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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Welche Fragestellung wurde untersucht?

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung einschlieBlich
Zuzahlungen der Versicherten lagen im Jahr 2015 bei 37,0 Milliarden Euro, das
entspricht nach dem Rekordjahr 2014 einem erneuten Anstieg um 4,7 Prozent.
Die Ursachen fiir die steigenden Umsédtze im gesamten Arzneimittelmarkt sind
bei den patentgeschiitzten Arzneimitteln zu suchen: Die Umsitze dieser Prapa-
rate steigen seit Jahren deutlich stirker als im iibrigen Markt, der insbesondere
durch Generika dominiert wird. Aus aktuellen und auch &lteren Untersuchun-
gen — teilweise beschrinkt auf spezifische Produkte — ist bekannt, dass Unter-
schiede bei Arzneimittelpreisen zwischen verschiedenen Lindern existieren;
Deutschland wurde in der Literatur dabei regelméBig als Hochpreisland identi-
fiziert. Dabei stellt sich die Frage, ob sich nach der Einfiihrung der frithen Nut-
zenbewertung mit nachfolgender Preisverhandlung Deutschlands Position im
europdischen Preisvergleich verdndert hat. Mit diesem Ziel wurde die vorlie-
gende Studie erstellt: Bestehen — basierend auf einem Warenkorb der umsatz-
stirksten patentgeschiitzten Wirkstoffe im GKV-Verordnungsmarkt — Unter-
schiede zwischen den vom Hersteller festgelegten Preisen in ausgewédhlten Lan-
dern der Européischen Union im Vergleich zu Deutschland?

Welche Lander wurden beriicksichtigt?

Fir den vorliegenden Preisvergleich wurden fiinf EU-Mitgliedstaaten ausge-
wihlt, die hinsichtlich des Bruttoinlandsprodukts (BIP) in Kaufkraftstandards
(KKS) und der Gesundheitsausgaben mit Deutschland vergleichbar sind. Die
ausgewdhlten Lander umfassen zusammen 48 Prozent aller EU-Einwohner:
neben Deutschland sind dies Dinemark, Frankreich, GroBbritannien, die Nie-
derlande und Osterreich. Da es aktuell keine 6ffentlich zugingliche gemeinsa-
me Datenquelle mit Preis- und Produktiibersichten aller europdischen Lander
gibt, musste bei der Auswahl der Lander darauf geachtet werden, dass deren
Daten o6ffentlich verfiigbar sind.

Welche Produkte wurden verglichen?

Grundlage fiir den Vergleich bilden die 260 umsatzstarksten patentgeschiitzten
Priparate, die im Jahr 2013 zu Lasten der GKV verordnet wurden. Fiir diese
Priaparate wurde die jeweils umsatzstirkste Packung mit ihrer spezifischen
PackungsgroBe und Wirkstirke (Modalpackung) ausgewihlt. Ausgehend von
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den beschriebenen Modalpackungen in Deutschland wird fiir jedes Vergleichs-
land eine identische Packung ermittelt. Der Preisvergleich wird auf Basis der
Herstellerabgabepreise zum Februar 2015 durchgefiihrt.

Wie wurden die Preise ermittelt?

Unter Berticksichtigung der Wechselkurse (bei Danemark und GroBbritannien)
sowie ggf. unterschiedlicher PackungsgroSen wurden zunichst die ,normier-
ten* Herstellerabgabepreise fiir jede Modalpackung ermittelt. Da die allgemeine
Kaufkraft und die Wirtschaftskraft der fiinf Lander sich z. T. von Deutschland
unterscheiden, wurden zweitens unter Verwendung der Kaufkraftparititen in
Kaufkraftstandards (KKS) ,KKP-normierte“ Herstellerabgabepreise berechnet.
Drittens wurde eine weitere Adjustierung fiir das Bruttoinlandsprodukt (BIP)
pro Kopf vorgenommen, um der Wirtschaftskraft und damit auch der finanziel-
len Leistungsfihigkeit der Gesundheitssysteme Rechnung zu tragen. Diese Pa-
rameter konnen unter anderem zu einer Preisdifferenzierung durch die pharma-
zeutischen Hersteller fiihren. Fiir die Ermittlung eines theoretischen Einsparpo-
tenzials wurden dann die so ermittelten Preise mit den in Deutschland im Be-
richtsjahr abgegebenen Verordnungen gewichtet und auf Ebene der Praparate
hochgerechnet. Damit wird es moglich, Aussagen iiber nahezu den gesamten
patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt zu treffen.

Was sind die Ergebnisse?

Wie bereits in zahlreichen Studien — unter Nutzung é&lterer Daten oder spezifi-
scher Warenkorbe — deutlich wird, zeigt auch das aktuelle Ergebnis, dass
Deutschland weiterhin als Hochpreisland bei Arzneimitteln gelten kann. So
liegen in allen betrachteten Landern die KKP-normierten Herstellerabgabepreise
zwischen 13 Prozent (in den Niederlanden) und 30 Prozent (in Frankreich) un-
terhalb der deutschen Preise. Unter Beriicksichtigung der Wirtschaftskraft zeigt
sich, dass die BIP-adjustierten Preise in den Vergleichslindern zwischen 16
Prozent (in GroBbritannien) und 27 Prozent (in Dinemark) unterhalb der deut-
schen Preise liegen.

