ein Pareto-effizienter Zustand erreicht, wobei eine Ge-
meinschaft diesen Zustand schwerlich als sozial gerecht bezeichnen
wiirde (58, 59, 64, 75). Ein vollkommener Konkurrenzmarkt fiihrt nach
dem ersten Wohlfahrtstheorem zu einer effizienten Allokation der zur
Verfiigung stehenden Ressourcen, d.h. das Ergebnis wird maximiert.
Wie sich jedoch das Ergebnis anschliefsend auf die Akteure verteilt, ist
eine andere Frage (64, 66, 91). Schon Adam Smith - bezugnehmend auf
Mirkte allgemein - und Arrow - bezugnehmend auf den Markt fiir Ge-
sundheitsdienstleistungen - haben diesen Nachteil des Pareto-Opti-
mums erkannt: Ein vollkommener Konkurrenzmarkt fiihrt lediglich zu
einer effizienten Allokation, aber nicht unbedingt zu einer sozial gerech-
ten. Die Distribution im effizienten Pareto-Optimum ist eine ungleiche
Resultante ausgehend von der initialen Verteilung der Vermoégen der
Marktteilnehmer (35, 58, 91, 92). Atkinson und Bourguinon verwenden
das sehr anschauliche Beispiel eines 'Kuchens', der auf der einen Seite
produziert (Allokation) und auf der anderen Seite verteilt wird (Distri-
bution)3° (64, 66, 91).

Problematisch wird diese Erkenntnis, wenn neben der reinen Allokation
die Distribution gewisse Anspriiche erfiillen soll, d.h. wenn das Ziel
nicht nur der effiziente Nutzen einzelner, sondern ebenso der gerechte
Nutzen aller Akteure ist (64, 91, 93). Vor allem im Markt fiir Gesund-
heitsdienstleistungen, mit externen Effekten und dem Charakter eines
offentlichen Gutes, wire der Konsum durch einen bzw. durch eine Min-
derheit nicht akzeptabel und wiirde keine ausreichende Versorgungs-
qualitét sicherstellen (58, 59, 72, 75, 94). Auch in diesem Fall kann ein
Regulator gefordert sein, denn nicht nur Marktversagen, sondern auch
Distributionsversagen kann als Rechtfertigung fiir staatliche Eingriffe
herangezogen werden:

"Inwieweit [...] das Marktergebnis einler] bestimmten ethisch-
moralischen Vorstellung entspricht, ist wesentlich von den Rahmenbe-
dingungen [...] abhingig; der Markt an sich hat keine 'Moral'. Will
man das Marktergebnis in Ubereinstimmung mit gesellschaftlichen
Wertvorstellungen bringen, so sollte man an den Rahmenbedingungen
fiir individuelle Entscheidungen ansetzen"

30 In der englischsprachigen Literatur wird diese Differenzierung in allokative
und distributive Gesichtspunkte hdufig anhand der beiden Zielwerte 'Efficien-
cy' und 'Equity' benannt (vgl. 91).
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(64, Seite 20). Ein Pareto-Optimum ist eine notwendige, jedoch keine hin-
reichende Bedingung fiir die Bewertung einer optimalen Rahmengestal-
tung (35, 75). Wie kann nun der Regulator zwischen den Pareto-
optimalen Zustdnden vergleichen, um denjenigen zu finden, der im 'ma-
ximalen Interesse' der Gemeinschaft ist? Wie ist die wiinschenswerte
Verteilung des Kuchens, vor allem wenn der Verteilungsalgorithmus ei-
nen Einfluss auf die Produktion und somit die Grofie des Kuchens hat3?
Nach Daniels muss eine 'gerechte' Ausgestaltung des Gesundheitssys-
tems fiinf Fragestellungen berticksichtigen (96): 1. Welche Gesundheits-
leistungen werden angeboten? 2. Wer hat Zugang zu ihnen? 3. Wer er-
bringt die Gesundheitsleistungen? 4. Wer finanziert sie? 5. Wer hat die
Kontrolle? Bei der Beantwortung gehen die akademischen Meinungen
jedoch auseinander (58, 59, 72, 75, 91, 93). Im Folgenden sollen die drei
gangigen Ansdtze zur Losung verteilungspolitischer Fragestellungen
nach Sen, Gandjour und Lauterbach kurz vorgestellt und anschliefSend
anhand der deutschen Ist-Situation diskutiert werden (vgl. 93, 97, 98).

2.3.1.2 Utilitarismus

Ein in der Wohlfahrtstheorie gidngiger Ansatz, das Kompensationsprin-
zip, wurde im Jahr 1932 von Kalderon vorgeschlagen: Danach ist ein
Wechsel zwischen Pareto-optimalen Zustdnden durchzufiihren, solange
der Marktteilnehmer mit der entstehenden Verbesserung mehr Geld fiir
diese zahlen wiirde, als der Andere fiir ihre Verhinderung?. Entlang die-
ser Linie wiirde der monetidre Nutzen fiir die Gemeinschaft maximiert,
da der Nutzniefler den Benachteiligten mit Geld oder dhnlichem ent-

31 An dieser Stelle wird hdufig darauf hingewiesen, dass in allen industrialisier-
ten Landern das Gesundheitswesen einer mehr oder weniger strengen Regu-
lierung unterliegt. Allein aus dieser Beobachtung der politischen Realitit her-
aus kann von einer gewissen Voraussetzung einer Regulierung fiir die maxi-
male Nutzenstiftung in industrialisierten Marktwirtschaften ausgegangen
werden. Vgl. hierzu (95) und (59).

32 An dieser Stelle werden der Utilitarismus, die Theorie der Gerechtigkeit und
die Deontologie vorgestellt. Diese werden am hé&ufigsten fiir das Gesund-
heitswesen angewandt. Andere Theorien, wie bspw. der Liberalismus und
Kommunitarismus, werden dagegen nicht behandelt. Fiir eine ausfiihrlichere
Darstellung des Themas vgl. daher (93) und (97).

3 Dieses Vorgehen wird an anderer Stelle auch Hicks- oder Scitovsky-Kriterium
bzw. Hicks-Kalderon-Effizienz genannt. Die Unterscheidung lauft hier tiber
die Betrachtungsperspektive, wer wen entschéddigt. Das Tauschprinzip zum
Ausgleich des positiven und negativen Nutzens haben jedoch alle gemein.
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schddigen konnte (59, 72, 75). Die gerechtigkeitsethische Grundiiberle-
gung ist somit die Maximierung der Summe aller individuellen Nutzen-
funktionen bei als beschrankt angenommenen Ressourcen (99, 100). Sen
nennt sie daher die utilitaristische Wohlfahrtstheorie (von lat. utilis -
ntitzlich) (93). Der Utilitarismus geht auf Jeremy Bentham (1748 - 1832)
zurilick und wurde u.a. von Glover 1977 auf das Gesundheitswesen an-
gewandt* (97, 100). Handlungen werden auf Grund ihrer Konsequenzen
beurteilt und diese wiederum anhand des gestifteten Nutzens (happi-
ness). Als Ziel wird der Gesamtnutzen der Gesellschaft maximiert, wobei
die individuellen Nutzenfunktionen additiv interpretiert werden (93, 97,
100). Im Extrem kann daher ein unmoralisches Verhalten beim Einzelnen
gerechtfertigt sein, wenn es der Gemeinschaft nutzt (93, 100).

Anhidnger des Utilitarismus schétzen die im Ergebnis als effizient erach-
tete Ressourcenallokation® (97, 100). Der Nachteil am utilitaristischen
Vorgehen bzw. der am hdufigsten vorgetragene Vorwurf ist, dass so-
wohl gewisse Ergebnisse als auch einzusetzendes Geld fiir einzelne Per-
sonen einen unterschiedlichen Nutzen haben (z.B. je nach bereits vor-
handenem Vermogen) (93, 97, 100). Ein Modell zur Berechnung des in-
dividuellen Nutzens und damit der gesellschaftlichen Gesamtnutzen-
summe existiert bisher nicht in zufrieden stellender Weise (72, 75, 97,
100, 103, 104). Selbst unter der Annahme, dieser Nutzen konnte berech-
net werden, wird das utilitaristische Maximum nicht notwendigerweise
allen Akteuren gerecht. Ein Maximum fiir die Mehrheit der Teilnehmer
kann ndmlich mit der Diskriminierung einer Minderheit verbunden sein
(93, 94, 97, 100). Hier sei auf das Beispiel verwiesen, dass ein 85-Jahriger
unter utilitaristischen Gesichtspunkten evtl. keinen Anspruch mehr auf
eine kiinstliche Hiifte hat. Fiir den Gesundheitsmarkt stellt sich auf
Grund der externen Effekte und des offentlichen Charakters von Ge-
sundheitsgiitern diese Fragestellung noch wesentlich komplizierter dar:
Eine Gemeinschaft sieht es, so die Umfrageergebnisse, als erstrebenswert
an, allen Teilnehmern zumindest einen teilweisen Zugang zu Gesund-
heitsdienstleistungen zu gewdhren (72, 75). Ein Gesundheitssystem, das
z.B. nur 85% der Bevolkerung versorgt, ist daher unerwiinscht (72, 75,
94, 105).

34 Andere bekannte utilitaristische Veroffentlichungen kamen von Mill (1861),
Sidgwick (1874), Edgeworth (1881), Marshall (1890) und Pigou (1920) (vgl. 93).
3 Der Einsatz von Kosten-Nutzen-Analysen wird meist mit utilitaristischen Ar-

gumenten begriindet (vgl. 67, 97,101, 102).
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2.3.1.3 Theorie der Gerechtigkeit

Ein weiterer Vorschlag eines Verteilungsmechanismus tiber Steuern und
Abgaben, nach dem Prinzip 'Jeder bekommt, was er zur Bezahlung der
Gesundheit braucht.!, ist ebenso wenig zielftihrend (35, 72, 75). In einer
praktischen Umsetzung kann bei einkommensschwachen Marktteilneh-
mern die Versuchung zu grof’ sein, trotz der neu vorhandenen moneta-
ren Mittel an der Gesundheit zu sparen. Ist die erhaltene monetédre Sub-
vention nicht zweckgebunden, konnten alternative Giiter gekauft wer-
den, die einen hoheren individuellen Nutzen haben, aber nicht im Sinne
der Gemeinschaft sind%*. Fuchs, Daniels und andere Autoren empfehlen
daher die Verteilung des Zugangs zur Gesundheitsleistung, anstelle der
Verteilung des Geldes zu deren Erwerb¥ (72, 75, 83, 96).

Verteidiger eines Zugangs zu Gesundheitsdienstleistungen fiir die ge-
samte Bevolkerung folgen der Theorie der Gerechtigkeit, die urspriing-
lich von Rawls im Jahr 1971 entwickelt und von Daniels im Jahr 1985 auf
das Gesundheitssystem angewendet wurde® (96, 106). Eine Form der
Gerechtigkeit (Justice) sind demnach diejenigen Regeln, die eine hypo-
thetische, konstituierende Versammlung von Individuen fiir sich selbst
auferlegen wiirde, bevor ein jeder seine tatsdchliche spétere Situation
kennt (von Rawls sog. "Schleier des Nichtwissens" (106, Seite 29)) (93, 96,
97, 104). Dabei gehen Rawls und Daniels davon aus, dass diese Ver-
sammlung ein Recht auf Freiheit und Moglichkeit (freedom and oppor-
tunity) fiir jeden beschliefSen wiirde (96, 106). 'Primdre Giiter' sind ferner
Giiter und Rechte, welche Menschen brauchen, um diese Freiheit und
Moglichkeit wahrnehmen zu konnen. Primére Giiter miissen somit fiir
jeden gesichert und durch unabhéngige Institutionen garantiert sein (93,
96, 106).

36 Haufig genannt werden Zigaretten, Alkohol und Autos anstelle von Arzt-
besuchen. Vgl. auch den bereits erwahnten Zukunftsgutcharakter in Kapitel
2.2.2.5 und (75).

37 Neben dem Argument der Moglichkeit, dass das Geld zweckentfremdet wird,
wird auch darauf hingewiesen, dass im Gesundheitsbereich ein tibertriebener
Wettbewerb der Anbieter schddlich sein kann. So miissen Patienten haufig
von mehreren Institutionen behandelt werden, und eine sinnvolle Koordi-
nierung ist essentiell fiir den Behandlungserfolg. Konkurrenz unter den An-
bietern kann hier kontraproduktiv sein (vgl. 83).

38 Rawls stiitzt sich mit seiner Theorie der Gerechtigkeit auf die verallgemei-
nerten Theorien des Gesellschaftsvertrags von Locke, Rousseau und Kant (vgl.
106).
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Die urspriingliche Rawlssche Theorie der Primdren Giiter ist nicht direkt
auf den Gesundheitsbereich anwendbar, da sie von einem Idealzustand
tahiger Menschen ausgeht, sprich: Keiner ist krank (96, 106). Daniels
tibernimmt jedoch die Anpassung und stellt Gesundheitsleistungen als
ein Mittel dar, um diesen Idealzustand im Falle von Krankheit wieder
herzustellen: Gesundheit ermoglicht Menschen, Moglichkeiten wahrzu-
nehmen (96). Eine faire Verteilung kann also nicht jedem Individuum
Gesundheit garantieren, aber den Zugang zu Gesundheitsdienstleistun-
gen ermoglichen, unabhédngig von 6konomischen oder erblich bedingten
Vorraussetzungen (94, 96). Ein jeder hitte damit ein Anrecht auf die
bestmogliche Versorgung zur Wiederherstellung von Gesundheit und
damit auf Wiederherstellung von Freiheit und Moglichkeit (96). Ein ethi-
sches Argument, was sich vor allem in Hinblick auf die Versorgung von
Kindern und behinderten Menschen schwer ausschlagen lasst® (83).

Der Nachteil eines solchen Systems ist sofort ersichtlich: Garantiert eine
Gesellschaft jedem Mitglied die Versorgung zur Wiederherstellung von
Gesundheit um jeden Preis, kann dies im Extremfall zur Verarmung der
gesamten Gruppe fithren (83, 96). Ein Gedanke, dessen Eintreffen in
Deutschland auf Grund der stetig steigenden Ausgaben durchaus mog-
lich ist. Dennoch ist, wie bereits erwdhnt, dieses Versorgungsanrecht im
Grund- und Sozialgesetz (GG Artikel 2 bzw. SGB V §§ 1 und 70) veran-
kert und daher deutsche Realitdt. Neben Deutschland bieten auch andere
Staaten ihrer Bevolkerung ein Anrecht auf ein Basispaket an Gesund-
heitsdienstleistungen und folgen damit der Theorie der Gerechtigkeit.

23.1.4 Fazit: Eine hippokratisch, deontologische Versorgung unter
dem Gesichtspunkt beschrinkter Ressourcen

Das ethische Konzept, welches dem derzeitigen deutschen, hippokrati-
schen Verstandnis am nédchsten kommt, ist das der Pflichtenlehre (griech.
Deontologie): Hier steht die Pflicht dem Individuum ggii. im Vorder-
grund, d.h. eher die (medizinischen Dienst-) Handlungen selbst als de-
ren Konsequenzen (94, 97, 107-109). Der Arzt ist dem Patienten ggii. zur
besten Therapie verpflichtet, unabhéangig von deren Kosten (94, 97, 105,

b Daniels zieht dabei einen Vergleich zwischen Gesundheitsdienstleistungen
und Schulbildung. Intelligenz und FleifS werden den Erfolg des Individuums
immer beeinflussen, aber eine Anndherung an gleiche Startbedingungen kann
durch eine allgemeine Schulbildung erreicht werden. Vgl. (96, Seite 46) bzw.
fir den gleichen Gedankengang vgl. (83).
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110). Die Bewertung der Pflichterfullung ist hierbei digital: Entweder er
kommt dieser Pflicht nach oder nicht.

Nun haben die steigenden Ausgaben im deutschen Gesundheitswesen
auf der anderen Seite zahlreiche kostenddmmende Steuerungsinstru-
mente hervorgebracht. Budgets, Behandlungsfall- und Kapazitétsbe-
grenzungen sowie Wartelisten bei Organtransplantationen haben selbst
innerhalb der hippokratischen, deontologischen Ethik zu einer implizi-
ten Rationierung gefiihrt. Vereinfacht gesagt, wird derjenige rationiert,
der zu spdat kommt (94, 97, 105, 107, 111-113). Allgemein drangt sich die
Vermutung auf, dass angesichts der alternden Demographie und des
medizinischen Fortschritts der bestehende Bedarf zukiinftig immer we-
niger gedeckt werden kann (97, 99, 107, 108, 111, 114). Fuchs nennt die
Vorstellung einer allumfassenden Gesundheitsversorgung daher roman-
tisch, genauso wie die Ansicht, dass Gesundheit als 'hochstes Gut' immer
zu finanzieren sei (83). Der Annahme des 'hochsten Gutes' widerspre-
chen auch andere Okonomen, die darauf hinweisen, dass Menschen
teilweise bewusst ihrer Gesundheit schaden bzw. diese riskieren# (58,
59, 83). Die Ressourcen der Allgemeinheit sind beschrankt, und folglich
kann nicht jede Gesundheitstechnik fiir alle finanziert werden (58, 59,
83). Bei beschrankten Ressourcen ist die Finanzierung unnotiger Leis-
tungen bzw. Unwirtschaftlichkeit sogar unethisch, da dadurch andere,
'notwendigere' Leistungen wegfallen witirden (94, 99, 107, 113, 115). Es
besteht also eine Differenz zwischen dem medizinischen Optimum fiir
das Individuum, d.h. der maximal moéglichen Therapie, und dem gesell-
schaftlichen Optimum.

Was jedoch ist das Bedarfsniveau, welches eine Gesellschaft allen Mit-
gliedern erméglichen sollte, und wo liegen die Ober- und Untergrenzen?
Bei der Suche nach einem gesellschaftlichen Optimum kommt es zu ei-
ner Fragestellung, die nicht ausschliefslich 6konomisch beantwortet wer-
den kann. Es bedarf vielmehr einer demokratisch-ethischen Makrodis-
kussion tiber die Ressourcenallokation und die damit einhergehende Ra-
tionierung und Priorisierung medizinischer Leistungen (94, 105, 107, 108,
110, 111, 115-117). Mogliche Losungsansdtze der Ethik liefern die oben

40 Hier wird argumentiert, dass Gesundheit nicht das hochste Gut sein kann,
wenn Individuen es bewusst riskieren (bspw. direkt durch Rauchen und
schlechte Erndhrung als auch indirekt durch Reisen und Risikosport). Der Wi-
derspruch kann noch weiter gefiihrt werden, da viele teure Behandlungen
durch einen verdnderten Lebensstil verhindert oder zumindest beschrdnkt
werden konnten (bspw. bei einigen Diabetes-, Hypertonie- und Hyperlipida-
mieféllen) (vgl. 58, 59, 83).
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beschriebene Theorie der Gerechtigkeit, der Utilitarismus und die Deon-
tologie (97). Die Theorie scheint hier allerdings weiter entwickelt zu sein
als die bestehende Praxis: Die Regierungen der OECD-Staaten waren
bisher grofitenteils zogerlich angesichts der brisanten 6ffentlichen Dis-
kussion tiber die Priorisierung und Rationierung von Gesundheitsleis-
tungen. Auch bei den wenigen Beispielen, bei denen eine Priorisierung
versucht wurde, hat sich der Prozess als komplex herausgestellt (94, 113,
116). Die bisher bekannteste praktische Erfahrung mit gesellschaftlich
festgelegter Rationierung und Priorisierung wurde im US-Staat Oregon
mit der Abgrenzung eines Behandlungspakets fiir die Medicaid Versi-
cherten gemacht* (94). Nach einer langen Periode der Erarbeitung ist seit
1994 eine nach Prioritdt geordnete Liste mit 745 klassifizierten Therapien
im Einsatz. Auf ihr ist je nach Budget eine Grenze festgelegt, bis zu wel-
cher Therapie die Behandlung durch Medicaid finanziert wird. Die rest-
lichen Therapien miissen vom Patienten selbst bezahlt werden® (118-
123). Durch diese Beschrankung wurden finanzielle Ressourcen frei, mit
denen die Versichertenbasis anschliefSend vergrofiert werden konnte -
eine klare Abwiagung zwischen Finanzierungsbreite und -tiefe (118-123).
Einzigartig waren die durchgefiihrten Umfragen in der Bevolkerung, bei
denen in langen 'Rathausdiskussionen' (town hall discussions) von den
Teilnehmern mitentschieden wurde, welche Therapien von Medicaid zu
finanzieren sind. Als am wichtigsten wurden damals Leistungen fiir
akute Beschwerden mit hoher Heilungschance, die Behandlung chroni-
scher Leiden, Leistungen bei Schwangerschaft und effektive praventive
Mafinahmen eingestuft. Am Ende der Liste befanden sich teure Leistun-
gen ohne wirklichen Zugewinn an Lebenszeit und -qualitit (sog. Quality
Life Years)* (94, 118-123).

Vorliufige Beantwortung der Frage 1c 'Welche Rechtfertiqung gibt es fiir die
Regulierung des Gesundheitsmarktes aus Sicht von Versorgungsqualitit und
sozialer Gerechtigkeit?': Neben der Effizienzsteigerung durch Verhinde-
rung von Marktversagen kann Regulierung auf Grund von verteilungs-

4 Weniger fortgeschrittene Beispiele finden sich in Neuseeland, Schweden,
GrofSbritannien, Danemark, Israel und den Niederlanden (vgl. 94, 118).

42 So wurden im Jahr 1999 noch die ersten 574 Therapien von Medicaid erstattet,
d.h. die Nr. 574 (Behandlung von Geschlechtswarzen) und hohere wurden be-
zahlt, wahrend die Nr. 575 (Behandlung von chronischen Analfissuren) und
niedrigere vom Patienten zu finanzieren waren (vgl. 119).

43 Diese beinhalten u.a. nicht effektive praventive Mafsnahmen, die Behandlung
von Unfruchtbarkeit bzw. sexuellen Storungen und sog. komfortverbessernde
Therapien (bspw. Operation von refraktiven Storungen mit Laser) (vgl. 119).
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politischen Zielen gerechtfertigt sein. Die beiden Zielsetzungen, Effizienz
auf der einen Seite und soziale Gerechtigkeit auf der anderen Seite, ste-
hen jedoch nicht zuletzt unter dem Gesichtspunkt beschrankter Ressour-
cen in Konflikt zueinander. Bei der obigen Betrachtung der Losungsan-
sdtze scheint diese Abwiagung theoretisch und gesellschaftlich noch nicht
zufrieden stellend geltst zu sein. Das Fazit des Kapitels ist daher, dass
der einzelne Arzt unmoglich diese ethische und gesellschaftliche Frage-
stellung auf sich alleine gestellt in der Praxis von Behandlungsfall zu Be-
handlungsfall 16sen kann, wozu er derzeit teilweise durch starre Budgets
gezwungen wird (94, 97, 105, 107, 110, 115, 116). Letztendlich fungieren
Arzte nicht nur in der Rolle des 'Handwerkers', sondern auch in der so-
zial und psychologisch wichtigen Rolle des 'Pflegers'. Datfiir ist ein funk-
tionierendes Vertrauensverhéltnis zwischen Arzt und Patient wichtig
(83, 108). Bis die Priorisierungsdiskussion auf theoretischer und gesell-
schaftlicher Ebene zufrieden stellend geregelt ist, kann sich der Arzt da-
her nur an seinem hippokratischen Eid orientieren und gemafS der Leit-
linien der Expertenkommissionen seine Patienten deontologisch 'mach
bestem Wissen und Gewissen' behandeln (35, 94, 97, 105, 107, 110).

2.3.2 Managed Care und Managed Competition

23.21 Theoretisches Konzept von Managed Care und Managed
Competition

Zur Losung des oben beschriebenen Widerspruchs zwischen Effizienz
und Verteilung wird in der Literatur auf ein u.a. von Ellwood und
Enthoven in den USA entwickeltes und dort unter dem Namen 'Mana-
ged Care und Managed Competition' weitergefiihrtes, ordnungstheoreti-
sches Konzept verwiesen. Das Konzept stellt, zumindest theoretisch, die
Gesundheitsleistungen fiir alle zur Verfiigung und ermoglicht trotzdem
einen effizienzbringenden Wettbewerb innerhalb eines Regulierungs-
rahmens# (75, 81, 82, 124, 126-131). Nach den Grundstrukturen des Kon-

44 Anmerkung: Unter den Begriffen 'Managed Care' und 'Managed Competition'
wird an dieser Stelle der ordnungstheoretische Hintergrund verstanden und
nicht die derzeitige praktische Umsetzung in den USA. Managed Care und
Managed Competition sind demnach mogliche Kombinationen der Parameter:
Versicherungspramie, Leistungspaket, Zuzahlungen, Anbieterauswahl, -
vergiitung und -kontrolle. In der Literatur wird Managed Care haufig als a-
merikanisches Phanomen betrachtet und mit der aktuellen Ausgestaltung der
Health Maintenance Organizations (HMO) und Preferred Provider Organi-
zations (PPO) gleichgesetzt. Ansdtze zur Umsetzung der theoretischen Grund-
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zeptes sollen alle Marktteilnehmer 'Versicherungsgutscheine' fiir eine
standardisierte Basisversorgung mit Gesundheitsleistungen erhalten.
Der Abschluss einer Versicherung ist gesetzlich verpflichtend fiir die
Marktteilnehmer, die Wahl des Versicherungsanbieters jedoch ist freige-
stellt. Die Versicherungen wiederum unterliegen einem Kontrahierungs-
zwang, d.h. sie konnen keine interessierten Versicherungsanwarter ab-
lehnen (z.B. wegen hoher Krankheitsrisiken). Der Wettbewerb zwischen
den Versicherungsanbietern findet sodann tiber die angebotene Qualit&t
der Leistungserbringung und den Versicherungspreis statt. Dabei spie-
len innovative Management- und Controllingansitze zur Sicherung der
Qualitdt und Effizienz eine entscheidende Rolle# (75, 81, 82, 124, 126-
131). Der Ansatz von Managed Care und Managed Competition hat
schnell viele Anhidnger gefunden, da durch ihn, zumindest theoretisch,
bei einer addquaten Ausgestaltung die Marktversagensgriinde und die
Herausforderungen der sozialen Gerechtigkeit und Versorgungsqualitit
im Gesundheitsmarkt bisher am elegantesten adressiert werden (75, 81,
124, 131-133).

2.3.2.2 Adressierung der Marktversagensgriinde, der sozialen
Gerechtigkeit und der Versorgungsqualitit durch Managed
Care und Managed Competition

Die externen Effekte, die unsichere Nachfrage und der Charakter eines 0f-
fentlichen Guts sowie Zukunftsquts (vgl. Kapitel 2.2.2.1, 2.2.2.2,2.2.2.4 und
2.2.2.5) werden durch die Verpflichtung zum Abschluss einer Versiche-
rung und durch den Kontrahierungszwang bei den Versicherungsgesell-
schaften adressiert. So werden wenigstens die finanziellen Folgen einer
Krankheit fiir die Patienten aufgefangen (35, 59, 72, 131, 134). Der Regu-
lator erfiillt damit seine paternalistische Verantwortung. Er kann zwar
nicht die Gesundheit jedes einzelnen sicherstellen, aber zumindest einen
Zugang zu Gesundheitsleistungen gewdhren (83, 124).

Der asymmetrische Informationsvorsprung sowie der daraus resultierende
Moral Hazard beim Arzt und das Problem einer angebotsinduzierten Nach-

lagen von Managed Care und Competition hat es jedoch schon lange sowie
auch in anderen Landern (bspw. Deutschland) gegeben. Bis jetzt hat sich em-
pirisch jedoch keine Parameterkombination als ideal hinsichtlich erreichter Ef-
fizienz und Verteilung herausgestellt (vgl. 124, 125).

45 Als Beispiele sind u.a. zu nennen: Okonomische Anreize, Leistungserbringer-
und Patientencontrolling (Qualitdt-, Benutzung- und Fallbetrachtungen), Be-
handlungsleitlinien und gesundheitsokonomische Evaluationen (vgl. 131).
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frage (vgl. Kapitel 2.2.2.3) werden durch verstdrkte Kontrollen der Versi-
cherungen entschérft. Diese befinden sich im Wettbewerb miteinander
und haben damit zumindest theoretisch, einen Anreiz zu qualitativ
hochwertiger sowie kosteneffizienter Versorgung der Versicherten. Die
Versicherungen besitzen ferner durch die Skaleneffekte und die erhohte
Nachfragemacht die Moglichkeit, umfassende Qualitdts- und Preisver-
gleiche bei den Anbietern durchzufithren. Wird dieser Vorteil nicht ge-
nutzt und durch niedrigere Pramien an die Versicherten weitergereicht,
konnen diese zur evtl. giinstigeren Konkurrenz wechseln# (75, 80, 81,
124, 131, 134). Die Versicherung tritt somit als Gesundheitsagent des
Versicherten auf. Sie ist an seiner langfristigen Gesundheit und damit
Kosteneffizienz interessiert (83, 135, 136). Die Versicherungsgesellschaf-
ten organisieren in diesem Sinne das Leistungsgeschehen, setzen Anrei-
ze, standardisieren und priifen die Qualitdt oder bewerten Technologien
(124, 135, 136). Kosteneffizienz entsteht in der Praxis durch den Einsatz
von Anreizinstrumenten, z.B. Kopfpauschalen, Boni und Kontrollen,
wobei die Versorgungsqualitdt vor allem durch Behandlungsleitlinien
und einen stdrkeren Fokus auf prdventive Mafsnahmen sichergestellt
wird (124, 135, 136). Werden die Ergebnisse veroffentlicht, entsteht da-
durch zusdtzlich mehr Markttransparenz fiir die Versicherten. Erste be-
scheidene Erfolge des theoretischen Konzeptes wurden in den USA
nachgewiesen (124).

Der asymmetrische Informationsvorsprung des Patienten ggti. der Versiche-
rung (vgl. Kapitel 2.2.2.6) wird durch den Abschluss- und Kontrahie-
rungszwang gemildert. So werden einerseits alle Personen unabhingig
vom Krankheitsrisiko gezwungen sich zu versichern, wahrend anderer-
seits die Krankenkassen verpflichtet sind, wiederum alle Risiken aufzu-
nehmen. Das Resultat ist der Einschluss aller Mitglieder der Gemein-
schaft und damit zumindest im Durchschnitt ein marktkonformer Versi-
cherungspreis¥. Eine Universalversicherung ist nach Fuchs die einzige

46 Dieser Effekt verstdarkt sich noch, wenn die Versicherungen, wie die HMOs in
den USA, die Moglichkeit zum Abschluss von Einzelvertragen mit Anbietern
haben (vgl. 124). Das GMG erdffnet hierfiir auch den deutschen Kranken-

kassen erstmals die Moglichkeit.

47 Haben die Versicherungen dartiiber hinaus die Moglichkeit einer risikogerech-
ten Preisgestaltung, konnen auch bei jeder einzelnen Person marktkonforme
Pramien verlangt werden und nicht nur im Durchschnitt (vgl. 81, 124). Hier
bleibt jedoch der negative Effekt auf die soziale Gerechtigkeit durch mangeln-
de Umverteilung zwischen kranken und weniger kranken, reichen und weni-
ger reichen Versicherten zu beachten.
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praktikable Moglichkeit um Probleme wie Trittbrettfahrer und adverse Se-
lektion fiir die Gesamtheit abzufangen (59, 75, 82, 83, 124, 131, 134).

Durch den Gutscheincharakter kann eine Subventionierung und eine
damit zusammenhdngende Umverteilung durch den Regulator vorge-
nommen werden. Je nach Belastbarkeit der Versicherungsnehmer kann
z.B. die Bezahlung gesteuert und dadurch jedem der Zugang zum o6ffent-
lichen Gut 'Gesundheit' ermoglicht werden. Es vollzieht sich ein Uber-
gang von der Schadens- zur Sozialversicherung (81). Werden parallel
Mafinahmen zur Sicherung der Qualitdt der Anbieter regulativ einge-
fithrt, kann ein sozial gerechter Zugang zu einer qualitativ hochwertigen Ge-
sundheitsversorgung (vgl. Kapitel 2.3.1) fiir jeden ndherungsweise erreicht
werden (75, 80, 81, 124, 132, 134).

2.3.2.3 Managed Care und Managed Competition innerhalb der
GKV

Der theoretische Denkansatz von Managed Care und Managed Competi-
tion bei der Institution von Gesundheitssystemen ldsst sich in der aktuel-
len Ausgestaltung der GKV und bei den Reformbemiithungen der Bun-
desregierung ebenfalls ansatzweise beobachten (60, 131, 132, 137, 138,
GMG): Auch hier erhdlt ein Grofiteil der Bevolkerung - vereinfacht - ei-
nen Gutschein zur Versicherung eines Basispakets an Gesundheitsleis-
tungen bei einer gesetzlichen Krankenversicherung. Der Abschluss ist
verpflichtend, aber eine Wahlfreiheit zwischen den einzelnen Kranken-
kassen besteht. So werden fast alle Marktteilnehmer erfasst und somit
die Marktversagensgriinde teilweise entkraftet (137, 138). Auf der ande-
ren Seite sind die Kassen durch den Kontrahierungszwang gezwungen,
alle Krankheitsrisiken zu versichern, welches den Zugang zum System
tiir jeden garantiert. Die Versicherungen stehen damit zueinander im
Qualitidts- und Preiswettbewerb, der theoretisch vor allem durch die Si-
cherstellung einer effizienten und qualitativ hochwertigen Versorgung
betrieben wird# (58, 59, 95, 137-139).

48 Innerhalb der GKYV spielt der Risikostrukturausgleich - zumindest theoretisch
- eine entscheidende Rolle bei der Verhinderung der adversen Selektion und
der Risikosegmentierung. Innerhalb der GKV wird aus diesem Grund auch
von einem 'solidarischen' Wettbewerb gesprochen (vgl. 139). Dieser ist jedoch
durch die teilweise Verpflichtung im SGB V zum gemeinsamen Vorgehen und
zum Abschluss von Kollektivvertragen eingeschrankt (vgl. 137, 138).
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2.3.24 Uberforderung der Patienten und Implikationen fiir die
Regulierung

Ein hdufiger Kritikpunkt an der Praktikabilitit des Managed Care und
Managed Competition Ansatzes ist die Uberforderung der Versicherten.
Es wird angenommen, dass die Versicherten genau einschitzen konnen,
welcher Versicherungsanbieter das beste Angebot bzgl. Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit hat. Diese Annahme ist zumindest fraglich. Wie die
vorhergehende Diskussion tiber fehlende Marktransparenz und asym-
metrische Informationsverteilungen zeigt, konnen eine grofse Anzahl der
Versicherten keine informierte Entscheidung {tiber ihre objektivierte
Nachfrage treffen (75, 83, 125, 140). Ein Grund ist nach Emanuel und
Goldman das Fehlen einer zuverldssigen Messung von Qualitdtsparame-
tern sowie deren unabhidngige, umfassende Veroffentlichung (136). Frag-
lich ist schlussendlich auch, ob Versichertenwiinsche aus medizinischer
Sicht in jedem Fall sinnvoll sind (140). Das Risiko, Kunden zu verlieren,
verleitet Versicherungsgesellschaften evtl. sogar dazu, medizinisch um-
strittene Behandlungen in ihr Leistungsangebot aufzunehmen und damit
Ineffizienzen zu schaffen. Der Preiswettbewerb zwischen den Versiche-
rungen und damit die Belohnung einer kosteneffizienten Versorgung
(z.B. durch Pauschalen) konnen ebenso unerwiinschte Folgen haben. Der
Marktmechanismus kehrt sich in solchen Fillen um und belohnt diejeni-
ge Unterversorgung, die dem Patienten nicht auffallt (124, 135, 136, 141).
So wurden bei den HMOs in den USA hohe Riickgdnge der stationédren
Einweisungen festgestellt, die nicht in jedem Fall medizinisch erkldrbar
waren. Zusdtzlich kam es zu verldngerten Wartezeiten fiir die Patienten
(124, 135, 142). Die Strategie der Versicherung konnte in einem fortge-
schrittenen Stadium den Fokus von der Qualitdt der Versorgung auf
Marketing und Monopolerstellung wechseln. So koénnte der effizienz-
bringende Wettbewerbseffekt umschlagen, denn der Versicherte erhlt
nicht die nutzbringende Markttransparenz und zahlt mit seiner Prdamie

u. U. sogar medizinisch unnotige Marketing- und Monopolkosten (124,
135,136, 141).

Die Versicherung als idealistischer Agent des Versicherten bleibt somit
auf Grund mangelnder Informiertheit der Versicherten, nach Meinung
einiger Autoren, ein elegantes Theorem mit praktischen Einschrankun-
gen (75, 83, 132, 135, 140, 143). Zur Adressierung der Mangel des Mana-
ged Care und Managed Competition Ansatzes wird daher wiederum ei-
ne regulative Kontrolle (z.B. durch unabhdngige Behandlungsrichtlinien
und/oder eine staatliche Kontrolle der Behandlung teurer Patienten) ge-
fordert (125, 135, 136). In diesem Kontext verwundert es nicht, dass im
SGB V fir die Regulierung der GKV mehrfach die Leitprinzipien 'Be-
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darfsgerechtigkeit' und 'Wirtschaftlichkeit' vorangestellt werden®. Jeder
Versicherte soll eine bedarfsgerechte Versorgung erhalten, bei einem
wirtschaftlich optimalen Einsatz der Ressourcen durch die Erbringer.
Neben der Wirtschaftlichkeit ist demnach ebenfalls die Bedarfsgerech-
tigkeit erkladrtes Ziel der Regulierung. Sie stellt sich nicht von alleine ein,
sondern soll vom Regulator fiir alle im Sinne der Gemeinschaft sicherge-
stellt werden. Im néchsten Kapitel wird der deutsche Ansatz der Be-
darfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit ndher betrachtet.

2.3.3 Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit

Die Leitprinzipien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit in der Steue-
rung der Gesundheitsversorgung sind vom Gesetzgeber vorgegeben und
wurden Mitte der 1970er-Jahre*® in der sog. 'Phase der Kostenddampfung'
erstmals begrifflich verwendet (49, 55, 86, 144). Der Gesetzgeber trennt
hierbei die Begriffe 'bedarfsgerecht und zweckmaifiig' einerseits und
'wirtschaftlich' andererseits (86). Wahrscheinlicher Hintergrund der
Wortwahl ist die damalige Vision einer umfassenden Bedarfsplanung
und die hierfiir notwendige Definition einer 'bedarfsgerechten Versor-
gung'. Eine 'wirtschaftliche' Steuerung der Versorgung sollte anschlie-
lend praktisch durch globale Budgets und definierte Leistungsvolumen
sichergestellt werden (37, 48, 49, 55). Die Begriffe Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit wurden damals hingegen weder juristisch noch
akademisch eindeutig definiert (37, 48, 49, 138). Diese Arbeit greift daher
auf die Definitionen des SVRKAIG zuriick, die erstmals im Jahr 2001 im
Gutachten zur "Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit" wissenschaft-
lich entwickelt wurden (49, 86). Im selben Gutachten geht der Sachver-
stindigenrat ferner auf die fiir diese Arbeit wichtigen Definitionen von
Uber-, Unter- und Fehlversorgung im Sinne der Definition von Bedarfsge-
rechtigkeit und Wirtschaftlichkeit ein (37, 48, 49). Die beiden folgenden
Teilkapitel stellen diese Definitionen des SVRKAIG kurz dar.

49 Je nach Paragraph werden hierbei die Begriffe 'bedarfsgerecht’, 'wirtschaftlich',
'ausreichend', 'zweckmaiflig', 'motwendig', 'Qualitdt!, 'dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnis entsprechend' und 'den medizi-
nischen Fortschritt berticksichtigend' verwendet. Vgl. §§ 1, 2, 11, 12, 28, 70, 73,
92 und 106 SGB V.

50 Vgl. Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) von 1972 sowie Krankenver-
sicherungs-Weiterentwicklungsgesetz (KVWG) von 1976.
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2.3.3.1 Definition von Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit

Zur Ermittlung der Definition einer bedarfsgerechten Versorgung wird
in der Literatur zunachst der 'objektive Bedarf' (need) von der 'Nachfra-
ge' (demand) und einer 'Inanspruchnahme oder Nutzung des Systems'
(utilization) unterschieden. Demgegentiber steht das 'Angebot' (supply)
(49, 94). Die Nachfrage entsteht hierbei subjektiv aus der Sicht des Versi-
cherten bzw. Patienten. Sie entscheiden tiiber ihr Streben nach der Nut-
zung eines medizinischen Angebots. Dieses Verhalten wird als Nachfra-
ge oder als 'subjektiver Bedarf' bezeichnet (49). Der subjektive Bedarf
geht weit tiber die medizinisch machbaren Leistungen hinaus, da es im-
mer eine Nachfrage nach medizinischer Hilfe gibt, die (noch) nicht be-
friedigt werden kann. Unterschiedlich zum subjektiven Bedarf ist der
objektive Bedarf. Er ist derjenige Bedarf, der durch eine professionelle,
fachliche bzw. wissenschaftliche Feststellung ermittelt wird, bspw. durch
ein Arztegremium. Bei der Definition des objektiven Bedarfes kommen,
im Gegensatz zum subjektiven Bedarf, vor allem wohlfahrtstheoretische
und nutzenorientierte Gesichtspunkte sowie die Einschdtzung des Ex-
pertengremiums bzgl. der Machbarkeit und des mit einer Mafsnahme
zusammenhdngenden Risikos zum Tragen (49, 58). Subjektiver Bedarf
und objektiver Bedarf sind folglich keineswegs deckungsgleich. Auch
das Angebot weicht in der Regel von beiden Bediirfnissen ab (145).
Kommt es in diesem Zusammenhang zu einer Nachfrageausweitung auf
Grund des Angebots tiber den objektiven Bedarf hinaus, wird von einer
'angebotsinduzierten Nachfrage' gesprochen. Ein evtl. hoherer objektiver
Bedarf ggii. dem subjektiven Bedarf wird als 'latenter Bedarf' definiert,
da der Patient eine sinnvolle Leistung (noch) nicht nachfragt (49). Als
zusammenfassende Einsicht fiir die weitere Analyse wird an dieser Stelle
Godmans passende Aussage aus dem Englischen tibersetzt: Nur im Nir-
wana kommt es zu einem exakten Uberlappen der (subjektiven) Nachfrage, des
(objektiven) Bedarfs und des (drztlichen) Angebots (145).

Da Nirwana kein realistischer Zustand ist, bleibt die Konzentration auf
den objektiven Bedarf gemafs SVRKAIG:

"Die Feststellung von Bedarf schliefSt also subjektive und gesellschaftli-
che, professionelle und wissenschaftliche Urteile iiber einen behand-
lungsbediirftigen Zustand, also Krankheit oder Behinderung, und auch
professionelle bzw. wissenschaftliche Urteile tiber den mdglichen bzw.
hinreichend gesicherten gesundheitlichen Nutzen (benefit) von gegen-
wdrtig verfiigbaren Verfahren und Einrichtungen zur Behandlung die-
ses Zustandes ein. Auf dieser Basis liefSe sich Bedarf verkiirzt definieren
als ein Zustand, dessen Behandlung durch spezifizierbare Mafinahmen
gesundheitlichen Nutzen erwarten ldsst. [...] Auf dieser Basis lisst sich
auch ,Rationierung” definieren: Rationierung kann verstanden werden
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als Verweigerung oder Nichtbereitstellung von Behandlungsleistungen
trotz Nachfrage und zugleich festgestelltem objektivem Bedarf (oder la-
tentem Bedarf)" (49, Seite 27).

Eine Verweigerung der Erfiillung von subjektiven Bedarf ohne festge-
stellten objektiven Bedarf wire demgemafs keine Rationierung und somit
bedarfsgerecht (49). Die SVRKAiG-Definition des objektiven Bedarfes ent-
spricht genau dem Leitprinzip einer Bedarfsgerechtigkeit aus dem SGB V:
Zwar hat die GKV die Verpflichtung, die Gesundheit der Versicherten
zu erhalten, wiederherzustellen bzw. den Zustand zu bessern, der Versi-
cherte hat jedoch hierbei nur Anspruch auf diejenigen Leistungen, die
notwendig, ausreichend und zweckmaflig sind (vgl. §§ 1, 2,12, 70 SGB V,
AMR sowie 49, 67, 86, 144). Qualitdt und Wirksamkeit haben dabei dem
'allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Be-
rucksichtigung des Fortschritts' zu entsprechen (49, 67, 86, 144).

Desweiteren fordert das SGB V im Wirtschaftlichkeitsprinzip die kosten-
effiziente Erbringung der bedarfsgerechten Versorgung (144). Im Um-
kehrschluss bedeutet diese Ausfithrung, dass eine bedarfsgerechte Ver-
sorgung auch unwirtschaftlich, bzw. eine wirtschaftliche Versorgung
auch nicht bedarfsgerecht sein kann (49):

"Daraus folgt ferner, dass - jedenfalls im individuellen Behandlungsfall
— immer zunichst die Bedarfsgerechtigkeit einer Behandlung bzw. Ver-
sorgung, und dann erst die Uberpriifung der Ziel-Mittelrelation, d. h.
die Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne, zu folgen hat: Zuerst erfolgt die
Priifung der Effektivitit und dann die der Effizienz" (49, Seite 30).

Wirtschaftlichkeit ist demnach definiert als die kosteneffiziente Erbrin-
gung des objektiven Bedarfs. Sie ist somit die nachrangige Zielsetzung
nach der Erreichung des vorrangigen Ziels der Bedarfsgerechtigkeit.

2.3.3.2 Definition von Uber-, Unter- und Fehlversorgung

Entlang der Definition von Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit
lassen sich nun die Begriffe Uber-, Unter- und Fehlversorgung entwickeln
(49, 86):

Eine Versorgung iber den objektiven Bedarf hinaus ist Uberversorqung.
Dabei kann eine Uberversorgung durch die Erbrmgung nicht notwendi-
ger bzw. nicht indizierter Leistungen genauso eine Uberversorgung sein
(medizinische Uberversorgung) wie die unwirtschaftliche Erbringung von
Leistungen (0konomische Uberversorgung). Unwirtschaftlichkeit kann so-
wohl durch die ineffiziente Durchfiihrung von Leistungen als auch
durch die Wahl einer unwirtschaftlichen Mafinahme entstehen.
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Unterversorqung ist die mehr oder weniger vorsatzliche Verweigerung
oder Nichterbringung einer Versorgung trotz anerkanntem, objektivem
Bedarf, d.h. die Verweigerung oder Nichterbringung einer Versorgung
trotz hinreichend gesichertem medizinischen Nutzen fiir den Patienten
und der Moglichkeit einer wirtschaftlichen Erbringung.

Fehlversorgung ist jede Versorgung, durch die dem Patienten ein ver-
meidbarer Schaden entsteht. Dabei kann der Schaden durch eine nicht
fachgerechte Erbringung einer bedarfsgerechten Versorgung, durch die
Erbringung einer medizinisch nicht indizierten Leistung (hier kommt es
zur Uberschneidung mit Uberversorgung) und durch eine nicht zeitge-
rechte Durchfiihrung einer ansonsten fachgerechten Versorgung entste-
hen.

Im Umkehrschluss bedeuten diese Definitionen, dass eine bedarfsgerech-
te und wirtschaftliche Versorgung genau dann vorliegt, wenn weder ei-
ne Uber-, noch eine Unter-, noch eine Fehlversorgung festgestellt werden
konnen (49, 86). Vgl. hierzu Tabelle 2.1 mit einem tabellarischen Uber-
blick moglicher Szenarien des Verhiltnisses zwischen Bedarfsgerechtig-
keit, Wirtschaftlichkeit, Uber-, Unter- und Fehlversorgung.

Tabelle 2.1: Verhiltnis Bedarfsgerechtigkeit, Wirtschaftlichkeit, Uber-, Unter- und Fehlversor-
gung

Leistungserbrin- | fachgerecht & fachgerecht & nicht fachge- nicht erbracht
gung | wirtschaftlich unwirtschaftlich ~ recht
Bedarfsform
nur objektiver bedarfsgerechte  skonomische Fehlversorgung (latente) Unterver-
(latenter) Bedarf & wirtschaftli- Uberversorgung sorgung
che Versorgung
objektiver und bedarfsgerechte  6konomische Fehlversorgung Unterversorgung
subjektiver Bedarf | & wirtschaftli- Uberversorgung
che Versorgung
nur subjektiver medizinische Uber- und Fehl-  Uber- und bedarfsgerechte &
Bedarf Uberversorgung  versorgung Fehlversorgung wirtschaftliche
Versorgung

Quelle: Darstellung in Anlehnung an SVRKAIG 2001 und Wille 2002 (vgl. 49, 86).

42



2.3.3.3 Implikationen der Definition von Bedarfsgerechtigkeit und
Wirtschaftlichkeit

Abschliefifende Beantwortung der Frage 1c 'Welche Rechtfertigung gibt
es fur die Regulierung des Gesundheitsmarktes aus Sicht von Versor-
gungsqualitdt und sozialer Gerechtigkeit?': Regulierung kann aus Effi-
zienz- und Distributionsgriinden gerechtfertigt sein. Zielsetzung inner-
halb der Regulierung der GKV im Sinne der Gemeinschaft ist nach SGB
V Bedarfgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit. Der SVRKAIG hat in sei-
nem gleichlautenden Gutachten die Definition der beiden Begriffe naher
ausgeftihrt: Bedarfsgerechtigkeit ist danach die Erfiillung eines objektiv
feststellbaren Bedarfs an medizinischen Leistungen, d.h. genau der Be-
darf, welcher - hypothetisch - von einer unabhédngigen Expertenkom-
mission bestimmt worden wire - im Gegensatz zum subjektiven Bedarf
des einzelnen Versicherten (37, 48, 49, 86). Wirtschaftlichkeit ergibt sich
sodann aus der moglichst kosteneffizienten Erbringung von Leistungen
zur Deckung des objektiven Bedarfs (37, 48, 49, 86). Es gibt demnach ein
festes Bedarfsniveau, auf das jeder Versicherte Anspruch hat und wel-
ches moglichst effizient erbracht werden sollte. Da dieses Niveau laut
SVRKAIG objektiv durch ein Fachgremium festgelegt wird, konnen
bspw. Leitlinien anerkannter Expertenkommissionen zu dessen Festle-
gung herangezogen werden (vgl. 37, 115, 146). Um die Allokation be-
grenzter Ressourcen auf dem Gesundheitsmarkt im Sinne aller Markteil-
nehmer zu optimieren, miissen in einem solchen Fall das Leitlinienni-
veau und dessen wirtschaftliche Erbringung durch den Regulator und
die Krankenkassen sichergestellt werden (bspw. durch den Einsatz von
Richtgrofien). Mit diesem Ansatz konnten sowohl die 6konomischen
Marktversagensgriinde adressiert als auch die soziale Gerechtigkeit und
die Versorgungsqualitét sichergestellt werden.

2.3.3.4 Vor- und Nachteile der Verwendung von
Behandlungsleitlinien als Maf$stab der
Bedarfsgerechtigkeit

In der Literatur werden Leitlinien positive Auswirkungen auf die Ge-
sundheitsversorgung zugesprochen, wobei durch deren unkritische
Anwendung Risiken entstehen konnen. Als positiv wird erkannt, dass
evidenz-basierte Erkenntnisse durch Leitlinien schnell und kompakt fiir
den behandelnden Arzt zuginglich sind. Die Arzte miissen sich nicht
individuell durch die gesamte medizinische Informationsflut arbeiten
(146-151). Zudem vermogen einige Leitlinien, die Kosteneffizienz durch
optimierte Behandlungsansitze zu steigern (54, 103, 104, 152). Auf der
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negativen Seite sind die teilweise bei Leitlinien erkennbare mangelnde
Qualitdt der Aussage, eine Einseitigkeit durch Partikularinteressen und
eine Vernachldssigung der evtl. entstehenden Kosten als Risiken zu nen-
nen (54, 103, 104, 146, 148, 150-154). Im Arzneimittelbereich basieren die
Empfehlungen zudem teilweise auf Studien mit einer einseitigen Aus-
wahl an Versuchspersonen, bspw. iiberproportional viele Mdnner mittle-
ren Alters. Die Patienten in der Praxis sind tendenziell heterogener und
bediirfen einer differenzierten Behandlung (z.B. wegen hohen Alters und
oder Komorbidititen). Hier ist vor einer unkritischen Ubertragung der
Studienaussage zu warnen (54, 155-161).

Trotz der vielen Bedenken empfehlen die AMR, der Vorstand der Bun-
desdrztekammer und andere Autoren die Anwendung von Leitlinien in
der ambulanten Praxis (54, 105, 115, 146), insbesondere die "Evidenzba-
sierten Therapieempfehlungen" von der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) (vgl. 162, 163-165). Im Folgenden werden die-
se Leitlinien somit als Grundlage zur Feststellung von Bedarfsgerechtig-
keit in der Arzneimittelversorgung verwendet.

24 Die Regulierung des Arzneimittelmarktes in der GKV

24.1 Rechtfertigung von Regulierung im ambulanten
Verordnungsbereich

Die bisherige Betrachtung der allgemeinen Rechtfertigungsgriinde von
Regulierung ermoglicht es, fiir den Bereich der ambulanten Arzneimit-
telversorgung spezielle Schlussfolgerungen zu ziehen. Auch auf den
pharmazeutischen Markt innerhalb der GKV lassen sich die beschriebe-
nen Versagensgriinde (Informationsasymmetrien, Moral Hazard, externe Ef-
fekte, dffentliches Gut und Zukunftsqut) sowie der Anspruch an eine sozial
gerechte und qualitativ hochwertige Versorgungsqualitdt tibertragen
(59). Eine der wichtigsten Quellen fiir Ineffizienzen ist hier das Problem
des Moral Hazard, der aus der Verordnungspraxis und damit aus der Be-
ziehung zwischen Arzt (Anbieter/Produzent), Patient (Konsument) und
Versicherung (Kostentrédger) entsteht. Der Patient hat ein klares Interesse
an der Arzneimitteltherapie mit dem hochsten Nutzen (35, 58-60, 82),
wird im Gegenzug jedoch nicht direkt durch die Kosten tangiert. Diese
werden von der Gemeinschaft aller gesetzlich Versicherten tibernom-
men, wodurch sein individueller Anteil vernachldssigbar gering wird
(86) und damit die Motivation zum zeitaufwandigen Preisvergleich ent-
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falltst (35, 58-60, 72, 82, 83). Es verwundert daher nicht, dass die pharma-
zeutische Industrie ihren Wettbewerb hauptsachlich tiber 'Information
beim Arzt' und nicht tiber 'Preis beim Patienten' ftihrt52 (59, 140, 153, 167-
169). Die Versorgungsqualitdt kann der Patient ferner auf Grund der In-
formationsasymmetrie ggii. dem Arzt nur unvollstindig bewerten. Der
Arzt hat ebenso wenig wie der Patient einen direkten negativen Nutzen
aus einer evtl. zu teuren Behandlung (35, 58-60, 82). Vielmehr ist der
Arzt an der Zufriedenheit des Patienten und einer nochmaligen Konsul-
tation interessiert. Die fehlende Markttransparenz und der fehlende ne-
gative Nutzen der Kosten beim Anbieter/Produzent und Konsument
fithren zu gemeinsamen Moral Hazard. Sie haben demgemafs eine negati-
ve Wirkung auf die Wirtschaftlichkeit der Versorgung - sowohl hinsicht-
lich der Menge als auch des Preises (58-60, 82). In den Praxen kommt es
nicht zuletzt durch die Erwartungshaltung der Patienten (149, 170-172)
und durch die Marketingaktivitdten der Pharmaunternehmen zu unter-
schiedlichem Verordnungsverhalten, welches aus rationaler Sicht teil-
weise nicht nachvollziehbar ist53 (140, 173-179). Manche Quellen weisen
ferner darauf hin, dass ein wirtschaftliches Verordnungsverhalten nicht
Teil der drztlichen Ausbildung und damit nicht vom Arzt zu erwarten ist
(53, 149, 180, 181).

Arzt und Patient haben als Teilnehmer an der Gesundheitsversiche-
rungsgemeinschaft jedoch ein solidarisches Interesse an der globalen
Wirtschaftlichkeit und Bedarfsgerechtigkeit der Gesundheitsversorgung.
Durch ein verschwenderisches Verhalten einiger Marktteilnehmer ist
dieses Ziel allerdings nicht erreichbar. Es liegt dann eine sog. Rationalita-
tenfalle vor: Die Individuen tragen durch individuell rationales Verhal-
ten dazu bei, dass die Ziele der Gemeinschaft nicht erreicht werden kon-
nen (59). In diesem Fall obliegt es einer Institution, z.B. der Versicherung
oder der regulativen Behorde, den Zusammenhang zwischen Einzel-
und Gemeinschaftsinteresse mit Hilfe von Anreizen wiederherzustellen

51 Unter der vereinfachenden Annahme, dass es sich um ein zu Lasten der GKV
verschriebenes Praparat handelt und die Zuzahlungshohe im Vergleich zum
Preis vernachldssigbar ist.

52 Die Frage nach der Effektivitdt eines Preiswettbewerbs bleibt jedoch offen.
Durch die inverse Nachfrage und das mangelnde medizinische Wissen der Pa-
tienten kommt es ndmlich hdufig dazu, dass Patienten 'teurer' gleich 'besser'
setzen und auf Grund des Versicherungsschutzes auch vermehrt 'teurer' nach-
fragen (vgl. 59, 166).

53 Fiir einen Nachweis, dass Pharmafirmen Verordnungsentscheidungen erfolg-
reich beeinflussen konnen vgl. (173-175).
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(35,59, 60, 72). Ein moglicher Weg ist es daher, eine optimale Qualitit bei
moglichst wirtschaftlichem Mitteleinsatz durch Regulierung herbeizu-
tithren (35, 59, 60, 72, 82). Richtgrofien als ein mogliches und bereits ge-
setzlich verankertes Regulierungsinstrument sollten dazu steuernd
beitragen.

2.4.2 Richtgrofsen als gesetzlich vorgeschriebenes
Regulierungsinstrument

Der Ursprung der Richtgrofien ist im Gesetz zur Sicherung und Struk-
turverbesserung der gesetzlichen Krankenversicherung (Gesundheits-
strukturgesetz GSG) vom 21. Dezember 1992 geregelt. Damals wurde §
84 SGB V wie folgt gefasst:

»§ 84 Arznei- und Heilmittelbudget; Richtgrifsen

(1) Die Landesverbinde der Krankenkassen und die Verbinde der Er-
satzkassen vereinbaren gemeinsam und einheitlich mit der Kassendrztli-
chen Vereinigung ein Budget als Obergrenze fiir die insgesamt von den
Vertragsiirzten veranlafiten Ausgaben fiir Arznei-, Verband- und Heil-
mittel. Das Budget ist fiir das jeweils folgende Kalenderjahr, erstmals
fiir das Jahr 1994, auf der Grundlage des nach Artikel 27 des Gesund-
heitsstrukturgesetzes fiir das Jahr 1993 festgelegten Budgets, zu verein-
baren. [...] Ubersteigen die Ausgaben fiir Arznei-, Verband- und Heil-
mittel das vereinbarte Budget, stellt die Kassendrztliche Vereinigung si-
cher, dafs durch geeignete MafSnahmen der iibersteigende Betrag ggii.
den Krankenkassen ausgeglichen wird. Der Ausgleich muf in dem auf
den Budgetzeitraum folgenden Kalenderjahr abgeschlossen werden. So-
weit dieser Ausgleich nicht erfolgt, verringern sich die Gesamtvergii-
tungen um den tibersteigenden Betrag. [...]

(3) Fiir die Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106 vereinbaren die
Vertragspartner nach Absatz 1 fiir das jeweils folgende Kalenderjahr
einheitliche arztgruppenspezifische RichtgrdfSen fiir das Volumen der je
Arzt verordneten Leistungen, insbesondere von Arznei-, Verband- und
Heilmitteln. Die RichtgrifSen fiir Arznei-, Verband- und Heilmittel sind
indikationsbezogen, bei Arzneimitteln bezogen auf Indikationsgebiete
oder Stoffgruppen, unter Beriicksichtigung von Kriterien fiir die Menge
der verordneten Leistungen zu bestimmen. Die Zahl und die Alters-
struktur der Versicherten sowie bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven,
insbesondere hinsichtlich der medizinischen Notwendigkeit und der
Preiswiirdigkeit der verordneten Leistungen, sind zu beriicksichtigen.

[...]"

Der dritte Absatz wurde spdter im zweiten Gesetz zur Neuordnung von
Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der gesetzlichen Kran-
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kenversicherung (2. Neuordnungsgesetz NOG) 1997 abgedndert und
schliefdlich im Gesetz zur Ablésung des Arznei- und Heilmittelbudgets
(Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz ABAG) mit Inkrafttreten am
31.12.2001 in der heutigen Form gefasst. Unter § 84 SGB V Abs. 6 heifst es
nun:

"(6) Die Vertragspartner nach Absatz 1 vereinbaren zur Sicherstellung
der vertragsirztlichen Versorqung fiir das auf das Kalenderjahr bezoge-
ne Volumen der je Arzt verordneten Arznei- und Verbandmittel (Richt-
groffenvolumen) arztgruppenspezifische fallbezogene Richtgrdfen als
Durchschnittswerte unter Beriicksichtigung der nach Absatz 1 getroffe-
nen Arzneimittelvereinbarung, erstmals bis zum 31. Mirz 2002. Zu-
sdtzlich sollen die Vertragspartner nach Absatz 1 die Richtgrifen nach
altersgemdfs gegliederten Patientengruppen und dariiber hinaus auch
nach Krankheitsarten bestimmen. Die RichtgrifSen leiten den Vertrags-
arzt bei seinen Entscheidungen tiber die Verordnung von Arznei- und
Verbandmitteln nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Uberschreitung
des Richtgrofienvolumens l0st eine Wirtschaftlichkeitspriifung nach §
106 Abs. 5a unter den dort genannten Voraussetzungen aus."

Unter § 106 Abs. 5a sind die Regresse fiir die Praxen im Falle einer
Richtgrofieniiberschreitung geregelt. Seit der letzten Anderung im Zuge
des GMG steht dort:

"(5a) Beratungen [...] bei Uberschreitung der Richtgrifenvolumen
nach § 84 Abs. 6 [...] werden durchgefiihrt, wenn das Verordnungsvo-
lumen eines Arztes in einem Kalenderjahr das Richtgroffenvolumen um
mehr als 15 vom Hundert tibersteigt und auf Grund der vorliegenden
Daten der Priifungsausschuss nicht davon ausgeht, dass die Uberschrei-
tung in vollem Umfang durch Praxisbesonderheiten begriindet ist (Vor-
ab-Priifung). [...] Bei einer Uberschreitung des Richtgrdfienvolumens
um mehr als 25 vom Hundert hat der Vertragsarzt nach Feststellung
durch den Priifungsausschuss den sich ergebenden Mehraufwand den
Krankenkassen zu erstatten, soweit dieser nicht durch Praxisbesonder-
heiten begriindet ist. [...] Eine Klage gegen die Entscheidung des Be-
schwerdeausschusses hat keine aufschiebende Wirkung."

Arzneimittelbudget und Richtgrofsen sind demzufolge Instrumente, die
theoretisch den Leistungserbringer durch kiinstliche Begrenzung der
Ausgaben zu einer wirtschaftlichen Verordnungsweise zwingen sollen
(7, 182). Bei Nichteinhaltung muss die Praxis mit finanziellen Regressen
rechnen3. Die 1993 eingefiihrten Arzneimittelbudgets waren als Kosten-

54 Obwohl das Gesetz eine Bestrafung vorsieht, wurde diese von den Priifgre-
mien nach § 106 SGB V nur sehr zogerlich eingesetzt. In Bayern kam es erst-
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dampfung anfangs sehr erfolgreich, denn sie haben zu einer Abnahme
der Verordnungen von 795 Mio. im Jahr 1992 auf 712 Mio. im Jahr 1993
und damit zu Einsparungen von ca. 4 Mrd. DM gefiihrt (185-189). In-
wieweit die Kostenddmpfung aktuell noch wirkt, ist angesichts der in
Kapitel 1.1 beschriebenen Ausgabenentwicklung fraglich. Im Folgenden
bleibt daher zu beantworten, wie eine bedarfsgerechte und wirtschaftli-
che Steuerung mit Richtgrofien aussehen sollte und wie sich die aktuelle
Umsetzung in diesem Lichte darstellt.

2.4.3 Bedarfsgerechte und wirtschaftliche Richtgrofien

Gemidfs dem Vorkapitel sollen Richtgrofien je Behandlungsfall und
Krankheit zwischen den KVen und den Krankenkassen verhandelt und
steuerungstechnisch auf Mikroebene genau festgelegt sein. Die Leitprin-
zipien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit tibertragen sich dem-
nach auf jede einzelne Richtgrofie. Wie in Kapitel 2.3.3.4 angedeutet,
konnen Therapieleitlinien ferner als Gradmesser der objektiven Bedarfs-
gerechtigkeit einer Versorgung verwendet werden. Wenn eine Richtgro-
3e bedarfsgerecht sein soll, muss sie somit quantitativ an den Therapie-
leitlinien ausgerichtet sein. Ist jedoch die Erbringung der leitlinienge-
rechten Arzneimittelverordnung in der Praxis zu teuer (wie z.B. durch
die Wahl eines relativ teuren Prdparats ohne zusatzlichen Qualitédtsge-
winn), entstehen Einsparpotenziale. Die Versorgung ist dann nicht Pare-
to-optimal (vgl. Kapitel 2.1), da gespart werden kann, ohne einen Patien-
ten schlechter zu stellen bzw. die Qualitit zu senken. Aus diesem Grund
ist die Richtgrofie monetdr so zu bemessen, dass das verbleibende Wirt-
schaftlichkeitspotenzial minimal ist.

Vorliufige Beantwortung der Frage 2 'Was bedeuten die Antworten auf Fragen
1a bis 1c fiir den Nachweis der Hypothese und die Zielsetzung der vorliegenden
Arbeit?': Eine Richtgrofie muss eine leitliniengerechte Pharmakotherapie
durch den ambulant behandelnden Arzt erméglichen, um bedarfsge-
recht zu sein. Dabei muss eine Richtgrofie jedoch dafiir sorgen, dass das
verbleibende Einsparpotenzial in der Versorgung minimal wird, um
wirtschaftlich zu sein.

Wann besteht nun kein Wirtschaftlichkeitspotenzial mehr? Nach AMR,
Kessler et al. sowie Kochen und Taylor besteht eine rationale Arzneimit-
teltherapie aus einer addquaten Berticksichtigung der Punkte: Notwen-

mals im Jahr 2005 zur Aussprache von finanziellen Regressen bei 348 Praxen,
die im Jahr 2002 ihr Richtgrofienbudget deutlich und ohne Nachvollziehbar-
keit tiberschritten haben (vgl. 183, 184).
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digkeit, Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit (171, 179, 190).
Die World Health Organisation (WHO) und Barber verlangen zusitzlich
eine richtige Dosierung und Risikoabwédgung (191, 192). Wahrend die
meisten Forderungen der Autoren innerhalb der Frage nach der Be-
darfsgerechtigkeit beantwortet werden miissten, geben die Quellen ei-
nen wertvollen Ansatzpunkt fiir die Definition von Wirtschaftlichkeit:
Wirtschaftlicher ist eine Verordnung genau dann, wenn eine angestrebte Wirk-
samkeit/Qualitit mit weniger Kosten erreicht wird. Vollkommene Wirtschaft-

lichkeit wird sodann erreicht, wenn es keine wirtschaftlichere Verord-
nungsalternative mehr gibt (171, 179, 190-192).

Schwabe liefert im Arzneiverordnungs-Report entlang dieser Linie drei
Hebel, mit deren Hilfe Kosten eingespart werden konnen, ohne die
Wirksamkeit der Therapie signifikant zu tangieren (50, 193). Glaeske und
Janhsen nutzen die gleichen Hebel im Gmtinder Ersatzkassen Arzneimit-
telreport 2003 (GEK-Report), um potenzielle Einsparmoglichkeiten zu
identifizieren (194). Auch die KBV hat auf diese Vorschldge reagiert und
sie zentral im Aktionsprogramm 2000 fiir niedergelassene Arzte formu-
liert (182):

e So sollen alle Verordnungen von teuren Originalprdparaten auf
kostengtinstigere, wirkstoffgleiche Generika umgestellt werden,

e teure sog. Analogpriparate durch kostengiinstigere Wirkstoffe mit
dquivalenter pharmakologisch-therapeutischer Wirksamkeit sub-
stituiert werden,

e und Prédparate mit sog. umstrittener Wirksamkeit nicht mehr verord-
net oder durch wirksamere ersetzt werden (50, 182, 193).

