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Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) wurde 
2010 vom Gesetzgeber als Ergänzung zum Festbetragssys-
tem eingeführt, das schon lange bestand. Preisreguliert 
werden sollte mit dem AMNOG-Instrumentarium der „Nicht-
Festbetragsmarkt“. Das AMNOG verpflichtet den GKV-Spit-
zenverband und den pharmazeutischen Unternehmer, wie 
es in der Gesetzesbegründung seinerzeit kurz und knapp 
hieß, „einen Erstattungsbetrag für nicht festbetragsfähige 
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen mit Wirkung für alle Kran-
kenkassen zu vereinbaren“ (Deutscher Bundestag 2010: 31). 
Tatsächlich waren die genaue Anwendung und Abgrenzung 
beider Instrumente aber ungeklärt. Die Eingruppierung von 
Arzneimitteln ohne belegten Zusatznutzen in das Festbe-
tragssystem galt in der initialen Konzeption als Standardfall: 
„Ohne Zusatznutzen – Übernahme ins Festbetragssystem“ – 
lautete seinerzeit die Kapitelüberschrift in der erläuternden 
Broschüre des Bundesgesundheitsministeriums zum AMNOG 
(BMG 2010: 16). Die Erstattungsbetragsverhandlung sollte in 
diesen Fällen nur interimsweise notwendig sein. Bei genauer 
Betrachtung fehlte es jedoch an konkreten Vorgaben, welches 
Instrument wann greifen sollte und wie die unterschiedlichen 
Regulierungslogiken beider Systeme in Einklang zu bringen 
sind. Die Selbstverwaltung hatte hier de facto einen großen 
Handlungsspielraum. Dieser Beitrag untersucht, wie die 
Festbetragsregelung seit 2011 im AMNOG-Markt praktisch 
angewendet wurde. Nach einer kurzen Erläuterung des 
Rechtsrahmens (1) werden unterschiedliche Fallkonstella-
tionen aufgezeigt und jeweils die Verfahrenspraktiken der 
Selbstverwaltung analysiert (2). Datenbasis der Analyse sind 
alle bis einschließlich 15.07.2024 veröffentlichten Nutzen-
bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses 
(G-BA), in denen die Festbetragsregelung relevant geworden 
ist. Diese 42 Verfahren für 27 Arzneimittel wurden klassifiziert 
und verglichen. An die Bestandsaufnahme schließt sich eine 
Diskussion der Herausforderungen und Problemlagen an, die 
sich aus der Verfahrenspraxis ergeben (3). Insgesamt zeigt 
die vorliegende Untersuchung, dass Festbetragsregelungen 
im AMNOG-Markt bisher in der Praxis eher ein „Verfahrens-
nebengleis“ sind (4). 

Zusammenfassung
Dieser Beitrag untersucht die praktische Umsetzung der Schnittstelle zwischen 
den Preisregulierungsinstrumenten AMNOG und Festbetrag im deutschen Arz-
neimittelmarkt von 2011 bis Juli 2024. Dabei werden drei typische Fallkonstel-
lationen der Verknüpfung der Preisregulierungsinstrumente aufgearbeitet und 
die Verfahrenspraktiken der Selbstverwaltung anhand bisheriger Anwendung 
analysiert. 
Grundsätzlich war die sofortige Eingruppierung von Arzneimitteln ohne beleg-
ten Zusatznutzen in das Festbetragssystem als Standardpfad intendiert. Hier 
sollten die aufwendigen Erstattungsbetragsverhandlungen nur interimsweise 
notwendig sein. 
Diese Bestandsaufnahme zeigt indessen, dass in der Praxis bislang nur eine 
geringe Anzahl von AMNOG-Arzneimitteln mit dem Festbetragssystem in 
Berührung gekommen ist.  
Das hat vor allem seinen Grund in den Inkompatibilitäten der beiden Systeme 
mit unterschiedlichen Regulierungslogiken. Perspektivisch werden mit dem 
„Älterwerden“ des AMNOG die Festbetragsregelungen für erstattungsbetragsge-
regelte Arzneimittel nach Ablauf des Unterlagen- und Patentschutzes zuneh-
men, woraus sich spezifische Anforderungen und Verfahrensweisen ergeben.  
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Die Festbetragsregelung 
im AMNOG-Markt – ein 
Blick aus der Praxis

Rechtsrahmen
>> Das AMNOG sieht für Arzneimittel, denen im Rahmen der Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V  kein Zusatznutzen attestiert wird, 

eine Zuordnung zum Festbetragssystem vor. Dieser Verfahrens-
schritt ist schnell umsetzbar, wenn bereits zum Start des AMNOG-
Verfahrens eine pharmakologisch-therapeutisch „geeignete“ Fest-
betragsgruppe besteht. In diesem Falle prüft der G-BA lediglich, ob 
nach den Regeln des Festbetragssystems (§ 35a Abs. 1 Satz 4 SGB V) 
eine „therapeutische Verbesserung“ vorliegt, die einer Eingruppie-
rung des Arzneimittels entgegensteht. Wenn dies nicht der Fall ist, 
erfolgt eine direkte Eingruppierung in das Festbetragssystem ohne 
weiteres Stellungnahmeverfahren.

