Wissen

Versorgungsokonomie: Kostenrisiken und Kriterienmodelle

Zwischen Lifestyle und Leitlinie: die Rolle von GLP-1-
Analoga in der GKV-Versorgung bei Adipositas

GLP-1-Analoga wie Wegovy und Co. versprechen nicht nur massive Gewichtsreduktion, sondern auch
praventive Effekte bei Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Alzheimer. Dennoch lehnen die
gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) sowie der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Deutsch-
land bislang eine Kosteniibernahme ab, insbesondere mit Verweis auf hohe Therapiekosten, fehlende
Langzeitdaten und die Einordnung als , Lifestyle-Medikament”, Gleichzeitig wachst der politische Druck:
Teile der FDP forderten bereits eine Indikationserweiterung, wahrend die GKV vor einer Kostenexplosion
und Betrugsrisiken warnt. Der Artikel beleuchtet die Frontlinien dieser Debatte, ordnet medizinische
Chancen und wirtschaftliche Risiken ein und analysiert, ob Deutschland vor einer Neuausrichtung in

der Adipositasversorgung steht.

>> Sie heilBen 0zempic, Wegovy, Mounjaro
oder Saxenda: die neuen GLP-1-Analoga ha-
ben es aus der Diabetologie in die Schlagzei-
len geschafft. Was einst als Therapieoption
fiir Diabetes Typ 2 galt, wird heute von Holly-
wood-Stars und TikTok-Influencer:innen als
Wundermittel zur Gewichtsreduktion gefei-
ert. Doch hinter der medialen Welle verbirgt
sich ein hochrelevantes medizinisches und
gesundheitspolitisches Thema: Diirfen oder
sollen gesetzliche Krankenversicherungen
(GKV) die Kosten fiir GLP-1-Analoga {iber-
nehmen, auch bei Menschen ohne Diabetes?
Wéhrend einige Mediziner:innen in der Adi-
positasbehandlung mit  GLP-1-Rezeptor-
agonisten eine Revolution sehen, warnen
Kritiker:innen vor einer Medikalisierung des
Lebensstils und einer Uberlastung des Ge-
sundheitssystems.

Was leisten Abnehmspritzen
wirklich? Eine Betrachtung von
Wirksamkeit und Risiken

Die gesundheitspolitische Bedeutung von
Adipositas ist aufgrund schwerwiegender Ko-
morbiditdten erheblich (1). Laut Bliiher sind
aktuell 13 Prozent der Gesamtsterblichkeit
in Europa auf Ubergewicht und Adipositas
zurlickzufiihren (2). Die Verbreitung von
Adipositas in der Bevdlkerung stellt das Ver-
sorgungssystem daher zunehmend vor neue
Herausforderungen. Wahrend innerhalb der
letzten 40 Jahre die Anzahl adipdser Kinder
und Jugendlicher weltweit von elf Millionen
im Jahr 1975 auf 124 Millionen im Jahr 2016
angestiegen ist (3), wachst der zunehmende
Druck auf Politik und Medizin, ein tragféhi-
ges und nachhaltiges Konzept zur Bekdmp-

fung von Adipositas zu entwickeln. Doch
liefert die Abnehmspritze als universelle
Versorgungsldsung tatsachlich die Antwort
zur Bekdampfung von Adipositas in der Ge-
sellschaft?