Auf Basis der Arzneimittelumsétze des Jahres 2002 quantifiziert Schwa-
be anhand der genannten Ansatzpunkte ein Einsparpotenzial fiir die
Arzneimittelausgaben der GKV von 4,1 Mrd. € bzw. 17,9% der Gesamt-
ausgaben (im Jahr 2003 waren es 18,6%) (2, 50). Auf Basis der Arzneimit-
teldaten der Gmiinder Ersatzkasse im GEK-Report schitzen Glaeske und
Janhsen das mogliche Potenzial auf ca. 20,8 bis 23,3% (194). Eine wirt-
schaftliche Richtgrofie miisste sicherstellen, dass die Einsparpotenziale
entlang dieser drei Hebel - soweit praktisch umsetzbar - ausgeschopft
sind. Im Folgenden wird daher auf die einzelnen Hebel ndher eingegan-
gen.

24.3.1 Substitution mit wirkstoffgleichen Generika

Waéahrend der Entwicklung eines neuen Wirkstoffs wird dieser in der Re-
gel vom Hersteller patentiert, wobei der damit verbundene Schutz vor
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Nachahmern in Deutschland 20 Jahre vom Zeitpunkt der Patentanmel-
dung an dauert. Da die Hersteller den Patentantrag meist in einem frii-
hen Stadium der Wirkstoffentwicklung einreichen, vergehen ca. 10 Jahre
bis zur Marktzulassung. Nach der Zulassung geniefien diese sog. 'Origi-
nalprdparate' daher in der Regel nur noch einen verbleibenden Patent-
schutz von ca. 10 Jahren, der durch das sog. Schutzzertifikat der EU un-
ter bestimmten Vorraussetzungen auf maximal 15 Jahre ausgedehnt
werden kann (50, 195). Erst wenn der Patentschutz abgelaufen ist, kon-
nen Prdparate mit demselben Wirkstoff - sog. Generika - von anderen
Anbietern hergestellt und verkauft werden. Generika sind somit Arz-
neimittel mit patentfreien Wirkstoffen, die typischerweise mit dem in-
ternationalen WHO-Freinamen des Wirkstoffs bzw. mit einem abge-
wandelten Handelsnamen auf den Markt kommen (50, 140, 195, 196).
Zum Zweck von Marktanteilsgewinnen und mit Hilfe der im Verhaltnis
zu den Forschungsausgaben sehr niedrigen Herstellkosten, werden Ge-
nerika meistens wesentlich preiswerter angeboten als das Originalprépa-
rat. Dadurch entsteht ein Wirtschaftlichkeitspotenzial, welches durch
wirkstoffinterne Substitution bei den drztlichen Verordnungen realisier-
bar ist (50, 140, 193, 196). Zwar entsteht ein initialer Aufwand beim Um-
stellen eines Patienten, bspw. durch Compliances oder Unvertraglich-
keit, doch selbst die KBV empfiehlt den Praxen den verstirkten Generi-
kaeinsatz: "Es gibt keinen rationalen Gkonomischen oder medizinisch-
pharmakologischen Grund zur Verschreibung von Originalpriparaten bei ent-
sprechender Verfiigbarkeit preiswerterer Generika" (182, Seite 11). Generika-
substitution ist daher eine Moglichkeit, bei unverdanderter Bedarfsgerech-
tigkeit die Wirtschaftlichkeit zu verbessern. In Studien konnte sogar
festgestellt werden, dass der Umstieg auf Generika einer der Haupt-
griinde fiir die niedrigeren Verordnungskosten einzelner Praxen ist (197-
199). Neben der direkten Einsparung durch Einzelsubstitution kommt es
durch vermehrten Generikaeinsatz iiberdies zu indirekten Einsparun-
gen: Es entsteht ein Marktdruck, der auch andere Hersteller dazu
zwingt, glinstigere Generika anzubieten. Dieser Preiswettbewerb sichert
weitere Effizienzgewinne. So fand Schwabe, dass die durchschnittlichen
Tagestherapie-(Daily Defined Dosages DDD%-) Kosten bei hdufig ver-

5% Compliance: Patienten variieren die vom Arzt angegebene Verordnung, z.B.
auf Grund von nachlassenden Symptomen, von Nebenwirkungen oder
schlicht wegen Unvermogen. Vgl. fiir eine Abhandlung hierzu auch (37).

56 Angenommene tédgliche Erhaltungsdosis eines Wirkstoffs. Vgl. Kapitel 2.4.3.5
tiir eine Erklarung der Daily Defined Dosages (Tagestherapiedosen oder kurz
DDD, internationaler Standard nach WHO).
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ordneten Wirkstoffen im Durchschnitt zwischen 1997 und 2002 um 43 %
abgenommen haben (50).

Die Diskussion um die mogliche Einsparung mit Generika und deren
Anwendung ist allerdings nicht neu. So hat sich der Anteil an Generika-
verordnungen am Gesamtmarkt in Deutschland von 12,7% im Jahr 1981
auf 52,2% im Jahr 2002 bereits verfiinffacht (50). Wird der Generikaanteil
am Gesamtmarkt jedoch am Umsatz und nicht an der Anzahl von Ver-
ordnungen gemessen, ist dieser seit 1995 riicklaufig und belief sich im
Jahr 2002 auf 29,9%. Dieses Phianomen wird von Schwabe auf die zu-
nehmende Zulassung und Verschreibung von relativ teuren, patentge-
schiitzten Originalprdaparaten ohne Substitutionsmoglichkeit zurtickge-
tithrt (50). Im generikafdhigen Markt, d.h. nur bei solchen Verordnun-
gen, bei denen auch tatsédchlich auf ein Generikum zurtickgegriffen wer-
den kann, hat der Generikaanteil bereits 75,3% der Verordnungen und
68,3% des Umsatzes erreicht (50). Damit liegt Deutschland auf einem in-
ternationalen Spitzenplatz, bspw. 1997 auf Platz eins bei einem Vergleich
europdischer Staaten (50, 140, 200). Der Durchschnittspreis der Generi-
kaverordnungen ist in Deutschland hingegen relativ hoch, was auf ein
betrédchtliches Potenzial durch den Tausch eines relativ teuren Generi-
kums mit einem giinstigen schlieffen ldsst (140). Die Kosten-Minimie-
rung durch wirkstoffgleiche Substitution bleibt somit ein wichtiger He-
bel zur wirtschaftlichen Arzneimittelverordnung bei gleichzeitiger Wah-
rung der Bedarfsgerechtigkeit. Schwabe beziffert auf Basis der Zahlen
aus dem Jahr 2002 die verbleibenden Reserven auf 1,4 Mrd. € oder 6,3%
der Gesamtausgaben (1,5 Mrd. € bzw. ca. 6,2% im Jahr 2003). Durch be-
reits eingesetzte Generika wurden im gleichen Jahr geschitzte Einspa-
rungen in Hohe von 2,8 Mrd. € realisiert (2, 50). Der GEK-Report 2003
geht davon aus, dass weitere 6 bis 7% der Arzneimittelausgaben durch
konsequente Generikasubstitution eingespart werden kénnen (194).

24.3.2 Substitution mit wirkstofffremden, jedoch
pharmakologisch-therapeutisch dquivalenten Wirkstoffen

Analogwirkstoffe enthalten neue Pharmakonmolekiile, die dennoch &-
quivalente, pharmakologische und therapeutische Wirkungen zeigen,
wie bereits existierende. Sie sind nach der Definition von Schwabe:
"Chemische Innovationen mit pharmakologisch dhnlichen oder gleichartigen
Wirkungen ohne indikationsspezifische therapeutische Vorteile" (50, Seite 870
in der Ausgabe von 2003). Durch die Variation der Molekiile sind sie
dessen ungeachtet patentierbar und demnach fiir die Patentlaufzeit nicht
generikafdahig. So konnen die Hersteller solcher Produkte durch geeigne-
te Preis- und Marketingmafisnahmen Marktanteile erschlieffen und das,

51



obwohl es u. U. bereits wesentlich giinstigere Prdparate mit analoger
Wirkung gibt (50, 179).

Die signifikante Haufigkeit solcher Prdparate kann anhand der Eintei-
lung von Fricke und Klaus im Arzneiverordnungs-Report erkannt wer-
den: So wurden zwischen 1978 und 2002 fiir den Bereich der GKV 681
neue Wirkstoffe zugelassen (50, 201). Davon fallen jedoch nur 172 Wirk-
stoffe in die sog. Bewertungsstufe A, d.h. mit therapeutisch bedeutsamen
neuen Wirkprinzipien. Weitere 176 Wirkstoffe wiesen ggii. bereits vor-
handenen Medikamenten Verbesserungen hinsichtlich pharmakokineti-
scher und pharmakodynamischer Eigenschaften auf (Bewertungsstufe B)
(50, 201). Der Rest fdllt in die Kategorien C und D und stellt damit keine
signifikante Neuerung ggii. bereits vorhandenen Arzneimitteln dar (50,
201). In den USA ist das Bild dhnlich: Hier wurden 127 neue Molekiilva-
riationen zwischen 1989 und 1993 zugelassen, von denen nach Kessler et
al. nur wenige tatsdchliche Innovationen waren (179).

Die Entstehung von Analogprdparaten ist aus Sicht der pharmazeuti-
schen Industrie nachvollziehbar: Haufig werden neue Therapierichtun-
gen parallel von mehreren Firmen erforscht. Das 'Original' ist dann le-
diglich das erste Prdparat mit Zulassung, wihrend die Analoga zeitnah
in den Markt folgen (53, 140, 179, 202). Diese zeitlich kurze Reihenfolge
der Zulassungen nach paralleler Forschung haben Héussler et al. z.B. fiir
die Gruppe der Angiotensin-Konversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hem-
mer) aufgezeigt (202). Dennoch kommt es in anderen Fillen zu 'Nach-
entwicklungen' von Préparaten mit einer lukrativen Zielgruppe, obwohl
ein wirksames Original bereits besteht (140, 179, 202). Die Erscheinung
der reinen Wirkstoffentwicklung zwecks Profitpartizipation hat den A-
nalogprédparaten zusétzlich die abfillige Bezeichnung 'Me-too'-Préaparate
eingebracht (50, 140). Unabhidngig von der initialen Motivation einer
Entwicklung kann die Zulassung und Verordnung eines Analogwirk-
stoffs die globalen Arzneimittelausgaben sowohl vergrofiern als auch
verkleinern: Wird eine Analogprédparat preislich so festgelegt, dass es
glinstiger ist als der durchschnittliche Preis pharmakologisch-therapeu-
tisch dquivalenter Praparate, so kann es neue Wirtschaftlichkeitspotenzi-
ale durch eine gtinstige Substitutionsalternative schaffen (50, 140, 202).
Wird ein Analogprdparat im Gegensatz dazu mit einem tberdurch-
schnittlich hohen Preis verkauft, bedeutet jede Verordnung eine - im
Sinne des Nutzens bzw. der Wirksamkeit - 6konomische Uberversor-
gung (50, 140, 202, 203). Beide Preisvarianten kommen dabei in der Pra-
xis vor: Einmal versucht das Nachfolgepraparat durch Preisunterbietung
Marktanteile zu gewinnen - gleicher Nutzen zu billigeren Preisen. Zum
anderen kann eine Einfithrung auf das allgemein vorherrschende Vorur-
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teil 'Neuer ist besser ist teurer.' vertrauen (50, 140, 179, 202, 203). Theore-
tisch betrachtet nutzt in diesem Fall das einfithrende Herstellerunter-
nehmen eine asymmetrische Informationslage zwischen Arzten und Pa-
tienten mit Hilfe von Marketingaktivititen aus, um ein Preispremium

trotz fehlendem therapeutischen Zusatznutzen im Markt zu realisieren,
d.h. hohere Preise fiir lediglich subjektiv hoheren Nutzen (140, 171, 203).

Ein Analogwirkstoff muss sich demzufolge innerhalb einer Wirkungs-
gruppe gleich ggii. mehreren Konkurrenzprodukten behaupten (50, 140):
Erstens, ggti. dem urspriinglichen, innovativen Originalprdaparat und
evtl. bereits vorhandenen wirkstoffgleichen Generika, zweitens, ggii. evtl.
bereits beim eigenen Wirkstoff vorhandenen Generika und drittens, ggii.
evtl. anderen wirkungsdhnlichen Analogprédparaten und deren evtl. vor-
handenen wirkstoffgleichen Generika. Diese dreiseitige Vergleichbarkeit
vorausgesetzt, ist die Diskussion tiber den globalen Nutzen von Ana-
logwirkstoffen verstdndlichs”: Eine allgemein giiltig Aussage ldsst sich
nicht machen (179, 202, 204). Hinzu kommt das von der Pharmaindustrie
in der Regel vorgetragene Pro-Analogon-Argument, dass Analogprépa-
rate hdufig Zwischenstationen auf dem Weg zum wahren Therapie-
durchbruch darstellen und deswegen eigentlich als 'Schrittinnovationen'
zu bezeichnen sind (202, 205). Auf Seiten der Krankenkassen und Arzte
wird hingegen die unnotige Einfithrung teurer Prdparate ohne Zusatz-
nutzen kritisiert (140, 203). In diesem Zusammenhang kommt es zum
Vorschlag der Einfiihrung einer sog. 'vierten Hiirde' bei der Zulassung
von Arzneimitteln (neben den drei bisherigen Anforderungen Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit), mit deren Hilfe Kosten-Nutzen-
Abwiédgungen von Neueinfiihrungen durchgefiihrt werden konnen (86,
101, 206, 207, 208 sowie GMG).

Unabhéngig von der Diskussion hinsichtlich des Allgemeinnutzens von
Analogwirkstoffen entstehen aus Sicht der GKV durch Verordnungsal-
ternativen weitere Einsparpotenziale. Wird angenommen, dass Original,
Analogon und evtl. Generikum in einer pharmakologisch-therapeutisch
dquivalenten und daher vom Therapieergebnis nicht signifikant zu un-
terscheidenden Arzneimittelgruppe miteinander konkurrieren, konnen
Wirtschaftlichkeitsvergleiche zwischen den Prédparaten durchgefiihrt
werden (50, 140, 179, 182, 209). Vorraussetzung hierfiir sind also Ver-
gleichsgruppen, die die Anforderungen nach Schwabe erfiillen:

57 Fiir eine anschauliche Darstellung des historischen Auftretens von Analog-
praparaten und deren Auswirkung innerhalb aller sechzehn fiir den Zeitraum
von 1980 bis 2000 laut Héussler et al. relevanten Indikationsgebiete vgl. (202).

53



"Die einzelnen Wirkstoffe [in der Gruppe] miissen in ihrer indikations-
bezogenen therapeutischen Wirkung und in den therapeutischen mittle-
ren Tagesdosen gleichwertig sein, d.h. die therapeutische Aquivalenz
und die zugehérige Aquivalenzdosis miissen nach methodisch einwand-

freien Kriterien ermittelt werden" (50, Seite 871 in der Ausgabe von
2003).

Schwabe liefert im Arzneiverordnungs-Report die oben geforderten
Gruppen und zeigt zusitzlich je Gruppe die pharmakologisch-therapeu-
tisch geeignete sog. Leitsubstanz mitsamt Dosierung auf (50). Insgesamt
kommt er so auf 30 Gruppen, bei denen die therapeutische Aquivalenz
durch Langzeitstudien hinreichend sichergestellt ist (50). Wirtschaftlich-
keit entlang des Hebels der Analogprdparate wird somit durch konse-
quente Substitution innerhalb jeder Arzneimittelgruppe hin zur Leitsub-
stanz und innerhalb des Leitsubstanzwirkstoffs hin zur gtinstigsten (Ge-
nerika-) Alternative erreicht (50). Exemplarisch fiir das Jahr 2002 kommt
der Arzneiverordnungs-Report auf ein Gesamtpotenzial von ca. 1,5 Mrd.
€ oder 6,6% der Gesamtausgaben, das zu Gunsten der GKV durch die
Substitution innerhalb einer pharmakologisch-therapeutisch dquivalen-
ten Arzneimittelgruppe hitte eingespart werden konnen (2,0 Mrd. € oder
ca. 8,3% im Jahr 2003)3 (50, 140). Der GEK-Report schitzt hier ein Poten-
zial von ca. 9,0 bis 10,5% (194). Der Umsatzanteil aller Analogprdparate
am Gesamtmarkt von 16,0% im Jahr 2002 (2003 19,8%) zeigt ferner, dass
die Analogsubstitution ein stetig an Bedeutung wachsender Hebel zur
Wahrung der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung ist (2, 50,
140, 210).

2.4.3.3 Substitution von Priaparaten mit so genannter umstrittener
Wirksamkeit

Praparate mit umstrittener Wirksamkeit sind Arzneimittel, "deren thera-
peutische Wirksamkeit nicht oder nicht in ausreichendem Mafle durch kontrol-
lierte klinische Studien nachgewiesen worden ist" (50, Seite 898 in der Aus-
gabe von 2003). Eine Aufstellung solcher Arzneimittel wurde im Arznei-
verordnungs-Report erstmals 1986 dargestellt und hat sich auf elf Grup-
pen bezogen (193). Die Fassung fiir das Jahr 2002 umfasst bereits 55 wir-
kungsumstrittene Arzneimittelgruppen und ist seit 2000 an die anato-
misch-therapeutisch-chemische (ATC-) Klassifikation der WHO ange-
passt (50). Sie beinhaltet neben den Arzneimitteln mit 'alleiniger' umstrit-

58 Dabei sind die Einspareffekte durch Generikasubstitution bereits berticksich-
tigt. Vgl. hierzu Kapitel 2.4.3.1.
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tener Wirksamkeit auch jene, die nach § 34 Abs. 1 SGB V, Negativliste
gemdf’ § 34 Abs. 3 SGB V und AMR Nr. 17.1 und 17.2 nicht verordnungs-
tahig sind (50, 193). Dabei handelt es sich wiederum in fast allen Fillen
um Arzneimittel fiir sog. Bagatellerkrankungen bzw. mit umstrittener
Wirksamkeit (193). Als eine Folge der Publikation im Arzneiverord-
nungs-Report und durch die Aktionsprogramme der KBV kam es zu ei-
ner stetigen Minderverordnung: So hat die Menge umstrittener Prépara-
te seit dem Spitzenjahr 1992 mit 4,8 Mrd. € Umsatz und 377 Mio. Ver-
ordnungen bis zum Jahr 2002 mit 1,8 Mrd. € Umsatz und 133 Mio. Ver-
ordnungen kontinuierlich abgenommen, trotz der von Schwabe parallel
vorgenommenen Ausweitung der wirkungsumstrittenen Arzneimittel-
gruppen von 11 auf 55.

Die Notwendigkeit der Arzneimittel mit umstrittener Wirksamkeit wur-
de bereits 1987 von Gysling und Kochen angezweifelt, da andere Lander
wie die USA und Grofibritannien ohne diese Praparate auskommen und
dabei keine korrespondierenden Qualitdtseinbuffungen erkennbar sind
(211). Der Riickgang der Verschreibung dieser Arzneimittel in den letz-
ten Jahren ohne nennenswerte Folgen kann diese Hypothese nur zusétz-
lich sttitzen (50). Offen ist jedoch die Frage, inwieweit das volle Potenzial
durch ersatzlose Streichung und inwieweit es durch Substitution durch
Praparate mit erwiesener Wirksamkeit erreicht wurde (50). Schwabe
empfiehlt die Verordnung eines Prdparats bzw. einer Therapie mit er-
wiesener Wirksamkeit, soweit eine vorhanden ist, und liefert fiir 38 sei-
ner 55 'umstrittenen' Arzneimittelgruppen Substitutionsvorschldage. Fiinf
Gruppen haben keinen Substitutionsvorschlag, da sie nach § 34 Abs. 1
SGB V nicht zu Lasten der GKV verschreibbar sind® (s.0.). Bei zwolf
Gruppen ist eine sinnvolle medikamenttse Substitution nach Schwabe
nicht vorhanden bzw. vertretbar, wonach diese ersatzlos zu streichen
sind (50). Mit einer Umstellung gemafs der Liste des Arzneiverordnungs-
Reports durch den behandelnden Arzt konnen folglich sowohl Mehr- als
auch Minderkosten entstehen, je nachdem wie teuer das vorgeschlagene
Substitut ist. Die Substitution eines unwirksamen Arzneimittels durch
ein wirksames (hoherer Nutzen bei variierenden Kosten) bzw. durch gar

59 Bei Arzneimitteln, die nach § 34 Abs. 1 SGB V nicht verordnungsfihig sind,
handelt es sich hdufig um Prédparate, die nur fiir bestimmte Indikationsgebiete
zu Lasten der GKV verschreibbar sind. So konnte z.B. Paracetamol bei Erkal-
tung (Ausschluss gemadfs § 34 Abs. 1 SGB V) und Migréaneleiden (zu Lasten der
GKYV verordnungsfiahig) im Jahr 2002 eingesetzt werden. Schwabe fokussiert
sich aus diesem Grund nur auf solche Prédparate, bei denen jede Verordnung
bedenkenlos substituiert werden kann (vgl. 193 und AMR).
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nichts (gleicher Nutzen bei niedrigeren Kosten) unter der Annahme,
dass eine gewisse Bedarfsgerechtigkeit erreicht werden muss, ist jedoch
in jedem Falle angezeigts (50, 182). Folglich sollten wirkungsumstrittene
Praparate durch wirksame bzw. nichtmedikamentdse Mafinahmen ge-
mafs Liste ersetzt, oder es sollte auf deren Verschreibung géanzlich ver-
zichtet werden. Es bleibt damit offen, inwieweit sich das verbleibende
Wirtschaftlichkeitspotenzial in voller Hohe realisieren ldsst. Schwabe
schétzt es fiir das Jahr 2002 auf 1,1 Mrd. € oder 5,0% der Gesamtausga-
ben (im Jahr 2003 wurden hingegen nochmals 1,8 Mrd. € an umstrittenen
Praparaten verordnet) (2, 50). Nach GEK-Report betrdgt das Volumen
wirkungsumstrittener Arzneimittel im Jahr 2002 noch 5,8% der Gesamt-
ausgaben (194).

24.3.4 Zusammenfassung und weitere Moglichkeiten der
Effizienzverbesserung

Neben den drei angesprochenen Hebeln zur Identifikation und Realisie-
rung von Wirtschaftlichkeitspotenzialen (siehe Kapitel 2.4.3.1 bis 2.4.3.3)
existieren fiir den ambulanten Arzt weitere Moglichkeiten, Arzneimittel-
kosten zu sparen. Eine im Controlling gangige Treiberanalyse zeigt in
Abbildung 2.1 auf, welche Faktoren die globalen Arzneimittelausgaben
beeinflussen, indem sie die Endgrofie in deren rechnerische Komponen-
ten zerlegt. Die Analyse erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit, a-
ber sie liefert dennoch einen Anhaltspunkt, welche Treiber der Arznei-
mittelausgaben tiberhaupt durch den Arzt beeinflussbar sind, ohne da-
bei die Qualitdt zu tangieren. So konnen u.a. eine Anpassung der Pa-
ckungsgrofie, der Wirkstoffstdarke, der Verordnungshdufigkeit und die
Vorbeugung einer unsachgemadfsen Patienteneinnahme potenzielle Effi-
zienzverbesserungsmafinahmen durch den Arzt sein. Hinzu kommt die
Moglichkeit, medizinisch nicht vertretbare Verordnungswiinsche von
Patienten und/oder Pharmaindustrie konsequent zu vermeiden (vgl.
AMR und 50).

Die Vorgehensweise von Schwabe entlang der drei Hebel ist dennoch die
einzige, die Wirtschaftlichkeitspotenziale mit einem sinnvollen Aufwand
ausschliefilich anhand von Diagnose- und Verordnungsdaten ohne Ein-

60 Als Gegenargument ldsst sich natiirlich der Placeboeffekt nennen: Manche
Patienten empfinden selbst bei klinisch unwirksamen Prdparaten einen Nut-
zen (z.B. Salbe anstatt tiberhaupt keiner Behandlung). Diese Diskussion soll an
dieser Stelle jedoch nicht vertieft werden.
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zelberticksichtigung der Patientenhistorien quantifizieren kanne!. Da die-
ser Arbeit keine individuellen Patientenhistorien zu Grunde liegen, kon-
nen die drztlichen Entscheidungen bzgl. Verordnungsnotwendigkeit,
-hdufigkeit, Packungsgrofie und Wirkstoffstarke nicht retrospektiv auf
Wirtschaftlichkeit gepriift werden. Sie werden im Folgenden, wie im
Arzneiverordnungs-Report, als gegeben angenommen. Wahrscheinlich
nicht zuletzt aus diesem allgemeinen Mangel an patientenindividuellen
Behandlungsdaten heraus stellen die drei Hebel von Schwabe die am
meisten verwendete und zitierte Methodik zur Quantifizierung von Ein-
sparvolumina in der Literatur dar, und das, obwohl die Realisierbarkeit
der Potenziale bei Pharmaindustrie und Arzten nicht unumstritten ist
(53, 212, 213). Die kontinuierliche Verbesserung des Verordnungsverhal-
tens der Arzte hinsichtlich Generikaquote und Anzahl umstrittener Pré-
parate ldsst dennoch auf eine zunehmende Akzeptanz der Einsparhebel
im ambulanten Bereich schlieSen. Neben der Publikation im Arzneive-
rordnungs-Report hat auch der erhchte gesetzliche und kollegiale Kos-
tenddmpfungsdruck auf die niedergelassenen Arzte dazu beigetragen.
Die Einfithrung der Budgetierung mit dem GRG seit 1993, das Aktions-
programm der KBV seit 2000 und das Arzneimittelprogramm der KV
Bayerns seit 2002 sowie die damit zusammenhdngende Betonung der

drei Einsparhebel haben auf das wirtschaftliche Bewusstsein der Arzte
gewirkt (11, 50, 182).

61 Die an manchen Stellen erwéhnte Einsparmoglichkeit durch re- bzw. parallel-
importierte Arzneimittel wird an dieser Stelle bewusst ausgeklammert, denn
wie Glaeske und Janhsen es darstellen: "Allen Beteiligten ist allerdings [...] be-
wusst, dass die Einsparmoglichkeiten eher bescheiden ausfallen und diese Regelung
mehr den Importfirmen dient als den gesetzlichen Krankenkassen." (194, Seite 78).
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Abbildung 2.1: Mogliche Einflussfaktoren auf die Arzneimittelausgaben unter der Annahme
unverinderter Qualit:it62

Qualititsneutrale Einfluss-
faktoren auf Arztebene

GKV-Versicherte * (Demografische
(Anzahl) Einflisse — nicht durch
Behandlungs- den Arzt zu
— félle X beeinflussen)
(Anzahl) Neue Praxisbesuche
Arzneimittel- je GKV-Versicherten
— fille @ (Anzahl)
(Anzahl)
gilzortzil;aiiltzlr_mt * Nicht medikameqtése
verordnung Theraplesubstltutlon (z.B.
(in Prozent) umstrittene Préaparate)
Arzneimittel-
kosten ()D ]
(in €) Verorc.im.mgeH je « Optimi
Arzneimittelfall ptimierung - .
(Anzahl) Verordnungshéufigkeit
Arzneimittel- * Optimierung Packungsgrofe
| | kosten je Arz- <> * Vorbeugung unsachgemafe
neimittelfall X DDD je Verordnung Einnahme ;
(in €) J e—— (Anzahl) (Patienten-Compliance)
| | kosten je Ver- X
ordnung T N
(in €) Arzneimittelkosten je |/ ® Substitution Praparate
DDD — wirkstoffgleich
(in €) — pharmakologisch-
therapeutisch dquivalent
— wirkungsumstritten

Im Folgenden werden demzufolge Wirtschaftlichkeitspotenziale da-
durch quantifiziert, dass Verordnungen gemifs den drei Hebeln von
Schwabe auf giinstigere Alternativen hin analysiert werden. Hierbei
lauft der Preisvergleich tiber die Kosten je Tagestherapiedosis (DDD).
Zusdtzliche Einsparungen durch den Arzt sind moglich (vgl. Abbildung
2.1), jedoch nicht ohne Betrachtung der Patientenhistorie von extern
quantifizierbar, d.h. nicht auf Basis der verwendeten Daten (vgl. Kapitel
3.2) bzw. mit vertretbarem Aufwand durchfiithrbar.

62 Eine dhnliche Aufgliederung der Verdnderung der Arzneimittelausgaben fin-
det sich im Arzneiverordnungs-Report, vgl. (2). Hier unterteilt Schwabe den
Ausgabenanstieg in die Komponenten 'Verordnungsmenge' und 'Wert je Ver-
ordnung'. Dieser wird weiter in Preis-, Warenkorb- und Strukturkomponente
etc. zerlegt. Die alternative Darstellung im Rahmen dieser Arbeit ergibt sich
aus der Fokussierung auf die Einflussmoglichkeiten des ambulanten Arztes.
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Abschlieffende Beantwortung der Frage 2 'Was bedeuten die Antworten auf die
Fragen 1a bis 1c fiir den Nachweis der Hypothese und die Zielsetzung der vor-
liegenden Arbeit?': Die gesetzlichen Leitprinzipien einer regulativen Steu-
erung der Arzneimittelverordnungen im ambulanten Bereich sind die
der Bedarfsgerechtigkeit und der Wirtschaftlichkeit. Bedarfsgerechte
Richtgrofsen miissen dementsprechend dem Arzt eine Verordnungswei-
se gemdfs Pharmakotherapieleitlinie ermoglichen, bspw. gemafs der Leit-
linien der AkdA. Wirtschaftlich sind diese Richtgréfien dariiber hinaus
genau dann, wenn sie die verbleibenden Einsparpotenziale minimieren,
bspw. quantifiziert nach den drei Hebeln von Schwabe aus dem Arznei-
verordnungs-Report.

In Kapitel 2.5 bleibt zu untersuchen, ob die bestehende Richtgrofiensys-
tematik diesen Vorraussetzungen fiir Bedarfsgerechtigkeit und Wirt-
schaftlichkeit entspricht. Wenn nicht, bleibt zu priifen, ob ein Morbidi-
tatsbezug die Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit verbessern,
d.h. die Abweichung vermindern kann.

2.4.3.5 Exkurs: Vor- und Nachteile des Preisvergleichs
mit Hilfe von DDDs

Tagestherapiedosen werden als Daily Defined Dosages (DDDs) von der
WHO je Wirkstoff erarbeitet, veroffentlicht (214) und vom Wissenschaft-
lichen Institut der Ortskrankenkassen (WIdO) fiir den deutschen Arz-
neimittelmarkt angepasst (193, 215). Sie stellen die angenommene Erhal-
tungsdosis eines Wirkstoffs dar, die fiir seine Hauptindikation bei Er-
wachsenen (Erw.) angewendet wird (193, 214). Die DDDs sind daher
nicht die empfohlene Dosierung in jedem Behandlungsfall, sondern be-
diirfen einer Einzelpriifung hinsichtlich der Indikation und der Charak-
teristiken des jeweiligen Patienten (193, 215). Die DDD-Methode mit der
ATC-Klassifikation ist als methodische Grundlage fiir Arzneimittel-
verbrauchstudien erarbeitet worden und bildet die Basis fiir die Berech-
nungen des Einsparpotenzials im Arzneiverordnungs- und GEK-Report.
Die Verwendbarkeit der Preisvergleiche je DDD wird vereinzelt ange-
zweifelt, jedoch hdufig in der universitdaren Forschung benutzt und emp-
fohlen (53, 193, 203, 216). In dieser Arbeit werden Kosten ebenfalls mit
Hilfe der DDDs verglichenss.

63 Fiir eine ausfiihrliche Diskussion der Verwendbarkeit von DDDs fiir Preis-
vergleiche siehe (193, Seite 696 bis 702). Fiir ein Beispiel einer Studie mit Preis-
vergleichen je DDD siehe (216).
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2.5 Implikationen fiir eine Weiterentwicklung der
aktuellen Ausgestaltung von Richtgrossen

2.5.1 Status quo in der Umsetzung der gesetzlich vorgegebenen
Richtgrofien

Kapitel 2.5.1 diskutiert den Status quo in der Umsetzung der Richtgro-
len nach § 84 SGB V. Im Unterkapitel 2.5.1.1 werden zunéchst die bun-
desweit einheitlichen Vorgaben dargestellt und anschlieffend in Kapitel
2.5.1.2 die fortschrittliche Umsetzung innerhalb des Arzneimittelpro-
gramms der KV Bayerns veranschaulicht.

2.5.1.1 Richtgrofienvorgaben auf Bundesebene

Richtgrofien nach § 84 SGB V wurden entsprechend der erstmaligen ge-
setzlichen Forderung im 2. NOG 1998 auf Ebene der einzelnen KVen
vereinbart und eingefiihrt. Dabei haben sich die Landesverbande an der
"Empfehlung zu Richtgrofien der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und der
Spitzenverbinde der Krankenkassen" orientiert. Diese wurde in ihrer derzeit
giltigen Version am 21. Februar 2000 vereinbart und am 30. September
2001 aktualisiert (10). Eine weitere Verfeinerung wurde in den "Rahmen-
vorgaben fiir die Inhalte der Arzneimittel- und RichtgrifSenvereinbarungen"
der Bundesebene vom 31. Januar 2002 dargestellts+ (32). In diesen Wer-
ken haben sich die Vertragspartner auf nationaler Ebene darauf geeinigt,
Richtgrofien

"einheitlich fiir alle Kassenarten sowie fiir den Geltungsbereich einer
Kassendrztlichen Vereiniqung, fiir Arznei- und Verbandmittel einer-
seits sowie fiir Heilmittel andererseits, fiir vereinbarte Arztgruppen,
jahresbezogen auf der Basis der Fille und Brutto-Verordnungskosten
eines Kalenderjahres [zu vereinbaren, und] alle mit Ausnahme von
Impfstoffen zur Privention in der vertragsdrztlichen Versorgqung ver-
ordneten Arznei-, Verband- und Heilmittel sowie die nach der Systema-
tik der jeweiligen Arzneikostenstatistik berticksichtigten Behandlungs-
falle zugrunde zulegen" (10, Seite 3).

Ausgenommen von der Steuerung durch Richtgrofien sind sog. Praxis-
besonderheiten. Arzneimittelverordnungen fiir Medikamente,

64 Weitere Rahmenvorgaben wurden fiir die Jahre 2004 und 2005 geschlossen.
Sie haben jedoch die Struktur der Richtgrofien nicht weiter spezifiziert, son-
dern beziehen sich auf die vorherigen Vereinbarungen (vgl. 33, 34).
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"bei denen keine Anhaltspunkte fiir eine unwirtschaftliche Anwendung,

fiir eine Verordnung auflerhalb der zugelassenen Indikation oder fiir ei-
ne Mengenausweitung bestehen [und Indikationsgebiete], bei denen im
Hinblick auf Arzneimittel regelmifSig von Praxisbesonderheiten ausge-
gangen werden kann" (10, Seite 4),

sollen somit nicht berticksichtigt werden. Die mit Praxisbesonderheiten
bezeichneten Wirkstoffe und Indikationsgebiete sind in der Vereinba-
rung in den Anlagen 2 und 3 festgehalten (10). Eine Einteilung der
Richtgrofien nach Arztgruppen ist auf Bundesebene vorgesehen sowie
eine Unterteilung der Behandlungsfdlle nach Versichertenstatus: Mit-
glieder- und Familienversicherte bzw. Rentner (10, 32-34). Die Vereinba-
rung vom 31. Januar 2002 gibt, den Vorgaben des ABAG folgend, dar-
tiber hinaus eine Empfehlung fiir eine Einteilung der Behandlungstalle
nach Altersklassen. Altersklassen wurden jedoch bis auf die KV Bayerns
von keiner anderen KV umgesetzt (11, 13-34). Nur in Bayern wurde an-
scheinend mit Hilfe der Apothekenrechenzentren eine Datenbasis ge-
schaffen, um alterspezifische Richtgrofien berechnen zu koénnen. Nicht
eingefiihrt wurde in Bayern und anderswo bisher der gesetzlich vorge-
gebene Krankheitsbezug der Richtgrofien (11, 13-34). Die KBV hat diesen
zwar schon deutlich im Anhang der Empfehlung und aktuell in ihrem
Tatigkeitsbericht gewtinscht, doch wird mit Verweis auf die quantitative
Herausforderung in Kombination mit der limitierten Datenlage eine
Umsetzung noch aufgeschoben (10, 12).

2.5.1.2 Richtgrofien innerhalb des Arzneimittel-Programms der
KV Bayerns

Nach der Verabschiedung des ABAG und den damit in den §§ 84 und
106 SGB V neu gegebenen Moglichkeiten hat die KV Bayerns an der Um-
setzung eines Arzneimittel-Programms zur Steuerung des Verordnungs-
geschehens in Bayern gearbeitet. Das Ziel des Programm:s ist die Sicher-
stellung einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung durch
Information, Beratung und Zielvorgaben. Information, Beratung und
Zielvorgaben orientieren sich dabei an neu berechneten Richtgrofien (11,
40, 41, 43-45).

Wie bereits in Kapitel 1.2 erwdhnt, kam es am 15. Mai 2002 mit den Lan-
desverbanden der Krankenkassen zum Abschluss einer Arzneimittelver-
einbarung und damit zum Start des Arzneimittel-Programms (11). Diese
Vereinbarung wurde bis einschliefilich 2004 fortgesetzt und anschlie-
end fiir die Jahre 2005 und 2006 erneuert (40, 41). Der Vertrag regelt
Arzneimittelrichtgrofsen fiir 36 Arztgruppen und sechs Altersklassen der
Behandlungsfélle. Hinzu kommt eine allgemeine Richtgrofie fiir den
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Sprechstundenbedarf. Besondere Kosten und Fille nach den im Vorkapi-
tel erwdhnten Anlagen 2 (automatisch) und 3 (in personlicher Priifung)
wurden und werden bereinigt. Eine Ubersicht der bayerischen Richtgro-
len befindet sich im Anhang in Tabelle A.29 sowie eine Beispielrech-
nung in Tabelle 2.2 (vgl. 11, 40, 41, 43-45). Das Richtgrofienbudget einer
Praxis berechnet sich als Gesamtsumme der Zwischensummen, die wie-
derum das Produkt je Altersklasse und Sprechstundenbedarf aus der je-
weiligen Behandlungsfallzahl und Richtgrofse sind. Nach § 106 SGB V
muss eine Praxis mit einer Priifung durch ein Krankenkassen- und KV-
Gremium rechnen, wenn sie ihr Richtgroflenbudget mit den veranlassten
Arzneimittelausgaben um mehr als 15% iibertrifft. Uberschreitet die Pra-
xis das Budget um mehr als 25% - und kann dies nicht auf medizinische
Notwendigkeiten zurtickfiihren - muss sie den Differenzbetrag als Re-
gress den Krankenkassen erstatten. Eine Budgetiiberschreitung kann
damit harte finanzielle Folgen fiir den Arzt haben. Teilnehmer des Arz-
neimittel-Programms der KV Bayerns geniefien als Anreiz dagegen einen
Regressschutz, solange sie die Abweichung zum Budget in definierten
Schritten verringern (11, 40, 41).

Tabelle 2.2: Beispiel Richtgrofienbudgetberechnung KV Bayerns 2002, 2003 und 2004

Altersklasse der Ver-  Richtgrofie (je Be- Behandlungsfallzahl  Richtgréfensumme
sicherten (in Jahren) handlungsfall in €)* (in €)

0-5 16,19 50 809,50
5-20 16,14 87 1.404,18
20 -45 23,76 140 3.326,40
45 - 60 60,30 132 7.959,60
60-70 95,16 56 5.328,96
>70 126,26 40 5.050,40
Sprechstundenbedarf 1,85 505 934,25
Richtgrofienbudget gesamt 24.813,29

* Die Richtgrofie im vorliegenden Beispiel ist diejenige fiir 'Allgemein-Arzte im Stadtkreis ohne
Teilnahme an der Diabetesvereinigung' und beinhaltet keine Praxisbesonderheiten nach Anlage 2
der Bundesempfehlung (vgl. Tabelle A.29 und (10)).

Quelle: Darstellung nach Arzneimittelvertrag der KV Bayerns (vgl. 11, 40, 41).

Der Regressschutz der Praxis entfdllt, wenn sie die Verringerung der
Budgetabweichung versdaumen. Das Arzneimittel-Programm der KV
Bayerns hat daher eine aufschiebende Wirkung und hilft bei der Errei-
chung der Richtgrofien. Es schiitzt Budgetiiberschreitende langfristig je-
doch nicht vor einem Regress (11, 40, 41).
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Im historischen Vergleich mit der vorherigen Konzeption zeigt sich, dass
die 2002 eingefiihrten Richtgrofien in den Praxen zu einer Halbierung
der durchschnittlichen Kostenabweichungt von ihrem Richtgrofienbud-
get gefiihrt haben. Die Richtgrofien galten bis Ende 2004 und wurden
anschliefsend fiir die Jahre 2005 und 2006 nach analoger Struktur neu be-
rechnet (11, 40, 41, 43-45). Sie stellen den tatsdchlichen Versorgungsbe-
darf wesentlich besser dars. Trotzdem wird eine Weiterentwicklung zu
morbiditdtsbezogenen Richtgrofien von der KV Bayerns und deren Mit-
gliedern gewtinscht (vgl. Kapitel 1.2), da ihrer Meinung nach nur ein
Krankheitsbezug die Kosten einer bedarfsgerechten Versorgung zufrie-
den stellend schitzen kann. Parameter wie Alter, Arztgruppe und &hnli-
che sind nur Ndherungswerte fiir den tatsdchlichen Bedarf und werden
infolgedessen hdufig dem einzelnen Patienten nicht gerecht.

2.5.2 Miingel der derzeitigen Richtgrofiensystematik

Auch aus Sicht zahlreicher Literaturquellen liegt die Vermutung nahe,
dass die bestehende Richtgrofiensystematik nicht den in Kapitel 2.3.3.3
formulierten Anspriichen an eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche
Regulierung gerecht wird. Haufig vorgetragene Kritikpunkte sind, ers-
tens, die hervorgerufene Uber-, Unter- und Fehlversorgung abhingig
vom jeweiligen Indikationsgebiet, zweitens, die Diskriminierung ausga-
benintensiver Patienten und drittens, die Innovationsfeindlichkeit. In den
folgenden Unterkapiteln soll auf die jeweiligen Mingel detailliert einge-
gangen werden.

2521 Unter- und Uberversorgung abhingig vom
Indikationsgebiet

Die KVen vereinbaren mit den Landesverbanden der Krankenkassen je
KV-Bezirk ein globales Volumen fiir alle in einem Jahr verordneten Arz-
neimittelausgaben (10, 11, 32-34, 42, Kapitel 2.5.1.1). Die Richtgrofsen ori-
entieren sich in ihrer Hohe an diesem Ausgabenvolumen und teilen so
das globale Budget in praxisindividuelle Budgets auf, an welche sich der
einzelne Arzt halten muss, wenn er keine Wirtschaftlichkeitspriifung

05 Die Varianz der Abweichung der bayerischen Praxen von der individuellen
Richtgrofiensumme fiel von 73,9% auf 30,5%; Quelle: Abrechnungs- und Ver-
ordnungsdaten des Jahres 2000 ftir den Bereich der KV Bayerns.

66 Nach Angaben der KV Bayerns. Durch die erhohte Differenzierung der aktu-
ellen Richtgrofien im Vergleich zur vorherigen Konzeption wire ein anderer
Ausgang auch nicht zu erwarten gewesen.
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durchlaufen will (47, 217). Das globale Volumen wird mit Hilfe von
Durchschnittswertebildung auf die einzelnen Arztgruppen und dort auf
die einzelnen Behandlungstille aufgeteilt (10, 11, 33, 34, 42, 47, 217). Arz-
te erhalten somit genau diejenigen Richtgrofien, die in der Summe das
gewtinschte globale Arzneimittelbudget erreichen soll. Das Ausgabenvo-
lumen wird ferner an dem Volumen des Vorjahres bzw. der Vorjahre o-
rientiert und durch pauschale Faktoren angepasst®” (10, 11, 32-34, 42,
217). Es lasst sich somit feststellen, dass sich das Volumen am Niveau
der Inanspruchnahme (utilization) der Bevolkerung orientiert, soweit
diese von den Arzten verordnet wurde, d.h. an der Summe aller von
Versicherten nachgefragten und von Arzten verschriebenen Arzneimit-
telrezepte. Bezugnehmend auf die Definitionen aus Kapitel 2.3.3.1 wer-
den Richtgrofien daher an der Schnittmenge von subjektiver Nachfrage
und Angebot orientiert. Der objektive Bedarf spielt dagegen eine unter-
geordnete Rolle. Aus dieser Berechnungsmethodik heraus entstehen
gleich mehrere Steuerungseffekte, die nicht den obigen Leitprinzipien
der Bedarfsgerechtigkeit und der Wirtschaftlichkeit entsprechen.

Die Orientierung am Vorjahresgeschehen fiihrt zuallererst zu einer Er-
haltung der bestehenden Formen von Verordnungsverhalten. Eine Steu-
erung hin zum objektiven Bedarf, zur Leitlinie und somit zur Bedarfsge-
rechtigkeit findet nur bedingt und indirekt statt. Die Fehlannahme, dass
die vergangene Verordnung automatisch eine bedarfsgerechte Verord-
nung reprdsentiert, wird von vielen Quellen kritisiert (148, 218-220).
Ganz im Gegenteil, kann es durch die Durchschnittsbildung zu einer
Fehlsteuerung kommen, weil untypisch billig verordnende Praxen ein-
bezogen werden und damit Unterversorgung konserviert wird. Es findet
keine Qualitdtskontrolle und eine entsprechende Gegensteuerung statt
(148, 218-220). Eine auf historischen Werten basierende Richtgrofie ad-
ressiert den latenten objektiven Bedarf genauso wenig wie die medizini-
sche und skonomische Uber- bzw. Fehlversorgung.

Neben obigen Hinweisen in der Literatur, ldsst sich dieser Effekt auch
anhand eines vereinfachten Rechenbeispiels aufzeigen: Nehmen wir an,
der Durchschnitt wird tiber vier Praxen gebildet. Von diesen Praxen ver-
ordnen drei bedarfsgerecht mit 50 € je Behandlungsfall. Die vierte Praxis

67 Im Jahre 2002 bspw. waren diese Anpassungsfaktoren kumuliert +2,0% (da-
von -0,1% fiir die Verdnderung der Zahl und des Alters der Versicherten,
+1,0% fiir die Preisentwicklung, -1,3% fiir die Festbetragsanpassungsver-
ordnung, -0,9% fiir die Anderung des Apothekenrabatts gemafs AABG, +3,0%
tiir Innovationen und +0,3% fiir Verlagerungseffekte zwischen stationdrer und
ambulanter Versorgung) (vgl. 32, Seite 10).
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wendet wirkungsumstrittene, preiswerte Heilmethoden an und liegt
demnach nur bei 10 € je Behandlungsfall. Eine durchschnittsberechnete
Richtgrofse wiirde bei 40 € je Behandlungsfall liegen und somit die drei
bedarfsgerechten Praxen zur Rationierung zwingen.

In einem anderen Beispiel wird nun angenommen, dass eine der Praxen
zufélligerweise durch eine ungleichmifiig verteilte Morbiditédt teurere
Patienten hat. Sie verordnet bedarfsgerecht mit 90 € je Behandlungsfall.
Die anderen drei Musterpraxen verordnen bedarfsgerechte 50 € je Be-
handlungsfall. Die durchschnittliche Richtgrofie wiirde sodann fiir die
eine Praxis mit 60 € je Behandlungsfall zu niedrig und fiir die anderen
Praxen zu hoch liegen. Es droht eine Unterversorgung in einem Fall und
eine unwirtschaftliche Ausweitung in den anderen.

Diesem Argument der Verzerrung durch Durchschnittsbildung wurde in
der Richtgrofienempfehlung die Anerkennung der Praxisbesonderheiten
nach Anlage 2 und 3 entgegengestellt (10) (vgl. Kapitel 2.5.1). Durch die
Anerkennung von einigen Prdparaten wird sich das Grundsatzproblem
gleichwohl nicht 16sen. Bei der Erstellung der Anlagen 2 und 3 ging es
primdr um die Berticksichtigung von Wirkstoffen, bei denen "eine Ver-
mutung zu einer unwirtschaftlichen Ausweitung" (10, Seite 4) nicht besteht.
Die Qualitdt hat eine untergeordnete Rolle gespielt, da sie trivialerweise
auch auf Wirkstoffen beruht, die nicht in den Anlagen 2 und 3 aufge-
fithrt sind (218). Vielmehr haben die Bedenken vor einem weiteren Aus-
gabenanstieg die Aufnahme wichtiger Wirkstoffe verhindert (218).

Fiir die mangelhafte Steuerungswirkung der bestehenden Systematik
lassen sich neben Beispielen und qualitativen Argumenten auch quanti-
tative Hinweise finden. So fallt die stetige Uberschreitung der Ausga-
benvolumina in vielen KVen auf, die wahrscheinlich nicht nur den feh-
lenden Sparbemiithungen der Arzte zuzuschreiben ist (53, 148, 185, 219,
221). Auch bei der Untersuchung einzelner Indikationsgebiete lassen sich
Unterversorgungen feststellen (37, 51, 86, 148, 219, 220, 222, 223). So
konnte Brech innerhalb der Arzneimittelversorgung des Jahres 2000 al-
leine in sieben Indikationsgebieten (Rheumatoide Arthritis, Hepatitis B
und C, Multiple Sklerose, Schizophrenie, Coxarthrosis und Transplanta-
tionsnachsorge) einen Mehrbedarf von 8,59 Mrd. DM (4,30 Mrd. Euro)
feststellen, der die FEinsparpotenziale aus dem Arzneiverordnungs-
Report tibersteigt (180, 221). Dietrich berechnete einen Mehrbedarf von
1,4 Mrd. € in der Schmerztherapie mit Opioiden, von 1,2 Mrd. € bei
chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen, von 0,7 Mrd. € bei Hyper-
tonie, von 0,2 Mrd. € bei Depression, von 0,1 Mrd. € bei Kinderimpfun-
gen und von 0,2 Mrd. € bei Migrdne sowie bei koronarer Herzkrankheit
(53). Beide machen u.a. die Arzneimittelbudgets und Richtgrofien ver-
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antwortlich. Erbsland und Wille konnten den Effekt auf mehr Generika
und weniger umstrittene Wirkstoffe, jedoch auch auf Einsparungen bei
teuren und sinnvollen Verordnungen nachweisen (188, 189).

Zusammenfassend fiihrt eine Orientierung der Richtgréfien an den be-
stehenden Verhéltnissen zu einem starren Ausgabenvolumen. Da die
vergangene Verordnungspraxis hochstwahrscheinlich weder in jedem
Fall bedarfsgerecht war, noch in der Zukunft bedarfsgerecht sein wird,
tithrt diese Berechnungsmethodik zu einem erhohten Budgetdruckss (53,
148, 224, 225). Dadurch fiihlen sich die Arzte als eigentliche Triger des
Morbiditétsrisikos: Sie miissen versuchen den Patienten mit einem vor-
gegebenen und nicht an der Morbiditédt orientierten Ausgabenvolumen
gerecht zu werden (53, 54, 185, 219, 221, 224).

Die angesprochene Unterversorgung in einzelnen Indikationsgebieten
lasst sich jedoch nicht, wie die Annahme sein konnte, durch ein Anheben
der bestehenden Richtgrofien effizient 16sen. Grund dafiir ist das auftre-
tende Phianomen der Uber-, Unter- und Fehlversorgung in verschiede-
nen Indikationsgebieten, wie bereits anhand des Gutachtens des
SVRKAIG im Kapitel 1.3 dargelegt (37, 86, 226). Das Ziel eines effizienten
Steuerungsinstruments muss es daher sein, die Wirtschaftlichkeitspoten-
ziale durch Uberversorgung in einzelnen Indikationsgebieten auszu-
schopfen und die Unterversorgung in anderen Indikationsgebieten
durch gezielte Mittelzufuhr zu verringern (37, 54, 86, 148, 185, 186, 207,
218, 221, 224, 226). Wie bereits dargelegt, konnen morbiditdtsbezogene
Richtgrofsen an dieser Stelle ausgleichend steuern.

2.5.2.2 Diskriminierung ausgabenintensiver Patienten

Das oben beschriebene Verfahren eines starren Budgets, das mit Durch-
schnitten je Behandlungsfall den Praxen zugewiesen wird (10, 11, 42, 47),
hat steuerungstechnisch noch ein weiteres Problem: Die mehr oder we-
niger bewusste Diskriminierung von ausgabenintensiven Patienten. So
lange die Hohe des Budgets nur anhand der Anzahl der Behandlungstal-
le berechnet wird, ohne die Krankheit zu berticksichtigen, wird ein rela-
tiv teurer Patient - allein theoretisch betrachtet - vom Arzt als nachteilig
empfunden. Der Arzt wird in die Versuchung (Moral Hazard) gefiihrt,
einen Behandlungsfall mit teurer Therapie in andere Sektoren bzw. zu
anderen Arzten zu iiberweisen, damit diese die Kosten fiir die Therapie

68 Unter der realistischen Annahme, dass sich der objektive Bedarf der gesetzlich
Versicherten durch die Demographie und den medizinischen Fortschritt stetig
ausweitet.

66



aus ihrem Budget tibernehmen. Es kommt hier zu einem Interessenskon-
flikt zwischen der Verpflichtung zur bedarfsgerechten Versorgung auf
der einen Seite und dem zunehmenden Sparzwang auf der anderen. Eine
einfache Losung ist dabei die angesprochene Uberweisung. Die KBV und
der Vorstand der Arztekammer haben auf diesen negativen Steuerungs-
effekt pauschaler Budgets je Behandlungsfall mehrfach hingewiesen (12,
105, 227). Dartiiber hinaus weisen auch Patientenvertretungsgruppen auf
die Diskriminierung chronisch kranker und damit teurer Félle hin, die
sie mit Hilfe von Befragungen feststellen konnten (105, 228, 229). Erbs-
land und Wille konnten das Phdnomen anhand von Abrechnungsdaten
empirisch zeigen: Sie fanden nach Einfiihrung der Budgets im Jahr 1993
in den darauf folgenden Jahren Zunahmen bei den Uberweisungen von
Allgemein— zu Fachdrzten, vor allem bei arzneimittelintensiven Indikati-
onen wie bspw. Parkinson und Hypertonie (188, 189) Der Effekt von
Verschiebungen kann zusétzlich zu Uberwelsungen in andere Sektoren
fithren. Durch diese 'Verschiebebahnhofe', wie Biller sie nennt, wird dem
Gesamtziel jedoch ebenso wenig entsprochen, wie durch die Uberwei-
sungen zwischen den ambulanten Arzten (230). Brech, Dietrich et al. u.a.
fordern daher zum Schutz von teuren Patienten eine Richtgrofiensyste-
matik, die bedarfsgerecht ist und sich an der Morbiditdt der Patienten
ausrichtet (54, 105, 115, 185, 188, 189, 207).

2.5.2.3 Innovationsfeindlichkeit

Ein bedarfsgerechtes Steuerungsinstrument darf nicht nur die vergange-
ne Arzneimittelversorgung berticksichtigen, sondern muss zusitzlich die
Entwicklung und Einfiihrung von innovativen Wirkstoffen zur verbes-
serten Behandlung der Patienten ermoglichen. Nur so kann das Instru-
ment auch mittelfristig bedarfsgerecht bleiben (185, 187, 221, 231, 232).
Wie bereits in Kapitel 2.4.2 beschrieben, wurden Richtgrofien unter der
Pramisse der Kostendampfung eingefiithrt. Wirtschaftlichkeitspotenziale
sollten durch den Budgetdruck gehoben werden, um finanzielle Frei-
rdume fur Innovationen zu schaffen. Nach den beschriebenen anfangli-
chen Erfolgen ohne Beeintrdchtigung der Qualitdt, weisen aktuelle Stu-
dien und Ergebnisse jedoch vermehrt auf eine signifikante Abnahme der
realistisch moglichen Einsparungen innerhalb des bestehenden Budgets
hin (53, 148, 180, 219, 221). So hat eine Studie der KV Hessen mit Daten
des WIdO und der Firma IMS Health ergeben, dass die bereits erfolgrei-
chen Einsparbemiihungen der Arzte stark zugenommen haben (219).
Auch der Arzneiverordnungs-Report bewertet die Entwicklung der
deutschen Generikaquote zu einem internationalen Spitzenplatz und die
stetige Abnahme der Wirkstoffe mit umstrittener Wirksamkeit positiv (2,
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50). Ferner nimmt die gesamte Anzahl von Verordnungen jdhrlich ab.
Der Arzneimittelausgabenanstieg ist vielmehr auf Innovationen, Spezi-

alpraparate und patentgeschiitzte Wirkstoffe ohne Festbetrag zurtickzu-
fithren (2, 140, 180, 219, 225, 233).

Von der Arzteseite wird die Erreichung der Budgetbedingungen, ohne
dabei qualitativ zu sparen, als immer schwieriger wahrgenommen (148,
180). So war bei einem Beratungsangebot innerhalb der KV Stidwiirt-
temberg die Frage nach einer ethisch vertretbaren Versorgung unter
Budgetbedingungen und einer schliissigen Argumentation ggii. den Pa-
tienten signifikant hdufig aufgetreten (117). Das Problem wird sich in
Zukunft verschdrfen, da teure Innovationen kurz vor der Einfiihrung
stehen (205, 219). Diese beziehen sich immer hdufiger nicht nur auf sog.
'orphan drugs', sondern adressieren breite Indikationsfelder mit poten-
ziell breiter Anwendung (149, 180, 233, 234). Mehrere sinnvolle Innovati-
onen werden bei der durchgefiihrten Fortschreibung der Budgets mit
Hilfe von Anpassungsfaktoren nicht berticksichtigts (148, 185, 205, 226).
Ganz im Gegenteil fiihrt das Budget zu Verordnungsrenitenz ggii. neuen
und teuren Praparaten (188, 189).

Zusammenfassend ldsst sich also feststellen, dass sich die Stimmen meh-
ren, die von einem Ende der Einsparmoglichkeiten reden. Sie mahnen
die dadurch entstehende Innovationsfeindlichkeit der aktuellen Richt-
grofsen an, weil diese den medizinischen Fortschritt nicht mehr wider-
spiegeln (53, 54, 148, 149, 185, 186, 188, 189, 205, 219, 221, 233). Auch hier
wird wieder auf die alternative Steuerungsmoglichkeit durch einen
Morbiditdtsbezug hingewiesen: Durch eine Differenzierung der Richt-
grofsen konnte eine wirksame Arzneimittelinnovation zielgerichteter in
den jeweiligen Indikationsgebieten eingesetzt werden (54, 115, 149, 185,
186, 207, 226, 235).

2524 Internationale Erfahrungen mit Praxisbudgets

Bei Untersuchungen im Bereich der Gesundheitssystemforschung bietet
sich ein Blick tiber die nationalen Grenzen hinaus an. Dabei fillt auf,
dass fast alle vergleichbaren Industriestaaten den Verordnungsbereich

69 Eine offene Frage in diesem Zusammenhang ist die Berticksichtigung von
Schrittinnovationen (Analogprédparate) als budgeterhthende Komponente.
Haufig kommt es bei diesen Innovationen erst zu einem spéteren Zeitpunkt zu
einem durchbrechenden Therapieerfolg, z.B. durch Wirksamkeit in anderen
Bereichen oder weiterfithrende Forschung entlang eines neuen Wirkprinzips.
Vgl. Kapitel 2.4.3.2 und (219).
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mit stetig neuen MafSnahmen regulieren” (5, 90, 152, 236-244). Den deut-
schen Richtgrofien kommt bei diesem Vergleich der National Health
Service (NHS) in Grofsbritannien mit den Praxisbudgets fiir 'general
practitioners' am ndchsten. Nur hier wurden ebenso praxisindividuelle
Budgets eingefiihrt, um die allgemeinen Kosten und die praxisabhangi-
gen Verordnungsunterschiede zu reduzieren (152, 199, 245). Mit Hilfe
einer Formel wird fiir jede Praxis ein maximales Verordnungsvolumen
berechnet, wobei die Grofie der zu versorgenden Bevolkerung im jewei-
ligen Praxisbereich und historische Verordnungswerte den grofsten Ein-
fluss auf die Volumenhohe haben (245-247). Hinzu kommen Gewich-
tungsfaktoren wie Alter, Geschlecht, Summe der Krankheitstage, Anzahl
von Studenten, an Geburten und an Abhdngigen in Haushalten ohne
Pflegeperson (199, 245, 246, 248). Ahnlich wie in Deutschland summieren
sich die einzelnen Praxisbudgets zu einem Volumen fiir den gesamten
Bezirk (‘Health Authority'). Ubertrift eine Praxis ihr Budget, muss sie
sich entsprechend vor der 'Health Authority' verantworten (246). Die
Praxisbudgets werden in Grofsbritannien wegen dhnlicher Griinde wie in
Deutschland kritisiert. So kann die besagte Formel nach Rice et al. nur ca.
62% der Unterschiede im Verordnungsverhalten zwischen den Praxen
erkldren (248). Baines, Parry und andere Autoren kritisieren ferner die
Orientierung der Formel an historischen Verordnungszahlen: So wird u.
U. eine bestehende Uber- als auch eine bestehende Unterversorgung
konserviert (245, 247, 249, 250). Ahnlich wie vorher in diesem Kapitel fuir
Deutschland beschrieben, bemidngeln auch die britischen Autoren die
beschrankte Moglichkeit, mit Naherungsparametern den tatsdachlichen
Bedarf der Patienten zu schétzen (152, 199, 216, 245, 247, 250-252). Das
System ist daher ein nicht empfehlenswertes Vorbild fiir eine Umgestal-
tung der Richtgrofien hin zu mehr Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaft-
lichkeit.

2.5.3 Implikationen fiir die Konzeption von bedarfsgerechten und
wirtschaftlichen Richtgrofien

Zusammenfassende Beantwortung der Fragen 1a bis 2: Regulierung ldsst sich
im Gesundheitsmarkt theoretisch einerseits aus Effizienz-, und anderer-
seits aus sozial gerechten Verteilungs- und Versorgungsgesichtspunkten
rechtfertigen. Nach SGB V sieht der Gesetzgeber fiir die GKV die Leit-

70 Als Beispiele sind hier'_zu nennen: Kanada, USA, Grofsbritannien, Frankreich,
Niederlande, Belgien, Osterreich, Schweiz, Danemark, Schweden, Italien, Spa-
nien, Australien, Neuseeland und Japan.
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prinzipien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit vor und deckt
damit beide Rechtfertigungsgriinde ab. Bedarfsgerechtigkeit bedeutet
hierbei die Befriedigung des objektiven Bedarfs, den ein unabhdngiges
Expertengremium als solchen feststellen wiirde. Wirtschaftlichkeit be-
steht sodann in der effizienten Erbringung des bedarfsgerechten Versor-
gungsniveaus. Richtgrofien sind ein Instrument staatlicher Regulierung
im Arzneimittelmarkt der GKV. Eine Richtgrofle, die diesen Leitprinzi-
pien folgt, muss daher auf der einen Seite die fortschrittsgemaéfse leitli-
niengerechte Arzneimittelversorgung ermoglichen, bspw. entlang der
Leitlinien der AkdA. Auf der anderen Seite muss sie das verbleibende
Wirtschaftlichkeitspotenzial minimieren, vor allem entlang der drei Ein-
sparhebel von Schwabe: Generikaeinsatz sowie Substitution von Ana-
logwirkstoffen und Préparaten, deren Wirksamkeit umstritten ist.

Beantwortung der Frage 3 'Kdonnen die bestehenden Richtgriofien angepasst
werden, um die Zielsetzung zu erreichen? Wenn ja, wie?': Wissenschaftliche
und praktische Referenzen sehen durch die jetzige Richtgrofiensystema-
tik die Leitprinzipien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit nicht
zufrieden stellend erfiillt. Es lassen sich sowohl Unter- wie auch Uber-
versorgungen in verschiedenen Indikationsbereichen andeuten. Durch
die herkommliche, fallpauschale Budgetierung kommt es zudem zu
schleichender Diskriminierung teurer Patienten und einer Renitenz ggii.
neuen und hédufig teuren Pharmakotherapien. Einige Quellen sehen in
einem Morbiditdtsbezug eine mogliche Verbesserung der Richtgrofien-
systematik, da hierdurch die finanziellen Ressourcen in den einzelnen
Indikationsbereichen besser gesteuert werden kénnten (vgl. u.a. 37, 149,
185, 186, 226, 235). Die bestehende Richtgrofsensteuerung ist folgerichtig
weder bedarfsgerecht noch wirtschaftlich und scheint durch einen Mor-
biditdtsbezug tatsdchlich verbesserbar.

Die Hypothese dieser Arbeit (gemafs Kapitel 1.1.2) hélt damit einer theo-
retischen Priifung stand, so dass die Gegenhypothese - der Nichtverbes-
serbarkeit der Richtgrofsen durch einen Morbiditdtsbezug - nur noch
eingeschrankt zu berticksichtigen ist. Eine endgiiltige Beurteilung findet
sinnvollerweise erst nach der empirischen Analyse statt. In den folgen-
den Kapiteln bleibt daher empirisch zu untersuchen, ob die bestehende
Richtgrofiensystematik der Forderung nach Bedarfsgerechtigkeit und
Wirtschaftlichkeit nicht gerecht wird, d.h. ob sie Abweichungen zur be-
darfgerechten Leitlinienversorgung und/oder Wirtschaftlichkeitspoten-
ziale aufweist. In dieser Arbeit wird dieser Beweis beispielhaft anhand
der beiden Indikationsgebiete 'chronische Herzinsuffizienz' und "primére
Kopfschmerzen' gefiihrt. Dabei wird zundchst das verbleibende Wirt-
schaftlichkeitspotenzial quantifiziert und dargestellt. Anschliefsend wird
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eine leitliniengerechte Versorgung der Indikationen zusammengestellt
und deren hypothetische Kosten hochgerechnet. Aufbauend auf dem
dadurch moglichen Vergleich zwischen tatsdchlicher, wirtschaftlicher
und bedarfsgerechter Arzneimittelversorgung kann die Priifung der
Hypothese und die anschliefende Konzeption eines Modell gemafs Ziel-
setzung aus Kapitel 1.1.3 durchgefiihrt werden.
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3  Empirische Analysen

Das dritte Kapitel stellt die empirischen Analysen zur Uberpriifung der
Hypothese und zur Erreichung der Zielsetzung dar. Eine Einfiihrung in
die verwendete Analysemethodik und eine detaillierte Beschreibung der
quantitativen Vorgehensweise wird in Kapitel 3.1 gegeben. Kapitel 3.2
beschreibt die Verordnungs- und Abrechnungsdaten, auf denen die
Analysen der Dissertation basieren. In Kapitel 3.3 wird die tatsédchliche
Arzneimittelversorgung fiir eine Auswahl von Versicherten mit der Di-
agnose 'chronische Herzinsuffizienz' dargestellt und quantifiziert. Es
folgen Analysen zum vorhandenen Wirtschaftlichkeitspotenzial und ei-
ne finanzielle Hochrechnung der leitliniengerechten Pharmakotherapie.
Die gleichen Analysen und Berechnungen werden analog fiir Versicherte
mit der Diagnose 'Migrdne' oder 'Spannungskopfschmerzen' in Kapitel
3.4 durchgefiihrt. Kapitel 3.5 fasst die Ergebnisse des dritten Kapitels in
Tabellenform zusammen.