Fiir den Gesamtmarkt aller in den einzelnen Lindern zum Vergleich verfiigba-
ren Préparate belduft sich das jeweilige Einsparvolumen auf der Ebene der BIP-
adjustierten Herstellerpreise auf 2,1 Mrd. bis 2,9 Mrd. Euro. Unter Verwendung
des jeweils giinstigsten Preises iiber alle Linder betrdgt die theoretisch maximal
mogliche Entlastung bei allen wirkstoffgleichen Préparaten im betrachteten
Markt 3,5 Mrd. Euro. Da in Deutschland bereits 0,7 Mrd. Euro tber das Instru-
ment der Herstellerabschldge eingespart werden, verbleibt auf der Ebene der
Herstellerabgabepreise ein maximales Einsparpotenzial im patentgeschiitzten
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Arzneimittelmarkt von 2,9 Mrd. Euro, das bei einem Umsatz von 9,6 Mrd. Euro
einem Anteil von 30 Prozent entspricht. Da im Rahmen dieser Studie die Lis-
tenpreise der europdischen Vergleichslander genutzt werden mussten, ist davon
auszugehen, dass das Einsparpotenzial unter Einbeziehung aller gewihrten
Rabatte noch hoher ausfiele; allerdings werden auch in Deutschland vertrauli-
che Rabatte gewihrt, die aber im hier betrachteten Patentmarkt insgesamt
kaum ins Gewicht fallen.

Welche Limitationen miissen beriicksichtigt werden?

Bei einer ersten empirischen Anwendung dieser Methode wurden ausschlieBlich
offentlich verfiigbare Quellen genutzt. Da nicht in allen europdischen Lindern
die Preise 6ffentlich zugénglich sind, wurde nur eine Auswahl von Léndern in
den Preisvergleich einbezogen. Fiir das Segment der Arzneimittel mit einer
frihen Nutzenbewertung, fiir die in Deutschland seit 2011 Preise zentral ver-
handelt werden, kénnen fiir den Preisvergleich diese deutschen Erstattungsprei-
se — die der Fachoffentlichkeit zur Verfiigung stehen — genutzt werden. Dar-
iiber hinausgehende individuelle Rabatte wie auch die vertraulichen Rabatte in
den anderen européaischen Liandern kénnen nicht beriicksichtigt werden. Somit
konnen als Vergleichsbasis ausschlieflich die Listenpreise herangezogen wer-
den. Ein 6ffentliches europédisches Verzeichnis mit rabattierten Preisen existiert
bisher leider nicht.

Was sind die Schlussfolgerungen?

Die vorliegende Studie beschreibt die Methodik eines europédischen Preisver-
gleichs. Obwohl nicht die faktischen Herstellerabgabepreise aller europdischen
Linder genutzt werden konnen, konnte die Methodik erfolgreich einer ersten
Anwendung unterzogen werden. Dabei wird deutlich, dass Deutschland bei
patentgeschiitzten Arzneimitteln als Hochpreisland gelten kann. Damit zukiinf-
tig wissenschaftlich solide europdische Preisvergleiche durchgefiihrt werden
konnen, werden die faktischen Herstellerabgabepreise nicht nur fiir Deutsch-
land, sondern auch fiir andere Linder benétigt. Hierfiir ist ein 6ffentliches eu-
ropdisches Verzeichnis mit Produkten und faktischen Preisen, die die zusitzli-
chen, derzeit vertraulichen Rabatte in den verschiedenen europdischen Lindern
mit berticksichtigen, aufzubauen. Dies wiirde nicht nur der Wissenschaft wei-
terhin ermoéglichen, Preisvergleiche mit der hier vorgestellten Methodik durch-
zufiihren.

In Deutschland wiirde dies auch bei den Verhandlungen um die Erstattungsbe-
trige nach dem Nutzenbewertungsverfahren helfen. Die Strategie der pharma-
zeutischen Hersteller ist jedoch, dass nicht die tatsdchlich gezahlten, sondern



Zusammenfassung

nur dauerhafte und gesetzliche Rabatte in anderen Lindern anzugeben sind,
nicht aber Informationen iiber individuell mit den zentralen Behdrden bzw.
einzelnen Kostentrdgern vereinbarte Rabatte. Doch auch in Deutschland selbst
ist die praktizierte Transparenz iiber die ausgehandelten Erstattungsbetrige der
Arzneimittel, die sich einer Nutzenbewertung unterziehen miissen, gefahrdet.
Diese Erstattungspreise sollen, so die Forderungen der pharmazeutischen Her-
steller, zukiinftig der Vertraulichkeit unterliegen und damit auch nicht mehr
der Wissenschaft zur Verfligung stehen. Ein fairer Wettbewerb setzt jedoch
voraus, dass Transparenz iiber Produkte und faktische Preise geschaffen wird
und auch genutzt werden kann.
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1.1 Hintergrund

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sind
auch im Jahr 2015 wieder deutlich angestiegen: Der gesamte Brutto-Umsatz
mit Fertigarzneimitteln — ohne Abzug von gesetzlich festgelegten Abschli-
gen — lag mit 33,6 Mrd. Euro so hoch wie noch nie. In den vergangenen 20
Jahren ist dieser Umsatz jéhrlich um durchschnittlich 4,0 Prozent angestiegen
und liegt damit deutlich Giber der Inflationsrate. Der Umsatz ergibt sich aus Art,
Menge und Preis der verordneten Arzneimittel. Ein Umsatzwachstum kann also
grundsitzlich durch Anderung der verordneten Arzneimittel, eine Mengenaus-
weitung, Preissteigerungen oder deren Kombination verursacht sein.

Generell kann zwischen Arzneimitteln unterschieden werden, die patentge-
schiitzt sind, und fiir die im Allgemeinen keine wirkstoffgleichen Konkurrenz-
produkte auf dem Markt sind, und generikafdhigen Wirkstoffen, fiir die es kei-
ne wirksamen Schutzfristen gibt und bei denen in der Regel mehrere Anbieter
(Generika) mit dem Produkt des urspriinglichen Patentschutzinhabers (Origina-
tor) in Konkurrenz stehen. In beiden Marktsegmenten ist die Preisgestaltung
der Produkte durch die Konkurrenzsituation — und daneben auch durch viel-
faltige steuernde Markteingriffe durch den Gesetzgeber oder die gemeinsame
Selbstverwaltung — bedingt.

