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Für die Gesetzliche Krankenversiche­
rung stellen individuelle Arzneimittel­
Rabattverträge neben anderen selekti­
ven Vertragsoptionen eine gewichtige 
Rolle im Bestreben nach Wirtschaft­
lichkeit der einzelnen Krankenkassen 
dar. Allein im Jahr 2011 konnten so 
über 1 Mrd. Euro durch Rabattverträge 
der einzelnen Krankenkassen mit Arz­
neimittelherstellern eingespart werden. 
Eines der zentralen Argumente ist, dass 
die Substitution von generischen Arz­
neimitteln nicht mit Nachteilen bei der 
Wirksamkeiteinhergeht. 
Andreas Meid wirft nun in seiner Arbeit 
erneut die Frage auf, welcher klinische 
Effekt bei einer Substitution zu erwar­
ten ist. Die von ihm ermittelten Ergeb­
nisse suggerieren einen signifikanten 
Wirksamkeitsnachteil bei durchgeführ­
ter Substitution. Tatsächlich hängt dies 

im Wesentlichen von den Annahmen 
ab, die Meid in seiner Modellierung 
nutzt, insbesondere aber von einem er­
warteten Compliance­Nachteil sowie 
von höheren Abbrecher­Quoten bei er­
folgter Substitution. 
Meid führt selbst aus, dass nur wenig 
verfügbare Informationen zur Wirkung 
von Rabattverträgen oder genauer ge­
sagt zu den Auswirkungen der Umstel­
lung/Substitution auf ein vergleichbares 
generisches Präparat vorliegen – und 
die durchgeführten Studien entspre­
chen nicht den im Allgemeinen hohen 
Ansprüchen an klinische Studien. Die 
Frage ist, ob eine Modellierung an die­
ser Stelle hilfreich ist, die Evidenzlücke 
zu überbrücken. Sicher ist, dass Meid 
aufzeigen kann, wie hoch der erwarte­
te Effekt auf die Wirksamkeit ist, wenn 
die Compliance nach einem Austausch 

um 20 % vermindert ist und gleichzei­
tig 5 % mehr Patienten die Behandlung 
abbrechen. 
Aber sind diese Nachteile realistisch? 
Ohne konkrete Studiendaten – auch aus 
Beobachtungsstudien – wird es wei­
ter unklar bleiben. Sicher ist aber et­
was anderes: Entsprechend der ver­
einfachten Zulassung von generischen 
Arzneimitteln gehen wir von vergleich­
baren Wirkprinzipien inklusive positi­
ven und negativen Arzneimittelwirkun­
gen aus. Dies gilt auch für die mit der 
Nutzung des Arzneimittels verbunde­
ne Compliance des Patienten. Die Mo­
dellierung von Meid zeigt deshalb nur 
auf, was sein könnte. Erst ausreichend 
große pragmatische Studien könnten 
hier Klarheit bringen. Gänzlich unbe­
trachtet lässt der Autor übrigens den 
Einfluss der ärztlichen und pharmazeu­
tischen Beratung, der in einem Studien­
setting sicherlich mit beantwortet wer­
den müsste. 
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