Der Verfahrensschritt kann auch zu einem späteren Zeitpunkt 
eingeleitet werden, nachdem der G-BA eine „geeignete“ Festbe-
tragsgruppe nach § 35a Abs. 1 SGB V neu gebildet hat. In dem Falle 
wird im Anschluss an die Nutzenbewertung zunächst ein Erstat-
tungsbetrag nach § 130b Abs. 3 Satz 2 oder Satz 3 SGB V verein-
bart (oder durch die AMNOG-Schiedsstelle festgesetzt). Im Zuge der 
Neubildung der Festbetragsgruppe erfolgt dann die Eingruppierung 
des AMNOG-Wirkstoffs mit Stellungnahmeverfahren.

Im Detail ist der Wechsel von dem einen in das andere Preis-
regulierungssystem gesetzlich nicht vorgegeben (Stallberg 2021). 
So stellten sich für Selbstverwaltung und Industrie in den vergan-
genen Jahren an der Schnittstelle AMNOG-Festbetrag viele Umset-
zungsfragen: Besteht eine Dossierpflicht, wenn das Arzneimittel 
direkt dem Festbetrag zugeordnet werden soll? Besteht eine Vor-
rangregel für die Festbetragseingruppierung oder kann der G-BA 
auch nachgelagert eingruppieren? Unter welchen Voraussetzungen 
ist ein Wechsel in die andere Richtung denkbar, also eine Ausgrup-
pierung aus dem Festbetrag und eine Überführung in das Erstat-
tungsbetragssystem? Hat der G-BA auch die Option, Arzneimittel 
in das Festbetragssystem einzusortieren, wenn ein Zusatznutzen 
belegt werden konnte? – usw.

Eine weitere Konstellation ist mit dem „Älterwerden“ des AMNOG-
Systems hinzugekommen: der Festbetrag als Anschlussregulierung, 
wenn die Arzneimittel aus dem Patent- und Unterlagenschutz gelau-
fen sind und das AMNOG nicht mehr greift. Hier hat der Gesetzgeber 
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Verknüpfung der Preisregulierungsinstrumente AMNOG und Festbetrag

Abb. 1: Verknüpfung der Preisregulierungsinstrumente AMNOG und Festbetrag. Quelle: eigene Darstellung.

eine Regelungslücke gesehen und 2020/21 im Rahmen des Fairer-
Kassenwettbewerbs-Gesetz (GKV-FKG) und des Gesundheitsversor-
gungsweiterentwicklungsgesetzes (GVWG) in § 130b Abs. 8a SGB V  
ein komplexes Übergangsregime der Preisregulierung eingeführt. 
Der Erstattungsbetrag bzw. die Erstattungsbetragsvereinbarung wer-
den so lange als gesetzliche Höchstpreisregelung verlängert, bis sie 
von einem Festbetrag abgelöst werden. In diesem Übergangsregime 
orientiert sich die Berechnung des Erstattungsbetrages bei Neu-
einführungen an dem individuell vereinbarten Preisstrukturmodell, 
das der GKV-Spitzenverband auf seiner Website veröffentlicht. Auch 
hier stellt sich die praktische Frage, wann die Selbstverwaltung den 
Wechsel in das Festbetragssystem einleitet.

Zusammengefasst ergeben sich damit drei Berührungspunkte der 
beiden Preisregulierungssysteme:
(1) �die anfängliche Anwendung des einen oder anderen Instru-

ments, wenn das Arzneimittel in den Markt eintritt; 
(2) �die spätere Anwendung der Instrumente, wenn das Arzneimittel 

bereits erstattungsbetragsgeregelt ist; 
(3) �die nachgelagerte Anwendung, wenn das 

Arzneimittel aus dem Geltungsbereich des 
AMNOG herauswächst (vgl. Abb. 1).

Praktische Anwendung

Bis zum 15.07.2024 wurden insgesamt 1.069 
Verfahren der frühen Nutzenbewertung nach 
§ 35a SGB V für 469 Wirkstoffe vom G-BA auf 
seiner Website veröffentlicht (ohne die Ver-
fahren mit Freistellung nach § 35a Abs. 1a, 1c 
SGB V ). Für 42 Verfahren wurde die anfängliche, 
nachträgliche oder nachgelagerte Eingruppie-
rung in das Festbetragssystem durchgeführt 
– insgesamt sind also nur 3,9% der AMNOG-
Verfahren mit 27 Wirkstoffen bislang betroffen 
(G-BA-Website, vfa-Verfahrensdatenbank).

Schnelle Eingruppierung statt AMNOG
Eine klare Zuordnungsregel gibt es offenbar 

für neue Wirkstoffe ohne feststellbaren Zusatz-
nutzen, die pharmakologisch-therapeutisch 
vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind 

und für die bereits eine Festbetragsgruppe besteht (bzw. das 
Gruppenbildungsverfahren rechtzeitig abgeschlossen sein wird). 
Bislang wurde in sechs Fällen eine solche schnelle Festbetrags-
regelung anstelle eines Verfahrens der frühen Nutzenbewertung 
durchgeführt. Eine Umsetzung für einen siebten Fall ist unter der 
Voraussetzung der pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbar-
keit und des Wirksamwerdens der Festbetragsregelung für die Grup-
pe „Blutgerinnungsfaktoren, rekombinant, Gruppe 1“ in der Stufe 2 
ab dem 01.10.2024 vorgesehen.