3.1 Beschreibung der verwendeten Analysemethodik

3.1.1 Eine gesundheitsokonomische Evaluation

Entsprechend der diskutierten Definition von Bedarfsgerechtigkeit und
Wirtschaftlichkeit als Leitprdmisse bei der Bewertung von Richtgrofien-
systemen, bleibt zu kldren, welche Methodik innerhalb der Analysen zu
verwenden ist. Ziel der Analysen ist ein Vergleich der tatsdchlichen Arz-
neimittelverordnungen mit einem wirtschaftlichen Optimum und einer
bedarfsgerechten Versorgung zu minimalen Preisen. Hier bietet sich eine
Art Kosten-Nutzen-Vergleich an, denn wie in Kapitel 2.5.3 bereits ausge-
fithrt, kann Bedarfsgerechtigkeit als ein definierter und zu erreichender
Nutzen betrachtet werden und Wirtschaftlichkeit als die Minimierung
der damit zusammenhidngenden Kosten. Das aktuelle Richtgrofiensys-
tem kann so hinsichtlich seiner Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlich-
keit analysiert und eventuelle Abweichungen quantifiziert werden. Ge-
médfs Lauterbach, von der Schulenburg und Schoffski werden solche
'Kosten-Nutzen-Analysen' bzw. 'Cost-of-Illness'-Analysen mit Hilfe ge-
sundheitsokonomischer Evaluationen durchgefiihrt (56, 67, 206): "Ge-
sundheitsokonomische Evaluationen sind [...] der Uberbegriff fiir alle Studien
im Gesundheitswesen, bei denen es darum geht, medizinische MafSnahmen im
weiteren Sinn 6konomisch zu bewerten" (67, Seite 5).
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Fiir die Wahl einer spezifischen gesundheitsokonomischen Evaluati-
onsmethode ist die angestrebte Art der Kosten- und Nutzenermittlung
von entscheidender Bedeutung (58, 101, 206, 253-256). Die unterschiedli-
chen in der Literatur beschriebenen Methoden sind in Tabelle 3.1 zu-
sammengefasst.

Tabelle 3.1: Grundformen gesundheitsokonomischer Evaluationen”!

Nicht vergleichend Vergleichend
Kosten- Krankheits- Kosten- Kosten- Kosten- Kosten-
Analyse Kosten- Minimie- Nutzen- Wirksamkeits- Nutzwert-
Analyse rungs-Analyse Analyse Analyse Analyse

Quelle: Darstellung in Anlehnung an von der Schulenburg und Schoffski 2002 (vgl. 58, 67, 101, 206,
254).

Da die vorliegende Arbeit die Bedarfsgerechtigkeit als vorgegebenes
Versorgungsniveau annimmt, welches moglichst kostenminimal zu er-
reichen ist, bietet sich zur Bewertung von Richtgrofien in diesem Kontext
eine Kosten-Minimierungs-Analyse an. Sie untersucht die Kosten, die mit
einer festgesetzten Therapie einhergehen und favorisiert die giinstigste
Durchfiihrungsalternative (101, 206, 254, 256). Ferner kommt es bei der
Bewertung des Einsparpotenzials im Zusammenhang mit der Substituti-
on sog. Analog- bzw. umstrittener Préparate (vgl. Kapitel 2.4.3.2 und
2.4.3.3) zum Einsatz von eingeschrankten Kosten-Wirksamkeits-Analysen.
Hier werden nicht gleiche Therapien bzw. Wirkstoffe, sondern dquiva-
lente Therapieergebnisse (Outcomes) angenommen, wobei der Vergleich
wiederum {iiber die Kosten vorgenommen wird (101, 206, 254). Bei den
vorliegenden Analysen geht es primédr um die Effizienz der erbrachten
Leistung und deren Erreichungsgrad. Es handelt sich daher um eine Stu-
die des Erbringungsprozesses der Gesundheitsdienstleistung (vgl. 257),
der hinsichtlich seiner Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit
bewertet wird.

3.1.2 Studienparameter der gesundheitsokonomischen Evaluationen

Drummond und Jefferson haben fiir das British Medical Journal genauso
wie die Hannoveraner Konsensusgruppe fiir Studien in Deutschland
grundsitzliche Qualitdtsanspriiche an gesundheitsokonomische Evalua-

71 Fir eine ausfiithrliche Behandlung unterschiedlicher, gesundheitsékono-
mischer Evaluationsmethoden vgl. (67) sowie (257) mit einer Darstellung mog-
licher Studien aus der Perspektive der Epidemiologie.
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tionen formuliert. Hinzu kommen die allgemeinen Publikationsvorgaben
anderer Autoren (256, 258-261). Dabei geht es vor allem um einen ver-
stindlichen und nachvollziehbaren Studienaufbau, der durch eine ein-
heitliche Beschreibung der Studienparameter sichergestellt wird. In die-
sem Teilkapitel sind die Studienparametern fiir die nachfolgenden Ana-
lysen der vorliegenden Arbeit zusammengefasst.

Studiendesign, Perspektive, Studienform und Publikation: Hypothese
(Kapitel 1.1.2), Zielsetzung (Kapitel 1.1.3), Perspektive (Kapitel 1.1.4),
Methodik und Studienform (Kapitel 3.1.1) wurden in vorangegangenen
Kapiteln beschrieben. Die Perspektive wird ferner durch die Ausfiihrung
zu den Datenquellen in Kapitel 3.1.4 mit einer Diskussion der daraus re-
sultierenden Validitat spezifiziert. Dartiber hinaus ist zu sagen, dass die
vorliegende Studie auf Basis der bei der KV Bayerns bestehenden
Abrechnungs- und Verordnungsdaten riickblickend fiir das Jahr 2002
durchgefiihrt worden ist. Es handelt sich somit nach Schoffski und Claes
um eine 'retrospektive Desk Research'-Methode auf Sekund&rdatenbasis
sowie fernerhin um einen Bottom-up-Ansatz, da Primdrdaten auf Patien-
ten- und Arztebene gesammelt und mit Hilfe von Dataminingtechniken
aggregiert worden sind (vgl. 101, 253).

Alternativenwahl und Modell: Nach Darstellung des tatsdchlichen Ver-
ordnungsgeschehens werden in den Kapiteln 3.3.5 und 3.4.5 eine Kosten-
Minimierungs-Analyse und eine Kosten-Wirksamkeits-Analyse durchge-
tithrt. Diese quantifizieren theoretische Einsparungen auf Grund der drei
im Arzneimittelverordnungs-Report genannten und in Kapitel 2.4.3 be-
schriebenen Alternativen: Substitution von Originalprdparaten durch
Generika, Substitution von Analogpraparaten und Substitution von wir-
kungsumstrittenen Prdparaten. Fiir die Berechnung der leitliniengerech-
ten Pharmakotherapie in den Kapiteln 3.3.6 und 3.4.6 wird ferner ein
Modell genutzt, mit dessen Hilfe auf Basis der Leitlinien der AkdA ein
Jahresverbrauch an Arzneimitteln hochgerechnet wird. Anschliefsend
wird dieser mit den Minimalpreisen multipliziert und unter Verwen-
dung von epidemiologischen Zahlen die zu erwartenden Jahreskosten
geschatzt (Vgl. Kapitel 3.1.5.4 fiir eine detaillierte Beschreibung).

Validitit und Datenquellen: Bei den Daten handelt es sich um eine
Vollerhebung des ambulanten Verordnungsgeschehens innerhalb der
GKYV fiir den Bereich der KV Bayerns. Die Daten sind damit fiir Bayern
reprasentativ. Bayern wird wiederum gerne als repréasentatives Land ge-
nommen, da es eine geniigende Grofie sowie reprdsentative Demogra-
phie und Geographie (Grofistadt und Land) besitzt. Kapitel 3.1.4 sowie
Kapitel 3.2 beschreiben die Quellen sowie die daraus entstehenden Vor-

75



und Nachteile der verwendeten Abrechnungs- und Verordnungsdaten
hinsichtlich deren Validitat.

Kostenermittlung: Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine
Analyse der Arzneimittelausgaben aus Perspektive der GKV. Als Kosten
werden daher nur Verordnungen zu finanziellen Lasten der GKV be-
riicksichtigt (vgl. Kapitel 1.1.4 zur Erlduterung der Perspektive). Hierbei
handelt es sich, nach Definition von Greiner, um rein 'direkte Kosten'
(255). Die in der Literatur als 'indirekte' und 'intangible' Kosten bezeich-
neten Aufwandsformen - wie z. B. Arbeitszeitausfall, hohere Kranken-
hauseinweisungen oder dhnliches - werden nicht berticksichtigt” (101,
206, 255). Es werden ferner keine Betrachtungen von entstehenden Kos-
ten in anderen Sektoren (z.B. Krankenhaus) - materiell und immateriell -
durchgefiihrt.

Erhebung der Ergebnisparameter: Der zu erreichende Nutzen ist das
durch die Pramisse der Bedarfsgerechtigkeit vorgegebene Versorgungs-
niveau der Versicherten. Als bedarfsgerecht wird hier eine leitlinienge-
rechte Versorgung angenommen, die kosteneffizient erbracht wird. Eine
Uberpriifung des optimalen Nutzens einer Leitlinie wird nicht durchge-
fithrt. Der Ergebnisparameter ist damit allein kostenabhédngig und stellt
die gesamten Arzneimittelausgaben fiir einen Versicherten im Jahr 2002
dar. Mit der in der Literatur verwendeten Terminologie lédsst sich in die-
sem Sinne der zu erreichende 'Nutzen' bzw. 'Nutzwert' als das fiir Be-
darfsgerechtigkeit erforderliche 'Outputniveau' definieren (206, 255). Es
erfolgt keine vergleichende Analyse zwischen den Outcomes (vgl. Kapi-
tel 3.1.1), denn diese werden als vorgegeben und daher fur die zu unter-
suchenden Alternativen als dquivalent angesehen. Eine Nichterreichung
bzw. Ubererreichung wird als Unter- bzw. Uberversorgung definiert
und ist somit nicht bedarfsgerecht (vgl. Kapitel 2.3.3).

Zeithorizont, Diskontierung und Sensitivitidtsanalyse: Der Beobach-
tungszeitrahmen ist ausschliefSlich das Jahr 2002, da in diesem Jahr fiir
den Bereich der KV Bayerns erstmals die neue Richtgrofiensystematik in
Kraft trat und somit deren Wirkung auf die Arzneimittelversorgung un-
tersucht werden konnte (vgl. 11). Die Patienten mit den relevanten Diag-

72 Grund hierfiir ist die enge Perspektive der vorliegenden Untersuchung: Da
Richtgrofsen nach § 84 SGB V ein fokussiertes Steuerungsinstrument fiir Arz-
neimittelausgaben der GKV sind, werden nur die direkten Kosten zu Lasten
der GKV im Rahmen dieser Arbeit berticksichtigt. Gesellschaftliche Aufwen-
dungen sowie Leistungserbringerkosten oder patientenbezogene Kosten wer-
den nicht explizit quantifiziert. Vgl. Kapitel 1.1.4.
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nosen wurden im ersten Quartal 2002 qualifiziert, wahrend die korres-
pondierenden Arzneimittelausgaben fiir alle vier Quartale gesammelt
wurden. Alle Werte beziehen sich daher auf das Gesamtjahr 2002 und
werden nicht diskontiert. Die Studien basieren ferner auf empirisch be-
lastbaren Daten. Sensible Annahmen wurden nicht geschéitzt und sind
daher auch nicht durch eine Sensitivitdtsanalyse zu priifen.

3.1.3 Beschreibung der verwendeten Analyseinstrumente

Die verwendeten Rohdaten liegen bei der KV Bayerns in Oracle- und
Adabas-Datenbanken vor. Zur statistischen Analyse wurden die Daten
in Analyseinstrumente geladen sowie mit Hilfe von Dataminingtechni-
ken aufbereitet und ausgewertet. Hierbei kamen primaér das selbsterstell-
te strategische Informationssystem der KV Bayerns (SIS) und die Soft-
ware SPSS in der Version 11.0 zum Einsatz. Vereinzelt wurden Datenta-
bellen auch exportiert und mit Microsoft Access und Excel 2000 weiter
ausgewertet. Die Ergebnisse wurden schriftlich in Microsoft Word und
graphisch mit Hilfe von Microsoft Powerpoint zusammengefasst.

3.1.4 Entstehungspunkte der Datengrundlage und die daraus
resultierende Validitit sowie Perspektive der Ergebnisse

Die vorliegende Analyse greift auf zwei Datenquellen zurtick, die in Ka-
pitel 3.2 ndher erldutert werden. In diesem Kapitel werden die genauen
Entstehungspunkte der Datenquellen und die daraus resultierende Vali-
ditdt sowie die Perspektive der Ergebnisse beschrieben. Die verwendeten
Abrechnungs- und Verordnungsdaten werden an zwei unterschiedli-
chen Punkten im ambulanten Behandlungspfad eines Patienten kreiert
und gespeichert. Diese beiden Punkte lassen sich im Folgenden anhand
eines illustrativen Baumes (vgl. Abbildung 3.1) - nur von links nach
rechts zu lesen - genauer erkldaren: Wird von einer gegebenen Bevolke-
rungsgruppe mit einer objektiv festgelegten Indikation ausgegangen, so
werden nicht alle Mitglieder dieser Gruppe die Indikation auch subjektiv
wahrnehmen und einen ambulanten Arzt zu deren Behandlung konsul-
tieren. Es verbleibt also eine Teilgruppe mit einem latenten objektiven
Bedarf, die auf Grund der fehlenden Behandlungsnachfrage nicht be-
handelt wird bzw. zur Selbstbehandlung greift (z.B. Nicht-Opioid-
Analgetika bei Schmerzbeschwerden). Von der anderen Teilmenge, die
sich ambulant behandeln ldsst, wird wieder nur eine Teilmenge vom
Arzt fachgerecht diagnostiziert und anschliefsend mit der korrekten Di-
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agnose als ICD-107 in den Abrechnungsdaten eingetragen (Vgl. Definiti-
on Uber-, Unter- und Fehlversorgung in Kapitel 2.3.3.2). Wiederum eine
Teilmenge davon bekommt vom Arzt eine bei dieser Indikation auch
fachlich indizierte Arzneimittelverordnung. Diese wird wiederum nur
von einer Teilmenge tatsdchlich in der Apotheke eingelost. Von dem er-
worbenen Arzneimittelprdaparat wird jedoch wieder nur eine Teilmenge
der Behandlungsfdlle dieses in angemessener Form einnehmen (z.B. Ver-
schwendung durch Arzneimittelmdiill sowie Patienten Compliance).

Durch den Datenabgriff der ICD-10 des Arztes aus den Abrechnungsda-
ten und der tatsédchlich eingelosten Verordnungen bei den Apothekenre-
chenzentren werden nur zwei selektive Einblicke in das Gesamtgesche-
hen gewonnen. Folglich kénnen mit diesen Daten keine Angaben tiber
das Nichterscheinen von Patienten (latenter Bedarf), tiber fehlerhafte Di-
agnosen (diagnostische Fehlversorgung) bzw. tiber Arzneimittelmdill
und Patienten Compliance gemacht werden. Auch verbleibt der fiir die
Kopfschmerzen sicherlich signifikant grofie Bereich der Selbstmedikation
im Dunkeln. Durch die Wahl der Submenge von Versicherten mit rele-
vanter Diagnose anhand der ICD-10 Daten kann ferner eine Auswahl
von Fillen mit besonderer Ausprdagung der Krankheit und damit eine
subjektive Erhohung der mit der Behandlung verbundenen Aufwen-
dungen nicht ganz ausgeschlossen werden. Auflerdem kann bei einigen
Fillen eine Multimorbiditdt vorliegen, die nur mit einer Diagnose abge-
rechnet wurde. Dadurch kommt es evtl. auch hier zu einer subjektiven
Uberschitzung auf Grund von Behandlungskosten, die fiir andere Er-
krankungen angefallen sind bzw. die Medikamente konnen nicht trenn-
scharf den jeweiligen Indikationen zugeordnet werden”. Durch die Qua-
lifikationsphase konnen ferner Versicherte selektiert worden sein, die
anschliefend den Untersuchungsraum (KV Bayerns) verlassen haben
und somit zu einer Unterschitzung der Gesamtkosten beitragen.

73 Internationale Klassifizierung von Krankheiten nach WHO (International
Classification of Diseases) 10. Revision (ICD-10): Kodierung, nach § 295 SGB V
Vorgabe, der vom Vertragsarzt getroffenen Diagnose in den Abrechnungs-
daten. Vgl. Kapitel 3.2.1.2 fiir eine detaillierte Beschreibung.

74 Zum Beispiel konnen Betablocker bei Migrdnepatienten zur Prophylaxe
und/oder zur Behandlung einer evtl. parallel existierenden arteriellen Hyper-
tonie angezeigt sein.
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Abbildung 3.1: Angriffspunkte der Datenquellen
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In dieser Untersuchung wird unter Vernachlédssigung der obigen Abwei-
chungen die eingetragene ICD-10 als Datum angenommen, genauso wie
ein eingelostes Rezept als geschehene Arzneimitteleinnahme gilt. Diese
Annahme ist fiir die Perspektive dieser Arbeit und die damit einherge-
hende Validitdt der Resultate essentiell. Ferner handelt es sich um eine
Analyse von Sekunddrdaten, d.h. die Daten wurden nicht fiir diese Ar-
beit, sondern aus abrechnungstechnischen Griinden gespeichert. Eine
Nacherhebung von Daten zur Verifizierung von Ergebnissen, z.B. die
Betrachtung von Patientenhistorien, wurde nicht durchgefiihrt (vgl. Ka-
pitel 3.1.5 mit einer detaillierten Beschreibung der Vorgehensweise und
Kapitel 4 zur Diskussion der Ergebnisse).

3.1.5 Detaillierte Vorgehensweise bei den Analysen

In den Kapiteln 3.3 und 3.4 werden Analysen fiir Versicherte mit der Di-
agnose 'chronische Herzinsuffizienz' und Versicherte mit der Diagnose
'‘primédre Kopfschmerzen' (Spannungskopfschmerzen sowie Migréne)
durchgefiihrt. Das Vorgehen ist dabei in jeder Indikation analog und
soll, um Redundanzen zu vermeiden, in diesem Abschnitt zusammen-
fassend beschrieben werden.

Jeweils in den Unterkapiteln 3.3.1 und 3.4.1 wird zundchst eine Abhand-
lung zur aktuellen Bedeutung, Pravalenz und Klassifizierung der drei im
Mittelpunkt der Analyse stehenden Erkrankungen vorweggenommen
und damit die getroffene Auswahl begriindet. Anschlieffend wird in den
Kapiteln 3.3.2, 3.4.2.1 und 3.4.2.2 fiir die Indikationen 'chronische Herz-
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insuffizienz', 'Migrane' und 'Spannungskopfschmerzen' eine bedarfsge-
rechte und damit leitliniengerechte Pharmakotherapie zusammenge-
stellt. Als Anhaltspunkt hierfiir dienen die Leitlinien der AkdA sowie
relevanter Fachgesellschaften (Vgl. hierzu Kapitel 2.5.3 sowie 162, 163,
164, 165). Mit Hilfe dieser Leitlinien werden konkrete Wirkstofftherapien
erarbeitet, die in den Tabellen A.1 bis A.3, A.12 und A.13 im Anhang
dargestellt sind. Sie werden in den nachfolgenden Analysen als leitli-
nientreue und damit bedarfsgerechte Pharmakotherapie eines Patienten
mit der jeweiligen Indikation angenommen.

Ziel der anschliefenden Analysen ist eine quantitative Antwort auf drei
Fragen:

e Wie viel kostete im Jahr 2002 tatsdchlich die jeweilige Pharma-
kotherapie eines Patienten mit Diagnose 'chronische Herzinsuffi-
zienz', 'Migrane' oder 'Spannungskopfschmerz' im Bereich der KV
Bayerns (vgl. zur Beantwortung Kapitel 3.3.4 und 3.4.4)?

e Wie grof3 ist das jeweilige durch die in Kapitel 2.4.3 beschriebenen
Hebel zu erreichende Einsparpotenzial (vgl. zur Beantwortung
Kapitel 3.3.5 und 3.4.5)?

e Wie viel wiirde dagegen eine leitliniengerechte und damit bedarfs-
gerechte Pharmakotherapie je Patient und je Diagnose 'chronische
Herzinsuffizienz', 'Migrédne' oder 'Spannungskopfschmerz' mindes-
tens kosten (vgl. zur Beantwortung Kapitel 3.3.6 und 3.4.6)?

Die Antworten zu diesen Fragen geben Aufschluss hinsichtlich der Beur-
teilung der Hypothese und der Zielsetzung dieser Arbeit. Sie werden in
Kapitel 4 abschliefSend diskutiert.

3.1.5.1 Selektion der Versicherten

Die Analyse beginnt mit der Selektion einer Submenge von Versicherten,
die im ersten Quartal des Jahres 2002 mit der jeweiligen Indikation &rzt-
lich diagnostiziert wurden. Das erste Quartal (1. Januar 2002 bis 31. Mérz
2002) dient somit als Qualifikationsphase fiir die Versicherten, wobei de-
ren Arzneimittelverordnungen weiter bis 31. Dezember 2002 erfasst
werden. Mit Hilfe der Qualifikationsphase im ersten Quartal allein, kon-
nen so Aussagen zu den entstehenden Arzneimittelverordnungen im
Jahr nach Diagnosestellung gemacht werden. Der Untersuchungszeit-
raum ist demnach das komplette Jahr 2002.

Die Selektion lduft tiber die in den Abrechnungsdaten erfassten ICD-10
Schlussel. Der ICD-10 Schliissel wird vom Vertragsarzt je Behandlungs-
fall ausgefiillt und gibt die getroffene Diagnose an (vgl. hierzu auch Ka-
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pitel 3.2.2). Im Falle chronischer Herzinsuffizienz ist die ICD-10-
Kodierung 'I50'. Fiir Kopfschmerzen vom Spannungstyp steht 'G44',
widhrend 'G43' fiir Migrane verwendet wird (262, 263). Aus den primaér
selektierten Behandlungsfallmengen werden diejenigen wieder ausge-
sondert, bei denen ein Verdacht auf abrechnungstechnisch fehlerhafte
Eintrdge durch den behandelnden Arzt nahe liegt. Selbsterkldrend wer-
den nur durch eine moglichst reine Indikationsgruppe die durchzufiih-
renden Untersuchungen aussagekriftig’s. Anschlieflend werden die Be-
handlungsfille auf Versichertenebene aggregiert, um aus der Gesamtheit
der Bevolkerung genau diejenige Versichertengruppe zu wéhlen, die
eindeutig im ersten Quartal 2002 eine der relevanten Indikationen ambu-
lant diagnostiziert bekommen haben. Die Aggregation von Fillen zu
Versicherten ist deshalb notwendig, weil ein Versicherter durch mehrere
Arztbesuche zahlreiche Behandlungsfdlle pro Quartal auslosen kann.
Um somit auf die Anzahl von Versicherten schliefSen zu kénnen, werden
die Behandlungstille anhand der eindeutigen und in den Abrechnungs-
daten vorhandenen Versicherten- und Krankenkassenkennung zusam-
mengefasst. In den Kapiteln 3.3.3 und 3.4.3 werden die Ergebnisse zur
Selektion je Diagnose dargestellt.

3.1.5.2 Ermittlung der Verordnungskosten

Aus der Gesamtheit aller Verordnungen im Jahr 2002 werden diejenigen
abgerufen, die fiir einen Versicherten aus obiger Gruppe ausgestellt und
in der Apotheke eingelost wurden. Als Resultante ergibt sich eine Roh-
datenbasis mit Informationen zum gesamten Verordnungsgeschehen in-
nerhalb der KV Bayerns, welches mit einer relevanten Diagnose (ICD-10)
aus dem ersten Quartal im Jahr 2002 zusammenhidngt - im Folgenden
Submenge genannt. Durch Aggregation auf Wirkstoffebene lassen sich so
die tatsdchlich durchgefiihrten Arzneimittelverschreibungen zu Lasten
der GKV quantifizieren.

Anmerkung zur Filterung indikationsrelevanter Wirkstoffe: In diesem
Zusammenhang kommt eine der Herausforderungen bei der Analyse
krankheitsbezogener Daten zum Tragen, die in der Praxis reichlich vor-
handenen multimorbiden Patienten. Da diese Versicherten neben den
Verordnungen fiir die relevante Indikation auch Arzneimittel zur Be-
handlung von anderen, mehr oder weniger korrelierenden, Krankheiten

& Die ICD-10 wird im Abrechnungsprozess leider nicht gepriift, wodurch ein
Verbesserungspotenzial in Sachen Datenqualitdt entsteht (Quelle: KV Bay-
erns). Vgl. hierzu auch Kapitel 3.2.2.
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erhalten, konnen diese Werte nicht voll der einzelnen Indikation zuge-
schlagen werden’s. Dieser Gegebenheit wird in den Analysen dadurch
Rechnung getragen, dass die Verordnungen mit offensichtlich 'fremden’
Wirkstoffen nicht weiter berticksichtigt werden. So werden aus dem ge-
samten Verordnungsgeschehen nur solche Wirkstoffgruppen herausge-
filtert, die fiir die weitere Analyse je Diagnose relevant sind. Die Rele-
vanz wurde durch die Angaben der AkdA, durch die Einteilung nach
ATC sowie durch einen sachverstidndigen Arzt und durch einen sachver-
staindigen Apotheker der KV Bayerns festgelegt und validiert”.

In den Kapiteln 3.3.4 und 3.4.4 werden die Ergebnisse zum tatsdachlichen
Verordnungsgeschehen auf Wirkstoffebene in den jeweiligen Indikatio-
nen zusammengefasst. Die Tabellen befinden sich im Anhang (A.4, A.14
und A.21). Je Wirkstoffs wird jeweils die Anzahl und der Anteil von
Versicherten mit jeweiliger Wirkstoffverordnung, der Gesamtbruttoum-
satz, die Anzahl von verordneten Tagestherapiedosen nach WHO
(DDDs) und die Anzahl der Verordnungen dargestellt. Bei der Festle-
gung des Umfangs der Darstellung wird das DU90%-Prinzip (von engl.
Drug Utilization) von Bergman et al. verwendet (264). Dieses besagt,
dass eine Darstellung von mindestens 90% der verordneten DDDs einen
zufrieden stellenden Uberblick iiber die Verordnungssituation ergibt. Es
wurde als eine Methode gewdhlt, die Ergebnisse tibersichtlich - vor al-
lem im Hinblick auf deren Qualitdt - zusammenzufassen (vgl. 264).

3.1.5.3 Ermittlung des Wirtschaftlichkeitspotenzials

Die in Kapitel 2.4.3 theoretisch beschriebenen drei Substitutionsmoglich-
keiten zur qualititsneutralen Einsparung von Arzneimittelausgaben
wurden praktisch auf die Abrechnungs- und Verordnungsdaten der
Submengen je Patient angewendet und das Einsparpotenzial je Hebel
und Indikation quantifiziert. Wird fiir die Gruppe der Patienten je Indi-
kation ein Durchschnitt gebildet, ergibt sich ein Anhaltswert, wie hoch
die tatsdchliche Verordnungssumme je Versicherten liegt und wie viel

76 Beispiel: Eine Hyperlipiddmie-Medikation bei Diagnose 'Migréne' kann zu sig-
nifikanten Uberschitzungen der Krankheitskosten fithren, wenn die Verord-
nungskosten unkritisch summiert werden. Vgl. auch Kapitel 4.4.2.2.

77 Vgl. Anhang A.10 und A.25 mit Listen aller relevanter Wirkstoffe je Indi-
kationsgebiet nach (162-165) und Empfehlungen des sachverstdndigen Arztes
sowie des sachverstiandigen Apothekers der KV Bayerns Dr. Anton Maucher.

78 Die Wirkstoffebene ist nach dem siebenstelligen ATC-Code nach WHO einge-
teilt.
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davon einem Einsparpotenzial nach den drei Ansatzpunkten gemafs
Arzneiverordnungs-Report entspricht (vgl. 50).

Zur Berechnung der Einsparpotenziale auf Grund von wirkstoffgleicher
Substitution mit Generika wurden alle Verordnungen erneut nach Wirk-
stoffgruppen sortiert. So ladsst sich jedem Wirkstoff auf Basis des sieben-
stelligen ATC-Codes diejenige Verordnung zuordnen, die am preiswer-
testen war und deswegen als Benchmark fiir eine effiziente Verordnung
herangezogen werden kann. Der Preisvergleich, welches Prdaparat am
glinstigsten ist, wurde anhand der durchschnittlichen Kosten in Euro fiir
eine Tagestherapiedosis (DDD) vorgenommen?. Dabei wurden nur sol-
che Preise als Benchmarks in Betracht gezogen, die tatsdchlich in der
Praxis im Jahr 2002 realisiert wurden und somit als Vergleichswert rea-
listisch sind, d.h. die Preisdaten entstammen den tatsdchlichen Verord-
nungsdaten der KV Bayerns und wurden erst anschlieffend durch Preis-
daten der Roten Liste validiert (vgl. 265). Die Minimierung lief ferner
nicht tiber alle Einzelverordnungen hinweg, sondern innerhalb der
Standardaggregatest: Fiir jedes Standardaggregat wurden die durch-
schnittlichen Kosten je DDD quantifiziert und die jeweils niedrigsten je
Wirkstoff selektiert. Die Zuordnung zu den Aggregatsgruppen wurde
mit Hilfe der Standardaggregatsnamen des WIdO durchgefiihrt (vgl.
266). Das Minimum ist daher das preiswerteste Aggregat bzw. Praparat
und nicht die preiswerteste Verordnung. Der Vergleichspreis stellt die
minimalen Kosten dar, die das Prdparat nach Berticksichtigung der
Darreichungsform, der Packungsgrofie und der Wirkstoffstarke im ge-
wichteten Durchschnitt hatsl. Im Folgenden wird dieser Ansatz verein-
tacht durchschnittlicher Benchmark genannt.

& Vgl. hierzu die Diskussion der Grenzen des Preisvergleiches je DDD in Kapitel
2.4.3.5 bzw. in (193).
80 Standardaggregatsnamen sind vom WIdO vergebene Arzneimittelpréparats-

gruppen. Sie dienen der datentechnischen Zuordnung von gleichen Wirkstof-
fen und Darreichungsformen ohne Differenzierung der Normpackungsgrofie
und Wirkstoffstdrke, die hédufig Teil des vollstindigen Namens sind (vgl. 2,
266).

81 Der Vorteil dieses Vorgehens ist, dass unnatiirlich preiswerte Verordnungen
(entweder durch Einmaleffekte oder Datenfehler entstanden) nicht als Bench-
mark herangezogen werden. Der Nachteil hingegen ist die leichte Anhebung
des Benchmarks durch den Durchschnittseffekt. Vgl. auch die Anmerkung zur
Differenzierung nach Darreichungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoff-
starke spater in diesem Kapitel.
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Das Einsparpotenzial pro Wirkstoff (Pgenerika, wirkstotf) €rgibt sich sodann
als Produkt aus der tatsdchlichen Verordnungsmenge gemessen in DDD
(Mppp) und der Differenz zwischen dem tatsdchlichem Durchschnitts-
preis des Wirkstoffs je DDD (Pppp, tat.) und dem Benchmark mit minima-
lem Preis je DDD (Pppp, min). Das Gesamtpotenzial durch Generika-
substitution (Pcenerika, gesamt) ist die Summe der einzelnen Wirkstoffpoten-
ziale. Die Formeln Ia und Ib veranschaulichen diese Rechnung und sind
Basis der Analysen in den Kapiteln 3.3.5.1 und 3.4.5.1.

(Ia) I)Generika, wirkstoff = MpDDD * (PDDD, tat. = PDDD, min.)

(Ib) PGenerika, gesamt = zi=1-n PGenerika, Wirkstoff, i

Anmerkung zur Differenzierung nach Darreichungsform, Normpa-
ckungsgrofie und Wirkstoffstarke: Die Wirkstoffe wurden anschliefiend
differenziert betrachtet, und eine Berechnung des Einsparpotenzials
wurde nach Darreichungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoffstar-
ke geteilt vorgenommen. Diese Unterteilung erscheint sinnvoll, da die
darztliche Wahl der Galenik, Anzahl und Stiarke der Dosen Teil der The-
rapie ist und ein Preisvergleich mit zwar wirkstoffgleichen, aber ansons-
ten anders zusammengesetzten Prdaparaten moglicherweise weder wirt-
schaftlich noch medizinisch sinnvoll ists2. Mit Hilfe der Differenzierung
nach Darreichungsform, Normpackungsgrofse und Wirkstoffstdarke kann
das Einsparpotenzial realistischer quantifiziert werden, da es sich tat-
sdchlich nur auf die qualitdtsneutrale Substitution bezieht. Am Beispiel
Paracetamol wird dieser Effekt in den Abbildungen 3.2 und 3.3 anschau-
lich. In Abbildung 3.2 ist eine Auswahl von Verordnungen aus dem ers-
ten Quartal 2002 nach deren Kosten je DDD aufgegliedert. Die grofde
Mehrheit der Verordnungen bewegt sich bereits am unteren Ende der
Preisspanness. Die hochpreisigen Verordnungen werden nach einem
Blick auf Abbildung 3.3 verstandlicher: Hier wurde fiir Paracetamol in
der Darreichungsform Tabletten nach Normpackungsgrofie hin differen-
ziert. Die Erkldrung fiir die hohe Frequenz von Verordnungen mit Kos-
ten von tiber 0,54 € je DDD ist durch die Differenzierung erkennbar: Es
handelt sich um kleine Packungen mit folglich hoheren Kosten je DDD.

82 Z.B. sind zwar grofie Packungen mit hohen Wirkstoffen tendenziell giinstiger
im Preis pro DDD, aber fiir Patienten mit wenig Verbrauch trotzdem nicht
wirtschaftlich.

83 Hier sei vor allem auf das untere Drittel der Preisspanne hingewiesen, welches
nach AABG fiir die Aut idem Regelung und nach GMG fur die Festbetragsre-
gelung mafigeblich ist.
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Abbildung 3.2: Verteilung der Paracetamol-Verordnungen im ersten Quartal 2002 in der Submenge
Migrine

Anzahl
Verordnungen

Minimum
0,30 €
je DDD

8000
7000 [
6000
5000 r
4000 r
3000 r
2000
1000 r

Kosten je
DDD (in €)

0

0,00
>1,00 L

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.

Abbildung 3.3: Verteilung der Paracetamol-Verordnungen mit Normpackungsgréfie N1 und N2 im
ersten Quartal 2002 in der Submenge Migriane

Anzahl N1
Verord -
erordnungen N2
6000 r Minimum Minimum
Tabletten N2 Tabletten N1
0,30 € je DDD 0,54 € je DDD
5000

4000

3000

2000

1000 r

>
>________

. ./, Kosten je

O 17 : : 1 i
o - s  w — DDD(n€)
S ) a0 S
(=] (=] (=] (=]

—
A

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Die Verordnung von grofleren Packungen ist trotz der niedrigen Kosten
je DDD jedoch unwirtschaftlich, wenn der Patient keine grofien Mengen
benotigt (bspw. nur eine N1 Packung). Eine Differenzierung der Verord-
nungen nach Darreichungsform, Normpackungsgrofse und Wirkstoff-
stiarke erscheint hier deshalb sinnvoll, denn so kann der rein auf Substi-
tution basierende Einspargewinn quantifiziert werden, ohne dass die
arztliche Therapiewahl angezweifelt wird. Im Folgenden soll dieser An-
satz vereinfacht mit differenziertem Benchmark bezeichnet werden. Das
Einsparpotenzial wird daher nach den gleichen Formeln (Ia und Ib) mit
einer iiber den Wirkstoff hinausgehenden Differenzierung nach Darrei-
chungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoffstarke berechnet.

Die Ergebnisse des Einsparpotenzials je Versicherten und je Erkrankung
durch Generikasubstitution werden in den Kapiteln 3.3.5.1 und 3.4.5.1 zu-
sammengefasst. Die Ubersichtstabellen A.5, A.15 und A.22 befinden sich
im Anhang. Sie zeigen je Wirkstoff den Bruttoumsatz, die verordnete
Menge in DDD, die tatsdchlichen durchschnittlichen Kosten je DDD, die
minimalen Kosten je DDD und das errechnete Einsparpotenzial. Die
Lange wurde nach dem DU90%-Prinzip in einer variierten Form festge-
legt: Dargestellt werden nicht die oberen 90% nach DDDs, sondern nach
Einsparpotenzial, da dieses Gegenstand der Teilanalyse ist.

Zur Berechnung des Einsparpotenzials durch Substitution von Analog-
priparaten werden aus den Verordnungen diejenigen Wirkstoffe heraus-
gesucht, die nach Schwabe und Fricke keinen eindeutigen therapeuti-
schen Fortschritt mit sich bringen und deshalb im Arzneiverordnungs-
Report als Analogprdaparat gekennzeichnet sind (vgl. 50, 201). Diesen
Praparaten lassen sich wieder durch den Arzneiverordnungs-Report
kostengtinstigere Substitutionsvorschldge mit anderen Wirkstoffen (sog.
Leitsubstanzen) zuordnen, wodurch ein weiterer, niedrigerer Benchmark
zur Ersparnisberechnung herangezogen werden kann (vgl. 50). Der
Preisvergleich zwischen den Wirkstoffen lduft, wie oben, tiber die Kos-
ten je DDD (durchschnittlicher Benchmark), d.h. es werden die gleichen
Standardaggregatspreise wieder verwendet.

Das Einsparpotenzial durch Analogsubstitution je Wirkstoff (Panalogon,
wirkstoff) 1St sodann die Menge der verschriebenen DDDs (Mppp) multip-
liziert mit der Differenz zwischen den minimalen Kosten pro DDD des
Analogwirkstoffs (Pppp, min, Analogon) und des Substitutionswirkstoffs
(PDDD, min,, Leitsubstanz). Das Gesamtpotenzial durch Substitution der Ana-
logprédparate (Panalogon, gesamt) ergibt sich aus der Summe der einzelnen
Wirkstoffpotenziale. Die Formeln Ila und IIb fassen diese Rechenschritte
zusammen und sind Basis der Analysen in den Kapiteln 3.3.5.2 und
3.4.5.2. Im Unterschied zu den Analysen der Generikasubstitution wer-
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den hier die minimalen Kosten je DDD fiir den Analogwirkstoff und
nicht die durchschnittlichen herangezogen. Durch diese Betrachtung der
Minimalkosten wird eine sonst entstehende Mehrfachzahlung von Ein-
sparpotenzialen bei wirkstoffgleicher (Generika-) und bei wirkstofffrem-
der (Analog-) Substitution verhindert.

(IIa) PAnalogon, Wirkstoff = MDDD * (PDDD, min., Analogon = PDDD, min., Leitsubstanz)

(IIb) PAnalogon, gesamt — Zi=1—n PAnalogon, Wirkstoff, i

Die Ergebnisse zum Wirtschaftlichkeitspotenzial durch zwar wirkstoff-
fremde, aber pharmakologisch-therapeutisch dquivalente (Analog-)Sub-
stitution werden in den Kapiteln 3.3.5.2 und 3.4.5.2 zusammengefasst.
Die Ubersichtstabellen zu den Ergebnissen A.6, A.16 und A.23 befinden
sich im Anhang, wobei wiederum 90% des berechneten Potenzials dar-
gestellt sind. Die Tabellen fiihren je Analogwirkstoff den Bruttoumsatz,
die verordnete Menge in DDD, die minimalen Kosten je DDD des Ana-
logwirkstoffs, den Substitutionsvorschlag, dessen minimale Kosten je
DDD und das errechnete Einsparpotenzial auf. Auch bei der Analogsub-
stitution werden anschliefend wieder nach Darreichungsform, Normpa-
ckungsgrofie und Wirkstoffstarke differenzierte Einsparpotenziale be-
rechnet (differenzierter Benchmark).

Abschliefiend werden die in den Verordnungen verbliebenen Arzneimit-
tel mit umstrittener Wirksamkeit gemaf3 Definition aus dem Arzneiverord-
nungs-Report identifiziert. Der Report liefert fiir solche Wirkstoffe einen
Substitutionsvorschlag mit nachweislich wirksameren Prdparaten bzw.
gibt eine ersatzlose Streichung vor (vgl. 50). Wirkungsumstrittene Prapa-
rate konnen daher in manchen Féllen durch Mittel mit erwiesener Wirk-
samkeit ersetzt werden, wodurch evtl. ein Mehraufwand entsteht. In den
anderen Fillen kommt es durch die Substitution bzw. die Streichung zu
einer Finsparung. Das Einspar- bzw. Ausweitungspotenzial je Wirkstoff
(Pwirkungsumstritten, Wirkstoff) berechnet sich aus dem Produkt von verordne-
ten Tagestherapiedosen (Mppp) mit der Differenz zwischen den minima-
len Kosten pro DDD des umstrittenen Wirkstoffs (Pppp, min., wirkungsumstrit-
ten) Und des Substitutes (Pppp, min., substitut)®. Das Gesamtpotenzial durch
Substitution der umstrittenen Praparate (Pwirkungsumstritten, gesamt) €rgibt sich

84 Mit diesem Vorgehen wird wieder eine Mehrfachzdhlung des Potenzials so-
wohl bei Generika- als auch bei wirkungsumstrittener Wirkstoffsubstitution
verhindert. Eine Abgrenzung zur Analogsubstitution ist nicht erforderlich, da
kein Wirkstoff sowohl als Analog- als auch als wirkungsumstrittenes Praparat
qualifizierte.
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aus der Summe der einzelnen Wirkstoffpotenziale. Die Formeln Illa und
ITIb fassen die Rechenmethodik zusammen und sind Basis der Analysen
in den Kapiteln 3.3.5.3 und 3.4.5.3. Der Preisvergleich lduft damit wieder
tiber die bereits berechneten Standardaggregatskosten.

(IIIa) Pwirkungsumstritten, wirkstoff = MppD * (PDDD, min., wirkungsumstritten = PDDD,
min., Substitut)

(IIIb) Pwirkungsumstritten, gesamt = Zi=1—n Pwirkungsumstritten, Wirkstoff, i

Die oberen 90% der Ergebnisse zum Wirtschaftlichkeitspotenzial durch
Substitution der Verordnungen wirkungsumstrittener Praparate werden
in den Kapiteln 3.3.5.3 und 3.4.5.3 zusammengefasst (durchschnittlicher
Benchmark). Die Ergebnistabellen A.7, A.17 und A.24 befinden sich im
Anhang und stellen je umstrittenen Wirkstoff den Umsatz, die verordne-
te Menge in DDD, die minimalen Kosten je DDD, den Substitutionsvor-
schlag, dessen minimale Kosten je DDD und das errechnete Einspar-
bzw. Ausweitungspotenzial dar. Auch bei den Analysen der umstritte-
nen Wirkstoffe wird ein nach Darreichungsform, Normpackungsgrofie
und Wirkstoffstarke differenziertes Einsparpotenzial berechnet (diffe-
renzierter Benchmark).

3.1.5.4 Ermittlung der Kosten einer bedarfsgerechten
Pharmakotherapie

Nach der Feststellung der tatsdchlichen Arzneimittelversorgung und der
vorhandenen Einsparpotenziale lassen sich die Verordnungen auf eine
addquate Bedarfsgerechtigkeit hin untersuchen. Hierfiir wird auf die in
den Kapiteln 3.3.2, 3.4.2.1 und 3.4.2.2 erstellten leitliniengerechten Phar-
makotherapien fiir 'chronische Herzinsuffizienz', 'Migrane' und 'Span-
nungskopfschmerzen' zurtickgegriffen. Zundchst werden diesen Sorti-
menten je Wirkstoff diejenigen Praparate zugeordnet, die am giinstigsten
nach Kosten je DDD sind, wobei die 6konomisch optimalen Prédparate
den Benchmarks fiir die Berechnung der Wirtschaftlichkeitspotenziale
aus dem Vorkapitel entnommen sind (durchschnittlicher Benchmark).
Eine Auflistung der 6konomisch optimalen Prdparate mit deren DDD-
Dosierungen, Kosten je DDD und Beispielsproduktnamen sind je Indika-
tion in den Tabellen A.8, A.18 und A.25 im Anhang aufgefiihrt. Die Kos-
ten je DDD der Beispielsprodukte sind hierbei mit Hilfe des Preises pro
Packung im Jahr 2002 nach Roter Liste und der angegebenen Menge in
DDD nach WHO gepriift worden, um realistische Vergleichswerte si-
cherzustellen (vgl. 214, 265, 266).
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Mit Hilfe der minimalen Kosten je DDD (Pppp, min.), der epidemiologi-
schen Daten und den Angaben der AkdA (vgl. 162-164, 165) kénnen nun
bedarfsgerechte und wirtschaftliche Arzneimittelausgaben fiir Musterpa-
tienten je Indikation berechnet werden. Zum einen sind in den Kapiteln
3.3.6,3.4.6.1 und 3.4.6.2 diese Rechnungen fiir die drei Indikationsgebiete
dargestellt. Zum anderen fiihren die Tabellen A.9, A.19 und A.26 im An-
hang weitere Details auf. Da die Pharmakotherapie neben der Diagnose
meist auch stark von der Schwere der Erkrankung bzw. des Anfalls ab-
héangt, werden die Kosten in dieser Dissertation fiir jeweils ein Stadium
(bei chronischer Herzinsuffizienz) bzw. einen Anfall (bei Migrane- und
Spannungskopfschmerz) geschitzt. Die Berechnung quantifiziert zu-
nédchst die Menge in DDD einer Tages- oder Einzeltherapie (MppD, Tages-
oder Einzeldosis) aus den Dosierungsempfehlungen der AkdA in mg (Makda,
mg) und den DDD-Angaben der WHO (Mbppp, wno), vgl. hierfiir Formel
IVa. Die Dosierung (Makda, mg) ist dabei der Durchschnitt der Dosie-
rungsspanne aus der Leitlinie bzw. die zu erwartende Dosierung durch
den Arzt.

(IVa) Mbbp, Tages- oder Einzeldosis = Makda, mg / Mbpp, wHO

Mit Hilfe von epidemiologischen Daten (E) oder den Angaben der AkdA
zur Therapiedauer (Tpauer) werden die empfohlenen Dosierungen da-
nach gemafs Formel IVb auf eine Jahresmenge (Mbpp, janr) projiziert. Die
Kosten pro DDD (Ppbp, min.) und die Gesamtdosis in DDD im Jahr (Mppp,
jahr) ergeben nach Formel IVc sodann die zu erwartenden Jahreskosten je
Wirkstoff (Kwirkstoft).

(IVb) MbppDp, janr = MbDDD, Tages- oder Einzeldosis © B oder Tpauer

(IVC) KWirkstoff = PDDD, min. * MDDD, Jahr

Mit Hilfe von epidemiologischen Pravalenzdaten aus reprdsentativen
Studien (Gewichtungsfaktor, z.B. fiir die Gewichtung der Schweregrade
bei Herzinsuffizienz) und abhédngig von der in den Leitlinien empfohle-
nen Wirkstoffkombination je Stadium (Stadium, z.B. Schweregrad oder
Anfall) konnen anschliefsend die einzelnen Wirkstoffposten gewichtet zu
einem Jahreswert pro Diagnose (Kgesamt) mit Formel IVd hochgerechnet
werden®.

8 Die Zuhilfenahme von Prédvalenzdaten ist an dieser Stelle der einzig prakti-
kable Weg, da die ICD Diagnosen fiir die Indikationsgebiete keine Anhalts-
werte zum Schweregrad enthalten. Ein anderer Weg der Abschidtzung tiber
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(IVd) Kgesamt = ) i=1-n, stadium Kwirkstott, i * Gewichtungsfaktor

Das Ergebnis zeigt die durchschnittlich gewichteten Kosten pro Patient
und Jahr, die mindestens anfallen, wenn eine Pharmakotherapie nach
Leitlinie der AkdA verordnet wird. Mit anderen Worten sind sie ein An-
haltswert fiir die Arzneimittelkosten, die bei einem Behandlungsfall mit
Indikation 'chronischer Herzinsuffizienz', 'Migrdane' oder 'Spannungs-
kopfschmerzen', unter Annahme einer bedarfsgerechten und wirtschaft-
lichen Versorgung, durchschnittlich zu erwarten sind. Da Leitlinien in
der Regel eine Auswahl moglicher Wirkstoffe vorgeben, ist das Ergebnis
(Kgesamt) nicht eine einzige Zahl, sondern mehrere mogliche Kostener-
gebnisse, abhdngig von der drztlichen Wirkstoffwahl. Im Folgenden
wird daher immer die Spanne zwischen der giinstigsten (Kgesamt, min.) und
der teuersten Variante (Kgesamt, max.) dargestellt.

3.1.5.5 Gegeniiberstellung der Ergebnisse

Der Vergleich der Ergebnisparameter je Indikationsgebiet sowie die Dis-
kussion folgen in Kapitel 4. Die Ergebnisse werden dabei stets in Kosten
je Versicherten dargestellt, da die Richtgrofsen nach § 84 SGB V sich e-
benfalls an den Behandlungsfillen und nicht an der gesamten Ausga-
benzahl orientieren. Um das Verordnungsgeschehen ndher zu untersu-
chen, wird in Kapitel 4 zusitzlich eine Ubersicht zur Verordnung leitli-
nienrelevanter Wirkstoffe in den beiden Indikationsgebieten gegeben.
Pont, Mantel-Teeuwiese et al. und Gordis empfehlen eine Punktprava-
lenz als Indikator fiir Qualitdtsanalysen basierend auf Verordnungs- und
Diagnosedaten (bspw. Analysen zur Einhaltung von Leitlinien) (257, 269,
270). Diese Zahl sagt aus, wie viel Prozent der diagnostizierten Patienten
mindestens einmal im Jahr 2002 einen gewissen Wirkstoff vom ambulant
behandelnden Arzt verordnet bekamen und diese Verordnung tatséch-
lich in der Apotheke eingelost habense.

die verschriebenen Arzneimittel ist genauso wenig moglich. Wie Haaijer-
Ruskamp et al. gezeigt haben, ist eine Schédtzung eines Schweregrads durch
Verordnungsdaten nur unzureichend zuverldssig (vgl. 267, 268).

86 Mbgliche Indikatoren zur Festlegung von Verordnungsqualitdt konnen auf
Verordnungs-, Diagnose- und detaillierten patientenspezifischen Daten beru-
hen. Im vorliegenden Fall kénnen die beiden erstgenannten verwendet wer-
den. Die Punktprdvalenz fiir eine Wirkstoffverordnung in den Indikations-
gruppen ist ein krankheitsspezifischer Indikator. Detaillierte Patientendaten
liegen nicht vor und wurden auf Grund des retrospektiven Charakters der
Analyse nicht erhoben. Die Qualitdt der Patientendaten diirfte jedoch im Falle
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Als dritte Grofse werden, wenn vorhanden, Ergebnisse von dhnlichen
Studien mit Punktprdvalenzen im ambulanten Verordnungsbereich aus
der Literatur verglichen. Anhand dieser Ubersicht und dem Vergleich
konnen sodann Abweichungen der tatsdchlichen Arzneimittelversor-
gung vom wirtschaftlichen und leitliniengerechten Optimum besser er-
klart werden.

3.2 Beschreibung der verwendeten Datenbasis

Im Prinzip liegen den Analysen dieser Dissertation zwei Rohdatenban-
ken (Abrechnungs- und Verordnungsdaten) zu Grunde, die bei der KV
Bayerns vorgehalten werden. Kapitel 3.2.1 beschreibt die Daten der am-
bulanten Behandlung der gesetzlich Versicherten und Kapitel 3.2.2 die
Daten der ambulant verordneten und in Apotheken eingelosten Arznei-
mittel. Durch den in den beiden Datenbanken bestehenden Patienten-
und Arztbezug konnen kombinierte Abfragen vorgenommen werden.
Somit werden Submengen von Patienten mit speziellen Diagnosen er-
stellt und diesen die erfahrenen, ambulanten Leistungen sowie Verord-
nungen zugeordnet.

3.2.1 Beschreibung der verwendeten ambulanten Behandlungsdaten

3.21.1 Die Abrechnungsdaten der Praxen

Die Mitglieder der KV Bayerns rechnen die an GKV Patienten erbrachten
Leistungen tiber selbige ab. Dazu werden jeweils nach Quartalsende die
vorgenommenen Leistungen und die dazugehorigen Patienten- bzw.
Behandlungsfalldaten von jeder Praxis bei der KV Bayerns eingereicht
und in der zentralen EDV erfasst. Zu diesen Daten gehoren u.a. Angaben
bzgl.

e der Behandlungsfall-, Versicherten- und Krankenkassenkennung,

e des behandelnden Arztes bzw. der behandelnden Praxis (Abrech-
nungsnummer),

e der getroffenen Diagnosen in Form des ICD-10 Schliissels

einer separaten Erhebung durch die Eigenauskunft der Arzte und den Verzer-
rungsfaktor von prospektiven Studiensamples das Gesamtergebnis der Studie
verfilschen. Fiir einen Uberblick moglicher Indikatoren vgl. (269) und (257).
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e und der erbrachten Leistungen in Form der abgerechneten EBM
Nummern#’.

Die Daten der KV Bayerns umfassen pro Abrechnungsquartal ca. 18,5
Mio. Behandlungsfille und somit alle von bayerischen Kassendrzten an
GKYV Versicherten erbrachten ambulanten Leistungen. Im untersuchten
Jahr 2002 wurden insgesamt 73.535.667 Behandlungsfille abgerechnet.
Hinzu kommen die Arztstammdaten aller in Bayern titigen Kassendrzte.
Im Jahr 2002 haben im Quartalsdurchschnitt 20.695 Praxen mit 24.316
Praxisteilnehmern (Arzte und Psychotherapeuten) bei der KV Bayerns
eine Abrechnung eingereicht. Da die KV Bayerns alle Praxen mit allen an
gesetzlich versicherten Patienten erbrachten Leistungen abrechnet, kon-
nen sowohl die Abrechnungs- als auch die Arztdaten als komplette und
damit fiir Bayern reprasentative Menge betrachtet werden. Um dem ho-
hen Anspruch des Datenschutzes gerecht zu werden, wurden alle Versi-
cherten- und Arztdaten anonymisiert. Ein Riickschluss auf individuelle
Personen ist anhand der verwendeten Daten nicht moglichss.

3.2.1.2 Der ICD-10 als Schliissel fiir die ambulante Diagnose

In der ambulanten Versorgung miissen Arzte die Krankheiten ihrer Pati-
enten nach der internationalen Klassifikation von Krankheiten ICD nach
WHO kodieren. Die 10. Revision der ICD (ICD-10) wurde 1992 publi-
ziert, nachdem die Arbeit daran schon im Jahr 1983 begonnen hatte®. Die
letzte Aktualisierung wurde im August 2003 vorgenommen (262, 263,
273). Die ICD-10-Kodierung basiert primér auf der Atiologie von Krank-
heiten. Ist diese unbekannt, wird die Symptomatologie der Kodierung zu
Grunde gelegt (262, 263, 273). Die ICD-10 kodiert die Erkrankungen zu-
ndchst mit einem Buchstaben gefolgt von zwei Zahlenstellen. Hierauf
folgt ein Punkt und bis zu drei weitere Stellen, von denen jedoch nur die

87 Einheitlicher Bewertungsmafistab (EBM): Abrechnungskodierung fiir ver-
tragsarztliche Leistungen (vgl. 271).

88 Vgl. hierzu auch die Stellungnahme bzgl. anonymisierter Daten und Daten-
sicherheit in (272).

89 Die ICD-10-Statistiken sind primaér fiir statistische Mortalitdts- und Morbidi-
tatsuntersuchungen gedacht. Da die ICD-10 weltweit verwendet wird, musste
die Kodierung in allen Mitgliedsstaaten der WHO von allen Fachgesell-
schaften genehmigt werden (vgl. 263).
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erste Stelle in den ambulanten Behandlungsdaten der KV Bayerns ge-
speichert wird® (262, 263, 273):

e Der Buchstabe dient der Einteilung in Krankheitsfamilien (z. B. G
fiir 'Erkrankungen des Nervensystems')

e Die 2. Stelle umfasst mit einer Zahl wichtige Krankheitsgruppen,
die auf Grund ihrer Lokalisation oder Pathophysiologie zusam-
mengehoren (z. B. G4 fiir 'Episodische und paroxysmale Krankhei-
ten des Nervensystems')

e Die 3. Stelle ermoglicht mit einer Zahl eine weitere Unterteilung
der Hauptgruppen in Untergruppen entsprechend ihrer Krank-
heitsbedingungen, ihrer Symptomatologie, der anatomischen Auf-
tretensstellen oder sonstiger pathologischer Gegebenheiten (z. B.
G43 fuir 'Migrane')

e Die 4. Stelle schliefdlich ermoglicht noch eine weitere Unterteilung
der jeweiligen Krankheitsentitét (z. B. G43.1 'Migrane mit Aura')

Die ICD-10-Kodierungen sind nicht unumstritten. Haufige Kritikpunkte
sind ein mangelnder Praxisbezug, Ungenauigkeit der Krankheitsbe-
zeichnungen und eine Aushohlung des Datenschutzes (bei Meldung an
Krankenkassen) (274-278). Aktuelle Studien zur Sachlage im niederge-
lassenen Bereich konnen diese Kritikpunkte nur teilweise tiberpriifen.
Die Zuverldssigkeit der ICD-10-Diagnosedaten ldsst sich daher im Fol-
genden nur indirekt testen: Bei einer durchgefiihrten Umfrage haben
sich 13% von 2.161 Praxen nach einer Testphase von 6 Monaten im Jahr
1997 negativ tiber die ICD-10 geduflert, 45% sahen die ICD-10 neutral
und weitere 42% positiv (279). Die ICD-10 wurde von 55% als genau ge-
nug wahrgenommen und 64% sahen sie als geeignet fiir die ambulante
Diagnoseverschliisselung (279). Die in dieser Arbeit verwendeten Indi-
kationsgebiete 'Herzinsuffizienz' (I50) und 'primdre Kopfschmerzen'
(G43 und G44) wurden beim ICD-10-Kodieren nicht als problematisch
wahrgenommen. Sie fielen auch nicht in einem vom BKK Bundesver-
band durchgefiihrten Vergleich von ICD-9-Diagnosen im Jahr 1999 und
ICD-10-Diagnosen im Jahr 2001 mit Hilfe eines Panels von 149.547 Pati-
enten als ungenau auf (280). Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit
stimmen ferner mit den publizierten Prdavalenzdaten hinreichend tiber-

%0 Neben der ICD-10 kann ein Zusatzkennzeichen eingetragen werden: V fiir
Verdachtsdiagnose, Z fiir einen symptomlosen Zustand, A fiir Ausschluss-
diagnose, sowie rechts (R), links (L) und beiderseits (B) (vgl. 262). In den Ab-
rechnungsdaten der KV Bayerns sind in 7-10% der Behandlungsfille Zusatz-
kennzeichen zur ICD-10 angegeben.
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ein: Nach Dinkel et al. waren 1985 ca. 3,0% der Bevolkerung an einer
Herzinsuffizienz erkrankt (281). Fine ICD-10-Statistik des Zentralinsti-
tuts der KVen kommt auf einen Anteil der 150 Kodierung im ersten
Quartal 2002 von bundesweit 4,1% (279). Im ersten Quartal 2002 wurden
nach den Daten der vorliegenden Arbeit bei 377.121 Versicherten im Be-
reich der KV Bayerns die Diagnose 150 gestellt, was bei einer Gesamtzahl
von 10.379.575 Versicherten (282) einem Anteil von 3,6% entspricht. Die
in den Verordnungsdaten gefundenen 242.734 Diagnosen fiir 'Migrane'
(G43) mit einem Gesamtanteil von 2,3% sind dhnlich tibereinstimmend
mit den von Krobot et al. geschétzten 3,0% fur Migranekonsultationen
beim Arzt (283).

Seit dem 1. Januar 2000 sind vertragsarztlich titige Arzte gemaf} §§ 295
und 301 SGB V verpflichtet, die Diagnose bei der Behandlung eines Kas-
senpatienten nach ICD-10 in den Abrechnungsdaten anzugeben. Vorlage
ist die speziell vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) veroffentlichte ICD-10-SGBV oder ICD-10-GM
(vgl. 262). Die ICD-10-Kodierungen sind somit die priméare Quelle fiir
Einteilungen nach Diagnosen im ambulanten Bereich und werden in Zu-
kunft groflere Bedeutung erlangen. Die Hoffnung ist vorhanden, dass
die Bedeutung zukiinftig mehr Kontrolle und damit gesicherte Qualitat
mit sich bringt. Die ICD-10 ist der primére Schliissel zur Differenzierung
nach Indikationsgebieten und dient folglich zur Einteilung von morbidi-
tatsbezogenen Richtgrofsen im Sinne der Zielsetzung dieser Arbeit.

3.2.2 Beschreibung der verwendeten Verordnungsrohdaten

3.2.2.1 Beschreibung der Verordnungsrohdaten der
Apothekenrechenzentren

Die Quelle der verwendeten Verordnungszahlen sind die Verordnungs-
rohdaten der drei hauptsdchlich in Bayern tdtigen Apothekenrechen-
zentren: Die Verrechnungsstelle stiddeutscher Apotheken (VSA), das
Abrechnungszentrum von Platten (AvP) und die Dr. Giildener Gruppe.
Diese drei Rechenzentren erfassen zusammen fast 100% der in bayeri-
schen Apotheken eingelosten Rezepte zu Lasten der GKV. Durch diese
fast erreichte Vollerhebung des Verordnungsgeschehens in Bayern kon-
nen die verwendeten Daten als quasi vollkommen und somit reprasenta-
tiv fiir Bayern angesehen werden.

Die bayerischen Apotheken leiten eingeltste Rezepte monatsweise an
das jeweilige Rechenzentrum weiter. Diese speichern alle auf dem Re-
zept enthaltenen Informationen und liefern ca. 2-4 Wochen nach Mo-
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natsende eine Kopie des kompletten Datensatzes an die KV Bayerns. Die
Datensétze sind je Verordnung gespeichert und umfassen u.a. die fol-
genden Angaben:

e Patientendaten (Anonymisierte Versichertennummer, Alter und
Geschlecht)

e Verordnende Praxis (Abrechnungsnummer)
e Angaben zur Verordnung, z. B.:

Pharmazentralnummer (PZN: siebenstellige Kennung, die
ein Arzneimittelpraparat eindeutig bestimmt)

Praparatname und Packungsgrofse nach Roter Liste (vgl. 265)
Anzahl der verordneten Packungen

Preis der Verordnung und die geleistete Zuzahlung durch
den Versicherten

Pro Abrechnungsjahr werden so ca. 70 Mio. Verordnungen in Datensét-
zen erfasst und gespeichert. Um dem hohen Anspruch des Datenschut-
zes auch bei den Verordnungsdaten gerecht zu werden, wurden alle
Versichertenangaben anonymisiert. Sie lassen sich zwar mit den eben-
falls anonymisierten Behandlungsdaten je Versicherten koppeln, ein
Riickschluss auf individuelle Personen ist jedoch nicht mehr méglich.

3.2.2.2 Zuordnung von ATC-Codes, Tagestherapiedosen und
Preisen nach Roter Liste

Neben den Verordnungsrohdaten wurde eine zweite Tabelle angelegt,
die jeweils einem Prdparat und seiner Pharmazentralnummer weitere
wichtige Angaben und fiir diese Analyse notwendige Kennzahlen zu-
ordnet. Die Angaben der Tabelle sind wie folgt:

e PZN und Standardaggregatsname nach WIdO und Roter Liste
(vgl. 265, 266)

e ATC Kennung des im Prdparat enthaltenen Wirkstoffs nach WHO
und WIdO Klassifizierung (vgl. 214, 215, 266)

e Die im Prédparat enthaltenen Tagestherapiedosen (DDD) nach
WHO und WIdO Klassifizierung (vgl. 214, 215, 266)

e Der Preis des Prédparats, die Darreichungsform, die Normpa-
ckungsgrofie und die Wirkstoffstirke je Einheit nach WIdO und
Roter Liste (265, 266)
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Mit Hilfe dieser zweiten Liste konnen den einzelnen Prédparaten aus den
Verordnungsdaten tiber die PZN diese relevanten Werte zugespielt
werden. Sie ermoglicht damit die nachfolgenden Analysen. Mit den An-
gaben des WIdO wurde in dieser Arbeit das bekannte und im Arzneimit-
telverordnungs-Report 2000 vorgestellte Verfahren zur Quantifizierung
des Einsparpotenzials verwendet (vgl. Kapitel 2.4.3 und (193, 266)).

3.3 Anwendung auf das Indikationsgebiet 'chronische
Herzinsuffizienz'

3.3.1 Chronische Herzinsuffizienz: Die aktuelle Bedeutung,
Pravalenz und Klassifizierung

Herzinsuffizienz ist eine der hdufigsten internistischen Erkrankungen?!.
Nach einer Schiatzung von Cleland et al. aus dem Jahr 2002 leiden in Eu-
ropa ca. 50 Mio. Menschen an einer chronischen Herzinsuffizienz (157).
In Deutschland hatten 1989 nach einer Schiatzung von Dinkel et al. ca. 3%
der Bevolkerung oder 1,9 Mio. Menschen eine chronische Herzinsuffi-
zienz (281). Die Prdavalenz und Inzidenz ist dabei stark altersabhdngig:
So liegt die Pravalenz im Alter von 50 Jahren noch bei ca. 1%, wohinge-
gen sie ab 80 Jahren ca. 10% erreicht (162, 284-287). Die Inzidenz auf ein
Jahr bezogen liegt zwischen 0,1 und 0,2% bei 50-Jdhrigen und steigt auf
2-3% bei Uber-85-Jahrigen (285, 288). Manner sind dabei haufiger betrof-
fen als Frauen mit einer Relation von anndhrend 3:2 (162, 285, 289). Die
chronische Herzinsuffizienz ist die hdufigste Form der Herzinsuffizienz
(162, 290-292). Die Bezeichnung 'akute Herzinsuffizienz' wird h&ufig im
Zusammenhang mit einer Dyspnoe kardialer Genese bei einem Anzei-
chen von pulmonaler Kongestion inklusive Odeme bzw. bei kardialen
Schocks verwendet? (292). Im Folgenden liegt der Fokus somit auf dem
Krankheitsbild der chronischen Herzinsuffizienz.

" Pathophysiologisch ist das Herz bei der Herzinsuffizienz nicht mehr in
der Lage, die Gewebe mit gentigend Blut und damit geniigend Sauer-
stoff zu versorgen, um den Gewebestoffwechsel in Ruhe oder unter Be-

o In einer Rangfolge der ICD-10-Diagnoseschliissel bei ambulanten Behand-
lungsfillen lag die ICD-10 'I50 Herzinsuffizienz' mit 4,1% der Behandlungs-
talle im ersten Quartal 2002 auf dem 18. Platz (vgl. 279).

92 Die Task Force der European Society of Cardiology empfiehlt daher auch, die
Begriffe 'pulmonales Odem' und 'kardialer Schock' anstelle 'akuter Herzinsuf-
tizienz' zu verwenden (vgl. 292).
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lastung sicherzustellen. Klinisch liegt dann eine Herzinsuffizienz vor,
wenn typische Symptome (Dyspnoe, Miidigkeit, Fliissigkeitsretention)
bestehen, denen ursdchlich eine kardiale Funktionsstorung zugrunde
liegt" (290, Seite 218 nach einer iibersetzten Definition der WHO).

Die fiinf primédren Determinanten der Herzarbeit sind die Herzfrequenz,
die Vorlast, die Nachlast, die Kontraktilitdit und die Herzklappenfunkti-
on. Das gesunde Herz kann sein Herzzeitvolumen (Auswurf pro Minu-
te) den korperlichen Anforderungen entlang der Determinanten anpas-
sen, wahrend ein insuffizientes Herz auf Grund einer Anderung der fiinf
Determinanten dazu nicht mehr in der Lage ist (165, 281, 290, 293-296).
In 54-71% der Félle liegt der chronischen Herzinsuffizienz &tiologisch
eine koronare Herzerkrankung zu Grunde, die bei 35-52% dieser Fille
durch eine arterielle Hypertonie begleitet wird (162, 281, 284, 287, 288,
293, 296, 297). Der Rest der Fille basiert auf nicht ischdmischen Griinden.
Diese konnen einerseits identifizierbar sein: Z.B. chronische Druckbelas-
tung durch arterielle Hypertonie alleine in 9-20% der Félle, chronische
Volumenbelastung und seltener toxische (alkoholische) Kardiomyo-
pathien, Herzklappenfehler, Myokarditiden sowie Arrhythmien. Ande-
rerseits konnen die Griinde aber auch nicht identifizierbar sein: Z.B. idi-
opathische Kardiomyopathien in 18-28% der Fille (162, 281, 284-288, 291,
293, 296, 297). Die hauptsdchlichen Risikofaktoren fiir eine chronische
Herzinsuffizienz sind demnach Hypertonie, Ubergewicht, Rauchen, Al-
kohol, Stress, schlechte Erndhrung (Hyperlipiddmie) und metabolische
Storungen wie bspw. bei Diabetes (162, 284, 286, 287, 298, 299).