Die maBgebliche Ursache fiir die steigenden Umsitze im Gesamtmarkt sind die
patentgeschiitzten Arzneimittel: Die Umsétze dieser Préparate steigen seit Jah-
ren deutlich starker als im iibrigen Markt, obwohl die Menge der Verordnungen
tendenziell seit dem Jahr 2003 sogar riickldufig ist und sich seitdem halbiert
hat. Die Moglichkeiten, auf die Preise der patentgeschiitzten Arzneimittel Ein-
fluss zu nehmen, sind im deutschen Markt begrenzt: So kénnen die Hersteller
den Preis fiir diese grundsétzlich frei festlegen. Erst seit 2011 greifen die Rege-
lungen des Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes (AMNOG) fiir neu einge-
fiihrte Medikamente und eréffnen die Moglichkeit, {iber die Preise der Herstel-
ler nach dem ersten Jahr im Markt zu verhandeln. Gleichwohl sind die Markt-
anteile dieser neuen Arzneimittel innerhalb des gesamten patentgeschiitzten
Marktes zum Zeitpunkt der Datenerhebung dieser Studie noch vergleichsweise
gering. Daneben ist auf der Preisbasis von 2008 ein Preismoratorium wirksam,
das zumindest Preiserh6hungen seitdem effektiv verhindert hat.



10

1 Einleitung

Gegenldufig dazu hat sich die Verordnungsmenge der patentfreien Generika
nahezu verdoppelt. Durch die Konkurrenzsituation und die dadurch wirksame-
ren Steuerungsmoglichkeiten sind die Preise der Generika jedoch stets unter
starkem Druck, sodass das Umsatzwachstum in diesem Marktsegment maBgeb-
lich durch die Mengenzunahme bedingt ist (Schwabe/Paffrath 2015). Deutlich
werden die Auswirkungen der Konkurrenzsituation iiber den Vergleich der
mittleren Preise zwischen den zwei Marktsegmenten: Der durchschnittliche
verordnungsgewichtete Preis eines patentgeschiitzten Arzneimittels lag 2014
bei 309 Euro, im Jahr 2000 waren es noch 77 Euro. Im Marktsegment der gene-
rikafdhigen Arzneimittel hingegen liegt der durchschnittliche verordnungsge-
wichtete Preis deutlich niedriger: Von 18 Euro im Jahr 2000 ist dieser auf 32
Euro im Jahr 2014 gestiegen (Berechnungen der Autoren auf Basis von WIdO-
Daten).

Mit dem AMNOG hat der Gesetzgeber mit der frithen Nutzenbewertung und der
daran anschlieBenden Preisverhandlung ab 2011 auf die Marktentwicklung
reagiert. So wird seitdem nahezu jedes Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff
hinsichtlich seines therapeutischen Zusatznutzens bewertet und in den an-
schlieBenden Preisverhandlungen werden die Preise dieser neuen patentge-
schiitzten Arzneimittel festgelegt: Lag es zuvor allein in der Hand der Arznei-
mittelhersteller, welchen Preis sie fiir ihre Produkte verlangen und von den
Krankenkassen und Versicherten erhalten’, ist dies nun nur noch im ersten
Jahr nach Markteinfithrung eines Wirkstoffs moglich. Basierend auf den Er-
gebnissen einer Nutzenbewertung im Vergleich zu den etablierten Produkten
(der sogenannten zweckmiaBigen Vergleichstherapie) wird der Preis zwischen
dem jeweiligen Hersteller und dem Spitzenverband der gesetzlichen Kranken-
kassen verhandelt. Im Paragraf 5 der Rahmenvereinbarung nach Paragraf 130b,
Absatz 9 SGB V wird der Erstattungsbetrag im Falle eines Zusatznutzens durch
einen Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckméaBigen Vergleichsthe-
rapie vereinbart. Die tatsdchlichen europiischen Vergleichspreise und die Jah-
restherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel werden erst danach als weitere
Kriterien herangezogen. Somit wird das Preisniveau anderer europdischer Lin-
dern bei den Preisverhandlungen beriicksichtigt, allerdings erst als nachrangi-
ges Kriterium (GKV-Spitzenverband 2012; Busse et al. 2015). Dies fiihrte laut
dem GKV-Abrechnungsverzeichnis fiir Arzneimittel des GKV-Spitzenverbandes

' Auch Festbetrige, die in einigen Fillen auch fiir patentgeschiitzte Arzneimittel gelten, sind kein
Garant fiir niedrigere Preise: Senkt der Hersteller den Abgabepreis nicht auf das Festbetragsniveau
ab, sind damit zwar fiir die Gesetzliche Krankenversicherung keine Mehrkosten verbunden, die
Differenz ist jedoch dann von den Versicherten zu iibernehmen.
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in allen bisherigen Fillen zu einer Preissenkung in unterschiedlichem Ausmaf
auf der Ebene des Herstellerabgabepreises. Der urspriingliche Listenpreis des
Unternehmers hat nach der Verhandlung keine praktische Relevanz mehr, da
der so verhandelte Erstattungsbetrag auch fiir die Kunden der privaten Kran-
kenversicherungen und fiir Selbstzahler gilt.