In allen sieben Fällen hat der pharmazeutische Unternehmer 
in Abstimmung mit dem G-BA kein Dossier zum Nachweis eines 
medizinischen Zusatznutzens als therapeutische Verbesserung 
eingereicht. Bei der Entscheidung über den Zusatznutzen eines 
Arzneimittels ohne Herstellerdossier wird dem direkt betroffenen 
pharmazeutischen Unternehmer sowie den pharmazeutischen Un-
ternehmern der Arzneimittel in der Festbetragsgruppe und weite-
ren Sachverständigen keine weitere Möglichkeit zur Stellungnahme 

Verfahren einer schnellen Einordnung in Festbetragsgruppen

Abb. 2: Verfahren einer schnellen Einordnung in Festbetragsgruppen statt AMNOG zwischen 2011 und 
Juli 2024. Quelle: eigene Darstellung.
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eingeräumt.1 Die Beschlüsse des G-BA zur Einordnung der AMNOG-
Wirkstoffe in eine Festbetragsgruppe wurden in den bisherigen 
sechs Fällen entsprechend zügig umgesetzt (2,0 bis 3,0 Monate ab 
Markteinführung des Arzneimittels). Damit sind die Festbetragsver-
fahren in dieser Konstellation stark beschleunigt. Bis zum Inkraft-
treten des Festbetrages (mit Meldung in die Verzeichnisdienste) 
vergingen nach Markteinführung nur ca. 4,0 bis 5,5 Monate.

Das sog. Festbetragsdossier ist tatsächlich erst einmal in der 
AMNOG-Historie zur Anwendung gekommen – in einer besonderen 
Konstellation für den Wirkstoff Fluticason/Vilanterol-Trifenatat. 
Dem „Festbetragsdossier“ kommt daher in der Anwendungspraxis 
bisher keine große Bedeutung zu. 

Das Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und COPD war 
nach früher Nutzenbewertung mit Beschluss des G-BA im Juni 2014 
in die Festbetragsgruppe „Kombinationen von Glucocorticoiden 
mit langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1“ in Stufe 2 
eingeordnet worden. Der pharmazeutische Unternehmer reichte im 
Februar 2018 ein Festbetragsdossier zur erneuten Nutzenbewertung 
aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ein. Mit Beschluss 
im August 2018 kam der G-BA nach Gesamtbetrachtung aller Stu-
dienergebnisse zu dem Schluss, dass keine therapeutische Verbes-
serung gegenüber den vergleichbaren Arzneimitteln vorliegt (G-BA, 
Tragende Gründe 2018). Die nachträgliche Herausnahme aus einer 
Festbetragsgruppe nach erfolgter Eingruppierung ist im Besonde-
ren und im Allgemeinen für den pharmazeutischen Unternehmer 
schwierig umzusetzen. Die Anforderungen an die Feststellung einer 
therapeutischen Verbesserung sind hoch. Der G-BA verlangt, dass 
der Nachweis der therapeutischen Verbesserung für jeden einzelnen 
Wirkstoff der Festbetragsgruppe erbracht werden muss, dies lässt 
sich aus der Beschlussbegründung des G-BA zu Fluticason/Vilante-
rol-Trifenatat ablesen (G-BA, Tragende Gründe 2018).

Spätere Eingruppierung aus dem AMNOG
Liegen zum Zeitpunkt der Beschlussfassung für Arzneimittel 

ohne Zusatznutzen keine geeigneten Festbetragsgruppen mit phar-

makologisch-therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln vor, prüft 
der G-BA laut Verfahrensordnung, ob eine Bildung einer Festbe-
tragsgruppe oder eine spätere Einordnung möglich ist. Insgesamt 
ist die Überführung aus dem AMNOG in das Festbetragssystem zwi-
schen 2011 und Juli 2024 vom G-BA für 15 Arzneimittel eingeleitet 
worden.

In drei Fällen wurden Arzneimittel nachträglich in eine beste-
hende Gruppe einsortiert. 

In allen drei Fällen lag für die Wirkstoffe nach früher Nutzen-
bewertung (in vier Verfahren) kein Zusatznutzen zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie vor. 

Mirabegron und Tafluprost/Timolol –  
spätere Eingruppierung nach vorübergehender  

Marktrücknahme

Die späteren Einordnungen von Mirabegron (zur symptoma-
tischen Behandlung einer überaktiven Blase) und Tafluprost/Ti-
molol (zur Senkung des Augeninnendrucks) ergaben sich aus der 
vorübergehenden Marktrücknahme der Arzneimittel nach der AM-
NOG-Nutzenbewertung. Die jeweilige Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens zur Einordnung in eine Festbetragsgruppe erfolgte in 
beiden Fällen jeweils sehr zeitnah innerhalb von 4 bis 6 Wochen 
nach Wiedereinführung in den Markt. Das Inkrafttreten der Festbe-
träge variierte je nach Umfang und Inhalten der Stellungnahmen 
und dauerte von der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens bis 
zum Wirksamwerden der Festbeträge für Tafluprost/Timolol ca. 9 
Monate und für Mirabegron ca. 24 Monate. 