Durch die primédren Ursachen der Herzinsuffizienz kommt es zu einer
Funktionsstorung des Herzens und damit zu einer mangelhaften Aus-
wurfleistung. Diese kann als systolische, diastolische sowie rechts-, links-
und rechtslinks-(global-)ventrikuldre Funktionsstorung auftreten (165,
281, 287, 296-298, 300). In westlichen Industrieldndern tritt sie zumeist als
eine linksventrikulédre systolische Dysfunktion auf: Laut AkdA beruhen
bei 80-90% der herzinsuffizienten Patienten die Symptome auf einer
ventrikuldren Funktionsstorung. Ca. 60% der Fille haben eine systoli-
schen Dysfunktion mit einer Auswurffraktion von weniger als 40%?%
(165, 281, 290, 292, 297, 300).

Vom initialen Ereignis der Herzinsuffizienz bis zum Auftreten des Sym-
ptomkomplexes (bspw. Odeme, Leistungsdyspnoe, Miidigkeit) wird ei-

%3 Fiir die Auswurffraktion liegen die Normalwerte beim Menschen zwischen 50
und 70%. Im herzinsuffizienten Extremfall kann sie bis unter 20% abnehmen
(vgl. 296).
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ne Phase mit Kompensationsvorgdngen durchlaufen, in der der Kérper
versucht die Pumpschwéche des Herzens auszugleichen (165, 204, 287,
296, 297). Auf die erhohte Druck- und Volumenbelastung reagiert das
Herz selbst kompensatorisch mit dem Ziel die Herzwandspannung
durch zunehmende Wanddicke aufrechtzuerhalten (204, 287, 291, 296,
301). Dieses sog. kardiale Remodeling fiihrt anfangs zu einer sinnvollen
Erhohung der Auswurfleistung, kehrt sich jedoch nach einiger Zeit zu
einer weiteren Belastung und Schadigung des Herzens um (204, 291, 296,
302). Zudem entsteht durch den Druckverlust eine neuroendokrine Ak-
tivierung, vor allem des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems sowie
des sympathischen Nervensystems, zur Kompensation der reduzierten
kardialen Auswurfleistung und der damit zusammenhdngenden Min-
derperfusion lebenswichtiger Organe (162, 204, 287, 296, 297, 303, 304).
Wie beim kardialen Remodeling ermdoglicht die neuroendokrine Aktivie-
rung kurzfristig eine ausreichende Auswurfleistung, tragt aber langfris-
tig in einer Art Teufelskreis zu einer weiteren kardialen Funktionsver-
schlechterung und zunehmenden Progression der Erkrankung bei. Die
Therapie (vgl. Kapitel 3.3.2) der chronischen Herzinsuffizienz basiert in-
folgedessen auf einer Okonomisierung der Herzarbeit und dadurch auf
einer Verhinderung bzw. Verlangsamung der angesprochenen Kompen-
sationsmechanismen? (162, 287, 290, 291, 296, 297, 302, 304, 305).

Nach WHO und DIMDI 2004 wird die Herzinsuffizienz mit dem ICD-10
'150' kodiert. Eine kongestive Herzinsuffizienz hat den Zusatz '150.0', eine
Linksherzinsuffizienz hat den Zusatz '150.1' und eine nicht ndher be-
zeichnete Herzinsuffizienz hat den Zusatz '150.9' (262, 263). Im internati-
onalen Verstidndnis wird die Herzinsuffizienz in vier Schweregrade ein-

geteilt, die von der New York Heart Association im Jahr 1964 definiert
wurden (NYHA I bis IV)% (165, 290, 296, 307). Im Folgenden wird wegen

94 Die Wirkung der Kompensationsmechanismen, z.B. das kardiale Remodeling,
die Aktivierung des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems und die Akti-
vierung des sympathischen Nervensystems, und der damit zusammen-
hingende Teufelskreis sind an dieser Stelle auf Grund der Komplexitit be-
wusst kurz gehalten. Fiir eine weitergehende Lektiire vgl. (295, 296, 302, 305,
306).

% Daneben wird aktuell eine weitere Einteilung verwendet, die Patienten in die
Stufen A bis D einteilt. A-Patienten weisen nach diesem Schema Risikofak-
toren aber keine Symptome auf. Die Stufen B bis D unterteilen die Patienten
mit Symptomen und klinischem Befund nach Schweregrad. Die neue Eintei-
lung richtet sich daher mehr nach dem Progressionscharakter der chronischen
Herzinsuffizienz und adressiert die Behandlung der Risikofaktoren vor dem
Auftreten der eigentlichen Insuffizienz (vgl. 291, 297).
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der differenzierten Pharmakotherapie mehrfach auf die NYHA-Eintei-
lung zurtickgegriffen (vgl. Tabelle 3.2). Fiir Pravalenzdaten nach NYHA-
Klassen muss auf kleinere Stichproben aus klinischen Studien oder von
Pharmafirmen zuriickgegriffen werden%. Fiir die weiteren Analysen in
dieser Arbeit wurde der gewichtete Durchschnitt dieser Quellen mit ei-
nem Anteil von 12% der herzinsuffizienten Patienten im Stadium NYHA
I, 53% im Stadium NYHA 1II, 32% im Stadium NYHA III und 3% im Sta-
dium NYHA IV angenommen. Der gewichtete Durchschnitt wird von

Ulm und Gordis fiir diese Art der Zusammenfassung empfohlen (vgl.
257, 315).

Die Prognose der Uberlebenswahrscheinlichkeit bei Herzinsuffizienz ist
insgesamt schlecht, da sie lange mit einer 5-Jahres-Uberlebensrate von
50-60% auf dem Niveau von Tumorerkrankungen (bspw. Bronchialkar-
zinom) lag: Noch 1971 tiberlebte nur die Hélfte der Patienten das erste
Jahr nach Diagnosestellung (164, 204, 285-288, 296). Die Behandlung der
chronischen Herzinsuffizienz konnte in den letzten Jahrzehnten jedoch
durch ein detailliertes Verstdandnis der Pathologie und durch neue Mog-
lichkeiten in der Pharmakotherapie hinsichtlich Symptomatik, Hospitila-
tionsrate und Letalitdt der Patienten signifikant verbessert werden (204,
284, 287, 291, 297, 316, 317). In einer reprédsentativen Studie konnten z.B.
durch eine Pharmakotherapie die Sterberate um ca. 34% und die Kran-
kenhauseinweisungen um ca. 36% gesenkt werden (318). Die Sterblich-
keit hdangt damit nicht nur vom jeweiligen Schweregrad der kardialen
Dysfunktion ab, sondern wird auch signifikant von der gewaéhlten
Pharmakotherapie beeinflusst: So reicht die Rate an Todesfédllen im ers-
ten Jahr bei einigen Studien von 9-15% bei Patienten im Stadium NYHA
I und II unter ACE-Hemmer-Medikation bis 52% bei Patienten im Stadi-
um NYHA IV ohne ACE-Hemmer-Therapie (162, 310, 311, 317, 319).

Allein in den USA haben 5 Mio. Patienten eine chronische Herzinsuffi-
zienz und generieren damit ca. 12 bis 15 Mio. Arztbesuche und ca. 6,5
Mio. Krankenhauseinweisungen (291). Damit reprédsentiert 'Herzinsuffi-

% So kommt die Firma Abbott nach einer Evaluationsstudie zu einer Verteilung
der Studienteilnehmer von 18% in NYHA I, 46% in NYHA 1I, 27% in NYHA
III und 9% in NYHA IV (vgl. 308). In Litauen wurden tendenziell hohere
Schweregrade gemessen mit 3%, 58%, 38% und 1% (vgl. 309), die evtl. auf die
Messung bei Krankenhauseinweisungen zurtickzufiihren sind. Bei grofsen kli-
nischen Studien wurden dhnliche Zahlen gefunden: SOLVD Investigators mit
11%, 57%, 30% und 2%, Pont mit 17,4%, 32,9%, 30,2% und 19,5%, die Digitalis
Investigation Group mit 13%, 54%, 31% und 2% sowie Cohn et al. mit 6%,
51%, 43% und 0% (vgl. 310, 311-314).

99



zienz' die teuerste Krankheit mit Kosten fur das Gesundheitssystem von
ca. 38,1 Mrd. Dollar (davon 0,5 fiir Arzneimittel) und einem Gesamtaus-
gabenanteil von ca. 5,4% (291). In Deutschland wurden die volkswirt-
schaftlichen Kosten im Jahr 1985 auf 6,8 Mrd. DM (3,5 Mrd. €, davon 16%
fiir Arzneimittel) geschétzt (281). Durch die zunehmende Alterung und
Lebenserwartung in der Bevolkerung und die deutliche Verbesserung
der Prognose durch effektive Wirkstoffe wird sich die herausragende
Rolle der bedarfsgerechten Behandlung der chronischen Herzinsuffi-
zienz zukiinftig noch vergrofiern (281, 284, 288).

Tabelle 3.2: NYHA-Klassifikation bei Herzinsuffizienz

NYHA  Funktionelle Klassifikation

Herzerkrankung ohne korperliche Limitation. Alltdgliche korperliche Belastung verur-

L sacht keine inaddquate Erschopfung, Rhythmusstorungen, Luftnot oder Angina pectoris.

Herzerkrankung mit leichter Einschrankung der korperlichen Leistungsfahigkeit. Keine
II Beschwerden in Ruhe. Alltdgliche korperliche Belastung verursacht Erschopfung, Rhyth-
musstorungen, Luftnot oder Angina pectoris.

Herzerkrankung mit hohergradiger Einschrénkung der korperlichen Leistungsfahigkeit
I bei gewohnter Tatigkeit. Keine Beschwerden in Ruhe. Geringe korperliche Belastung ver-
ursacht Erschopfung, Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina pectoris.

Herzerkrankung mit Beschwerden bei allen korperlichen Aktivitdten und in Ruhe. Bettld-

v gerigkeit.

Quelle: AkdA 2001 nach Originalfassung von NYHA 1964 (vgl. 162, 307).

Auf Grund der hohen Pridvalenz und der soziookonomischen Bedeutung
sowie der Vielzahl an effektiven Moglichkeiten in der Pharmakotherapie
hat sich die chronische Herzinsuffizienz folgerichtig als Beobachtungs-
indikationsgebiet im Rahmen der vorliegenden Arbeit angeboten und
wird im Folgenden untersucht.

3.3.2 Darstellung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie der
chronischen Herzinsuffizienz

In den meisten Fillen fallen Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz
durch eine niedrige Leistungstoleranz, Dyspnoe und Wasserretention
auf. Die Herzinsuffizienz kann ferner durch eine strukturelle Untersu-
chung des Herzmuskels auf Abnormalitdten genauer festgestellt werden
(162, 291, 296, 297, 300, 305). Die Diagnose beruht somit auf der Sym-
ptomatik des Patienten, dem klinischen Untersuchungsbefund sowie
dem Nachweis einer zu Grunde liegenden Herzerkrankung (162, 284,
291, 292, 296). Fur die Wahl der passenden Therapie ist es essentiell, die
genaue Ursache der Insuffizienz zu kennen sowie zwischen einer Be-
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handlung der Symptomatik und einer Verbesserung der Prognose zu
differenzieren (297, 305, 316). Die AkdA, die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie, die European Task Force for the Diagnosis and Treatment of
Chronic Heart Failure und die American College of Cardiology & Ame-
rican Heart Association Task Force on Practice Guidelines haben zur
Therapie der Herzinsuffizienz Leitlinien entwickelt, welche Grundlage
dieses Kapitels sind (vgl. 162, 165, 290, 291, 292).

Prinzipiell stellt jede symptomatische Herzinsuffizienz oder jede Funkti-
onsstorung mit einer Auswurffraktion von weniger als 40% eine Indika-
tion zur Behandlung dar. Die Ziele der Therapie sind eine Senkung der
Letalitdt, eine Hemmung der Krankheitsprogression, eine Verbesserung
der Patientenbeschwerden, eine Senkung der Hospitilationsrate sowie
eine Verbesserung der hamodynamischen Parameter (162, 290, 305, 316).
Schon vor der Entwicklung von Symptomen empfiehlt sich eine Praven-
tion ggii. den primdren Ursachen der chronischen Herzinsuffizienz: Hy-
pertonie und koronare Herzkrankheit (162, 291, 316, 320). Hierzu stehen
medikamentose und nichtmedikamentose Therapien zur Verftigung, die
sich in einer Behandlungskaskade nach Schweregrad (NYHA I-1V) auf-
bauen (164, 165, 287, 297, 321).

Nichtmedikamentése Mafinahmen beinhalten eine Erreichung des Nor-
malgewichts, eine verminderte Kochsalzzufuhr (< 3g pro Tag), eine kon-
trollierte Fliissigkeitszufuhr (< 2 I bei leichter, 1-1,5 1 bei schwerer Herz-
insuffizienz), eine didtetische Erreichung von normalen Cholesterinwer-
ten, eine Kontrolle des Alkohol- (< 30 g pro Tag) sowie eine Unterlas-
sung des Tabakkonsums (162, 287, 292, 305). Dartiiber hinaus empfiehlt
sich leichte korperliche Betdtigung sowie die Vermeidung unnotiger Be-
lastungen des Herzens (z. B. durch Aufregung, Stress, Hohe) (190, 292,
305, 322). Zusdtzlich wird eine Kontrolle der tdglichen Gewichtszunah-
me empfohlen: Nimmt ein Patient mehr als ca. 1 kg in 24 Stunden bzw.
ca. 2 kg in einer Woche zu, sollte er einen Arzt konsultieren (162, 287,
292). Nichtmedikamentose Mafsnahmen sind in allen NYHA-Stadien in-
diziert und sollten zu jeder Pharmakotherapie begleitend eingesetzt
werden (162, 164, 287, 290, 296).

Uber die nichtmedikamentdsen MafSinahmen hinaus ist in den Stadien
NYHA I-IV eine Arzneimitteltherapie angezeigt (164, 165, 296, 316). Pa-
thophysiologisch beruht diese vor allem auf vier Wirkprinzipien, die die
Herzarbeit 6konomisieren und dadurch den in Kapitel 3.3.1 beschriebe-
nen Progressionskreislauf der chronischen Herzinsuffizienz verlangsa-
men sowie die Symptomatik des Patienten verbessern (165, 287, 296,
316). Die Wirkprinzipien sind in Tabelle 3.3 zusammenfassend darge-
stellt und in den folgenden Paragraphen fiir jede signifikante Arzneimit-
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telgruppe kurz beschrieben. Liegt jedoch eine therapierbare Ursache der
Herzinsuffizienz vor, ist die kausale Therapie primar indiziert (162, 291,
293,297, 316).

ACE-Hemmer und ATi-Rezeptor-Antagonisten: Die bei Herzinsuffi-
zienz verstdrkte Aktivierung des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems
hat einen negativen Effekt auf die Progression der chronischen Herz-
insuffizienz (287, 296, 303, 304, 323, 324). ACE-Hemmer blockieren das
Angiotensin-Konversions-Enzym, welches die im Regelkreis wichtige
Konversion von Angiotensin I zu Angiotensin II steuert (204, 287, 296,
304, 323, 324). Seit 1987, dem Jahr der Veroffentlichung der CONSENSUS
Studie, konnte mehrfach die effektive Wirksamkeit der ACE-Hemmer
hinsichtlich verbesserter Symptomatik und Belastungstoleranz sowie
verminderter Hospitilations- und Letalitdtsrate bei Patienten in allen
NYHA-Stadien gezeigt werden (162, 310, 311, 319, 323, 325). Die Gabe
eines reinen ACE-Hemmers (Z.B. Captopril, Enalapril, Ramipril, Trando-
lapril oder Lisinopril) ist folglich bei allen Patienten mit eingeschrankter
linksventrikuldrer Funktion, einer Auswurffraktion von unter 35% oder
Herzinsuffizienzsymptomen sowie bei einer periinfarziellen Herzinsuf-
fizienz - und damit NYHA I-IV - nach Leitlinie indiziert (162, 284, 291,
292, 311, 319, 323, 325). Auch AT;-Rezeptor-Antagonisten (z.B. Losartan)
konnen durch ihre blockierende Funktion die Progression der Herzinsuf-
fizienz verlangsamen.

Tabelle 3.3: Medikamentdse Therapie der chronischen Herzinsuffizienz

Zu beeinflussender Pathomechanismus Arzneimittelgruppe

Senkung von Vor- und Nachlast am Herzen Vasodilatantien (ACE-Hemmer), Diuretika, Ni-
trate

Steigerung der Kontraktilitdt Herzglykoside

Hemmung von ACE-Hemmer oder ATi-Rezeptor-Antagonisten,

Gegenregulierungsmechanismen Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten, Herzglyko-

side, Spironolacton

Verldngerung der diastolischen Fiillungszeit, Herzglykoside, Beta-Adrenorezeptor-
Rhythmisierung Antagonisten

Quelle: Darstellung nach AkdA 2004, Schiitz 2001 und Schneider 2003 (vgl. 165, 296, 316).

Sie unterbrechen in vergleichbarer Form zu den ACE-Hemmern die
Signaltransduktionskaskade und kénnen Belastungstoleranz und Symp-
tomatik bei Herzinsuffizienzpatienten verbessern (164, 204, 287, 296,
324). Eine zielgerichtete und dadurch bessere Wirkung im Vergleich zu
den ACE-Hemmern wird teilweise vermutet, konnte jedoch bis jetzt
nicht in Studien eindeutig nachgewiesen werden (324, 326, 327). AT;-
Rezeptor-Antagonisten bieten sich folglich als Alternative zu ACE-
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Hemmern bei unerwiinschten Nebenwirkungen (z.B. Reizhusten) bzw.
Kontraindikationen an (162, 164, 287, 290, 296, 324, 328).

Diuretika: Da es bei Herzinsuffizienzen zu Salz- und Wasserretentionen
kommen kann, sollten zusitzlich zur Medikation mit ACE-Hemmern
Diuretika zur Verbesserung der Symptomatik und Prognose des
Patienten eingesetzt werden (162, 287, 291, 292, 296, 305, 329-331). Dabei
wird nach Leitlinie empfohlen, eine Fliissigkeitsretention bei chronischer
Herzinsuffizienz im Stadium NYHA I und II mit einem Thiazid (Low-
ceiling-Diuretikum, wie Hydrochlorothiazid, Chlortalidon, Metolazon)
zu behandeln. Bei schweren kongestiven Fdllen (NYHA III und IV) ist
nach Leitlinie eine Kombination eines stirker wirkenden Schleifen-
diuretikums (High-ceiling-Diuretikum, wie Furosemid, Torasemid,
Etacrynsdure, Piretanid) mit einem Thiazid angezeigt (162, 290, 292, 331-
333).

Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten (Betablocker): Die bei Herzinsuffi-
zienzpatienten beobachtete Aktivierung des sympathischen Nerven-
systems trdgt zur Progression der Herzinsuffizienz bei (162, 204, 287,
290, 296, 297, 334). Ziel der Betablockertherapie ist es daher, den nega-
tiven Folgen entgegenzuwirken: In Studien konnte nachgewiesen
werden, dass zusétzlich zur ACE-Hemmer- und Diuretika-Medikation
eine Betablockertherapie (speziell Metoprolol, Bisoprolol oder
Carvedilol) in angemessener Dosierung in den Stadien NYHA II-IV zu
einer Verbesserung der Auswurfleistung des Herzens sowie zu einer
Senkung der Hospitilationsrate und Letalitdtsrate des Patienten fiihrt
(162, 318, 334-337). Damit ist die zusdtzliche Gabe eines Betablockers
nach Leitlinie empfohlen (162, 164, 291, 292, 334).

Spironolacton: Patienten mit Herzinsuffizienz weisen einen erhohten
Blutspiegel des Hormons Aldosteron auf, welches in hohen Mengen eine
unerwiinschte Salzretention und im Gegenzug eine vermehrte Kalium-
und Natriumausscheidung bewirkt (165, 204, 287, 296, 304, 331). Da
ACE-Hemmer die Aldosteronsynthese nur inkomplett inhibieren, hat
sich eine zusétzliche Gabe eines niedrig dosierten Spironolactons als
effektiv erwiesen (162, 290, 292, 331, 338, 339). Mit dem Aldosteron-
Antagonisten Spironolacton kann die Wirkung des hohen Aldosteron-
spiegels geschwidcht werden, was dazu gefiihrt hat, dass eine Spirono-
lacton-Verordnung im Stadium NYHA II bei Hypokalidmie und in den
Stadien NYHA III und IV nach Leitlinie indiziert ist (162, 164, 287, 292,
296, 331, 339).

Herzglykoside: Herzglykoside steigern die Kontraktionskraft und -ge-
schwindigkeit und damit die Auswurffraktion des insuffizienten Her-
zens bei gleichzeitiger Abnahme der Frequenz und des Sauerstoff-
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verbrauchs (287, 296, 340). Die positive Wirkung auf die Symptomatik
der Patienten und damit eine Verringerung der Hospitilationsrate ist in
Studien nachgewiesen worden (162, 164, 290, 292, 314, 341, 342). Die Leit-
linien empfehlen daher eine zusitzliche Therapie mit Herzglykosiden
(bspw. Digoxin, Digitoxin, Acetyldigoxin oder Metildigoxin) bei Vorhof-
flimmern und -flattern sowie bei einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz
(NYHA-Stadium III und IV) zu den angesprochenen Pharmaka (162, 164,
287,290, 292, 340).

Die leitliniengerechte Pharmakotherapie der chronischen Herzinsuffi-
zienz ist folglich eine Kombinationstherapie mit ACE-Hemmern (oder
ATi-Rezeptor-Antagonisten), Diuretika, Betablockern, Spironolacton und
Herzglykosiden, die sich in einem Stufenschema nach NYHA-Stadium
aufbaut (162, 165, 287, 290, 291, 296, 297, 321). Die Tabellen im Anhang
A.1 bis A.3 fassen die Ergebnisse der Therapieempfehlungen durch die
AkdA aus den Jahren 2001, 2003 und 2004 je NYHA-Stadium zusammen
und sind Basis der folgenden Analysen?.

3.3.3 Selektion einer Submenge von Versicherten mit Hilfe
der ICD-10

Die Selektion einer Submenge von Behandlungsfillen anhand der in den
Abrechnungsdaten von den Arzten im ersten Quartal des Jahres 2002 im
Bereich der KV Bayerns eingetragenen Kennung ICD-10 I50 ergibt die in
Tabelle 3.4 dargestellte Verteilung. Auffillig ist die hdufige Eintragung
einer ICD-10 mit "Herzinsuffizienz, nicht naher bezeichnet". Bei den ICD-10
Bezeichnungen 150.2 bis 8 liegt ferner eine fehlerhafte Eintragung vor, da
diese nicht der moglichen Kodierung entsprechen (vgl. 262).

7 Die Therapieempfehlungen der AkdA wurden zwar in den Jahren 2001, 2003
und 2004 in unterschiedlichen Werken verotfentlicht, beruhen jedoch alle nach
wie vor auf der Fassung aus dem Jahr 2001. Sie konnen daher fiir das unter-
suchte Jahr 2002 als relevant angenommen werden (vgl. 162, 163, 164, 165).
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Tabelle 3.4: Behandlungsfille 2002 im Bereich der KV Bayerns mit ICD-10 'I50' (Herzinsuffizienz)

ICD-10 Bezeichnung nach DIMDI Anzahl Fille Prozent Fille
150 Herzinsuffizienz, nicht nidher bezeichnet 171 0,0%
150.- Herzinsuffizienz, nicht nidher bezeichnet 66.718 16,2%
150.0 Kongestive Herzinsuffizienz 16.310 4,0%
150.1 Linksherzinsuffizienz 24.453 6,0%
150.2 Keine Angabe

bis 150.8 (vermutlich Falscheintragung durch den Arzt) 100 0,0%
150.9 Herzinsuffizienz, nicht ndher bezeichnet 302.872 73,8%
Gesamt 410.624 100,0%

Quelle: Abrechnungsdaten der KV Bayerns 2002 und DIMDI 2004 (vgl. 262).

Nach Filterung dieser Fille und Aggregation der restlichen Behand-
lungsfille auf Versichertenebene wurde abschlieffend eine Submenge
von 377.121 Versicherten mit Indikation 'chronische Herzinsuffizienz'
gebildet. Damit haben die ausgewdhlten Patienten im Schnitt 1,1
Behandlungsfédlle generiert, bei denen die Diagnose mit 150 festgelegt
wurde. Auf Basis dieser Versicherten, von nun an Submenge
Herzinsuffizienz genannt, werden die Analysen in den Kapiteln 3.3.4 bis
3.3.6 durchgefiihrt.

3.3.4 Darstellung und Quantifizierung der tatsiachlichen
Arzneimittelausgaben

Den ausgewdéhlten Versicherten wurden anschliefend die zugehorigen
Verordnungen aus den Daten der Apothekenrechenzentren zugespielt.
Daraus entstand eine Rohdatenbasis mit Versicherten, die im ersten
Quartal 2002 die ambulante Diagnose 150 'Herzinsuffizienz' erhalten ha-
ben, sowie alle dazugehorigen Verordnungen, die im Jahr 2002 in einer
bayerischen Apotheke eingelost wurden (vgl. Kapitel 3.1.4). Fiir die
Submenge Herzinsuffizienz wurde so eine Summe von 2.252.690 Verord-
nungen mit einem Bruttoumsatz von 67.214.244,07 € und einer Menge
von 169.752.661 DDDs identifiziert. Wird die Umsatzsumme durch die
gefundene Anzahl von Versicherten von 377.121 dividiert, errechnen
sich durchschnittliche Arzneimittelkosten je Versicherten von 178,23 €.
Um die tatsdchlichen Verordnungen auf deren inhaltliche Struktur hin
zu untersuchen, wurden sie nach siebenstelligem ATC-Code aggregiert
und anschlieffend absteigend die Wirkstoffe nach Punktprdvalenz sor-
tiert. Die DU90% sind in Tabelle A.4 im Anhang fiir die Submenge Herz-
insuffizienz dargestellt. Hierbei wurde versucht, nur solche Wirkstoffe
zu berticksichtigen, die auch tatsdchlich mit der Behandlung der chroni-
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schen Herzinsuffizienz zusammenhdngen (vgl. die Beschreibung der
Auswahl relevanter Wirkstoffe in Kapitel 3.1.5.2). Andere Verordnungen
wurden herausgefiltert, um den Verzerrungseffekt durch multimorbide
Patienten zu verhindern. Eine Auflistung der relevanten Wirkstoffe be-
findet sich in Tabelle A.11 im Anhang.

3.3.5 Darstellung und Quantifizierung des
Wirtschaftlichkeitspotenzials

3.3.5.1 Darstellung und Quantifizierung des Potenzials durch
Generikasubstitution

Die potenzielle Einsparung fiir die gesamte Submenge Herzinsuffizienz
durch wirkstoffgleiche Substitution belduft sich auf 9.896.843,31 € gesamt
oder 26,24 € je Versicherten (durchschnittlicher Benchmark). Die ange-
wendete Quantifizierungsmethodik wurde in Kapitel 3.1.5.3 beschrieben
und basiert auf den Formeln Ia und Ib. Einen Uberblick liefert die
Tabelle A.5 im Anhang: Hier werden die Wirkstoffe dargestellt, die die
oberen 90% des Einsparpotenzials ausmachen. Aufgefiihrt sind je
Wirkstoff der Gesamtumsatz des Jahres 2002, die verordnete Menge in
DDD, die tatsdchlichen und die minimalen Kosten je DDD sowie die
quantifizierte Wirtschaftlichkeitsreserve. Wird das Einsparpotenzial in
den relevanten ATC Gruppen differenziert nach Darreichungsform,
Normpackungsgrofie und Wirkstoffstdrke berechnet, ergibt sich ein
bereinigtes Einsparpotenzial von 8.121.431,71 € gesamt bzw. 21,54 € je
Versicherten in der Submenge Herzinsuffizienz (differenzierter
Benchmark), welches sich im Jahr 2002 in Bayern mit konsequenter
Generikasubstitution theoretisch hdtte realisieren lassen konnen.

3.3.5.2 Darstellung und Quantifizierung des Potenzials durch
Substitution der Analogpraparate

Wie in Kapitel 2.4.3.2 und 3.1.5.3 beschrieben, kann ein Wirtschaftlich-
keitspotenzial tiber die wirkstoffgleiche Substitution hinaus durch die
Existenz eines preiswerteren, pharmakologisch-therapeutisch dquivalen-
ten Wirkstoffs (sog. Analogprédparate) entstehen. Wird die von Fricke
und Schwabe im Arzneiverordnungs-Report vorgeschlagene Einteilung
von Wirkstoffen in pharmakologisch-therapeutisch dquivalente Gruppen
als Mafistab genommen (vgl. 50, 201), lassen sich bei den Verordnungen
fiir die Submenge Herzinsuffizienz insgesamt 37 verschiedene Wirkstof-
fe identifizieren, die in einer dieser Gruppen enthalten sind. Schwabe hat
fiir diese Wirkstoffe ferner pharmakologisch-therapeutisch dquivalente
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Substitutionsvorschldge (sog. Leitsubstanzen) gemacht (vgl. 50), die in-
nerhalb des vorliegenden Unterkapitels auf deren potenzielle Einspar-
wirkung hin untersucht werden. Dabei kommen die in Kapitel 3.1.5.2
beschriebenen Formeln Ila und IIb zum Einsatz, die das Potenzial pro
DDD aus der Preisdifferenz zwischen Wirkstoff und Substitut errechnen.

Fiir die Submenge Herzinsuffizienz belduft sich das Gesamtpotenzial der
moglichen Ersparnisse auf 16.704.252,06 € im Jahr 2002, was durch-
schnittlich 44,29 € je Versicherten entspricht (durchschnittlicher Bench-
mark). Die Tabelle A.6 im Anhang stellt die Wirkstoffe mit den oberen
90% des Potenzials dar. Sie fiihrt je Analogwirkstoff den Jahresumsatz,
die Jahresmenge in DDD und die minimalen Kosten je DDD auf. Hinzu
kommen der Substitutionsvorschlag nach Schwabe (vgl. 50), dessen mi-
nimale Kosten je DDD und die daraus entstehende Wirtschaftlichkeitsre-
serve. Wird der mildernde Effekt aus Darreichungsform, Normpa-
ckungsgrofse und Wirkstoffstdrke berticksichtigt, verringert sich das Ein-
sparpotenzial auf 12.943.513,37 € gesamt und 34,32 € je Versicherten im
Jahr 2002 (differenzierter Benchmark).

3.3.5.3 Darstellung und Quantifizierung des Potenzials durch
Substitution von Priparaten mit umstrittener Wirksamkeit

Wie in Kapitel 2.4.3.3 und Kapitel 3.1.5.3 beschrieben, kann ein Wirt-
schaftlichkeitspotenzial im dritten Schritt durch die Verordnung eines
Praparats entstehen, dessen Wirkung nicht zufrieden stellend nachge-
wiesen ist. Fin solches Prdparat sollte entweder durch ein anderes mit
erwiesener Wirkung ersetzt, oder gar nicht mehr verordnet werden. An-
hand der von Schwabe vorgeschlagenen Einteilung von Wirkstoff-
gruppen (vgl. 50) lassen sich bei den Verordnungen fiir die Submenge
Herzinsuffizienz die Crataegus-Glykoside als ein Wirkstoff mit um-
strittener Wirksamkeit identifizieren. Schwabe gibt hier Digoxin als Sub-
stitutionsvorschlag an (vgl. 50). Die Einsparung berechnet sich sodann
aus der Menge (DDD) der Crataegus-Glykoside mal der Preisdifferenz
zwischen Crataegus-Glykosiden und Digoxin (vgl. Formeln IIla und I-
IIb). In der Tabelle A.7 im Anhang ist das Einsparpotenzial fiir die Sub-
menge Herzinsuffizienz dargestellt und belduft sich auf 130.980,69 € ge-
samt und 0,35 € je Versicherten im Jahr 2002 (durchschnittlicher Bench-
mark). Wird die Darreichungsform, Normpackungsgrofse und Wirk-
stoffkonzentration berticksichtigt, belduft sich das Potenzial auf 29.318,00
€ gesamt und 0,08 € je Versicherten, da einige Vergleichsansitze nach der
Differenzierung entfallen (differenzierter Benchmark).
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3.3.6 Quantifizierung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie
der chronischen Herzinsuffizienz

In diesem Teilkapitel werden die durchschnittlichen Jahreskosten der in
Kapitel 3.3.2 beschriebenen leitliniengerechten Pharmakotherapie eines
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz nach der in Kapitel 3.1.5.4
beschriebenen Methodik geschétzt. Im ersten Schritt werden dabei die
Kosten fiir eine Therapie je NYHA-Stadium geschétzt (vgl. Tabellen A.1
bis A3 im Anhang). Im zweiten Schritt wird ein gewichteter
Durchschnitt mit Hilfe von epidemiologischen Verteilungsdaten tiber die
NYHA-Stadien hinweg berechnet.

Anhand der ATC-Codes wurden zunichst je Leitlinienwirkstoff die ver-
fligbaren Arzneimittelprdparate zusammengefasst und das Angebot mit
den jeweils niedrigsten Kosten je DDD herausgesucht (durchschnitt-
licher Benchmark, vgl. Kapitel 3.1.5.4 mit einer Beschreibung der
Vorgehensweise). Die Ergebnisse sind in Tabelle A.8 im Anhang
dargestellt. Die Tabelle beinhaltet die DDD-Menge fiir einen Wirkstoff,
die minimalen Kosten je DDD und ein Beispielsprdparat, welches im
Jahr 2002 diese Kosten tatsdchlich hatte (z.B. Capto 50 1 A Pharma N3 mit
0,15 € pro DDD).

Tabelle A.9 im Anhang fasst die anschlieSende Berechnung der Jahres-
kosten einer leitliniengerechten Pharmakotherapie der chronischen
Herzinsuffizienz je Wirkstoff zusammen. Da die von der AkdA empfoh-
lenen Dosierungen fiuir die Therapie der chronischen Herzinsuffizienz
nicht den DDD-Angaben der WHO entsprechen, wurden in der Tabelle
die Dosierungsempfehlungen der AkdA in DDD-Mengen pro Tag und
anschliefsend pro Jahr gemafs Formel IVa und IVb umgerechnet. Die Jah-
reskosten je Wirkstoff ergeben sich sodann aus dem Produkt von Preis
und Menge (vgl. Formel IVc). Die Behandlung der chronischen Herzin-
suffizienz baut sich nach der Erkenntnis aus Kapitel 3.3.2 in einer Kaska-
de nach NYHA-Stadium auf. Folglich ergeben sich die Kosten je Patient
und NYHA-Stadium aus der Summe der jeweiligen Wirkstoffjahresthe-
rapiekosten (vgl. Formel IVd). Im Stadium NYHA I liegen sie zwischen
208,05 € und 912,50 € je Patient und Jahr in Abhédngigkeit von der Wirk-
stoffwahl. Davon entfallen zwischen 164,25 € (Captopril) und 657,00 €
(Ramipril) auf den reinen ACE-Hemmer sowie zwischen 43,80 €
(Hydrochlorothiazid) und 255,50 € (Chlortalidon) auf das Low-ceiling-
Diuretikum. Ein NYHA II Patient erhdlt im Standardfall zusatzlich einen
Betablocker, dessen Kosten zwischen 55,36 € (Metoprolol) und 866,27 €
(Carvedilol) pro Jahr und Patient liegen. In den Stadien NYHA III & IV
ist zusdtzlich ein High-ceiling-Diuretikum, mit Kosten zwischen 82,13 €
(Furosemid) und 219,00 € (Etacrynsdure) pro Patient und Jahr, Spirono-
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lacton, mit Kosten von 152,08 € pro Patient und Jahr, sowie ein Herzgly-
kosid, mit Kosten zwischen 23,00 € (Digitoxin) und 69,35 € (Metildigo-
xin) pro Patient und Jahr, indiziert.

Anhand der epidemiologischen Zahlen aus Kapitel 3.3.1, die die Ver-
teilung der Patienten tiber die einzelnen Stadien nach NYHA hinweg
schdtzen, kann mit Hilfe der Formel IVd ein gewichteter Kosten-
durchschnitt fiir einen Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz pro
Jahr errechnet werden. Danach befindet sich ein Anteil von 12% der her-
zinsuffizienten Patienten im Stadium NYHA I, 53% im Stadium NYHA
IT und 35% im Stadium NYHA III und IV. Folglich ist bei 100% der Pati-
enten ein ACE-Hemmer indiziert, zusatzlich bei 88 % ein Betablocker, etc.
(vgl. Tabelle A.9 im Anhang). Mit Hilfe dieser Anteile und den Kosten je
NYHA-Stadium ergeben sich Jahreskosten fiir eine leitliniengerechte
Pharmakotherapie von 346,20 € (Kgesamt, min.) bis 1.825,29 € (Kgesamt, max.) Pro
Patient (durchschnittlich gewichtet tiber alle NYHA-Stadien hinweg und
abhangig von der Wirkstoffwahl des Arztes)s.

Anmerkung: Diese Spanne ist auffillig grofs. Sie stellt jedoch nicht, wie
anfanglich vermutet werden kann, den Unterschied zwischen moglichst
glinstiger und moglichst teurer Therapie der chronischen Herzinsuffi-
zienz dar. Sie quantifiziert alleine die finanzielle Differenz, die die Wirk-
stoffwahl des Arztes ausmacht, selbst wenn immer das gtinstigste Prapa-
rat verordnet wird. Da die AkdA in den Leitlinien eine Auswahl zwi-
schen moglichen Wirkstoffen zuldsst (bei Betablockern z.B. zwischen
Metoprolol, Bisoprolol und Carvedilol), hat der Arzt einen Spielraum
innerhalb der definierten Bedarfsgerechtigkeit. Die vom Arzt gewdhlten
Wirkstoffe haben im Indikationsgebiet 'chronische Herzinsuffizienz' so-
mit einen bemerkenswert hohen Ausschlag von einem Faktor fiinf bis
sechs auf die Jahreskosten pro Patient und bleiben dabei trotzdem nach
Definition bedarfsgerecht und wirtschaftlich.

%8 Als Therapiedauer wurden 365 Tage im Jahr angenommen. Bei der Schitzung
der Therapiekosten fiir einen Patienten in einem NYHA-Stadium wurden fer-
ner die Ausnahmefille nicht berticksichtigt (z.B. Behandlungsfille mit Vorhof-
flimmern) sondern nur die fiir jeden Fall im jeweiligen NYHA-Stadium indi-
zierten Prdparate. Einzige Ausnahme bilden die Thiazide in NYHA-Stadium 1.
Da anhand der Atiologiedaten von einer Hypertonie bei der Mehrheit der Pa-
tienten ausgegangen werden kann (vgl. Kapitel 3.3.1), wurde zusitzlich zum
indizierten ACE-Hemmer eine Diuretikatherapie mit einem Thiazid in NYHA
I angenommen. Ferner wurde die orale Einnahme alleine berticksichtigt, sowie
die den vorgegebenen Dosen entsprechende Wirkstoffkonzentration ange-
nommen.
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34 Anwendung des Konzeptes auf das Indikationsgebiet
'primdre Kopfschmerzen'

3.41 Kopfschmerzen: Die aktuelle Bedeutung, Priavalenz und
Klassifizierung

Kopfschmerzen gehoren zu den am hdufigsten auftretenden Schmerz-
syndromen tiberhaupt: Epidemiologischen Studien zu Folge leiden ca.
54-59 Mio. Menschen in Deutschland an Kopfschmerzen, und alleine
durch Migrdne entgehen der Wirtschaft jahrlich schiatzungsweise 2,5
Mrd. € (204, 273, 343). Der grofite Anteil dieser Kosten entsteht durch
Produktionsausfille, aber auch der Lebensstandard der Patienten ver-
schlechtert sich durch soziale Einschrankungen® (273, 344-346). Nach der
im Jahr 1988 erstmalig von der International Headache Society (IHS)
vorgenommenen und 2003 aktualisierten Klassifizierung lassen sich
Kopfschmerzen anhand der Atiologie in priméire und sekunddre Formen
unterscheiden (273, 347, 348). Bei primdren Kopfschmerzen ist der
Schmerz das Hauptsymptom und nicht Folge einer strukturellen Er-
krankung: Hier ist der Kopfschmerz demzufolge die eigentliche Erkran-
kung und nicht Symptom eines anderweitig feststellbaren pathologi-
schen Befundes (273, 348). Sekunddre Formen des Kopfschmerzes sind
Folgeerscheinungen eines in klinischen Untersuchungsverfahren fest-
stellbaren anderen Befundes, wie z.B. einer Strukturldsion des Gehirns
bzw. seiner Hiillen oder einer metabolischen Storung (273, 348). Bei se-
kundadren Kopfschmerzen ist der Kopfschmerz also Symptom einer fass-
baren Stérung. Da bei sekunddren Formen eine kausale Therapie der
Storung angezeigt ist (163, 273), liegt der Fokus im Folgenden auf den
primédren Formen der Kopfschmerzen, bei denen die Schmerztherapie im
Vordergrund steht.

Die am hdufigsten auftretenden primdren Kopfschmerzen sind der vom
Spannungstyp und die Migrine. Weniger hdufig sind u.a. der Cluster-
kopfschmerz und die chronische paroxysmale Hemikranie (273, 348).
Beim Spannungskopfschmerz wird zwischen einem episodischen, mit An-
fdallen an weniger als 180 Tagen pro Jahr, und dem chronischen, mit Anfal-

9 Studien gehen von einem Verlust von 1-7 Tagen an Arbeitszeit pro Jahr und
Stelle aus - wobei die eingeschrankte Arbeitsfiahigkeit durch Kopfschmerzen
auf Grund der schwierigen Messung noch nicht einmal berticksichtigt ist. So
gaben in einer ddnischen Studie 50-60% der Leidenden an, signifikant bei Ar-
beit und Freizeit durch Kopfschmerzen beeintridchtigt zu sein (vgl. 344).
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len an mehr als 180 Tagen pro Jahr, nach IHS unterschieden'® (163, 273,
347, 350, 351). Auch bei Diagnose und Therapie wird entlang dieser Ein-
teilung differenziert (163, 262, 347, 350). Richtungweisend fiir die Diag-
nose sind die anamnestischen Angaben des Patienten und die korperli-
chen Befunde, wonach sich die Erkrankung in eine der 13 Gruppen der
IHS-Klassifizierung einteilen ldasst (163, 273, 347, 350, 351). Die IHS-
Klassifizierung ist auch Grundlage der gebrdauchlichen ICD-10-Diagnose-
kodierung fiir Kopfschmerzen und lédsst sich demnach direkt tibertragen
(273, 347).

In Bezug auf die genaue Pravalenz von Kopfschmerzen gibt es verschie-
dene Schitzungen und Stichproben, die jedoch durch die nicht objektive
Diagnostik, das unregelmifiige Auftreten der Schmerzen sowie die Un-
terschiede in Studiendesign und Studienreprasentanz zu signifikant un-
terschiedlichen Ergebnissen fiihren konnen (351). Etwa 80 bis 90% der
Menschen kennen Kopfschmerzen. Um jedoch eine Unterteilung in 'eher
krankhaftes' und 'eher gesundes' Auftreten vornehmen zu koénnen, sollte
die Frequenz der Kopfschmerzen abgefragt werden, wobei mehr als ein
Anfall pro Monat bzw. mehr als zehn pro Jahr als giangiges Differenzie-
rungskriterium gilt (347, 351). Die AkdA stiitzt sich auf zwei epidemio-
logische Untersuchungen und geht von einer Pravalenz von 35% beim
episodischen Spannungskopfschmerz und von 2-3% beim chronischen
Spannungskopfschmerz aus, was auch durch einen Uberblick der unter-
schiedlichen internationalen Studienergebnisse von Jensen aus dem Jahr
2003 gestiitzt werden kann (163, 346). Bei der Migrane ist bei einer Pra-
valenz von 12-15% bei Frauen und 7-8% bei Médnnern eine Geschlechts-
abhéngigkeit beobachtbar (163, 287, 351). Die Deutsche Migridne- und
Kopfschmerzgesellschaft geht von 12-14% bei Frauen und 6-8% bei Man-
nern aus, wobei sich die Anfille in der Altersgruppe zwischen 35 und 45
Jahren hdufen (352). Deutlich seltener sind die anderen Formen der
Gesichts- und Kopfschmerzen. Werden die auf Alkohol, Fieber und
Erkdltung zurtickzufiihrenden Formen ausgenommen, erreichen diese
zusammen nicht mehr als 4% Prdvalenz (163, 283, 343, 351). In 3% der
Fille treten Spannungskopfschmerzen so hdufig auf, dass von einer
chronischen Erkrankung im Sinne der IHS-Klassifikation ausgegangen
werden kann (273, 343). Gobel et al. haben im Jahr 1994 eine grofse repra-
sentative Studie in Deutschland mit 4.061 ambulant behandelten Kopf-
schmerzpatienten publiziert: Sie kommen darin auf eine Kopfschmerz-
pravalenz von 71,4%, wovon 38,3% dem Spannungskopfschmerz, 27,5%

100 Auch bei anderen Schmerzformen wird nach sechs Monaten von einem chro-
nischen Schmerz gesprochen (vgl. 349).

111



der Migrdane und 5,6% anderen Kopfschmerzformen zuzuordnen sind
(273, 343). Nach Gobel et al. liegt in Deutschland die Attackenfrequenz
im Fall Migrane im Mittel bei 2,82 Tagen pro Monat (entspricht 34 Tagen
pro Jahr) und im Fall Spannungskopfschmerzen bei 2,89 Tagen pro Mo-
nat (entspricht 35 Tagen im Jahr) (vgl. 273, 343). Ahnliche Ergebnisse mit
32 Attacken pro Jahr fand Briiggenjiirgen bei einer Umfrage in Deutsch-
land (345). Interessanterweise liegen internationale Studienergebnisse
mit 20 Attacken im Jahr wesentlich niedriger (351). Im Folgenden wer-
den die Ergebnisse von Gobel et al. auf Grund der fiir Deutschland ge-
gebenen Reprasentanz verwendet. In Tabelle 3.5 sind die unterschiedli-
chen Klassifikationen der primdren Kopfschmerzen samt zugehoriger
IHS bzw. ICD-10-Kennung, der beobachteten Attackenfrequenz und der
beobachteten Pravalenz zusammengefasst.

Tabelle 3.5: Klassifikation von primiren Kopfschmerzen, ICD-10, Attackenfrequenz und Priva-
lenz

Primire Kopfschmerzen IHS Klas- ICD-10  Attackenfrequenz Privalenz in %

sifizie- (Anzahl pro Jahr)

rung
Migrane 1. G43.9 34 p.a. 8-27,5% (12-15% bei
- ohne Aura 1.1 G43.0 Frauen und 6-8% bei
- mit Aura 1.2 G43.1 Miénnern)
Spannungskopfschmerz =~ 2. G44.2 35p.a. 35-38,3%
- episodisch 21&22 2-3% (d.h. 8,57% bei 3%
- chronisch 2.3 iiber 35%)
Clusterkopfschmerz und 3. G44.0 keine Angabe 0,1%
andere trigemino- (k.A)
autonome Kopfschmer-
zen
Verschiedenartige sons- 4. G44.8 k.A. <4%

tige primére Kopf-
schmerzen ohne struktu-
relle Lision

Quelle: Darstellung nach Gobel 2004 und AkdA 2001/2004 (vgl. 163, 165, 273).

Eine Herausforderung bei der Untersuchung von Arzneimittelverord-
nungen im Bereich Kopfschmerzen ist die niedrige Rate von Arztbesu-
chen bei Patienten mit Beschwerden: Nur etwa die Hilfte der Migréane-
und ca. 20% der Spannungskopfschmerzleidenden suchen einen Arzt
zur Behandlung auf (344, 353, 354). So konsultieren in Deutschland nach
einer Studie von Krobot et al. angeblich nur ca. 3% der GKV-Ver-
sicherten einen Arzt wegen Migrane (283). Nach einer EMNID Umfrage
gehen ferner nur 16% der im Jahr 2002 Befragten bei Kopfschmerzen
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zum Arzt. Der Rest leidet ohne Therapie oder greift zur Analgetika-
selbstmedikation (53, 273, 344). Da Nicht-Opioid-Analgetika ab dem 1.
Januar 2004, mit Ausnahme von Kindern und Acetylsalicylsdure bei
Thrombozytenaggregationshemmung, nicht mehr zu Lasten der GKV
verschreibbar sind, wird sich dieses Phinomen noch weiter verstiarken

(355).

Die Diagnose und Therapie der Kopfschmerzen ist, wegen der ange-
sprochenen volkswirtschaftlichen Kosten, von sozialmedizinischer Be-
deutung. Mit der Einfithrung der selektiven Serotonin-5HT1-Agonisten
(Triptane) Mitte der 1990er sind zudem innovative Mittel zur Behand-
lung der Migrane vorhanden (273). Durch den Einsatz von Sumatriptan
alleine konnten, so haben Studien ergeben, die Produktionsausfille pro
Patient und Jahr durchschnittlich um 12 bis 90 Stunden vermindert wer-
den (53, 204, 273, 356). Die Deutsche Migrane- und Kopfschmerzgesell-
schaft, Gobel, Rasmussen, MacGregor et al. und die KBV gehen daher
von einem hohen latenten (objektiven) Bedarf und damit von einer zu
vermutenden Unterversorgung im Indikationsgebiet 'primédre Kopf-
schmerzen' aus (53, 273, 344, 352, 354). Das Indikationsgebiet 'primdre
Kopfschmerzen' bietet sich folgerichtig fiir eine Untersuchung entlang
der Zielsetzung dieser Dissertation an: Es geniefst zwar nicht die Auf-
merksamkeit der chronischen Herzinsuffizienz, wahrscheinlich weil
Kopfschmerzen episodisch und/oder nicht todlich sind, stellt aber eine
Erkrankung mit hoher Prdvalenz und hohen volkswirtschaftlichen Kos-
ten dar (344, 354), fiir dessen effektive Behandlung mit Triptanen innova-
tive Arzneimittel relativ neu zur Verfugung stehen (163, 204, 273, 287,
348, 357).

3.4.2 Darstellung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie

3.4.2.1 Darstellung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie
der Migrine

Bei der Migrdane wie auch beim Spannungskopfschmerz ist zwischen ei-
ner Akuttherapie des Anfalls und einer Schmerzprophylaxe zu unter-
scheiden. Das Therapieziel bei der Akutbehandlung ist die Reduzierung
der Kopfschmerzen auf ein ertrdgliches Niveau bzw. Kopfschmerzfrei-
heit (163, 165, 273, 287). Ziele der Prophylaxe sind eine Reduktion von
Haufigkeit, Schwere und Dauer sowie ein moglichst niedriger Verbrauch
an Schmerzmitteln (163, 165). Die AkdA, die Deutsche Migrane- und
Kopfschmerzgesellschaft und die Universitit Witten-Herdecke haben
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zur Therapie der Migrane Leitlinien veroffentlicht, die Grundlage dieses
Kapitels sind (163-165, 352, 358).

Bei der Migrane kommt es in den meisten Fillen zu halbseitigen®!, sonst
zu holokraniellen Schmerzen. Sie sind von pochender, stechender, pul-
sierender oder hammernder Natur und dauern zwischen 4 bis 72 Stun-
den (165, 273, 287). Sie beginnen hdufig morgens und verstdarken sich im
Laufe des Tages durch korperliche Aktivitdt. Typische Begleiterschei-
nungen sind Appetitlosigkeit, Phono- und Photophobie sowie Ubelkeit
und Erbrechen (163, 273, 287, 352). Bei ca. 15% der Patienten kommt es
vor der Schmerzphase zu einer Migrdneaura mit visuellen Symptomen,
welche ca. 10-20 Minuten dauern (273, 287, 352). Auslosende Faktoren
sind z. B. Hormonschwankungen, Schlafrhythmusstérungen, Umwelt-
faktoren (Licht, Larm, Geruch, Hohe, Kilte, Luftverschmutzung, Alko-
hol, Koffein etc.) sowie psychologische Faktoren (Angst, Stress, Erwar-
tungsdruck, etc.) (163, 273, 287, 352, 358). Die Ursachen der Migrdne sind
nicht vollstandig geklart. Die gingige Hypothese, die sich vor allem an
der nachgewiesenen Wirksamkeit von Acetylsalicylsdure, Mutterkornal-
kaloiden und Triptanen orientiert, geht von einer peripheren Vasodilata-
tion und einer neurogenen Entziindung als entscheidende Vorgénge bei
der Pathogenese der Migrane aus (273, 287, 348). Andere Studien weisen
darauf hin, dass es sich bei der Migrdane wahrscheinlich zus&tzlich um
eine genetisch bedingte Krankheit handelt (273, 287, 352).

Akute Migraneattacken konnen nichtmedikamentts durch Reizabschir-
mung (z. B. ggii. Licht und Larm), Schlaf und Kithlung behandelt wer-
den. Fiir die Prophylaxe kann Ausdauersport und Muskelentspannung
durchgefiihrt werden sowie eine Vermeidung von auslésenden Faktoren
(163, 273, 287, 348, 352, 358). Stellt sich jedoch durch die Anamnese ein-
deutig heraus, dass es sich um eine Migrédneattacke handelt, sollte dar-
tiber hinaus eine Arzneimitteltherapie angewendet werden. Hierbei
kommt es bei der Therapiewahl darauf an, ob es sich um eine leichte,
mittelschwere oder schwere Attacke handelt (163, 273, 287, 352, 358). Da
die meisten Patienten bei Migrdaneattacken unter gastrointestinalen
Symptomen leiden, wird bei einer leichten Attacke empfohlen, ein An-
tiemetikum (bevorzugt Metoclopramid oder Domperidon) vor der ora-
len Einnahme eines Nicht-Opioid-Analgetikums!%? (Paracetamol, Acetyl-

101 Der Name Migrdne leitet sich von dem griechischen Wort Hemicrania, die
Halbkopfige, ab (vgl. 273, 345).

102 Generell scheinen Monopraparate den Mischformen tiberlegen, u.a. weil anal-
getikainduzierte Kopfschmerzen verstiarkt bei Mischpraparaten auftreten (vgl.
287, 348).
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salicylsdure, Ibuprofen oder Naproxen) zu geben (163, 165, 273, 287, 348,
352, 358). Die Kombination sollte auch bei einer nicht vorliegenden U-
belkeit beibehalten werden, da das Antiemetikum die gastrointestinale
Motilitdt fordert und dadurch die Aufnahme des Analgetikums verbes-
sert (164, 287, 348). Nach den Prdvalenzdaten von Gobel et al. ist dieses
Vorgehen in 36% der Fille angezeigt (273, 343). Schwere Attacken (60%
der Fdlle nach Gobel et al.) konnen durch die Einnahme von Metoc-
lopramid gefolgt von dem Mutterkornalkaloid Ergotamin behandelt
werden (163, 165, 273, 348). Noch besser ist jedoch der Einsatz eines Trip-
tans (z.B. Sumatriptan, Zolmitriptan, Naratriptan, Rizatriptan, oder Al-
motriptan), da diese weniger Nebenwirkungen besitzen und zusitzlich
gegen einige unerwiinschte Begleiterscheinungen der Migrane, ndmlich
Ubelkeit und Erbrechen, wirken (163, 165, 352, 356, 358-360). In Studien,
in denen Triptane mit Mutterkornalkaloiden verglichen wurden, haben
sich erstere als besser herausgestellt, so dass sie als Mittel der ersten
Wahl geltent® (352, 357, 361). Bei Migradne ist hingegen der Einsatz von
Opioid-Analgetika nicht zu empfehlen (165, 273, 348).

Bei einer monatlichen Anfallfrequenz von mehr als drei Attacken sollte
eine Migrdaneprophylaxe durchgefiihrt werden, idealerweise iiber neun
Monate durch nichtmedikamenttse Mafinahmen (s.o.) parallel zu einer
medikamentosen Therapie (163, 165, 273, 287). Betroffen von einer An-
fallsfrequenz mit mehr als drei Attacken im Monat sind nach Gobel et al.
ca. 22% aller Migranepatienten (273, 343). Mittel der ersten Wahl fiir die
medikamentose Prophylaxe, auf Grund der am besten belegten Wirk-
samkeit, sind die Betablocker Metoprolol und Propranolol sowie Fluna-
rizin (163, 164, 352, 358, 362-364). Naproxen, Acetylsalicylsdure, Amitrip-
tylin, Valproinsdure, Dihydroergotamin und krampflésende Mittel
scheinen auch prophylaktisch zu wirken, wobei aktuell weitere Studien
fiir eine eindeutige Aussagen notwendig sind (273, 287, 352, 365). Tabelle
A.12 im Anhang fasst die Leitlinienempfehlungen zusammen.

3.4.2.2 Darstellung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie
der Spannungskopfschmerzen

Therapieziel bei der Behandlung des Spannungskopfschmerzes ist die
Erreichung eines moglichst schmerzfreien Zustandes und eine Redukti-

103 Mutterkornalkaloide wirken zwar an den gleichen Rezeptoren wie Triptane,
interagieren aber auch mit einer Vielzahl von nicht migréanerelevanten Rezep-
toren und haben dadurch unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) (vgl.
287, 348).
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on des Schmerzmittelverbrauchs (163, 165, 287). Sowohl die AkdA, die
Deutsche Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft als auch die Deutsche
Gesellschaft fiir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde ha-

ben zu diesem Zwecke Leitlinien fur eine Pharmakotherapie verdffent-
licht, die Grundlage dieses Kapitels sind (163-165, 350, 366).

Der Spannungskopfschmerz zeichnet sich durch dumpf-driickende und
bilaterale Kopfschmerzen aus, wobei migranetypische vegetative Begleit-
erscheinungen fehlen, d.h. keine Ubelkeit und kein Erbrechen sowie Feh-
len einer kombinierten Phono- und Photophobie (163, 273, 350, 366). Ak-
tuelle, pathophysiologische Konzepte gehen davon aus, dass der Span-
nungskopfschmerz aus einer Interaktion von zentralen Verdnderungen
im absteigenden schmerzkontrollierenden System und peripheren Sto-
rungen resultiert (z. B. durch Stress, Angst und Depression) (273, 366).
Unbehandelt dauert der Spannungskopfschmerz Stunden bis Tage (163,
273). Wie bereits erwdhnt, liegt nach der IHS ein episodischer Span-
nungskopfschmerz bei einem Auftreten an weniger als 180 Tagen im
Jahr vor. Etwa 3% der Bevolkerung erfiillen die Kriterien fiir einen chro-
nischen Spannungskopfschmerz mit Anfillen an mehr als 180 Tagen im
Jahr (163, 273, 347). Der Spannungskopfschmerz kann zwar von Migra-
neattacken tiberlagert werden - hier wird dann vom 'Kombinationskopf-
schmerz' gesprochen - stellt aber eine differentialdiagnostische Schmerz-
form (wie auch der Clusterkopfschmerz und sonstige primére oder se-
kundé&re Formen) dar (163, 273, 366).

Zundchst besteht die Moglichkeit einer nichtmedikamentdsen Therapie
des Spannungskopfschmerzes: Als auslosende Effekte werden u.a.
Stress, Angst, Depressionen und Wetterwechsel genannt. Folglich bieten
sich sportliche und stressbewdltigende Mafinahmen zur Behandlung
und/oder Pravention an (163, 273, 366-368). Die Indikation zur medi-
kamentosen Intervention dagegen ergibt sich aus der subjektiven
Schmerzintensitdt. Ein chronischer Spannungskopfschmerz sollte nach
fast taglichem Auftreten tiber drei Monate hinweg und bei fehlge-
schlagener nichtmedikamentoser Therapie durch Arzneimittel zur Lang-
zeitprophylaxe behandelt werden (163, 273, 350, 366).

Zur Behandlung eines akuten Spannungskopfschmerzes bieten sich un-
terschiedliche nicht-opioid-analgetische Wirkstoffgruppen an: Paraceta-
mol und Acetylsalicylsdure, sowie alternativ Ibuprofen und Naproxen
(163-165, 273, 350, 366). Die Wirksamkeit hinsichtlich der Schmerzreduk-
tion dieser Stoffe ist durch zahlreiche Studien belegt, wohingegen fiir
Triptane beim Spannungskopfschmerz keine therapeutische Wirksam-
keit nachgewiesen werden konnte (163, 165, 273, 350). Der chronische
Gebrauch von nicht-opioid-analgetischen Mischprdparaten sollte, wie
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bei der Migrane, unterlassen werden, da er analgetikainduzierte Misch-
kopfschmerzen auslosen kann (164, 165, 273). Desweiteren scheint die
Anwendung von Monoprédparaten den Mischformen mit verschiedenen
Analgetika, Chinin oder Koffein tiberlegen (165, 273, 287, 348). Positive
Ergebnisse wurden allerdings auch mit einer topischen Anwendung von
Pfetferminzol auf Stirn und Schldfen nachgewiesen (165, 273).

Zur Behandlung eines chronischen Spannungskopfschmerzes bietet sich
zusitzlich zu nichtmedikamentdsen Mafsnahmen der Einsatz von trizyk-
lischen Antidepressiva an. Dabei sind Amitriptylin und Amitriptylino-
xid die Mittel der ersten Wahl und sollten ca. 6 Monate lang eingenom-
men werden (163-165, 273, 350, 366). Tritt nach 6 bis 8 Wochen keine Bes-
serung ein, ist ein Versuch mit Doxepin und Imipramin zu erwédgen (164,
165). Nachweislich nicht wirksam zur Prophylaxe sind hingegen selekti-
ve Serotonin-Riickaufnahme-Inhibitoren, wie z. B. Fluoxetin, Paroxetin
und Citalopram sowie Anwendungen aus dem Gebiet der Homoopathie
(163, 273, 350, 366). Auch Nicht-Opioid-Analgetika sollten beim chroni-
schen Spannungskopfschmerz nicht iiberméfiig lang eingenommen wer-
den, da wiederum die Gefahr eines arzneimittelinduzierten Kopf-
schmerzes besteht (163, 273). Ebenso wenig sollten Opioid-Analgetika
zur Anfallstherapie, Antirheumatika, Mutterkornalkaloide, Codeine,
Benzodiazepine, Koffein, Betablocker oder Neuroleptika fiir die Prophy-
laxe verwendet werden (165, 273, 348). Es bestehen somit klare Unter-
schiede zur Pharmakotherapie der Migrdne, vor allem hinsichtlich des
Einsatzes von Triptanen und der Prophylaxe. Tabelle A.13 im Anhang
fasst die Empfehlungen der Leitlinien zusammen.

3.4.3 Selektion einer Submenge von Versicherten mit Hilfe
der ICD-10

Die Selektion einer Submenge von Behandlungsfillen mit ICD-10 G43
und G44 anhand der in den Abrechnungsdaten von den Vertragsarzten
eingetragenen Kennung ergibt im Jahr 2002 im Bereich der KV Bayerns
die in Tabelle 3.6 und 3.7 dargestellte Verteilung. Zur Konzentration auf
die Versicherten mit Migrane und Spannungskopfschmerzen werden die
weniger hdufig auftretenden und differenziert behandelten Kopf-
schmerzformen sowie die Félle mit offensichtlich fehlerhafter Eintragung
durch den Arzt aus der Submenge entfernti®. Das sind bei der Migrdne
die Behandlungsfille mit ICD-10-Kennungen G43.4-7 (fehlerhafter Ein-
trag). Im Falle der Kopfschmerzen vom Spannungstyp werden die Ken-

104 Zur differentialdiagnostischen Klassifizierung vgl. das Vorkapitel sowie (273).
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nungen G44.0, G44.3, G44.4 (u. U. differenzierte Behandlung) sowie
G44.5-7 und G44.9 (fehlerhafter Eintrag) aussortiert. Nach Aggregation
der verbleibenden Behandlungsfdlle wurde somit eine Submenge von
242734 Versicherten mit der Indikation 'Migrdne' und eine Submenge
von 66.089 Versicherten mit der Indikation 'Spannungskopfschmerzen'
gebildet.

Tabelle 3.6: Behandlungsfille 2002 im Bereich der KV Bayerns mit ICD-10 'G43' (Migrine)

ICD-10 Bezeichnung nach DIMDI Anzahl Fille  Prozent Fille
G43 Migrane, nicht ndher bezeichnet 125 0,0%
G43.- Migrane, nicht ndher bezeichnet 49.813 18,6%
G43.0  Migrane ohne Aura 22.165 8,3%
G43.1  Migrédne mit Aura 17.875 6,7%
G432  Status migraenosus 751 0,3%
G43.3  Komplizierte Migrédne 3.031 1,1%
(G43.4 bis Keine Angabe 17 0,0%
G43.7  (vermutlich Falscheintragung durch den Arzt)

G43.8  Sonstige Migréane 11.451 4,3%
G439  Migrane, nicht ndher bezeichnet 163.118 60,8%
Gesamt 268.346 100,0%

Quelle: Abrechnungsdaten der KV Bayerns 2002 und DIMDI 2004 (vgl. 262).

Tabelle 3.7: Behandlungsfille 2002 im Bereich der KV Bayerns mit ICD-10 'G44' (Kopfschmerzen)

ICD-10 Bezeichnung nach DIMDI Anzahl Fille Prozent Fille
G44 Kopfschmerz, nicht niher bezeichnet 68 0,1%
G44 .- Kopfschmerz, nicht ndher bezeichnet 3.371 3,5%
G44.0  Clusterkopfschmerz 2.867 3,0%
G44.1  Vasomotorischer Kopfschmerz 16.987 17,6%
G44.2  Spannungskopfschmerz 48.700 50,4%
G44.3  Chronischer posttraumatischer Kopfschmerz 1.084 1,1%
G444  Arzneimittelinduzierter Kopfschmerz 1.394 1,4%
G44.5 bis

G44.7 & Keine Angabe

G449  (vermutlich Falscheintragung durch den Arzt) 24 0,0%
G44.8  Kopfschmerz, nicht ndher bezeichnet 22.152 22,9%
Gesamt 96.647 100,0%

Quelle: Abrechnungsdaten der KV Bayerns 2002 und DIMDI 2004 (vgl. 262).
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Ein Versicherter mit Migrdne hat damit im Durchschnitt 1,1 Behand-
lungsfille mit Diagnose 'Migrdne' im Jahr 2002 ausgelost, ein Ver-
sicherter mit Kopfschmerzen vom Spannungstyp hat dagegen 1,5
Behandlungsfdlle mit der entsprechenden Diagnose generiert. Die
beiden Submengen sind der Untersuchungsgegenstand der Analysen in
den Kapiteln 3.4.4 bis 3.4.6 und werden im Folgenden Submenge Migrine
und Submenge Spannungskopfschmerzen genannt.

3.4.4 Darstellung und Quantifizierung der tatsichlichen
Arzneimittelausgaben

Den Versicherten wurden - wie bei der Herzinsuffizienz - die zugehori-
gen Verordnungsdaten der Apothekenrechenzentren zugeordnet. So
entstand eine Rohdatenbasis mit Versicherten, die im ersten Quartal 2002
eine Diagnose 'primdre Kopfschmerzen' (G43 'Migrane' und G44 'Span-
nungskopfschmerzen', s.0.) erhalten haben, sowie alle dazugehorigen
Verordnungen, die im Jahr 2002 in einer bayerischen Apotheke eingelost
wurden. Um wieder Verordnungen heraus zu filtern, die nicht im Zu-
sammenhang mit der Indikation 'Migrdane' und/oder 'Spannungskopf-
schmerzen' stehen, wurden nur die Verordnungen von Mitteln mit rele-
vantem ATC-Code untersucht (vgl. Kapitel 3.1.5.2, eine Auflistung dieser
Wirkstoffe befindet sich im Anhang Tabelle A.28). Fir die Submenge
Migrdane wurden insgesamt 1.246.052 Verordnungen mit einem Brutto-
umsatz von 33.774.419,33 € und einer Menge von 36.463.901 DDDs iden-
tifiziert. Um diese Zahlen auf ihre Struktur hin zu untersuchen, wurden
die einzelnen Verordnungen nach ihrem siebenstelligen ATC-Code ag-
gregiert und anschliefsend absteigend nach Punktprdvalenz sortiert. Die
Wirkstoffe innerhalb der DU90% werden fiir die Submenge Migrédne in
Tabelle A.14 im Anhang dargestellt. Wird dieser Summe die Anzahl von
Versicherten mit einer Migranediagnose im ersten Quartal 2002 von
242734 zu Grunde gelegt, berechnen sich durchschnittliche Arzneimit-
telkosten je Versicherten von 139,14 € im Jahr 2002.