Urspriinglich war mit Einfithrung des AMNOG auch geplant, den sogenannten
Bestandsmarkt, also patentgeschiitzte Produkte mit Markteintritt vor 2011,
einer entsprechenden Nutzeniiberpriifung und nachfolgenden Preisregulierung
zu unterziehen. Vornehmlich wegen rechtlicher Bedenken wurde dieses Vorha-
ben jedoch durch das 14. SGB-V-Anderungsgesetz auBler Kraft gesetzt. Als ein-
zige Produkte wurden die Antidiabetika aus der Wirkstoffgruppe der Gliptine®
rechtswirksam bewertet und es wurden Erstattungsbetrige verhandelt. Fiir alle
weiteren Produkte, die bis Jahresende 2010 auf den Markt gekommen sind,
konnen die Hersteller also nach wie vor ihre Preise jederzeit frei festlegen. Erst
mit Auslaufen des jeweiligen Patentschutzes und Markteintritt von Generika als
direkter Konkurrenz kommt es in der Regel durch die einsetzenden Marktme-
chanismen zu deutlich sinkenden Preisen auch fiir die ehemaligen Originalpra-
parate, fiir die dennoch meist deutliche Verordnungsriickginge zugunsten der
Generika zu verzeichnen sind.

Seit 2007 spielen Rabattvertrige im Arzneimittelmarkt eine wesentliche Rolle.
Mit ihnen koénnen einzelne Krankenkassen mit Herstellern selektivvertraglich
verabreden, nur deren Produkte fiir ihre Versicherten zu beziehen. Sofern sich
hieran die Originalanbieter beteiligen und entsprechend giinstige Bedingungen
anbieten, konnen sie ihre Marktanteile auch bei Konkurrenz durch Generika
positiv beeinflussen. Fiir den Abschluss von Selektivvertrigen vor Auslaufen
des Patentschutzes fehlt jedoch hadufig der Anreiz fiir die Hersteller, sofern die
eigenen Absitze nicht beispielsweise von einer hohen Reimportquote oder an-
derweitig zunehmendem Marktdruck beeinflusst sind. So liegt in der Regel kein
direkter Wettbewerb mehrerer Anbieter vor.

Mit Festbetrigen kann fiir eine Gruppe vergleichbarer Arzneimittel eine obere
Preisgrenze festgelegt werden. Diese Gruppen sind in der Regel {iber den glei-
chen Wirkstoff und vergleichbare Darreichungsformen definiert. Fiir die Einbe-
ziehung von patentgeschiitzten Arzneimitteln in die Festbetragsregelung sind
die Anforderungen hoch, da in der Regel diese direkte Vergleichbarkeit nicht
gegeben ist. Sind jedoch ausreichend viele strukturell und pharmakologisch

?  Sitagliptin, Saxagliptin und Vildagliptin sowie deren Kombinationen mit anderen Wirkstoffen.

11
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dhnliche Wirkstoffe im Markt verfiigbar und haben diese zuséitzlich ein deut-
lich unterschiedliches Preisniveau, so ist in diesen Fillen auch die Bildung von
wirkstoffiibergreifenden Festbetragsgruppen (als sogenannte ,Jumbogruppen®)
moglich. Aktuell ist dies jedoch nur in wenigen Fillen gegeben: So wurden
lediglich elf der derzeit iiber 800 im Markt befindlichen patentgeschiitzten Pra-
parate einer solchen ,Jumbogruppe® zugeordnet.

Im patentgeschiitzten Markt konnen demnach selektivvertragliche oder gesetz-
liche MaBnahmen (z. B. Festbetrige) nur bedingt preissenkende Wirksamkeit
entfalten (Schaufler/Telschow 2015). Ebenso fehlen fiir dieses Marktsegment
ausreichend wirksame marktwirtschaftlich preisregulierende Instrumente. Le-
diglich mit dem AMNOG besteht fiir neue patentgeschiitzte Arzneimittel die
Moglichkeit, dass der Preis in einem zentralen Verfahren verhandelt wird. Da
hierfiir nachrangig auch europiische Vergleichspreise beriicksichtigt werden
konnen, stellt sich zum einen die Frage, ob es mit den Preisverhandlungen ge-
miaB AMNOG bisher gelungen ist, die Arzneimittelpreise dem europdischen
Niveau anzundhern und zum anderen, welche weiteren Einsparpotenziale vor
allem fiir den Bestandsmarkt im Vergleich mit anderen Lindern bestehen. Beide
Fragen konnen prinzipiell mit der vorliegenden Methode beantwortet werden.

1.2 Ziel

Wie schon im einfiihrenden Kapitel hervorgehoben, sind fiir Kostensteigerun-
gen bei Arzneimitteln vor allem die Verdnderungen im Bereich Absatz — also
ein verdndertes Verordnungsverhalten - und die Preisentwicklung zu betrach-
ten. Zur Kostenhéhe im internationalen Vergleich ist aus verschiedenen Unter-
suchungen bekannt, dass Unterschiede bei Arzneimittelpreisen zwischen ver-
schiedenen Lindern existieren (Kanavos et al. 2011; Schwabe and Paffrath
2014; Santésuisse 2014; Brekke and Holmds 2012; Vogler et al. 2014), (vgl.
Kapitel 2.1). Ziel der vorliegenden Studie ist es zu untersuchen, ob — basierend
auf einem Warenkorb von Arzneimitteln mit den umsatzstiarksten patentge-
schiitzten Wirkstoffen im GKV-Verordnungsmarkt — Unterschiede zwischen
den vom Hersteller festgelegten Preisen in ausgewéhlten Landern der Europii-
schen Union im Vergleich zu Deutschland bestehen.

