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Aushebeln des Anspruchs auf Therapie
gemal des Standes der Wissenschaft
durch Zielvereinbarungen?

Jargen Fritze, Pulheim

Im Gefolge des Arzneimittelbudget-
Ablosungsgesetzes schreibt § 84 SGB
V vor, dass die Landesverbinde der
Krankenkassen und die Verbidnde der
Ersatzkassen gemeinsam und einheit-
lich und die Kassenirztliche Vereini-
gung zur Sicherstellung der vertrags-
drztlichen Versorgung mit Arznei- und
Verbandmitteln bis zum 30. November
fiir das jeweils folgende Kalenderjahr
eine Arzneimittelvereinbarung treffen.
Die Vereinbarung hat Versorgungs- und
Wirtschaftlichkeitsziele und konkrete,
auf die Umsetzung dieser Ziele ausge-
richtete Mafnahmen (Zielvereinbarun-
gen) festzulegen.

Die Arznei- und Verbandmittelvereinba-
rung fiir das Jahr 2006 vom 21. Novem-
ber 2005 zwischen der Kassenérztlichen
Vereinigung Nordrhein und den Landes-
verbdnden der gesetzlichen Kranken-
kassen (zuginglich bei www.kvno.de/
mitglieder/arznmitl/zielve06.html) legt
in § 4 Abs. 2 Nr. 2 fest, dass der durch
den jeweiligen Vertragsarzt verursachte
arztgruppenbezogene Verordnungsan-
teil des Bruttoumsatzes der ,,Me-too-
Préparate” um fiinf Prozentpunkte zu
reduzieren sei. Konkret werden auf Ba-
sis der Zahlen des GKV-Arzneimittel-
Schnellinformationssystems (GAmSi)
fir das Kalenderjahr 2005 arztgrup-
penspezifische Hochstwerte festgelegt.
Dabei bleiben die Fachgebiete Psych-
iatrie und Psychotherapie sowie Neu-
rologie zwar ungenannt, aber von in-
dividuell festzulegenden Zielwerten
bedroht: ,,Soweit sonstige Arztgruppen
ihr RichtgroBenvolumen — auch unter-
jihrig — tiberschreiten, werden mit den
hiervon betroffenen Vertragsirzten indi-
viduelle, ggf. von den in § 4 Abs. 2 ge-
nannten Zielfeldern abweichende Ziel-
werte vereinbart®. Gemall § 7 wird der
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Arzt bei Zieliiberschreitung in Haftung
genommen.

Zur Definition, welches Arzneimittel
ein ,,Me-too-Priparat™ sein soll, wird
unter Bezugnahme auf die GAmSi
des Wissenschaftlichen Institutes der
Ortskrankenkassen (WidO) die Klas-
sikation und Einstufung von Prof. Dr.
Uwe Fricke und Prof. Dr. Wolfgang
Klaus in der im jahrlichen Arzneiver-
ordnungs-Report veroffentlichten Fas-
sung herangezogen. Gemifl GAmSi
und Arzneiverordnungsreport werden
die Begriffe Me-too-Préparat, Analog-
Préparat, Schritt- und Scheininnovati-
on synonym gebraucht, und zwar fiir
Préaparate mit Wirkstoffen, die keinen
oder nur marginale Unterschiede zu be-
reits eingefiihrten Wirkstoffen aufwei-
sen. Solchen Analog-Pridparaten wird
grundsétzlich unterstellt, sie wiren vom
pharmazeutischen Unternehmen entwi-
ckelt worden, um bei Auslaufen des Pa-
tentschutzes und dem damit wirksam
werdenden Preiswettbewerb zwischen
Generika, fiir die ggf. zusitzlich der Ge-
meinsame Bundesausschuss gemif § 35
SGB V Festbetragsgruppen bildet, ohne
innovativen Zusatznutzen weiterhin den
hoheren Preis eines patentgeschiitzten
Wirkstoffs erzielen zu kdnnen. Folglich
sind per Definitionem nur Wirkstoffe als
-Me-too-Priparate* zu berticksichtigen,
die unter Patentschutz stehen.