Verordnungen fiir Versicherte mit der Diagnose 'Spannungskopf-
schmerz' innerhalb der relevanten Wirkstoffe beliefen sich im Jahr 2002
auf 327.217 Verordnungen mit einem Bruttoumsatz von 8.222.232,12 €
und einer Menge von 9.854.294 DDDs. Nach einer Sortierung der Ver-
ordnungen nach den durchdringungshdufigsten Wirkstoffgruppen in-
nerhalb der DU90% ergibt sich das in Tabelle A.21 im Anhang darge-
stellte Bild. Wird die Umsatzsumme durch die Anzahl der Versicherten
von 66.089 mit einer entsprechenden Diagnose dividiert, ergeben sich
Ausgaben je Versicherten von 124,41 € im Jahr 2002.
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3.4.5 Darstellung und Quantifizierung des
Wirtschaftlichkeitspotenzials

3.4.5.1 Darstellung und Quantifizierung des Potenzials durch
Generikasubstitution

Die potenzielle Einsparung fiir die Submenge Migrane durch wirkstoff-
gleiche Substitution belduft sich auf 5.615.326,81 € gesamt oder 23,13 € je
Versicherten im Jahr 2002 (durchschnittlicher Benchmark). Die ange-
wandte Quantifizierungsmethodik wurde in Kapitel 3.1.5.3 beschrieben
und basiert auf den Formeln Ia und Ib. Einen Uberblick liefert Tabelle
A.15 im Anhang: Hier werden die Wirkstoffe mit kumuliert 90% des er-
rechneten Einsparpotenzials dargestellt. Aufgefiihrt sind - wie bei der
chronischen Herzinsuffizienz - je Wirkstoff der Gesamtumsatz des Jah-
res 2002, die verordnete Menge in DDD, die tatsdchlichen und die mini-
malen Kosten je DDD sowie die quantifizierte Wirtschaftlichkeitsreserve.
Das differenziert berechnete Einsparpotenzial in den relevanten ATC-
Gruppen ergibt in der Submenge Migrdne lediglich einen Wert von
3.451.917,66 € bzw. 14,22 € je Versicherten (differenzierter Benchmark),
der sich im Jahr 2002 in Bayern durch konsequente Substitution theore-
tisch hatte realisieren lassen kénnen.

Fiir Wirkstoffe bei Versicherten mit der Diagnose 'Spannungskopf-
schmerz' belduft sich die theoretische Einsparung analog errechnet auf
1.374.001,61 € gesamt und 20,79 € je Versicherten im Jahr 2002 (durch-
schnittlicher Benchmark), wie anhand von Tabelle A.22 im Anhang er-
kennbar ist. In der Tabelle sind wiederum die oberen 90% je Wirkstoff
dargestellt. Wird auch hier nach Darreichungsform, Normpackungsgro-
e und Wirkstoffstarke differenziert, reduziert sich das Einsparpotenzial
auf 835.747,15 € gesamt oder 12,65 € je Versicherten fiir das Jahr 2002
(differenzierter Benchmark).

3.4.5.2 Darstellung und Quantifizierung des Potenzials durch
Substitution der Analogpraparate

Anhand der Einteilung der Analogprdparate im Arzneiverordnungs-
Report (vgl. 50), lassen sich bei den Verordnungen innerhalb der Sub-
menge Migrdane insgesamt 48 Wirkstoffe und innerhalb der Submenge
Spannungskopfschmerzen insgesamt ebenfalls 48 Wirkstoffe mit Eintei-
lung Analogprdparat finden. Schwabe schldagt fiir diese Wirkstoffe
pharmakologisch-therapeutisch dquivalente Substitutionswirkstoffe vor
(sog. Leitsubstanzen, vgl. 50), die innerhalb dieses Kapitels auf ihre po-
tenzielle Einsparwirkung hin untersucht werden. Dabei werden wieder-
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um die in Kapitel 3.1.5.2 beschriebenen Formeln Ila und IIb verwendet,
die das Potenzial aus der Kostendifferenz zwischen Analogon und Sub-
stitut ermitteln.

Fiir die Submenge Migrdne belduft sich das Gesamtpotenzial der mogli-
chen Einsparungen durch Analogsubstitution auf 3.463.550,61 € und
14,27 € je Versicherten im Jahr 2002 (durchschnittlicher Benchmark). Ta-
belle A.16 im Anhang stellt die oberen 90% des Potenzials je Wirkstoff
dar. Sie fiihrt je Analogwirkstoff den Jahresumsatz, die Jahresmenge in
DDD, die minimalen Kosten je DDD, den Substitutionsvorschlag nach
Schwabe (vgl. 50), dessen minimale Kosten je DDD und die daraus ent-
stehende Wirtschaftlichkeitsreserve auf. Wird auch hier der abmildernde
Effekt aus Darreichungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoffstarke
berticksichtigt, verringert sich das Einsparpotenzial auf 2.723.048,84 €
gesamt und 11,22 € je Versicherten im Jahr 2002 (differenzierter Bench-
mark).

Innerhalb der Verordnungen fiir Versicherte mit der Diagnose 'Span-
nungskopfschmerz' belduft sich das Einsparpotenzial - analog ermittelt -
auf insgesamt 935.332,31 € und 14,15 € je Versicherten im Jahr 2002
(durchschnittlicher Benchmark). Die oberen 90% des Einsparpotenzials je
Wirkstoff sind hierbei in Tabelle A.23 im Anhang aufgezeigt. Nach der
Darreichungsform-, Normpackungsgrofsen- und Wirkstoffstarkeneffekt-
bereinigung verringert sich das Einsparpotenzial auf 898.373,17 € gesamt
und 13,59 € je Versicherten im Jahr 2002 (differenzierter Benchmark).

3.4.5.3 Darstellung und Quantifizierung des Potenzials durch
Substitution von Priparaten mit umstrittener Wirksamkeit

Der Arzneiverordnungs-Report nach Schwabe liefert weiterhin Substitu-
tionsvorschldge fiir Praparate mit umstrittener Wirksamkeit (vgl. 50). In
der Submenge der Versicherten mit Diagnose 'Migrane' konnten 48 sol-
cher Wirkstoffe identifiziert werden sowie 47 Wirkstoffe in der Submen-
ge Spannungskopfschmerzen. In den Tabellen im Anhang (A.17 und
A.24) wurden diesen Wirkstoffen die Substitutionsvorschldge nach
Schwabe zugeordnet und anschliefsend deren Einsparpotenzial auf Basis
der Formeln Illa und IIIb aus Kapitel 3.1.5.2 berechnet. Die Tabellen zei-
gen je 'Wirkstoff mit umstrittener Wirksamkeit' dessen Jahresumsatz,
Jahresverordnungsmenge in DDD, minimale Kosten je DDD, den Substi-
tutionsvorschlag nach Schwabe (vgl. 50), dessen minimale Kosten je
DDD und die daraus ermittelte Wirtschaftlichkeitsreserve.

Tabelle A.17 stellt dabei die oberen 90% des Einsparpotenzials fiir die
Submenge Migrdne in den potenzialstarksten Wirkstoffgruppen dar. Die
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Wirtschaftlichkeitsreserve belduft sich auf 1.807.411,36 € gesamt oder
7,45 € je Versicherten im Jahr 2002 (durchschnittlicher Benchmark). Wer-
den wieder die Darreichungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoff-
konzentration berticksichtigt, belduft sich das Potenzial auf 1.337.317,03
€ gesamt oder 5,51 € je Versicherten fiir die Submenge der Migranepati-
enten im Jahr 2002 (differenzierter Benchmark).

Bei der Submenge der Versicherten mit Diagnose 'Spannungskopf-
schmerz' liegt das Potenzial bei 337.796,61 € gesamt und 5,11 € je Versi-
cherten im Jahr 2002 (durchschnittlicher Benchmark), wie in Tabelle A.24
im Anhang fiir die oberen 90% des Potenzials je Wirkstoff dargestellt.
Nach Herausrechnung des Darreichungsform-, Normpackungs- und
Wirkstoffstarkeneffektes verbleiben 275.862,35 € gesamt und 4,17 € je
Versicherten an Einsparpotenzial im Jahr 2002 (differenzierter Bench-
mark).

3.4.6 Quantifizierung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie

3.4.6.1 Quantifizierung einer leitliniengerechten
Pharmakotherapie der Migrine

Wie in Kapitel 3.3.6 lassen sich auch im Fall der Migrdne anhand der
ATC-Codes je Wirkstoff, Darreichungsform und relevanter Wirkstoff-
stirke die kostengiinstigsten Prdparate herausfinden. Tabelle A.18 im
Anhang fasst die giinstigsten Prdparate je Wirkstoff zusammen und
fithrt Beispielsprodukte auf, die diesen Kosten im Jahr 2002 entsprochen
haben. Sie berticksichtigen dabei nur orale Einnahmen.

Mit Hilfe der minimalen Kosten je DDD und der in Kapitel 3.1.5.4 be-
schriebenen Methodik lassen sich nun die minimalen Jahreskosten der
Pharmakotherapie eines Migrdnepatienten gemdfs den Leitlinien der
AkdA aus Kapitel 3.4.2.1 kalkulieren. Tabelle A.19 im Anhang fasst die
Berechnungen zusammen. Ahnlich wie im Indikationsgebiet 'chronische
Herzinsuffizienz' entsprechen die empfohlenen Dosierungen der AkdA
je Wirkstoff haufig nicht den DDD-Angaben nach WHO (vgl. 163, 164,
165, 214). Eine rechnerische Anpassung gemdfs der Formeln IVa wurde
daher auch hier vorgenommen. Im Folgenden sind ferner die Kosten zur
Therapie des leichten Migraneanfalls, des mittel- bis schweren Migrane-
anfalls und die Kosten zur Migraneprophylaxe getrennt zu berechnen,
da Ihnen unterschiedliche Leitlinienempfehlungen zu Grunde liegen.

Fiir die Anfallstherapie liegen die empfohlenen Dosierungen je Anfall
nach obiger Rechnung fest. Wird die von Gobel et al. gefundene Fre-
quenz fiir Migraneanfille in Deutschland von 2,82 Tagen pro Monat und
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damit 34 Tage pro Jahr (vgl. Kapitel 3.4.1 sowie 273, 343) mit den Tages-
werten multipliziert, ergibt sich der zu erwartende Jahresverbrauch zur
Behandlung von Migrédneanfillen geméfs Formel IVb. Wird dieser wie-
derum mit den Kosten je DDD multipliziert, konnen die Kosten je Wirk-
stoff im Jahr abgelesen werden (vgl. Tabelle A.19 im Anhang und Formel
IVc). Fiir die Behandlung eines leichten Migrdneanfalls ist die Einnahme
eines Dopaminantagonisten und eines Nicht-Opioid-Analgetikums nach
AkdA indiziert (vgl. Kapitel 3.4.2.1). Es fallen somit nach Formel IVd ge-
schitzte Jahreskosten pro Patient von 7,81 € (Metoclopramid oral gefolgt
von ASS) bis 75,93 € (Domperidon gefolgt von Naproxen) - abhéngig
von Wirkstoff und Darreichungsform - an. Der von der AkdA empfoh-
lene Finsatz von Triptanen bei mittel- bis schweren Attacken kostet ana-
log geschidtzt mindestens 311,78 € (Zolmitriptan) bis maximal 399,84 €
(Rizatriptan) pro Patient und Jahr. Die Kosten fiir Triptane liegen damit
wesentlich iiber denen der Kombination von Ergotamin mit Metoc-
lopramid von 22,08 € pro Patient und Jahr. Sie ist nach Leitlinie den Trip-
tanen jedoch therapeutisch unterlegen (vgl. Kapitel 3.4.2.1). Zur Berech-
nung der Jahreskosten einer Migraneprophylaxe wurde der empfohlene
Gesamtbedarf einer Therapie nach Formel IVb hochgerechnet, die nach
Leitlinie tiber neun Monate (ca. 270 Tage) dauern soll. Wird wiederum
der Preis je DDD mit der empfohlenen Menge nach Formel IVc multipli-
ziert, ergeben sich sodann Jahreskosten pro Patient zwischen 40,98 €
(Metoprolol) und 149,85 € (Flunarizin), abhédngig von der Wirkstoffwahl
des Arztes.

Fiir die gewichtete Kalkulation der Jahrestherapiekosten fiir einen Mig-
ranepatienten werden die epidemiologischen Verteilungsdaten von Go-
bel genutzt (vgl. Kapitel 3.4.1). Sie geben Auskunft tiber die Auftrittshdu-
figkeit von leichten bzw. schweren Anféllen: 36% ggii. 60% (273, 343).
Dartiber hinaus kann anhand dieser Daten die Haufigkeit von Patienten
mit mehr als drei Anfillen je Monat abgelesen werden, ndmlich 22% der
Migraneleidenden, fiir die nach Leitlinie zuséatzlich eine Prophylaxe in-
diziert ist (273, 343). Auf Grund dieser Zahlen belduft sich die Schatzung
der epidemiologisch gewichteten Pharmakotherapiekosten fiir Muster-
patienten im Indikationsgebiet 'Migrdane' nach Formel IVd auf einen
Wert zwischen 196,73 € (Kgesamt, min.) Und 303,72 € (Kgesamt, max.) pro Jahr.
Die Spanne stellt wiederum den Spielraum des Arztes dar, den er inner-
halb der Vorgabe von Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit zur
Behandlung eines Migrdnepatienten im gewichteten Durchschnitt hat.
Ahnlich wie im Indikationsgebiet 'chronische Herzinsuffizienz' hat auch
bei 'Migrédne' der gewdhlte Wirkstoff einen tiberproportionalen Einfluss
auf die Jahresgesamtkosten der Therapie.
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3.4.6.2 Quantifizierung einer leitliniengerechten
Pharmakotherapie der Spannungskopfschmerzen

Anhand der ATC-Codes wurden, wie in Kapitel 3.4.6.1, je Leitlinienwirk-
stoff die verfigbaren Arzneimittel zusammengefasst und jeweils das
Angebot mit den niedrigsten Kosten je DDD herausgesucht. Zu beachten
sind aufierdem die passende Darreichungsform sowie die den vorgege-
benen Dosen entsprechende Wirkstoffkonzentration. Tabelle A.25 im
Anhang fasst die gtinstigsten Praparate je Wirkstoff und Darreichungs-
form zusammen und gibt Beispielsprdparate an, die diesen Kosten im
Jahr 2002 entsprochen haben. Dabei wurden wiederum nur orale Ein-
nahmen berticksichtigt. Mit Hilfe der minimalen Kosten je DDD, der in
Kapitel 3.1.5.4 beschriebenen Methodik und den in Kapitel 3.4.2.2 entwi-
ckelten Empfehlungen fiir eine bedarfsgerechte Pharmakotherapie des
Spannungskopfschmerzes lassen sich im Folgenden die minimalen Jah-
reskosten einer leitliniengerechten Therapie hochrechnen. Tabelle A.26
im Anhang fasst die Rechenschritte zusammen. Dabei ist die Therapie
eines Anfalls von der Prophylaxe auf Grund der unterschiedlichen Leit-
linienvorgaben zu trennen.

Analog zu den beiden anderen Indikationsgebieten wurden auch bei der
Analyse der Spannungskopfschmerzen die von der AkdA empfohlenen
Dosen je Wirkstoff gemdfs Formel IVa in DDD-Mengen umgerechnet.
Mit Hilfe der von Gobel et al. gefundenen Auftrittsfrequenz von episodi-
schen Spannungskopfschmerzen von 2,89 Tage im Monat - ca. 35 Tage
pro Jahr und Patient (vgl. Kapitel 3.4.1 sowie 273, 343) - kann sodann der
zu erwartende Jahresverbrauch gemafs Formel IVb kalkuliert, sowie aus
dem Produkt mit den Preisen je DDD die Jahreskosten je Wirkstoff ge-
méafs Formel IVc ermittelt werden. Fiir die Behandlung eines episodi-
schen Spannungskopfschmerzes fallen nach Berechnung anhand der
Formel IVd sodann pro Musterpatient und Jahr Ausgaben von 0,93 € (A-
cetylsalicylsdure) bis 44,10 € (Naproxen) an, abhdangig von der Wirk-
stoffwahl. Die Behandlung eines chronischen Spannungskopfschmerzes
dauert nach Leitlinie mindestens 6 Monate (ca. 180 Tage) (163, 366). Dar-
aus ergibt sich eine empfohlene Jahresmenge in DDD, die multipliziert
mit den Preisen je DDD die Jahreskosten je Wirkstoff ergibt (vgl. For-
meln IVb und IVc). Fiir die Mittel der ersten Wahl belaufen sie sich pro
Patient somit auf 37,20 € (Amitriptylinoxid) oder 43,20 € (Amitriptylin).

Zur Berechnung der durchschnittlichen Jahreskosten eines Patienten mit
Spannungskopfschmerzen werden nun die Kosten der Behandlung des
episodischen und des chronischen nach den epidemiologischen Préva-
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lenzdaten aus Kapitel 3.4.1 nach Formel IVd gewichtet addiert%>. Eine
leitliniengerechte Pharmakotherapie des Spannungskopfschmerzes kos-
tet demnach zwischen 4,12 € (Kgesamt, min,) und 47,80 € (Kgesamt, max.) pro Pa-
tient und Jahr. Wie bei den beiden andern Indikationsgebieten hat auch
innerhalb des Indikationsgebiets 'Spannungskopfschmerzen' die Wahl
zwischen den moglichen Leitlinienwirkstoffen einen grofien Einfluss auf
die Jahresgesamtkosten; diesmal sogar mit einem Faktor zehn.

3.5 Ubersicht der Ergebnisse der empirischen Analysen

Die Ergebnisse der empirischen Analysen innerhalb des dritten Kapitels
sind zur kompletten Ubersicht in den Tabellen 3.8 und 3.9 zusammenge-
fasst. Hierbei wurden die Ergebnisse in sechs Spalten - nach den drei un-
tersuchten Indikationsgebieten und den zwei Berechnungsansitzen zur
Quantifizierung des Wirtschaftlichkeitspotenzials (durchschnittlicher
und differenzierter Benchmark) - unterteilt. Tabelle 3.8 stellt zundchst
die absoluten Ergebnisse zum tatsdchlichen Arzneimittelverordnungsvo-
lumen und Wirtschaftlichkeitspotenzial dar.

105 Die verwendeten epidemiologischen Daten mit einem Bevolkerungsanteil von
35% episodischen und 3% chronischen Spannungskopfschmerzpatienten er-
geben die fiir die Rechnung wichtige anteilig Grofie der Patienten mit chroni-
schem Spannungskopfschmerz von 8,57% (vgl. 165).

106 Fur eine Erklarung der Berechnungsart durchschnittlicher und differenzierter
Benchmark vgl. Kapitel 3.1.5.3.
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Tabelle 3.8: Ubersicht der Ergebnisse der empirischen Analysen, Gesamtkosten und Einsparpo-
tenziale - Darstellung absolut

Untersuchte Sub- Herzinsuffizienz Migrine Spannungskopfschmer-
menge Zen
Berechnungsart Ein- | durch. Ben-| diff. Ben- | durch. Ben-| diff. Ben- |durch. Ben-| diff. Ben-
sparpotenziall06 chmark chmark chmark chmark chmark chmark
Tatsdchliche Arznei- 67.214.244 33.774.419 8.222.232
mittelkosten

Einsparpotenzial 9.896.843 | 8.121.432 | 5.615.327 | 3.451.918 | 1.374.002 835.747
Generika

Einsparpotenzial 16.704.252 | 12.943.513 | 3.463.551 | 2.723.049 935.332 898.373
Analogpréparate

Einsparpotenzial 130.981 29.318 1.807.411 | 1.337.317 337.797 275.862
wirkungsumstrittene

Praparate

Summe Wirtschaftlich- | 26.732.076 | 21.094.263 | 10.886.289 | 7.512.284 | 2.647.131 | 2.009.983
keitspotenzial

(Alle Angaben in €, gerundet)

Tabelle 3.9 macht die gleichen Ergebnisse je Versichertem anschaulich
und fiihrt die hochgerechneten Kosten einer leitliniengerechten Pharma-
kotherapie auf. Die Differenzen zwischen den Ergebnissen sind ebenfalls
aufgefiihrt und werden mit ihnen zusammen im folgenden Kapitel dis-

kutiert.

106

Benchmark vgl. Kapitel 3.1.5.3.

126

Fiir eine Erklarung der Berechnungsart durchschnittlicher und differenzierter



Tabelle 3.9: Ubersicht der Ergebnisse der empirischen Analysen - Darstellung je Versicherten

Untersuchte Sub-
menge

Herzinsuffizienz

Migrine

Spannungskopfschmer-
zen

Berechnungsart Ein-
sparpotenziall0?

durch. Ben-
chmark

diff. Ben-
chmark

durch. Ben-
chmark

diff. Ben-
chmark

durch. Ben-
chmark

diff. Ben-
chmark

Anzahl der Versicher-
ten

377121

242.734

66.089

Tatsdchliche Arznei-
mittelkosten

178,23

139,14

124,41

Einsparpotenzial
Generika

26,24 21,54

23,13 14,22

20,79

12,65

Einsparpotenzial
Analogpréparate

44,29 34,32

14,27 11,22

14,15

13,59

Einsparpotenzial
wirkungsumstrittene
Préaparate

0,35 0,08

7,45 5,51

511

4,17

Summe Wirtschaftlich-
keitspotenzial

70,88 55,94

44,85 30,95

40,05

30,41

Tatsdichliche Arznei-
mittelkosten abzgl.
Wirtschaftlichkeitspo-
tenzial

107,35 122,29

94,29 108,19

84,36

94,00

Zu vermutende Unter-
bzw. Uberversorgung

238,85 223,91

102,44 88,54

-80,24

-89,88

Leitliniengerechte
Therapie giinstigste
Wirkstoffkombinati-
on (ngsamt, min.)

346,20

196,73

4,12

Differenz zwischen
guinstigster und teuer-
ster Wirkstoffkomb.

1.479,09

106,99

43,68

Leitliniengerechte
Therapie teuerste
Wirkstoffkombinati-
on (ngsamt, max.)

1.825,29

303,72

47,80

(Alle Angaben in €, gerundet)

107

Benchmark vgl. Kapitel 3.1.5.3.
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4  Diskussion der Ergebnisse

Im vorliegenden vierten Kapitel werden die Ergebnisse des dritten Kapi-
tels jeweils nach Indikationsgebiet - 'chronische Herzinsuffizienz' (4.1)
und 'primédre Kopfschmerzen' (4.2) - gegentibergestellt und deren Aus-
sagekraft hinsichtlich Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit unter-
sucht. Es folgt die Bewertung der Anfangshypothese in Kapitel 4.3 sowie
die Erarbeitung eines theoretischen Konzepts zur grundsitzlichen Be-
rechnung morbiditdtsbezogener Richtgrofien in Kapitel 4.4.1. Das Kapitel
schliefst mit einer Diskussion zur praktischen Umsetzbarkeit des Modells
(Kapitel 4.4.2), mit der Erarbeitung einer praktischen Handlungsempfeh-
lung zum Einsatz morbiditdtsbezogener Richtgrofien (Kapitel 4.4.3) und
dem Restimee der Arbeit in vier pragnanten Punkten (Kapitel 4.5).

4.1 Diskussion der Ergebnisse: chronische Herzinsuffizienz

In der Submenge Herzinsuffizienz betrugen im Jahr 2002 die tatsdchli-
chen Arzneimittelausgaben 178,23 € je Versicherten. Fiir die 377.121 Ver-
sicherte, bei denen im ersten Quartal 2002 eine Diagnose mit der ICD-10-
Kodierung 'I50' gestellt wurde, wurden damit Arzneimittel im Wert von
insgesamt 67.214.244,07 € verordnet.

Abbildung 4.1: Ubersicht Ergebnisse Submenge Herzinsuffizienz (Versicherte mit Diagnose 150)

Kosten je Versicherten in €

I Ergebnisse bei der Berechnung des Einsparpotenzials

mit durchschnittlichen Benchmarks 1.825,29
[ Anteilige Ergebnisse bei der Berechnung des
Einsparpotenzials mit differenzierten Benchmarks w:
238,85 34620 o— |
178,23 26,24

1
34,32 0,08 —
107,35 =

Tatsdchliche Einspar- Einspar- Einspar- Tatsdchliche Zu vermu- Leitlinien- Differenz Leitlinien-
Arzneimittel- potenzial potenzial potenzial Arzneimittel- tende Unter-  gerechte zwischen gerechte
kosten Generika Analog- wirkungs- kosten abzgl. versorgung Therapie giinstigster Therapie
préaparate umstrittene ~ Wirtschaftlich- glinstigste und teuerster  teuerste
Préparate keitspotenzial Wirkstoff- Wirkstoft- Wirkstoft-
kombination = kombination kombination
(ngsarnt, mim) (ngsamt, max)

Quelle: Analysen auf Basis der Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Um eine Uberschitzung der Kosten fiir chronische Herzinsuffizienz auf
Grund der Multimorbiditdt der Patienten zu mindern, wurden nur sol-
che Wirkstoffe addiert, bei denen eine direkte Behandlung der Herzin-
suffizienz zu vermuten ist1®. Abbildung 4.1 zeigt eine Ubersicht der Er-
gebnisse innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz. Die tatsdchlichen
Arzneimittelausgaben beinhalten ein Wirtschaftlichkeitspotenzial, ge-
méafs der drei von Schwabe vorgeschlagenen Einsparhebel, von 55,94 €
bzw. 70,88 € je Versicherten und 21.094.263,08 € bzw. 26.732.076,06 € ge-
samt im Jahr 2002. Die Hohe dieser Werte ist abhdngig von der Methodik
der Berechnung. Wie in Kapitel 3.1.5.3 bereits dargestellt, wird das Ein-
sparpotenzial in der vorliegenden Arbeit mit zwei unterschiedlichen An-
sdtzen (durchschnittlicher oder differenzierter Benchmark) quantifiziert.
Beim ersten Ansatz, mit den durchschnittlichen Kosten je DDD innerhalb
eines Wirkstoffs ohne Differenzierung nach Darreichungsform, Normpa-
ckungsgrofse und Wirkstoffstarke, kommt es generell zu hoheren Ein-
sparpotenzialen. Grund dafiir ist die Art der Berechnung der minimalen
Kosten je DDD (durchschnittlicher Benchmark), in dem das giinstigste
Standardaggregat innerhalb eines Wirkstoffs unabhédngig von der evtl.
gegebenen medizinischen Notwendigkeit herangezogen wird. Teure
Darreichungsformen sowie kleine Normpackungsgrofien und niedrige
Wirkstoffstarken fiihren in der Regel zu hoheren Kosten je DDD, sind
jedoch in vielen Fdllen medizinisch begriindbar. Neben der fehlenden
Differenzierung kann dartiber hinaus nicht jeder Patient in jedem Be-
handlungsfall auf das kostengiinstigste Praparat umgestellt werden, z.B.
auf Grund von Unvertrédglichkeiten, zu beftirchtender Compliance oder
eines variierenden Therapieziels'®. Die auf Basis durchschnittlicher
Benchmarks berechneten Wirtschaftlichkeitspotenziale stellen aus diesen

108 Es besteht daher keine Gewissheit, dass der Arzt die Wirkstoffe nicht evtl.
auch fiir eine andere Indikation verschrieben hat bzw. weitere Wirkstoffe zur
Behandlung der chronischen Herzinsuffizienz verschrieben wurden. Dieser
Verzerrungsfehler der Multimorbiditidt ist gerade im Bereich der Herzin-
suffizienz sehr ausgeprégt, denn diese wird grofitenteils von einer arteriellen
Hypertonie oder anderen kardiovaskuldren Krankheiten begleitet (vgl. 162-
165, 312). Eine Behandlung steht daher mehr oder weniger im Zusammenhang
mit der chronischen Herzinsuffizienz an sich. Eine Ubersicht der als relevant
erachteten Wirkstoffe befindet sich in Tabelle A.11 im Anhang.

109 So ist bspw. nicht in jedem Falle die von Schwabe vorgegebene Aquivalenz
von pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen (sog. Analog-
praparate) gegeben, da durchaus unterschiedliche Wirksamkeiten bei unter-
schiedlichen Indikationen vorliegen kénnen (vgl. 50).
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zwei Griinden ein zu vermutendes Maximum der realisierbaren Einspa-
rung dar.

Die Berechnung der differenzierten Benchmarks unterscheidet Arznei-
mittelverordnungen nach Darreichungsform, Normpackungsgrofie so-
wie Wirkstoffstdarke und quantifiziert das Einsparpotenzial innerhalb ei-
nes Wirkstoffs mit Hilfe der differenzierten minimalen Kosten je DDD.
Das so berechnete Potenzial ist generell kleiner, wofiir es primdr zwei
Griinde gibt: Erstens werden therapeutisch sinnlose Substitutionsansitze
mit dazugehorigen Potenzialen verringert (z.B. ist nicht immer die Pa-
ckungsgrofie N3 oder die hochst mogliche Wirkstoffstiarke addquat).
Zweitens entfillt in vielen Fillen die Substitutionsmoglichkeit, denn fiir
einzelne Wirkstoff-, Darreichungsform-, Normpackungsgrofien- und
Wirkstoffstirkenkombinationen gibt es keine Vergleichsprdaparate zur
urspriinglichen Verordnung. Innerhalb solcher Kombinationen sinkt das
Einsparpotenzial auf Null, da der Vergleich - im Gegensatz zur Berech-
nung mit durchschnittlichen Benchmarks - nicht mehr vorhanden ist. So
entfdllt neben den medizinisch-therapeutisch sinnlosen Substitutionen
héufig die Vergleichbarkeit in solchen Féllen, in denen eine Substitution
medizinisch vertretbar und wirtschaftlich wiinschenswert ware. Ein an-
schauliches Beispiel ist die teilweise Aquivalenz der Darreichungsfor-
men Filmtabletten, Dragees und Tabletten. Nach dem Ansatz der diffe-
renzierten Benchmarks werden diese teilweise &dquivalenten Darrei-
chungsformen nicht mehr auf Substituierbarkeit gepriift, wodurch ein
Teil der vorher quantifizierten potenziellen Einsparmoglichkeiten ent-
talltio. Die so geschdtzten Wirtschaftlichkeitspotenziale bemessen die
realisierbare Einsparung auf Grund von fehlender Vergleichbarkeit da-
her tendenziell zu niedrig.

Zusammenfassend ldsst sich folgerichtig anmerken, dass der Ansatz
durchschnittlicher Benchmarks ein theoretisches Maximum des machbaren
Einsparpotenzials schétzt. Durch die in vielen Fillen fehlenden Verglei-
che beim Ansatz differenzierter Benchmarks sind die berechneten Einspar-
potenziale hingegen tendenziell zu niedrig geschitzt. Das tatsachlich

110 Die vorliegende Arbeit verzichtet auf eine Einzelfallanalyse und quantifiziert
die Wirtschaftlichkeitspotenziale nur in solchen Fillen, in denen eine Aquiva-
lenz eindeutig vorliegt. Bspw. werden nur Filmtabletten durch Filmtabletten
substituiert und nicht durch Dragees, etc. Neben dem hohen Aufwand, meh-
rere Millionen Verordnungen einzeln zu priifen, spricht auch der diskussi-
onswiirdige Graubereich der Substituierbarkeit in allen Féllen gegen ein sol-
ches Vorgehen.
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realisierbare Einsparpotenzial entlang der drei Hebel von Schwabe wird
zwischen den beiden Extremwerten liegen!11.

Werden innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz im Jahr 2002 die Ein-
sparpotenziale anhand der durchschnittlichen Kosten je DDD quantifi-
ziert, entfallen 26,24 € je Versicherten auf die Substitution durch preis-
wertere wirkstoffgleiche Praparate, 44,29 € je Versicherten auf die Substi-
tution durch preiswertere wirkstofffremde, jedoch pharmakologisch-
therapeutisch dquivalente Praparate und 0,35 € je Versicherten auf die
Substitution der Wirkstoffe mit nicht zufrieden stellend nachgewiesener
Wirksamkeit (durchschnittlicher Benchmark). Wird die gleiche Analyse
mit einer Differenzierung nach Darreichungsform, Normpackungsgrofse
und Wirkstoffstiarke durchgefiihrt, verringert sich das Potenzial auf je-
weils 21,54 €, 34,32 € und 0,08 € je Versicherten (differenzierter Bench-
mark). Innerhalb der Pharmakotherapie der Herzinsuffizienz stellen die
Analogprédparate damit den grofsten Einsparhebel dar, wahrend bei den
umstrittenen Prdparaten ein einziger Wirkstoff mit vernachlédssigbaren
Kosten verschrieben wurde. Selbst bei theoretisch voller Ausschopfung
des Wirtschaftlichkeitspotenzials verbleiben zwischen 107,35 € (Ergebnis
Ansatz durchschnittlicher Benchmarks) und 122,29 € (Ergebnis Ansatz
differenzierter Benchmarks) je Versicherten als Korridor fiir die minima-

len Kosten der tatsadchlich stattgefundenen Arzneimittelversorgung im
Jahr 2002.

Die in Kapitel 3.3.6 vorgenommene Abschidtzung einer leitliniengerech-
ten Pharmakotherapie zu minimalen Kosten fiihrt zu einem Kostenni-
veau je Versicherten zwischen 346,20 € und 1.825,29 €. Die grofie Spanne
der Kosten ist auffdllig. Sie hdangt von der Wahl des Wirkstoffs ab und
zeigt, dass der Arzt alleine durch die Entscheidung zwischen den Leitli-
nienempfehlungen einen finanziell signifikanten Spielraum hat. Den-
noch weichen selbst die minimalen Kosten einer leitliniengerechten The-
rapie von 346,20 € deutlich von den tatsdchlichen Arzneimittelausgaben
zu minimalen Kosten ab (siehe Abbildung 4.1). Es kommt, wiederum
abhidngig vom Berechnungsansatz der Einsparpotenziale, zu einer posi-
tiven Differenz von 223,91 € bzw. 238,85 € je Versicherten. Die Kosten fiir

11 Anzumerken ist zudem, dass es neben den drei Einsparhebeln zusétzliche
Moglichkeiten fiir den ambulanten Arzt gibt, die Kosten zu senken. Anhand
der verwendeten Daten und ohne Patientenhistorie konnen diese an dieser
Stelle jedoch nicht quantifiziert werden (vgl. Kapitel 2.4.3.4). Neben der An-
passung der Darreichungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoffstarke sei
hier z.B. auf alternative Heilmethoden, Minimierung des Arzneimittelmdills
und nichtmedikamentdse Mafinahmen verwiesen.
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eine leitliniengerechte Therapie liegen damit wesentlich hoher als die
tatsdchlichen Kosten, vor allem wenn nicht nur das Minimum, sondern
der gesamte bedarfsgerechte und wirtschaftliche Spielraum des Arztes
berticksichtigt wird. Es bleibt im Folgenden zu untersuchen, auf welche
Griinde diese Abweichung zurtickzufiithren ist und inwieweit sie als Un-
terversorgung bezeichnet werden muss.

Einen Aufschluss dariiber kann eine Betrachtung der tatsachlich verord-
neten Wirkstoffe liefern. In Tabelle A.10 (im Anhang) wurde, basierend
auf den empirischen Analysen, fiir eine Auswahl an Wirkstoffen die
Verordnungshdufigkeit tiberpriift. Die Auswahl beinhaltet diejenigen
Wirkstoffe, die auf Grund der Therapieempfehlungen der AkdA als leit-
liniengerechte Wirkstoffe bezeichnet werden konnen (vgl. 162, 164, 165).
Berechnet wurde die Punktprdvalenz der Wirkstoffe im Jahr 2002112, der
Bruttoumsatz und der prozentuale Anteil am Gesamtumsatz der Sub-
menge. Zusdtzlich wurden die jeweiligen Obergruppen nach ATC-Ein-
teilung summiert, um einen Uberblick iiber die Punktprivalenz wichti-
ger Wirkstoffgruppen (z.B. der ACE-Hemmer) zu erlangen. Rund die
Halfte der 377.121 Versicherten hat demnach einen ACE-Hemmer ver-
ordnet bekommen. Dieses Ergebnis weicht deutlich von der Empfehlung
der Leitlinie ab, die eine Verordnung in allen Féllen von chronischer
Herzinsuffizienz vorsieht. Selbst wenn die Wirkstoffgruppe der AT:-
Rezeptor-Antagonisten zusétzlich einbezogen wird - die Leitlinie bietet
diese als alternative Therapie an (vgl. 162, 164, 165) - kommt die Summe
nur auf einen Abdeckungsgrad von 59%. Ein dhnliches Ergebnis zeigt
sich in der Gruppe der Low-ceiling-Diuretika. Diese kommen insgesamt
auf einen Verordnungsanteil von 12% der Versicherten, obwohl auch sie
bei fast allen Herzinsuffizienzpatienten indiziert sind (vgl. 162, 164, 165).
Zusammen mit der Gruppe der High-ceiling-Diuretika ergibt sich ein
Abdeckungsgrad von 45%. Betablocker hatten im Jahr 2002 innerhalb der
Submenge Herzinsuffizienz zusammen eine Punktprdvalenz von 28%.
Nach den epidemiologischen Daten aus Kapitel 3.3.1 waren jedoch 88%
zu erwarten gewesen, da Betablocker in den NYHA-Stadien II bis IV
nach Leitlinie empfohlen sind (vgl. 162, 164, 165). Ein Grund fiir den
niedrigen Verordnungsanteil konnte hier die bis in die Mitte der 1990er-
Jahre vorherrschende Annahme sein, dass Betablocker bei Herzinsuffi-
zienz kontraindiziert sind (157, 312). Spironolacton und Digitalisglykosi-

12 Die Punktprévalenz stellt hinsichtlich der vorhandenen Datenbasis den sinn-
vollsten Indikator fiir das tatsdchliche Verordnungsgeschehen dar. Vgl. hierzu
Kapitel 3.1.5.5 mit einer Erkldrung der Punktprdvalenz und einer ausfiihrli-
chen Begriindung der verwendeten Methodik sowie (257, 269, 270).
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de sind nach Leitlinie bei Patienten im NYHA-Stadium III und IV (vgl.
162, 164, 165), und damit theoretisch fiir 38% der Herzinsuffizienzpatien-
ten indiziert (vgl. Kapitel 3.3.1). Die Gruppe der kaliumsparenden Mittel
kommt jedoch lediglich auf eine Punktpravalenz von insgesamt 4%. Die
Digitalisglykoside summieren sich auf eine Punktprdvalenz von 29% in-
nerhalb der Submenge Herzinsuffizienz.

Bei der Betrachtung der Ergebnisse zur Punktprdvalenz ist zu beachten,
dass die Punktprdvalenz tendenziell die prozentuale Verordnungssitua-
tion tiberschitzt, da generell jeder Versicherte gezdhlt wird, der eine
Verordnung in der jeweiligen Gruppe mindestens einmal erhalten hat.
Die Lange der Therapie wird nicht berticksichtigt, d.h. in der Gruppe
konnen Versicherte vorhanden sein, die bspw. zwar einmal einen ACE-
Hemmer verordnet bekommen haben, jedoch nicht als fortdauernde
Therapie. Die negativen Abweichungen der Ergebnisse vom Leitlinien-
soll sind aus diesem Grund wahrscheinlich noch grofler als oben darge-
stellt. Die Abweichungen der Punktprdvalenzen von einer bedarfsge-
rechten Versorgung erhdrten somit die Vermutung, dass es sich bei der
positiven Differenz zwischen tatsdchlicher und leitliniengerechter Ver-
sorgung innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz zumindest teilweise
um Unterversorgung handelt.

Tabelle 4.1: Vergleich der Punktprivalenzen innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz mit Stu-
dienergebnissen und der Leitlinienempfehlung

Wirkstoff- Punktpriva- Studienergebnisse (Referenz, Datenquelle und Indiziert nach

gruppe lenz Ver- Untersuchungsland) Leitlinie (abh.
ordnungs- NYHA-Stadium
daten KV (157) (312) (313) (369) und epidemiolo-
Bayerns Umfrage Arztdaten Umfrage  Umfrage gische Daten),
2002, vgl. D NL NL USA vgl. Kapitel 3.3.2
Tabelle
A10

ACE Hem- 59% 69% 51,6% 59,9% 86% 100%

mer und

AT1-

Rezeptor-

Antagonis-

ten

Diuretika 51% 57% 78,5% 66,8% - 100%

Betablocker 28% 36% 26,1% 38,4% 61% 88%

Digitalisgly- 29% 39% 25,5% 26,5% - 35%

koside

Spironolac- 4% 5% 11,4% 13,9% - 35%

ton

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002, Kapitel 3.3.2 und Studienergebnisse (vgl. 157, 312,
313, 369).
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In der vorliegenden Arbeit wurde versucht, diese Erkenntnis durch ei-
nen Vergleich mit anderen Studien zu validieren. Andere Autoren haben
Punktprdvalenzen gefunden, die ebenso unter den Prozentzahlen liegen,
die anhand der epidemiologischen Daten und Leitlinienempfehlungen
aus Kapitel 3.3.2 zu erwarten wéren (vgl. Tabelle 4.1 sowie (157, 312, 313,
369)). So haben Cleland et al. Verordnungshéaufigkeiten bei Herzinsuffi-
zienzpatienten in Deutschland gefunden, die gleichfalls unter dem Leit-
liniensoll liegen. Der Grund der hoheren Zahlen, eine Abweichung von
den Punktprdvalenzen der vorliegenden Arbeit in den signifikanten
Arzneimittelgruppen von ca. -1% bis -10% ist erkennbar, diirfte die Art
der Erhebung sein. Wahrend Cleland et al. mit Fragebogen gearbeitet
haben, werden in den vorliegenden Analysen die tatsdchlichen Arznei-
mittelausgaben und ambulanten Diagnosen miteinander verglichen?.

Ein weiterer Grund fiir die niedrigeren Punktprdvalenzen und die Ab-
weichung von einer leitlinientreuen Pharmakotherapie kénnte eine zu
haufige Nutzung der Diagnose 150 durch ambulante Arzte sein. Die Di-
agnose in den Abrechnungsdaten wurde moglicherweise von den Arz-
ten auch bei solchen Behandlungsfillen genutzt, die wegen des fehlen-
den Schweregrades der Herzinsuffizienz keine Pharmakotherapie beno-
tigen. Ein moglicher Anlass fiir eine solche diagnostische Fehlversor-
gung konnte die Befiirchtung eines Arztes sein, in einer Abrechnungs-
prifung aufzufallen. Die Diagnose 'Herzinsuffizienz' wire demnach
'aufgerundet’, sog. 'Upcoding' (vgl. Kapitel 4.4.2.3). Die Folge sind zahl-
reiche Behandlungsfille mit der Diagnose 'Herzinsuffizienz' ohne ent-
sprechend notwendige und damit leitliniengerechte Pharmakothera-
piet4. Weitere mogliche Ursachen fiir die niedrigen Punktpravalenzen
sind eine Unsicherheit bei der Diagnose, ein geringes Patientenalter, al-
ternative Heilmethoden, eine vorgeschaltete nichtmedikamentose Be-
handlung oder die Angst vor Nebenwirkungen (z.B. Hypotension, renale
Insuffizienz oder Husten bei ACE-Hemmern). Ambulant behandelte Pa-

113 Die Studie von Cleland et al. basierte auf einer freiwilligen Teilnahme, wo-
durch primér an Herzinsuffizienz interessierte Arzte teilgenommen haben.
Diese sind in der Regel gut tiber die Pharmakotherapie der Herzinsuffizienz
informiert und geben zusitzlich primér die eindeutigen Herzinsuffizienzfélle
an. Beide Faktoren fiihren tendenziell zu einer Uberschitzung der Punktpra-
valenz (vgl. 157).

114 An dieser Stelle sei noch einmal auf zwei Studien verwiesen, in denen darge-
stellt wurde, dass nur sehr schlecht von den Verordnungsdaten auf den tat-
sdchlichen Schweregrad der Erkrankung geschlossen werden kann. Die direk-
te ambulante Diagnose ist laut dieser Studien der bessere Gradmesser zur tat-
sdchlichen Morbiditidtslage in der ambulanten Praxis (vgl. 267, 268).
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tienten sind zusatzlich in der Regel wesentlich heterogener als die in kli-
nischen Studien verwendeten statistisch homogenen Patientengruppen,
auf denen die Leitlinien basieren (155-161, 312, 313). Es besteht dartiber
hinaus keine Gewissheit, wie viel bereits iiber den stationdren Bereich
verordnet wurde und sich dadurch dieser Analyse entzieht. Evtl. fiihlen
sich ferner einzelne Arzte nicht zustindig, da sie die Therapiehoheit bei
einem anderen Arzt vermuten. Weiterfithrende Studien, z.B. auf Basis
individueller Patientenhistorien, sind notwendig, um die Griinde fiir die
Abweichungen im Einzelfall eindeutiger herauszuarbeiten.

Trotz der aufgefithrten Einflussfaktoren erscheint die grofle Differenz
zwischen kostenoptimalen, tatsdchlichen Kosten und den minimalen
Kosten fiir eine leitliniengerechte Pharmakotherapie nicht vollstandig
durch verfédlschende Faktoren erkldrbar. Etwas von der Differenz lasst
sich sicher begriinden, dennoch ist ein signifikanter Teil auf eine tatsdch-
liche Unterversorgung gemdfs Definition aus Kapitel 2.3.3 zurtickzufiih-
ren, wenn die Therapieempfehlungen der AkdA als bedarfsgerechtes
Niveau herangezogen werden. Die Grofie der beiden Teile ist im Rah-
men der vorliegenden Studie nicht eindeutig definierbar. Die Ergebnisse
der Punktprédvalenzbetrachtung und die grofie Spanne bei den Kosten
einer leitliniengerechten Therapie lassen dennoch darauf schliefien, dass
die Unterversorgung den grofieren Anteil ausmacht.

Fazit der Untersuchungen innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz: Es ldsst
sich innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz sowohl ein verbleibendes
Wirtschaftlichkeitspotenzial als auch eine signifikante Unterversorgung
nachweisen, womit keine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Versor-
gung vorliegt!’s. Uberraschend ist die hohe Abweichung des tatsdchli-
chen vom bedarfsgerechten Verordnungsniveau, d.h. die Unterversor-
gung. Sie ist vielfach hoher als das Einsparpotenzial, vor allem wenn der
Entscheidungsraum des Arztes zwischen giinstigstem und teuerstem
Leitlinienwirkstoff mit einbezogen wird. Hinsichtlich der finanziellen
Auswirkungen ist die Wirkstoffwahl des Arztes sogar der entscheidende
Parameter. Das verbleibende Wirtschaftlichkeitspotenzial ist zumindest
ggii. diesen Diskrepanzen als vernachlédssigbar einzustufen und kann die
Unterversorgung nicht ausgleichen. Angesichts dieser deutlichen Zahlen
muss die Frage, ob unter den existierenden Richtgrofienbedingungen ei-

15 Eine Unterversorgung im Indikationsbereich 'chronische Herzinsuffizienz'
wurde auch von Pont und Cleland et al. vermutet (vgl. 157, 312, 313). Man-
gelndes Wissen auf Seiten der Arzte iiber eine leitliniengerechte Behandlung
als eine mogliche Erkldrung, konnte von Pont jedoch nicht gefunden werden
(vgl. 269, Kapitel 4).
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ne evidenz-basierte Versorgung der Herzinsuffizienzpatienten tiber-
haupt noch moglich ist, negativ beantwortet werden.

4.2 Diskussion der Ergebnisse: primidre Kopfschmerzen

4.21 Diskussion der Ergebnisse: Migrane

Die Submenge Migrdne entspricht einer Anzahl von 242.734 Versicher-
ten, die eine Diagnose 'Migrane' (G43) im ersten Quartal 2002 erhalten
haben. Fiir diese Versicherten wurden im Gesamtjahr 2002 Arzneimittel
im Wert von insgesamt 33.774.419,33 € verordnet, woraus sich 139,14 € je
Versicherten berechnen. Abbildung 4.2 stellt die Ergebnisse innerhalb
der Submenge Migrane dar. Eine konsequente Substitution entlang der
drei Hebel von Schwabe hétte rechnerisch zu einer Einsparung von
7.512.283,53 € (durchschnittlicher Benchmark) bzw. 10.886.288,78 € (dif-
ferenzierter Benchmark) gefiihrt. Analog zum Vorgehen bei der Sub-
menge Herzinsuffizienz fiihrt die Quantifizierung anhand des Ansatzes
durchschnittlicher Kosten je DDD auch innerhalb der Submenge Migra-
ne zu hoheren Einsparpotenzialen. Sie liegen insgesamt im Jahr 2002 bei
44,85 € je Versicherten, wovon 23,13 € auf die Substitution mit wirkstoff-
gleichen Praparaten, 14,27 € auf die Substitution innerhalb der pharma-
kologisch-therapeutisch dquivalenten Arzneimittelgruppen und 7,45 €
auf die Substitution der Praparate mit umstrittener Wirksamkeit entfal-
len. In der Folge einer Differenzierung der Kosten pro DDD nach Darrei-
chungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoffstdarke sinken die Ein-
sparpotenziale auf 30,95 € pro Versicherten im Jahr 2002 insgesamt bzw.
jeweils auf 14,22 €, 11,22 € und 5,51 €. Im Gegensatz zur Submenge Herz-
insuffizienz ist das Einsparpotenzial durch Substitution der wirkungs-
umstrittenen Wirkstoffe bei der Migréane signifikant, denn es ist annih-
rend halb so grofs wie das Potenzial der Generika- und Analogsubstitu-
tion. Wie in Kapitel 4.1 dargestellt, liegt das vermutete Einsparvolumen
innerhalb der Spanne zwischen durchschnittlichem und differenziertem
Benchmark: Auf der einen Seite ist eine Substitution zum Praparat mit
den niedrigsten Kosten je DDD nicht in jedem Fall medizinisch und 6ko-
nomisch sinnvoll. Auf der anderen Seite fallen im Zuge der Differenzie-
rung erneut Vergleichsmoglichkeiten bei einigen Kombinationen (Wirk-
stoff, Normpackungsgrofie, Darreichungsform und Wirkstoffstdrke)
weg, die dennoch medizinisch vertretbar und wirtschaftlich erstrebens-
wert waren.
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Abbildung 4.2: Ubersicht Ergebnisse Submenge Migrine (Versicherte mit Diagnose G43)

Kosten je Versicherten in €

[ Ergebnisse bei der Berechnung des Einsparpotenzials
mit durchschnittlichen Benchmarks 303,72

[ Anteilige Ergebnisse bei der Berechnung des
Einsparpotenzials mit differenzierten Benchmarks

106,99

102,44 196,73

139,14 23,13
14,27
14,22 L 1
11,22
Tatséchliche  Einspar- Einspar- Einspar- Tatséchliche Zu vermu- Leitlinien- Differenz Leitlinien-
Arzneimittel- potenzial potenzial potenzial Arzneimittel- tende Unter-  gerechte zwischen gerechte
kosten Generika Analog- wirkungs- kosten abzgl. versorgung Therapie glinstigster Therapie
préparate umstrittene Wirtschaftlich- giinstigste und teuerster  teuerste
Préparate keitspotenzial Wirkstoff- Wirkstoff- Wirkstoff-

kombination kombination kombination

(ngsamt, min,) (ngsaml, max,)

Quelle: Analysen auf Basis der Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.

Die Hochrechnung der minimalen Kosten einer leitliniengerechten
Pharmakotherapie der Migrdne (vgl. Kapitel 3.4.6.1) schitzt einen Arz-
neimittelausgabenwert zwischen 196,73 € und 303,72 € je Versicherten
und Jahr. Wie bei der Herzinsuffizienz hat die Wahl der Wirkstoffe
durch den Arzt einen deutlichen Einfluss auf die Kosten einer leitlinien-
gerechten Pharmakotherapie. Werden die minimalen Therapiekosten mit
dem tatsdchlichen Verordnungsgeschehen nach Ausschopfung der Wirt-
schaftlichkeitspotenziale je Versicherten verglichen (siehe Abbildung
4.2), ergibt sich eine zu vermutende 'Unterversorgung' von mindestens
88,54 € bzw. 102,44 €, je nach Berechnungsmethodik. Diese 'Unterversor-
gungsdifferenz' vergrofiert sich um das zwei- bis dreifache, wenn nicht
nur die minimalen Kosten einer leitliniengerechten Therapie betrachtet
werden, sondern die gesamte leitliniengerechte Entscheidungsspanne
des Arztes. Die Abweichungen zur bedarfsgerechten Pharmakotherapie
sind im Indikationsgebiet 'Migrdne' damit nicht so grofs wie bei der
Herzinsuffizienz, aber dennoch tiberraschend signifikant. Im Folgenden
sind mogliche Griinde fiir diese auffdllige Abweichung zwischen tat-
sdchlicher und leitliniengerechter Versorgung zu diskutieren.

Ein erster Einflussfaktor ist sicherlich die Auswahl der fiir die Migrane-
behandlung als relevant angesehenen Wirkstoffe. Es besteht keine Ge-
wissheit, dass der Arzt die Wirkstoffe nicht fiir eine andere Indikation
verschrieben hat bzw. weitere Wirkstoffe zur Behandlung der Kopf-
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schmerzen verschrieben wurden. In den Analysen zur Migrdne - sowie
beim Spannungskopfschmerz - wurde die Auswahl jedoch tendenziell
zu grof3ziigig vorgenommen (vgl. Anhang Tabelle A.28 mit einem Uber-
blick der relevanten Wirkstoffe). Es wurde versucht, moglichst alle in
Frage kommenden Wirkstoffe zu berticksichtigen. Im Zweifelsfall einer
moglichen weiteren Indikation wurde ein Wirkstoff daher eher einge-
bunden als ausgeschlossen. Als Beispiel sei hier die Hormontherapie ge-
nannt, bei der auch von einer Verschreibung fiir andere Indikationen
ausgegangen werden kann. Fin weiteres Beispiel ist die Gruppe der Be-
tablocker. Sie wurde in den Analysen stets als Mittel zur Migranepro-
phylaxe angenommen, obwohl die Pharmakotherapie einer Herz-
Kreislauf-Indikation ebenso nahe liegen kann. Auf Grund der Auswahl
aller fur die Behandlung der Migrdne in Frage kommenden Wirkstoffe
sind die tatsdchlichen Arzneimittelausgaben in den Analysen dieser Ar-
beit tendenziell zu hoch geschétzt. Damit ist wiederum die Differenz zur
leitliniengerechten Pharmakotherapie eher zu niedrig geschitzt. Diese
Erkenntnis erklédrt daher nicht die Abweichung, sondern verstirkt sie -
genauso wie die damit zusammenhdngende Vermutung einer Unterver-
sorgung.

Analog zum Vorgehen bei der Submenge Herzinsuffizienz wurden wei-
tere Aufschliisse zu den Griinden der Abweichung durch eine Betrach-
tung der Verordnungshaufigkeiten gesucht. In Tabelle A.20 (im Anhang)
sind Punktprdvalenz, Bruttoumsatz und Anteil am Gesamtumsatz fiir
eine Auswahl an Wirkstoffen aus der Submenge Migridne dargestellt. Die
Auswahl und die Unterscheidung nach Leitliniengerechtigkeit, auffillige
und explizit nicht leitlinienkonforme Wirkstoffe wurden zuséatzlich auf-
genommen, basieren wiederum auf den Empfehlungen der AkdA (vgl.
163, 164, 165).

Nach den Zahlen aus den empirischen Analysen wurden innerhalb der
Submenge Migrdne reine Nicht-Opioid-Analgetika nach Leitlinie bei
29%, Mutterkorn-Alkaloide bei 5% und selektive-Serotonin-5HT1-
Agonisten bei 11% der Versicherten mindestens einmal im Jahr 2002 ver-
ordnet. Diese Zahlen weichen von den Leitlinienerwartungen ab, denn
danach (vgl. Kapitel 3.4.2.1) wiren bei leichten Migraneanfallen (ca. 36%
der Félle) ein Nicht-Opioid-Analgetikum und ein Antiemetikum ange-
zeigt. Bei schweren Migraneanfdllen (ca. 60% der Fille) wéren ein An-
tiemetikum und ein Mutterkorn-Alkaloid bzw. ein selektiver Serotonin-
S5HT1-Agonist indiziert (163-165). Weiterhin ist bei schiatzungsweise 22%
der Migraneleidenden eine Prophylaxe angezeigt (vgl. Kapitel 3.4.2.1).
Nach Leitlinie sind dabei Betablocker, die nur bei 14% der Versicherten
verschrieben wurden, und Flunarizin, das bei fast keinem (0%) ver-
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schrieben wurde, als Mittel der ersten Wahl empfohlen (vgl. 163, 164,
165). Die Punktprédvalenz in den Verordnungsdaten weicht damit deut-
lich von den Empfehlungen der AkdA - hochgerechnet mit den epide-
miologischen Daten - ab (siehe Tabelle 4.2). Analog zum Vorgehen bei
der Submenge Herzinsuffizienz wurde auch innerhalb des Indikations-
bereichs 'Migrane' versucht, diese Erkenntnisse durch den Vergleich mit
Punktprdavalenzen aus anderen Studien zu validieren. Krobot et al.
kommen bspw. in einer Studie auf Basis von Daten der IMS Health
GmbH auf eine noch grofiere Abweichung zur Leitlinienempfehlung
(370). Ahnliche Ergebnisse liefert die MAZE-Studie von MacGregor et al.
(354).

Tabelle 4.2: Vergleich der Punktprivalenzen innerhalb der Submenge Migrine mit Studiener-
gebnissen und der Leitlinienempfehlung

Wirkstoffgruppe Punktprivalenz Studienergebnisse (Referenz, Indiziert nach Leitli-
Verordnungs- Datenquelle und Untersu- nie (abh. Anfallstir-
daten KV Bay-  chungsland) ke, -hdufigkeit und
erns 2002, vgl. epidemiologische
Tabelle A.20 (370) (354) Daten), vgl. Kapitel

IMS Daten Umfrage 3.4.21
D D

Prokinetika 14% 9% 14% 36%

Nicht-Opioid- 29% 13% 12-35%* 36%

Analgetika nach

Leitlinie

Mutterkorn- 16% 13% 17% 60%

Alkaloide & Trip-

tane

Betablocker & Flu- 16% 6% 6% 22%

narizin

Analgetika nicht 30% 73%** 12-35%* 0%

leitlinienkonform

* keine Unterscheidung nach Leitlinie ** 27% sind dagegen leitlinienkonform

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002, Kapitel 3.4.2.1 und Studienergebnisse (vgl. 354, 370).

Die Abweichungen der Punktprdvalenzen zum epidemiologischen Leit-
liniensoll - und damit die Differenz zwischen tatsdchlicher und leitli-
niengerechter Pharmakotherapie - lassen sich sicherlich zu einem gewis-
sen Grade durch die nicht erfasste Selbstmedikation der Migranepatien-
ten begriinden. Zahlreiche Kopfschmerzpatienten beziehen Nicht-
Opioid-Analgetika direkt ohne Rezept (vgl. 273) und sind damit in den
Verordnungsdaten dieser Arbeit nicht berticksichtigt (vgl. Kapitel 3.4.1).
Durch den episodischen Charakter der Migrdne entziehen sich ferner
Teile des Krankheitsgeschehens dem ambulanten Fokus der vorliegen-
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den Analyse. So fanden Krobot et al. eine Prozentzahl von lediglich 48%
der weiblichen und 31% der minnlichen Patienten, die tatsidchlich bei
einer Migrdne einen Arzt aufsuchen (283, 370). Andere Autoren gehen
von der Hilfte der Patienten aus (273, 343, 344, 351, 354). Bei den vorlie-
genden Analysen diirfte es sich entlang dieses Arguments jedoch um
tiberdurchschnittlich schwerwiegende Fille der Migrdane handeln, da
milde Attacken hdufig vom Patienten ohne Arztbesuch durch Selbstme-
dikation behandelt werden. Die Daten der vorliegenden Analyse bein-
halten weiterhin nur solche Verordnungen, die tatsdchlich bei der Apo-
theke eingelost wurden. Vom Arzt verschriebene Praparate wurden evtl.
nicht vom Patienten eingelost, z.B. wegen erwarteter Unvertraglichkeit,
Arzneimittelrenitenz oder nachlassender Schmerzintensitét. Viele gangi-
ge Migrdnemittel konnen zusidtzlich vom Patienten ohne Rezept direkt
bezogen werden, wodurch eine etwaige nachfolgende Behandlung nicht
in den Apothekendaten widergespiegelt wird. Einzelne Praxen vermu-
ten evtl. die Therapiehoheit bei einem anderen Arzt oder erwarten die
Selbstfinanzierung vom Patienten. Weiterhin wird der stationdre Bereich
nicht in diesen Analysen abgebildet. Selbstmedikation und episodischer
Charakter der Migrdane wiirden somit eine Ausblendung eines signifi-
kanten Teils der Arzneimitteleinnahme und -kosten bei Migrdane be-
griinden. Sie konnten die vermutete Unterversorgung aus Abbildung 4.2
zumindest teilweise erkliren. Hinzu kommt, dass die Kosten einer leitli-
niengerechten Therapie der Migrdne mit einem Wert zwischen 196,73 €
und 303,72 € je Versicherten aufféllig hoch liegen. Grund hierfiir sind die
hohen Kosten fuir Triptane. Eine Jahrestherapie mit Sumatriptan kostet
mindestens 362,53 € je Versicherten. Eine Jahrestherapie mit Paracetamol
kostet lediglich 3,40 € (vgl. Tabelle A.19 im Anhang). Die Leitlinie emp-
fiehlt ein Triptan bei mittel- bis schweren Migraneanfillen, d.h. in 60%
der Félle laut Gobel (163-165, 273). In der Praxis wird hingegen in der
Regel eine Kopfschmerztherapie stufenweise aufgebaut, d.h. wenn ein
Patient mit einem Nicht-Opioid-Analgetikum zufrieden ist, wird selten
direkt ein Triptan verordnet (273, 287, 348). Dieser Effekt konnte ein
Grund fiir die niedrige Punktprdvalenz der Triptane und damit fiir die
niedrigen tatsdchlichen Kosten sein.

Trotz der zahlreichen Erkldrungsgriinde fiir die zu vermutende Unter-
versorgung bleibt eine Gegenprobe bei den Punktpriavalenzen auffallig:
Nicht leitlinientreue Analgetika (z.B. Pyrazolone, sonstige und Kombina-
tionspraparate) kommen auf eine erstaunliche Punktpradvalenz von 30%.
Von 13,7 Mio. € Arzneimittelausgaben fiir Analgetika (ATC-Code NO02)
zu Lasten der GKV innerhalb der Submenge wurden daher 4,8 Mio. € fiir
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nicht leitliniengerechte Wirkstoffe ausgegeben!i¢ (siehe Tabelle A.20 im
Anhang). Da bei diesen Verordnungen die als bedarfsgerecht angenom-
menen Leitlinienempfehlungen mangelhaft befolgt wurden, konnen sie
nach den Definitionen aus Kapitel 2.3.3.2 als eine Fehlversorgung inner-
halb der Submenge Migrane bezeichnet werden.

Fazit der Untersuchungen innerhalb der Submenge Migrine: Die Vermutung,
dass das tatsdchliche Verordnungsgeschehen weder wirtschaftlich noch
bedarfsgerecht ist, hat sich bestitigt. Nachgewiesen wurden ein vorhan-
denes Einsparpotenzial sowie eine signifikante Fehlversorgung mit An-
algetika durch mangelhafte Berticksichtigung der Leitlinie. Vermutet
wird ferner eine Unterversorgung auf Grund der hohen Abweichung
zwischen tatsdchlicher und bedarfsgerechter Versorgung aus Abbildung
41117: Die Diskrepanz ist kleiner als im Indikationsgebiet 'chronische
Herzinsuffizienz' aber dennoch aufféllig hoch. Sie diirfte durch die hohe
Selbstmedikation bei Migrdne und den verzogerten Einsatz von teuren
Triptanen jedoch durch obige Zahlen zu hoch geschitzt sein. Zur Vali-
dierung einer tatsdchlichen Unterversorgung sind daher weitergehende
Analysen notwendig, wobei die Selbstmedikation der Migranepatienten
mit einbezogen werden sollte. Zur eindeutigen Kldrung der Ratio ein-
zelner Verordnungen, z.B. Nicht-Opioid-Analgetika anstelle von Tripta-
nen, empfiehlt sich zusatzlich eine Untersuchung der individuellen Pati-
entenhistorien.

4.2.2 Diskussion der Ergebnisse: Spannungskopfschmerzen

Im ersten Quartal 2002 wurden 66.089 Versicherte mit einer Diagnose
'G44' qualifiziert und daraus die sog. Submenge Spannungskopfschmer-
zen gebildet. Die Arzneimittelausgaben fiir relevante Wirkstoffe im Ge-
samtjahr beliefen sich fiir diese Versichertengruppe auf insgesamt
8.222.232,12 €, woraus sich 124,41 € je Versicherten und Jahr mit Diagno-
se 'Spannungskopfschmerz' errechnen. Abbildung 4.3 zeigt die Ergebnis-
se fiir die Submenge Spannungskopfschmerzen. Von den tatsdchlichen
Arzneimittelausgaben hitten rechnerisch 2.647.130,53 € gesamt oder
40,05 € je Versicherten (durchschnittlicher Benchmark) bzw. 2.009.982,67

16 Zu dhnlichen Ergebnissen kommt Krobot et al. Die Studie schétzt die Punkt-
préavalenz von Wirkstoffverordnungen, die nicht konform mit den Leitlinien-
empfehlungen sind, auf ganze 73% (vgl. 370).

17 Krobot et al. und MacGregor et al. dufsern auf Basis ihrer Studien ebenfalls die
Vermutung einer Unterversorgung im Indikationsbereich Migrdne (vgl. 354,
370).
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€ gesamt oder 30,41 € je Versicherten (differenzierter Benchmark) im Jahr
2002 eingespart werden konnen. Wie bei den Submengen Herzinsuffi-
zienz und Migrédne fallen die Potenziale innerhalb der Submenge Span-
nungskopfschmerzen beim Ansatz mit durchschnittlichen Kosten pro
DDD je Wirkstoff hoher aus: 20,79 € je Versicherten fiir die Substitution
mit wirkstoffgleichen Praparaten, 14,15 € je Versicherten fiir die Substitu-
tion innerhalb einer pharmakologisch-therapeutisch dquivalenten Grup-
pe sowie 5,11 € je Versicherten durch die Substitution der wirkungsum-
strittenen Prdparate. Nach der Differenzierung der Kosten pro DDD
nach Darreichungsform, Normpackungsgrofie und Wirkstoffstarke fal-
len die Potenziale auf jeweils 12,65 €, 13,59 € und 4,17 € je Versicherten.
Der Argumentation aus Kapitel 4.1 folgend, wird auch innerhalb der
Submenge Spannungskopfschmerzen das tatsdchlich realisierbare Ein-
sparpotenzial zwischen den beiden Werten liegen. Wie bei den Migrane-
verordnungen liegen die Potenziale durch Generika- und durch Ana-
logwirkstoffsubstitution gleichauf, wahrend das Potenzial durch Substi-
tution der wirkungsumstrittenen Wirkstoffe halb so grofs ist. Auffallig ist
die grofie Abnahme des Generikapotenzials durch die vorgenommene
Differenzierung. Sie ist auf mangelnde Vergleichsmoglichkeiten in allen
Darreichungsform-, Normpackungsgrofien- und Wirkstoffstarkenkom-
binationen zurtickzufiihren.