Diese Methodik wird — trotz der beschriebenen Limitationen (vgl. Kapitel 5) —
einer ersten Anwendung unterzogen, indem die vom Hersteller benannten Lis-
tenpreise in ausgewihlten Lindern der Europidischen Union mit den Preisen in
Deutschland verglichen werden.
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2 Daten und Methoden

Im Rahmen der vorliegenden Analyse werden die Arzneimittelpreise zwischen
Deutschland und fiinf Referenzldndern verglichen. Im folgenden Kapitel 2.1
wird dabei zunichst auf grundsitzliche methodische Uberlegungen und danach
auf die verwendete Datenbasis eingegangen. Dabei werden insbesondere die
verschiedenen Datenquellen sowie der Datenstand der einzelnen Quellen be-
leuchtet. AnschlieBend wird auf die Aufgreifkriterien eingegangen, die den
verwendeten Datenkdrper festlegen. AbschlieBend wird die Methodik der vor-
liegenden Analyse vorgestellt. Der Aufbau der Kapitel 2.2 bis 2.4 und die ver-
wendeten Datengrundlagen sind in Abbildung 1 schematisch dargestellt.

Abbildung 1: Schematische Darstellung der Kapitel 2.2 bis 2.4 und Zeitanga-
ben zur Datenerhebung
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2.1 Methodische Uberlegungen zu internationalen
Arzneimittelpreisvergleichen

Bei internationalen Vergleichen von Arzneimittelpreisen muss eine Vielzahl
von methodischen Aspekten und landesspezifischen Faktoren beachtet werden.
Je nach Ziel der Untersuchung kann sich die Annédherung beziiglich wichtiger
Parameter unterscheiden. In der internationalen Fachliteratur sind prinzipiell
zwei Grundansitze zu erkennen: der ldnderiibergreifende Preisvergleich von
(mehreren) individuellen Produkten (entweder mit dem Ziel der Preissetzung
mittels Referenzierung oder zum Nachweis von potenziellen Preisdiskriminie-
rungen) oder der Vergleich zwischen Produktstichproben (oder ,,Warenkdérben®),
der Unterschiede in durchschnittlichen Preisniveaus erforscht und dadurch die
Effektivitit von nationalen regulatorischen Instrumenten einzuschétzen ver-
sucht (Danzon/Kim 1998; Wagner/McCarthy 2004).

Es ist daher unvereinbar, fiir jeden der moglichen Ansitze und Zielstellungen
einen einheitlichen methodischen MaBstab fiir linderiibergreifende Preisver-
gleiche im Arzneimittelbereich zu definieren. Nichtdestotrotz sind bestimmte
methodische Aspekte, die im Rahmen von internationalen Vergleichen beachtet
werden missen, formuliert und gelten als anerkannt (Andersson 1993; Macha-
do et al. 2011). Da Ergebnisse von Vergleichsstudien ausdriicklich von entspre-
chenden methodologischen Entscheidungen abhingen (Danzon/Kim 1998),
sind diese sowohl fiir Ersteller als auch fiir Nutzer von Preisvergleichen zu be-
denken. In den folgenden Abschnitten werden diese Uberlegungen resiimierend
aufgefiihrt und in Zusammenhang mit dem Vorgehen der vorliegenden Studie
gebracht.

a) Auswahl der Vergleichslander

Laut Andersson gehen alle vergleichenden Studien grundsitzlich davon aus,
dass eingeschlossene Linder ausreichend &hnlich sind bzw. dass Verbrau-
cher in den unterschiedlichen Lindern die gleichen Arzneimittelpréferenzen
haben. Tatsdchlich stellen sich aber Verbrauchsmuster auch unter relativ
homogenen Landergruppen als variabel heraus und reflektieren zum Beispiel
demografische und epidemiologische Charakteristika, Behandlungstraditio-
nen und Erstattungsvorgaben, aber auch die allgemeine Wirtschaftskraft
und die gesundheitsspezifische Leistungsfahigkeit des Landes. Die Identifi-
zierung von Vergleichsldndern, die sich in all diesen Aspekten dhneln, ist in
der Regel schwierig zu gewdhrleisten. In manchen Féllen kann daher ange-
nommen werden, dass Lander in geografischer Nihe bzw. solche mit ver-



2 Daten und Methoden

gleichbaren wirtschaftlichen Kennzahlen auch vergleichbare Gesundheitspa-
rameter aufzeigen (Machado et al. 2011). Allerdings sind diese Annahmen
je nach Zielsetzung und Forschungsfrage nur bedingt giiltig (WHO 2008).
Des Weiteren kann sich die Berticksichtigung der wirtschaftlichen Kompo-
nente unterschiedlich gestalten: Wihrend manche Studien (Danzon/Furu-
kawa 2008; Cameron et al. 2009; Vogler 2016) zwischen einkommensstar-
ken und einkommensschwachen Lindern unterscheiden, kann sich die Zah-
lungsfahigkeit und -bereitschaft auch innerhalb dieser Gruppen stark unter-
scheiden. Besonders ausschlaggebend ist dieser Faktor, wenn Arzneimittel-
preisvergleiche als Bepreisungs- bzw. Regulierungsbasis intendiert sind. Eine
Berticksichtigung des Bruttoinlandsprodukts (BIP) pro Kopf bei der Auswahl
der Lander konnte in diesem Fall von Vorteil sein (siehe auch Abschnitt g
weiter unten).