1: Bei der Einordnung von Wirkstoffen in Festbetragsverfahren werden alle 
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer und Sachverständigen zur Frage-
stellung einer pharmakologisch-therapeutischen Vergleichbarkeit und möglichen 
Ausnahmeregelungen eingebunden. Ein Wirkstoff kann nicht eingruppiert wer-
den, wenn er eine therapeutische Verbesserung im Sinne des § 35 Abs. 1b SGB 
V darstellt. Diese Privilegierung gilt nach dem Wortlaut des § 35 Abs. 1 Satz 6 
SGB V jedoch nur für patentgeschützte Wirkstoffe.

Verfahren einer späteren Eingruppierung aus dem AMNOG

Abb. 3: Verfahren einer späteren Eingruppierung aus dem AMNOG. Legende: 1 = In der Festbetragsgruppe sind weitere nutzenbewertete Wirkstoffe enthalten. Quelle: 
eigene Darstellung.
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Tenofoviralafenamid –  
Eingruppierung nach Abschluss des parallelen  

Nutzenbewertungsverfahrens

Im Beschluss zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur 
Festbetragsgruppe „Nukleos(t)id-Analoga mit hoher Resistenzbar-
riere, Gruppe 1“ in Stufe 2 (G-BA, Tragende Gründe v. 06.11.2018) 
wurde vom G-BA darauf hingewiesen, dass auch Tenofoviralafena-
mid in die Gruppe passen würde, die Prüfung der Zuordnung jedoch 
erst nach Abschluss des simultan laufenden Nutzenbewertungs-
verfahrens erfolgen würde. Die Festbetragsgruppe war dadurch ur-
sprünglich ohne Einbeziehung des AMNOG-Wirkstoffs beschlossen 
worden. Hieraus zeigt sich, dass der G-BA die Frage, ob ein Zu-
satznutzen für einen neuen Wirkstoff vorliegt, primär im Rahmen 
des Nutzenbewertungsverfahrens prüft. Diese Vorgehensweise ist 
nachvollziehbar, da der G-BA gesetzlich verpflichtet ist, frühe Nut-
zenbewertungen umzusetzen, während es keine vergleichbare ge-
setzliche Verpflichtung zur Einführung von Festbeträgen gibt. Die 
Verfahrensweise des G-BA bedeutet jedoch auch, dass die neuen 
Wirkstoffe nicht dauerhaft im AMNOG-Regelungskreis verbleiben 
und später den Festbeträgen auch vor Ablauf des Unterlagen- und 
Patentschutzes zugeordnet werden können.

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Eingruppie-
rung erfolgte für Tenofoviralafenamid, das  zur Behandlung einer 
Hepatitis-B- oder HIV-Infektion eingesetzt wird, kurz vor Meldung 
des Erstattungsbetrages aus der zweiten AMNOG-Nutzenbewertung. 
Dies deckt sich mit der Verfahrenspraxis zum Wirkstoff Safinamid (s. 
Abb. 1), für den während der Erstattungsbetragsverhandlung bzw. 
einige Monate vor Meldung des Erstattungsbetrages ein Stellung-
nahmeverfahren zur Festbetragsgruppenneubildung („Monoamin-
oxidase-B-Hemmer, Gruppe 1“ in Stufe 2) eingeleitet wurde.

Der Großteil der Verfahren mit späterer Eingruppierung aus dem 
AMNOG umfasst zwölf Arzneimittel, die durch eine Neubildung von 
Festbetragsgruppen in die Anschlussregelungen einbezogen wur-
den. Seit 2016 wurden bisher sechs Festbetragsgruppen der Stu-
fe 2 oder 3 mit Einbeziehung von AMNOG-bewerteten Wirkstoffen 
gebildet. Die Festbetragsgruppe „Blutgerinnungsfaktor VIII, re-
kombinant, Gruppe 1“ in Stufe 2 umfasst mit sieben Arzneimit-
teln dabei die meisten vorab nach § 35a SGB V  nutzenbewerteten 
Wirkstoffe mit verhandeltem oder festgesetztem Erstattungsbetrag. 
Quantitativ betrachtet sind die Neubildungen aber gering. Im glei-
chen Zeitraum beschloss der G-BA mit achtzehn eine 3-fach höhere 
Anzahl von Festbetragsgruppen der Stufe 2 oder 3 ohne Einbezie-
hung nutzenbewerteter Arzneimittel.

