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Mit rund 40.000 Neuerkrankungen jdhrlich ist das nicht-
kleinzellige Lungenkarzinom (NSCLC) die hdufigste Form
des Lungenkrebses und macht etwa 79% aller Lungenkar-
zinome in Deutschland aus [1]. Ein erheblicher Anteil der
Patient:innen wird erst in fortgeschrittenen Krankheitssta-
dien diagnostiziert, was die therapeutischen Handlungs-
spielrdume einschrankt und die Bedeutung innovativer
systemischer Therapieverfahren unterstreicht [2]. In den
vergangenen Jahren haben immunonkologische Therapien
- insbesondere Checkpoint-Inhibitoren - die Therapieoptio-
nen beim NSCLC grundlegend erweitert. Diese Medikamente
er6ffnen neue Perspektiven hinsichtlich Ansprechraten und
Uberlebenswahrscheinlichkeit, stellen zugleich jedoch auch
das Gesundheitssystem vor neue Herausforderungen [3]. Ihr
Einsatz ist mit erheblichen Behandlungskosten verbunden,
die sich sowohl auf die Budgetplanung der Krankenhauser
und niedergelassener Arzt:innen als auch auf die Ausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung auswirken. Vor diesem
Hintergrund stellt sich die Frage, wie sich medizinischer
Fortschritt mit der wirtschaftlichen Tragfahigkeit in Einklang
bringen ldsst.

>> GemdR des ,Wirtschaftlichkeitsgebots” nach §12 SGB V ist
eine Therapie nicht nur nach Wirksamkeit und medizinischer Not-
wendigkeit, sondern auch unter (gesundheits-)dkonomischen Ge-
sichtspunkten zu bewerten (Systemsicht). Andererseits agieren
Leistungserbringer in der stationdren wie auch in der ambulanten
Versorgung als Wirtschaftsunternehmen und unterliegen damit
auch betriebswirtschaftlichen Regeln (Leistungserbringersicht).
0b eine Behandlung auch ,wirtschaftlich verantwortbar” ist,
ldsst sich nur im Zusammenspiel der System- und Leistungser-
bringer-Perspektive beantworten.  Wahrend sich beispielsweise
drztliche Entscheidungstrdger im Krankenhaus oder in der Nie-
derlassung primdr auf den klinischen Nutzen fokussieren, richtet
das (Medizin)-Controlling einer Klinik den Blick auf Budgetauswir-
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Zusammenfassung

Einleitung: Das nicht-kleinzellige Lungenkarzinom (NSCLC) ist die hdufigste
Form des Lungenkarzinoms. Immuncheckpoint-Inhibitoren haben die Therapie
in den letzten Jahren grundlegend verandert, sind jedoch mit hohen Arzneimit-
telkosten verbunden. Vor dem Hintergrund des Wirtschaftlichkeitsgebots riickt
die 6konomische Vergleichbarkeit therapeutischer Alternativen in den Fokus.

Methoden: Es erfolgte ein Vergleich der Arzneimittelkosten am Beispiel von
Pembrolizumab und Cemiplimab unter Beriicksichtigung der Dosierungsschemata
und der geltenden Arzneimittelpreise.

Ergebnisse: Cemiplimab weist im Vergleich zu Pembrolizumab geringere Arznei-
mittelkosten auf (ca. 600 Euro pro Gabe bzw. rund 10.000 Euro pro Patient:in
und Jahr). Hochgerechnet auf die Zielpopulation ergibt sich ein potenzielles
Einsparpotenzial im Millionenbereich.

