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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/5696 —

Konsequenzen der mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz beschlossenen
Regelungen bei Kombinationstherapien fiir die Qualitat und fur den Zugang zur
pharmazeutischen Versorgung in Deutschland

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit dem am 20. Oktober 2022 vom Deutschen Bundestag verabschiedeten
und am 12. November 2022 in Kraft getretenen GKV-Finanzstabilisierungsge-
setz — GKV-FinStG — (GKV = gesetzliche Krankenversicherung) hat der Ge-
setzgeber pauschale Abschlidge von 20 Prozent fiir neue Arzneimittel auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmens ohne Mehrwertsteuer be-
schlossen, die ,,aufgrund ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung als Kombina-
tionstherapien® eingesetzt werden konnen (vgl. § 130e des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch — SGB V — neu und § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V neu). Aus
dem Gesetz und seiner Gesetzesbegriindung ergeben sich nun weitere unterge-
setzliche Mafinahmen der Implementierung einer solchen Regelung. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) muss nun eine entsprechende Wirkstoff-
liste von Kombinationswirkstoffen erstellen und beschliefen. Zugleich miis-
sen die Krankenkassen oder deren Verbinde die Abwicklung der Rabatte ver-
einbaren. Der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und die Herstellerverbénde der
pharmazeutischen Industrie miissen eine Mustervereinbarung treffen. Der Ge-
setzgeber hat hierfiir eine Frist von sechs Monaten nach Inkrafttreten des Ge-
setzes eingerdumt, die Abschldge miissen demnach ab dem 2. Mai 2023 an die
Krankenkassen abgefiihrt werden.

Die Fragesteller sehen beziiglich dieser Regelung und deren Implementierung
erhebliche Gefahren und Risiken hinsichtlich der Rechtssicherheit und be-
fiirchten negative Auswirkungen auf den Forschungs- und Produktionsstand-
ort Deutschland, womit nach Einschétzung der Fragesteller in der Folge insbe-
sondere die Versorgungsqualitdt und die Zugangschancen zu Innovationen fiir
Patientinnen und Patienten gefdhrdet sein konnten.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Der Standort Deutschland bietet der Pharmabranche hinsichtlich des Marktzu-
gangs, der vollumfanglichen Erstattung und dem auch international anerkann-
ten Prozess der Nutzenbewertung und anschlieBenden Preisbildung von neuen
Arzneimitteln auch im internationalen Vergleich gute Rahmenbedingungen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit
vom 3. Mdirz 2023 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Deutschland belegt hinsichtlich des Zugangs zu neuen Arzneimitteln im inter-
nationalen Vergleich einen Spitzenplatz. Die Arzneimittelausgaben in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) sind in den letzten Jahren spiirbar an-
gestiegen und liegen hinsichtlich der Veranderungsraten mittlerweile auch iiber
den Gesamtleistungsausgaben der GKV. Hauptursache hierfiir sind patentge-
schiitzte Arzneimittel, wiahrend insbesondere Generika, die etwa 80 Prozent der
verordneten Arzneimittel ausmachen, ein stabiles Ausgabenniveau verzeichnen.
Die Anbieter patentgeschiitzter Arzneimittel profitieren auch nach dem GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz weiterhin von der freien Preisbildung im ersten hal-
ben Jahr nach der Markteinfithrung eines neuen Arzneimittels und der unmittel-
baren Erstattungsfahigkeit (keine ,,vierte Hiirde*).

