Spitzenverband

29.08.2022
Arzneimittel-Festbetrage:
Erliuterung des regressionsanalytischen Verfahrens

Im Folgenden wird das regressionsanalytische Verfahren auf der Basis der Standardpackung im
Rahmen der zum 01.01.2023 vorgesehenen Festbetragsanpassung erldutert.

1. Hinweise und Definitionen

1.1 Allgemeine Hinweise

Der Festsetzung von Festbetrdgen gemaR § 35 Abs. 3 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 (gemaR § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

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

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

Zur Ermittlung der Festbetragshdhe ermittelt der GKV-Spitzenverband zundchst stichtagsbezogen
samtliche im Markt angebotene Fertigarzneimittel, die die Bedingungen der Festbetragsgruppe er-
fiillen. Je Fertigarzneimittel werden der Preis, die PackungsgréRe und die reale Wirkstarke (bei
Festbetragsgruppen der Stufe 1) bzw. das Ergebnis der Division aus realer Wirkstarke des Fer-
tigarzneimittels und VergleichsgroRe des Wirkstoffs (bei Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3)
erfasst. Nach Transformation der Marktpreise in relative Preise wird eine multiple Regressionsana-
lyse durchgefiihrt, um das Preisgefiige in Abhdangigkeit von Wirkstarke und PackungsgroRe abzu-
bilden. Das Endergebnis der Regressionsanalyse ist fiir jede einzelne Wirkstiarken-Packungsgro-
Ren-Kombination ein Schatzmodell-Standardpreis. Die Festbetrdge fiir die verschiedenen Wirk-
starken-PackungsgroRen-Kombinationen ergeben sich aus der Multiplikation des fiir die Stan-
dardpackung festgesetzten Festbetrages mit den jeweiligen Schiatzmodell-Standardpreisen.

1.2 Berechnungsebene

Bei Festbetragsgruppen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wird das regressionsanalyti-
sche Verfahren zur Marktabbildung auf der Basis der Abgabepreise der pharmazeutischen Unter-
nehmer (ApU) durchgefiihrt.
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Bei Gruppen mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wird das regressionsanalytische
Verfahren zur Marktabbildung auf der Basis der Apothekenverkaufspreise inkl. Mehrwertsteuer
(AVP) durchgefiihrt.

1.3 Datengrundlage

Es werden der Preis- und Produktstand aller im Vertrieb befindlichen Arzneimittel des Berech-
nungsstichtags 01.07.2022 sowie die Verordnungsdaten gemaR § 84 Abs. 5 SGB V des Jahres
2021 zu Grunde gelegt. Nicht im Vertrieb befindliche Arzneimittel bleiben bei der Beurteilung der
Versorgungssituation gemaR § 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V unberiicksichtigt. Gleichwohl werden die
festgesetzten Festbetrdge auch auf diese Arzneimittel angewendet.

1.4 Definition Anbieter

Alle Arzneimittel, die sich zum Stichtag in der jeweiligen Festbetragsgruppe befinden, erhalten ei-
nen Berechnungsnamen, der einheitlich aus Angabe von Wirkstoff und Anbieter zusammengesetzt
ist. Bei Importeuren erhalt jede Kombination aus Arzneimittelimporteur und Originalhersteller ei-

nen eigenen Berechnungsnamen. Dieser Berechnungsname wird nachfolgend als Anbieter bezeich-

net.

1.5 Definition Standardpackung

Die Standardpackung ist diejenige Wirkstarken-PackungsgroRen-Kombination, die von den meis-
ten Anbietern ausgeboten wird. Kommen auf Grund gleicher Anbieterzahl mehrere Wirkstarken-
PackungsgrofRen-Kombinationen in Betracht, wird diejenige ausgewahlt, die die meisten Verord-
nungen aufweist. Sofern auf einen Anbieter in einer Wirkstarken-Packungsgrofen-Kombination
mehrere Arzneimittel entfallen, wird das verordnungsstarkste Arzneimittel betrachtet.
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2.  Gruppen mit WirkstdrkenvergleichsgroRe, -aquivalenzfaktor oder —-vergleichsfaktor

In den betroffenen Gruppen wird bei dem regressionsanalytischen Verfahren sowie bei der Bestim-
mung der Standardpackung an Stelle der Wirkstarke (w) die WirkstarkenvergleichsgroRe (wvg), der
Wirkstarkendquivalenzfaktor (waf) bzw. der Wirkstarkenvergleichsfaktor (wvf) eingesetzt.