Orphan Drugs –  
kein Schutz vor Festbetragsregelung

Der Zulassungsstatus als Arzneimittel zur Behandlung eines 
seltenen Leidens (Orphan Drug) schützt allgemein nicht vor einer 
Festbetragsregelung, obwohl ein klinischer Nutzen sogar Zulas-
sungsvoraussetzung ist. Dies zeigt sich bei der geplanten schnellen 
Einordnung von Efanesoctocog alfa („Blutgerinnungsfaktor VIII, 
rekombinant, Gruppe 1“ in Stufe 2) und bei der Festbetragsgrup-
penneubildung der „Endothelin-Rezeptor-Antagonisten, Gruppe 1“ 
in Stufe 2 mit Macitentan im Jahr 2018/2019. Für den Wirkstoff zur 

Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) war in der 
ersten Nutzenbewertung nach § 35a SGB V  ein Beleg für einen ge-
ringen Zusatznutzen festgestellt worden, bei der erneuten Bewer-
tung nach Überschreiten der Umsatzschwelle dann jedoch nicht.

Anticholinergika –  
Festbetragsgruppenbildung für einen Wirkstoff 

mit beträchtlichem Zusatznutzen

Eine hohe Bedeutung zur Fragestellung der späteren Eingrup-
pierung aus dem AMNOG für Wirkstoffe mit Zusatznutzen hatte das 
Festbetragsverfahren „Anticholinergika, Gruppe 1“ in Stufe 2. Es 
zeigt, dass Nutzenbewertungsverfahren und Festbeträge zwar mit-
einander interagieren, aber nicht aufeinander abgestimmt sind.

Mit Aclidiniumbromid zur Dauertherapie bei Erwachsenen mit 
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) wurde vor Ablauf 
des Unterlagen- und Patentschutzes der erste Wirkstoff in eine 
Anschlussregelung einbezogen, der zuletzt im Verfahren der Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V  einen Hinweis auf einen beträcht-
lichen Zusatznutzen nachgewiesen hatte. Der im G-BA-Beschluss 
vom 07.04.2016 festgestellte Zusatznutzen in einer Teilpopulation 
zeigte sich im Anwendungsgebiet COPD, das auch das relevante 
gemeinsame Anwendungsgebiet im Rahmen des Festbetragsverfah-
rens war. 

Für diese nachträgliche Einbeziehung gab es keine Verfahrens-
regelungen. Unklar war, wie mit einem festgestellten Zusatznutzen 
gegenüber einer zweckmäßigen Vergleichstherapie im Nutzenbe-
wertungsverfahren bei der Festbetragseinstufung umzugehen ist. 
Das Ausmaß und die Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens „Hin-
weis auf einen beträchtlichen Zusatznutzen“ spiegeln eine bisher 
nicht erreichte deutliche Verbesserung des therapierelevanten 
Nutzens wider. Der für den Wirkstoff in einer Teilpopulation fest-
gestellte Zusatznutzen erfolgte jedoch gegenüber einem Wirkstoff 
außerhalb der umgesetzten Festbetragsgruppe.

Eine gegenüber der Arzneimittel-Wirkstoffgruppe abweichende 
zweckmäßige Vergleichstherapie erschwert den Nachweis einer Evi-
denz im späteren Festbetragsverfahren. Den pharmazeutischen Un-
ternehmen wird auferlegt, dass sie nicht nur Studien gegenüber der 
zweckmäßigen Vergleichstherapie, sondern auch gegenüber allen 
möglichen Komparatoren einer eventuell noch unbekannten Fest-
betragsgruppe durchführen.

Delafloxacin, Lasmiditan –  
Beschlüsse mit Ausnahmen  
von der Festbetragsregelung

Bisher wurden nach Prüfung des G-BA zwei neue Wirkstoffe von 
der Einordnung in bestehende Gruppen ausgenommen.

Im Fall Delafloxacin, das zur Behandlung akuter bakterieller 
Haut- und Hautstrukturinfektionen verwendet wird, bewertete 
der G-BA mit Beschluss vom 06.02.2020, dass der Wirkstoff als 
(Reserve)-Antibiotikum nicht pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbar mit den Arzneimitteln der Festbetragsgruppe „Fluor-
chinolone, Gruppe 2“ in Stufe 2 ist. Die Resistenzsituation des 
Wirkstoffes gegenüber den anderen festbetragsgeregelten Fluor-
chinolonen (Ciprofloxacin, Levofloxacin und Ofloxacin) ist unter-
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schiedlich. Zudem wurde die Vorgabe des § 35 Absatz 1 Satz 4 SGB V  
zur möglichen Ausnahme von Reserveantibiotika von der Festbe-
tragsregelung berücksichtigt. 

Für Lasmiditan zur Akutbehandlung von Migräne mit oder ohne 
Aura bei Erwachsenen sah der G-BA in seinem Beschluss vom 
17.11.2022 von der Einordnung in die Festbetragsgruppe „Selek-
tive Serotonin-5HT1-Agonisten, Gruppe 1“ in Stufe 2 aufgrund der 
zum Zeitpunkt der Bewertung sonst möglichen Einschränkung von 
Therapiemöglichkeiten ab. Bestimmte Patientengruppen sind auf-
grund von Kontraindikationen und ohne andere Therapieoptionen 
außerhalb der Festbetragsgruppe auf das Produkt angewiesen. Die 
mit Zulassung umgesetzte Bewertung des G-BA fand statt, um eine 
Einschätzung hinsichtlich der Art des einzureichenden Dossiers zu 
treffen. Ab April 2023 fand für den Wirkstoff stattdessen ein Nut-
zenbewertungsverfahren statt.