Teil des Reformpakets ist der Kombinationsabschlag nach § 130e Fiinftes Buch
Sozialgesetzbuch (SGB V). Der gleichzeitige Einsatz von mehreren Arzneimit-
teln als Kombination fiihrt dazu, dass sich aktuell die Kosten der Einzelwirk-
stoffe aufsummieren, hinreichende Evidenz zum Gesamtnutzen dieser Arznei-
mittelkombination fiir den Patienten und zum Anteil eines Kombinationspart-
ners am Therapierfolg jedoch regelhaft nicht vorhanden ist. Zur Gewihrleis-
tung der finanziellen Stabilitit der GKV ist es daher sachlich gerechtfertigt,
dass die Solidargemeinschaft beim Einsatz von Kombinationstherapien mit ge-
ringeren Gesamtkosten belastet wird als der Summe der Erstattungsbetrige bei
einer Anwendung in der Monotherapie. Die Frage der Ausgabenbegrenzung bei
Kombinationstherapien wurde in der Fachoffentlichkeit bereits seit lingerem
diskutiert. Der Gesetzgeber hat sich mit dem Kombinationsabschlag nach
§ 130e SGB V fiir ein Regulierungsinstrument mit hoher Zielgenauigkeit und
differenzierter Ausgestaltung entschieden, welches gleichzeitig keinen unmit-
telbaren Einfluss auf die Hohe des Abgabepreises der pharmazeutischen Unter-
nehmer hat. Zudem erdffnet § 35a Absatz 1d SGB V betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmern ein beschleunigtes Antragsverfahren, um die Erwartbar-
keit eines mindestens betrachtlichen Zusatznutzens durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) feststellen zu lassen und so von der Abschlagszah-
lung befreit zu werden.

1. Auf welcher Grundlage beruht nach Ansicht der Bundesregierung der
vermeintliche Bedarf, gerade als Kombinationstherapie zugelassene
Wirkstoffe mit einem pauschalen Abschlag zu versehen, die bereits nut-
zenbewertet sind und einen ausgehandelten oder geschiedsten Erstat-
tungsbetrag haben?

Der mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz eingefiihrte Kombinationsab-
schlag nach § 130e SGB V gilt zukiinftig nur fiir Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen, die in einer vom G-BA zuvor benannten Kombination eingesetzt wer-
den, und betrifft nur freie Kombinationen von Arzneimitteln, da Fixkombinati-
onen von vornherein einer gemeinsamen Nutzenbewertung und anschlieBenden
Erstattungsbetragsverhandlung unterliegen. Fixe Kombinationen waren schon
bisher ausreichend reguliert, wéhrend sich bei den iibrigen Kombinationsthera-
pien die Erstattungsbetrdge der einzelnen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
aufsummieren, ohne dass derzeit hinreichende Evidenz zum Gesamtnutzen die-
ser Arzneimittelkombinationen und zum Anteil eines Kombinationspartners am
Therapierfolg regelhaft vorhanden wiére.
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2. Nach welchen Aufgreifkriterien sollen nach Ansicht der Bundesregie-
rung bestimmte Wirkstoffe mit einem pauschalen Abschlag versehen
werden?

Wie konnen hier nach Auffassung der Bundesregierung ggf. Wettbe-
werbsverzerrungen entstehen bzw. vermieden werden, insbesondere auch
im Vergleich zu nicht zugelassenen Kombinationstherapien?

Die Bestimmung der maligeblichen Arzneimittelkombinationen, auf die ab dem
2. Mai 2023 der neue Kombinationsabschlag anfdllt, obliegt dem G-BA. Der
G-BA benennt nach § 35a Absatz 3 Satz4 SGB V im Nutzenbewertungsbe-
schluss alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arz-
neimittel fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden konnen.
Die Benennung der in Kombination anzuwendenden neuen Wirkstoffe muss
sich ausschliefllich auf solche Wirkstoffe beziehen, die auch fiir die Behand-
lung der in der Fachinformation benannten Indikation anzuwenden sind (vgl.
Bundestagsdrucksache 20/3448, S. 37).

3. Welche Auswirkungen haben nach Kenntnis und Einschitzung der
Bundesregierung pauschale Abschldge bei Kombinationswirkstoffen auf
das europdische Preisgefiige, und steigt damit nach Ansicht der Bundes-
regierung die Gefahr von Parallelexporten und somit von Lieferengpés-
sen in Deutschland?

Die Bundesregierung erwartet keine Auswirkungen auf das européische Preis-
gefiige. Die Krankenkassen erhalten ab dem 2. Mai 2023 vom jeweiligen phar-
mazeutischen Unternehmer einen Abschlag in Hohe von 20 Prozent des Abga-
bepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, wenn
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in einer vom G-BA benannten Kombinati-
on eingesetzt werden. Es handelt sich hierbei um eine retrospektive Zahlung
vom pharmazeutischen Unternehmer an die jeweilige Krankenkasse ohne un-
mittelbaren Einfluss auf den o6ffentlich gelisteten Erstattungsbetrag in Deutsch-
land.