Bei Inkrafttreten der Zielvereinbarung
umfasste die GAmSi-Liste der Me-too-
Priparate unter anderem die Neuropsy-
chopharmaka Cipralex® (Escitalopram),
Comtess® (Entacapon), Edronax® (Re-
boxetin), Exelon® (Rivastigmin), Idom®
(Dosulepin), Lyrica® (Pregabalin), Ni-
polept® (Zotepin), Reductil® (Sibutra-
min), Requip® (Ropinirol), Risperdal®
(Risperidon), Seroquel® (Quetiapin),
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Sifrol® (Pramipexol), Solvex® (Rebo-
xetin), Sonata® (Zaleplon), Trevilor®
(Venlafaxin), Trileptal® (Oxcarbaze-
pin), Zeldox® (Ziprasidon) und Zypre-
xa® (Olanzapin), also wichtige moderne
Antidepressiva und alle modernen, sog.
atypischen Neuroleptika, soweit sie un-
ter Patentschutz stehen, mit Ausnahme
von Abilify® (Aripiprazol).

Die Widersinnigkeit der Liste ergibt
sich schon allein aus wenigen Beispie-
len: Comtess® wurde hier offensichtlich
als Analogpriparat zu Tasmar® (Tolca-
pon) aufgefasst. Tasmar® darf aber we-
gen seiner Lebertoxizitit nur noch ein-
gesetzt werden bei Parkinson-Kranken,
die ,,auf andere COMT-Inhibitoren nicht
ansprechen bzw. diese nicht vertragen®.
Dass Abilify® nicht genannt wurde,
kann nur der Tatsache ,,zu verdanken‘
sein, dass der Arzneiverordnungsre-
port 2005 unvollstdndig beriicksichtigt
wurde. Idom® (Dosulepin), ein Anti-
depressivum der ersten Generation, das
im Jahr 1985 in Deutschland eingefiihrt
wurde, nachdem es iiber Jahrzehnte zu-
vor das hédufigst verordnete Antidepres-
sivum in Grofbritannien war, steht seit
Dekaden nicht mehr unter Patentschutz,
kann also kein Analog-Priparat im Sin-
ne der Vereinbarung sein.

GAmSi bietet den Vertragsirzten
ein benchmarking als Grundlage fiir
ihr Verschreibungsverhalten. Das ist
grundsitzlich willkommen. Es ist aber
unakzeptabel, dass beziiglich der so
genannten Analog-Préparate eine wis-
senschaftlich nicht nachvollziehbare,
subjektive Einstufung zweier Autoren
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zugrunde gelegt wird. Die Vertragsirzte
werden durch 6konomische Bedrohung
gezwungen, wider die wissenschaftliche
Evidenz zu verordnen. Das hebelt den
gesetzlichen Anspruch (§ 2 SGB V) der
Patienten auf eine dem Stand der Wis-
senschaft entsprechende Therapie aus.
Wenn die nunmehr von Prof. Dr. Schwa-
be, Mitherausgeber des Arzneiverord-
nungsreport, iberarbeitete Liste der
,-Me-too-Préiparate” der GAmSi (Stand
26. Mai 2006) Wirkstoffe wie u.a. Ari-
piprazol, Budipin, Dosulepin, Escitalo-
pram, Olanzapin, Oxcarbazepin, Prega-
balin, Quetiapin und Zaleplon enthilt
und durch Ubernahme in die Zielver-
einbarung bindenden Charakter erhilt,
so wird geltendes Recht auller Kraft ge-
setzt: Dies ist Aufgabe des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) auf der
Basis etwaiger Empfehlungen des Insti-
tutes fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG).

Die Stiandige Konferenz der Lehrstuh-
linhaber fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie an den deutschen Universiti-
ten hat deshalb mit Schreiben vom 21.
Februar 2006 die Zielvereinbarung bei
der Kassenérztlichen Vereinigung Nord-
rhein und beim Gemeinsamen Bundes-
ausschuss moniert. Mit ihrer Antwort
vom 1. Mirz 2006 versuchte die Kas-
sendrztliche Vereinigung Nordrhein zu
beschwichtigen: ,,... fiir die Gruppe der
Nervenirzte gibt es keine Me-too-Quo-
te und wird es keine geben. Insofern ist
auch die Me-too-Liste fiir das Fachge-
biet Psychiatrie und Psychotherapie so-
wie Neurologie keine Grundlage fiir ei-
nen Regress®. Die Me-too-Liste werde
zudem iiberarbeitet.

Diese Beschwichtigung hilft nicht wei-
ter. Gemal Zielvereinbarung bleiben
die Fachgebiete, fiir die ,,individuelle,
ggf. von den in § 4 Abs. 2 genannten
Zielfeldern abweichende Zielwerte* zu
vereinbaren sind, unverindert von sol-
cher Vereinbarung bedroht, moglicher-
weise sogar besonders bedroht, indem
die unscharfe Formulierung der Ziel-

vereinbarung die Interpretation zulésst,
arztindividuelle (also nicht nur arztgrup-
penspezifische) Vereinbarungen festzu-
legen. Davon wiren unter anderem auch
Arzte fiir Psychiatrie und Psychothera-
pie betroffen. Diese ,,Vorratsregelung*
kann — wegen ihrer Unschérfe — sogar
eine stirkere Bedrohung darstellen als
die fiir einige Fachgruppen vereinbarten
,,Me-too-Quoten®.