GLP-1-Analoga (Glucagon-like Peptide-
1-Rezeptoragonisten) gehdren zu den inno-
vativsten Medikamenten der letzten Dekade.
Hinter dieser Bezeichnung verbergen sich
Wirkstoffe wie Semaglutid, Tirzepatid oder
Liraglutid, die das korpereigene Hormon
GLP-1 nachahmen - ein zentrales Hormon im
Glukose- und Energiestoffwechsel. Durch ihre
GLP-1-dhnliche Wirkung senken die Wirkstof-
fe den Blutzuckerspiegel und verlangsamen
die Magenentleerung. Zusatzlich erhdht Se-
maglutid die Kontrolle iiber das Essverhal-
ten, reduziert die Vorliebe fiir fetthaltige
Nahrungsmittel sowie die Haufigkeit von
HeiRhungerattacken, was in der Folge eine
erhebliche Gewichtsabnahme bewirken kann
(4). Im Detail fiihrt laut der SELECT-Studie
die Applikation von Semaglutid bei iiberge-
wichtigen oder adipdsen Patient:innen (2,4
mg wdchentlich) nach 33 Monaten zu einer
Reduzierung des Korpergewichts um rund 15
Prozent. Das Risiko fiir Herzinfarkt, Schlag-
anfall oder kardiovaskuldren Tod kann bei
Patient:innen mit bestehenden Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen durch die Behandlung mit
Semaglutid auRRerdem um 20 Prozent gesenkt
werden (5).

Die Therapietreue (Adhdrenz) liegt jedoch
in der Versorgungsrealitdt nach zwolf bezie-
hungsweise 36 Monaten lediglich bei 65 Pro-
zent beziehungsweise bei 50 Prozent (6). Da
aufgrund des bekannten Jo-Jo-Effekts eine
lebenslange Medikation notwendig ist, konn-
te die Adhérenz in Zukunft eine entscheiden-

de Rolle in der langfristigen Wirksamkeit der
Therapie einnehmen (7). Als Grund fiir die
schwache Adhdrenz werden unter anderem
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall gesehen.

Wahrend die kurzfristige Wirksamkeit der
GLP-1-Analoga gut dokumentiert ist, fehlen
weiterhin belastbare Daten zur Sicherheit
und Effektivitdt bei mehrjahriger Einnahme,
insbesondere bei Menschen ohne Diabetes.
Zwar sind schwere Nebenwirkungen selten,
doch potenziell schwerwiegend: Die Substan-
zen stehen in Verdacht, bei entsprechender
Pradisposition das Risiko fiir Schilddriisen-
karzinome zu erhdhen (8). Auch Einzelfélle
von akuter Optikusneuropathie (NAION) (9)
wurden dokumentiert. Um den Nutzen der
Abnehmspritze daher abschlieRend bewerten
zu konnen, miissen klinische Langzeitstudi-
en vorangetrieben und die Ergebnisse umfas-
send analysiert werden.

Ableitend aus den Ergebnissen vorlie-
gender Studien sind Abnehmspritzen aktuell
grundsatzlich als ein neues, vielversprechen-
des Arzneimittel zur Therapie von Adipositas
einzustufen. Doch warum werden die Kosten
der Therapie dann nicht iibernommen? Kann
sich unser Solidarsystem die Abnehmspritze
nicht leisten?

Status quo der Kosteniibernahme
in Deutschland

Derzeit iibernehmen die GKV in Deutsch-
land die Kosten fiir GLP-1-Analoga aus-
schlieBlich bei zugelassener Indikation zur
Behandlung von Diabetes Typ 2, nicht aber
bei Adipositas. Der rechtliche Hintergrund
der Kosteniibernahme ergibt sich durch das
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Wirtschaftlichkeitsgebot: Die GKV ist nach
§ 12 SGB V verpflichtet, Leistungen zu er-
bringen, die ausreichend, zweckmdRig und
wirtschaftlich sind und das ,Mal} des Not-
wendigen nicht liberschreiten” (10).

Die Unterschiede beruhen auf den ge-
setzlichen Rahmenbedingungen und Bewer-
tungen durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) und die Krankenkassen.
Diabetes gilt als ,vollwertige chronische
Krankheit” mit hohem Versorgungsanspruch.
Adipositas dagegen wird in Deutschland zwar
medizinisch als Krankheit anerkannt, jedoch
nicht systematisch als behandlungsbediirf-
tig eingestuft, wenn keine Folgeerkrankung
vorliegt. GLP-1-Analoga gelten hier derzeit
als nicht erstattungsfahige Lifestyle-Medi-
kamente zur reinen Gewichtsreduktion, trotz
hoher Evidenz fiir Pravention (11).