Eingruppierung post AMNOG
Insgesamt liegen in der Konstellation der Eingruppierung von 

nutzenbewerteten Wirkstoffen post AMNOG vier neu gebildete Fest-
betragsgruppen mit fünf nutzenbewerteten Wirkstoffen vor.

Fingolimod, Abirateron  –  
Festbetragsgruppen in Stufe 1

Aufgrund des Ablaufes von Unterlagen- und Patentschutz und 
dem Markteintritt von generischen Anbietern wurden zwei Fest-
betragsverfahren für die Wirkstoffe Fingolimod (eingesetzt zur 
Behandlung bei Multipler Sklerose) und Abirateron (Therapie des 
fortgeschrittenen Prostatakarzinoms) umgesetzt. Für beide Wirk-
stoffe hatte der G-BA in mehreren Nutzenbewertungsverfahren 
einen Zusatznutzen gegenüber einer jeweiligen zweckmäßigen 
Vergleichstherapie festgestellt. Nach Ablauf des Patentes und dem 
Markteintritt von Generika zu einem niedrigeren Listenpreis wurde 
jeweils ein Stellungnahmeverfahren zur Festbetragsgruppenbildung 
in Stufe 1 eingeleitet. Im Festbetragsverfahren wurde dabei nicht 
bewertet, ob diese Arzneimittel mit anderen Wirkstoffen pharmako-
logisch-therapeutisch vergleichbar sind oder ob sie eine therapeu-
tische Verbesserung bieten.

DPP-4-Inhibitoren, Faktor-VIII-Präparate –  
Festbetragsgruppen in Stufe 2

Für drei Wirkstoffe ist bekannt, dass eine Anschlussregulierung 
mit Festbetragsumsetzung zum 01.10.2024 erfolgen wird. Dies be-
trifft die Wirkstoffe Sitagliptin, Vildagliptin zur Behandlung des 
Diabetes mellitus Typ 2 (Festbetragsgruppe „DPP-4-Inhibitoren, 
Gruppe 1“ in Stufe 2) und Turoctocog alfa zur Therapie und Präven-
tion von Blutungen bei Hämophilie A (in Festbetragsgruppe „Blut-
gerinnungsfaktor VIII, rekombinant, Gruppe 1“ in Stufe 2).

Dabei stellt sich grundsätzlich die Frage, in welcher Form und 
zu welchem Zeitpunkt ein Wechsel in das Festbetragssystem er-
folgt. Dies ist insbesondere für die Gruppenbildung wichtig, denn 
die Entscheidung zum Zeitpunkt, Zustand und Auswahl der Fest-
betragsgruppe und der geeigneten Vergleichsgröße unterliegt dem 
Gestaltungsspielraum des G-BA. Er entscheidet, ob er den Wechsel 
in das Festbetragssystem in Stufe 1, 2 oder 3 umsetzt.

Im Fall der Wirkstoffe Sitagliptin und Vildagliptin wurde nach 
Markteintritt von Generika eine Festbetragsregelung in der Gruppe 
„DPP-4-Inhibitoren, Gruppe 1“ in Stufe 2 umgesetzt. Sitagliptin 
zeigte gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie in mehre-
ren Nutzenbewertungsverfahren nach § 35a SGB V  einen Anhalts-
punkt für einen geringen Zusatznutzen. Wie bei Aclidiniumbromid 
und den Anticholinergika bewertete der G-BA im Stellungnahmever-
fahren zur Gruppenbildung, dass der Nachweis eines Zusatznutzens 
nicht gegenüber den Wirkstoffen der Festbetragsgruppe erfolgte. 
Zudem entfiel der Nachweis zur therapeutischen Verbesserung, da 
die sog. Festbetragssperre über den Ablauf des Patentschutzes von 
Sitagliptin aufgehoben war.

Preisstrukturmodell

Mit gesetzlicher Regelung in § 130b Abs. 8a SGB V  wurde bis zur 
Festlegung eines Festbetrages ein Höchstpreisregime eingeführt, 
das die Veröffentlichung des sog. Preisstrukturmodelles erfordert. 
Dieses Übergangsregime führt zu einer lückenlosen Preisregulie-
rung im deutschen Arzneimittelmarkt.

Aktuell ist das Vorliegen eines Preisstrukturmodells für elf Wirk-

Verfahren einer nachgelagerten Eingruppierung

Abb. 4: Verfahren einer nachgelagerten Eingruppierung. Legende: 1 = In der Festbetragsgruppe sind weitere nutzenbewertete Wirkstoffe enthalten. Quelle: eigene 
vereinfachte Darstellung.
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stoffe auf der Website des GKV-Spitzenverbandes dokumentiert. 
Zwei der genannten Wirkstoffe werden aktuell nicht vermarktet 
(Albiglutid und Simeprevir). Für beide Wirkstoffe wurden die Zulas-
sungen bei der European Medicines Agency (EMA) widerrufen. Bei 
drei Wirkstoffen wurde ein Festbetragseingruppierungsverfahren 
umgesetzt (Sitagliptin, Vildagliptin, Turoctocog alfa). Bei den üb-
rigen sechs Wirkstoffen gilt absehbar weiter das Übergangsregime. 