2.1 WirkstdrkenvergleichsgroRe

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

§ 1: VergleichsgroRe fiir Wirkstoffe mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

§ 2: VergleichsgroRe fiir Wirkstoffe mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

§ 3: VergleichsgroRe fiir Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und Behand-
lungszeiten

§ 4: VergleichsgroRe fiir Wirkstoffe mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen und Interval-
len, unterschiedlichen Behandlungszeiten und unterschiedlicher Anzahl therapiefreier Tage

§ 5: VergleichsgroRe fiir Wirkstoffkombinationen mit vergleichbarer Applikationsfrequenz

§ 6: VergleichsgroRe fiir Wirkstoffkombinationen mit unterschiedlicher Applikationsfrequenz

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

Die WirkstarkenvergleichsgroRe ergibt sich wie folgt:

w
wWvg = e fiir § 1 bis§ 4 sowie wvg =

W, W, [ W

fir§5und§ 6
VG1+VG2 +VG3I ir§ 5und §

Dabei bedeuten:

wvg = WirkstarkenvergleichsgroRe fiir jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

w = Einzelwirkstarke (§§ 1 und 2) bzw. Gesamtwirkstarke (§§ 3 und 4) in der jeweils fest-
gelegten Mengeneinheit (mg, g o. d.) oder Wirkstarke je Tag

VG = durch den G-BA festgelegte VergleichsgroRe (§§ 1 bis 4)

wi, w2, w3 = Einzelwirkstdrken (§§ 5 und 6) in der jeweils festgelegten Mengeneinheit (mg, g o. a.)

VG1...VG3 = durch den G-BA festgelegte VergleichsgroRen (§§ 5 und 6)
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Betroffen sind folgende Gruppen:  keine

Bei Festbetragsgruppen, in denen nur bei der Bestimmung der wvg die Wirkstarke je Tag berlick-
sichtigt wird, wird als Wirkstarke (w) das Produkt der Einzelwirkstdarke und der taglichen Einnah-
mehaufigkeit pro Wirkstoff eingesetzt. Entsprechend wird die Packungsgrofe angepasst.

Betroffen sind folgende Gruppen: keine

2.2 Wirkstarkenaquivalenzfaktor

Fiir einige vor 2004 gebildete Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 ergibt sich der Wirkstar-

kendquivalenzfaktor (waf) wie folgt:

w
AF

Dabei bedeuten:

waf = Wirkstarkendquivalenzfaktor fir jede einzelne Fertigarzneimittelpackung

w = Wirkstarke bzw. Summe der Wirkstarken in der jeweils festgelegten Mengeneinheit
(mg, g 0. 4.)

AF = vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen festgelegter Aquivalenzfaktor

Betroffen sind folgende Gruppen: keine

2.3 Wirkstarkenvergleichsfaktor

Fir einige vor 2004 gebildete Festbetragsgruppen der Stufe 3 mit Wirkstoffkombinationen ergibt

sich der Wirkstarkenvergleichsfaktor (wvf) wie folgt:
w

~VF

Dabei bedeuten:

wvf

wvf = Wirkstdrkenvergleichsfaktor fiir jede einzelne Fertigarzneimittelpackung
w = Gesamtwirkstarke in der jeweils festgelegten Mengeneinheit (mg, g o. 4.)
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 fir die Standardpackung ein Festbetrag festgesetzt. Die Fest-
betrage fur alle von der Standardpackung abweichenden Wirkstarken-PackungsgroRen-Kombinati-
onen werden mit Hilfe des regressionsanalytischen Verfahrens auf der Basis der Standardpackung
berechnet. Durch die Regressionsanalyse wird die vorhandene Marktkonstellation einer Festbe-
tragsgruppe in Form der Regressionsgleichung abgebildet. Das Endergebnis der Regressionsglei-
chung gibt das Preisverhiltnis einer Wirkstarken-PackungsgréRen-Kombination zur Standardpa-
ckung 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=* wP pkC
Bei Festbetragsgruppen, bei denen die Gesamtwirkstirke pro Packung beriicksichtigt wird, entfallt

die PackungsgroRe als zusatzliche Variable im Rahmen der Regressionsanalyse:

p=a*wP

Betroffen sind folgende Gruppen:  keine

Bei einigen Festbetragsgruppen entfallt auf Grund von Vorgaben des G-BA die Wirkstdrke als zu-
sdtzliche Variable im Rahmen der Regressionsanalyse:

p = a* pk®
Betroffen sind folgende Gruppen:

Festbetragsgruppe ‘ Nr.
H1-Antagonisten ‘ 9B

Dabei bedeuten:

p = Schatzmodell-Standardpreis
w = Wirkstarke in der jeweils festgelegten Mengeneinheit (mg, g o. &.)
pk = PackungsgroRe in denjenigen Zahleinheiten (Stiick, Hibe, Tage, g, ml o. 4.), die die jewei-

lige Wirkstoffmenge enthalten

Multiplikationsfaktor

(@]
Il

Exponenten
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Der Multiplikationsfaktor (a) wird mit zwolf Nachkommastellen, die Exponenten (b, c) mit sechs
Nachkommastellen veroffentlicht. Die interne Rechengenauigkeit betragt 15 Nachkommastellen.