b) Auswahl der zu vergleichenden Arzneimittel

Um sachgerechte Aussagen iiber das allgemeine Preisniveau in unterschied-
lichen Lindern formulieren zu kénnen, miisste der Vergleich auf Grundlage
einer Vollerhebung stattfinden. Da sich aber die Verfiigharkeit von Arznei-
mitteln von Land zu Land unterscheidet, ist sowohl eine Vollerhebung als
auch die Bestimmung anhand von Stichproben in der Praxis besonders her-
ausfordernd. Als alternativen Ansatz haben Andersson und McMenamin
vorgeschlagen, in jedem Vergleichsland die 100 bis 200 umsatzstirksten
Arzneimittel auszuwihlen, da diese bis zu einem gewissen Grad auch die
Verbraucherpriferenzen im jeweiligen Land widerspiegeln (Andersson 1993).
Diese Anndherung fand bei mehreren vergleichenden Studien Anerkennung
(Machado et al. 2011). Danzon und Kim weisen darauf hin, dass auch bei
~Best-seller“-Stichproben nicht alle Priparate in allen Vergleichslindern
verfligbar sein werden; in solchen Féllen schlieBen sie eine Anrechnung von
Schitzpreisen fiir die fehlenden Priparate als methodisch mangelhaft aus.
Stattdessen sei der Vergleich auf die verfiigharen Arzneimittel zu beschrin-
ken (Danzon/Kim 1998). Wenn eine spezifische Indikation (oder sogar ein
spezifisches Arzneimittel) untersucht werden soll, finden sich in der Literatur
auch kleinere Stichproben wieder.

Besteht das Ziel der Untersuchung nicht darin, Einsicht speziell iiber den pa-
tentgeschiitzten Markt zu gewinnen, birgt die Auswahl der umsatzstirksten
Arzneimittel die Gefahr, dass vorwiegend oder sogar ausschlieBlich Origi-
nalpriaparate berticksichtigt werden (Wagner/McCarthy 2004). Dies kann die
Aussagekraft des Vergleichs iiber das allgemeine Preisniveau in den Ver-
gleichsldndern erheblich verzerren, da Generika haufig einen substantiellen
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c)

Anteil an Verordnungen ausmachen. Allerdings wire hier zu beachten, dass
in den meisten Landern Regulierungsinstrumente im Generikamarkt einen
unterschiedlichen, oft strengeren Einsatz finden und dadurch besonderen
Einfluss auf deren Preise nehmen. Danzon und Kim weisen auf zwei weitere
Aspekte hin: Arzneimittel mit Kombinationen aus mehreren Wirkstoffen
sind schwierig in Vergleiche einzuschlieBen, weil sich der Anteil der einzel-
nen Wirkstoffe linderiibergreifend unterscheiden kann; des Weiteren konnte
ein A-priori-Ausschluss von rezeptfreien Arzneimitteln ebenso Verzerrungen
hervorrufen bzw. die Stichprobe einschrinken, obwohl solche Préiparate in
~Bestseller*-Anndherungen tendenziell durch die Einschlusskriterien besei-
tigt werden (Danzon/Kim 1998).

Auswahl der geeigneten Preisbasis

Unterschiedliche Preisangaben lassen sich vergleichend heranziehen. Je
nach Zielsetzung der Studie kommen Herstellerabgabepreise, GroBhandels-
preise oder Apothekenverkaufspreise in Frage. Laut Andersson (1993) kann
die Berlicksichtigung von unterschiedlichen Preisarten zu erheblichen Unter-
schieden im Ergebnis fiihren; alle drei Preisformen enthalten méglicherweise
Inkonsistenzen, die beim Vergleich zu beachten sind. Die meisten publizier-
ten Arzneimittelpreisvergleiche nehmen den Abgabepreis der pharmazeuti-
schen Unternehmer als Basis (Wagner/McCarthy 2004; Machado 2011).
Aufschldge fiir die Distributionsstufen sind von Land zu Land unterschied-
lich stark reguliert und konnen sowohl in ihrer Art als auch in der Héhe va-
riieren (Busse et al. 2015). Aufschlage konnen sogar innerhalb eines Landes
unterschiedlich sein, wie z. B. in den Niederlanden und in GroBbritannien,
wo fiir die Handelsstufen eine regional variable Gebiihr erhoben wird.
Gleichwertige Apothekenverkaufspreise (AVP) konnen in diesen beiden Lin-
dern somit nicht ermittelt werden (Vogler et al. 2014). Herstellerabgabeprei-
se bilden daher eine sinnvolle, groBteils einheitliche Vergleichsbasis. Nichts-
destotrotz ist zu beachten, dass 6ffentlich zugéngliche Listenpreise der Her-
steller vertraulich verhandelte Rabatte und/oder gesetzliche Abschlige in der
Regel nicht widerspiegeln. Diese kénnen je nach Land eine erhebliche Aus-
wirkung auf die tatsidchlichen Preise und dadurch auf die Arzneimittelaus-
gaben haben.

Verfiigbare bzw. offentlich zugingliche Preisangaben kénnen allerdings je
nach Land differieren. Sind unterschiedliche Quellen oder Herangehenswei-
sen durch variable Datenlagen bedingt (z. B. fiir ein Land sind Abgabepreise
der pharmazeutischen Unternehmer verfiigbar, fiir das Vergleichsland jedoch
nur Apothekenverkaufspreise), ist bei der Berechnung zusitzliche Sorgfalt
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gefragt, damit Preisangaben tatsdchlich vergleichbar bleiben. Dies ist sowohl
beim Herausrechnen der Distributionsaufschldge als auch bei der Beriick-
sichtigung von Steuern ausschlaggebend. Bei Arzneimitteln wird héufig eine
niedrigere Mehrwertsteuer angesetzt, die ferner tiber die moglichen Ver-
gleichslander hinweg variieren kann.