Noch bedeutsamer aber ist, dass die
,.Me-too-Liste“, die der Zielvereinba-
rung zugrunde liegt und Teil der Verein-
barung ist, und das Verfahren ihrer Er-
stellung wissenschaftlich unhaltbar ist
und mit geltendem Recht nicht zu ver-
einbaren. Einige pharmazeutische Un-
ternehmer haben inzwischen mit Erfolg
gegen die Me-too-Liste geklagt. Dem
ist vermutlich zu verdanken, dass auch
einige Psychopharmaka, die urspriing-
lich enthalten waren (z.B. Reboxetin,
Venlafaxin, Ziprasidon) in der aktuel-
len Liste nicht mehr erscheinen. Damit
wird die Beliebigkeit der Liste noch kla-
rer erkennbar.

Die Zielvereinbarung klassifiziert auf
der Basis der subjektiven Bewertung
durch Fricke und Klaus im Arzneiver-
ordnungsreport — nunmehr modifiziert
durch Schwabe — Arzneimittel als Ana-
logpréparate ohne ordentliche, transpa-
rente wissenschaftliche Analyse. Dies
ergibt sich schon daraus, dass die re-
vidierte Liste (Méarz 2006) unverindert
Idom® (Dosulepin) nennt.

Die Zielvereinbarung erkennt den Arz-
neimitteln mittelbar ab, in der ,,Wir-
kungsweise neuartig® oder ,.eine the-
rapeutische Verbesserung, auch wegen
geringerer Nebenwirkungen® im Sinne
des Gesetzes (§ 35 SGB V) zu sein. Dies
aber behilt das Gesetz dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss vor.

Der Gemeinsame Bundesausschuss
aber hat sich mit diesen Arzneimitteln
noch gar nicht befasst. Er hat zwar am
18. Januar 2005 das IQWiG unter ande-
rem beauftragt, den Nutzen von Antide-
pressiva zu bewerten. Diese Bewertung
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ist aber bei weitem noch nicht abge-
schlossen. Erst am 20. Mirz 2006 hat
das IQWiG den Berichtsplan ,,Selektive
Serotonin- und Noradrenalin-Wieder-
aufnahmehemmer (SNRI) bei Patienten
mit Depressionen®, der offensichtlich
nur zwei der Antidepressiva (Venlafa-
xin, Duloxetin) gilt, fertiggestellt. Dabei
haben die Bewertungen des IQWiG nur
empfehlenden Charakter; um rechts-
wirksam zu werden, bediirfen Sie eines
entsprechenden Beschlusses des Ge-
meinsamen Bundesausschusses und des
Ausbleibens einer Beanstandung durch
seine Rechtsaufsicht, das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit. Wenn die Ziel-
vereinbarung aber mit geltendem Recht
unvereinbar ist, dann ist die Zielverein-
barung in dieser Form nichtig.

Soweit bisher nur den Medien zu ent-
nehmen, hat das Sozialgericht Diissel-
dorf mit Beschliissen vom 20. April
2006 (Az: S 8 KR 98/06 ER) und vom
5. Mai 2006 (Az: S 34 KR 108/06 ER)
der KV Nordrhein vorlidufig untersagt,
zwei Préaparate forschender Arzneimit-
telsteller als ,,Me-too-Préiparate* zu be-
zeichnen, sowie die Vertragsirzte unter
Androhung eines Abzugs in Hohe von
4% vom Jahreshonorar aufzufordern,
diese Priparate nur zur Hohe der ,,Me-
too-Quote* zu verordnen. Beide Be-
schliisse sind nicht rechtskriftig. Die
KV Nordrhein hat bereits Beschwerde
eingelegt.

Erst wenn die schriftlichen Urteile vor-
liegen, wird erkennbar sein, wie tiefge-
hend das Sozialgericht das Kernproblem
gewiirdigt hat, ndmlich die rechtswidri-
ge Einstufung als Analog-Préparat oh-
ne wissenschaftlichen Standards genii-
gendes Verfahren, wie sie das Gesetz
(§ 35b SGB V, § 139a SGB V) implizit
dem IQWiG und explizit dem Gemein-
samen Bundesausschuss (§ 92(1) SGB
V: ,nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnis-
se*) vorschreibt.
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