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ZUSAMMENFASSUNG (ABSTRACT)

Die Preisbildung innovativer Medikamente und die freie Preisfindung nach Zulassung führen

zu finanziellen Belastungen im Solidarsystem. Die berechtigte Kritik an Pharma-Gewinnen

wird mitunter von Anbietern nicht-evidenzbasierter Verfahren genutzt, um wissenschaftsferne

Alternativen anzubieten. Notwendig sind strengere, europäische Nutzenbewertungen (EU-

HTA) und mehr Transparenz, statt einer Abkehr von der evidenzbasierten Medizin.

Die Preisbildung innovativer Medikamente: Zwischen

medizinischem Wunder und systemischer

Überlastung

(Ein umfassender, kritischer und evidenzbasierter Bericht zur Lage der Arzneimittelpreise im

deutschen Gesundheitssystem)

Das moderne deutsche Gesundheitssystem steht vor einer seiner größten Bewährungsproben.

Diese Krise spielt sich nicht in erster Linie an der Front der überfüllten Notaufnahmen oder in

den unterbesetzten Pflegeheimen ab, auch wenn diese ebenfalls massiv betroffen sind. Die tiefste

strukturelle Krise entscheidet sich in den Verhandlungsräumen von internationalen

Pharmaunternehmen und den Vertretern der gesetzlichen Krankenkassen. Es geht um die



Preisbildung innovativer Medikamente – ein hochkomplexes Thema, das die Grundfesten der

solidarischen Krankenversicherung herausfordert und grundlegende ethische Fragen aufwirft:

Wie viel darf ein Menschenleben kosten? Und wie können wir sicherstellen, dass alle Patienten

von den Errungenschaften der modernen Forschung profitieren, ohne das Solidarsystem

finanziell zu überlasten?

1. Problemdefinition: Der Preis des medizinischen

Fortschritts

Wir leben unbestreitbar in einer Ära beispiellosen medizinischen Fortschritts. Krankheiten, die

noch vor einem Jahrzehnt als schwer behandelbar galten, können heute durch gezielte

Immuntherapien, monoklonale Antikörper oder bahnbrechende Gentherapien zu chronischen

Erkrankungen abgemildert oder in einigen Fällen sogar ursächlich behandelt werden.

Das Kernproblem besteht in der drastischen Diskrepanz zwischen den aufgerufenen

Marktpreisen für neue, patentgeschützte Arzneimittel und den finanziellen Ressourcen des

Solidarsystems. Dies betrifft insbesondere sogenannte Orphan Drugs (Medikamente für seltene

Erkrankungen) und neue Wirkstoffe in der Onkologie.

In Deutschland gewährte das System den Herstellern innovativer Medikamente nach der

Zulassung durch die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA) traditionell eine starke

Verhandlungsposition. In den ersten Monaten nach Markteinführung kann der Preis frei

bestimmt werden (seit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz wurde diese Phase der freien

Preisbildung von zwölf auf sechs Monate verkürzt). Erst im Anschluss greift ein verhandelter

Erstattungsbetrag, der sich am tatsächlichen Zusatznutzen für den Patienten orientieren soll.

Diese Phase der freien Preisbildung führt mitunter zu enormen finanziellen Belastungen für die

Gesetzliche Krankenversicherung (GKV). Wenn eine einzige Infusion einer neuartigen

Gentherapie Millionenbeträge erfordert oder Krebsbehandlungen sechsstellige Summen pro Jahr

und Patient aufrufen, stellt sich die gesundheitsökonomische Frage: Wie kann ein solidarisches

System solche Preise absorbieren, ohne an anderer Stelle – etwa bei der Prävention, der Pflege

oder durch steigende Beitragssätze – Einschnitte vornehmen zu müssen?



2. Warum sind moderne Medikamente so teuer? Die

Metapher des Maßanzugs

Um zu verstehen, warum die Kosten für Medikamente derart angestiegen sind, müssen wir den

Paradigmenwechsel in der Pharmaforschung betrachten.