Diskussion: Auch bei vergleichbarer klinischer Wirksamkeit kdnnen unterschied-
liche Arzneimittelpreise erhebliche wirtschaftliche Konsequenzen haben. Eine
integrierte Bewertung von Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit ist erforderlich,
um Therapieentscheidungen im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebots nachhaltig
zu gestalten.
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kungen, Erstattung und Kostenstrukturen. Die Krankenhausapothe-
ke ergdnzt diese Sicht um Aspekte wie Einkaufspreise, Beschaf-
fungsprozesse/Logistik und vertragliche Rahmenbedingungen.
Daraus ergibt sich ein notwendiger Mehrebenenblick auf die The-
rapieentscheidung. Erst die integrierte Betrachtung erlaubt eine
fundierte Einschdtzung und gemeinsame Entscheidungsfindung.
Vor diesem Hintergrund erlangen insbesondere jene Therapien in
der Onkologie an Bedeutung, die eine hohe klinische Relevanz auf-
weisen und potenziell Budgetwirkungen induzieren konnen. Dieser
Umstand ist unter anderem bei Immuncheckpoint-Inhibitoren rele-
vant, deren Einsatz in der Therapie des NSCLC zum therapeutischen
Standard geworden ist. Innerhalb dieser Wirkstoffklasse nehmen
beispielhaft Pembrolizumab und Cemiplimab eine zentrale Rolle ein
[4]. Da die Behandlung sowohl im stationdren als auch im ambu-
lanten Sektor erfolgen kann und hier jeweils unterschiedliche Ver-
sorgungs- und Vergiitungsmechanismen greifen, wirken sich diese
Unterschiede direkt auf Wirtschaftlichkeit, Budgetbelastung und
die Handlungsoptionen der Leistungserbringer aus.

Arzneimittelkosten im Vergleich

Die Erfassung der Jahrestherapiekosten ermdglicht eine Evalu-
jerung der dkonomischen Risiken kostenintensiver Therapien und
ldsst folglich eine wirtschaftliche Bewertung von Behandlungsan-
geboten und potenziellen Alternativen zu.

Am Beispiel der beiden Immuncheckpoint-Inhibitoren Cemipli-
mab und Pembrolizumab, die beide unter anderem als Monothera-
pie in der Erstlinie des NSCLC eingesetzt werden, ldsst sich dieses
Spannungsfeld zwischen klinischem Nutzen und wirtschaftlicher
Tragfahigkeit besonders anschaulich darstellen.

Beide Wirkstoffe werden im Drei-Wochen-Rhythmus verabrei-
cht, wodurch sich bei kontinuierlicher Behandlung 17 Therapie-
zyklen pro Jahr ergeben. Die Dosierung betrdgt bei Cemiplimab
350 mg und bei Pembrolizumab 200 mg pro Zyklus [5],[6]. Un-
ter Beriicksichtigung gesetzlich definierter Rabatte ergeben sich
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Arzneimittelkosten im Uberblick zogener Kosten bereits einkalkuliert, wobei diese

Wirkstoff Dosierung Kosten pro | Anzahl Zyklen | Jahrestherapie- | in den Kostenartengruppen ,4a” (Gemeinkosten
Gabe/Zyklus pro Jahr kosten Arzneimittel) und ,4b” (Einzelkosten Arzneimittel)

Cemiplimab 350mg alle 3 Wochen | 4.076,16 Euro | 17 69.294,72 Euro abgeb.1ld.et werden. Bei .der Anwe.|.1d%1ng 1.nnovzf1t1ver
Arzneimittel entsteht jedoch h&ufig eine Diskre-

Pembrolizumab | 200mg alle 3 Wochen | 4.680,39 Euro | 17 79.566,63 Euro panz zwischen den real entstehenden Kosten und

Tab. 1: Arzneimittelkosten pro Patient:in. Eigene Darstellung.

Zykluskosten von 4.076,16 Euro fiir Cemiplimab und 4.680,39
Euro flir Pembrolizumab. Mit 17 Zyklen pro Jahr summieren sich
die Jahrestherapiekosten auf 69.294,72 Euro fiir Cemiplimab und
79.566,63 Euro flir Pembrolizumab (siehe Tab. 1) auf.

Die Differenz der Arzneimittelkosten in Héhe von 600 Euro pro
Patient:in pro Gabe und rund 10.000 Euro pro Patient:in pro Jahr
gewinnt im Kontext wachsender Patientenzahlen auch auf Bevdlke-
rungsebene erhebliches Gewicht.

