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Spitzenverband

Arzneimittel-Festbetrage:
Erlauterung des regressionsanalytischen Verfahrens

Im Folgenden wird das regressionsanalytische Verfahren auf der Basis der Standardpackung im
Rahmen der zum 01.04.2012 vorgesehenen Festbetragsanpassung erlautert.

1. Hinweise und Definitionen

1.1 Allgemeine Hinweise

Der Festsetzung von Festbetragen gemal § 35 Abs. 5 SGB V geht die Bildung von Festbetrags-
gruppen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) voraus. Unterschieden werden drei
Stufen von Festbetragsgruppen:

Stufe 1: Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen (gemafl § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

Stufe 2:  Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbeson-
dere mit chemisch verwandten Stoffen (gemal § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Stufe 3: Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkom-
binationen (geméaR 8 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Zur Ermittlung der Festbetragshdhe ermittelt der GKV-Spitzenverband zunéchst stichtagsbezogen
samtliche im Markt angebotene Fertigarzneimittel, die die Bedingungen der Festbetragsgruppe
erfullen. Je Fertigarzneimittel werden der Preis, die Packungsgréf3e und die reale Wirkstéarke (bei
Festbetragsgruppen der Stufe 1) bzw. das Ergebnis der Division aus realer Wirkstarke des Fertig-
arzneimittels und VergleichsgrofRe des Wirkstoffs (bei Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3) er-
fasst. Nach Transformation der Marktpreise in relative Preise wird eine multiple Regressionsanalyse
durchgefuhrt, um das Preisgefiige in Abhangigkeit von Wirkstarke und Packungsgroéfie abzubilden.
Das Endergebnis der Regressionsanalyse ist fur jede einzelne Wirkstarken-PackungsgrofRen-
Kombination ein Schatzmodell-Standardpreis. Die Festbetrage fur die verschiedenen Wirkstarken-
PackungsgroRen-Kombinationen ergeben sich aus der Multiplikation des fir die Standardpackung
festgesetzten Festbetrages mit den jeweiligen Schatzmodell-Standardpreisen.

1.2 Berechnungsebene

Bei Festbetragsgruppen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wird das regressionsanalytische Ver-
fahren zur Marktabbildung auf der Basis der Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer (ApU)
durchgefihrt.

Bei Gruppen mit verschreibungsfreien Arzneimitteln wird das regressionsanalytische Verfahren zur
Marktabbildung auf der Basis der Apothekenverkaufspreise inkl. Mehrwertsteuer (AVP) durchge-
fahrt.
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1.3 Datengrundlage

Es werden der Preis- und Produktstand aller im Vertrieb befindlichen Arzneimittel des Berech-
nungsstichtags 01.11.2011 sowie die Verordnungsdaten gemaf § 84 Abs. 5 SGB V des Jahres
2010 zu Grunde gelegt. Nicht im Vertrieb befindliche Arzneimittel bleiben bei der Beurteilung der
Versorgungssituation gemaf § 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V unbericksichtigt. Gleichwohl werden die
festgesetzten Festbetrage auch auf diese Arzneimittel angewendet.

1.4 Definition Anbieter

Alle Arzneimittel, die sich zum Stichtag in der jeweiligen Festbetragsgruppe befinden, erhalten
einen Berechnungsnamen, der einheitlich aus Angabe von Wirkstoff und Anbieter zusammenge-
setzt ist. Bei Importeuren erhalt jede Kombination aus Arzneimittelimporteur und Originalherstel-
ler einen eigenen Berechnungsnamen. Dieser Berechnungsname wird nachfolgend als Anbieter

bezeichnet.

1.5 Definition Standardpackung

Die Standardpackung ist diejenige Wirkstarken-PackungsgréfRen-Kombination, die von den meis-
ten Anbietern ausgeboten wird. Kommen auf Grund gleicher Anbieterzahl mehrere Wirkstéarken-
PackungsgrofRen-Kombinationen in Betracht, wird diejenige ausgewéhlt, die die meisten Verord-
nungen aufweist.
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2. Gruppen mit Wirkstarkenvergleichsgrof3e, -aquivalenzfaktor oder -vergleichsfaktor

In den betroffenen Gruppen wird bei dem regressionsanalytischen Verfahren sowie bei der Be-
stimmung der Standardpackung an Stelle der Wirkstarke (w) die WirkstarkenvergleichsgrofRe (wvg),
der Wirkstarkenaquivalenzfaktor (waf) bzw. der Wirkstarkenvergleichsfaktor (wvf) eingesetzt.