Die Metapher des biologischen Maßanzugs: Frühere Arzneimittel (wie beispielsweise

klassische Schmerzmittel oder Blutdrucksenker) glichen in der Herstellung und Anwendung

einer industriellen Konfektionsware. Sie wurden einmal erforscht, chemisch synthetisiert und

konnten dann kostengünstig millionenfach für eine breite Masse produziert werden.

Moderne Therapeutika funktionieren jedoch fundamental anders. Sie greifen hochspezifisch in

komplexe molekulare Mechanismen oder genetische Baupläne ein. Manche Therapien, wie etwa

CAR-T-Zell-Therapien, erfordern sogar einen zellulären Umbauprozess für jeden individuellen

Patienten. Es handelt sich hierbei um hochkomplexe, biotechnologische Maßanfertigungen.

+-----------------------------------------------------------------+

| VISUALISIERUNG: VON DER KONFEKTIONSWARE ZUM MASSANZUG           |

+-----------------------------------------------------------------+

 1. Klassisches Medikament (z. B. Ibuprofen)

    [ Chemische Synthese im Großreaktor ]

           |

           v

    [ Tablette ] ---> [ Millionen von Patienten ]

    (Hohe Forschungskosten, minimale Produktionskosten pro Stück)

 2. Moderne Zell- & Gentherapie (z. B. CAR-T-Zellen)

    [ Blutentnahme beim Patienten ]

           |

           v

    [ Zell-Labor: Genetische Umprogrammierung der Immunzellen ]

           |

           v

    [ Qualitätskontrolle & Re-Infusion ] ---> [ EIN einziger Patient ]

    (Hohe Forschungskosten UND extreme Produktionskosten pro Patient)

+-----------------------------------------------------------------+



Dazu kommt das enorme Forschungsrisiko: Der Entwicklungstrichter (Pipeline) ist

erbarmungslos. Von tausenden potenziellen Wirkstoffkandidaten in der präklinischen Phase

schafft es meist nur ein einziger durch alle klinischen Studien bis zur Zulassung. Die

Pharmaindustrie führt daher das Argument an, dass die Einnahmen aus einem erfolgreichen

Medikament die Kosten für zahlreiche gescheiterte Forschungsprojekte mitfinanzieren müssen.

Trotz dieses nachvollziehbaren Risikos weisen unabhängige gesundheitsökonomische Analysen

jedoch darauf hin, dass die geforderten Preise heute oft nicht mehr in einer direkten,

transparenten Relation zu den tatsächlichen Forschungs- und Entwicklungskosten (F&E) stehen.

Ein erheblicher Teil der medizinischen Grundlagenforschung wird zudem an Universitäten und

Instituten aus öffentlichen Mitteln erbracht. Wenn die Industrie später darauf aufbaut, das

Endprodukt patentiert und die Gewinne privatisiert, führt dies zu einer

gesundheitsökonomischen Schieflage, die gesellschaftlich und politisch intensiv diskutiert

werden muss.

3. Die Preisbildung in Deutschland: Das AMNOG-

Verfahren

Um dieser Kostenentwicklung entgegenzuwirken, hat Deutschland 2011 das

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) eingeführt. Es ist ein weltweit stark beachtetes

Verfahren zur evidenzbasierten Nutzenbewertung.

Die Metapher der Bewertungs-Waage: Stellen Sie sich eine große Waage vor. Auf der linken

Seite liegt das neue, teure Medikament. Auf der rechten Seite liegt die bisherige

Standardtherapie (die sogenannte zweckmäßige Vergleichstherapie). Das System prüft nun

systematisch: Bringt das neue Medikament messbar mehr Gewicht auf die Waage? Verlängert es

das Leben deutlich? Reduziert es Nebenwirkungen signifikant? Verbessert es die

Lebensqualität? Nur wenn diese linke Waagschale sinkt (also der Zusatznutzen medizinisch

bewiesen ist), darf der Hersteller langfristig einen höheren Preis aushandeln.