Diskussion

Die Bestandsaufnahme zeigt, dass in der Praxis bislang nur 
eine kleine Zahl von AMNOG-Arzneimitteln (auch) mit dem Festbe-
tragssystem in Berührung gekommen ist. Die Anwendungskonflikte 
zwischen beiden Preisregulierungsinstrumenten betreffen aktuell 
lediglich Einzelfälle, aber nicht das Gros der AMNOG-Verfahren – 
auch nicht bei der Gruppe der Arzneimittel ohne belegten Zusatz-
nutzen, wie man initial hätte erwarten können. 

Festbetragsregelungen können grundsätzlich in allen Phasen 
des Produktlebenszyklus von Arzneimitteln eine Rolle spielen. Für 

AMNOG-Produkte werden sie vor allem im Anschluss an die Erstat-
tungsbetragsregulierung relevant, wenn generischer Wettbewerb 
besteht und Festbetragsgruppen mit pharmakologisch-therapeu-
tisch vergleichbaren Arzneimitteln gebildet werden können. Die 
Fallzahl in der oben beschriebenen Konstellation 2.3 wird daher 
in den nächsten Jahren, mit dem „Älterwerden“ des AMNOG, stark 
zunehmen. Dies wird perspektivisch der „Normalfall“ sein.

Auch bei dieser im Grundsatz unstrittigen Konstellation kommt 
es aus Sicht des Herstellers allerdings zu Verwerfungen. Dadurch 
dass ein verhandelter oder festgesetzter Erstattungsbetrag als Lis-
tenpreis in die Festbetragsberechnung eingeht, erfolgt de facto 
eine Doppelregulierung. Der künftige Festbetrag wird hier nicht 
wie bei Gruppen ohne AMNOG-Wirkstoffe auf Basis frei gewählter 
Marktpreise bestimmt, sondern aufgrund bereits preisregulierter 
Erstattungsbeträge.

Die schnelle Eingruppierung von Arzneimitteln direkt in das 
Festbetragssystem ist hingegen ein Sonderfall, der zahlenmäßig 
keine große Bedeutung hat und dies wohl auch in Zukunft nicht 
erlangen wird. Es ist in speziellen Marktsituationen eine Option 

Veröffentlichung von Wirkstoffen mit Preisstrukturmodell

Abb. 5: Veröffentlichung von Wirkstoffen mit Preisstrukturmodell, Stand 6. September 2024. Quelle: eigene Darstellung.
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für pharmazeutische Unternehmer und Selbstverwaltung, sich den 
großen Aufwand des AMNOG-Verfahrens zu sparen und stattdessen 
die Möglichkeiten der indirekten Preisregulierung über das Festbe-
tragssystem in Kauf zu nehmen bzw. auszuschöpfen. Diese Option 
besteht jedoch nur in den seltenen Fällen, in denen bereits eine 
geeignete Festbetragsgruppe für das neu in Verkehr gebrachte Arz-
neimittel mit einem neuen Wirkstoff besteht. 

Ferner muss antizipiert werden, ob für das Arzneimittel noch 
Anwendungsgebietserweiterungen oder neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse zu erwarten sind, die im AMNOG-System zu einer Neube-
wertung des Arzneimittels und Adjustierung des Erstattungsbetrags 
führen würden. Eine solche Neubewertung und der mögliche spä-
tere Wechsel in das Erstattungsbetragssystem kann aus dem Festbe-
trag heraus nicht erfolgreich durchgeführt werden, wie das Beispiel 
Fluticason/Vilanterol-Trifenatat zeigt.

Große praktische Herausforderungen und Verwerfungen schafft 
vor allem das Nebeneinander beider Instrumente während der 
AMNOG-Phase im Produktlebenszyklus des Arzneimittels. Beide 
Instrumente folgen unterschiedlichen Regulierungslogiken2 und 
sind deshalb nicht einfach austausch- und kombinierbar. Die ge-
ringe Fallzahl in Konstellation 2.2 in Relation zur Gesamtzahl der 
AMNOG-Verfahren mag ein Indikator sein, dass dies auch im G-BA 
durchaus so gesehen wird.

Gleichwohl zeigt die Analyse der Einzelfälle in dieser Konstel-
lation, dass die Überführung vom Erstattungsbetrags- in das Fest-
betragssystem jeweils mit Normenkonflikten einhergeht. Für den 
pharmazeutischen Unternehmer ist dabei eine große Herausforde-
rung, dass er die Anwendung der Festbetragsregelung nicht genau 
antizipieren kann. Der G-BA hat einen großen Gestaltungsspielraum 

bei Festbetragsverfahren, wenn es um den Gruppenzuschnitt, Zeit-
punkt und Dauer der Verfahren geht. Es kann sein, dass er gezielt 
Wirkstoffe aus oder in eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 oder 3 
nimmt oder die Gruppenbildung zu einem früheren oder späteren 
Zeitpunkt startet. Vor Einleitung des Stellungnahmeverfahrens be-
steht keine Transparenz für den pharmazeutischen Unternehmer 
oder andere Sachverständige zu den Überlegungen oder Planungen 
des G-BA bei Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3.