Was kdnnte die Abnehmspritze in
Zukunft kosten?

Die gesetzlichen Krankenkassen warnen
vor den mdglichen Kosten einer flachende-
ckenden Erstattung von GLP-1-Analoga zur
Behandlung der Adipositas. Der AOK-Bun-
desverband rechnet mit Kosten von bis zu
45,8 Milliarden Euro pro Jahr (12). Doch wie
hoch wdren die Ausgaben tatsdchlich und
wie lassen sie sich ins Verhiltnis zu den ge-
samtgesellschaftlichen Gesundheitsausgaben
setzen, die aktuell durch die GKV fiir Arznei-
mittel verausgabt werden?

Die Pravalenz der Adipositas (BMI > 30
kg/m?) unter Erwachsenen liegt in Deutsch-
land laut der GEDA-Studie bei 19 Prozent
(13). Analysen der BARMER zeigen, dass der
Anteil der Adipositaserkrankten mit einem
manifesten Diabetes Typ 2 bei rund 35 Pro-
zent liegt (14). Diese Personen haben bereits
heute Anspruch auf eine Kosteniibernahme
ihrer GLP-1-Therapie. Laut aktuellen Berech-
nungen liegt der Wirkstoffpreismix im Jahr
2027 fiir eine GLP-1-Therapie bei 2.747 Euro
pro Jahr (15).

Aufbauend auf dieser Studienlage konnen
erste Schdtzungen zu zukiinftigen Kosten-
entwicklungen bei der Ubernahme von GLP-
1-Therapien bei Personen mit Adipositas ohne
Diabetes durch die GKV gemacht werden:

Zusammenfassend sind die zukiinftigen
Kosten malRgeblich von der gesetzlichen
Festlegung, bei welchem Schweregrad von
Adipositas Patient:innen welchen Leistungs-
umfang in Anspruch nehmen kénnen, sowie

Anzahl der Patient:innen mit Adipositas nach Auspragungsgrad
Behandlungs- | Personen mit Adi- | Personen mit Adi- | Personen mit Adi- | Personen mit
pravalenz positas Grad 1 positas Grad 2 positas Grad 3 Adipositas ohne

ohne Diabetes ohne Diabetes ohne Diabetes Diabetes gesamt
Patientenzahl | 6.435.000 1.950.000 877.750 9.262.750
15% 965.250 292.500 131.663 1.389.413
35% 2.252.250 682.500 307.213 3.241.963
50% 3.217.500 975.000 438.875 4.631.375
65% 5.182.750 1.267.500 570.538 6.020.788
75% 4826.250 1.462.500 658.313 6.947.063

Tab. 1: Anzahl der Patient:innen mit Adipositas nach Auspragungsgrad (16). Eigene Darstellung.

der Behandlungspravalenz von GLP-1-Ago-
nisten in Deutschland abhdngig. Die zu er-
wartenden jdhrlichen Kosten bei einer nicht
differenzierten Ubernahme liegen demnach
abhdngig von der Behandlungspravalenz
zwischen 3,82 Milliarden Euro (15% Behand-
lungsprdvalenz) und 19,09 Milliarden Euro
(75% Behandlungspravalenz).

Stellt man die prognostizierten Ausgaben
in Relation zu den von der GKV fiir Arznei-
mittel verausgabten Mitteln in Hdhe von
rund 55 Milliarden Euro pro Jahr (17), ist
festzustellen, dass eine allgemeine Kosten-
ibernahme von GLP-1-Therapien die GKV vor
eine weitere, gigantische finanzielle Heraus-
forderung stellen kdnnte.

Daher ist bereits aus finanzieller Perspek-
tive anzunehmen, dass uns die Abnehmsprit-
ze allein auch in Zukunft nicht vor der stark
ansteigenden  Adipositaspravalenz  retten
kann. Vielmehr braucht es ein ganzheitliches
Konzept, das mit der Verkniipfung pharma-
kologischen Fortschritts und praventiven
Lebensstilanpassungen effektive und tragfa-
hige Antworten auf eine sich zuspitzende ge-
sundheitspolitische Herausforderung findet.