Bei der Betrachtung der gesamten Zielpopulation ergibt sich ein
signifikantes Einsparpotenzial auf Bevdlkerungsebene. Laut Nutzen-
bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) liegt die
Zielpopulation fiir die Behandlung mit Cemiplimab als Monothera-
pie in der Erstlinientherapie des NSCLC bei 3.697 bis 4.919 GKV-
Patient:innen jdhrlich [7].

Wird diese Anzahl mit den Arzneimittelkosten pro Patient:in pro
Gabe multipliziert, ergibt sich eine Differenz der beiden Therapieo-
ptionen von 2,2 bis 2,9 Millionen Euro (siehe Abb. 1).

Dass Pembrolizumab im Jahr 2023 nach Berechnungen mit einem
Umsatz von rund 1,57 Mrd. Euro das umsatzstdrkste Onkologikum
in Deutschland war, verdeutlicht die GréRenordnung der potenziell
6konomischen Effekte und unterstreicht die Bedeutung von Wirt-
schaftlichkeitsanalysen [8]. Vor dem Hintergrund steigender Patien-
tenzahlen und einer fortschreitenden Ausweitung der Anwendungs-
bereiche gewinnt dieser Aspekt zunehmend an Relevanz und kann
einen wichtigen wirtschaftlichen Hebel fiir das Gesundheitssystem
darstellen.

Vergiitung innovativer Therapien im DRG-System

Neben der Betrachtung von Arzneimittelkosten aus Systemsicht
ist die Steuerungsfunktion der Leistungserbringersicht von hoher
praktischer Bedeutung. Hierzu miissen Vergii-

dem vorkalkulierten Anteil fiir Arzneimittelkosten
[10].

Um diese Unterdeckung zu vermeiden, stehen
mit Zusatzentgelten (ZE) sowie Entgelten fiir sog. Neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden (NUB) ergdnzende Vergiitungs-
instrumente zur Verfligung. Zusatzentgelte werden in der Regel
{iber spezifische OPS-Codes angesteuert und jahrlich im vom Insti-
tut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) fortgeschriebenen
Fallpauschalenkatalog ausgewiesen [11]. Grundsadtzlich wird zwi-
schen bewerteten und unbewerteten ZEs unterschieden. Bewertete
ZEs verfiigen liber bundesweit einheitliche Eurobetrdge, wahrend
unbewertete ZEs krankenhausindividuell zu vereinbaren sind. Die
rechtliche Grundlage zu ZEs findet sich in 86 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
KHEntgG.

Im direkten Vergleich der beiden Immuntherapien zeigt sich
eine unterschiedliche Abbildung im Vergiitungssystem. Fiir Cemi-
plimab ist ein unbewertetes ZE (ZE2026-218) ausgewiesen, wohin-
gegen fiir Pembrolizumab mit dem ZE171 ein bundesweit bewer-
tetes ZE vorliegt. Wahrend das bewertete ZE iiber das DRG-Jahr
starr festgelegt ist, konnen beim individuell mit den Krankenkassen
zu verhandelnden ZE mdgliche Preisanpassungen in die Vergiitung
einflieRen, wodurch eine groRere Flexibilitdt besteht [11].

Arzneimittel in der ambulanten Krankenhausbe-
handlung: Systematik nach § 129a SGB V

Fiir die ambulante Versorgung im Krankenhaus gelten andere Ab-
rechnungsmechanismen als im DRG-System - sowohl in Bezug auf
die arztliche Honorierung als auch bei den ambulant eingesetzten
Medikamenten. Wird eine onkologische Immuntherapie ambulant im
Krankenhaus verabreicht (z.B. per IV-Gabe), erfolgt die Arzneimit-
telabrechnung nach den Vorgaben des §129a SGB V. Diese regeln
die Preisbildung fiir Arzneimittel, die von Krankenhausapotheken
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.

tungs- und Erstattungsmodalitdten sowie po-
tenzielle sektorenspezifische (Fehl-)Anreizsy-
steme naher betrachtet werden.