2.1 Wirkstarkenvergleichsgrolie

Fur Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 kommt die Wirkstarkenvergleichsgrée (wvg) zur An-
wendung, die ihrerseits auf der VergleichsgrofRe (VG) basiert. Die VergleichsgrofRe wird nach der in
Anlage | zum 4. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA festgelegten Methodik ermittelt:

8 1: Vergleichsgrolie fur Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

8§ 2: Vergleichsgrofe fur Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

8§ 3: Vergleichsgrofie fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und Behand-
lungszeiten

8§ 4: Vergleichsgrolie fur Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und Interval-
len, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher Anzahl therapiefreier Tage

8 5. Vergleichsgrofie fur Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

8 6: Vergleichsgrolie fur Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz
(gemaf Beschluss des G-BA vom 21.10.2010 zu ,,Kombinationen von Glucocorticoiden mit
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35 Abs. 1 SGB V*)

Die aktuelle Verfahrensordnung des G-BA ist auf der Internetseite www.g-ba.de verfugbar.

Die Wirkstarkenvergleichsgrof3e ergibt sich wie folgt:

w . . . W, W, .
WQ =—— fir 8§ 1 bis§4 sowie W(J = + far§5und § 6
VG VG, VG,

Dabei bedeuten:

wvg = Wirkstarkenvergleichsgrofie fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

w = Einzelwirkstérke (88 1 und 2) bzw. Gesamtwirkstarke (88 3 und 4) in der jeweils
festgelegten Mengeneinheit (mg, g o. 4.)

VG = durch den G-BA festgelegte Vergleichsgréfe (88 1 bis 4)

W1, W2 = Einzelwirkstéarken (88 5 und 6) in der jeweils festgelegten Mengeneinheit (mg, g
0.4)

VGi1, VG2 = die durch den G-BA festgelegten VergleichsgrofRen (§ 5 und 8§ 6)

Betroffen sind folgende Gruppen: Keine
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2.2 Wirkstarkenaquivalenzfaktor

Fur einige vor 2004 gebildete Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 ergibt sich der Wirkstarken-
aquivalenzfaktor (waf) wie folgt:
W

waf = —
AF

Dabei bedeuten:

waf = Wirkstarkenaquivalenzfaktor fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

w = Wirkstarke bzw. Summe der Wirkstérken in der jeweils festgelegten Mengeneinheit
(mg, g u. a.)

AF = vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen festgelegter Aquivalenzfaktor

Betroffen sind folgende Gruppen:

Festbetragsgruppe Nr.
Antidepressiva 7
Antikoagulantien, orale
Antitussiva 2B
Benzodiazepine 1
Beta-Rezeptorenblocker 4
Calcium-Antagonisten 2
Clofibrinsdurederivate und Strukturanaloga
Diuretika, weitere 3
H2-Antagonisten 1A
Myotonolytika 1
Neuroleptika 8
Prostaglandin-Synthetase-Hemmer 3

2.3 Wirkstarkenvergleichsfaktor

Fur einige vor 2004 gebildete Festbetragsgruppen der Stufe 3 mit Wirkstoffkombinationen ergibt
sich der Wirkstarkenvergleichsfaktor (wvf) wie folgt:

W

TVF

Dabei bedeuten:

wvf = Wirkstarkenvergleichsfaktor fur jede einzelne Fertigarzneimittelpackung
w = Gesamtwirkstarke in der jeweils festgelegten Mengeneinheit (mg, g o. &.)
VF = der vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen festgelegte Vergleichsfaktor

Betroffen sind folgende Gruppen: Keine
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3. Regressionsanalytisches Verfahren

Fur jede Festbetragsgruppe wird nur fur die Standardpackung ein Festbetrag festgesetzt. Die Fest-
betrage fur alle von der Standardpackung abweichenden Wirkstérken-PackungsgroRen-
Kombinationen werden mit Hilfe des regressionsanalytischen Verfahrens auf der Basis der Stan-
dardpackung berechnet. Durch die Regressionsanalyse wird die vorhandene Marktkonstellation
einer Festbetragsgruppe in Form der Regressionsgleichung abgebildet. Das Endergebnis der Reg-
ressionsgleichung gibt das Preisverhéltnis einer Wirkstarken-PackungsgroéRen-Kombination zur

Standardpackung wieder.