Von der Pharmakologie zur Praven-
tion: ein integratives Modell fiir die
GKV

Die Diskussion iiber eine mdgliche Kos-
teniibernahme von GLP-1-Analoga zur Be-
handlung der Adipositas spaltet derzeit
Fachwelt, Politik und Gesellschaft. Es geht
um Versorgungsgerechtigkeit, Systemfinan-
zierung und gesellschaftliche Verantwortung.
Wahrend die einen in einer mdglichen Kos-
teniibernahme einen Meilenstein fiir die o6f-
fentliche Gesundheit sehen, warnen andere
vor ausufernden Kosten und der Medikalisie-
rung von Lebensstilproblemen.

Die aktuelle Studienlage zeigt, dass
durch die Abnehmspritze bemerkenswerte
Fortschritte im Kampf gegen Adipositas er-
zielt werden konnten. Dennoch gilt es, die
Entwicklung der Adipositaspravalenz nicht
lediglich durch eine flachendeckende Ver-
schreibung von Abnehmspritzen beantwor-
ten zu wollen. Dieser Ansatz ist nicht allein
aus okonomischen Griinden kritisch zu hin-
terfragen, sondern wiirde zugleich jegliche
Bemiihungen zur notwendigen Lebensstilan-
passung konterkarieren.

Anders formuliert muss der Ursprung der
stark zunehmenden Adipositaspravalenz ge-
zielt betrachtet und mit passenden Malinah-
men im Rahmen einer nationalen Praventi-
onsstrategie nachhaltig fokussiert werden
(18). Die Verdnderung der Nahrungsmittel-
markte, die stdndige Verfiigbarkeit energie-
dichter, zucker- und fettreicher Lebensmittel
sowie der erhebliche Bewegungsmangel im
Alltag (19) konnen nicht nur mit pharmako-
logischen Mitteln beseitigt werden.

Auf Grundlage der aktuellen Studienlage
ist daher vielmehr ein stufenweises Voraus-
setzungsmodell zu empfehlen, das die Le-
bensstilanpassung der betroffenen Personen
mithilfe evidenzbasierter Prdventionspro-
gramme fordert und zugleich den Zugriff auf
die unterstiitzenden Potenziale der Abnehm-
spritze ermoglicht.

Die Stufen des Voraussetzungsmodells
sind wie folgt definiert:

Patient:innen mit Adipositas Grad 1 (BMI
30-34,9 kg/m?): Eine Kosteniibernahme
fiir GLP-1-Analoga erfolgt nur dann, wenn
zusdtzlich  gewichtsbedingte Begleiter-
krankungen vorliegen, z.B. Bluthochdruck,
Dyslipidamie, Prddiabetes oder kardio-
vaskuldre Risikofaktoren. Voraussetzung
ist zudem die regelmdRige Teilnahme an
Praventionskursen sowie eine nachweis.
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liche Steigerung korperlicher Aktivitdt
tiber mindestens zwolf Monate. Wenn der
Gewichtsverlust nach Ablauf des Jahres un-
ter fiinf Prozent betrdgt, kann ab Beginn
des Folgejahres die medikamentdse Thera-
pie ibernommen werden. Die fortlaufende
Teilnahme an Praventionskursen wird vor-
ausgesetzt.

Patient:innen mit Adipositas Grad 2 (BMI
35-39,9 kg/m?): Voraussetzung ist die re-
gelmaRige Teilnahme an Praventionskursen
und die Steigerung korperlicher Aktivitdten
tiber mindestens sechs Monate. Bei einem
Gewichtsverlust von unter zwei Prozent
wird ab Beginn des zweiten Halbjahres die
GLP-1-Therapie i{ibernommen. Auch hier
wird die fortlaufende Teilnahme an Praven-
tionsmallnahmen vorausgesetzt.
Patient:innen mit Adipositas Grad 3 (BMI
> 40 kg/m?): Die GLP-1-Therapie wird bei
Vorliegen dieses Schweregrads iibernom-
men. Die regelmdRige Teilnahme an Pra-
ventionskursen ist weiterhin Vorausset-
zung fiir die Kosteniibernahme.