Die Hochrechnung der minimalen Kosten einer leitliniengerechten
Pharmakotherapie in Kapitel 3.4.6.2 schdtzt einen Arzneimittelausga-
benwert zwischen 4,12 € und 47,80 € je Versicherten im Jahr 2002. Die
Wahl der Wirkstoffe geméfS Leitlinie hat daher wiederum einen starken
Einfluss auf die Arzneimittelausgaben, wobei der Unterschied der Jah-
restherapiekosten zwischen Acetylsalicylsdure mit 0,93 € und Naproxen
mit 44,10 € je Versicherten der entscheidende Kostentreiber ist. Dennoch
tallt in beiden Extrema die grofse negative Differenz der leitliniengerech-
ten zu den tatsdchlichen Arzneimittelausgaben auf.
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Abbildung 4.3: Ubersicht Ergebnisse Submenge Spannungskopfschmerz (Versicherte mit Diag-
nose G44)

Kosten je Versicherten in €
I Ergebnisse bei der Berechnung des Einsparpotenzials
124,41 20,79 mit durchschnittlichen Benchmarks

[ Anteilige Ergebnisse bei der Berechnung des
14.15 Einsparpotenzials mit differenzierten Benchmarks

12,65 89,88

47,80

43,68
4,12

I 1
Tatséchliche  Einspar- Einspar- Einspar- Tatsdchliche Zu vermu- Leitlinien- Differenz Leitlinien-
Arzneimittel- potenzial potenzial potenzial Arzneimittel- tende Uber-  gerechte zwischen gerechte
kosten Generika Analog- wirkungs- kosten abzgl. versorgung  Therapie giinstigster Therapie

praparate umstrittene ~ Wirtschaftlich- glinstigste und teuerste
Préparate keitspotenzial Wirkstoft- teuerster Wirkstoff-
kombination =~ Wirkstoff- kombination

(ngsamt, min.) kombination (ngsamt, max.)

Quelle: Analysen auf Basis der Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.

Im Gegensatz zu den anderen Indikationsgebieten liegen die Aufwen-
dungen fur eine leitlinienkonforme Spannungskopfschmerztherapie
deutlich unter den tatsédchlichen Verordnungskosten. Die Differenz be-
tragt mindestens 36,56 € bzw. 46,20 € je Versicherten, abhidngig von den
in Kapitel 3.1.5.3 beschriebenen Berechnungsansdtzen, und wéchst auf
80,24 € bzw. 89,88 € bei der Betrachtung minimaler Leitlinienkosten (sie-
he Abbildung 4.2). Anhand dieser Daten kann eine 'Uberversorgung'
vermutet werden, die im Folgenden zu diskutieren ist.

Wie bei der Submenge Migrane wurden auch innerhalb der Submenge
Spannungskopfschmerzen die tatsdchlichen Arzneimittelkosten und die
Einsparpotenziale tendenziell durch eine Betrachtung aller in Frage
kommenden Wirkstoffe tiberschétzt (vgl. Anhang Tabelle A.28 mit einer
Ubersicht der relevanten Wirkstoffe). Bei einigen Wirkstoffgruppen (z.B.
Hormontherapie) ist wiederum nicht sichergestellt, dass diese tatsachlich
primdr fir die Spannungskopfschmerzbehandlung verschrieben wur-
den. Evtl. hat der Patient auch mehrere Praxen besucht und dadurch zu
viele Therapien erhalten. Diese Effekte wiirden, entlang der Argumente
aus Kapitel 4.2.1, einen Teil der hohen tatsdchlichen Verordnungskosten
erklaren. Weitere Anhaltspunkte soll, analog zum Vorgehen bei der
Herzinsuffizienz und Migrédne, eine Betrachtung der Punktprédvalenzen
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ausgewdhlter Wirkstoffe bringen. In Tabelle A.27 (im Anhang) ist eine
Auswahl von Wirkstoffen dargestellt, die anhand der Leitlinien der Ak-
dA in leitlinienkonforme und nicht leitlinienkonforme Wirkstoffe unter-
schieden wurden (vgl. 163, 164, 165). Leitlinientreue Nicht-Opioid-
Analgetika wurden danach bei 34% der Versicherten mit Spannungs-
kopfschmerz verschrieben und verursachten 3% der Gesamtkosten.
Ganze 31% der Versicherten erhielten dagegen ein nicht leitlinientreues
Analgetikum und verursachten dadurch 23% der Gesamtkosten (siehe
auch Tabelle 4.3). Vor allem die Triptane mit 7% der Gesamtkosten und
die Opioide mit 12% fallen als signifikante Aufwendungen auf, obwohl
diese nach Leitlinie bei Spannungskopfschmerzen explizit nicht zu ver-
schreiben sind (vgl. 163, 164, 165). Auch an dieser Stelle kann, analog zur
Argumentation in Kapitel 4.2.1, von einer Fehlversorgung als Folge
mangelnder Leitlinienbeachtung ausgegangen werden. Eine Prophylaxe
mit Antidepressiva ist bei 8,6% der Versicherten notwendig (vgl. Kapitel
3.4.2.2), wurde jedoch mit 17% der Falle auffillig hdufiger verschrieben.

Tabelle 4.3: Vergleich der Punktprivalenzen innerhalb der Submenge Spannungskopfschmerzen
mit der Leitlinienempfehlung

Wirkstoffgruppe Punktprivalenz Verord- Indiziert nach Leitlinie (abh.
nungsdaten KV Bayerns epidemiologische Daten), vgl.
2002, vgl. Tabelle A.27 Kapitel 3.4.2.2

Nicht-Opioid-Analgetika nach Leit- 34% 100%
linie

Antidepressiva 17% 8,6%
Analgetika nicht leitlinienkonform 31% 0%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002 und Kapitel 3.4.2.2.

Die Abweichung der tatsdchlichen von den leitliniengerechten Ausgaben
innerhalb der Submenge Spannungskopfschmerz wird ferner durch ei-
nige Faktoren beeinflusst, die als Folge des dhnlichen Krankheitsbildes
bereits innerhalb der Submenge Migrane auffillig waren. Die hohe
Selbstmedikationsrate - nach Rasmussen gehen nur 20% der an Span-
nungskopfschmerz leidenden Patienten zum Arzt (vgl. 273, 343, 344, 351,
354) - die nicht eingeltsten Rezepte und die analysespezifische Aus-
klammerung des stationdren Bereichs fiihren auch hier zu einer Unter-
schdtzung des tatsdchlichen Verbrauchs. Folglich miissten die im Jahr
2002 stattgefundenen Arzneimittelaufwendungen fiir Spannungskopf-
schmerzpatienten noch hoher liegen. Dadurch vergrofiert sich die Diffe-
renz zu den Leitlinienkosten zuséatzlich.

Auf der anderen Seite diirften wiederum diejenigen Versicherten, die bei
Spannungskopfschmerzen einen Arzt aufsuchen, tendenziell zu den
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schwer betroffenen Patienten gehoren. Infolgedessen wiirden die not-
wendigen Arzneimittelkosten pro Versicherten in den vorliegenden
Analysen hoher als erwartet ausfallen, was die vermutete Uberversor-
gung teilweise erkldren wiirde. Diese Tatsache wiirde ebenfalls die ver-
gleichsweise hohe Rate an Antidepressiva zur Prophylaxe begriinden
(siehe Tabelle 4.3). Weiterhin fillt im Indikationsbereich 'Spannungs-
kopfschmerzen', wie erwdhnt, die Schdtzung der leitliniengerechten
Pharmakotherapie mit minimalen Kosten durch die relativ giinstige Ace-
tylsalicylsdure sehr niedrig aus. Bekommt aber dem Patienten die Ace-
tylsalicylsdure nicht, z.B. weil schwerwiegende Fille wegen gastroin-
testinalen Storungen eine Dauertherapie nicht vertragen (vgl. 273, 287,
348), konnen die Kosten je Versicherten schnell um das drei- bis vierfa-
che steigen (vgl. Kapitel 3.4.6.2).

Fazit der Untersuchungen innerhalb der Submenge Spannungskopfschmerzen:
Anhand der vorliegenden Ergebnisse zum Wirtschaftlichkeitspotenzial
und zur mangelnden Leitlinientreue erhirtet sich ebenfalls fiir das Indi-
kationsgebiet 'Spannungskopfschmerzen' die Hypothese, dass die tat-
sdachliche Arzneimittelversorgung weder wirtschaftlich noch bedarfsge-
recht ist. Ein Wirtschaftlichkeitspotenzial durch Substitutionsmoglichkei-
ten und eine finanziell schwerwiegende Fehlversorgung durch eine
mangelhafte Befolgung der Leitlinie bei den Analgetika wurden nach-
gewiesen. Eine zusitzliche Uberversorgung wird trotz der vielen Ein-
flussfaktoren auf Grund der grofien Abweichung zum Leitlinienniveau
vermutet. Weitergehende Analysen sind fiir den Nachweis jedoch not-
wendig. Ahnlich wie in den beiden anderen Indikationsgebieten ist die
Kostendifferenz zwischen den moglichen Leitlinienwirkstoffen wesent-
lich grofser als das vorhandene Wirtschaftlichkeitspotenzial. Die vermu-
tete Uberversorgung kann die Kostendifferenz hingegen innerhalb der
Submenge Spannungskopfschmerzen nur halbieren.

4.3 Evaluierung der Hypothese

Im dritten Kapitel wurden fiir jede relevante Indikation Verordnungs-
werte je gesetzlich Versicherten fiir die Versorgung in Bayern im Jahr
2002 berechnet und in den Abbildungen 4.1, 4.2, und 4.3 dargestellt: Fiir
die Submengen Herzinsuffizienz, Migrdane und Spannungskopfschmer-
zen konnen somit die tatsdchlichen Arzneimittelkosten je Versicherten,
die tatsdchlichen Arzneimittelkosten je Versicherten bei einer optimalen
Ausnutzung des Wirtschaftlichkeitspotenzials und die durchschnittlich
mindestens benotigten Arzneimittelkosten je Versicherten fiir eine leitli-
niengerechte Pharmakotherapie verglichen werden. Die Differenzen ge-
ben, wie in den Kapiteln 4.1 und 4.2 diskutiert, Aufschluss tiber die vor-
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handenen Wirtschaftlichkeitspotenziale und deren Herkunft sowie tiber
die existierenden Abweichungen von der Bedarfsgerechtigkeit in Form

von Uber-, Unter- und Fehlversorgung nach den Definitionen aus Kapi-
tel 2.3.3.2.

Weder im Indikationsbereich 'chronische Herzinsuffizienz' noch im In-
dikationsbereich 'primdre Kopfschmerzen' (Migrdne und Spannungs-
kopfschmerzen) ist nach den empirischen Ergebnissen das tatsdchliche
Verordnungsgeschehen deckungsgleich mit einer bedarfgerechten und
wirtschaftlichen Versorgung. In allen drei Submengen sind Wirtschaft-
lichkeitspotenziale und damit 6konomische Uberversorgungen vorhan-
den, was durch die Analysen dieser Arbeit nachgewiesen worden ist. In-
nerhalb der Submenge Herzinsuffizienz kann zusitzlich eine signifikan-
te Unterversorgung vermutet werden. Bei den Versicherten mit Migrédne
und Spannungskopfschmerz wurden ebenfalls tendenziell zu wenig leit-
linienkonforme Wirkstoffe verordnet. In beiden Indikationsgebieten fallt
jedoch auf Grund des episodischen Charakters von Kopfschmerzen und
der hohen Selbstmedikationsrate eine trennscharfe Identifizierung von
medizinischer Uber- und latenter Unterversorgung schwer. Nachweisbar
ist hingegen eine Fehlversorgung bei beiden Kopfschmerzformen bzgl.
der Analgetikaverordnungen, die durch eine mangelhafte Berticksichti-
gung der Leitlinienempfehlung entstanden ist. Durch die hohen Kosten
dieser Fehlversorgung ldsst sich folgerichtig von einer ckonomischen
Uberversorgung bei beiden Kopfschmerzformen sprechen.

Bei der Betrachtung der Indikationsgebiete 'chronische Herzinsuffizienz'
und 'primdre Kopfschmerzen' fdllt die unterschiedlich festgestellte
Uber-, Unter- und Fehlversorgung je nach Indikationsbereich auf. An-
scheinend hat der SVRKAIG Recht (vgl. Kapitel 1.3 bzw. (37)), wenn er
einen ausgleichenden Allokationsmechanismus anmahnt. Wie vom
Sachverstandigenrat schon angemerkt und in den Analysen dieser Ar-
beit herausgestellt, konnten morbiditdtsbezogene Richtgrofien ein sol-
cher Allokationsmechanismus sein. Sie wiirden die Uber-, Unter- und
Fehlversorgung ausgleichend adressieren und die Ausschopfung der
verbleibenden Wirtschaftlichkeitspotenziale steuerungstechnisch unter-
stiitzen. Das verbleibende Wirtschaftlichkeitspotenzial erscheint zum
Ausgleich der Unterversorgung allerdings nicht grof$ genug, was einen
zusétzlichen Finanzbedarf bedeutet.

Im Jahr 2002 wurde im Zuge des Arzneimittel-Programms der KV Bay-
erns eine neue Richtgrofiensystematik eingefiihrt (vgl. Kapitel 2.5.1.2
und Tabelle A.29 im Anhang). Die tatsdchliche Arzneimittelversorgung
des Jahres 2002 kann somit als Resultante der damals neuen Richtgro-
lensteuerung verstanden werden. Wird nun das tatsdchliche Verord-
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nungsgeschehen hinsichtlich der Leitprinzipien Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit analysiert, entstehen die oben nachgewiesenen
Abweichungen zum jeweiligen Optimum (vgl. Kapitel 4.1 und 4.2) -
zumindest innerhalb der drei untersuchten Submengenis. Eine Richt-
grofse, die nach Morbiditdt bzw. Indikation differenziert auf eine Verrin-
gerung der Abweichungen hinwirkt, wiirde die Arzneimittelversorgung
hinsichtlich der erkldrten Leitprinzipien weiter verbessern’®. Die An-
fangshypothese aus Kapitel 1.1.2 tiber die Verbesserbarkeit der beste-
henden Richtgrofsensystematik durch Einfithrung eines Morbiditétsbe-
zuges hinsichtlich Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit halt nach
den theoretischen Schlussfolgerungen in Kapitel 2.5.3 damit auch den
empirischen Analysen dieser Arbeit stand. Die gefundenen Uber-, Unter-
und Fehlversorgungen sprechen fiir einen positiven Effekt einer morbi-
ditdtsbezogenen Richtgrofiensteuerung und validieren damit die Hypo-
these. Die Gegenhypothese, dass sich die Steuerung mit den bestehenden
Richtgrofien nicht durch einen Morbiditdtsbezug verbessern lédsst, ist
durch die Ergebnisse in den Submengen Herzinsuffizienz und Kopf-
schmerzen zumindest falsifiziert und damit auszuschlieffen (vgl. 371).
Eine Umstellung der Arzneimittelausgabensteuerung auf morbiditétsbe-
zogene Richtgrofien ist ein sinnvoller nédchster Schritt, die Regulierung
im ambulanten Verordnungsbereich hinsichtlich Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit zu verbessern.

18 Einem moglichen Gegenargument, dass die tatsdchliche Arzneimittelversor-
gung nicht auf die bestehenden Richtgrofien zurtickzufiihren ist, kann die e-
benso wenig gegebene Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit der beste-
henden Richtgroflen entgegen gehalten werden. Beim Vergleich mit den
Richtgrofien, siehe Tabelle A.29, fillt auf, dass diese ebenso von der hochge-
rechneten Versorgung nach Leitlinie aus den Kapiteln 3.3.6 und 3.4.6 abwei-
chen. Dieses Ergebnis ist nicht tberraschend. Die bestehende Richt-
grofiensystematik orientiert sich eben nicht am Haupttreiber der Kosten, der
Krankheit des Patienten, sondern an durchschnittlichen historischen Verord-
nungsausgaben.

19 Morbiditdtsbezogene Richtgrofien haben zusétzlich den Vorteil, dass sie den
Arzten einen monetdren Anhaltspunkt fiir eine leitliniengerechte Behandlung
geben. Die grofie Informationsflut medizinischer Studien, die hdufig alte An-
nahmen signifikant verdndern, fithren zu einer stdndigen Erneuerung des
medizinisch relevanten Wissens. Selbst wenn Arzte es schaffen, sich addquat
weiterzubilden, konnte Pont eine Differenz zwischen Wissen und Praxis bei
niedergelassenen Arzten im Falle der chronischen Herzinsuffizienz nach-
weisen (vgl. 269). Aktuelle Behandlungsleitlinien in Kombination mit darauf
basierenden Richtgrofien konnen hier steuerungstechnisch helfen.
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44 Implikationen fiir ein Modell morbidititsbezogener
Richtgrossen

Gemafs der Zielsetzung aus Kapitel 1.1.3 wird in diesem Teilkapitel ein
Modell fiir morbiditdtsbezogene Richtgrofien entwickelt. In Kapitel 4.4.1
werden zundchst die aus Kapitel 2 und 3 entstandenen theoretischen
Schlussfolgerungen fiir ein solches Modell gezogen. In Kapitel 4.4.2 wer-
den die Herausforderungen einer praktischen Umsetzung des theoreti-
schen Modells aufgezeigt und diskutiert. Kapitel 4.4.3 versucht sodann
eine Handlungsempfehlung zur Umsetzung eines Modells morbiditits-
bezogener Richtgrofien zu geben, das sowohl die theoretischen als auch
die praktischen Gesichtspunkte einbezieht.

4.4.1 Theoretische Implikationen

In Kapitel 2.5.3 sind die theoretischen Schlussfolgerungen fiir die Kon-
zeption einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Richtgrofie zusam-
mengefasst. Sie muss demnach eine leitliniengerechte Versorgung der
Patienten sicherstellen und dabei verbleibende Wirtschaftlichkeitspoten-
ziale minimieren. Die Analysen aus Kapitel 3 und 4 haben gezeigt, dass
die bestehende Arzneimittelversorgung und die damit zusammenhan-
gende Richtgrofiensteuerung diesem Anspruch, zumindest in den Indi-
kationsgebieten 'chronische Herzinsuffizienz' und 'primédre Kopfschmer-
zen' (Migrane und Spannungskopfschmerzen), nicht gerecht wird. Eine
Unterteilung der aktuell pauschal berechneten Richtgréfien nach Morbi-
ditdt der Patienten ist ein Weg (vgl. Kapitel 4.3), diesem Zustand entge-
genzuwirken.

Ein mogliches theoretisches Modell fiir morbiditdtsbezogene Richtgro-
3en, als Fazit aus den Kapiteln 2.5.3, 3 und 4, wédre demnach genau die-
jenige Richtgrofie, die eine leitliniengerechte und wirtschaftliche Phar-
makotherapie in jedem einzelnen Indikationsgebiet ermoglicht. Eine
Festlegung solcher Richtgrofien konnte fiir jedes Indikationsgebiet nach
dem Vorgehen in den Kapiteln 3.3.6 und 3.4.6 durchgefiihrt werden.
Hier wurde fuir einen Musterpatienten die leitlinientreue Pharmakothe-
rapie laut AkdA mit minimalen Preisen und den Formeln IVa bis IVd auf
ein Jahr hochgerechnet. Fiir das Indikationsgebiet 'chronische Herzinsuf-
fizienz' beliefe sich eine morbiditdtsbezogene Richtgrofie demnach auf
einen Wert zwischen 346,20 € und 1.825,29 € je Versicherten im Jahr 2002.
Fiir 'Migréne' lage sie zwischen 196,73 € und 303,72 € je Versicherten und
fiir 'Spannungskopfschmerzen' empfiehlt sich eine Richtgrofie zwischen
4,12 € und 47,80 € je Versicherten. Nach den Empfehlungen der AkdA
stellt die gesamte Spanne Bedarfsgerechtigkeit dar. Eine der wichtigsten
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Ergebnisse der empirischen Analysen ist, dass die gefundenen Kosten-
differenzen zwischen den von der Leitlinie vorgeschlagenen Wirkstoffen
(Differenzen zwischen Kgesamt, min. Und Kgesamt, max) die Wirtschaftlich-
keitspotenziale und sogar teilweise die festgestellten Unter-, Uber- und
Fehlversorgungen deutlich tibertreffen. Innerhalb der Spannen empfiehlt
es sich jedoch, die Richtgrofien am unteren Ende auszurichten (Kgesamt,
min,), UM im Durchschnitt eine moglichst wirtschaftliche Arzneimittelver-
sorgung zu gewdhrleisten. Da alle moglichen Wirkstoffkombinationen
innerhalb der Leitlinienvorgaben dquivalent bedarfsgerecht sind, kann
zundchst von der guinstigsten Variante ausgegangen werden!?. Fiir die
untersuchten Indikationen bieten sich somit - basierend auf den Zahlen
von 2002 - die folgenden morbiditdtsbezogenen Richtgrofien an:

e 346,20 € je Versicherten p.a. bei einer Diagnose 'Herzinsuffi-
zienz' (I50)

e 196,73 € je Versicherten p.a. bei einer Diagnose 'Migrine' (G43)

e 4,12 € je Versicherten p.a. bei einer Diagnose 'Spannungskopf-
schmerz' (G44)

In der vorliegenden Arbeit wurden morbiditdtsbezogene Richtgrofsen
nur fiir diese drei Indikationsgebiete geschitzt. Die Richtgrofien fiir alle
anderen Indikationsgebiete nach ICD-10 sind demnach - theoretisch -
analog zu berechnen. Fiir jeden Behandlungsfall mit diagnostizierter
ICD-10 erhélt die Praxis im neuen System eine Jahresrichtgrofse. Das ge-
samte Jahresbudget (Praxisbudget) der Praxis berechnet sich sodann aus
der Gesamtsumme der Produkte, und diese je ICD-10 aus der Anzahl
von Behandlungsfallen (Bicp-10) multipliziert mit den jeweiligen morbidi-
tatsbezogenen Richtgrofsen (Ricp-10).

Theoretische Richtgrofienformel:

Praxisbudget = ) i=1-n, fiir alle IcD-10 Bicp-10,i * Ricp-10i

120 Benotigt ein Patient eine dariiber hinausgehende Pharmakotherapie, sollte
diese nattirlich verordnet werden. Richtgrofsen sind Anhaltspunkte fiir eine
bedarfsgerechte und leitlinienkonforme Pharmakotherapie. Solange nicht je-
der Patient eine eigene Richtgrofie hat, wird es immer notwendige Abwei-
chungen geben. In der Praxis werden Richtgrofieniiberschreitende daher nicht
automatisch bestraft, sondern in einem Gremium nach § 106 SGB V gepriift.
Dieses Vorgehen sollten die KVen beibehalten, um dem Bedarf jedes Patienten
gerecht zu werden. Die deutlichen Kostendifferenzen innerhalb des Leitlinien-
spielraumes haben diese Einsicht verstarkt.
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Mit einem solchen Vorgehen (vgl. Theoretische Richtgrofsenformel) wire
die Zielsetzung nach Kapitel 1.1.3 theoretisch erfiillt.

4.4.2 Wichtige Herausforderungen bei der praktischen
Umsetzbarkeit

Neben der theoretischen Zielerreichung in Kapitel 4.4.1 ist die Priifung
einer moglichen Umsetzung des Modells in der Praxis fiir die folgende
Handlungsempfehlung dieser Arbeit von Bedeutung. Im Folgenden sol-
len die mafigeblichen praktischen Herausforderungen beleuchtet wer-
den, die den Steuerungserfolg bei einer Umsetzung beeinflussen konn-
ten.

4.4.2.1 Zu grofse Anzahl von Indikationen

In der derzeitigen 10. Version des ICD-Schliissels sind ca. 9.000 Diagno-
sen kodierbar, wobei nach einer statistischen Erhebung in Berlin ca. 90%
der Behandlungstfdlle im Jahr 2000 auf die 1.000 haufigsten Kodierungen
fallen (276). Ein System mit tiber 1.000 morbiditdtsbezogenen Richtgro-
3en fur alle Indikationen erscheint durch die zu groffe Anzahl unter prak-
tischen Gesichtspunkten wenig zielfithrend und vor allem aus drei
Griinden wenig realistisch: Erstens, eine komplexe Richtgrofiensystema-
tik erhoht die Anforderungen an die Verwaltung und Kontrolle des
Steuerungssystems, denn eine zu grofie Anzahl von unterschiedlichen
Richtgrofien steigert den Aufwand in der zentralen Datenverarbeitung
und fiihrt daher u.a. zu einer grofleren Fehlerwahrscheinlichkeit. Zwei-
tens, ein kompliziertes System strapaziert dariiber hinaus die Akzeptanz
bei Arzten und Patienten. Die Berechnung des RichtgréfSenbudgets muss
fiir den Arzt nachvollziehbar sein. Ein System mit einer verwirrenden
Anzahl von Parametern ist fast nur noch durch den Einsatz von EDV
handhabbar, und auch hier steigt die Wahrscheinlichkeit der suboptima-
len Steuerungswirkung durch Fehler in der Anwendung. Drittens, und
wahrscheinlich das ausschlaggebende Argument, fithrt die Berechnung
eines kompletten Sets an Richtgrofien fiir alle ICD-10 Diagnosen in man-
chen Krankheitsbildern zu einer nicht mehr aussagefdhigen Basis an Be-
handlungsdaten. So ist bei einer kleinen Gruppe an Patienten mit einer
seltenen Indikation die statistische Signifikanz einer als Durchschnitt an-
gesetzten Richtgrofse nicht mehr gegeben. Die gegebenen individuellen
Abweichungen ggii. dem Leitlinienmuster gleichen sich nicht mehr aus
(vgl. auch Kapitel 4.4.2.4). Als Beispiel ldsst sich hier wieder auf die Er-
hebung in Berlin verweisen, wo ca. 5.500 der ca. 9000 moglichen ICD-10-
Diagnosen bei weniger als 100 Fallen im Jahr auftreten (276).
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4.4.2.2 Multimorbiditit

Patienten haben h&ufig nicht nur eine einzige Krankheit bzw. Indikation.
Mehrere Indikationen, sog. Multimorbiditit der Patienten, sind vielmehr
die Regel. Sie hangen mehr oder weniger miteinander zusammen und
fithren vielfach dazu, dass unterschiedliche Pharmakotherapien ange-
zeigt sind. Allein anhand der in dieser Arbeit verwendeten Abrech-
nungs- und Verordnungsdaten sind unterschiedliche Behandlungsziele
bei den Patienten erkennbar, z.B. wurden innerhalb der Submenge Mig-
rane auch viele Wirkstoffe gegen Hyperlipiddmie verordnet?l. Wenn
sich der Arzt durch die Wahl einer ICD-10 fiir eine Diagnose und damit
Richtgrofie entscheiden muiisste, gemdfs dem Modell aus Kapitel 4.4.1,
wire wiederum die Bedarfsgerechtigkeit der Versorgung gefahrdet, da
diese evtl. nicht fiir die Behandlung aller vorhandenen Indikationen und
fiir die damit medizinisch notwendigen Pharmakotherapien ausreicht.

4.4.2.3 Upcoding

Unter der Bezeichnung Upcoding ist das 'Ubertreiben' der Morbiditt ei-
nes Patienten bei Diagnosestellung durch den behandelnden Arzt ge-
meint. Morbiditdtsbezogene Richtgrofien werden unterschiedliche Ho-
hen haben und sich an der drztlich getroffenen Diagnose orientieren,
bspw. an den eingetragenen ICD-10-Kodierungen. Der Arzt wird in Si-
tuationen der unklaren Diagnose im Sinne eines Moral Hazards zur ho-
her bezahlten Richtgrofie tendieren!?2, um dadurch sein personliches
Verordnungsbudget zu erweitern. Als Folge dieses Phdnomens wird die
Morbiditdt der Patienten subjektiv, nicht objektiv, sprich arztgetrieben
steigen, was zu einer Ausweitung des gesamten Richtgroflenbudgets
fihrt1z (vgl. 220). Der Steuerungseffekt hinsichtlich Bedarfsgerechtigkeit
und vor allem hinsichtlich Wirtschaftlichkeit wére in einer solchen Situa-
tion geschwécht.

121 Innerhalb der Submenge Migriane bekamen 2,4% der Versicherten ein Ator-
vastatin verordnet. Die Gesamtkosten lagen fiir den Wirkstoff mit ca. 1,7 Mio.
€ sogar auf dem 4. Platz innerhalb der Submenge Migrane. Quelle: Verord-
nungsdaten der KV Bayerns 2002.

122 Vgl. Kapitel 2.2.2.3 zur Darstellung des Problems des Moral Hazards.

123 Eine nicht nachvollziehbare Ausweitung bestimmter Diagnosen konnte z.B.
bei der Einfiihrung der DRGs (Diagnosis Related Groups) im Krankenhaus-
bereich beobachtet werden (vgl. 372, 373, 374).
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4.4.2.4 Anwendbarkeit und Ubertragbarkeit von Leitlinien in der
alltaglichen Praxis

Eine an Leitlinien orientierte Richtgrofse wird dem Arzt eine Verordnung
nach Leitlinienmuster ermoglichen. Im Praxisalltag kommt es jedoch zu
zahlreichen Behandlungsfillen, bei denen die Leitlinie nicht direkt und
ohne Abweichung tibertragbar ist. Kapitel 2.3.3.4 hat bereits die wich-
tigsten Vor- und Nachteile eines Einsatzes von Leitlinien dargestellt. Das
Fazit war, dass eine unkritische Anwendung die Qualitdt der Versor-
gung und damit die Bedarfsgerechtigkeit gefdhrden kann. Nicht in je-
dem Behandlungsfall ist die Leitlinie die tatsdchlich medizinisch ange-
zeigte Pharmakotherapie. Unvertrédglichkeiten und schlechte Complian-
ce beim Patienten sowie eine weitere vorhandene Indikation koénnen
bspw. eine Abweichung von der Empfehlung notwendig machen. Die
empirischen Analysen haben die grofien finanziellen Auswirkungen der
Wirkstoffwahl durch den Arzt aufgezeigt, wobei hier nur die Leitlinien-
wirkstoffe der AkdA beriicksichtigt wurden. Eine Richtgréflenlosung
muss dem Arzt somit die Moglichkeit lassen, in begriindeten Fillen das
Richtgrofienbudget zu tiberschreiten, um praktikabel zu sein.

Dartiber hinaus miissen Leitlinien und die darauf basierenden Richtgro-
len immer wieder zeitnah angepasst werden, um den aktuellen gesetzli-

chen und medizinischen Stand zu reflektieren (bspw. die Anderungen
durch die Regelungen des GMG) (vgl. 140, 165, 375).

4.4.2.5 Behandlung von Patienten in mehreren Praxen

Patienten besuchen hdufig mehrere Praxen und bekommen von unter-
schiedlichen Arzten Arzneimittel verordnet. Durch den Besuch mehrerer
Praxen und damit durch die Auslosung mehrerer Behandlungsfille und
somit mehrerer morbiditdtsbezogener Richtgrofien, kommt es, gemafs
dem Modell aus Kapitel 4.4.1, moglicherweise zu einer nicht bedarfsge-
rechten und damit unwirtschaftlichen Ausweitung der Budgetsumme.
Die beteiligten Arzte wissen ndmlich haufig nicht voneinander und kén-
nen sich dadurch nicht abstimmen und somit unnotige unwirtschaftliche
Doppelverordnungen verhindern. Der Grund der Behandlung in mehre-
ren Praxen kann dabei vielfdltiger Natur sein: Von der zwischen den
Arzten abgestimmten Uberweisung, iiber das Bediirfnis des Patienten
nach einer zweiten Meinung, bis zum vorséatzlichen Chipkartenbetrug.
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4.4.3 Handlungsempfehlung unter Beriicksichtigung der
theoretischen Implikationen und der praktischen
Umsetzbarkeit

Ein sinnvolles Modell zur Einfiithrung morbiditdtsbezogener Richtgro-
len sollte die signifikanten im Vorkapitel skizzierten Umsetzungs-
schwierigkeiten nicht vernachldssigen. Die verbesserte Steuerungswir-
kung hinsichtlich Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit konnte in
der Praxis ansonsten nicht funktionieren. Im Folgenden soll aus diesem
Grunde eine Handlungsempfehlung unter Berticksichtigung der theore-
tischen Implikationen (vgl. Kapitel 4.4.1) und der praktischen Umsetz-
barkeit (vgl. Kapitel 4.4.2) gegeben werden.

Ausgehend von den Einsichten der vorliegenden Arbeit, erscheint ein
Modell bestehend aus einer Basisrichtgrdffe und einer begrenzten Anzahl
morbidititsbezogener Zuschlige fiir die auftretungshdufigsten und kosten-
intensivsten Indikationen hinsichtlich der verbesserten Steuerungswir-
kung zielftiihrend. Die Art der Festlegung einer Basisrichtgrofie wiirde
sich am bisherigen Vorgehen der KV Bayerns orientieren. Richtwerte
wiirden differenziert nach Fachgruppe der Praxis und Altersklasse der
Patienten vorgegeben (vgl. Kapitel 2.5.1.1, Kapitel 2.5.1.2 und Tabelle
2.2). Die Art der Festlegung der morbiditdtsbezogenen Zuschldge hinge-
gen wiirde der in den Kapiteln 3.3.6 und 3.4.6 neu vorgenommenen
Quantifizierung einer leitliniengerechten Pharmakotherapie folgen. Die
vorliegende Arbeit hat diese bereits beispielhaft fiir die Indikationsgebie-
te 'Herzinsuffizienz', 'Migrane' und 'Spannungskopfschmerzen' hochge-
rechnet: 346,20 €, 196,73 € und 4,12 € je Versicherten bezogen auf die
Werte des Jahres 2002. Bei der Berechnung der Basisrichtgrofien muss
ferner, im Gegensatz zur bisherigen Systematik, eine Bereinigung der
Kosten um die jeweiligen Indikationsausgaben stattfinden, um eine un-
wirtschaftliche Ausweitung des Gesamtvolumens zu verhindern: Z.B.
miissten im Falle eines morbiditdtsbezogenen Zuschlages fiir Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz die Kosten und Behandlungstille, die
mit dieser Indikation zusammenhéngen, aus der Basisrichtgrofse heraus-
gerechnet werden, um sie iiber den Zuschlag anschlieffend zielgenauer
zu verteilen.

Gemaf der neuen Systematik wiirde die Praxis fiir jeden Behandlungs-
fall eine Basisrichtgrofie erhalten (Rarztgruppe, Alterskiasse), Welche entspre-
chend der bestehenden Richtgrofsensystematik nach Arztgruppe der
Praxis und Altersklasse des Versicherten differenziert ist. Das Basisbud-
get der Praxis (Basisbudget) berechnet sich sodann aus der Gesamt-
summe der Zwischenprodukte, und diese wiederum bestimmt sich aus
der Anzahl der Behandlungsfille je Altersklasse (Battersklasse) multipliziert
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mit der jeweiligen Basisrichtgrofie (vgl. Formel BB). Hinzu kommt ein
neuer morbiditdtsbezogener Zuschlag (Zicp-10) fiir jeden Behandlungsfall
mit einer eindeutigen Diagnose (Bicp-10), fiir die ein Zuschlag kalkuliert
und ausgeschrieben wurde (z.B. 346,20 € im Jahr 2002 fiir chronische
Herzinsuffizienz). Das Gesamtarzneimittelbudget der Praxis (Praxis-
budget) ergibt sich anschlieflend aus der Summe von Basisbudget und
allen morbiditdtsbezogenen Zuschlédgen. Es stellt das Volumen dar, wel-
ches die Praxis an Arzneimitteln maximal im Jahr verordnen sollte (vgl.
Formeln BB und PB sowie Tabelle 4.4 fiir eine Beispielsrechnung, der
ggu. Tabelle 2.2 neue morbiditdtsbezogene Teil ist grau hinterlegt).

(BB) BaSiSbUdgEt = Zi=1-n, fiir alle Altersklassen BAltersklasse,i * RArztgruppe, Altersklas-
se, i

(PB) Praxisbudget = Basisbudget + } i=1-n, fiir alle definierten 1cD-10 Bicp-10, i *
Z1cp-10,i

Eine Bereinigung der Kosten fiir die sog. Praxisbesonderheiten (vgl. Ka-
pitel 2.5.1.1 und 2.5.1.2) kénnte wie bisher fortgesetzt, oder per Zuschlag
zukiinftig gesteuert werden. Die Basisrichtgrofie und die morbiditétsbe-
zogenen Zuschlédge sind ferner jahrlich, in gegebenen Einzelfillen auch
unterjdhrig, angesichts der gesetzlichen und medizinischen Verdnderun-
gen neu zu bestimmen. Hinzu kommen individuelle Priifungen durch
ein Gremium, falls es in einer Praxis zu signifikanten Budgettiberschrei-
tungen kommt oder falls die Arztdiagnosen in dem MafSe aufserhalb der
Norm liegen, dass von einem Upcoding ausgegangen werden muss.

Das vorgeschlagene System liefse sich mit einer schrittweisen Zunahme
der ausgeschriebenen morbiditdtsbezogenen Zuschlige kontinuierlich
einfithren. Die Vorteile eines Systems bestehend aus einer Basisrichtgro-
le mit morbiditdtsbezogenen Zuschldgen - angesichts der in Kapitel
442 skizzierten Umsetzungshtirden - sollen im Folgenden kurz darge-
stellt werden.

Ein Zuschlagssystem, welches nur hdufig auftretende und kosteninten-
sive Indikationen berticksichtigt, wiirde, auf der einen Seite, die Bedarfs-
gerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit in einem grofien Teil der Arzneimit-
telversorgung sicherstellen. Durch eine sinnvolle Begrenzung der Diag-
nosen mit Zuschlag konnte, auf der anderen Seite, der enorme Aufwand
einer Umsetzung mit einer zu grofien Anzahl von Indikationen verhindert
werden (vgl. Kapitel 4.4.2.1). Die Zuschldge konnten so nur fiir Krank-
heitsbilder mit hohem Versorgungsbedarf und signifikanter Pravalenz
berechnet werden, z.B. fiir solche mit begleitendem Disease Management
Programm. Dartiiber hinaus empfiehlt es sich, solche Krankheitsbilder zu
wahlen, in denen eine evidenz-basierte bedarfsgerechte Therapie die Le-
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benserwartung der Patienten bzw. die Quality-Life-Years signifikant er-
hohen kann - im Gegensatz bspw. zu solchen Therapien, die lediglich
komfortverbessernde Outcomes haben. Eine unwirtschaftliche Auswei-
tung des Gesamtvolumens durch die Zuschldge wird hingegen durch
eine Bereinigung der Basisrichtgrofie verhindert. Ferner kann ein Zu-
schlagssystem in der Praxis stufenweise aufgebaut werden, was die Um-
setzung und die Akzeptanz bei den Arzten erleichtert.

Tabelle 4.4: Vorschlag morbidititsbezogene Richtgrofenbudgetberechnung (Beispiel)

Altersklasse der Versi- Basisrichtgrofie Behandlungsfallzahl BasisrichtgrofSensumme
cherten (in Jahren) g){*Arztgruppe, Altersklasse i (BAltersklasse) (in€)

0-5 12,95 50 647,60
5-20 12,91 87 1.123,34
20-45 19,01 140 2.661,12
45 - 60 48,24 132 6.367,68
60-70 76,13 56 4.263,17
>70 101,01 40 4.040,32
Sprechstundenbedarf 1,48 505 747,40
Basisrichtgrofienbudget 19.850,63
(Basisbudget)

Morbidititsbezogene  Zuschlag Behandlungsfallzahl Zuschlagssumme
Zuschlige*** (Zicp-10 in €)** (Bicp-10) (in €)

Herzinsuffizienz 346,20 20 6.924,00
Migrane 196,73 18 3.541,14
Spannungskopfschmerz 4,12 19 78,28
Weitere Zuschldge*** 100,00 10 1.000,00
Zuschlagssummenbudget gesamt 11.543,42
Richtgrofsenbudget gesamt (Praxisbudget) 31.394,05

* Die Basisrichtgrofie im vorliegenden Beispiel wurde an der Richtgrofe fiir 'Allgemein-Arzte im
Stadtkreis ohne Teilnahme an der Diabetesvereinigung' der KV Bayerns 2002/2003 ausgerichtet und
beinhaltet keine Praxisbesonderheiten nach Anlage 2 der Bundesempfehlung (vgl. Tabelle 2.2). Die
niedrigere Basisrichtgrofie entsteht durch die Annahme, dass ca. 20% der Arzneimittelkosten auf
Grund der morbiditdtsbezogenen Zuschldge aus dem Budget bereinigt wurden.

** Als festgelegte Zuschldge wurden hier die minimalen Kosten fiir eine leitliniengerechte Pharma-
kotherapie aus den Analysen der vorliegenden Arbeit angenommen: Kgesamt, min. (Vgl. Kapitel 4.4.2).

*** Lediglich drei morbiditdtsbezogene Zuschlége fiir 'chronische Herzinsuffizienz', 'Migrédne' und
'Spannungskopfschmerz' sind keineswegs die Empfehlung dieser Arbeit. Weitere und evtl. alternati-
ve Zuschldge fiir auftretungshdufige Indikationsgruppen (z.B. Diabetes mellitus, Asthma bronchiale,
etc.) sind empfohlen. Im vorliegenden Beispiel wurden lediglich die untersuchten Indikationsgebiete
aufgenommen und die evtl. zusétzlich sinnvollen durch eine Zeile 'weitere Zuschlédge' représentiert.

Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an den Arzneimittelvertrag der KV Bayerns (vgl. 11, 40, 41).
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Durch den Zuschlagscharakter kann die neue morbiditdtsbezogene
Richtgrofiensystematik auch Patienten mit Multimorbiditit gerecht wer-
den (vgl. Kapitel 4.4.2.2). Auf die Basisrichtgrofie konnte so je diagnosti-
zierter Indikation der jeweilige Zuschlag gewédhrt werden, z.B. fiir 'chro-
nische Herzinsuffizienz' und 'Diabetes mellitus' zusammen. Die Praxis
hétte in diesem Behandlungsfall eine bedarfsgerechte Budgetsumme be-
stehend aus der Basisrichtgrofie, dem Zuschlag fiir 'chronische Herzin-
suffizienz' und dem Zuschlag fiir 'Diabetes mellitus'.

Zur Verhinderung des Upcoding (vgl. Kapitel 4.4.2.3) bietet sich ein dhn-
liches System wie die Kontrolle des Case-Mix-Index (CMI) bei der Ver-
giitung mit Hilfe von Diagnosis Related Groups (DRGs) im stationdren
Bereich an. Hier wird - vereinfacht - je Krankenhaus und Jahr ein
Schweregrad des behandelten Durchschnittfalles (sog. CMI, er ist defi-
niert als die Summe aller morbiditdtsbezogenen Relativgewichte einer
Abteilung oder eines Krankenhauses dividiert durch die Behandlungs-
fallzahl) mit Hilfe der Diagnosen und der Morbiditédt berechnet. Dieser
hat eine direkte Auswirkung auf die Budgetvergiitung und gleicht evtl.
Upcoding aus, indem eine aufierplanmifliige Morbiditdtsausweitung
nicht berticksichtigt wird (vgl. §§ 17b und 17c Krankenhausfinanzie-
rungsgesetz (KHG) sowie (374, 376-380)). Eine Praxis, die eine auffallige
und {iiber die natiirlichen Zunahmen hinausgehende Mehranzahl von
herzinsuffizienten Patienten hat, wiirde in der Einzelpriifung dement-
sprechend auffallen. Neben den Praxen mit signifikanter Richtgrofien-
tiberschreitung kénnten auch signifikante 'Morbiditatsausweitende', d.h.
Praxen mit Upcodinganzeichen, zukiinftig im Gremium nach § 106 SGB
V gepriift werden.

Die evtl. entstehende Ausweitung der Arzneimittelversorgung durch
Doppeltverordnungen bei mehreren behandelnden Arzten ist hingegen
nicht trivial vermeidbar (vgl. Kapitel 4.4.2.5). Besucht der Patient mehre-
re Praxen werden dadurch zu viele morbiditdtsbezogene Zuschlédge ver-
teilt. Teilt er iiberdies den jeweiligen Arzten mehr oder weniger vorsitz-
lich nichts tiber die anderen Praxisbesuche mit, kann medizinische U-
berversorgung entstehen. Hier ist jedoch, erstens, anzumerken, dass die
aktuellen GesetzesmafSnahmen signifikant gegen eine unnotige Auswei-
tung der Arztbesuche einzelner Patienten wirken: Beispiele sind die neu
eingefiihrte Praxisgebiihr, die zusatzliche Konzentrierung auf das Haus-
arztmodell und die fiir 2007 geplante Einfiihrung einer Patientenkarte,
auf der eine Doppeltverordnung fiir den zweiten Arzt erkennbar wird
(vgl. GMG). Zweitens, wird auch das geplante Modell der morbiditédtsbe-
zogenen Regelleistungsvolumina in der ambulanten Praxis die Orientie-
rung hin zur Morbiditdt des Patienten verstdrken. Die Vorstufe des Sys-
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tems soll im Jahr 2006 anlaufen. Der allgemeine Start ist fiir das Jahr 2007
geplant. Ziel ist die Umstellung des Vergtitungssystems von der gede-
ckelten Einzelleistungsvergiitung auf eine Vergiitung des tatsdchlichen
Behandlungsbedarfs einzelner Behandlungsanlisse (vgl. GMG mit An-
derungen der §§ 85a bis 85d SGB V sowie (381-383)). Damit erhilt auch
in der ambulanten, vertragsdrztlichen Versorgung die Morbiditét der Pa-
tienten einen stiarkeren Einfluss auf die Vergiitung. Das hier vorgeschla-
gene morbiditdtsbezogene Zuschlagssystem fiir die Arzneimittelversor-
gung wiirde sich hervorragend in ein solches System eingliedern14.

Unbedingt notwendig ist die Beibehaltung eines Priifgremiums, dass die
Richtgrofieniiberschreitenden individuell priift (wie bereits laut § 106
SGB V umgesetzt). Generell kann eine Richtgréfie immer nur als Muster
dienen. So lange nicht jeder Patient eine eigene Richtgrofie bekommt,
wird es immer einzelne Behandlungstdlle geben, bei denen der Arzt von
der Leitlinie und damit von der Basisrichtgrofie bzw. dem morbiditéts-
bezogenen Zuschlag abweichen muss (vgl. Kapitel 4.4.2.4). Richtgrofien
bleiben daher ein Ndherungswert und miissen dem Arzt einen Spiel-
raum lassen. Morbiditdtsbezogene Richtgrofien verkleinern diesen Spiel-
raum, aber sie beseitigen ihn nicht. Zu dieser Erkenntnis kommen die in
dieser Arbeit gefundenen auffdllig hohen K_pstenschwankungen, die
selbst innerhalb der Empfehlungen der AkdA entstehen kénnen (vgl.
Kapitel 3.3.6 und 3.4.6). Sie zeigen, dass sich eine starre Kostengrenze
nicht immer einhalten ldsst. Eine Prifung der Einzelfille durch ein Gre-
mium im Falle von Abweichungen bei einzelnen Arzten ist daher unbe-
dingt notwendig und nicht durch eine 'automatische' Bestrafung zu er-
setzen. Durch eine jdhrliche Festlegung der Richtgréfien und durch die
Moglichkeit in einem gegebenen Fall auch unterjdhrig die Richtgrofien
anzupassen, bleiben sie stets aktuell. Dariiber hinaus bieten sich morbi-
ditdtsbezogene Anpassungen an, um evtl. Innovationen zielgenau zu
tordern. Genauso sollten Steuerungsergebnisse regelméfSiig in die Anpas-
sung einflieffen, um aus einem starren Richtgrofiensystem ein lernendes
zu formen.

Anmerkungen zum Umsetzungsaufwand der Handlungsempfehlung: Trotz
der vorgeschlagenen Begrenzung der Anzahl von morbiditdtsbezogenen
Zuschldgen wird an dieser Stelle ein moglicher Einwand gegen die

124 Eine kongruent angewandte morbiditdtsbezogene Richtgrofie wiirde sodann
nattirlich einen Synergieeffekt in der Umsetzung bedeuten, denn diese sollen
ebenfalls nach SGB V auf die ambulante Diagnose (ICD-10) zurtickgreifen. Der
ambulant &rztliche und der ambulant pharmakotherapeutische Behandlungs-
bedarf konnten dann nach diagnosebezogenen Gruppen kombiniert werden.
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Handlungsempfehlung deutlich und zwar, dass das empfohlene System
nach wie vor eine aufwidndige Umsetzung nach sich zieht. Erstens, be-
deutet die mindestens jahrliche Untersuchung aller Praxen, die ihre
Budgets tiberschreiten oder ihre Morbiditidt ausweiten, einen signifikan-
ten Gremiumsbedarf. Zweitens, bedeutet ein komplexes Richtgrofiensys-
tem zusitzliche Arbeit fiir den Arzt in der Praxis. Drittens, ist die eben
angesprochene Abschidtzung der Kosten einer leitliniengerechten Phar-
makotherapie je Indikation schwierig. Diese Einwédnde sollen im folgen-
den Absatz kurz kommentiert werden.

Der erste Einwand stellt keine grofle Anderung zur bisherigen Vorge-
hensweise dar. Nach § 106 SGB V wurden bereits in den vergangenen
Jahren zahlreiche Praxen von KV- und Kassenvertretergremien ge-
pruftis. Der zweite Einwand scheint durch den Einsatz von geeigneter
EDV, die dem Arzt die Leitlinienempfehlungen punktgenau anzeigt und
die Budgetausnutzung zeitnah quantifiziert, 16sbar. Der dritte Einwand
ist hingegen zutreffend. Eine zufrieden stellende, verladssliche Schitzung
der Pharmakotherapie bestimmter Krankheitsbilder ist fiir mehrere
morbiditdtsbezogene Zuschlédge ein nicht zu unterschédtzender Aufwand
und wurde in der vorliegenden Arbeit gerade einmal fiir drei Indikati-
onsgebiete durchgefiihrt'. Kommt der Aufwand durch eine andauernde
Uberpriifung der Leitlinien und entsprechenden Anpassung der Zu-
schldge hinzu, konnte vermutlich ein ganzes Bundesinstitut damit be-
schiftigt werden. Viele Behandlungsleitlinien sind ferner auf Grund der
héufig nicht gegebenen Eindeutigkeit der klinischen Studien umstritten
und daher therapeutisch relativ breit gehalten. Sie geben dem Arzt einen
grofsen Spielraum, der auch in dieser Arbeit anhand der grofien finan-
ziellen Diskrepanz erkennbar war (vgl. Spanne Kgesamt, min. und Kgesamt,
max.). Die derzeitigen Leitlinien wiirden dadurch eine standardisierte
Steuerung erschweren. Sie miissten folglich stringenter tiberarbeitet
werden, um den in dieser Arbeit beschriebenen morbiditdtsbezogenen
Richtgrofien gerecht zu werden. Ob dies tiberhaupt moglich ist, und ob
die damit zwangsldufige 'Anleitungsmedizin' erwiinscht ist, bleibt frag-

125 Mit Kapazitdtsproblemen ist an dieser Stelle nicht zu rechnen; ganz im Gegen-
teil haben die Regelungen des GMG nach § 106 SGB V eine Kapazitits-
ausweitung bewirkt. Zukiinftig sollen diese Gremien auffillige Praxen ver-
starkt beraten und priifen. Durch das vorgeschlagene Richtgrofiensystem
wiirden - mit den Richtgroflentiberschreitenden und Morbiditdtsauswei-
tenden - priufungswiirdige Praxen vermutlich stdrker auffallen.

126 Fur ein Beispiel eines aufwidndigen Versuchs, die Kosten einer leitlinien-
gerechten Pharmakotherapie zu schitzen, vgl. (54).
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lich17. Die Umsetzung der Handlungsempfehlung dieser Arbeit bedeutet
folgerichtig eine grofle Herausforderung und kann wahrscheinlich nur
durch einen signifikanten Einsatz von Ressourcen bewiltigt werden. Der
allgemeine Sinn von morbiditdtsbezogenen Richtgrofien sollte jedoch
erst in dem Moment angezweifelt werden, in dem ein alternatives Steue-
rungsinstrument mit besseren Losungen zur Verfiigung steht. Der Arz-
neimittelmarkt und seine sozialen Auswirkungen sind zu grofs, um das
Geschehen gdnzlich unreguliert zu belassen'2.

Fazit der Handlungsempfehlung: Ein Richtgrofiensystem, bestehend aus
einer Basisrichtgrofie und einer begrenzten Anzahl von morbiditdtsbe-
zogenen Zuschldgen (siehe Tabelle 4.4 fiir ein Beispiel), ist hinsichtlich
der theoretischen Regulierungszielsetzung und der praktischen Umsetz-
barkeit zielftihrend. Die theoretisch verbesserte Steuerungswirkung hin
zu mehr Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit in der Arzneimit-
telversorgung wird in einem solchen System nur bedingt durch prakti-
sche Herausforderungen gefdahrdet. Eine passende Wahl der morbidi-
tatsbezogenen Zuschldge ergibt eine verbesserte Steuerung fiir einen
signifikanten Teil der Arzneimittelversorgung und kann dabei ohne ei-
nen unverhéltnisméfiigen Aufwand umgesetzt werden. Seltene Indikati-
onen dagegen konnen weiterhin innerhalb des Basisbudgets behandelt
und bei Autffilligkeiten durch ein Gremium gepriift werden.

Die Einfiihrung eines Modells morbiditdtsbezogener Richtgrofien ist
nach der Hypothese dieser Arbeit folgerichtig ein sinnvoller nichster
Schritt, die Steuerung der Arzneimittelversorgung zu verbessern. Die
Zielsetzung dieser Arbeit ist mit dem vorgeschlagenen Modell erfiillt
und es bedarf nun einer praktischen Priifung und Weiterentwicklung.
Generell sollte daher, im Falle einer Umsetzung der Handlungsempfeh-
lung dieser Arbeit, eine engmaschige Kontrolle der hervorgerufenen
Wirkung auf das Verordnungsverhalten der Arzte durchgefiihrt werden.
So kann das System zukiinftig in lernenden Schritten steuerungstech-

127 Wie bereits erwdhnt, wiirde die neue Systematik jedoch zum derzeitigen Vor-
gehen im stationdren (DRGs) und ambulanten (Regelleistungsvolumina) Be-
handlungsbereich passen. Auch hier werden standardisierte Behandlungs-
pfade mit optimierten Kosten steuerungstechnisch untersttitzt.

128 Es scheint ein hdufiges Problem der Regulierung auch an dieser Stelle aufzu-
treten: Die idealistisch richtige Form der Regulierung ist vielleicht theoretisch
ergriindbar. Die praktische Umsetzung ist jedoch so kompliziert und aufwen-
dig, dass sie letztendlich wieder zu einem unvertretbaren Aufwand und da-
durch zu unerwiinschten Ungerechtigkeiten fiihrt.
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nisch untersucht, kalibriert, konzeptionell verfeinert und evolutiondr an-
gepasst werden.

45 Resiimee der Arbeit

Der Gesetzgeber hat im SGB V die Leitprinzipien Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit fiir die Regulierung der GKV vorgegeben und
folgt damit schlussendlich den beiden klassischen Zielen der Regulie-
rungstheorie: Effizienz und soziale Gerechtigkeit. Unter bedarfsgerechter
und wirtschaftlicher Arzneimittelversorgung versteht sich hierbei die
kosten-optimale Erbringung des Niveaus evidenz-basierter Leitlinien.

Die aktuelle Ausgestaltung der Richtgrofien nach § 84 SGB V mit einer
an historischen Verordnungswerten und Kopfpauschalen orientierten
Berechnungsweise fithrt weder zu einer bedarfsgerechten noch zu einer
wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung. Abweichungen konnten allei-
ne innerhalb dieser Arbeit in den Indikationsgebieten 'chronische Herz-
insuffizienz', 'Migrane' und 'Spannungskopfschmerz' empirisch nachge-
wiesen werden.

Ein Morbiditdtsbezug der Richtgrofien ist ein sinnvoller ndchster Schritt,
die Arzneimittelversorgung bedarfsgerechter und wirtschaftlicher zu
gestalten. Dabei empfiehlt es sich, die morbiditdtsbezogenen Richtgro-
len so anzusetzen, dass dem Arzt eine leitliniengerechte Pharmakothe-
rapie zu minimalen Kosten ermoglicht wird. Die vorliegende Arbeit
empfiehlt hierzu ein System bestehend aus herkémmlich berechneten
Pro-Behandlungsfall-Basisrichtgroffen und einer begrenzten Anzahl
morbiditdtsbezogener Zuschldge. Diese Zuschldge, die auf einer Schat-
zung der minimalen Kosten einer leitliniengerechten Pharmakotherapie
einer Indikation basieren, werden der Praxis je relevanter getroffener Di-
agnose zugeschrieben.

Durch eine Begrenzung der Diagnosen mit morbiditdtsbezogenen Zu-
schldgen kann das neue morbiditdtsbezogene Richtgrofiensystem mit
vertretbarem Aufwand umgesetzt werden. Dennoch ist die Priifung der
Einhaltung sowie eine sinnvolle und stets aktuelle Schitzung der be-
darfsgerechten Kosten von Behandlungsleitlinien ein nicht zu vernach-
lassigender Arbeitsaufwand, der eines signifikanten Ressourceneinsatzes
bedarf. An dieser Stelle empfiehlt sich ein abgestimmtes Vorgehen mit
den DRGs im stationdren und den Regelleistungsvolumina im ambulan-
ten Behandlungsbereich.
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5 Zusammenfassung

51 Zusammenfassung des Handlungsbedarfs, der
Hypothese und der Zielsetzung

Die Arzneimittelkosten der GKV lagen im Jahr 2002 bei 23,4 Mrd. € und
sind damit in den vorherigen fiinf Jahren mit 6,9% p.a. im Vergleich zu
den anderen Ausgabenbereichen der GKV weit tiberproportional gestie-
gen. Der Gesetzgeber hat auf diese Entwicklung mehrmals reagiert und
u.a. mit dem GSG im Jahr 1992 und dem 2. NOG im Jahr 1997 eine Bud-
getierung der Arzneimittelverordnungen im ambulanten Bereich einge-
fithrt. Seitdem sind die Praxen dazu verpflichtet, sich bei ihren Verord-
nungsentscheidungen an den Richtgrofien nach § 84 SGB V zu orientie-
ren. Mit dem ABAG im Jahr 2001 wurde in § 84 SGB V Abs. 6 Satz 2 zusétz-
lich ein Krankheitsbezug fur die Richtgrofsen gefordert. Dieser wurde
bereits mehrfach von den KVen gefordert, jedoch bis heute auf Grund
der Komplexitdt und mangelnden Datenlage nicht umgesetzt.

Die vorliegende Arbeit soll die Konzeption und Berechnung der Richt-
grofsen wissenschaftlich fundieren und fokussiert sich dabei auf den ge-
setzlich geforderten Krankheits- bzw. Morbiditdtsbezug. Zundchst ist die
Hypothese zu priifen, ob die Steuerung der Arzneimittelausgaben durch
einen Morbiditdtsbezug der Richtgrofien tatsdchlich verbessert werden
kann. Wenn ja, ist die Zielsetzung dieser Arbeit und deren angestrebte
Handlungsempfehlung ein Modell zur Festlegung morbiditdtsbezogener
Richtgrofien. Die Relevanz der Zielsetzung ergibt sich zum einen aus der
gesetzlichen Verpflichtung und dem Sicherstellungsauftrag der KVen,
und zum anderen aus deren Interesse an einer handhabbaren Umset-
zung im Sinne der Arzte. Auch im wissenschaftlichen Bereich wurde die
Relevanz bereits erkannt. Der SVRKAIG hat in seinem Gutachten zur
"Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit" im Jahr 2001 festgestellt, dass
ein addquater Steuerungsmechanismus zum Ausgleich der indikations-
bezogen auftretenden Unter- und Uberversorgung im Arzneimittelbe-
reich noch nicht existiert. Morbiditdtsbezogene Richtgrofsen sind hier als
Steuerungsinstrument interessant, denn sie konnten fiir eine Reallokati-
on zwischen den Indikationsbereichen sorgen.
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5.2 Zusammenfassung der theoretischen Grundlagen

Die theoretischen Grundlagen dieser Arbeit basieren auf der Beantwor-
tung von finf zielfihrenden Fragen:

la. Welche Rechtfertigung gibt es fiir die Regulierung eines Marktes
aus 0konomischer Sicht?

1b. Welche Rechtfertigung gibt es fiir die Regulierung des Gesundheits-
marktes aus 6konomischer Sicht?

lc. Welche Rechtfertigung gibt es fiir die Regulierung des Gesund-
heitsmarktes aus Sicht von Versorgungsqualitdt und sozialer Ge-
rechtigkeit?

2. Was bedeuten die Antworten auf die Fragen la bis 1c fiir den
Nachweis der Hypothese und die Zielsetzung der vorliegenden Ar-
beit?

3. Konnen die bestehenden Richtgrofsen angepasst werden, um die
Zielsetzung zu erreichen? Wenn ja, wie?

Die Fragen 1a bis 1c erortern die Rechtfertigung von Regulierung im
Allgemeinen und im Speziellen fiir den Gesundheitsmarkt. Die Antwor-
ten auf die Fragen zwei und drei ziehen anschliefSend Schlussfolgerun-
gen fiir Regulierungen im ambulanten Verordnungsbereich und somit
fiir eine Verbesserung der bestehenden Richtgrofiensystematik geméf
Hypothese und Zielsetzung der vorliegenden Arbeit.

Erstens, ldsst sich Regulierung 6konomisch unter Effizienzgesichtspunk-
ten mit der Theorie des Marktversagens rechtfertigen: Wenn der Markt
aus nachweisbaren Griinden nicht alleine das Pareto-Optimum erreicht,
sollte ein Regulator eingreifen, um dieses sog. Marktversagen im Interes-
se aller Marktteilnehmer zu beheben. Durch eine Adressierung der
Marktversagensgriinde (externe Effekte, 6ffentliches Gut, asymmetrische
Informationsverteilung, Moral Hazard, unsichere Nachfrage und Zu-
kunftsgutcharakter), die in dieser Konstellation im Gesundheitsmarkt
einzigartig sind, konnen Effizienzverluste vermieden und Ressourcen im
Gesundheitsmarkt Pareto-optimal eingesetzt werden. Der Nachteil des
Pareto-effizienten Marktmechanismus ist jedoch, dass er zwar die Effi-
zienz, nicht aber die evtl. vorhandenen moralischen Notwendigkeiten
der Verteilung sicherstellt. Wenn eine Person alleine alles besitzt und
nichts freiwillig abgeben wiirde, ist zwar ein Pareto-Optimum erreicht,
eine Gemeinschaft wiirde diesen Zustand jedoch schwerlich als sozial
gerecht bezeichnen. Ist soziale Gerechtigkeit, z.B. ein umfassendes und
qualitativ hochwertiges Versorgungsniveau, die erkldrte Zielsetzung der
Gemeinschaft, so kann, zweitens, Regulierung auch verteilungspolitisch
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begriindet werden. Neben der Effizienz ist dann ebenfalls eine sozial ge-
rechte Distribution Zielsetzung der Regulierungsgestaltung.

Unter dem Blickwinkel beschrankter Ressourcen innerhalb der Gesund-
heitsversorgung treten die beiden aufgefiihrten Rechtfertigungsgriinde
der Regulierung, Marktmechanismus und die sozial gerechte Verteilung,
in Konflikt zueinander. Die Herausforderung, beiden Regulierungszielen
gerecht zu werden, scheint aktuell theoretisch und gesellschaftlich in-
nerhalb der Gesundheitssystemforschung nicht zufrieden stellend gelst.
Durch die derzeitigen Budgetgrenzen in Deutschland ist teilweise sogar
der einzelne Arzt gezwungen, die Entscheidung der Priorisierung von
Behandlungsfall zu Behandlungsfall zu treffen. Dieser Zustand kann
nicht das endgiiltige Ziel der Rahmengestaltung sein. Es bedarf vielmehr
einer Diskussion auf gesellschaftlicher Makroebene, die die Parameter
Ressourcenallokation, Priorisierung und Rationierung im Sinne der Ge-
meinschaft adressiert. Der Utilitarismus, die Theorie der Gerechtigkeit
und die Deontologie wurden als ethische Losungsansdtze im Rahmen
dieser Arbeit vorgestellt. Die dargestellte Vorgehensweise im amerikani-
schen Bundesstaat Oregon ist das fortgeschrittenste Beispiel einer 6ffent-
lichen Priorisierungsdiskussion aus der Praxis. Bis die Abwé&gung jedoch
zwischen den beiden Regulierungszielen gesellschaftlich zufrieden stel-
lend gelost ist, kann der Arzt letztendlich nur deontologisch nach bestem
Wissen und Gewissen seinen Patienten behandeln. In der Literatur wird
zur Losung des beschriebenen Konfliktes zwischen Effizienz und Distri-
bution auf den Ordnungsansatz von Managed Care und Managed Com-
petition verwiesen. Durch eine ordnungspolitische Ausgestaltung wird
jedem Marktteilnehmer ein Zugang zum Versicherungsmarkt gewdhrt,
wihrend die Versicherungsanbieter im effizienzbringenden Wettbewerb
zueinander stehen. Managed Care und Managed Competition ist ein
theoretisch elegantes Konzept, dessen Erfolge in der Praxis zukiinftig
aufmerksam zu beobachten sind. Ein moglicher Grund fiir eine Fehl-
steuerung innerhalb von Managed Care und Managed Competition
konnte jedoch die Uberforderung des einzelnen Versicherten bzw. Pati-
enten sein. Die Annahme, von der das Konzept ausgeht, dass dieser sei-
nen objektiven medizinischen Bedarf einschidtzen und daher eine infor-
mierte Wahl der Versicherung und des Anbieters treffen kann, erscheint
unrealistisch. Der asymmetrische Informationsvorsprung der Versiche-
rung ggi. dem Patienten konnte auf Grund des Markt- und Kosten-
drucks vielmehr zu einer Versorgung fiihren, in der mehr Wert auf Mar-
keting- und Kosteneinsparmassnahmen gelegt wird als auf Qualitétssi-
cherungsprogramme. Es bleibt daher die Erkenntnis, dass der Regulator
ein gewisses Niveau und eine gewisse Qualitdt der medizinischen Ver-
sorgung gesetzlich sicherstellen sollte.
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Nach SGB V sieht der deutsche Gesetzgeber fiir die GKV die Leitprinzi-
pien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit vor und adressiert da-
her genau die beiden oben aufgefiihrten Begriindungen aus der Regulie-
rungstheorie. Bedarfsgerechtigkeit bedeutet, nach der Definition des
SVRKAIG, derjenige objektive Bedarf, den ein unabhidngiges Experten-
gremium feststellen wiirde. Er ist somit nicht deckungsgleich mit dem
subjektiven Bedarf des Patienten und dem Angebot der Leistungserbrin-
ger. Wirtschaftlichkeit ergibt sich sodann aus der kostenoptimalen Er-
bringung des bedarfsgerechten Versorgungsniveaus. Wirtschaftlichkeit
ist nach der erstrangigen Erreichung der Bedarfsgerechtigkeit folglich
die zweitrangige Zielsetzung.

Behandlungsleitlinien sind ein Weg, die Einschdtzung eines unabhéangi-
gen Expertengremiums schnell und kompakt dem Arzt fiir den Praxisall-
tag zur Verfiigung zu stellen. Nach der Definition des SVRKAiIG kénnen
sie als Maf3stab fiir Bedarfsgerechtigkeit herangezogen werden. Ein kriti-
scher Anwender derselben sollte dennoch auf die teilweise mangelnde
Ubertragbarkeit von Leitlinien achten und der individuellen Patientensi-
tuation entsprechend (be-)handeln. Eine Richtgrofse, die den Leitprinzi-
pien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit folgt, sollte somit auf
der einen Seite dem Arzt die fortschrittsgemaéfse leitliniengerechte Arz-
neimittelversorgung ermoglichen, und auf der anderen Seite das
verbleibende Wirtschaftlichkeitspotenzial minimieren. In der vorliegen-
den Arbeit wurden die "Evidenzbasierten Therapieempfehlungen" der Ak-
dA als Vorgabe fiir die Bedarfsgerechtigkeit einer Pharmakotherapie he-
rangezogen. Das verbleibende Wirtschaftlichkeitspotenzial wurde ent-
lang der drei Einsparhebel von Schwabe aus dem Arzneiverordnungs-
Report bewertet: Generikaverordnungen, Substitution von sog. Analog-
praparaten und Substitution von sog. wirkungsumstrittenen Préparaten.
Die Preisvergleiche liefen hierbei tiber die Tagestherapiekosten (Kosten
je DDD). Weitere Einsparmoglichkeiten existieren fiir den einzelnen be-
handelnden Arzt, aber diese konnen nicht ex post anhand der Verord-
nungsdaten und ohne Betrachtung der individuellen Patientenhistorien
mit vertretbarem Aufwand quantifiziert werden.