d) Vergleichbarkeit der eingeschlossenen Priparate

Auch PackungsgroBen, Darreichungsformen, Dosisstirken und Dispensie-
rungsmodalititen konnen in unterschiedlichen Landern differieren und spie-
geln laut Andersson (1993) sowohl die Behandlungstradition als auch die
regulatorischen Vorgaben in jedem Land wider. Mehrere Studien vergleichen
Packungspreise, indem sie in der Regel eine ,typische” Packung im Refe-
renzland als Basis nehmen (Danzon/Kim 1998); dieser Ansatz kann die Er-
gebnisse substantiell verzerren, da die gleiche Packung in den Vergleichs-
lindern atypisch oder iiberhaupt nicht verfiigbar sein kann. Der alleinige
Einbezug identischer Packungen in den Vergleich wiirde die GroBe der
Stichprobe erheblich einschrinken. Unterschiedliche Ansitze werden in
publizierten Vergleichsstudien benutzt, um eine Aggregation iiber alle Do-
sisstirken, -formen und Packungen zu erméglichen und dadurch einen Preis
pro vergleichbarer Einheit zu ermitteln. So kann der Preis pro Standardein-
heit (z. B. pro Tablette, Kapsel, Ampulle, 5 ml Fliissigkeit etc.), pro Gramm
oder pro definierter Tagesdosis (,defined daily dose“, DDD) berechnet wer-
den. Diese Verfahren fiithren zu vergleichbaren Ergebnissen, da es sich um
eine Skalierung des Preises anhand der in der Packung enthaltenen Mengen
handelt, wobei die Verwendung von Standardeinheiten in der Regel nicht
die Wirkstirke beriicksichtigt. Sowohl Standardeinheiten als auch DDDs
werden oft in vergleichenden Studien benutzt (Danzon/Kim 1998), obwohl
relevante Angaben zur Skalierung des Preises nicht in allen Preisvergleichen
verfiigbar sind (Machado 2011).

Preisgewichtung bei Durchschnittsberechnungen

Vergleichsstudien, die Unterschiede in durchschnittlichen Preisen iiber eine
grofBere Stichprobe hinweg ermitteln wollen, miissten zusitzlich beachten,
dass nicht alle Arzneimittel denselben Einfluss auf das allgemeine Preisni-
veau eines Landes haben (werden). Verbrauchsmuster und lokale epidemio-
logische Parameter kdénnen dazu fiihren, dass manche Pridparate in dieser
Hinsicht ,wichtiger* als andere sind (WHO 2008). Eine einfache Mittelwert-
bildung lasst diese Tatsache auBer Acht. Deswegen ist es methodisch ange-
messen, in solchen Féllen Preise entsprechend zu gewichten, z. B. anhand
von Umsédtzen, Marktanteilen, oder Verordnungen. Hier kommen unter-
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schiedliche Indizes zum Einsatz, je nachdem, welches Land als Gewich-
tungsbasis berticksichtigt wird (z. B. Lespeyres-Index, Paasche-Index oder
Fischer-Index, vergleiche Danzon/Kim 1998; Danzon/Chao 2000; Danzon/
Furukawa 2008). Landervergleiche, die vor allem darauf abzielen, regulato-
rische Vorgaben in einem Land hinsichtlich ihres Einflusses auf das Preisni-
veau zu untersuchen, verwenden tendenziell Gewichte aus dem eigenen
Land (Wagner/McCarthy 2004).

Normierung von Preisen in unterschiedlichen Wahrungen

Damit Preise in unterschiedlichen Lindern {iberhaupt verglichen werden
kénnen, miissen sie in eine einheitliche Wahrung konvertiert werden. Am
haufigsten werden zu diesem Zweck offizielle Wechselkurse benutzt (An-
dersson 1993; Machado 2011). Manche Autoren ziehen diese vor, da Arz-
neimittel international handelbare Giiter sind (Cassel/Ullrich 2012) und
Wechselkurse die eigentlichen Nettoeinkiinfte der Hersteller aus Aus-
landsumsitzen bestimmen (Danzon/Kim 1998). Wechselkurse sind aller-
dings schwankungsanfillig und werden von Kapitalfliissen zwischen Lin-
dern und von Wiahrungsspekulationen stark beeinflusst; sie bilden also in
der Regel auch Elemente jenseits der Preisunterschiede ab (Burg
2011). Andersson (1993) bemerkt, dass ein auf Wechselkursen basierender
Preisvergleich eine Momentaufnahme darstellt, vor allem wenn Tagesraten
verwendet werden. Manche Studien benutzen stattdessen den durchschnitt-
lichen Wechselkurs iiber eine bestimmte Zeitperiode hinweg. Des Weiteren
lasst eine Umrechnung mittels Wechselkursen eine Beriicksichtigung von
Wohlstandsunterschieden in den Vergleichsldandern auBen vor. Auch inner-
halb der europdischen Wihrungsunion fiihren Unterschiede in Einkommen
und allgemeinem Preisniveau zu differierender Kaufkraft, die bei einer ein-
fachen Wihrungsrechnung im Preisvergleich nicht berticksichtigt wird.

Die Verwendung von Kaufkraftparitdten als preisnormierendem Faktor bietet
eine Alternative zu Wechselkursen, welche die oben beschriebenen Probleme
zunichst auflést. Diese spiegeln eigentliche Preisniveaus besser wider und
sind weniger instabil und spekulationsanfillig. Des Weiteren ermoglicht die
Benutzung von Kaufkraftparititen die Betrachtung von Unterschieden zwi-
schen Landern mit einer einheitlichen Wéahrung. Ihre Berechnungsmethodik
ist allerdings nicht unumstritten und ihre Akzeptanz als robustes MaB nicht
einheitlich (Andersson 1993). Sie werden in publizierten Arzneimittelpreis-
vergleichen seltener als Wechselkurse verwendet (Machado et al. 2011).
Nichtsdestotrotz zeigen Publikationen, die beide Ansitze vergleichend ein-
setzen, dass die Verwendung von Kaufkraftparitdten Preise in einkommens-
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stirkeren = Lindern = abwertet und in  einkommensschwicheren
tet (Mahlich et al. 2014, Danzon/Furukawa 2008). Dies ist als Zeichen da-
fiir zu sehen, dass Arzneimittelpreise im Vergleich zum Referenzland niedri-
ger bzw. hoher als Preise fiir andere Giiter und Leistungen
sind (Danzon/Furukawa 2008). Der Unterschied ist entsprechend am ge-
ringsten, wenn die verglichenen Linder dhnliche Preisniveaus aufweisen.