Der Multiplikationsfaktor (a) sowie die Exponenten (b, c) werden mit Hilfe des regressionsanalyti-
schen Verfahrens (Kleinst-Quadrat-Schatzer) in der funktionalen Form der Potenzfunktion ermit-
telt, wobei wie folgt vorzugehen ist:

a) Es werden alle verfiigbaren Preisinformationen fir die jeweilige Festbetragsgruppe her-
angezogen. Die Standardpackung wird fiir 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.

b) Die aus a) bestimmten relativen Preise (Standardpreise) werden fiir die vorlaufige Be-
stimmung der Regressionskoeffizienten a, b und c herangezogen, indem sie im Rahmen
einer Regressionsschdtzung verwendet werden. Die zu ermittelnde Schatzfunktion lautet
fir jede Festbetragsgruppe:

p:a*wb*pkc

Dabei bedeuten:

p = Schatzmodell-Standardpreis

w = Wirkstarke in der festgelegten Mengeneinheit (s. 0.)

pk = PackungsgroRe in den entsprechenden Zdhleinheiten (s. 0.)
a, b, c = Regressionskoeffizienten

Berechnet werden die Regressionskoeffizienten nicht direkt, sondern liber eine logarith-
mische Transformation als:

In(p) = In(@) + b * In(w) + ¢ * In(pk)

c¢) Lasst sich im unter a) und b) beschriebenen Verfahren fiir Gruppen mit mehreren Wirk-
starken kein Koeffizient fiir die Wirkstarke b ermitteln, wird dieser in der vorlaufigen
Schatzfunktion mit dem Wert 1 festgesetzt, so dass

p:a*wl*pkc

Betroffen sind folgende Gruppen: keine
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Lasst sich im unter a) und b) beschriebenen Verfahren fiir Gruppen mit mehreren Pa-
ckungsgrofen kein Koeffizient fiir die PackungsgroRe c ermitteln, wird dieser in der vor-
laufigen Schatzfunktion mit dem Wert 1 festgesetzt, so dass

p:a*wb*pkl

Betroffen sind folgende Gruppen: keine

Fur die betroffenen Gruppen wird die vorlaufige Schatzfunktion durch lineare Transfor-
mation (Division durch eine zu ermittelnde Konstante) so umformuliert, dass die Stan-
dardpackung den Standardschatzpreis 1 erhalt:
1
a= b c
Wgp * Pkgp

Dabei stehen wsp und pksp fiir Wirkstarke und PackungsgroRe der Standardpackung.

Mit Hilfe der vorldufigen Schatzgleichung wird nunmebhr fiir alle Anbieter, die in der
Festbetragsgruppe vertreten sind, aber die Standardpackung nicht ausbieten, ein fiktiver
Preis fiir die Standardpackung geschatzt. Fir diesen Zweck wird diejenige Fertigarznei-
mittelpackung als Referenzpackung des jeweiligen Anbieters ausgewahlt, die der Stan-
dardpackung am dhnlichsten ist. Dabei ist mehrstufig vorzugehen.

Im ersten Schritt wird gepriift, ob der Anbieter die Wirkstarke der Standardpackung aus-
bietet. Diese wird ggf. ausgewdhlt. Andernfalls ist eine moglichst dhnliche Wirkstarke
des Anbieters zu wahlen. Kommen dabei mehrere Fertigarzneimittelpackungen in Be-
tracht, ist im zweiten Schritt zu prifen, ob der Anbieter in der ausgewdahlten Wirkstarke
die PackungsgroRe der Standardpackung ausbietet. Diese wird ggf. ausgewdhlt. Andern-
falls ist eine moglichst dhnliche PackungsgréRe des Anbieters zu wahlen. Kommen dabei
mehrere Fertigarzneimittelpackungen in Betracht, so ist diejenige als Referenzpackung
auszuwadhlen, die den hoheren Marktanteil nach Verordnungen aufweist.