Magliches Einsparpotenzial innerhalb einer Population

Die stationdre Behandlung von Patient:in-
nen mit NSCLC wird in Deutschland Uber das
pauschalierte System der Diagnosis Related 1
Groups (DRG) vergiitet. Jeder DRG ist ein Re-
lativgewicht zugeordnet, welches den durch-
schnittlichen Ressourcenverbrauch eines Be-
handlungsfalls abbildet. Die Vergiitung eines
stationdren Falls ergibt sich aus dem Relativ-
gewicht multipliziert mit dem jeweiligen Lan-
desbasisfallwert [9].

Innerhalb jeder Fallpauschale sind entspre-

Max.

Patient:innen-
population

Min. 3.697 X

Arzneimittelkosten Arzneimittelkosten
pro Patient:in pro

Gabe

der Patient:innen-
population pro Gabe

15.069.563,52 €

Differenz:
17.303.401,83 € 223393831 €
4.076,16 € 20.050.631,04 €
Differanz:
297220737 €

chende Betrdge zur Deckung arzneimittelbe-

Abb. 1: Mogliches Einsparpotenzial innerhalb einer Population. Eigene Darstellung.
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Modellhafte Beispielberechnung des Arzneimittelabrechnungsbetrags (in Euro)
Cemiplimab Pembrolizumab
(i.v.) (i.v.)
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) / Herstellerabgabepreis (HAP) 3.478,65 4.001,48
+ GroBhandelshochstzuschlag (3,15% auf ApU, max. 37,80 Euro) + 0,73 Euro) + 38,53
= Apothekeneinkaufspreis (AEP) / ApoEK / Taxe-EK =3.517,18 ‘ = 4.040,01
+ Kompensationszuschlag auf AEP/ApoEK/Taxe-EK gem. § 129a SGB V +19%
+ Herstellungspauschale / Arbeitspreis gem. § 129a SGB V + 100,00
Rezeptabrechnungsbetrag = 4.285,44 ‘ =4.907,61
- Gesetzliche Zuzahlung des Versicherten (10% vom Brutto-AVP, mind. 5 Euro und max. 10 Euro pro Packung) Onkolog. Patienten meist von Zuzahlung
befreit
- Gesetzlicher Herstellerabschlag (7% vom ApU) gem. § 130a SGB V - 243,51 -280,10

Tab. 2: Modellhafte Beispielberechnung des Arzneimittelabrechnungsbetrags nach §129a SGB V, Stand Februar 2026. Eigene Darstellung.

Der Abrechnungsweg nach §129a SGB V basiert auf dem Ab-
gabepreis des pharmazeutischen Unternehmens, erganzt um den
GroRhandelszuschlag zum Apothekeneinkaufspreis. Darauf werden
der Kompensationszuschlag sowie die Herstellungspauschale bzw.
der Arbeitspreis aufgeschlagen, wodurch der Rezeptabrechnungs-
betrag entsteht. Nach Abzug der gesetzlichen Zuzahlung und des
Herstellerabschlags ergeben sich die effektiven GKV-Ausgaben pro
Gabe, ohne Beriicksichtigung mdglicher Rabattvertrdage (siehe Tab.
2).

Beim Vergleich der beispielhaften Rezeptabrechnung nach §
129a SGB V fiir Cemiplimab und Pembrolizumab, jeweils ohne Be-
riicksichtigung maoglicher Rabattvertrédge, ergibt sich eine Differenz
von iiber 500 Euro in den Ausgaben der GKV.

Therapieentscheidungen im Spannungsfeld von
Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit

Die medizin-6konomische Bewertung und Steuerung immunon-
kologischer Therapien beim NSCLC zeigt, dass die Auswahl eines
bestimmten Wirkstoffs weit liber rein medizinische Aspekte hi-

nausreicht. Das gezeigte Beispiel steht exemplarisch fiir zahlreiche
Therapiefelder, in denen eine differenzierte Bewertung zwischen
Kosteneinspareffekten aus Systemsicht und sektorenabhdngigen
Erstattungs- und Vergiitungseffekten erfolgen muss.