Im AMNOG-Verfahren und bei den Festbeträgen sind die Anforde-
rungen an den Nachweis eines Zusatznutzens unterschiedlich opera-
tionalisiert. Durch die Vermengung beider Systeme geht die AMNOG-
Logik des „value based pricing“ verloren. Es wird nicht mehr auf die 
differenzierte Monetarisierung des festgestellten Zusatznutzens für 
Patientenpopulationen fokussiert, sondern es werden Produkte mit 
und ohne Zusatznutzen in eine gemeinsame Festbetragsgruppe ein-
sortiert und mit einem einheitlichen Erstattungshöchstbetrag verse-
hen. Dies ermöglicht es dem GKV-Spitzenverband in seiner Doppel-
rolle als Preisverhandler im AMNOG und maßgeblichem Entscheider 
im Festbetragssystem, je nach Marktsituation einen Wechsel zum 
anderen Steuerungsinstrument einzuleiten.3

2: �Festbeträge beruhen auf einer vergleichenden Bewertung von Arzneimitteln 
in einem gemeinsamen Anwendungsgebiet und stellen einen einheitlichen 
Erstattungshöchstbetrag der GKV für die gesamte Gruppe dar. Erstattungsbe-
träge beruhen auf einer Zusatznutzenbewertung von Arzneimitteln in allen 
Indikationen gegenüber einer zweckmäßigen Vergleichstherapie und sind mit 
weiteren Vertragsbedingungen verknüpft (vgl. hierzu ausführlich z. B. vfa 
2014, Giulini-Limbach et al. 2021, Stallberg 2021).

3: Vgl. hierzu den programmatischen Beitrag von Bode et al. 2014.
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The reference price regulation in the AMNOG 
market – a view from the field

This article examines for the German market the practical implementation of 
the interface between two price regulation instruments AMNOG and reference 
price from 2011 to July 2024. Three typical case constellations of the linking 
of the price regulation instruments are reviewed and the procedural practices 
of the self-administration are analyzed on the basis of previous application. 
Immediate categorisation of medicinal products without proven additional 
benefit into the reference price system was intended as a standard pathway. 
The time-consuming fixed rate reimbursement negotiations should only apply 
on an interim basis in these cases. 
The review shows that in practice however, only a small number of AMNOG 
medicines have come into contact with the often faster reference price 
system to date.  
Mainly this can be put down to the incompatibility of the two systems with 
different regulatory logics.  
In the future, as the AMNOG ‘ages’, the reference price regulations for 
reimbursement-regulated medicinal products will increase after the expiry of 
data and patent protection, thereby facing regulators and industry.

Keywords
reference price system, AMNOG, medicinal products, Product life cycle, health 
economics, applied practice
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Der Aclidinium-Fall hat die Problematik besonders gezeigt, dass 
ein im AMNOG nachgewiesener Zusatznutzen und damit ein beson-
derer medizinischer Stellenwert in der Versorgung im Festbetrags-
system nicht gewürdigt wird. Die Festlegung anderer Komparatoren 
in beiden Systemen erschwert den Nachweis des Zusatznutzens als 
therapeutische Verbesserung.

Fazit

Insgesamt bringt die vorliegende Untersuchung ans Licht, dass 
Festbetragsregelungen im AMNOG-Markt in der Praxis eher ein „Ver-
fahrensnebengleis“ sind. Es gibt bisher nur eine geringe Zahl von 
Arzneimitteln, die vom Erstattungsbetrags- in das Festbetragssys-
tem überführt wurden. Vor allem die Anschlussregelung nach Ab-
lauf des Unterlagen- und Patentschutzes wird über das „Älterwer-
den” des AMNOG zunehmen.

Das Nebeneinander der Preisregulierungsinstrumente AMNOG 
und Festbetrag ist besonders problematisch, wenn es zu einer 
Aushöhlung des AMNOG führt. Das AMNOG ist angelegt als flexi-
bles Instrument der nutzenbasierten Preisregulierung von Inno-
vationen. Die Mehrfachbewertung von Arzneimitteln nach Indi-
kationserweiterungen und Befristungen ist heute der Normalfall 
und führt zur permanenten Adjustierung der Erstattungsbeträge. 
Festbetragsgeregelte AMNOG-Wirkstoffe fallen hingegen auf einen 
mathematischen Algorithmus mit Regressionsgleichungen zurück. 
Die Zusatznutzenbewertung ist hier de facto irrelevant.

Für die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer ist es wich-
tig, dass Transparenz und Planbarkeit im Hinblick auf die Preis-
regulierungsmechanismen gegeben sind. Die Selbstverwaltung ist 
gefordert, die Instrumente nicht nur mit Blick auf die Wirtschaft-
lichkeit, sondern auch mit Augenmaß für die Versorgung anzuwen-
den. <<