Der Prozess verläuft strukturiert ab:

+----------------------------------------------------------------------+

| ABLAUF DER ARZNEIMITTEL-PREISBILDUNG IN DEUTSCHLAND (AMNOG-PROZESS)  |

+----------------------------------------------------------------------+



 [ 1. Zulassung durch EMA (Europäische Arzneimittel-Agentur) ]

                              |

                              v

 [ 2. Markteinführung in Deutschland ]

      (Bis zu 6 Monate kann der Hersteller den Preis frei bestimmen)

                              |

                              v

 [ 3. Dossier-Einreichung & Prüfung ]

      Das IQWiG (Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 

      Gesundheitswesen) analysiert alle klinischen Studien streng nach 

      evidenzbasierten Kriterien.

                              |

                              v

 [ 4. Beschluss des Zusatznutzens ]

      Der G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss) entscheidet rechtsverbindlich:

      Gibt es einen Zusatznutzen? (Gering, beträchtlich, erheblich?)

                              |

                              v

 [ 5. Preisverhandlung ]

      Der GKV-Spitzenverband verhandelt auf Basis dieses Zusatznutzens 

      den endgültigen Erstattungsbetrag mit dem Pharmaunternehmen.

      (Gibt es keinen Zusatznutzen, wird das Mittel in der Regel nicht 

      teurer als die bisherige Standardtherapie eingestuft).

+----------------------------------------------------------------------+

Obwohl dieses System eine essenzielle Kontrollfunktion erfüllt, stellt das IQWiG in seinen

Jahresberichten regelmäßig fest, dass bei einem beträchtlichen Teil der neuen Medikamente

(teilweise bei mehr als der Hälfte) in bestimmten Jahrgängen gar kein belegbarer Zusatznutzen

gegenüber den bewährten Therapien nachgewiesen werden kann. Die finanzielle Belastung für

das Gesundheitssystem bleibt in der Summe dennoch immens.

4. Die Gefahr der Instrumentalisierung durch nicht-

evidenzbasierte Anbieter

Die berechtigte Unzufriedenheit über ausufernde Preise, die oft empfundene Übermacht großer

Konzerne und die unbestreitbaren Fehler im gesundheitsökonomischen Preissystem bergen noch

eine ganz andere Herausforderung: Sie werden zunehmend instrumentalisiert.



Anbieter alternativer Heilmethoden, für die keine wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweise

vorliegen, greifen die reale Kritik an Pharma-Preisen oft gezielt auf.

Die Argumentation, die dabei in sozialen Medien oder auf alternativmedizinischen Plattformen

geführt wird, ist oft äußerst geschickt konstruiert: Aus der unbestrittenen Tatsache, dass

Pharmaunternehmen marktwirtschaftlich arbeiten und für einige Medikamente enorm hohe

Preise erzielen, wird fälschlicherweise abgeleitet, dass die wissenschaftliche Medizin im Kern

nicht dem Wohl des Patienten diene. Als Ausweg werden den verunsicherten Menschen dann

"natürliche", angeblich rein dem Menschen dienende Alternativen angeboten.

Ob es sich um energetisiertes Wasser, spezielle Ernährungskonzepte, hochdosierte und stark

überteuerte Vitaminpräparate oder andere energetische Verfahren handelt – diese Angebote

basieren zumeist auf einer kaum regulierten Industrie. Es werden in diesem Bereich ebenfalls

signifikante Umsätze generiert, jedoch ohne dass die Anbieter den rigorosen, wissenschaftlichen

Evaluationsprozess (wie etwa Zulassungsstudien oder das AMNOG-Verfahren) durchlaufen

müssen.

Das kritische Problem dabei ist: Wenn berechtigte Systemkritik dazu führt, dass Menschen das

Vertrauen in die wissenschaftliche Medizin komplett verlieren und sich bei schweren Diagnosen

von evidenzbasierten Therapien abwenden, können wertvolle, oftmals lebensrettende

therapeutische Zeitfenster ungenutzt verstreichen.