Zahlreiche Quellen sehen in der jetzigen Richtgrofiensystematik die obi-
gen Leitprinzipien Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit nicht zu-
frieden stellend erfiillt. Es lassen sich sowohl Unter- wie auch Uberver-
sorgung in verschiedenen Indikationsbereichen nachweisen. Durch die
fallpauschale Budgetierung, die in der aktuellen Richtgrofiensystematik
vorgenommen wird, kommt es zudem nachweislich zu einer schleichen-
den Diskriminierung teurer Patienten und einer drztlichen Renitenz ggii.
neuen und héaufig teuren Pharmakotherapien. Viele Autoren sehen in
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einem Morbiditdtsbezug der Richtgrofien ein mogliches Mittel, diese
Mingel zu beheben. Die bestehende Richtgrofiensteuerung ist folgerich-
tig weder bedarfsgerecht noch wirtschaftlich und erscheint durch einen
Morbiditdtsbezug tatsdchlich verbesserbar. Die Hypothese dieser Arbeit
hélt damit einer theoretischen Priifung bereits stand.

5.3 Zusammenfassung der empirischen Analysen

Ziel: Untersuchung der tatsdchlichen Arzneimittelversorgung auf Be-
darfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit, d.h. Quantifizierung der Ab-
weichung zur wirtschaftlich optimalen Arzneimittelversorgung und zur
bedarfsgerechten Arzneimittelversorgung je Versicherten. Mit Hilfe die-
ser Ergebnisse ist die Hypothese empirisch zu validieren und ein Modell
morbiditdtsbezogener Richtgrofien zu diskutieren.

Daten: Die Analysen basieren auf den kompletten Abrechnungs- und
Verordnungsdaten der KV Bayerns im Jahr 2002, d.h. alle an gesetzlich
Versicherten ambulant erbrachten Leistungen und alle in bayerischen
Apotheken eingelosten Rezepte zu Lasten der GKV wurden berticksich-
tigt. Mit Hilfe von Datamining wurden zundchst Submengen an Versi-
cherten identifiziert, die im ersten Quartal des Jahres 2002 eine ambulan-
te Diagnose (ICD-10) 'Herzinsuffizienz' (I50), 'Migrane' (G43) oder
'Spannungskopfschmerzen' (G44) erhalten hatten. Diesen Versicherten
wurden anschlieffend die zugehorigen und eingelosten Arzneimittelre-
zepte zugeordnet. Nicht relevante Wirkstoffe wurden aus den Verord-
nungsdaten herausgefiltert, um am Ende eine Datenmenge zu erhalten,
die eindeutig mit der zu untersuchenden Indikation zusammenhéangt.
Anhand dieser drei sog. Submengen, d.h. das komplette Abrechnungs-
und Verordnungsgeschehen im Zusammenhang mit einer ICD-10 Diag-
nose, wurden die empirischen Analysen dieser Arbeit durchgefiihrt.

Methodik: Das tatsdchliche Verordnungsgeschehen wurde in den Sub-
mengen durch Aggregation dargestellt und nach Punktprédvalenz abstei-
gend sortiert je Wirkstoff aufgefiihrt. Das theoretische Einsparpotenzial
wurde entlang der drei Hebel von Schwabe aus dem Arzneiverord-
nungs-Report quantifiziert. Hierbei wurden gesundheitsokonomische
Evaluationen (Kosten-Minimierungs-Analyse und Kosten-Wirksamkeits-
Analyse) angewendet, d.h. tiber Preisvergleiche je DDD konnten die the-
oretischen Einsparpotenziale durch Substitution je Wirkstoff quantifi-
ziert werden. Die Berechnung wurde dabei einmal anhand der durch-
schnittlichen Kosten je DDD in den Standardaggregaten nach WIdO und
einmal anhand der nach Darreichungsform, Normpackungsgrofie und
Wirkstoffstarke differenzierten Kosten je DDD vorgenommen. Anschlie-
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lend wurde eine kostenminimale bedarfsgerechte Arzneimittelversor-
gung in den angesprochenen Indikationsgebieten auf Basis der Leitlinien
der AkdA, epidemiologischer Daten und den Kostenminima aus der vo-
rangegangenen Analyse hochgerechnet.

Ergebnisse: Innerhalb der Submenge chronische Herzinsuffizienz wur-
den im Jahr 2002 je Versicherten Arzneimittel im Wert von 178,23 € zu
Lasten der GKV verordnet. Das verbleibende Wirtschaftlichkeitspotenzi-
al betragt 55,94 € bzw. 70,88 € je Versicherten abhdngig vom Berech-
nungsansatz (durchschnittlicher vs. differenzierter Benchmark). Eine
Pharmakotherapie nach Leitlinie kostet geschatzt zwischen 346,20 € und
1.825,29 € je Versicherten und Jahr abhidngig von der Auswahl zwischen
den durch die Leitlinie vorgeschlagenen Wirkstoffen. Innerhalb der
Submenge Migrane beliefen sich die tatsdchlichen Arzneimittelausgaben
je Versicherten auf 139,14 € im Jahr 2002. Davon entfielen 30,95 € bzw.
44,85 € je Versicherten auf das verbleibende Wirtschaftlichkeitspotenzial,
wiederum abhidngig vom Berechnungsansatz. Eine Leitlinientherapie der
Migrane kostet, geschitzt, zwischen 196,73 € und 303,72 € je Versicherten
und Jahr abhédngig von der Wirkstoffwahl. Innerhalb der Submenge
Spannungskopfschmerzen wurden 124,41 € je Versicherten im Jahr 2002
verordnet. Davon waren 30,41 € bzw. 40,05 € je Versicherten abhingig
vom Berechnungsansatz wiederum einsparbar. Die Pharmakotherapie
nach Leitlinien kostet zwischen 4,12 € und 47,80 € pro Versicherten und
Jahr abhidngig von der Wirkstoffwahl innerhalb der Leitlinienempfeh-
lung.

Diskussion: Weder im Indikationsbereich 'chronische Herzinsuffizienz'
noch im Indikationsbereich 'primdre Kopfschmerzen' (Migrdne und
Spannungskopfschmerzen) ist das tatsachliche Verordnungsgeschehen
deckungsgleich mit einer bedarfgerechten und wirtschaftlichen Versor-
gung. In allen drei Submengen sind Wirtschaftlichkeitspotenziale vor-
handen. Innerhalb der Submenge Herzinsuffizienz kann zusétzlich eine
signifikante Unterversorgung vermutet werden. Bei den Versicherten
mit Migrane und Spannungskopfschmerz wurden tendenziell ebenfalls
zu wenig leitlinienkonforme Wirkstoffe verordnet. In diesen beiden In-
dikationsgebieten fillt jedoch, auf Grund des episodischen Charakters
von Kopfschmerzen und der hohen Selbstmedikationsrate, eine trenn-
scharfe Identifizierung von medizinischer Uber- und latenter Unterver-
sorgung schwer. Nachweisbar ist hingegen eine finanziell schwerwie-
gende Fehlversorgung bei beiden Kopfschmerzformen durch Analgeti-
kaverordnungen, die nicht der Leitlinienempfehlung entsprechen. Im
Verhiltnis zu den Abweichungen zu einer bedarfsgerechten Versorgung
fallen die Wirtschaftlichkeitspotenziale deutlich kleiner aus: Eine Aus-
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schopfung der Wirtschaftlichkeitspotenziale diirfte daher zu wenig ge-
nerieren, um den Ausgleich der Unterversorgung zu finanzieren. Auffal-
lig ist ferner die hohe Diskrepanz bei den Pharmakotherapiekosten, die
durch die drztliche Wahl aus den moglichen Leitlinienwirkstoffen nach
AkdA entsteht. Sie ist zumindest aus finanzieller Sicht der entscheidende
Parameter.

Fazit: Im Jahr 2002 wurden in Bayern neue Richtgrofien eingefiihrt, die
die Arzneimittelversorgung gesteuert haben. Das Steuerungsergebnis
weicht gemdfl den empirischen Analysen dieser Arbeit, zumindest in-
nerhalb der untersuchten Indikationsgebiete, von einer bedarfsgerechten
und wirtschaftlichen Versorgung deutlich ab. Es existieren sowohl Ab-
weichungen zur Bedarfsgerechtigkeit als auch Abweichungen zur Wirt-
schaftlichkeit. Die Steuerung erscheint somit durch einen Morbidit&tsbe-
zug verbesserbar, da sie dann zielgenauer auf Verringerung der quanti-
tizierten Abweichungen wirken kann. Die Anfanghypothese dieser Ar-
beit ist damit validiert, und die Gegenhypothese, dass die Steuerung mit
Richtgrofien nicht durch einen Morbiditdtsbezug verbesserbar ist, ist fal-
sifiziert. Morbiditdtsbezogene Richtgrofien sind folgerichtig ein sinnvol-
ler ndchster Schritt zur Erreichung von mehr Bedarfsgerechtigkeit und
Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung.

54 Zusammenfassung der Handlungsempfehlung

Die theoretisch richtige Erfiillung der Zielsetzung wére ein Richtgro-
lenmodell, in dem fiir jede Indikation eine morbiditdtsbezogene Richt-
grofse genau der Schitzung der leitlinienkonformen Pharmakotherapie
zu minimalen Kosten fiir einen durchschnittlichen Versicherten ent-
spricht. Das Richtgrofienbudget einer Praxis wiirde sich sodann aus der
Anzahl von Behandlungsfillen multipliziert mit der jeweiligen diagno-
sebezogenen Richtgrofie berechnen.

Die praktische Umsetzung des theoretisch richtigen Modells erscheint
jedoch auf Grund von zahlreichen Herausforderungen schwierig. Die
grofse Anzahl von Indikationen, die Multimorbiditdt vieler Patienten,
das Phianomen des Upcodings, die generelle Ubertragbarkeit von Leitli-
nien bzw. deren Retrospektivitidt, die Kostenschwankungen innerhalb
der moglichen Leitlinienwirkstoffe und die Behandlung von Patienten in
verschiedenen Praxen sind hier vor allem als Umsetzungsschwierigkei-
ten zu nennen. Die Herausforderungen erscheinen so grofs, dass die ver-
besserte Steuerungswirkung hinsichtlich Bedarfsgerechtigkeit und Wirt-
schaftlichkeit des theoretisch richtigen Modells in der praktischen Reali-
tat nicht mehr gegeben wire.
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Die Handlungsempfehlung der vorliegenden Arbeit ist daher die Um-
setzung eines Systems, welches die theoretische Zielsetzung moglichst
weit erfiillt und dennoch die praktischen Herausforderungen adressiert.
Ein System bestehend aus einer Basisrichtgrofle und einer begrenzten
Anzahl von morbiditdtsbezogenen Zuschldgen, die sich an den getroffe-
nen Diagnosen des Arztes (ICD-10) orientieren, erscheint hier zielfiih-
rend. Die Festlegung der Basisrichtgrofie sollte hierbei dem bisherigen
Vorgehen der KV Bayerns folgen. Eine Differenzierung der Basisricht-
grofsen nach Arztgruppe und Altersklasse des Behandlungsfalles sowie
eine Bereinigung der Praxisbesonderheiten sind weiterhin zu empfehlen.
Die Festlegung der morbiditdtsbezogenen Zuschldge folgt hingegen der
in dieser Dissertation neu vorgenommenen Quantifizierung einer leitli-
niengerechten Pharmakotherapie zu minimalen Kosten.

Das Basisbudget einer Praxis wiirde sich nach der neuen Systematik aus
der Zahl der Behandlungsfdlle multipliziert mit den jeweiligen Basis-
richtgrofien berechnen (siehe Formel BB und Tabelle 4.4 fiir ein Beispiel).
Zum Basisbudget wird {tiberdies ein morbiditdtsbezogener Zuschlag fiir
jeden Behandlungsfall mit relevanter Diagnose addiert. Das gesamte
Praxisbudget fiir Arzneimittelverordnungen ist sodann das Basisbudget
addiert mit allen morbiditdtsbezogenen Zuschldgen (vgl. Formel PB).
Hinsichtlich der angesprochenen Umsetzungsschwierigkeiten sollte die-
ses System nur fiir eine begrenzte Anzahl auftretungshaufiger und kos-
tenintensiver Indikationen Zuschldge gewdhren. Die vorliegende Arbeit
hat diese bereits beispielhaft fiir die Indikationsgebiete 'Herzinsuffi-
zienz', 'Migrane' und 'Spannungskopfschmerzen' hochgerechnet: 346,20
€, 196,73 € und 4,12 € je Versicherten bezogen auf die Werte des Jahres
2002. Zusdtzliche morbiditdtsbezogene Zuschldge sind empfohlen fiir
solche Indikationsgebiete, fiir die eine Pharmakotherapie mit signifikan-
tem Patientennutzen existiert (z.B. Asthma bronchiale und Diabetes mel-
litus).

Basisrichtgrofie und morbiditdtsbezogene Zuschldge miissen jahrlich, bei
Bedarf auch unterjahrig, angepasst werden, um der aktuellen Gesetzge-
bung und dem Stand der Forschung gerecht zu werden. Damit dem Arzt
die Therapiefreiheit erhalten bleibt und zur Verhinderung von 'automa-
tischer Bestrafung' und Upcoding, sollte ferner ein Gremium alle Praxen
mit signifikanter Richtgrofientiberschreitung priifen. So kann eine ge-
rechtfertigte Abweichung von der Richtgrofie erkannt sowie eine medi-
zinisch nicht nachvollziehbare Ausweitung der Morbiditédt bei den be-
troffenen Praxen festgestellt werden. Die Erstellung und Aktualisierung
der morbiditdtsbezogenen Zuschldge auf Basis von Behandlungsleitli-
nien sowie der vergrofierte Priifungsbedarf bedeuten hierbei einen signi-
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fikanten Verwaltungsaufwand, der nur durch eine addquate Ressour-
cenausstattung sinnvoll durchzufiihren ist.

Ein System, bestehend aus eine Basisrichtgrofse und einer begrenzten
Anzahl von morbiditdtsbezogenen Zuschldgen, wird folgerichtig eine
verbesserte Steuerungswirkung hin zu mehr Bedarfsgerechtigkeit und
Wirtschaftlichkeit in einem signifikanten Teil der Arzneimittelversor-
gung bewirken, ohne dass die Umsetzungsschwierigkeiten die Wirkung
verfdlschen bzw. sogar verhindern. Ein solches System ist folglich die
Handlungsempfehlung dieser Arbeit und erfiillt die formulierte Zielset-
zung. Bei einer Umsetzung sollten die Effekte im Praxistest stetig analy-
siert werden. So kann aus der Steuerung ein lernendes System werden,
was kontinuierlich anhand des verdnderten Verordnungsverhaltens der
Arzte kalibriert und anhand des medizinischen Fortschrittes evolutionr
weiterentwickelt werden kann.

5.5 Ausblick

Die vorliegende Arbeit untersucht das Regulierungsinstrument Richt-
grofsen hinsichtlich seiner Verbesserbarkeit durch einen Morbiditédtsbe-
zug. Hierbei wurde einmal die implizite Hypothese der tatsdchlichen
Verbesserbarkeit gepriift und ein Modell morbiditdtsbezogener Richt-
grofsen vorgeschlagen. Zahlreiche neue Forschungsfragen ergeben sich
aus den Erkenntnissen zur Hypothese und dem Modellvorschlag gemaf3
Zielsetzung.

Zur weiteren Verifizierung der Anfangshypothese wiirden weitere ana-
loge Analysen anderer Indikationsgebiete und fiir alternative geographi-
sche Regionen beitragen. Die Ergebnisse dieser Arbeit, aus den Gebieten
der 'chronischen Herzinsuffizienz', 'Migrdane' und 'Spannungskopf-
schmerzen', und deren Schlussfolgerungen in Kapitel 4.3 und 4.4 konnen
so durch Wiederholung des Testverfahrens aus Kapitel 3 weiter validiert
werden. Hierbei konnten ferner die Zahlen zum Wirtschaftlichkeitspo-
tenzial und zur Abweichung von einer bedarfsgerechten Versorgung
anhand von zusétzlichen Datenerhebungen, z.B. detaillierten Patienten-
historien, gepriift werden. Ein erstrebenswertes Ziel wére eine weiter-
fithrende Kldrung der Griinde fuir die Differenzen zwischen tatsachlicher
und leitliniengerechter Pharmakotherapie und eine Aussage zu den tiber
die drei Ansdtze von Schwabe hinausgehenden Einsparmoglichkeiten.
Weitere Erkenntnisse wiirden ferner Versuche der Falsifizierung der An-
fangshypothese sowie der vermuteten Unter-, Uber- und Fehlversorgung
liefern. Hierbei bieten sich Ansidtze mit alternativen Theorien, Kriterien,
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Methoden und Tests an, um die Objektivitdt und die allgemeine Giiltig-
keit der Aussage zu erhohen.

Aus der theoretischen und empirischen Untersuchung der Hypothese
sowie der Beobachtung der praktischen Umsetzung heraus, wurde in
Kapitel 4.4 ein Vorschlag fiir ein Modell morbiditdtsbezogener Richtgro-
len entwickelt. Dieses Modell soll es ermoglichen, die Steuerung der
Arzneimittelversorgung zukiinftig im Sinne der Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit zu verbessern. Interessant wére nun eine wissen-
schaftliche Betrachtung der tatsdchlichen kurz- und langfristigen Wir-
kungen des Modells auf die Verordnungen der niedergelassenen Arzte,
d.h. ein Praxistest. Primdr sollte hier empirisch gepriift werden, ob sich
die feststellbaren Abweichungen zur Bedarfsgerechtigkeit und Wirt-
schaftlichkeit tatsdchlich verringern. Dabei kommt es erfahrungsgemafs
zu einer kurzen Unsicherheitsreaktion und einem langfristigen Endef-
tekt, nachdem die Akteure sich an die neuen Regeln gewohnt haben.
Weiterhin konnte eine qualitative Untersuchung der Modellerfahrungen
bei Arzten und Patienten Aufschluss tiber die Schwachstellen in der Um-
setzung bringen. Das Modell kann so, allgemein formuliert, durch Tests
und Experimente bzgl. der Wirkung in der Praxis sowie durch die ver-
mehrt gedufierte offentliche Kritik weiter gepriift werden. Eine weiter-
tithrende Diskussion dieser Ergebnisse konnte sodann den Modellvor-
schlag morbiditdtsbezogener Richtgrofien einer Verdnderung, Erweite-
rung oder Verwerfung, je nach Ergebnis der Tests und der Kritik, unter-
ziehen.

In Kapitel 4.4 wurden ferner Anmerkungen zu signifikanten praktischen
Umsetzungshiirden gemacht und die Handlungsempfehlung entspre-
chend angepasst. Die vorliegende Arbeit stellt die Effektivitdt von Richt-
grofsen als Regulierungsinstrument an sich jedoch nicht in Frage. Eine
wissenschaftliche Fundierung der Frage nach der generellen Wirksam-
keit von Richtgrofien in der Praxis wiirde daher Erkenntnisse bringen.
Dabei konnten alternative theoretische Grundlagen und Kriterien ver-
wendet werden, z.B. die Principal-Agent-Theorie und verhaltenstheore-
tische Ansidtze, um die idealistische Theorie der normativen Regulierung
dieser Arbeit und deren Schlussfolgerungen im Praxisumfeld und unter
neuen theoretischen Erkenntnissen zu testen. Eine ergdnzende wissen-
schaftliche Arbeit sollte daher das Regulierungsinstrument Richtgrofsen
an sich in Frage stellen und mit alternativen Ordnungsansitzen - z.B.
Patientenzuzahlungen, Festbetrdge, Rabatte, etc. - hinsichtlich deren
Wirkung auf die Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit der Arz-
neimittelversorgung vergleichen.
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Tabelle A.1: Wirkstoffe und Dosierungen fiir eine bedarfsgerechte Behandlung der chroni-
schen Herzinsuffizienz im Stadium NYHA I

indiziert: ACE-

Hemmer, rein (einer der |Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Captopril 6,25-18,75 150}p.o. C09AA01 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Enalapril 2,5-5 20[p.o. C09AA02 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Ramipril 2,5 10jp.o. C09AA05 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Trandolapril 1 4p.o. C09AA10 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Lisinopril 2,5 35|p.o. C09AA03  |CO9AA ACE-Hemmer, rein
oder AT1-Rezeptor-Blocker bei ACE UAW C09C Angiotensin-II-Antagonisten
zusdtzlich nach Myo-
kardinfarkt bei Hyper-
tonie: Betablocker ohne
ISA (einer der folgen- |Erstdosis  |Zieldosis ~ |Darrei-
den) (mg/Tag)  |(mg/Tag)  |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
CO07A Beta-Adrenorezeptor-
Metoprolol 10-20 150-200p.o. C07AB02  |Antagonisten
C07A Beta-Adrenorezeptor-
Bisoprolol 1,25 10[p.o. C07AB07  |Antagonisten
CO07A Beta-Adrenorezeptor-
Carvedilol 3,125-6,25 50|p.o. C07AG02  |Antagonisten
indiziert bei Hypertonie:
Thiazide (eines der Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag)  |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Hydrochlorothiazid . 25-50|p.o. CO3AA03  |CO3A & CO3B Low-ceiling-Diuretika
Chlortalidon - 50-200[p.o. CO03BA04  |CO3A & CO3B Low-ceiling-Diuretika
Metolazon - 5-10[p.o. CO3BA08  |CO3A & CO03B Low-ceiling-Diuretika

zusdtzlich bei tachysystolischem Vorhofflimmern noch Herzglykoside (Digitoxin oder Digoxin)

(UAW - unerwiinschte Arzneimittelwirkung)

Quelle: AkdA 2001/2003/2004 und ATC-Codes nach WHO 2003.
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Tabelle A.2: Wirkstoffe und Dosierungen fiir eine bedarfsgerechte Behandlung der chronischen
Herzinsuffizienz im Stadium NYHA II

indiziert: ACE-

Hemmer, rein (einer der |Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Captopril 6,25-18,75 150}p.o. C09AA01 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Enalapril 2,5-5 20[p.o. C09AA02 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Ramipril 25 10|p.o. C09AA05 |C09AA ACE-Hemmer, rein
Trandolapril 1 4p.o. C09AA10 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Lisinopril 2,5 35|p.o. C09AA03 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
oder AT1-Rezeptor-Blocker bei ACE UAW C09C Angiotensin-lI-Antagonisten
indiziert: Betablocker
ohne ISA (einer der Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag)  |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
C07A Beta-Adrenorezeptor-
Metoprolol 10-20 150-200]p.o. C07AB02  |Antagonisten
CO07A Beta-Adrenorezeptor-
Bisoprolol 1,25 10jp.o. C07AB07  |Antagonisten
CO07A Beta-Adrenorezeptor-
Carvedilol 3,125-6,25 50[p.o. C07AG02  |Antagonisten
indiziert: Thiazide Erstdosis Zieldosis Darrei-
(eines der folgenden)  |(mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Hydrochlorothiazid - 25-50[p.o. CO03AA03 |CO3A & CO3B Low-ceiling-Diuretika
Chlortalidon - 50-200[p.o. CO03BA04  |CO3A & CO03B Low-ceiling-Diuretika
Metolazon - 5-10jp.o. CO3BA08  |CO3A & C03B Low-ceiling-Diuretika
zusdtzlich bei Fliissig-
keitsretention: Schlei-
fendiuretika (eines der |Erstdosis ~ |Zieldosis  |Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Furosemid 20-40 (i.v.) 40-160p.o./i.v.  |CO3CA01 |C03C High-ceiling-Diuretika
Torasemid - 5-20/p.o. CO03CA04 |C03C High-ceiling-Diuretika
Etacrynsdure 50 50-200p.o. C03CC01  |C03C High-ceiling-Diuretika
Piretanid 3-12 3-20[p.o./i.v. C03CA03  |C03C High-ceiling-Diuretika
zusdtzlich bei persistie-
render Hypokalidmie:  |Erstdosis  |Zieldosis Darrei-
Spironolacton (mg/Tag)  |(mg/Tag)  |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Spironolacton - 25-100jp.o. CO03DA01 |C03D Kalium sparende Mittel

zusdtzlich bei tachysystolischem Vorhofflimmern sowie bei persistierenden Symptomen unter ACE-Hemmern und Diuretika
Medikation noch Herzglykoside (Digitoxin oder Digoxin)

(UAW - unerwiinschte Arzneimittelwirkung)

Quelle: AkdA 2001/2003/2004 und ATC-Codes nach WHO 2003.




Tabelle A.3: Wirkstoffe und Dosierungen fiir eine bedarfsgerechte Behandlung der chronischen
Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III & IV

indiziert: ACE-

Hemmer, rein (einer der |Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Captopril 6,25-18,75 150}p.o. C09AA01 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Enalapril 2,5-5 20[p.o. C09AA02 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Ramipril 25 10|p.o. C09AA05 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Trandolapril 1 4p.o. C09AA10 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
Lisinopril 2,5 35|p.o. C09AA03 |CO9AA ACE-Hemmer, rein
oder AT1-Rezeptor-Blocker bei ACE UAW C09C Angiotensin-lI-Antagonisten
indiziert: Betablocker
ohne ISA (einer der Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag)  |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
C07A Beta-Adrenorezeptor-
Metoprolol 10-20 150-200]p.o. C07AB02  |Antagonisten
C07A Beta-Adrenorezeptor-
Bisoprolol 1,25 10jp.o. C07AB07  |Antagonisten
CO07A Beta-Adrenorezeptor-
Carvedilol 3,125-6,25 50[p.o. C07AG02  |Antagonisten
indiziert: Thiazide Erstdosis Zieldosis Darrei-
(eines der folgenden)  |(mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Hydrochlorothiazid - 25-50[p.o. CO03AA03 |CO3A & CO3B Low-ceiling-Diuretika
Chlortalidon - 50-200[p.o. CO03BA04  |CO3A & CO03B Low-ceiling-Diuretika
Metolazon - 5-10jp.o. CO3BA08  |CO3A & C03B Low-ceiling-Diuretika
indiziert: Schleifen-
diuretika (eines der Erstdosis Zieldosis Darrei-
olgenden) (mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Furosemid 20-40 (i.v.) 40-160jp.o./i.v. CO03CAQ01 |C03C High-ceiling-Diuretika
Torasemid - 5-20|p.o. C03CA04 |C03C High-ceiling-Diuretika
Etacrynsdure 50 50-200p.o. C03CC01  |C03C High-ceiling-Diuretika
Piretanid 3-12) 3-20|p.o./i.v. CO03CA03  |C03C High-ceiling-Diuretika
indiziert: Aldosteron-  |Erstdosis  |Zieldosis  |Darrei-
Antagonisten (mg/Tag)  |(mg/Tag) |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Spironolacton - 25-100jp.o. CO03DA01  |C03D Kalium sparende Mittel
Langsame
Sittigung  |Erhaltungs-
indiziert: Herzglykoside |(tiber 2-5  |dosis Darrei-
(eines der folgenden)  |Tage) (mg/Tag)  |chungsform |ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Digitoxin 1,0-1,5 0,07|p.o. C01AA04 |CO1AA Digitalisglykoside
Digoxin 1,0-1,5 0,25-0,5/p.o. CO01AAO05 |CO01AA Digitalisglykoside
Beta-Acetyldigoxin 1,0-1,5 0,2-04|p.o. C01AA02 |CO1AA Digitalisglykoside
Metildigoxin 0,8-1,6 0,1-0,3|p.o. CO01AA08 |CO01AA Digitalisglykoside

(UAW - unerwiinschte Arzneimittelwirkung)

Quelle: AkdA 2001/2003/2004 und ATC-Codes nach WHO 2003.
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Tabelle A.4: Die Verteilung der Wirkstoffe auf die Versicherten in der Submenge Herzinsuffizienz
nach Punktprivalenz (DU90%)

Versicherte |Punkt- \Anzahl
mit Ver-  priva- Menge in Verord-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff ordnung  |lenz Umsatz DDD nungen
1 |CO3CAO01 [Furosemid 95.229 25,3% 3.970.804,06| 36.054.260  320.553]
2  |C01AAQ2 |Acetyldigoxin 47.861 12,7% 77152876  4.771.670, 144.789
3 |C01AA04 Digitoxin 43.213| 11,5% 854.958,36| 8.183.166] 121.611
4 |C09AAQ2 [Enalapril 42421 11,2% 3.819.997,75 11.589.171 137.277
5 |C07AB02 Metoprolol 40.816| 10,8% 3.265.171,29]  6.248.536 128.420
6 |C09AAO01 |Captopril 39.816| 10,6% 2.356.871,21) 8.519.609] 158.318
7 |C07AB07 [Bisoprolol 32168 85% 1.851.946,22|  4.183.358 93.345
8 |CO3CA04 [Torasemid 30.329] 8,0% 5.165.274,73|  8.350.995 97.295
Hydrochlorothiazid und Triamte-
9 |CO3EA21 [ren 26.3200 7,0% 784.184,100  5.723.090, 73.423
10 |CO3BA10 [Xipamid 24492  6,5% 2.080.400,41]  6.224.115 75.467
11 |CO9BAO5 Ramipril und Diuretika 24061 64% 5.455.096,100  5.724.894 73.734
12 |C09AA05 [Ramipril 21189 5,6% 4.095.772,22|  8.662.395 61.991
13 |C09AAOQ3 |Lisinopril 19.561] 52% 1.605.844,04  5.209.232 55.958
14 |CO3AA03 |[Hydrochlorothiazid 19.036, 5,0% 518.108,32|  3.517.410 50.299
15 |CO1AAOQ8 Metildigoxin 16.699 4,4% 498.808,50, 2.577.513 53.902
16 |C09BAO01 |Captopril und Diuretika 16.538 4,4% 1.186.753,84]  4.818.495 55.053
Spironolacton und High-ceiling-
17 |CO3EDO1 [Diuretika 16.147] 4,3% 1.881.378,65|  3.604.430 49.941
18 |CO3DAO01 Spironolacton 15.380 4,1% 1.196.159,30  2.211.209 45.850
19 |C07AGO02 |Carvedilol 11.797 3,1% 2.904.061,91] 1.577.044 46.066
20 |CO3EA41 |Hydrochlorothiazid und Amilorid 11.228  3,0% 327.590,70|  2.665.590 32.399
21 |CO3CAO03 [Piretanid 10.771  2,9% 956.773,63|  2.281.673] 32.495
Crataegus-Glykoside, Kombinatio-
22 |CO1EP51 [nen 9.138 2,4% 305.386,58 821.012] 20.440
23 |C09BA02 [Enalapril und Diuretika 6.741 1,8% 1.132.648,71|  1.439.790 17.424
24 |CO9CAO06 [Candesartan 4999 1,3% 1.288.461,03  1.706.663] 14.476
25 |C01BDO01 |[Amiodaron 44020 1,2% 1.341.248,71|  1.030.305) 13.744
26 |C09DAO03 |Valsartan und Diuretika 4305 1,1% 1.224.617,05 1.096.228 13.792,
27 |CO9CAO03 [Valsartan 4167 1,1% 1.130.400,69 1.312.878 12.459
28 |CO01AAO05 Digoxin 4133 1,1% 115.400,24)  1.121.566, 12.350
29 |C09BA07 |Benazepril und Diuretika 4.047, 1,1% 872.331,10]  1.053.262 13.670
30 [CO9DA04 [[rbesartan und Diuretika 3.757] 1,0% 1.216.562,54 911.792] 11.923
Summe Top DU90% - 4 54.174.540,75| 153.191.350, 2.038.464
[Verordnungen insgesamt 369.536] 98,0%| 67.214.244,07| 169.752.661 2.252.690
\Versicherte ohne Verordnung 7585  2,0% 0,00 0 0
[Versicherte gesamt 377.121| 100,0%| 67.214.244,07| 169.752.661] 2.252.690

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.5: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch wirkstoffglei-
che Substitution in der Submenge Herzinsuffizienz

Durch. [Min. Kos-
Kosten |ten €/DDD |[Theo. Potenzial
Menge in in der Wirk- |durch Generika-
Rang |ATC-Code  |ATC Name Wirkstoff Umsatz DDD €/DDD |stoffgruppe |substitution
1 |C07ABO02 Metoprolol 3.265.171,29, 6.248.536 0,52, 0,13 2.435.589,83
2 |C09AA02  [Enalapril 3.819.997,75 11.589.171 0,33 0,23 1.192.447,21
3 |C09AA01  |Captopril 2.356.871,21 8.519.609 0,28 0,15 1.102.915,88
4 |CO3CAO01 Furosemid 3.970.804,06| 36.054.260 0,11 0,09 799.146,39
5 |C07ABO7 Bisoprolol 1.851.946,22 4.183.358 0,44] 0,32 531.137 44
6 |CO9BAO02 Enalapril und Diuretika 1.132.648,71 1.439.790 0,79 0,51 391.948,00
7 |C09BAO01 Captopril und Diuretika 1.186.753,84 4.818.495 0,25 0,18 329.056,32
8 |CO9AA03 |Lisinopril 1.605.844,04 5.209.232 0,31 0,25 319.163,74
Hydrochlorothiazid und
9 |CO3EA21 [Triamteren 784.184,10 5.723.090 0,14 0,08 302.612,32,
10 |CO9BA0O5 Ramipril und Diuretika 5.455.096,10, 5.724.894 0,95 0,91 226.870,91
11 |CO9AA05 |[Ramipril 4.095.772,22, 8.662.395 0,47 0,45 209.242,56
12 |CO1AAQ02  |Acetyldigoxin 771.528,76) 4.771.670 0,16 0,12 180.582,39
13 |C03AA03  [Hydrochlorothiazid 518.108,32, 3.517.410 0,15 0,10 157.980,40
Spironolacton und High-
14 |CO3EDO01 ceiling-Diuretika 1.881.378,65 3.604.430 0,52 0,48 143.616,82,
15 |CO3CA04  [Torasemid 5.165.274,73 8.350.995 0,62, 0,60 142.913,25
16 |C07BB07 Bisoprolol und Thiazide 342.497,25 499.240 0,69 0,41 135.893,40
17 |C01AA04 |Digitoxin 854.958,36) 8.183.166 0,10 0,09 135.265,90
18 |CO01BCO03 Propafenon 266.813,98 560.075 0,48 0,24 130.491,73]
Summe Top 90% des Potenzials 39.325.649,59, 127.659.814 0,31 . 8.866.874,50
Insgesamt 67.214.244,07| 169.752.661 0,40, - 9.896.843,31

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.6: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch wirkstoff-
fremde, jedoch pharmakologisch-therapeutisch dquivalente Substitution in der Submenge Herzin-

suffizienz
Min.
Min. Kosten
IKosten €/ Theo. Poten-
IATC-Code |ATC Name €/DDD DDD |zial durch
\Analogwirk- |Analogwirk- Menge in  [Wirkstoff-|ATC-Code |ATC Name |Sub- |Analogsubsti-
Rang |stoff istoff Umsatz DDD ruppe  |Substitut |Substitut stitut |tution
1 |CO3CA04 [Torasemid 5.165.274,73]  8.350.995 0,60C03CA01 [Furosemid 0,09 4.287.732,66
2 |C07AG02 |Carvedilol 2.904.061,91]  1.577.044 1,78/C07AB07 [Bisoprolol 0,32] 2.315.034,64
Enalapril
Ramipril und und Diure-
3 |CO9BAO5 |Diuretika 5.455.096,10]  5.724.894 0,91IC09BAQ2 tika 0,51] 2.283.050,50
4 |CO9AA05 [Ramipril 4.095.772,220  8.662.395 0,45C09AA02 [Enalapril 0,23 1.922.551,25
Hydrochlo-
5 |CO3BA10 [Xipamid 2.080.40041]  6.224.115 0,33]IC03AA03 [rothiazid 0,10] 1.443.148,12
6 |CO3CA03 |Piretanid 956.773,63]  2.281.673 0,42C03CA01 [Furosemid 0,09 756.057,08
7 |C09AA04 |Perindopril 520.305,56 684.595 0,76C09AA02 [Enalapril 0,23 365.091,00
8 |C09AA09 [Fosinopril 506.847,12 694.647 0,71/C09AA02 [Enalapril 0,23 338.310,83
9 |C09AA07 |Benazepril 572.488,70|  1.062.862 0,54C09AA02 [Enalapril 0,23 331.511,73
Enalapril
Benazepril und Diure-
10 |CO9BAQ7 |und Diuretika 872.331,100  1.053.262 0,83IC09BA02 Jtika 0,51 330.479,92
Enalapril
LLisinopril und und Diure-
11 |C09BA03  |Diuretika 709.578,93 796.248 0,89C09BA02 tika 0,51  296.368,51
12 |CO1AA08 |Metildigoxin 498.808,50  2.577.513 0,19C01AA05 Digoxin 0,08  285.611,35
Summe Top 90% des Potenzials | 24.337.738,91] 39.690.244 - - -14.954.947 58]
Insgesamt 44.256.662,87 118.049.416 4 - -16.704.252,06

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.7: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch Substitution

der Priparate mit umstrittener Wirksamkeit in der Submenge Herzinsuffizienz

Min.
Kosten Min.
IATC-Code €/DDD Kosten |Theo. Potenzial
umstritte- Wirk- €/DDD |durch Substitu-
ner Wirk- |ATC Name umstrit- Menge in |stoff- |ATC-Code |ATC Name |Substi- |tion umstritte-
IRang |stoff tener Wirkstoff Umsatz DDD ruppe |Substitut  |Substitut fut ne Wirkstoffe
Crataegus-
Glykoside, Kom-
1 |CO1EP51 |binationen 305.386,58| 821.012]  0,24/CO1AAQ5 |Digoxin 0,08 130.980,69
Insgesamt 305.386,58 821.012 - . 4 130.980,69

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.



Tabelle A.8: Minimale Tagestherapiekosten je Wirkstoff fiir eine bedarfsgerechte Behandlung der

Herzinsuffizienz
ACE Hemmer, rein DDD Erw. DDD Erw.iv.  |Min. Kosten  |Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrdfse
p.o. (mg) |(mg) €/DDD p.o. und Preis nach Roter Liste)
Captopril 50 - 0,15/Capto 50 - 1 A Pharma (N3 14,50€)
Enalapril 10 10 0,23|Enalapril 10 - 1 A Pharma (N3 22,86€)
Ramipril 2,5 - 0,45|DELIX 2.5 (N3 49,57€)
Trandolapril 2 - 0,73|UDRIK 2 MG (N1 14,56€)
Lisinopril 10 - 0,25|Lisinopril 10 - 1 A Pharma (N3 25,95¢€)
Beta-Adrenorezeptor-  |\DDD Erw. |DDD Erw. i.v. Min. Kosten  |Beispielspriparat (Handelsname, PackungsgrofSe
Antagonisten 0. (mg) |(mg) €/DDD p.o. und Preis nach Roter Liste)
Metoprolol 150 150 0,13|Metoprolol 100 - 1 A Pharma (N3 9,00€)
Bisoprolol 10 10 0,32|Bisobeta 10 (N3 31,68€)
Carvedilol 37,5 - 1,78|Dilatrend 12,5 mg Emra (N3 70,05€)
Low-ceiling-Diuretika |DDD Erw. |DDD Erw. i.v. |Min. Kosten  |Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrdfe
p.o. (mg) (mg) €/DDD p.o.  |und Preis nach Roter Liste)
Hydrochlorothiazid 25 - 0,08jHCT Hexal 25 mg (N3 9,69€)
Chlortalidon 25 - 0,14[HYGROTON 25 (N3 25,65€)
Metolazon 5 - 0,37|ZAROXOLYN 5 (N2 16,69€)
High-ceiling-Diuretika |DDD Erw. |DDD Erw.iv. |Min. Kosten |Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrifie
.0. (mg) (mg) €/DDD p.o.  |und Preis nach Roter Liste)
Furosemid 40 40 0,09[FUROSEMID 40 STADA (N3 9,14€)
Torasemid 15 15 0,60[Toradiur 10 mg Kohl Ph. (N3 62,12€)
Etacrynsdure 50 50 0,24HYDROMEDIN (N2 11,52€)
Piretanid k.A. k.A. 0,42|Arelix mite 3 (N3 20,98€)
DDD Erw. |DDD Erw.iv. |Min. Kosten |Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrofie
Kalium sparende Mittel |p.o. (mg) (mg) €/DDD p.o.  |und Preis nach Roter Liste)
Spironolacton 75 - 0,50|Spironolacton-ratiopharm 50 (N2 16,81€)
Digitalisglykoside DDD Erw. |DDD Erw.iv. |Min. Kosten |Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrdfse
.0. (mg) (mg) €/DDD p.o.  |und Preis nach Roter Liste)
Digitoxin 0,1 0,1 0,09|Digimerck 0,1 (N3 9,20€)
Digoxin 0,25 0,25 0,08Digoxin 0.25 Digoregen R.A. (N3 8,20€)
Beta-Acetyldigoxin 0,5 - 0,12|3-Acetyldigoxin-ratiopharm 0,5 (N3 4,85€)
Metildigoxin 0,2 0,2 0,19[LANITOP E (N3 11,72€)

Quelle: DDD Angaben nach WHO 2003, Rote Liste 2003 und Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.9: Minimale Jahreskosten einer leitliniengerechten Pharmakotherapie der chronischen
Herzinsuffizienz je Wirkstoff

Min. Betroffene
Nach Leitlinie | Min. Empfohlene Empfohlene Gesamtdo- | Gesamt- | Patienten
empfohlene Kosten | Zieldosis pro | DDD Erw. Zieldosis pro sis in kosten in Prozent,
Wirkstoffe, vgl. | pro Tag p.o. nach WHO | Tag in DDD DDD im pro Jahr vgl. Kapitel
Kapitel 3.3.2 DDD (mg) p.o. (mg) p.o. Jahr (O) (D) 3.3.1
Behandlung der NYHA Stadien I bis IV mit ACE-Hemmern, rein
Captopril 0,15€ 150,00 50,00 3,0 1.095 164,25 € 100%
Enalapril 0,23 € 20,00 10,00 2,0 730 167,90 € 100%
Ramipril 0,45€ 10,00 2,50 4,0 1.460 657,00 € 100%
Trandolapril 0,73 € 4,00 2,00 2,0 730 532,90 € 100%
Lisinopril 025€ 35,00 10,00 3,5 1.278 319,38 € 100%
Zusitzliche Behandlung der NYHA Stadien I bis IV mit einem Low-ceiling-Diuretikum
Hydrochlo-
rothiazid 0,08 € 37,50 25,00 15 548 43,80 € 100%
Chlortalidon 014 € 125,00 25,00 5,0 1.825 255,50 € 100%
Metolazon 037€ 7,50 5,00 15 548 202,58 € 100%
Zusitzliche Behandlung der NYHA Stadien II, III und IV mit einem Betablocker
Metoprolol 0,13 € 175,00 150,00 1,2 426 55,36 € 88%
Bisoprolol 032¢€ 10,00 10,00 1,0 365 116,80 € 88%
Carvedilol 1,78 € 50,00 37,50 13 487 866,27 € 88%
Zusitzliche Behandlung der NYHA Stadien III und 1V mit einem High-ceiling-Diuretikum
Furosemid 0,09 € 100,00 40,00 2,5 913 82,13 € 35%
Torasemid 0,60 € 12,50 15,00 0,8 304 182,50 € 35%
Etacrynsidure 024 € 125,00 50,00 2,5 913 219,00 € 35%
Piretanid 042 € 11,50 15,00 0,8 280 117,53 € 35%
Zusitzliche Behandlung der NYHA Stadien 11l und IV mit Spironolacton
Spironolacton 0,50 € 62,50 75,00 0,8 304 152,08 € 35%
Zusitzliche Behandlung der NYHA Stadien III und 1V mit einem Digitalisglykosid
Digitoxin 0,09 € 0,07 0,10 0,7 256 23,00 € 35%
Digoxin 0,08 € 0,38 0,25 15 548 43,80 € 35%
Beta-
Acetyldigoxin 012€ 0,30 0,50 0,6 219 26,28 € 35%
Metildigoxin 0,19€ 0,20 0,20 1,0 365 69,35 € 35%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002, AkdA 2001,/2003 /2004 und DDDs nach WHO 2003.
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Tabelle A.10: Verordnungshiufigkeit der Wirkstoffe in der Submenge Herzinsuffizienz

Anteil

Versicherte Punkt- Gesam

mit Verord- | priva- t-
ATC Name Wirkstoff ATC-Code nung lenz Umsatz umsatz
ACE-Hemmer
Captopril C09AA01 39.816 11% 2.356.871,21 4%
Enalapril C09AA02 42421 11% 3.819.997,75 6%
Ramipril C09AA05 21.189 6% 4.095.772,22 6%
Trandolapril C09AA10 297 0% 53.969,57 0%
Lisinopril C09AA03 19.561 5% 1.605.844,04 2%
Summe ACE-Hemmer, rein C09A 129.685 34% 14.152.855,81 21%
ACE-Hemmer, Kombinationen C09B 60.647 16% 11.558.527,97 17%
Summe ACE-Hemmer C09A & C09B 190.332 50% 25.711.383,78 38%
Angiotensin-II-Antagonisten
Angiotensin-II-Antagonisten, rein C09C 17.281 5% 4.690.153,55 7%
Angiotensin-II-Antagonisten, Komb. C09D 15.198 4% 4.448.733,16 7%
Summe ACE-Hemmer & Angiotensin-
II-Antagonisten C09A bis C09D 222.811 59% 34.850.270,49 52%
Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
Metoprolol C07AB02 40.816 11% 3.265.171,29 5%
Bisoprolol C07AB07 32.168 9% 1.851.946,22 3%
Carvedilol C07AG02 11.797 3% 2.904.061,91 4%
Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
rein C07A 100.104 27% 9.866.361,29 15%
Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten,
Komb. CO07B bis C07G 8.796 2% 1.596.524,44 2%
Summe Beta-Adrenorezeptor-
Antagonisten, gesamt Cco7 107.191 28% 11.462.885,73 17%
Low-ceiling-Diuretika
Hydrochlorothiazid C03AA03 19.036 5% 518.108,32 1%
Chlortalidon CO3BA04 152 0% 10.463,40 0%
Metolazon CO03BAOS8 378 0% 17.847,44 0%
Summe Low-ceiling-Diuretika, gesamt | C03A & CO03B 45.729 12% 2.826.803,58 4%
High-ceiling-Diuretika
Furosemid CO03CA01 95.229 25% 3.970.804,06 6%
Torasemid C03CA04 30.329 8% 5.165.274,73 8%
Etacrynsdure C03CCo1 1 0% 23,50 0%
Piretanid C03CAO03 10.771 3% 956.773,63 1%
Summe High-ceiling-Diuretika C03C 126.268 33% 10.108.702,10 15%
Aldosteron-Antagonisten
Spironolacton CO03DAO01 15.380 4% 1.196.159,30 2%
Summe Kalium sparende Mittel C03D 15.424 4% 1.199.343,91 2%
Diuretika und Kalium sparende Mittel
in Kombination sowie andere Diuretika | CO3E und CO3F 58.366 15% 3.622.463,65 5%
Summe Diuretika, gesamt Co03 193.768 51% 17.757.313,24 26%
Digitalisglykoside
Digitoxin CO01AA04 43.213 11% 854.958,36 1%
Digoxin CO01AA05 4.133 1% 115.400,24 0%
Beta-Acetyldigoxin C01AAQ2 47.861 13% 771.528,76 1%
Metildigoxin C01AAO08 16.699 4% 498.808,50 1%
Summe Digitalisglykoside CO01AA 110.267 29% 2.240.695,86 3%
Summe gesamt alle ATCs 377.121 100% 67.214.244,07 | 100%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.11: Relevante Wirkstoffe (nach ATC Einteilung) fiir die Behandlung von chronischer
Herzinsuffizienz

ATC-Code ATC Name Wirkstoff

C01AAQ2 Acetyldigoxin

CO01AA04 Digitoxin

CO1AA05 Digoxin

CO01AA08 Metildigoxin

C01ABO1 Proscillaridin

C01AC01 g-Strophanthin

CO01BAO1 Chinidin

CO01BAO3 Disopyramid

CO01BAO5 Ajmalin

C01BAO8 Prajmalin

C01BA33 Detajmium

C01BB01 Lidocain

C01BB02 Mexiletin

C01BB03 Tocainid

C01BC03 Propafenon

C01BC04 Flecainid

C01BDO01 Amiodaron

CO1EP51 Crataegus-Glykoside, Kombinationen

CO03AA03 Hydrochlorothiazid

C03BA04 Chlortalidon

CO03BAO8 Metolazon

CO3BA10 Xipamid

C03BA11 Indapamid

C03BX03 Cicletanin

C03CAO01 Furosemid

C03CA02 Bumetanid

CO3CAO03 Piretanid

C03CA04 Torasemid

C03CAO05 Azosemid

C03CC01 Etacrynsdure

C03DAO01 Spironolacton

CO03DA02 Kaliumcanrenoat

CO3EA02 Trichlormethiazid und Kalium sparende Mittel

CO3EA13 Bendroflumethiazid und Kalium sparende Mittel

CO3EA15 Xipamid und Kalium sparende Mittel

CO3EA16 Bemetizid und Kalium sparende Mittel

CO03EA21 Hydrochlorothiazid und Triamteren

CO03EA41 Hydrochlorothiazid und Amilorid

CO03EBO1 Furosemid und Kalium sparende Mittel

CO03EB21 Furosemid und Triamteren

CO3ECO01 Spironolacton und Low-ceiling-Diuretika

CO3EC21 Spironolacton und Hydrochlorothiazid

CO3EC41 Spironolacton und Bendroflumethiazid

CO03EDO1 Spironolacton und High-ceiling-Diuretika

C07AB02 Metoprolol

C07ABO03 Atenolol

C07AB04 Acebutolol

C07ABO05 Betaxolol
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ATC-Code ATC Name Wirkstoff

C07AB07 Bisoprolol

C07AB07 Bisoprolol

C07ABO8 Celiprolol

C07AB08 Celiprolol

C07AB09 Esmolol

C07AB10 Epanolol

C07AB11 S-Atenolol

C07AB12 Nebivolol

C07AB12 Nebivolol

C07AB13 Talinolol

C07AB13 Talinolol

C07AB52 Metoprolol, Kombinationspackungen
C07AB52 Metoprolol, Kombinationspackungen
C07AG02 Carvedilol

C07AG02 Carvedilol

C07BB02 Metoprolol und Thiazide

C07BB02 Metoprolol und Thiazide

C07BB02 Metoprolol und Thiazide

C07BB03 Atenolol und Thiazide

C07BB04 Acebutolol und Thiazide

C07BB06 Bevantolol und Thiazide

C07BB07 Bisoprolol und Thiazide

C07BB07 Bisoprolol und Thiazide

C07BB52 Metoprolol und Thiazide, Kombinationen
C07BB52 Metoprolol und Thiazide, Kombinationen
C07BG02 Carvedilol und Thiazide

C07CB02 Metoprolol und andere Diuretika
C07CB02 Metoprolol und andere Diuretika
C07CB02 Metoprolol und andere Diuretika
C07CB03 Atenolol und andere Diuretika
C07CB04 Acebutolol und andere Diuretika
C07CB08 Celiprolol und andere Diuretika
C07CB53 Atenolol und andere Diuretika, Kombinationen
C07FB02 Metoprolol und andere Antihypertonika
C07FB02 Metoprolol und andere Antihypertonika
C07FB03 Atenolol und andere Antihypertonika
C09AA01 Captopril

C09AA01 Captopril

C09AA02 Enalapril

C09AA02 Enalapril

C09AA03 Lisinopril

C09AA03 Lisinopril

C09AA04 Perindopril

C09AA04 Perindopril

C09AA05 Ramipril

C09AAQ5 Ramipril

C09AA06 Quinapril

C09AA06 Quinapril

C09AA07 Benazepril

C09AA07 Benazepril
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ATC-Code ATC Name Wirkstoff

C09AA08 Cilazapril

C09AA08 Cilazapril

C09AAQ09 Fosinopril

C09AAQ09 Fosinopril

C09AA10 Trandolapril

C09AA10 Trandolapril

C09AA11 Spirapril

C09AA11 Spirapril

C09AA12 Delapril

C09AA13 Moexipril

C09AA13 Moexipril

C09AA14 Temocapril

C09AA15 Zofenopril

C09AA16 Imidapril

C09AA16 Imidapril

C09BA01 Captopril und Diuretika

C09BA01 Captopril und Diuretika

C09BA02 Enalapril und Diuretika

C09BA02 Enalapril und Diuretika

C09BA03 Lisinopril und Diuretika

C09BA03 Lisinopril und Diuretika

C09BA04 Perindopril und Diuretika
C09BA04 Perindopril und Diuretika
C09BA05 Ramipril und Diuretika

C09BA05 Ramipril und Diuretika

C09BA06 Quinapril und Diuretika

C09BA06 Quinapril und Diuretika

C09BA07 Benazepril und Diuretika
C09BA07 Benazepril und Diuretika
CO09BA08 Cilazapril und Diuretika

C09BAO0S8 Cilazapril und Diuretika

C09BA09 Fosinopril und Diuretika
C09BA09 Fosinopril und Diuretika
C09BA12 Delapril und Diuretika

C09BA13 Moexipril und Diuretika

C09BA13 Moexipril und Diuretika

C09BB02 Enalapril und Calciumkanalblocker
C09BB05 Ramipril und Calciumkanalblocker
C09BB05 Ramipril und Calciumkanalblocker
C09BB10 Trandolapril und Calciumkanalblocker
C09BB10 Trandolapril und Calciumkanalblocker
C09BB12 Delapril und Calciumkanalblocker
C09CA01 Losartan

C09CA01 Losartan

C09CA02 Eprosartan

C09CA02 Eprosartan

C09CAO03 Valsartan

C09CA03 Valsartan

C09CA04 Irbesartan

C09CA04 Irbesartan
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ATC-Code ATC Name Wirkstoff
C09CA05 Tasosartan

C09CA06 Candesartan

C09CA06 Candesartan

C09CA07 Telmisartan

C09CA07 Telmisartan

C09CA08 Olmesartan

C09CA08 Olmesartan

C09DAO01 Losartan und Diuretika
C09DA01 Losartan und Diuretika
C09DA02 Eprosartan und Diuretika
C09DA03 Valsartan und Diuretika
C09DA03 Valsartan und Diuretika
C09DA04 Irbesartan und Diuretika
C09DA04 Irbesartan und Diuretika
C09DA06 Candesartan und Diuretika
C09DA06 Candesartan und Diuretika
C09DA07 Telmisartan und Diuretika
C09DA07 Telmisartan und Diuretika

Quelle: AkdA 2001/2003 /2004, sachverstindiger Arzt und sachverstindiger Apotheker der KV Bayerns
Dr. Anton Maucher.
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Tabelle A.12: Wirkstoffe und Dosierun

en fiir eine bedarfsgerechte Behandlung der Migrine

Bei leichter Attacke (ein
Antiemetikum und ein Maximale
Nicht-Opioid- Einzeldosis |Tagesdosis |Darrei-
Analgetikum) (mg) (mg) chungsform | ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Domperidon 20 k.A.|p.o. AO3FA03 |AO3FA Prokinetika
Metoclopramid 10-20 k.Alp.o./p.r. AOQ3FAQ01 |AO3FA Prokinetika
und
Paracetamol 500-1.000 4.000[p.o./p.r. NO2BEO1 |NO2BE Anilide
Acetylsalicylsdure 500-1.000 3.000[p.o. NO2BAO1 |NO2BA Salicylsdure und Derivate
Ibuprofen 400-600 2.400[p.o. MO1AEO1 [MO1AE Propionsdure-Derivate
Naproxen 500-1.000 1.000[p.o. MO1AE02 [MO1AE Propionsdure-Derivate
Bei mittelschwerer und (Maximale
schwerer Attacke, Mut- |Einzeldosis |Tagesdosis |Darrei-
terkornalkaloid (mg) (mg) chungsform | ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Metoclopramid 10-20 k.Alp.o./p.r. AO03FA01 |AO3FA Prokinetika
gefolgt von
Ergotamin 1-2 4{p.o./p.r. NO2CA02 |[N02CA Mutterkorn-Alkaloide
bzw. alternativ bevorzugt ein Triptan
25-100 NO02CC Selektive Serotonin-5HT1-

Sumatriptan (p.o.)| 200 (p.o.)p.o./p.r. N02CCO01 |Agonisten

NO02CC Selektive Serotonin-5HT1-
Zolmitriptan 2,5 5|p.o. N02CCO03 |Agonisten

NO2CC Selektive Serotonin-5HT1-
Naratriptan 2,5 7,5|p.o. NO02CC02 |Agonisten

NO02CC Selektive Serotonin-5HT1-
Rizatriptan 10 k.A.|p.o. N02CC04 |Agonisten

NO02CC Selektive Serotonin-5HT1-
Almotriptan 12,5 k.A.lp.o. IN02CCO05 |Agonisten
Arzneimitteltherapie zur Maximale
Migréineprophylaxe mit |Einzeldosis |Tagesdosis |Darrei-
gesicherter Wirkung (mg) (mg) chungsform | ATC-Code |JATC-Code und Name der Gruppe
Entweder durch einen Betarezeptorenblocker
Metoprolol 50-200]  150-200|p.o. C07AB02 |CO7A Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
Propranolol 40-160, 160[p.o. C07AA05 |CO7A Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
oder durch Flunarizin
Flunarizin | 5-10| 5-10/p.o. INO7CA03 |NO7CA Antivertiginosa

Quelle: AkdA 2001/2003/2004 und ATC-Codes nach WHO 2003.
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Tabelle A.13: Wirkstoffe und Dosierungen fiir eine bedarfsgerechte Behandlung des episodischen
und chronischen Spannungskopfschmerzes

Nicht-Opioid-Analgetikum Maximale
bei akutem Spannungskopf- |Einzeldosis |Tagesdosis |Darrei-
schimerz (eines der folgenden) |(mg) (mg) chungsform| ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
Paracetamol 500-1.000 4.000[p.o./p.r. |NO2BEO1 |NO2BE Anilide
Acetylsalicylsdure 500-1.000 3.000[p.o. NO2BAO1 |[NO2BA Salicylsdure und Derivate
Ibuprofen 400-600 2.400jp.o. MO1AEO1 MO1AE Propionsdure-Derivate
Naproxen 500-1.000 1.000jp.o. MO1AE02 MO1AE Propionsdure-Derivate
Zusitzlich bei chronischem
Spannungskopfschmerz An- Maximale
tidepressiva zur Prophylaxe |Einzeldosis |Tagesdosis |Darrei-
(eines der folgenden) (mg) (mg) chungsform| ATC-Code |ATC-Code und Name der Gruppe
1. Wahl

NO6AA Nichtselektive Monoamin-
Amitriptylin 25-75 150p.o. NO06AAQ9 |Wiederaufnahmehemmer

NO6AA Nichtselektive Monoamin-
Amitriptylinoxid 30-90 90p.o. NO6AA25 |Wiederaufnahmehemmer
2. Wahl (nach 6-8 Wochen)

NO6AA Nichtselektive Monoamin-
Doxepin 25-150, 150[p.o. NO6AA12 [Wiederaufnahmehemmer

NO6AA Nichtselektive Monoamin-
Imipramin 25-50 100[p.o. NO6AAQ2 |Wiederaufnahmehemmer

Quelle: AkdA 2001,/2003/2004 und ATC-Codes nach WHO.
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Tabelle A.14: Die Verteilung der Wirkstoffe auf die Versicherten in der Submenge Migrine nach

Punktprivalenz (DU90%)
Versicherte \Anzahl
mit Verord- |Punkt- Menge in Verord-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff nung rivalenz {Umsatz DDD nungen
1 MO01ABO5 Diclofenac 47,675  19,6% 665.723,36|  2.036.756) 92.523
2 [MO1AEO1 [Ibuprofen 35229 14,5% 517.600,93 996.340 62.588
3 |AO3FA01 Metoclopramid 32,621 134% 185.367,23 380.134 47.681
4 [NO2BEO1 [Paracetamol 23.043 9,5% 58.539,66 148.107 33.262
5 [N02BB02 [Metamizol-Natrium 18.467 7,6% 181.278,54 209.034 32.098
6 |C07AB02 Metoprolol 17.426) 72% 1.207.814,500 2.573.907| 49.385
7 |A02BC01 Omeprazol 12.474 51%| 1.695.069,32] 1.107.411 30.109
Codein in Kombination mit Para-
8 [N02AA69 [cetamol 10.847 4,5% 181.850,75 168.162 35.026
9 |MO03BX07 [Tetrazepam 10.707| 4,4% 186.739,65 190.398 17.559
10 [N02CC04 [Rizatriptan 9.534 3,9% 2.016.447,84 171.402 33.268
11 |A02BAO2 [Ranitidin 9.443 3,9% 457.410,81 824.912) 20.108
12 |GO3CAO03 [Estradiol 8.986 3,7% 558.380,61|  1.854.500 23.936
13 |C07AB07 [Bisoprolol 8.968 3,7% 496.153,41]  1.159.566 23.635
14 |[N02CCO03 |Zolmitriptan 8.541 3,5% 2.238.648,17| 244.090 38.447
15 [N02CX59 Metoclopramid, Kombinationen 8.034 3,3% 214.913,97 226.850 13.952]
16 [N02AXO02 [Tramadol 7.940 3,3% 866.456,18 523.972| 29.545
17 [N02CC01 Sumatriptan 7411 3,1%| 2.742.48741 321.681 34.500
18 [NO6APO1 Johanniskrautextrakt 7.189 3,0% 389.760,57 904.637 17.010,
19 |GO3FA01 |Norethisteron und Estrogen 7.070) 2,9% 518.379,58  1.359.117 17.968
20 [NO6AA09 |Amitriptylin 6.947| 2,9% 256.581,86 756.778 19.391
Dihydroergotamin, Kombinatio-
21 [N02CA51 jnen 6.783 2,8% 290.190,29 294.992| 16.985
22 IN02BAO1 |Acetylsalicylsdure 6.489 2,7% 29.154,43 282.697| 10.863
23 INO6AAO5 |Opipramol 5.670 2,3% 266.044,87| 359.950 15.515
24 [N02CX58 |Codein, Kombinationen 5.660 2,3% 197.422,17) 247176 13.222
25 |A02BC02 |Pantoprazol 5.604 2,3%| 1.059.469,46 377.947 14.070
26 M01AHO2[Rofecoxib 5.333 2,2% 545.808,57| 548.340 10.482
27 |AO3FP30 [Pflanzliche, Prokinetika, Komb. 5.044 2,1% 97.962,07| 128.006 7.645
28 |A03BB01 Butylscopolamin 4.849 2,0% 39.425,21 24.733] 6.344
29 |G03CDO01 [Estriol 4.627 1,9% 59.541,23  1.026.792 7.993
Codein, Kombinationen exkl.
30 [NO2AA59 Psycholeptika 4.611 1,9% 397.498,47| 158.268 21.318
31 |A03DB04 [Butylscopolamin und Analgetika 4.603 1,9% 59.872,21 26.214 6.598
32 [NO2CP01 [Pestwurzwurzelextrakt 4514 1,9% 407.826,98 252.887 13.892,
[Ergotamin, Kombinationen exkl.
33 [NO2CA52 |Psycholeptika 4.397| 1,8% 457.506,14] 311.481 14.622
34 [NO6AA12|Doxepin 4121 1,7% 259.738,18 380.854 12.977
Magnesium (verschiedene Salze
35 |A12CC30 |in Kombination) 3.957 1,6% 91.726,74 223.496 9.440
36 |A02BCO05 [Esomeprazol 3.918 1,6% 621.301,23 440.355 9.244
IAndere Magnesiumsalze, Kom-
37 |A12CC50 |pinationen 3.691 1,5% 196.484,21 280.381 11.926
38 [N02CX57 [Paracetamol, Kombinationen 3.689 1,5% 109.817,63, 136.915 7.189
39 [N02BGO7 [Flupirtin 3.587 1,5% 197.605,27| 69.539 7.885)
40 |MO03BX04 [Tolperison 3.468 1,4% 125.564,44] 62.668 5.739
41 |GO3CA57 [Konjugierte Estrogene 3.430 1,4% 223.636,28 849.413 10.188
42 |A03AX13 [Silikone 3.265 1,3% 72.195,74 52.027| 6.688,
43 INO6AAO06 [Trimipramin 3.260 1,3% 235.008,99 203.526 8.099
44 |GO3FB07 [Medrogeston und Estrogen 3.219 1,3% 241.053,02 811.972 9.668

XX



Versicherte \Anzahl
mit Verord- |Punkt- Menge in Verord-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff nung rivalenz \Umsatz DDD nungen
45 |A12CC10 Magnesiumoxid 3.087 1,3% 82.607,96 266.548 6.975)
46 |A02ADO02 Magaldrat 3.087 1,3% 64.077,41 73.849 5.344
47 |N02AXS51 [Tilidin, Kombinationen 3.058 1,3% 754.004,14 419.138 16.936,
IAluminiumoxid in Kombination
48 |A02AD10 mit Magnesiumhydroxid 3.052 1,3% 88.969,80 36.532 5.181
49 MO01ACO01 |Piroxicam 3.034 1,2% 67.543,56 143.677| 5.176
50 [N02CCO02 |[Naratriptan 2.985 1,2% 650.181,61 65.474 11.322
51 |C07AAO05 [Propranolol 2.925 1,2% 146.989,63 205.295 10.356
52 |A12CCO05 Magnesiumaspartat 2.848 1,2% 59.803,48 177.095 5.841]
53 |C06AAQ2 Dihydroergotaminmesilat 2.766 1,1% 102.044,33] 249.116 5.605
54 |NO6AB04 |Citalopram 2.646] 1,1% 622.487,08 485.135 6.906,
55 |MO1AEOQ2 Naproxen 2.534 1,0% 97.553,85 141.190 4.719
56 (GO3FB09 |Levonorgestrel und Estrogen 2.454 1,0% 197.395,60 599.284 7.295
57 MO01AHO1|Celecoxib 2.379 1,0% 242.831,77| 155.447 4571
58 [NO7CAOQ1 [Betahistin 2.210] 0,9% 87.164,65 259.087| 5.523
59 |(GO3FB05 [Norethisteron und Estrogen 2113 0,9% 174.895,64 481.545 5.946
60 |[C07ABO3 |Atenolol 2.064 0,9% 101.440,63 368.732] 6.373
Medroxyprogesteron und Estro-
61 |GO3FA12 |gen 2.043 0,8% 149.627,23 441.448 5.399
62 |A12CC04 Magnesiumcitrat 1.900 0,8% 79.729,67 240.900 4.116
63 [MO01AB55 Diclofenac, Kombinationen 1.841 0,8% 90.001,63 92.465] 3.660
64 [N06DX14 |Cyclandelat 1.739 0,7% 244.005,06) 323.611 5.524
65 |[NO6ABO3 [Fluoxetin 1.688 0,7% 288.825,46, 304.179 4.763
66 |[NO6ABO5 [Paroxetin 1.643 0,7% 379.037,51 275.360 4.553
67 |GO3EAO3 [Prasteron und Estrogen 1.617 0,7% 136.291,60 358.863 4.337
Johanniskrautextrakt, Kombinati-
68 [NO6AP51 |onen 1.616] 0,7% 61.331,19 72.389 3.513
69 [N02CCO05 |Almotriptan 1.605 0,7% 222.511,56) 22.584 4.323
70 |NO6AX11 [Mirtazapin 1.592 0,7% 535.017,97| 244.896 4.628
71 |GO3HBO1 |Cyproteron und Estrogen 1.585 0,7% 132.707,47) 377.048 4.570
[Paracetamol, Kombinationen
72 |INO2BE51 fexkl. Psycholeptika 1.583 0,7% 19.487,28 28.840 4.363
73  |G0O3DCO02 [Norethisteron 1.503 0,6% 15.257,15 132.352 2.617
74  INO6AA25 |Amitriptylinoxid 1.474 0,6% 69.247,34 220.280 3.676
75 |C07AA07 [Sotalol 1.458 0,6% 132.840,54 329.513 5.488
76 INO6ABO06 Sertralin 1.454 0,6% 429.971,83 319.320 3.995
77 |NO02CAO02 [Ergotamin 1.447 0,6% 98.749,69 30.370 4.343
78 [MO1ABO1 [[ndometacin 1.400] 0,6% 36.965,89 86.608 3.408
79 M03BX06 Mephenesin 1.373 0,6% 38.545,83 10.406 2.080
Medroxyprogesteron und Estro-
80 |GO3FB06 |gen 1.371 0,6% 96.135,58 298.816 3.640
81 |C07AGO02 |Carvedilol 1.369 0,6% 318.340,68 205.881 4.575
82 |[N02BA13 |Lysin-Acetylsalicylat 1.360 0,6% 25.464,36, 13.923 1.952
83 |AO3FA03 [Domperidon 1.297 0,5% 72.582,57 39.290 2.438
84 |A02BAO3 [Famotidin 1.287 0,5% 62.287,47 98.123 2.678
85 |A03AA04 Mebeverin 1.247 0,5% 84.207,59 81.773 2.527
86 |A02BCO3 |[Lansoprazol 1.244) 0,5% 279.482,54 101.777| 3.453
87 |AO3AP30 [Pflanzliche Kombinationen 1.206 0,5% 21.594,43] 41.324 2.025]
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Versicherte \Anzahl

mit Verord- |Punkt- Menge in Verord-

Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff nung rivalenz {Umsatz DDD nungen
Dihydroergotaminmesilat &