4. Waurde die VerfassungsmiBigkeit von Ex-post-Abschldgen auf Kombina-
tionswirkstoffe mit bereits verhandeltem bzw. geschiedstem Erstattungs-
betrag von der Bundesregierung hinldnglich gepriift, und koénnen pau-
schale Kombinationsabschlidge nach Auffassung der Bundesregierung ei-
ner gerichtlichen Uberpriifung standhalten, wenn die Abschlidge nicht
nach dem Beitrag der einzelnen Wirkstoffe zum Behandlungserfolg dif-
ferenziert werden?

Ja. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) besteht
kein verfassungsrechtlicher Anspruch auf unverdnderte Beibehaltung von Wett-
bewerbsbedingungen und den damit verbundenen Gewinnchancen. Vor dem
Hintergrund der Ausgabenentwicklung der gegenstindlichen Arzneimittel und
des erwarteten finanziellen Defizits der GKV ist die Leistung des Kombinati-
onsabschlags durch den jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer nach Ein-
schitzung der Bundesregierung gerechtfertigt und zur Sicherstellung der finan-
ziellen Stabilitdt der GKV angemessen. Die Mallnahme ist auf die vom G-BA
zuvor nach § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V benannten Kombinationen beschrankt
und sieht Ausnahmen fiir Fallkonstellationen vor, in denen Studien einen min-
destens betrichtlichen Zusatznutzen erwarten lassen.
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5. Wire es nach Auffassung der Bundesregierung verhéltnisméBig, in Fél-
len, in denen ein Hersteller ein Produkt in Kombination mit dem Produkt
eines anderen Herstellers entwickelt, den anderen, weiteren Hersteller
auch zur Zahlung eines Kombinationsabschlags zu verpflichten?

Sofern eine Kombinationstherapie nicht als Fixkombination mit einheitlichem
Erstattungsbetrag vertrieben wird, ist der Abschlag nach Einschitzung der
Bundesregierung gerechtfertigt. Es wird auf die Vorbemerkung der Bundes-
regierung und die Antwort zu Frage 1 verwiesen.

6. Wie hoch wird seitens der Bundesregierung die Wahrscheinlichkeit ein-
geschitzt, dass einzelne Hersteller gegen den pauschalen Abschlag kla-
gen werden?

Der Bundesregierung liegen hierzu keine Erkenntnisse vor.

7. Wie sollen nach Auffassung der Bundesregierung Kombinationen in se-
quentieller Therapie identifiziert werden?

8. Wie sollen nach Auffassung der Bundesregierung Kombinationen in sek-
toriibergreifenden Therapien identifiziert werden?

9. Wie soll nach Auffassung der Bundesregierung z. B. aufgrund von Re-
zeptdaten unterschieden werden konnen zwischen Ersatztherapie, z. B.
wegen unerwiinschter Nebenwirkungen, und Kombinationstherapie?

10. Wie hoch werden seitens der Bundesregierung der biirokratische Auf-
wand und die dazugehorigen Kosten eingeschitzt, die Rezeptdaten aus-
zuwerten und die Abschldge bei den Herstellern zu erheben?

11.  Wie sollen nach Auffassung der Bundesregierung bei Wirkstoffen, die in
unterschiedlichen Indikationen einmal als Monotherapie und ein anderes
Mal als Kombinationswirkstoff eingesetzt werden, differenziert werden,
zumal auf den Rezepten weder Diagnosen noch Indikationen stehen?

Die Fragen 7 bis 11 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Das Néhere zur Umsetzung des Kombinationsabschlags regeln die beteiligten
Akteure. Hierzu treffen gemall § 130e Absatz 2 Satz 1 SGB V die Krankenkas-
sen oder ihre Verbande mit pharmazeutischen Unternehmern Vereinbarungen
zur Abwicklung des Kombinationsabschlags. Zur Vereinfachung der Anbah-
nung solcher Vertrdge vereinbaren die Vertragspartner der Rahmenvereinba-
rung nach § 130b Absatz 9 SGB V bis zum 1. Mai 2023 geméal § 130e Absatz
2 Satz 3 SGB V eine Mustervereinbarung. Bestandteil dieser Mustervereinba-
rung bzw. der Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlags
koénnen zum Beispiel auch Angaben zur Abgrenzung von Kombinationstherapi-
en und sequenziellen Therapien sein.