5. Auswirkungen auf Patienten: Gefangen zwischen

Diagnose und Bürokratie

Die makroökonomische Debatte schlägt sich unweigerlich auf das individuelle Leid der

Betroffenen nieder. Für Patienten sind die Auswirkungen dieses strukturellen Spannungsfeldes

oft enorm belastend.

Wer die Diagnose einer lebensbedrohlichen Erkrankung erhält, steht ohnehin unter massiver

psychischer Anspannung. Wenn ein behandelnder Facharzt eine neue, vielversprechende

Therapie vorschlägt, deren Kostenübernahme durch die Krankenkasse jedoch unklar ist oder

langwierig vom Medizinischen Dienst geprüft werden muss (etwa beim "Off-Label-Use"

außerhalb der regulären Zulassung), entsteht ein oft unerträglicher Zustand. Patienten müssen

nicht nur gegen ihre Krankheit kämpfen, sondern mitunter auch monatelang bangen, ob sie die

Therapie erhalten. Es entsteht leicht das entmutigende Gefühl, das eigene Schicksal werde in



Formularen und Kosten-Nutzen-Rechnungen verwaltet.

Darüber hinaus belasten die steigenden Ausgaben für wenige Spezialmedikamente das gesamte

Solidarsystem. Die finanziellen Mittel, die hier gebunden werden, fehlen potenziell an anderen

Stellen der Gesundheitsversorgung: bei der ausreichenden Besetzung von Pflegepersonal, bei der

„sprechenden Medizin“ (der Zeit, die ein Arzt für das zugewandte Gespräch mit dem Patienten

hat), in der psychologischen Betreuung oder in der flächendeckenden hausärztlichen

Versorgung.

6. Echte Lösungsansätze: Strukturreformen statt

Abkehr von der Wissenschaft

Die logische Antwort auf die Schwächen des Preissystems darf niemals die Abkehr von der

wissenschaftlich fundierten Medizin sein. Wirkliche Lösungen erfordern vielmehr mutige und

tiefgreifende gesundheitspolitische Strukturreformen:

1. Europäische Harmonisierung der Nutzenbewertung (EU-HTA): Die Bewertung

neuer Therapien (Health Technology Assessment) darf keine rein nationale Aufgabe

bleiben. Eine stärkere Bündelung auf europäischer Ebene schafft ein massives

Gegengewicht zu global agierenden Pharmakonzernen. Wenn mehrere europäische

Staaten Therapien gemeinsam bewerten und langfristig auch gemeinsam

Preisstrukturen aushandeln, sinkt das Risiko der finanziellen Überlastung einzelner

nationaler Gesundheitssysteme drastisch.

2. Mehr Transparenz bei Forschungs- und Entwicklungskosten (F&E): Ein Modell

der fairen Preisbildung ("Fair Pricing") sollte die nachgewiesenen, tatsächlichen

Forschungs- und Entwicklungskosten weitaus stärker berücksichtigen.

Pharmaunternehmen, die hohe Erstattungen aus Solidarsystemen fordern, müssten

weitaus detaillierter aufschlüsseln, wie hoch ihre realen Investitionen und finanziellen

Risiken bei der Entwicklung eines spezifischen Medikaments tatsächlich waren.

3. Konditionalitäten bei öffentlich geförderter Forschung: Wenn entscheidende

Grundlagen für ein neues Medikament aus Universitäten oder staatlichen Instituten

stammen und mit Steuergeldern finanziert wurden, muss diese Vorleistung der

Gesellschaft vertraglich zugutekommen. Es braucht Mechanismen, die sicherstellen,

dass öffentlich finanzierte Grundlagenforschung bei erfolgreicher Kommerzialisierung



zu fairen Abgabepreisen für das Solidarsystem führt. Das Risiko darf nicht sozialisiert

werden, während die Gewinne exklusiv privatisiert bleiben.

7. Empathie und Respekt: Den Menschen in den

Mittelpunkt stellen

Bei aller notwendigen Kritik an Kostenträgern, Preisen, Regulierungen und

marktwirtschaftlichen Strukturen darf eine zentrale Säule der Medizin niemals aus dem Fokus

geraten: die unbedingte Empathie für den verletzlichen, erkrankten Menschen.