Fiir die klinisch tdtigen Leistungserbringer steht in erster Linie
der Nutzen fiir die Patient:innen im Vordergrund. Dennoch wird
auch in der Versorgung zunehmend deutlich, dass wirtschaftliche
Aspekte mitgedacht werden miissen, beispielsweise bei der Aus-
wahl der Therapien und Arzneimittel.

Im Controlling liegt der Fokus verstarkt auf der Steuerbarkeit
der Kosten, wéahrend das Erlésmanagement vor allem Kodierungs-
und Erstattungsthemen adressiert und damit die wirtschaftliche
Absicherung der erbrachten Leistungen unterstiitzt.

Gerade bei hochpreisigen Therapien wirken sich Unterschiede
in der Arzneimittelwahl spiirbar auf Budgetplanung und Fallkosten
aus. Entscheidungen iiber Arzneimittel sind damit nicht nur medi-
zinisch, sondern auch betriebswirtschaftlich relevant.

Auch Krankenhausapotheken stehen vor komplexen Herausfor-
derungen. Einkaufspreise, Verfligbarkeiten, Rabattvertrdge und
sektorale Abrechnungsregeln beeinflussen die tatsdchliche Wirt-

CLC_SCLC_Leitlinie.html

s00393-020-00876-2.

libtayo-r-350-mg-konzentrat-zur-herstellung-einer-infusionsloesung
ba.de/downloads/92-975-4967/2021_07_16_Modul3B_Cemiplimab.pdf

de/arzneimittel/l01-antineoplastische-mittel/top-10/

kalkulation/drg-fallpauschalen-17b-khg/kalkulationshandbuch

de/ag-drg-system-2026/fallpauschalen-katalog
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schaftlichkeit einer Therapie. Die Apotheke wird damit zu einem
zentralen Akteur in der Behandlungsplanung, wenn es um die prag-
matische Umsetzbarkeit von Arzneimitteln geht.

Angesichts steigender Gesamtausgaben im Gesundheitswesen
miissen Ressourcen gezielt und verantwortungsvoll eingesetzt wer-
den. Das ist nicht nur beim Beispiel NSCLC der Fall, sondern auch
bei vielen anderen Indikationen mit innovativen, kostenintensiven
Arzneimitteln. Vor diesem Hintergrund ist es umso wichtiger, dass
medizinische, pharmazeutische und konomische Perspektiven eng

. s . . . . Methods: A comparison of drug acquisition costs was made using the example of

zusammenwirken und gegenseitige BerUCkS]Cht]gung finden. Ent- pembrolizumab and cemiplimab, considering dosage regimens and current drug
scheidend ist, dass die verschiedenen Berufsgruppen gemeinsam prices.
Verantwortung lbernehmen und Wirtschaftlichkeit und Wissen-
schaft in Einklang gebracht werden. Nur in Zusammenarbeit kann
eine leitliniengerechte und gleichzeitig wirtschaftlich tragfahige
Versorgung langfristig gesichert werden. <<

Immunotherapies for non-small cell lung cancer
between innovation and cost-effectiveness -
status quo and potential assessment for
Germany

Introduction: Non-small cell lung cancer (NSCLC) is the most common form of lung
cancer. Immune checkpoint inhibitors have fundamentally changed treatment in
recent years, but they are associated with high drug costs. Against the backdrop
of economic efficiency requirements, the economic comparability of therapeutic
alternatives is coming into focus.

Results: Cemiplimab has lower drug costs than pembrolizumab (approximately Eur
600 per dose or around Eur 10,000 per patient per year). Extrapolated to the target
population, this results in potential savings in the millions.

Discussion: Even with comparable clinical efficacy, different drug prices can have
significant economic consequences. An integrated evaluation of effectiveness and
cost considerations is therefore necessary to support sustainable treatment decisi-
ons in line with the principle of economic efficiency..

Keywords

Lung carcinoma, NSCLC, economic efficiency, immuno-oncology
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