In Anlehnung an den vom G-BA definier-
ten Leistungsanspruch auf Arzneimittel zur
Tabakentwohnung (20) sollten Menschen mit
Adipositas zukiinftig im Rahmen des skiz-
zierten Voraussetzungsmodells Anspruch auf
eine Ubernahme erlangen.

Das stufenweise Voraussetzungsmodell
soll dabei die Relevanz von Lebensstilan-
passungen priorisieren und bei Bedarf eine
unterstiitzende pharmakologische Alterna-
tive sichern. Unter Beriicksichtigung der
skizzierten Kostenanalyse und der massiv
zunehmenden Adipositaspravalenz (21) ist
jedoch darauf hinzuweisen, dass ohne ein ge-
sellschaftliches Umdenken und einen starken
Fokus auf Pravention im Gesundheits- und
Bildungswesen entsprechende Kosteniiber-
nahmen zukiinftig nicht tragfahig bleiben. <<
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RWD: Wunsch und Wirklichkeit

>> Die Einbindung von Real-World-Daten
(RWD) und die daraus resultierende Real-
World-Evidence (RWE) gewinnen in der Arz-
neimittelregulierung und der frithen Nutzen-
bewertung (HTA) zunehmend an Bedeutung.
Wahrend randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs) weiterhin als Goldstandard gelten, bie-
tet RWE die Moglichkeit, Erkenntnisse iiber
Patientengruppen zu gewinnen, die in klini-
schen Studien oft unterreprdsentiert sind, wie
etwa Kinder, dltere Menschen oder Personen
mit seltenen Erkrankungen. Eine aktuelle, EU-
weite Befragung im Rahmen des EU-Projekts
Real4Reg zeigt jedoch, dass trotz einer hohen
Erwartungshaltung fiir die Zukunft die routi-
nemaRige Implementierung derzeit noch vor
erheblichen Herausforderungen steht.

Die Studienergebnisse, verdffentlicht du-
erch eine Studiengruppe um Frank Lucas Dep-
ner und Martin Russek (1) belegen, dass eine
deutliche Mehrheit der Stakeholder aus Be-
horden und Industrie (75,4%) sowie fast die
gesamte akademische Gemeinschaft (97,2%)
RWD/RWE eine hohe Bedeutung fiir kiinfti-
ge regulatorische Entscheidungen beimisst.
Dennoch ist die aktuelle Nutzung in der Pra-
xis oft noch auf den Zeitraum nach der Markt-
zulassung beschrdnkt, beispielsweise fiir Si-
cherheitsanalysen (69,6%) oder zur Kontex-
tualisierung von Krankheiten (71,1%). In der
pharmazeutischen Industrie ist die Nutzungs-
rate mit 83,3% bereits deutlich hdher als in
Zulassungsbehdrden (35,2%) oder HTA-Stel-
len (44,4%).

Die grofRten Hindernisse fiir eine breitere
Anwendung sind dabei vor allem technischer
und systemischer Natur. An erster Stelle steht
die Datenqualitdt, die von 89,3% der erfah-
renen Nutzer als Hiirde genannt wird, gefolgt
vom erschwerten Datenzugang (62,5%) und
mangelnder Standardisierung der Datenkodie-
rung (57,1%). Zudem beklagen Industriever-
treter das Fehlen harmonisierter regulatori-
scher Leitlinien und einen gewissen kulturel-
len Widerstand gegeniiber neuen Methoden.

Um das Potenzial von RWE voll auszu-
schopfen, empfehlen die Autor:innen der Stu-
die eine Harmonisierung der Leitlinien, den
Ausbau einer zugdnglichen Dateninfrastruk-
tur (wie dem European Health Data Space)
sowie verstdrkte Bildungsinitiativen fiir alle
beteiligten Akteur:innen. <<

Link: https://doi.org/10.1111/cts.70454
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