Die Bundesregierung hat den Erfiillungsaufwand fiir die Umsetzung des Kom-
binationsabschlags im Rahmen des Entwurfs des GKV-Finanzstabilisierungsge-
setzes (Bundestagsdrucksache 20/3448) dargestellt.
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12. Welche Konsequenzen sind vor dem Hintergrund, dass der Kombinati-
onsabschlag additiv zu anderen Anderungen im Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes (AMNOG) und den entsprechenden Preisregu-
lierungen und Rabatten im GKV-FinStG erhoben wird (Sonderkiindi-
gungsrecht von AMNOG-Vereinbarungen durch den GKV-SV, Preisde-
ckel fiir Wirkstoffe mit geringem oder nicht quantifizierbarem Zusatznut-
zen, erhdhter Herstellerabschlag, Verwurfsrabatt), und dass Add-on-
Wirkstoffe mit bereits verhandeltem Erstattungsbetrag bei einer ent-
sprechenden Kumulation der MaBnahmen und Abschldge nach Auffas-
sung der Fragesteller eine Preisimplosion erfahren konnten, nach Ein-
schitzung der Bundesregierung fiir die Verordnung und Versorgung zu
erwarten, wenn als Folge eine Kombinationstherapie dann aus Sicht der
Fragesteller sogar giinstiger sein konnte als eine Monotherapie?

Der Anstieg der GKV-Ausgaben flir patentgeschiitzte Arzneimittel hat sich in-
nerhalb des bestehenden Systems zugetragen und dokumentiert damit zugleich
die Notwendigkeit der langerfristig wirkenden Strukturreformen, welche mit
dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz umgesetzt worden sind. Das Instrument
des Kombinationsabschlags ist somit als Teil eines Mallnahmenpakets zu be-
werten, welches dazu beitrdgt, die finanzielle Stabilitdt der GKV sicherzustel-
len und die Belastungen sachgerecht zu verteilen. Das Instrument des Kombi-
nationsabschlags fiihrt nicht dazu, dass sich der Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers reduziert, da die Krankenkassen den Kombinationsab-
schlag retrospektiv vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer erhalten.

13. Woher, und wie leitet die Bundesregierung bzw. das Bundesministerium
fiir Gesundheit die Abschlagshéhe von 20 Prozent im Gesetzentwurf der
Bundesregierung zu einem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom Sep-
tember 2022 (Bundestagsdrucksache 20/3448) ab, und mit welcher Be-
griindung?

14. Gibt es vor dem Hintergrund, dass in einem ersten Referentenentwurf
vom Mirz 2022 noch 15 Prozent veranschlagt waren, eine empirische
Basis fiir die Abschlagshohe von 20 Prozent im Gesetzentwurf der
Bundesregierung zu einem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom Sep-
tember 2022 (Bundestagsdrucksache 20/4338)?

Die Fragen 13 und 14 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Hohe des Kombinationsabschlags bedarf keiner exakten empirischen Her-
leitung, sondern richtet sich nach den mit diesem Instrument verfolgten Ein-
sparzielen zur nachhaltigen Stabilisierung der Arzneimittelausgaben in der
GKYV unter Beachtung des VerhéltnisméBigkeitsgrundsatzes (sieche die Antwort
zu Frage 4).

15. Inwiefern lassen sich nach Auffassung der Bundesregierung Inhalte des
Antragsverfahrens auf Befreiung von Inhalten des Nutzenbewertungsver-
fahrens unterscheiden?

Das Antragsverfahren gemél} § 35a Absatz 1d SGB V unterscheidet sich nach
Auffassung der Bundesregierung aufgrund des reduzierten Priifumfangs und
des verkiirzten Priifzeitraums vom reguldren Verfahren der Nutzenbewertung.
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16. Wie bewertet die Bundesregierung in diesem Zusammenhang die Mog-
lichkeit, die Antragsverfahren zur Befreiung vom Kombinationsabschlag
nach § 130e Absatz 1 Satz2 SGB V so zu gestalten, dass eine Befreiung
dann schon wirksam wird, wenn die Zahlungspflicht fiir den Kombinati-
onsabschlag entsteht?