3.1 Beschreibung der Vorgehensweise

Zur Bestimmung der individuellen Preisrelationen (Schatzmodell-Standardpreise) der von der Stan-
dardpackung abweichenden Fertigarzneimittel der Festbetragsgruppe wird folgende Berechnungs-

formel verwendet:

p=a*w’* pk°

Dabei bedeuten:

p = Schéatzmodell-Standardpreis
= Wirkstarke in der jeweils festgelegten Mengeneinheit (mg, g o. &.)
pk = PackungsgrofRle in denjenigen Zahleinheiten (Stuck, Hiube, Kapseln, g, ml o. &.), die die
jeweilige Wirkstoffmenge enthalten
= Multiplikationsfaktor
b,c = Exponenten

Der Multiplikationsfaktor (a) wird mit neun Nachkommastellen, die Exponenten (b, ¢) mit sechs
Nachkommastellen ver6ffentlicht. Die interne Rechengenauigkeit betragt 15 Nachkommastellen.

Der Multiplikationsfaktor (a) sowie die Exponenten (b, ¢) werden mit Hilfe des regressionsanalyti-
schen Verfahrens (Kleinst-Quadrat-Schétzer) in der funktionalen Form der Potenzfunktion ermit-

telt, wobei wie folgt vorzugehen ist:

a) Es werden alle verfugbaren Preisinformationen fur die jeweilige Festbetragsgruppe he-
rangezogen. Die Standardpackung wird fur alle Anbieter, die diese Packung ausbieten,
mit 1 bewertet. Alle anderen Fertigarzneimittelpackungen dieser Anbieter erhalten den-
jenigen Wert zugewiesen, der sich aus der jeweiligen Preisrelation der Packung zum

Preis der Standardpackung des jeweiligen Anbieters ergibt.
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b)

c)
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Die aus a) bestimmten relativen Preise (Standardpreise) werden fur die vorlaufige Be-
stimmung der Regressionskoeffizienten a, b und ¢ herangezogen, indem sie im Rahmen
einer Regressionsschéatzung verwendet werden. Die zu ermittelnde Schatzfunktion lautet

far jede Festbetragsgruppe:
p=a*w* pk°

Dabei bedeuten:

p = Schatzmodell-Standardpreis

= Wirkstarke in der festgelegten Mengeneinheit (s. 0.)
pk = Packungsgrof3e in den entsprechenden Zahleinheiten (s. 0.)
a, b,c = Regressionskoeffizienten

Berechnet werden die Regressionskoeffizienten nicht direkt, sondern Uber eine loga-

rithmische Transformation als:
In(p) =In(a) +b* In(w) +c* In( pk)

Mit Hilfe der vorlaufigen Schatzgleichung wird nunmehr fur alle Anbieter, die in der
Festbetragsgruppe vertreten sind, aber die Standardpackung nicht ausbieten, ein fiktiver
Preis fur die Standardpackung geschatzt. Fur diesen Zweck wird diejenige Fertigarznei-
mittelpackung als Referenzpackung des jeweiligen Anbieters ausgewahlt, die der Stan-

dardpackung am &hnlichsten ist. Dabei ist mehrstufig vorzugehen.

Im ersten Schritt wird gepruft, ob der Anbieter die Wirkstarke der Standardpackung aus-
bietet. Diese wird ggf. ausgewahlt. Andernfalls ist eine méglichst @hnliche Wirkstarke
des Anbieters zu wahlen. Kommen dabei mehrere Fertigarzneimittelpackungen in Be-
tracht, ist im zweiten Schritt zu prifen, ob der Anbieter in der ausgewahlten Wirkstarke
die Packungsgrofie der Standardpackung ausbietet. Diese wird ggf. ausgewahlt. Andern-
falls ist eine maglichst dhnliche PackungsgroRe des Anbieters zu wahlen. Kommen dabei
mehrere Fertigarzneimittelpackungen in Betracht, so ist diejenige als Referenzpackung
auszuwahlen, die den héheren Marktanteil nach Verordnungen aufweist.