88 |CO6AA50 [Etilefrin 1.170 0,5% 64.822,30 98.896 2.264
Summe Top DU90% . 4 29.642.518,74) 32.726.755| 1.149.560
[Verordnungen insgesamt 226.177|  93,2%| 33.774.419,33] 36.463.901] 1.246.052
Versicherte ohne Verordnung 16.557| 6,8% 0,00 0 0
[Versicherte gesamt 242.734| 100,0%| 33.774.419,33] 36.463.901| 1.246.052

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.15: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch wirkstoff-
gleiche Substitution in der Submenge Migrine

Durch. |Min. Kosten
Kosten [€/DDD der [Theo. Potenzial
Menge in  |in Wirkstoff-  |durch Generika-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff Umsatz DDD €/DDD [gruppe substitution
1 |C07AB02 [Metoprolol 1.207.814,500 2.573.907| 0,47 0,13 866.873,20
2 [N02AX51 [Tilidin, Kombinationen 754.004,14 419.138 1,80 0,90 375.208,30
3 |A02BC01 |Omeprazol 1.695.069,32  1.107.411 1,53 1,23 333.452,90
4 MO1ABO5 [Diclofenac 665.723,36|  2.036.756 0,33 0,18 306.384,53]
Codein, Kombinationen
5 [NO2AA59 [exkl. Psycholeptika 397.498,47 158.268 2,51 0,71] 285.874,45|
6 |NO2AX02 [Tramadol 866.456,18 523.972| 1,65 1,12 277.633,46]
Ergotamin, Kombinationen
7 INO2CA52 lexkl. Psycholeptika 457.506,14 311.481 1,47 0,65 256.600,87|
8 |MO1AEO1 [[buprofen 517.600,93] 996.340 0,52 0,26 253.672,99
9 |GO3CAO03 [Estradiol 558.380,61 1.854.500 0,30 0,20 195.113,97|
10 [NO6APO1 [Johanniskrautextrakt 389.760,57 904.637| 0,43 0,27 148.625,31
11  [N06AB04 |Citalopram 622.487,08 485.135) 1,28 0,98 146.856,32]
12 |C07AB07 [Bisoprolol 496.153,41 1.159.566 0,43 0,31 133.576,97
Codein in Kombination mit
13 [N02AA69 [Paracetamol 181.850,75 168.162 1,08 0,31 129.263,90
14 [NO2CPO01 [Pestwurzwurzelextrakt 407.826,98 252.887 1,61 1,12 125.710,33
15 |A02BAO02 [Ranitidin 457.410,81 824.912 0,55 0,42 111.772,77|
16 [NO6ABO3 [Fluoxetin 288.825,46 304.179 0,95 0,60 106.378,90
17 GO3CA57 [Konjugierte Estrogene 223.636,28 849.413] 0,26 0,16 88.049,26
18 |NO2AAQ01 Morphin 266.984,68, 52.313 5,10 3,69 73.968,09
19 |NO2AEQO1 [Buprenorphin 95.503,21] 33.375 2,86 0,68 72.974,22
IAndere Magnesiumsalze,
20 |A12CC50 [Kombinationen 196.484,21 280.381 0,70 0,44 72.972,40
21 |N02CAQ2 [Ergotamin 98.749,69, 30.370 3,25 1,02 67.681,18
22 NO6AA06 [Trimipramin 235.008,99 203.526 1,15 0,86 59.400,66,
23 |NO6AA12 Doxepin 259.738,18 380.854 0,68 0,53 56.590,79
24 [NO6AB05 [Paroxetin 379.037,51 275.360 1,38 1,22 42.476,00
25 |CO07AA05 |Propranolol 146.989,63 205.295 0,72 0,51 42.451,27|
26 [NO3AGO01 |Valproinsidure 162.193,26| 142.206 1,14 0,85 41.580,23|
27 |A03AX13 [Silikone 72.195,74 52.027 1,39 0,63 39.539,14
28 |MO3BX07 [Tetrazepam 186.739,65 190.398 0,98 0,78 38.886,83
Johanniskrautextrakt,
29 [NO6AP51 [Kombinationen 61.331,19 72.389 0,85 0,34 36.547,25
INorethisteron und Estro-
30 |GO3FB05 |gen 174.895,64 481.545) 0,36 0,29 36.073,28]
31 |AO3FAO01 Metoclopramid 185.367,23 380.134 0,49 0,40 33.898,03
Metoclopramid, Kombina-
32 [N02CX59 [tionen 214.913,97 226.850 0,95 0,81] 31.616,85)
33 |C07AB03 |Atenolol 101.440,63 368.732 0,28 0,19 30.967,59
34 |C06AAQ02 |Dihydroergotaminmesilat 102.044,33, 249.116 0,41 0,29 30.528,54
IAluminiumoxid in Kombi-
nation mit Magnesium-
35 |A02AD10 |hydroxid 88.969,80 36.532 2,44 1,67 28.033,31
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Durch. [Min. Kosten
IKosten €/DDD der |Theo. Potenzial
Menge in  |in Wirkstoff-  |durch Generika-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff Umsatz DDD €/DDD |gruppe substitution
36 |C07AA07 [Sotalol 132.840,54] 329.513 0,40 0,32 27.615,76
INorethisteron und Estro-

37 |GO3FAO01 |gen 518.379,58)  1.359.117 0,38 0,36 23.359,24
Summe Top 90% des Potenzials 10.746.977,09, 15.296.732 0,70 - 5.028.209,06|
Insgesamt 33.774.419,33] 36.463.901 0,93 - 5.615.326,81

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.16: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch wirkstoff-
fremde, jedoch pharmakologisch-therapeutisch dquivalente Substitution in der Submenge Migri-

ne
Min.
IKosten [Kosten
IATC-Code |ATC Name €/DDD €/DDD |[Theo. Potenzial
Analog-  |Analogwirk- Menge in  [Wirkstoff-|ATC-Code |ATC Name |Substi- |durch Analog-
Rang wirkstoff  |stoff Umsatz DDD ruppe  |Substitut  |Substitut substitution
1 |A02BC02 [Pantoprazol | 1.059.469,46 377.947 2,80A02BC01 [Omeprazol 1,23 593.977,53
2 |N02CC04 [Rizatriptan 2.016.447,84 171.402 11,76IN02CCO01 [Sumatriptan 8,53 555.162,20
3 |C07AG02 |Carvedilol 318.340,68 205.881 1,51/C07AB07 [Bisoprolol 0,31 246.101,78,
4 [NO6ABO06 [Sertralin 429.971,83 319.320 1,33INO6ABO3 [Fluoxetin 0,60 233.668,69
5 |[N06AB04 |Citalopram 622.487,08) 485.135 0,98N06AB03 [Fluoxetin 0,60 184.646,79
6 |[NO6AB05 |Paroxetin 379.037,51 275.360 1,22IN06ABO3 [Fluoxetin 0,60 171.400,59
7 IN02CCO03 |Zolmitriptan | 2.238.648,17  244.090 9,17]N02CC01 [Sumatriptan 8,53 157.661,88
8 [NO6AAQD5 Opipramol 266.044,87]  359.950 0,74]NO6AAQ9 |Amitriptylin 0,31 153.043,49
9 |A02BC03 |Lansoprazol 279.482,54 101.777| 2,72A02BC01 |Omeprazol 1,23 151.605,04
10 [INO6AAO6 [Trimipramin 235.008,99] 203.526 0,86NO6AAQ9 |Amitriptylin 0,31 111.714,12
11 N02CC02 |Naratriptan 650.181,61] 65.474 9,93N02CC01 [Sumatriptan 8,53 91.983,83
12 MO1AEQ1 [[buprofen 517.600,93 996.340 0,26M01ABO5 [Diclofenac 0,18 88.146,57|
13 |C07AB12 [Nebivolol 113.532,39|  139.097| 0,82IC07AB03 |Atenolol 0,19 86.947,78
14 INO6AA12 Doxepin 259.738,18 380.854 0,53]N06AAQ9 |Amitriptylin 0,31 83.583,63
15 |A02BC05 [Esomeprazol 621.301,23 440.355 1,411A02BC01 [Omeprazol 1,23 79.862,80
16 |C07AA05 [Propranolol 146.989,63 205.295 0,51/C07AB03 |Atenolol 0,19 65.301,80
17 MO1AEO02 |[Naproxen 97.553,85 141.190 0,63M01ABO5 [Diclofenac 0,18 63.387,41
Summe Top 90% des Potenzials| 10.251.836,79] 5.112.992 - - 4 3.118.195,91
Insgesamt 19.071.145,39 15.616.167 - b 4 3.463.550,61

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.17: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch Substitution

der Priparate mit umstrittener Wirksamkeit in der Submenge Migrine

Min. Min.
[Kosten Kosten [Theo. Poten-
IATC-Code €/DDD €/DD |zial durch
umstritte- Wirk- D Substitution
ner Wirk- |ATC Name umstrit- Menge in |stoff- |ATC-Code |ATC Name Substi-lumstrittene
IRang |stoff tener Wirkstoff Umsatz DDD ruppe |Substitut  |Substitut tut  |Wirkstoffe
nichtmedika-
1 [N06DX14 (Cyclandelat 244,005,060 323.611) 0,75- mentos 0,000 243.886,83
Pestwurzwurzelex-
2 [NO2CPO1 |trakt 407.826,98 252.887] 1,12IN02BEO01 [Paracetamol 0,30, 207.189,54
Migranemittel:
Dihydroergotamin,
3 [NO2CA51 [Kombinationen 290.190,29] 294992  0,93N02BE01 [Paracetamol 0,30 188.191,30
Migranemittel:
Codein, Kombinati-
4 [N02CX58 [onen 197.422,17] 247176, 0,80N02BE01 [Paracetamol 0,30 124.187,20
IAndere Magnesi-
umsalze, Kombina-
5 |A12CC50 [tionen 196.484,21) 280.381] 0,44} INormalkost 0,000 123.511,81
Migranemittel:
Metoclopramid,
6 [N02CX59 Kombinationen 214.913,97] 226.850, 0,81N02BEO1 [Paracetamol 0,30 116.084,48
Migranemittel:
Ergotamin, Kombi-
nationen exkl. Psy-
7 [NO2CA52 [choleptika 457.506,14) 311.481] 0,65N02BEO1 [Paracetamol 0,300 108.617,57
Magnesium (ver-
schiedene Salze in
8 |A12CC30 [Kombination) 91.726,74) 223.496| 0,38- INormalkost 0,000 84.015,34
9 |A12CC04 Magnesiumcitrat 79.729,67|  240.900, 0,33 INormalkost 0,00, 79.724,37
Dihydroergota- nichtmedika-
10 |{CO6AA02 minmesilat 102.044,33| 249.116, 0,29- mentos 0,00 71.515,79
IParacetamol, Kom-
11 IN02CX57 |binationen 109.817,63] 136.915 0,77[NO2BEO1 [Paracetamol 0,30 64.272,69
12 |A12CC10 Magnesiumoxid 82.607,96| 266.548 0,23 INormalkost 0,00 60.130,23
Dihydroergota-
minmesilat und mnichtmedika-
13 |C06AA50 [Etilefrin 64.822,30 98.896, 0,49- mentos 0,000 48.098,41
IPflanzliche Prokine-|
tika, Kombinatio-
14 |AO3FP30 pnen 97.962,07] 128.006 0,77A03FA01 Metoclopramid| 0,40 46.956,57
15 |A12CCO05 Magnesiumaspartat| 59.803,48| 177.095 0,26 INormalkost 0,00 46.421,27|
IAluminiumoxid in
IKombination mit
Magnesiumhydro-
16 |A02AD10 jxid 88.969,80, 36.532] 1,67/A02BA02 [Ranitidin 0,42  45.629,54
Summe Top 90% des Potenzials 2.785.832,80 3.494.882 : - - 1.658.432,94
Insgesamt 3.757.230,99| 4.914.790 - - - 1.807.411,36|

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.18: Minimale Tagestherapiekosten je Wirkstoff fiir eine bedarfsgerechte Behandlung der

Migrine
Min.
Dopaminantago- DDD Erw.|DDD Erw. |Kosten €/| Beispielspriparat (Handelsname, PackungsgrdfSe und Preis nach
nisten p.o. (mg) | p.r. (mg) |DDD p.o. Roter Liste)
Domperidon 30 - 1,46|Domperidon Hexal 10 mg (N2 23,95€)
Metoclopramid 30 30 0,40MCP-ratiopharm retard (N1 3,79€)
Min.
Nicht-Opioid- DDD Erw.|DDD Erw.|Kosten €/| Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrdofie und Preis nach
Analgetikum p.o. (mg) | p.r.(mg) |DDD p.o. Roter Liste)
Paracetamol 3.000 3.000 0,30[Paracetamol 500 - 1 A Pharma (N2 1,50€)
Acetylsalicylsdure 3.000 . 0,08|ASS-ratiopharm 300 (N3 4,00€)
Ibuprofen 1.200 - 0,26|IBU 400 EuRho (N3 8,25€)
Naproxen 500 - 0,63|Naproxen 500 Hexal (N3 60,73€)
Min.
Mutterkorn- DDD Erw.|DDD Erw. |Kosten €/| Beispielspriparat (Handelsname, PackungsgrdfSe und Preis nach
Alkaloide/ Triptane | p.o. (mg) | p.r. (mg) |DDD p.o. Roter Liste)
Ergotamin 4 4 1,02[ERGO-KRANIT MONO 2 MG (N1 10,23€)
Sumatriptan 50 25 8,53Imigran 50 mg Eurim (N1 51,21€)
Zolmitriptan 2,5 . 9,17|Zomig 2,5 mg Schmelz Gerke Ph. (N1 55,08€)
Naratriptan 2,5 - 9,93|Naramig Gerke Ph. (N1 20,17€)
Rizatriptan 10 - 11,76|Maxalt 10 (N1 35,96€)
Almotriptan 12,5 - 9,85|Almogran 12,5 mg (N1 57,84€)
Min.
Betablocker/ Fluna- |DDD Erw.|DDD Erw. | Kosten €/| Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrdfie und Preis nach
rizin p.o. (mg) | p.r.(mg) |DDD p.o. Roter Liste)
Metoprolol 150 - 0,13|Metoprolol 100 - 1 A Pharma (N3 9,00€)
Propranolol 160 - 0,51|Propranolol ratiopharm 80 Emr (N3 20,60€)
Flunarizin 10 - 0,74/SIBELIUM (N3 37,20€)

Quelle: DDD Angaben nach WHO 2003, Rote Liste 2003 und Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.19: Minimale Jahreskosten einer leitliniengerechten Pharmakotherapie der Migrine je

Wirkstoff
Tage mit Betroffene
Empfohle- Empfohlene | Anfall Min. Patienten

Nach Leitlinie | Min. ne Einzel- | DDD Einzeldosis | im Jahr Gesamt- | Gesamt- in Pro-
empfohlene Kosten | dosis pro Erw. nach | pro Anfall (D), vgl. | dosisin | kosten zent, vgl.
Wirkstoffe, vgl. | pro Anfall p.o. | WHO p.o. | in DDD Kapitel DDD im | pro Jahr Kapitel
Kapitel 3.4.2.1 | DDD (mg) (mg) p.o. 3.4.1 Jahr (D) | (D) 3.4.1
Behandlung eines leichten Anfalls
mit einem Dopaminantagonisten
Domperidon 1,46 € 20,00 30,00 0,7 34 23 33,09 € 36%
Metoclopra-
mid 040€ 15,00 30,00 05 34 17 6,80 € 36%
und einem Nicht-Opioid-Analgetikum
Paracetamol 030€ 1.000,00 | 3.000,00 0,3 34 11 340€ 36%
Acetylsalicyl-
sédure 0,08 € 1.000,00 | 3.000,00 0,3 34 11 0,91€ 36%
Ibuprofen 0,26 € 600,00 | 1.200,00 0,5 34 17 442 € 36%
Naproxen 0,63 € 1.000,00 500,00 2,0 34 68 42,84 € 36%
Behandlung eines mittel- bis schweren Anfalls
mit einem Dopaminantagonisten und einem Mutterkorn-Alkaloid
Metoclopra-
mid 040€ 20,00 30,00 0,7 34 23 9,07 € 60%
Ergotamin 1,02€ 1,50 4,00 04 34 13 13,01 € 60%
oder bevorzugt mit einem Triptan
Sumatriptan 8,53 € 62,50 50,00 13 34 43 362,53 € 60%
Zolmitriptan 917 € 2,50 2,50 1,0 34 34 311,78 € 60%
Naratriptan 9,93 € 2,50 2,50 1,0 34 34 337,62 € 60%
Rizatriptan 11,76 € 10,00 10,00 1,0 34 34 399,84 € 60%
Almotriptan 9,85€ 12,50 12,50 1,0 34 34 334,90 € 60%
Zusitzliche Prophylaxe bei chronischer Migrine

Dauer

Behand- Betroffene

Empfohle- lung in Min. Patienten

Nach Leitlinie | Min. ne Einzel- | DDD Empfohlene | Tagen Gesamt- | Gesamt- | in Pro-
empfohlene Kosten | dosis pro Erw. nach | Einzeldosis | (), vgl. | dosis in kosten zent, vgl.
Wirkstoffe, vgl. | pro Tag p.o. WHO p.o. | pro Tagin | Kapitel DDD im | pro Jahr Kapitel
Kapitel 3.4.2.1 | DDD (mg) (mg) DDD p.o. 34.1 Jahr (©) | (@) 3.4.1
Metoprolol 0,13 € 175,00 150,00 1,2 270 315 40,95 € 22%
Propranolol 051€ 120,00 160,00 0,8 270 203 103,28 € 22%
Flunarizin 0,74 € 7,50 10,00 0,8 270 203 149,85 € 22%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002, AkdA 2001/2003 /2004 und DDDs nach WHO 2003.
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Tabelle A.20: Verordnungshiufigkeit der Leitlinienwirkstoffe und ausgewihlter Nichtleitlinien-

wirkstoffe in der Submenge Migrine

Versicher-
te mit Punkt Anteil
Verord- pri- Gesamt-
ATC Name Wirkstoff ATC-Code nung valenz | Umsatz umsatz
Prokinetika
Domperidon AO03FA03 1.297 1% 72.582,57 0%
Metoclopramid AO03FA01 32.621 13% 185.367,23 1%
Summe Prokinetika AO3FA 33.663 14% 261.896,95 1%
Nicht-Opioid-Analgetika
Paracetamol NO2BE(1 23.043 9% 58.539,66 0%
Summe Anilide, rein NO2BEOQ1 bis 05 23.043 9% 58.539,66 0%
Acetylsalicylsdure NO02BA01 6.489 3% 29.154,43 0%
Summe Salicylsdure und Derivate,
rein NO02BAO1 bis 19 7.849 3% 54.618,79 0%
Ibuprofen MO1AEQ1 35229 | 15% 517.600,93 2%
Naproxen MO1AEQ02 2.534 1% 97.553,85 0%
Summe Propionsdure-Derivate, rein MO1AEO01 bis 20 39.913 16% 674.173,48 2%
o | Summe Nicht-Opioid-Analgetika
"‘"5 nach Leitlinie siehe oben 70.805 29% 787.331,93 2%
E Mutterkorn-Alkaloide
E Ergotamin N02CA02 1.447 1% 98.749,69 0%
_E.a Summe Mutterkorn-Alkaloide NO02CA 12.589 5% 867.285,48 3%
é Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten
'E Sumatriptan N02CC01 7411 3% 2.742.487,41 8%
Zolmitriptan N02CC03 8.541 4% 2.238.648,17 7%
Naratriptan N02CC02 2.985 1% 650.181,61 2%
Rizatriptan N02CC04 9.534 4% 2.016.447,84 6%
Almotriptan N02CC05 1.605 1% 222.511,56 1%
Summe Selektive Serotonin-5HT1-
Agonisten N02CC 27.292 | 11% | 7.885.414,24 23%
Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
Metoprolol C07AB02 17.426 7% 1.207.814,50 4%
Propranolol C07AA05 2.925 1% 146.989,63 0%
Summe Beta-Adrenorezeptor-
Antagonisten C07A 34.547 | 14% | 2.608.593,08 8%
Flunarizin
Flunarizin NO07CA03 1.033 0% 79.884,56 0%
Summe Antivertiginosa NO07CA 4.115 2% 211.027,52 1%
< | Nicht leitlinientreue Analgetika
% Opioide NO2A 24508 | 10% 3.408.423,15 10%
-2 NO02BA20 bis 79,
8 | Analgetika Kombinationspraparate NO2BE51 bis 74 1.719 1% 20.409,75 0%
& | Homdopathische und anthroposo-
£ phische Analgetika und Antipyretika | N02BH 37 0% 294,73 0%
~ | Rest Analgetika (Pyrazolone & sons- | N02BB &
2 | tige) NO02BG 23917 | 10% 409.712,67 1%
,§ Pflanzliche, homoopathische und NO2CH und
;_‘_% anthroposophische Migrédnemittel NO02CP 4.612 2% 409.394,24 1%
EJ Rest Migranemittel (Corticosteroid- NO02CB und
= Derivate und sonstige) NO02CX 17.398 7% 542.983,78 2%
-é Summe nicht leitlinientreue
Analgetika siehe oben 72191 | 30% | 4.791.218,32 14%
Summe gesamt alle ATCs 242.734 | 100% | 33.774.419,33 100%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.21: Die Verteilung der Wirkstoffe auf die Versicherten in der Submenge Spannungs-
kopfschmerzen nach Punktprivalenz (DU90%)

Punkt- \Anzahl
Versicherte mitjpriva- Menge in  |Verord-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff Verordnung  |lenz Umsatz DDD nungen
1 |[MO01ABO05 [Diclofenac 12.635 19,1% 148.109,68 523.795 24.305
2 |MO1AEO1 [[buprofen 10.673] 16,1% 146.006,27| 279.150 18.681
3 |NO02BEO1 [Paracetamol 7789 11,8% 20.587,45 52.210 11.609
4 |AO3FA01 [Metoclopramid 7.677 11,6% 44.837,03 93.401] 11.488
5 [NO2BB02 [Metamizol-Natrium 51900 7,9% 50.149,61 58.645] 8.950
6  INO6AAQ9 |Amitriptylin 4181 6,3% 138.525,22, 408.570, 10.949
7 |A02BC01 |Omeprazol 3.865 5,8% 544.271,05 352.495 9.574
8 |C07AB02 Metoprolol 3.838 58% 267.379,83 563.519 10.972
9 |MO03BX07 [Tetrazepam 3.651 55% 57.924,81 58.964 5.807
Codein in Kombination mit
10 [NO2AA69 [Paracetamol 34320 52% 58.020,71 51.716 11.429
11 |A02BA02 [Ranitidin 3.079 4,7% 137.165,33 247 .582| 6.410
12 |C07AB07 [Bisoprolol 2522 3,8% 138.749,11 323.998 6.702
13 [NO2AX02 [Tramadol 2490 3,8% 225.656,91 132.293 8.027
14 |NO6AP01 [Johanniskrautextrakt 2394 3,6% 123.038,08, 288.287 5.470
15 [NO6AAO05 Opipramol 2248  34% 104.527,91 141.467| 6.124
16 |NO2BAO1 |Acetylsalicylsdure 2104  3,2% 9.927,19 103.980 3.609
17 NO6AA12 Doxepin 1995 3,0% 120.096,62, 177.994 5.955
18 |A02BC02 [Pantoprazol 1.801 2,7% 341.451,95 120.646 4.596
19 [NO6AAO06 [Trimipramin 1.735  2,6% 116.321,90 103.575 4171
20 GO3CAO03 [Estradiol 1.664 2,5% 107.264,19 356.163 4.521
21 [MO1AHO02 [Rofecoxib 1557 24% 170.447,52 169.960 3.190
22 INO6AA25 |Amitriptylinoxid 1490, 2,3% 56.977,94 181.488 3.476
23 |AO03FP30 [Pflanzliche Prokinetika, Komb. 1483 22% 28.907,28 37.603 2.300
24 |N02BGO7 [Flupirtin 1477, 22% 83.971,43 29.700 3.213
25 |GO3FA01 |Norethisteron und Estrogen 1445 22% 104.206,32 272.417 3.623
26 |A03BB01 |Butylscopolamin 1.325  2,0% 10.637,82 7.083 1.753]
27 |[MO03BX04 [Tolperison 1.321] 2,0% 51.401,35 25.725 2.271
28 [NO6AB04 [Citalopram 1.241 1,9% 267.852,47| 211.535 3.113
29 |A02BCO05 [Esomeprazol 12320 1,9% 197.238,96) 138.855 3.109
30 (G03CDO01 [Estriol 1223 1,9% 16.405,26 282.666 2.218
31 |A03DB04 [Butylscopolamin und Analgetika 11500 1,7% 14.776,57) 6.489 1.633]
Codein, Kombinationen exkl.
32 INO2AA59 [Psycholeptika 1139 1,7% 55.129,33 26.845 4.036
Magnesium (verschiedene Salze
33 |A12CC30 |[in Kombination) 1.041 1,6% 24.586,54 59.057| 2.561
34 |NO2AX51 [Tilidin, Kombinationen 1.038 1,6% 214.855,97| 112.887| 4.863
35 |A03AX13 [Silikone 1.0320 1,6% 22.126,13 15.076 2.046
\Andere Magnesiumsalze, Kom-
36 |A12CC50 |binationen 1.029 1,6% 53.762,02 77.203] 3.305
37 [NO2CP01 [Pestwurzwurzelextrakt 884 1,3% 61.732,04 38.133] 2.260
IAluminiumoxid in Kombination
38 |A02AD10 mit Magnesiumhydroxid 857 1,3% 24.991,69 10.125] 1.482
39 MO01ACO01 [Piroxicam 851 1,3% 17.849,35 38.704 1.448
40 |N02CX59 [Metoclopramid, Kombinationen 840 1,3% 20.430,74 21.500] 1.347
41 |NO07CA01 [Betahistin 8260 1,2% 31.461,46 92.921 2.098
42 |A02AD02 [Magaldrat 817, 1,2% 16.841,97 19.039 1.415)
43 |N06AX11 Mirtazapin 801 1,2% 275.085,74] 125.794 2.333
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\Punkt- \Anzahl
Versicherte mitpriva- Menge in Verord-
Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff Verordnung  |lenz Umsatz DDD nungen
44 |NO6AB03 [Fluoxetin 7700 1,2% 116.293,90 127.147| 2.068]
45 |A12CC05 |Magnesiumaspartat 764  1,2% 15.129,24 44.539 1.544
46 |A12CC10 Magnesiumoxid 762 1,2% 20.352,31 65.919 1.707]
47 |N02CC04 [Rizatriptan 7520 1,1% 166.037,51 14.187 2.732
48 [NO6ABO05 [Paroxetin 743 1,1% 167.971,53 122.340 2123
Dihydroergotamin, Kombinatio-
49 [N02CA51 nen 7320 1,1% 26.356,18 28.655 1.555]
50 MO1AEQ2 [Naproxen 728 1,1% 29.417,50 43.840 1.421
51 |C06AAQ02 |Dihydroergotaminmesilat 7260  1,1% 20.602,49 51.090, 1.260
52  M01AHO1 [Celecoxib 687 1,0% 63.031,73 40.066 1.288]
53 [N02CC03 |Zolmitriptan 683 1,0% 178.040,62, 19.980 3.114
54 |(GO3FB07 [Medrogeston und Estrogen 662  1,0% 52.464,80) 175.896 2.109
55 |GO3CA57 [Konjugierte Estrogene 658 1,0% 41.782,59 159.252 1.982
56 |[NO6ABO6 [Sertralin 649 1,0% 202.132,66) 152.770 1.832,
57 |C07AA05 [Propranolol 5970 0,9% 27.347,11 37.225 2.055
58 [MO01AB55 [Diclofenac, Kombinationen 586 0,9% 24.013,80 24.570 1.031
59 |IN02CCO01 [Sumatriptan 564  0,9% 192.366,08| 22.334 2.450
60 [NO6AA04 (Clomipramin 563  0,9% 54.830,94 50.139 1.765)
[Paracetamol, Kombinationen
61 [NO2BE51 |exkl. Psycholeptika 547 0,8% 6.165,48 9.102 1.509
62 [NO6AP51 [Johanniskrautextrakt, Komb. 5270 0,8% 19.237,09 22.253] 1.103]
63 |C0O7AB03 |Atenolol 515 0,8% 25.636,63 94.903 1.573]
64 [N06DX14 [Cyclandelat 511  0,8% 59.949,78 78.683] 1.472
65 |(GO3FB09 |Levonorgestrel und Estrogen 499 0,8% 39.403,57| 119.980 1.464
66 |[MO03BX06 [Mephenesin 494  0,7% 13.323,56 3.553 756,
67 |A02BAO3 [Famotidin 4841 0,7% 21.039,52 33.889 964
68 |A12CC04 |[Magnesiumcitrat 4800  0,7% 18.062,46 54.363 952
69 [NO6AA21 Maprotilin 459  0,7% 20.122,48 41.166 1.387
70 |C07AAQ07 [Sotalol 455 0,7% 40.938,37| 100.330 1.709
71 |AO3AP30 [Pflanzliche Kombinationen 442 0,7% 7.393,52| 12.684 705
72 IN02BA13 |Lysin-Acetylsalicylat 4031  0,6% 6.700,58] 3.338 514
73 [N02CX58 |Codein, Kombinationen 399 0,6% 11.939,93 14.688] 855
74 |C07AG02 |Carvedilol 396 0,6% 88.351,65 55.020 1.325
75 |A02BCO03 |Lansoprazol 393  0,6% 91.594,49 33.559 1.133]
76 |GO3FB05 [Norethisteron und Estrogen 393 0,6% 32.351,91 88.284] 1.094
77 MO1ABO1 [Indometacin 389 0,6% 7.864,45 18.413] 885
Medroxyprogesteron und Estro-
78 |GO3FA12 |gen 375 0,6% 27.495,29 81.396 989
79 |AO3AA04 [Mebeverin 3700 0,6% 23.884,75 22.760 706
80 |GO3EAQ03 [Prasteron und Estrogen 369 0,6% 30.713,36 80.734 1.003]
81 |GO3HBO01 [Cyproteron und Estrogen 368 0,6% 29.842,02 84.784 1.026]
82 |AO3FA03 |Domperidon 355  0,5% 22.789,20 12.450 723]
83 [NO7CAO05 [Sulpirid 343 05% 17.179,48 16.493 748
84 |A02AD04 [Hydrotalcit 337 05% 8.239,60 8.517 752
Ergotamin, Kombinationen exkl.
85 [NO2CA52 [Psycholeptika 334  05% 34.759,18 23.050 1.097|
86 [NO6AX16 [Venlafaxin 317 05% 131.181,96) 49.511 1.071]

XXXI



Punkt- \Anzahl

Versicherte mitpriva- IMenge in Verord-

Rang |ATC-Code |ATC Name Wirkstoff Verordnung  |lenz Umsatz DDD nungen
87 1G03DC02 [Norethisteron 316 0,5% 2.908,68 27.167| 534
88 |INO3AGO1 |Valproinsdure 314  05% 62.293,40 55.645 1.306
Summe Top DU90% - 4 7.021.220,13]  8.865.918  299.833
[Verordnungen insgesamt 60.883| 92,1%| 8.222.232,12]  9.854.294)  327.217
Versicherte ohne Verordnung 5.206| 7,9% 0,00 0 0
[Versicherte gesamt 66.089| 100,0%| 8.222.232,12 9.854.294 327.217

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.22: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch wirkstoff-
gleiche Substitution in der Submenge Spannungskopfschmerzen

IMin. Kosten
Durch. €/DDD der |Theo. Potenzial
Menge in  [Kosten in \Wirkstoff-  [durch Generika-
Rang |ATC-Code  |ATC Name Wirkstoff Umsatz DDD €/DDD  |gruppe substitution

1 |C07ABO02 Metoprolol 267.379,83]  563.519 0,47 0,13 192.296,88,
2 |A02BCO1 Omeprazol 544.271,05  352.495 1,54 1,26 98.843,45
3  [N02AX02 [Tramadol 225.656,91 132.293 1,71 1,10 79.634,52
4 |MO1AEO01 [Ibuprofen 146.006,27]  279.150 0,52 0,26 73.427,23
5 [N02AX51  [Tilidin, Kombinationen 214.855,97]  112.887 1,90 1,30 67.580,44
6 [NO6AB04 |Citalopram 267.852,47|  211.535 1,27, 0,99 57.924,59
7 [MO1AB05 |Diclofenac 148.109,68|  523.795 0,28 0,18 53.826,50
8 [NO6AB05  |[Paroxetin 167.971,53|  122.340 1,37 1,00 45.093,23

Codein in Kombination mit
9 [NO2AA69 [Paracetamol 58.020,71 51.716 1,12 0,30 42.656,32
10 GO3CAO03  [Estradiol 107.264,19]  356.163 0,30 0,20 37.747,56
11 [NO6APO1  [Johanniskrautextrakt 123.038,08]  288.287| 0,43 0,30 36.458,21

Codein, Kombinationen
12 [NO2AA59  lexkl. Psycholeptika 55.129,33 26.845| 2,05 0,71 36.196,01
13  |C07AB07 Bisoprolol 138.749,11 323.998 0,43 0,32 33.733,67
14 |NO6AB03  [Fluoxetin 116.293,900 127.147 0,91 0,65 33.014,75
15 |A02BA02 Ranitidin 137.165,33|  247.582 0,55 0,43 30.779,74
16 |INO6AAO6  [Trimipramin 116.321,900  103.575 1,12 0,85 28.106,38
17 INO6AA12  Doxepin 120.096,62|  177.994 0,67 0,52 27.259,85
18 |N02AAO01  Morphin 88.285,79 17.344 5,09 3,76 23.056,41

Ergotamin, Kombinationen
19 |NO2CA52  lexkl. Psycholeptika 34.759,18 23.050 1,51 0,65 19.891,96

IAndere Magnesiumsalze,
20 |A12CC50 [Kombinationen 53.762,02 77.203] 0,70 0,44 19.653,64
21 |N02CP01 IPestwurzwurzelextrakt 61.732,04 38.133 1,62 1,12 19.191,67|
22 INO2AEO01 Buprenorphin 23.498,37| 3.715 6,33 1,89 16.460,57|
23 |NO3AGO1 |Valproinsdure 62.293,40 55.645 1,12 0,82 16.437,56
24 |GO3CA57  [Konjugierte Estrogene 41.782,59]  159.252 0,26| 0,16 15.909,02
25 |A03AX13  [Silikone 22.126,13 15.076 1,47 0,60 13.060,57
26 [MO03BX07  [Tetrazepam 57.924,81 58.964 0,98 0,77 12.342,22
27 INO6AA09  |Amitriptylin 138.525,22|  408.570 0,34 0,31 11.703,90

Johanniskrautextrakt, Kom-
28 |NO6AP51  |binationen 19.237,09 22.253 0,86 0,35 11.514,63
29 |CO7AA07  [Sotalol 40.938,37  100.330 041 0,32 9.051,33
30 [NO6AB08  [Fluvoxamin 34.913,00 23.410 1,49 1,11 8.952,36,
31 |NO6AA04 |Clomipramin 54.830,94 50.139 1,09 0,92 8.595,93

Aluminiumoxid in Kombi-

mation mit Magnesium-
32 |A02AD10  |hydroxid 24.991,69 10.125 2,47 1,66 8.161,18
33 |CO07AA05 Propranolol 27.347,11 37.225 0,73 0,53 7.799,91
34 |AO3FAO01 Metoclopramid 44 .837,03] 93.401 0,48 0,40 7.746,76)
35 |N02CAQ02 [Ergotamin 10.755,07| 3.590 3,00 1,02 7.082,50
36 |GO3FB05 Norethisteron und Estrogen 32.351,91 88.284 0,37 0,29 6.909,39
37 |C07AB03 |Atenolol 25.636,63 94.903 0,27, 0,21 5.859,53
38 |AO3FA03 Domperidon 22.789,20 12.450 1,83 1,38 5.601,73
39 |A12CC10  [Magnesiumoxid 20.352,31 65.919 0,31 0,23 5.480,96
40 |[NO02BEO1 Paracetamol 20.587,45 52.210 0,39 0,30 5.127,61

Summe Top 90% des Potenzials 3.918.440,23] 5.512.512 0,71 - 1.240.170,65
Insgesamt 8.222.232,12] 9.854.294 0,83 - 1.374.001,61,

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.

XXXIII



Tabelle A.23: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch wirkstoff-
fremde, jedoch pharmakologisch-therapeutisch dquivalente Substitution in der Submenge Span-

nungskopfschmerzen
Min.
Min. Kos- [Kosten [Theo. Poten-
IATC-Code |ATC Name ten €/DDD €/DDD \|zial durch
\Analog-  |Analogwirk- Menge in  [Wirkstoff- |ATC-Code \ATC Name |Substi- |Analogsubsti-
Rang wirkstoff  |stoff Umsatz DDD ruppe Substitut  |Substitut fut tution
1 |A02BC02 [Pantoprazol 341.451,95 120.646 2,83lA02BC01 [Omeprazol 1,26 188.720,90
2 [NO6ABO6 [Sertralin 202.132,66|  152.770 1,30NO6ABO3  [Fluoxetin 0,65 97.964,54
3 |NO6AB04 [Citalopram 267.852,47)  211.535 0,99INO6ABO3  [Fluoxetin 0,65 71.376,01
4 |C07AGO02 |Carvedilol 88.351,65 55.020 1,53|C07AB07 [Bisoprolol 0,32  66.549,17
5 [NO6AA05 Opipramol 104.527,91]  141.467 0,74NO06AAQ09 |Amitriptylin|  0,31]  60.616,16
[Trimipra-
6 [INO6AAQ6 min 116.321,900  103.575 0,85NO6AAQ09 |Amitriptylin|  0,31]  56.065,51
7 |A02BC03 |Lansoprazol 91.594,49 33.559 2,73A02BC01 |Omeprazol 1,26 49.161,69
8 |N02CC04 [Rizatriptan 166.037,51 14.187 11,70N02CC01 Sumatriptan 8,61  43.842,76
9 [NO6ABO5 [Paroxetin 167.971,53 122.340 1,000NO06ABO3 [Fluoxetin 0,65 42.747,65
10 [NO6AA12 [Doxepin 120.096,62)  177.994 0,52N06AAQ9 |Amitriptylin| 0,31  37.586,86
Clomipra-
11 [INO6AAO4 |min 54.830,94 50.139 0,92NO06AAQ09 |Amitriptylin| 0,31  30.671,86
12 MO1AEQ1 [[buprofen 146.006,27)  279.150 0,26M01ABO5 [Diclofenac 0,18 22.332,01
[Esomepra-
13 |A02BCO5 |zol 197.238,96)  138.855 1,42A02BC01 |Omeprazol 1,26]  21.775,90
14 |C07AB12 [Nebivolol 29.080,28 35.586 0,82/C07AB03 |Atenolol 0,21 21.664,44
15 [MO1AE02 [Naproxen 29.417,50, 43.840 0,63M01ABO5 |Diclofenac 0,18  19.727,89
16 MO01AC06 Meloxicam 15.215,31 12.151 1,25M01ABO5 |Diclofenac 0,18  13.028,13
Summe Top 90% des Potenzi-
als 2.138.127,95 1.692.814 E . - 843.831,48
Insgesamt 4.321.229,70) 4.806.063] - - - 935.332,31

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.24: Die oberen 90% der theoretischen Einsparpotenziale je Wirkstoff durch Substitution

der Priparate mit umstrittener Wirksamkeit in der Submenge Spannungskopfschmerzen

Min.
Kosten Theo. Poten-
IATC-Code €/DDD \Min. izial durch
umstritte- Wirk- |ATC- [Kosten  |Substitution
ner Wirk- |ATC Name umstrit- Menge in stoff-  |Code ATC Name €/DDD  |umstrittene
Rang |stoff tener Wirkstoff Umsatz DDD ruppe |Substitut |Substitut Substitut |Wirkstoffe
nichtmedi-
1 [N06DX14 Cyclandelat 59.949,78 78.683] 0,76 kamentos 0,000  59.905,22
\Andere Magnesi-
umsalze, Kombina-
2 |A12CC50 [tionen 53.762,02, 77.203 0,44} INormalkost 0,00 34.108,38
Pestwurzwurzelex-
3 [NO02CPO1 ftrakt 61.732,04 38.133] 1,12IN02BEO1 [Paracetamol 0,30, 31.248,82
Magnesium (ver-
schiedene Salze in
4 |A12CC30 Kombination) 24.586,54 59.057 0,38 INormalkost 0,000 22.516,45
5 |A12CC04 Magnesiumcitrat 18.062,46)  54.363 0,33 Normalkost 0,00  18.06246
Migranemittel:
Dihydroergotamin,
6 [N02CA51 Kombinationen 26.356,18 28.655 0,89IN02BEO1 [Paracetamol 0,300 16.952,81
Dihydroergota- nichtmedi-
7 |CO6AA02 minmesilat 20.602,49, 51.090, 0,31 kamentos 0,00 16.054,52
8 |A12CC10 Magnesiumoxid 20.352,31 65.919 0,23} INormalkost 0,00 14.871,35
IPflanzliche Prokine- Metoc-
9 |AO3FP30 ([tika, Kombinationen| 28.907,28 37.603 0,77|A03FA01 lopramid 0,400 13.974,89
IAluminiumoxid in
Kombination mit
Magnesiumhydro-
10 |A02AD10 [xid 24.991,69, 10.125| 1,66|/A02BA02[Ranitidin 0,43 12.479,82
Dihydroergota-
minmesilat und nichtmedi-
11 |C06AA50 [Etilefrin 14.854,46 22.767| 0,48- kamentos 0,000 11.001,25
Migranemittel:
Metoclopramid,
12 [N02CX59 [Kombinationen 20.430,74 21.500 0,81N02BEO1 [Paracetamol 0,30, 10.946,04
13 |A12CC05 Magnesiumaspartat| 15.129,24 44.539 0,24} INormalkost 0,00 10.677,65
Butylscopolamin Butylscopo-
14 |AO3DB04 |und Analgetika 14.776,57 6.489 2,28 A03BB01 lamin 0,81 9.550,06,
nichtmedi-
15 |A03AX13 (Silikone 22.126,13 15.076, 0,60- kamentos 0,00 9.065,56,
Migranemittel:
Ergotamin, Kombi-
nationen exkl. Psy-
16 |[N02CA52 |choleptika 34.759,18] 23.050 0,65N02BEO1 [Paracetamol 0,30 8.041,88]
Migranemittel:
Codein, Kombinati-
17 N02CX58 |onen 11.939,93 14.688 0,81IN02BEO1 [Paracetamol 0,30 7.590,66,
Summe Top 90% des Potenzials 473.319,04 648.942 . . - 4 307.047,81
Insgesamt 724.947,66) 1.067.224 - - - - 337.796,61

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.25: Minimale Tagestherapiekosten je Wirkstoff fiir eine bedarfsgerechte Behandlung des
episodischen und chronischen Spannungskopfschmerzes

Min.
Nicht-Opioid- DDD Erw.|DDD Erw. |Kosten €/| Beispielspriparat (Handelsname, PackungsgrdfSe und Preis nach
Analgetikum p.o. (mg) | p.r. (mg) |DDD p.o. Roter Liste)
Paracetamol 3.000 3.000 0,30[Paracetamol 500 - 1 A Pharma (N2 1,50€)
Acetylsalicylsdure 3.000 - 0,08|ASS-ratiopharm 300 (N3 4,00€)
Ibuprofen 1.200 - 0,26|IBU 400 EuRho (N3 8,25€)
Naproxen 500 - 0,63|Naproxen 500 Hexal (N3 60,73€)
Min.
DDD Erw.|DDD Erw.|Kosten €/| Beispielspriparat (Handelsname, Packungsgrofie und Preis nach
Antidepressiva p.o. (ng) | p.r.(mg) |DDD p.o. Roter Liste)
Amitriptylin 75|- 0,31|Amitriptylin 75 von ct (N3 30,98€)
Amitriptylinoxid 75|- 0,30|Amioxid-neuraxpharm 90 (N2 18,17€)
Doxepin 100|- 0,52|Doxepin-Al 50 (N3 25,51€)
Imipramin 100} 0,72|Imipramin-neuraxpharm 100 (N3 35,10€)

Quelle: DDD Angaben nach WHO 2003, Rote Liste 2003 und Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.26: Minimale Jahreskosten einer leitliniengerechten Pharmakotherapie des
Spannungskopfschmerzes je Wirkstoff

Behandlung eines Anfalls

Nach Tage mit Min.

Leitlinie Empfohlene | Anfall Gesamt- | Gesamt- | Betroffene
Nach Leitlinie | Min. empfohlene | DDD Einzeldosis | im Jahr dosis in | kosten Patienten
empfohlene Kosten | Einzeldosis | Erw. nach | pro Anfall (D), vgl. | DDD pro Jahr | in Prozent,
Wirkstoffe, vgl. | pro pro Anfall | WHO p.o. | in DDD Kapitel im Jahr | (D) vgl. Kapitel
Kapitel 3.4.2.2 | DDD p.o. (mg) (mg) p.o. 3.4.1 (D) 3.4.1
Paracetamol 0,30€ 1.000,00 3.000,00 0,33 35 12 3,50 € 100,00%
Acetylsalicyl-
sdure 0,08 € 1.000,00 3.000,00 0,33 35 12 0,93 € 100,00%
Ibuprofen 0,26 € 600,00 1.200,00 0,50 35 18 4,55 € 100,00%
Naproxen 0,63 € 1.000,00 500,00 2,00 35 70 44,10 € 100,00%
Zusitzliche Prophylaxe bei chronischem Spannungskopfschmerz

Dauer

Nach Behand- Min.

Leitlinie lung in Gesamt- | Gesamt- | Betroffene
Nach Leitlinie | Min. empfohlene | DDD Empfohlene | Tagen dosis in | kosten Patienten
empfohlene Kosten | Einzeldosis | Erw. nach | Einzeldosis | (), vgl. | DDD pro Jahr | in Prozent,
Wirkstoffe, vgl. | pro pro Tag WHO p.o. | pro Tagin | Kapitel im Jahr | (D) vgl. Kapitel
Kapitel 3.4.2.2 | DDD p.o. (mg) (mg) DDD p.o. 3.4.1 (D) 3.4.1
Amitriptylin 0,31€ 50,00 75,00 0,67 180 120 37,20 € 8,57%
Amitriptyli-
noxid 0,30 € 60,00 75,00 0,80 180 144 43,20 € 8,57%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002, AkdA 2001/2003/2004 und DDDs nach WHO 2003.
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Tabelle A.27: Verordnungshiufigkeit der Leitlinienwirkstoffe und ausgewihlter Nichtleitlinien-

wirkstoffe in der Submenge Spannungskopfschmerzen

Anteil
Versicherte Punkt- Gesam
mit Verord- | priva- t-
ATC Name Wirkstoff ATC-Code nung lenz Umsatz umsatz
Nicht-Opioid-Analgetika
Paracetamol NO02BEO1 7.789 12% 20.587,45 0%
Summe Anilide, rein NO02BEO01 bis 05 7.789 12% 20.587,45 0%
Acetylsalicylsdure NO2BAO1 2.104 3% 9.927,19 0%
Summe Salicylsdure und Deri-
vate, rein NO02BAO1 bis 19 2.507 4% 16.627,77 0%
& | Ibuprofen MO1AEO01 10.673 16% 146.006,27 2%
£ | Naproxen MO1AE02 728 1% 29.417,50 0%
‘_';‘: Summe Propionsdure-Derivate,
E rein MO1AEO1 bis 20 12.054 18% 190.797,23 2%
-E Summe Nicht-Opioid-
= | Analgetika nach Leitlinie siehe oben 22.350 34% 228.012,45 3%
E’ Antidepressiva
Amitriptylin NO6AA09 4.181 6% 138.525,22 2%
Amitriptylinoxid NO6AA25 1.490 2% 56.977,94 1%
Doxepin NO6AA12 1.995 3% 120.096,62 1%
Imipramin NO6AA02 185 0% 15.123,64 0%
Summe Nichtselektive Monoa-
min-Wiederaufnahmehemmer NO6AA 11.386 17% 654.930,24 8%
Migrinemittel
@ | Selektive Serotonin-5HT1-
‘& | Agonisten N02CC 2156 3% 611.410,61 7%
‘2 | Andere Migrinemittel Rest N02C 3.814 5% 180.566,11 2%
% Nicht leitlinientreue Analgetika
& | Opioide NO2A 7.461 11% 961.649,91 12%
E Analgetika Kombinationsprdpa- | N0O2BA20 bis 79,
B | rate NO02BE51 bis 74 580 1% 6.311,51 0%
% Homdopathische und anthropo-
‘2 | sophische Analgetika und
= | Antipyretika NO02BH 12 0% 139,52 0%
é Rest Analgetika (Pyrazolone &
< | sonstige) NO02BB & N02BG 7.081 11% 140.170,09 2%
Z | Summe nicht leitlinientreue
Analgetika und Migrinemittel | siehe oben 20.513 31% 1.900.247,75 23%
Summe gesamt alle ATCs 66.089 100% 8.222.232,12 | 100%

Quelle: Verordnungsdaten der KV Bayerns 2002.
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Tabelle A.28: Relevante Wirkstoffe (nach ATC Einteilung) fiir die Behandlung von Kopfschmerzen

ATC-Code | ATC Name Wirkstoff

A02AB01 | Aluminiumhydroxid

A02AB03 | Aluminiumphosphat

AQ02AB04 | Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat
AQ02ACO01 | Calciumcarbonat

A02ADO1 | Einfache Salzkombinationen

A02AD02 | Magaldrat

A02AD04 | Hydrotalcit

AQ02ADO05 | Almasilat

AQ02ADO6 | Simaldrat

A02AD10 | Aluminiumoxid in Kombination mit Magnesiumhydroxid
A02AF03 | Dihydroxyaluminiumnatriumcarbonat und Karminativa
A02AF05 | Aluminiumhydroxid und Karminativa
A02AGO01 | Antacida, Kombinationen mit Butinolin
A02AHO1 | Natriumhydrogencarbonat

A02AH20 | Kombinationen

A02AX02 | Antacida, Kombinationen mit Lokalandsthetika
A02AX50 | Antacida, andere Kombinationen

A02BA(01 | Cimetidin

A02BA(02 | Ranitidin

A02BA03 | Famotidin

A02BA04 | Nizatidin

AQ02BAO6 | Roxatidin

AQ02BA53 | Famotidin, Kombinationen

A02BB01 | Misoprostol

A02BC01 | Omeprazol

A02BC02 | Pantoprazol

A02BC03 | Lansoprazol

A02BC04 | Rabeprazol

A02BC05 | Esomeprazol

A02BD04 | Pantoprazol, Amoxicillin und Clarithromycin
A02BX02 | Sucralfat

A02BX03 | Pirenzepin

A02BX12 | Bismutsubnitrat

A02BX17 | Bismut(Ill)-citrat-hydroxid-Komplex

A02BX50 | Andere Ulkustherapeutika, Kombinationen exkl. Psycholeptika
AQ02BX62 | Bismutsubnitrat, Kombinationen exkl. Psycholeptika
A02BX63 Alginsgure, Kombinationen

A02XA03 | Guajazulen

A02XA53 | Guajazulen, Kombinationen

A02XH20 | Kombinationen

A02XH50 | Kombinationen mit anderen Mitteln

AQ02XP01 | Melissenblétterextrakt

A02XP30 | Kombinationen

A03AA04 | Mebeverin

A03AA31 | Phenamazid

A03ABO7 | Methanthelinium

A03AB14 | Pipenzolat

A03AB20 | Trospium

AO03AP01 | Pfefferminzblétterextrakt

XXXIX




ATC-Code | ATC Name Wirkstoff

AO03AP11 | Sonstige

A03AP30 | Pflanzliche Kombinationen
A03AX13 | Silikone

A03AX20 | Kombinationen

A03AX32 | Denaverin

A03AX63 | Silikone, Kombinationen
AO03BAO1 | Atropin

AO03BAO3 | Hyoscyamin

AQ03BB01 | Butylscopolamin

A03DA12 | Drofenin und Analgetika
A03DB04 | Butylscopolamin und Analgetika
AO03FA01 | Metoclopramid

AO03FA03 | Domperidon

AQ3FA04 | Bromoprid

AO3FAQ5 | Alizaprid

AO03FA07 | Dexpanthenol

AO03FP30 Pflanzliche Prokinetika, Kombinationen
AO03HH20 | Kombinationen

AQ3PP01 | Mohnkapselextrakt

A03PP02 | Schollkrautextrakt

AO03PP03 | Boldoblitterextrakt

A12CC02 | Magnesiumsulfat

A12CC04 | Magnesiumcitrat

A12CC05 | Magnesiumaspartat

A12CC09 | Magnesiumorotat

A12CC10 | Magnesiumoxid

A12CC11 | Magnesiumcarbonat

A12CC14 | Magnesiumhydrogenglutamat
A12CC15 | Magnesiumadipat

A12CC30 | Magnesium (verschiedene Salze in Kombination)
A12CC50 | Andere Magnesiumsalze, Kombinationen
A12CHO1 | Magnesium-haltige Zubereitungen
C06AAQ02 | Dihydroergotaminmesilat
C06AAS50 | Dihydroergotaminmesilat und Etilefrin
C07AAQ02 | Oxprenolol

C07AA03 | Pindolol

C07AA05 | Propranolol

C07AAQ7 | Sotalol

C07AA12 | Nadolol

C07AA14 | Mepindolol

C07AA15 | Carteolol

C07AA17 | Bopindolol

C07AA19 | Bupranolol

C07AA23 | Penbutolol

C07AA30 | Carazolol

C07AB02 | Metoprolol

C07AB03 | Atenolol

C07AB04 | Acebutolol

C07AB05 | Betaxolol

C07AB07 | Bisoprolol
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ATC-Code | ATC Name Wirkstoff
C07AB08 | Celiprolol

C07AB12 | Nebivolol

C07AB13 | Talinolol

C07AG02 | Carvedilol

GO3CA03 | Estradiol

GO03CA53 | Estradiol, Kombinationen
GO03CA57 | Konjugierte Estrogene
GO03CD01 | Estriol

G03CDO03 | Estradiol

GO03CD51 | Estriol, Kombinationen
GO03CD53 | Estradiol, Kombinationen
GO3DA02 | Medroxyprogesteron
GO3DAO03 | Hydroxyprogesteron
GO03DA04 | Progesteron

GO03DB01 | Dydrogesteron

GO3DB03 | Medrogeston

GO03DB06 | Chlormadinon

G03DC02 | Norethisteron

G03DCO03 | Lynestrenol

GO03DCO05 | Tibolon

G03DDO01 | Progesteron

GO3EAQ2 | Testosteron und Estrogen
GO3EAQ3 | Prasteron und Estrogen
GO3FAO01 | Norethisteron und Estrogen
GO3FA02 | Hydroxyprogesteron und Estrogen
GO3FA04 | Progesteron und Estrogen
GO3FA12 | Medroxyprogesteron und Estrogen
GO03FA14 | Dydrogesteron und Estrogen
GO3FA15 | Dienogest und Estrogen
GO03FA16 | Chlormadinon und Estrogen
GO3FB01 | Norgestrel und Estrogen
GO3FB05 | Norethisteron und Estrogen
GO3FB06 | Medroxyprogesteron und Estrogen
GO3FB07 | Medrogeston und Estrogen
GO3FB08 | Dydrogesteron und Estrogen
GO3FB09 | Levonorgestrel und Estrogen
GO3FB10 | Desogestrel und Estrogen
GO3HBO1 | Cyproteron und Estrogen
MO1AAOQ01 | Phenylbutazon

MO1AAQ02 | Mofebutazon

MO1ABO1 | Indometacin

MO1ABO5 | Diclofenac

MO01AB09 | Lonazolac

MO01AB11 | Acemetacin

MO1AB14 | Proglumetacin

MO1AB16 | Aceclofenac

MO1AB19 | Carbamoylphenoxyessigsdure
MO1AB51 | Indometacin, Kombinationen
MO1AB55 | Diclofenac, Kombinationen
MO1ACO1 | Piroxicam
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ATC-Code | ATC Name Wirkstoff

MO1ACO05 | Lornoxicam

MO1AC06 | Meloxicam

MO1AEO1 | Ibuprofen

MO1AEO2 | Naproxen

MO1AEO03 | Ketoprofen

MO1AEQ9 | Flurbiprofen

MO1AE11 | Tiaprofensdure

MO1AE14 | Dexibuprofen

MO1AE17 | Dexketoprofen

MO01AGO01 | Mefenaminsidure

MO01AGO06 | Etofenamat

MO1AHO01 | Celecoxib

MO1AHO02 | Rofecoxib

MO02BA04 | Benzylnicotinat

MO02BA54 | Benzylnicotinat, Kombinationen

MO02BB02 | Methylsalicylat

MO02BB52 | Methylsalicylat, Kombinationen

MO02BB56 | Salicylsdure, Kombinationen

MO02BB59 | Diethylaminsalicylat, Kombinationen

MO2BP51 | Fichtennadelsl, Kombinationen

MO02BX01 | Moor

MO02BX03 | Fango

MO02BX08 | Iod

MO02BX51 | Moor, Kombinationen

MO02BX55 | Schwefel, Kombinationen

MO3AX21 | Botulismustoxin Typ A

MO3AX22 | Botulismustoxin Typ B

MO3BAO02 | Carisoprodol

MO3BAOQ03 | Methocarbamol

MO3BA53 | Methocarbamol, Kombinationen exkl. Psycholeptika

MO3BCO01 | Orphenadrin(citrat)

MO3BC51 | Orphenadrin, Kombinationen

MO03BX01 | Baclofen

MO03BX02 | Tizanidin

MO03BX03 | Pridinol

MO03BX04 | Tolperison

MO03BX06 | Mephenesin

MO3BX07 | Tetrazepam

MO3CAOQ1 | Dantrolen

NO1BAO2 | Procain

NO01BA52 | Procain, Kombinationen

NO1BA53 | Tetracain, Kombinationen

NO1BB01 | Bupivacain

NO01BB02 Lidocain

NO1BB03 | Mepivacain

NO01BB04 | Prilocain

NO1BB20 Kombinationen

NO01BH20 | Kombinationen

NO01BX01 | Ethylchlorid

NO02AA01 | Morphin
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ATC-Code | ATC Name Wirkstoff

NO02AA03 | Hydromorphon

NO02AAQ05 | Oxycodon

NO02AAQ08 | Dihydrocodein

NO02AA59 | Codein, Kombinationen exkl. Psycholeptika
NO02AA69 | Codein in Kombination mit Paracetamol
NO02AB02 | Pethidin

NO02ABO03 | Fentanyl

NO2ACO03 | Piritramid

NO2ADO01 | Pentazocin

NO2AEO1 | Buprenorphin

NO02AF02 | Nalbufin

N02AG04 | Hydromorphon mit Spasmolytika

NO02AX02 | Tramadol

NO02AX51 | Tilidin, Kombinationen

NO2BAO1 | Acetylsalicylsdure

NO02BA13 | Lysin-Acetylsalicylat

NO2BA51 | Acetylsalicylsdure, Kombinationen exkl. Psycholeptika
NO02BB01 | Phenazon

NO02BB02 | Metamizol-Natrium

NO02BB04 | Propyphenazon

NO02BB51 | Phenazon, Kombinationen exkl. Psycholeptika
NO02BB54 | Propyphenazon, Kombinationen exkl. Psycholeptika
NO2BEO1 | Paracetamol

NO2BE51 | Paracetamol, Kombinationen exkl. Psycholeptika
NO2BE71 | Paracetamol, Kombinationen mit Psycholeptika
NO02BG06 | Nefopam

NO02BGO07 | Flupirtin

NO02BH20 | Kombinationen

NO02CAO01 | Dihydroergotamin

NO2CAQ02 | Ergotamin

NO02CA04 | Methysergid

NO02CAO07 | Lisurid

NO02CA51 | Dihydroergotamin, Kombinationen

NO2CA52 | Ergotamin, Kombinationen exkl. Psycholeptika
NO02CCO01 | Sumatriptan

NO02CC02 | Naratriptan

N02CCO03 | Zolmitriptan

N02CC04 | Rizatriptan

NO02CC05 | Almotriptan

NO02CCO06 | Eletriptan

NO2CHO01 | Pestwurz

NO2CP01 | Pestwurzwurzelextrakt

NO02CP02 | Etherische Ole

N02CX01 | Pizotifen

N02CX02 | Clonidin

N02CX03 | Iprazochrom

NO02CX11 | Natriumpangamat

N02CX57 | Paracetamol, Kombinationen

N02CX58 | Codein, Kombinationen

NO02CX59 | Metoclopramid, Kombinationen
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ATC-Code | ATC Name Wirkstoff

NO3AGO01 | Valproinsdure

NO6AAQ1 | Desipramin

NO6AAQO2 | Imipramin

NO6AA04 | Clomipramin

NO6AA05 | Opipramol

NO6AA06 | Trimipramin

NO06AAQ7 | Lofepramin

NO6AA08 | Dibenzepin

NO6AAQ9 | Amitriptylin

NO06AA10 | Nortriptylin

NO6AA12 | Doxepin

NO06AA16 | Dosulepin

NO6AA21 | Maprotilin

NO6AA25 | Amitriptylinoxid

NO6ABO3 | Fluoxetin

NO06AB04 | Citalopram

NO6ABO5 | Paroxetin

NO6AB06 | Sertralin

NO6ABO8 | Fluvoxamin

NO06AF04 | Tranylcypromin

NO06AG02 | Moclobemid

NO06AP01 | Johanniskrautextrakt

NO6AP51 | Johanniskrautextrakt, Kombinationen

NO06AXO01 | Oxitriptan

NO06AX02 | Tryptophan

NO06AX03 | Mianserin

NO06AX05 | Trazodon

NO06AX06 | Nefazodon

NO6AX09 | Viloxazin

NO06AX11 | Mirtazapin

NO06AX16 | Venlafaxin

NO06AX18 | Reboxetin

NO06DX14 | Cyclandelat

NO07BC02 | Methadon

NO7CAQ01 | Betahistin

NO07CAO03 | Flunarizin

NO07CA05 | Sulpirid

NO07CA52 | Cinnarizin, Kombinationen

Quelle: AkdA 2001/2003/2004, sachverstandiger Arzt und sachverstéandiger Apotheker der KV Bayerns
Dr. Anton Maucher.
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Tabelle A.29: Richtgrofien der KV Bayerns in den Jahren 2002-2004 je ambulanten Behandlungsfall
(in €)

Arztgruppe Altersklassen der Versicherten (in Lebensjahren)

1;:;5;:1]25]5:1 - Beschreibung Schwerpunkt und 0bisd | 5 bis 19 20 IZZ 45 l;z; 60 121; 70;;;6; pc.
Anisthesisten - zugelassen 0,92 0,92 3,05 6,80 6,17 5,59 19,37
Andsthesisten - erméchtigt 0,17 0,17 13,03 33,66 28,68 24,89 9,63
Augendrzte 2,72 1,84 3,69 5,99 9,40 12,19 0,79
Chirurgen - zugelassen 2,20 2,37 3,98 5,80 7,16 8,59 8,03
Chirurgen - erméchtigt 3,52 5,30 7,19 7,45 6,56 6,12 2,85
Frauenérzte 0,84 16,34 8,36 16,18 18,55 12,77 0,48
HNO-Arzte 6,32 10,23 11,82 10,22 8,85 6,54 1,13
Hautérzte 13,55 18,53 20,64 22,79 22,42 21,34 1,59
iiiiﬁ‘;;‘;ﬁ;gﬂ‘ffsarzﬂ“’h*' mit Diabetes- 17,85 | 21,18 | 3078 | 67,66 | 9873 | 12630 | 1,9
Ivlgiiri‘;‘s:izr:gﬂffsathhCh*' ohne Diabetes- | 1077 | 1790 | 3089 | 6535| 9865 | 12878 | 228
Internisten - Angiologen 21,20 21,20 21,20 24,18 30,57 39,89 2,64
Internisten - Endokrinologen 158,85 | 158,85 | 158,85 90,23 | 106,88 | 135,55 0,92
Internisten - Gastroenterologen 22,82 22,82 54,09 46,20 50,67 46,25 6,55
Internisten - Hamatologen/Onkologen 116,10 | 116,10 | 252,53 | 450,00 | 539,23 | 363,92 | 274,90
Internisten - Kardiologen 6,81 6,81 16,45 32,46 40,66 39,83 1,31
Internisten - Nephrologen 30,21 30,21 | 160,99 | 203,84 | 256,66 | 303,79 2,24

Internisten - Pneumologen und Lungen-

drzte (FGR 290) 46,87 46,87 51,52 58,45 67,55 73,79 1,09

Internisten - Rheumatologen 15,33 15,33 46,92 55,12 68,96 64,51 1,49

Internisten - sonstige** 16,44 22,47 36,70 57,72 72,23 80,03 2,92

Kinderérzte, mit Diabetesvereinbarung*** 17,25 23,09 22,90 22,90 22,90 22,90 0,99

Kinderédrzte, ohne Diabetesvereinbarung*** 15,85 19,76 22,90 22,90 22,90 22,90 1,31

MKG-Chirurgen 2,30 2,30 2,97 3,30 3,69 3,58 7,22
Nervenirzte 15,94 15,94 90,25 62,36 54,24 50,92 1,46
Neurologen 20,46 20,46 | 121,78 48,67 37,58 40,71 0,72
Psychiater 18,92 18,92 88,63 86,90 99,10 | 107,05 0,96
Kinder- und Jugendpsychiater 4,97 17,91 75,06 75,06 75,06 75,06 0,10
Neurochirurgen 9,69 9,69 9,69 13,93 14,06 15,92 7,18

Orthopéden und Arzte fiir physikalische

und Rehamedizin (FGR 630) 0,25 1,65 2,98 512 7,24 9,82 4,72

Psychotherapeutisch titige Arzte 2,17 2,17 3,51 4,74 6,76 8,96 0,09
Urologen 5,49 13,71 13,38 21,76 33,81 49,73 2,24
Nuklearmediziner 1,55 1,55 1,90 2,69 2,51 2,94 1,09
Dialyseeinrichtungen 695,80 | 695,80 | 695,80 | 618,00 | 588,02 | 525,73 1,67
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Diabetesvereinbarung***

Arztgruppe Altersklassen der Versicherten (in Lebensjahren)

3 _“ - S ) -
Allgemein-Arzte - Stadtkreis™*, mit Dia 1513 | 1653 | 26,50 | 63,33 | 100,44 | 133,56 1,63
betesvereinbarung***

A A _ s QkkEE
Allgemein-Arzte - Stadtkreis™*, ohne 1619 | 1614 | 2376 | 6030 | 9516 | 12626 | 1,85
Diabetesvereinbarung***

A A _ s akEEE 3 Ta_
Allgemein-Arzte - Landkreis™*, mit Dia 1933 | 1948 | 2749 | 6527 | 10835 | 143,45 1,69
betesvereinbarung***

A A _ e
Allgemein-Arzte - Landkreis*™", ohne 18,84 | 1914 | 2756 | 63,93 | 102,53 | 136,46 1,78

*  hausdrztlich titige Internisten oder internistische Gemeinschaftspraxen mit einem Hausarzt

*%

ten

***  Praxen mit Teilnahme an einer Diabetesvereinbarung
**** Gitz der Praxis - Aufteilung gemds statistischem Bundesamt in kreisfreie Stadte und Landkreise

Quelle: Arzneimittelvertrag der KV Bayerns.
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