Die Zahlungspflicht fiir den Kombinationsabschlag entsteht nach § 130e Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V friihestens ab dem 2. Mai 2023 und nicht vor Benennung
der in Kombinationstherapie eingesetzten Arzneimittel durch den G-BA nach
§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V. Hat der G-BA nach § 35a Absatz 1d Satz 1 SGB
V festgestellt, dass die Kombination einen mindestens betrdchtlichen Zusatz-
nutzen erwarten ldsst, erfolgt keine Benennung. Bis zum 12. November 2022
bereits gefasste Nutzenbewertungsbeschliisse sind durch den G-BA bis zum
1. Mai 2023 entsprechend zu ergidnzen. Die konkrete Ausgestaltung des An-
tragsverfahrens nach § 35a Absatz 1d SGB V und der Umgang mit den Ergeb-
nissen fritherer Nutzenbewertungsbeschliisse obliegt dem G-BA.

17. Liegt der Bundesregierung fiir die Prognose dafiir, dass pauschale Kom-
binationsabschldge zusétzliche Einsparungen in Héhe von 185 Mio. bis
250 Mio. Euro generieren, wie sie im Referentenentwurf vom 30. Juni
2022 benannt wurden, eine empirische Rechenbasis vor, und wenn ja,
wie wurde diese errechnet?

Bei den Angaben zur Finanzwirkung des Kombinationsabschlags im Rahmen
des Gesetzentwurfs auf Bundestagsdrucksache 20/3448 handelt es sich um eine
konservative Schéitzung auf Basis der zu diesem Zeitpunkt zur Verfiigung ste-
henden Informationen.

18. Sollen nach Auffassung der Bundesregierung auch Biosimilars mit einem
Abschlag belegt werden, und womit wiirde das seitens der Bundesregie-
rung begriindet?

19. Wenn die Frage 18 bejaht wird, welche versorgungspolitischen Konse-
quenzen hitten pauschale Abschlige nach Einschitzung der Bundes-
regierung auf Biosimilars?

Die Fragen 18 und 19 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Der Kombinationsabschlag gilt lediglich fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen. Eine Erweiterung auf Biosimilars ist seitens der Bundesregierung nicht ge-
plant.

20. Welche Signalwirkungen sind nach Einschidtzung der Bundesregierung
ggf. zu erwarten hinsichtlich negativer Investitions- und Innovationsan-
reize zur Erforschung von Kombinationstherapien, und wie hoch wird
seitens der Bundesregierung die Wahrscheinlichkeit von Marktriicknah-
men gesehen?

21. Wie hoch wird von der Bundesregierung das Risiko eingeschétzt, dass in
Zukunft Add-on-Wirkstoffe in Deutschland aufgrund der rigiden Regu-
lierungen ggf. spéter oder gar nicht mehr eingefiihrt werden?
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22. Inwieweit konnten nach Einschitzung der Bundesregierung pauschale
Kombinationsabschlidge fiir Hersteller mit kleinem Portfolio (z. B. Start-
ups im Biotech-Bereich) und besonderem Fokus auf den deutschen und
europdischen Markt ggf. existenzgefahrdend werden?

Die Fragen 20 bis 22 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Das Instrument des Kombinationsabschlags hat nach Einschitzung der Bundes-
regierung keine der erfragten negativen Auswirkungen. Die auch im internatio-
nalen Vergleich ausgezeichneten Rahmenbedingungen des Standorts Deutsch-
land fiir die Pharmabranche bleiben erhalten. Denn Kombinationen mit einem
betrachtlichen oder erheblichen Zusatznutzen sind vom Kombinationsabschlag
nicht betroffen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird bis Ende 2023 eine Evaluation der
Reformen durchfithren. So wird gepriift, ob die Reformen ihre Ziele erreicht
und welche Effekte mit Blick auf Versorgungssicherheit und Produktionsstand-
ort entstehen.
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