Der fiktive Preis der Standardpackung wird dann fiir die betreffenden Anbieter wie folgt
ermittelt:
l:)ref

FP = —;
l:)'f
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Dabei bedeuten:

FP = fiktiver Preis der Standardpackung fiir den jeweiligen Anbieter

Pref = tatsadchlicher Preis der ausgewdhlten Referenzpackung des jeweiligen Anbie-
ters

P7ref = vorldaufiger Standardschétzpreis fiir die ausgewdhlten Referenzpackungen nach

der unter b) ausgewiesenen Berechnungsformel.

e) 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.

f) Lasst sich im unter e) beschriebenen Verfahren fir die Wirkstarke kein Koeffizient ermit-
teln, wird dieser Koeffizient mit dem Wert 1 festgesetzt, so dass

p:a*wl*pkc

Betroffen sind folgende Gruppen: keine

Lasst sich im unter e) beschriebenen Verfahren fir die Wirkstarke kein positiver Koeffi-
zient (b < 0) ermitteln, wird dieser Koeffizient mit dem Wert 0,000001 festgesetzt, so
dass

p = a * w0000001 , hyc

Betroffen sind folgende Gruppen: keine

Lasst sich im unter e) beschriebenen Verfahren fiir die PackungsgroRe kein Koeffizient
ermitteln, wird dieser Koeffizient mit dem Wert 1 festgesetzt, so dass

p=a=* wP pk1
Betroffen sind folgende Gruppen:

Festbetragsgruppe ‘ Nr.
Folsdure ‘ 2

Ldsst sich im unter e) beschriebenen Verfahren fiir die PackungsgroRe kein positiver Ko-
effizient (c < 0) ermitteln, wird dieser Koeffizient mit dem Wert 0,000001 festgesetzt, so
dass
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p = a * wP % pk0.000001

Betroffen sind folgende Gruppen: keine

In den Fallen, in denen mit Hilfe der Regressionsanalyse keine Koeffizienten fir Wirk-
starke und PackungsgrofRe ermittelt werden kdnnen, werden diese Koeffizienten mit
dem Wert 1 festgesetzt:

p:a*wl*pkl

Betroffen sind folgende Gruppen:

Festbetragsgruppe Nr.
Butylscopolamin 3
Verapamil 3

Die Schatzfunktion wird durch lineare Transformation (Division durch eine zu ermit-
telnde Konstante) so umformuliert, dass die Standardpackung den Standardschéatzpreis
1 erhalt;
1

a= b c

Wsp * PKsp
Dabei stehen wsp und pksp fiir Wirkstarke und PackungsgroRe der Standardpackung.
Die ermittelten Werte fiir a, b und c werden als Multiplikationsfaktor bzw. Exponenten in

die eingangs unter Punkt 3.1 ausgewiesene Berechnungsformel fir die jeweilige Festbe-
tragsgruppe eingesetzt.
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3.2 Bestimmung der Festbetragshéhe

Der Festbetrag in der Standardpackung wird den Kriterien des § 35 Abs. 5 SGB V entsprechend be-
stimmt. GemaR § 35 Abs. 5 Satz 5 SGB V miissen mindestens 20 Prozent aller Verordnungen und
20 Prozent aller Packungen zum Festbetrag verfiigbar sein. Zugleich darf die Summe der jeweili-
gen Vomhundertsdtze der Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbetrag erhaltlich sind,
den Wert von 160 nicht Giberschreiten (MaRzahl M < 160).

§ 35 Abs. 6 SGB V sieht bei Festbetragsanpassungen eine Bestimmung der Festbetragshohe auf
Basis der MaRRzahl M < 100 vor, wenn anderenfalls zu erwarten ist, dass keine hinreichende Anzahl
zuvor auf Grund von § 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V von der Zuzahlung freigestellter Arzneimittel auch
weiterhin freigestellt wird. In diesen Fallen darf die Summe der jeweiligen Vomhundertsatze der
Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbetrag erhéltlich sind, den Wert von 100 nicht
Uberschreiten.

Betroffen sind folgende Gruppen:  keine

3.3 Ergebnis des regressionsanalytischen Verfahrens

Die ermittelte Regressionsgleichung fiihrt dazu, dass bei gegebenem Festbetrag fiir die Standard-
packung zu jeder beliebigen Wirkstarken-PackungsgroRen-Kombination einer Festbetragsgruppe
der Festbetrag berechnet werden kann. Hierzu sind die Werte fiir die PackungsgroRe (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. Fiir
Festbetragsgruppen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln miissen zu den auf Basis der Ab-
gabepreise der pharmazeutischen Unternehmer (vgl. Punkt 1.2 Berechnungsebene) ermittelten
Werten der GroRhandelszuschlag, der Apothekenzuschlag sowie die Mehrwertsteuer hinzugerech-
net werden.