Der fiktive Preis der Standardpackung wird dann fir die betreffenden Anbieter wie folgt

ermittelt:
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Dabei bedeuten:

FP = fiktiver Preis der Standardpackung fur den jeweiligen Anbieter

Py = tatsachlicher Preis der ausgewahlten Referenzpackung des jeweiligen Anbie-
ters

FA’ref = vorlaufiger Standardschéatzpreis fur die ausgewéahlten Referenzpackungen nach

der unter b) ausgewiesenen Berechnungsformel.

d) Im Anschluss wird das unter a) und b) beschriebene Verfahren wiederholt, wobei jetzt
diejenigen Anbieter, die die Standardpackung nicht ausbieten, mit den geschatzten fik-
tiven Preisen der Standardpackung in die Berechnung eingehen.

e) Die Schatzfunktion wird durch lineare Transformation (Division durch eine zu ermitteln-
de Konstante) so umformuliert, dass die Standardpackung den Standardschéatzpreis 1 er-
halt:

R
W, * pkg

Dabei stehen wsp und pksp fur Wirkstarke und Packungsgrofle der Standardpackung.

a

f)  Die ermittelten Werte fir a, b und ¢ werden als Multiplikationsfaktor bzw. Exponenten in
die oben ausgewiesene Berechnungsformel fur die jeweilige Festbetragsgruppe einge-
setzt.

Bei Festbetragsgruppen, bei denen die Gesamtwirkstérke pro Packung bertcksichtigt wird, entfallt
die Packungsgrolie als zusatzliche Variable im Rahmen der Regressionsanalyse:

p=a*w’

Betroffen sind folgende Gruppen: Keine

Bei einigen Festbetragsgruppen entféllt auf Grund von Vorgaben des G-BA die Wirkstarke als zu-
satzliche Variable im Rahmen der Regressionsanalyse:

p=a* pk®
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Betroffen sind folgende Gruppen:

Festbetragsgruppe Nr.
Filmbildner 1
Ophthalmika, vasokonstriktorisch

Lasst sich im unter d) beschriebenen Verfahren fur die Wirkstérke kein oder kein positiver Koeffi-
zient (b < 0) ermitteln, wird dieser Koeffizient mit dem Wert 1 festgesetzt, so dass

p=a*w* pk°

Der Multiplikationsfaktor a wird hierbei gemaR Punkt e) berechnet.
Betroffen sind folgende Gruppen: Keine

Lasst sich im unter d) beschriebenen Verfahren fur die Packungsgrofe kein oder kein positiver
Koeffizient (c < 0) ermitteln, wird dieser Koeffizient mit dem Wert 1 festgesetzt, so dass

p=a*w’* pk*
Der Multiplikationsfaktor a wird hierbei gemaR Punkt e) berechnet.
Betroffen sind folgende Gruppen: Keine

In den Fallen, in denen mit Hilfe der Regressionsanalyse keine Koeffizienten fur Wirkstarke und
PackungsgrofRe ermittelt werden kénnen, werden diese Koeffizienten mit dem Wert 1 festgesetzt:

p=a*w* pk'

Der Multiplikationsfaktor a wird hierbei gemaR Punkt e) berechnet.
Betroffen sind folgende Gruppen: Keine

3.2 Ergebnis des regressionsanalytischen Verfahrens

Die ermittelte Regressionsgleichung fuhrt dazu, dass bei gegebenem Festbetrag fir die Standard-
packung zu jeder beliebigen Wirkstarken-PackungsgrofRen-Kombination einer Festbetragsgruppe
der Festbetrag berechnet werden kann. Hierzu sind die Werte fur die Packungsgrof3e (pk) und
Wirkstarke (w) in die Gleichung einzusetzen. Das Ergebnis der Gleichung (p) muss dann mit dem
Festbetrag der Standardpackung auf der jeweiligen Berechnungsebene multipliziert werden. Fur
Festbetragsgruppen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln missen zu den auf Basis der Ab-
gabepreise der pharmazeutischen Unternehmer (vgl. Punkt 1.2 Berechnungsebene) ermittelten
Werten der GrolRhandelszuschlag, der Apothekenzuschlag sowie die Mehrwertsteuer hinzugerech-

net werden.
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Zuletzt wird in allen Festbetragsgruppen das Ergebnis an den ndchstmaglichen Apothekenver-
kaufspreis inkl. Mehrwertsteuer angeglichen, der sich aus der jeweils geltenden Fassung der Arz-

neimittelpreisverordnung ergibt. Bei gleichem Abstand gilt der hohere Apothekenverkaufspreis mit
Mehrwertsteuer.
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