Wenn Menschen sich in ihrer Not abwenden und Zuflucht bei Anbietern von Methoden ohne

Wirksamkeitsnachweis suchen, geschieht dies in den allermeisten Fällen aus tiefster

existenzieller Verzweiflung, aus ungelöstem Schmerz oder Angst. Patienten, die jahrelang unter

chronischen Beschwerden leiden, die von Facharzt zu Facharzt irren oder mit einer

niederschmetternden onkologischen Diagnose konfrontiert wurden, suchen verständlicherweise

nach jedem Funken Hoffnung.

Wenn unser etabliertes Medizinsystem in diesen kritischen Lebensmomenten durch zeitliche

Überlastung bürokratisch oder technokratisch agiert, entsteht eine schmerzhafte emotionale

Lücke. Anbieter alternativer Wege füllen genau diese Lücke oft mit viel Zeit, ungeteilter

Zuwendung und dem tröstlichen – wenn auch wissenschaftlich unhaltbaren – Versprechen von

sanfter und garantierter Heilung.

Es ist daher das oberste Gebot für Gesellschaft, Ärzteschaft und Aufklärung, betroffenen

Patienten niemals mit Zynismus, Spott oder Überheblichkeit zu begegnen. Sie sind oftmals

Opfer einer emotionalen Notlage und eines Systems, das ihnen in der größten Krise nicht

ausreichend menschlichen Rückhalt bieten konnte.

Die effektivste und menschlichste Strategie für eine bessere Gesundheitsversorgung besteht

darin, ein medizinisches System zu fördern, das neben höchster wissenschaftlicher Evidenz

wieder weitaus mehr Raum für die ärztliche Zuwendung zulässt. Vertrauen kann nur wachsen,

wenn medizinisches Personal die Zeit und die strukturellen Rahmenbedingungen erhält, um

Patienten umfassend, transparent, ehrlich und vor allem emphatisch zu begleiten.



8. Fazit: Für ein solidarisches, wissenschaftsbasiertes

System

Die Preisbildung innovativer Medikamente ist und bleibt eine der anspruchsvollsten

gesundheitspolitischen Herausforderungen unserer Zeit. Das System erfordert dringend

weitreichende Reformen, internationale Kooperationen und striktere Mechanismen zur

Kostentransparenz, um das unersetzliche Solidarprinzip der Krankenkassen vor der langfristigen

Überlastung zu bewahren.

Es ist jedoch von fundamentaler Wichtigkeit, klar zwischen der Kritik an

gesundheitsökonomischen Rahmenbedingungen und der immensen Wertschätzung der

medizinischen Forschung zu differenzieren. Die moderne, evidenzbasierte Pharmakologie und

Biotechnologie leistet Hervorragendes und rettet jeden Tag weltweit unzählige Leben. Die

wissenschaftlichen Errungenschaften der letzten Jahre, seien es mRNA-Technologien oder

zielgerichtete Krebstherapien, sind reale, hart erarbeitete Meilensteine zum Wohle der Patienten.

Angebote ohne wissenschaftliche Evidenz sind keine zielführende Alternative zu etablierten

Medikamenten. Sie vermögen die systemischen Strukturprobleme nicht zu lösen, bergen jedoch

die Gefahr, therapeutische Chancen zu verpassen. Der Weg in eine bessere und sicherere

Zukunft der Gesundheitsversorgung liegt vielmehr im gemeinsamen Eintreten für ein gerechteres

Gesundheitssystem – ein System, das medizinischen Fortschritt fördert und gleichzeitig unbeirrt

sicherstellt, dass dieser Fortschritt fair, transparent und für jeden Menschen zugänglich bleibt.

Dieses Dokument ist ein offizieller Export von Gesundheitsmythen.de (COMUN e.V.). Alle Fakten und

Quellenangaben sind auf der Website einsehbar.