g) Adjustierung der Preise nach wirtschaftlichen Kennzahlen

Werden Preise zwischen Lindern verglichen, die in ihrer Zahlungsfihigkeit
und -bereitschaft nicht ausreichend homogen sind, merken mehrere Autoren
— vor allem bei gesundheitspolitisch entscheidungsrelevanten Vergleichen —
an, dass eine Beriicksichtigung des Bruttoinlandprodukts (BIP) pro Kopf zur
Adjustierung der Preise erforderlich bzw. empfehlenswert ist (Danzon/
Furukawa 2008; Machado et al. 2011; Cassel/Ullrich 2012; Mahlich et al.
2014). Als vorrangiges MaB3 der wirtschaftlichen Leistungsfihigkeit ermog-
licht eine Berticksichtigung des BIP zusidtzlich eine Aussage beziiglich der
Bezahlbarkeit (,affordability”) von Arzneimitteln in den verglichenen Lin-
dern. Eine Preisdiskriminierung nach wirtschaftlicher Leistungsfahigkeit der
potenziellen Konsumenten bzw. der gesetzlichen Krankenversicherungssys-
teme durch die pharmazeutischen Unternehmen wiirde damit auch bertick-
sichtigt (Cassel/Ulrich 2012). Dennoch finden sich solche Adjustierungen
nicht besonders hiufig in publizierten Vergleichsstudien wieder (Machado et
al. 2011). Im Rahmen der einzelnen Studien ist daher grundsitzlich zu pri-
fen, ob eine potenzielle Preisdiskriminierung zur Interpretation der Ergeb-
nisse relevant bzw. grundséitzlich eine Preisdiskriminierung nach Leistungs-
fahigkeit — insbesondere bei Monopolisten — opportun ist.

AbschlieBend ist anzufiihren, dass Ubersichtsarbeiten zur methodischen
Qualitit von Vergleichsstudien einheitlich zu dem Schluss kommen, dass es
keinen etablierten methodischen Goldstandard gibt, der alle Probleme um-
fassend 16st. Je nach Ansatz werden verschiedene methodologische Ent-
scheidungen getroffen, die hiufig nicht erschopfend transparent dargestellt
werden (Andersson 1993; Wagner/McCarthy 2004; Machado et al. 2011).
Uber die erwihnten Aspekte hinaus miissten ggf. je nach Ziel und Fragestel-
lung weitere Parameter beriicksichtigt werden’. Soweit Arzneimittelpreisver-

> Machado et al. (2011) schlagen z. B. vor, Preise ggf. nach Inflation zu adjustieren bzw. Vergleiche
periodisch zu wiederholen, um Anderungen bei wirtschaftlichen und Berechnungsparametern treu-
er abzubilden.
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gleiche als Basis fiir die politische Entscheidungsfindung verwendet werden,
ist es daher besonders wichtig, dass deren zugrunde liegende Methodik klar
ausformuliert und nachvollziehbar ist. Dies umzusetzen strebt die vorliegen-
de Arbeit an.

2.2 Verwendete Datenbasis

Grundlage der Berechnungen in der vorliegenden Analyse sind die Verord-
nungs- und Umsatzzahlen des GKV-Arzneimittelindex 2014. In den Analysen
sind alle Verordnungen beriicksichtigt, die zu Lasten der GKV im Jahr 2013 an
Versicherte abgegeben wurden. Es handelt sich dabei um die — zum Zeitpunkt
der Datenerhebung im Februar 2015 — aktuellsten verfiigbaren Zahlen. Eine
ausfiihrliche Beschreibung der Datengrundlage und die Details des Verfahrens
zur Datenermittlung wund Hochrechnung auf die amtliche GKV-
Ausgabenstatistik KV45 findet sich im Statistischen Anhang des Arzneiverord-
nungs-Reports 2014 (Schaufler et al. 2014) und ist erginzend im Anhang die-
ser Publikation ausgefiihrt.

Die Preisinformationen fiir Deutschland sind zum Stichtag 01.02.2015 dem
GKV-Abrechnungsverzeichnis entnommen, das vom GKV-Spitzenverband her-
ausgegeben wird. Das GKV-Abrechnungsverzeichnis enthélt sowohl Informati-
onen zu Packungspreisen fiir alle Distributionsstufen (Hersteller, GroBhandel,
Apotheke) als auch die gesetzlichen Abschlige sowie Informationen iiber den
vereinbarten Erstattungsbetrag. Die Preisinformationen fiir die Vergleichslander
entstammen den in Tabelle 1 aufgefiihrten Quellen. Somit muss auf folgende
— der mangelnden Transparenz geschuldeten — Limitation hingewiesen wer-
den: Vertrauliche Rabatte der hier betrachteten europdischen Lénder sind in
den Preisen nicht enthalten. Ein fiir die Fachoffentlichkeit zugingliches Ver-
zeichnis mit Listenpreisen und entsprechenden Rabatten existiert — bis auf die
deutschen Erstattungsbetriige — bisher leider nicht*. Vor diesem Hintergrund
wurde auch darauf verzichtet, einzelne Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen getrennt
darzustellen.

* Die deutschen Erstattungsbetrige werden zwar nicht allgemein zuginglich in amtlicher Form
verdffentlicht, sofern der Hersteller im Rahmen der Verhandlung einer Verdffentlichung wider-
sprochen hat, aus den fiir die Fachoffentlichkeit (u. a. Krankenkassen, Versicherungen, Arzte und
Apotheken) bestimmten Preisverzeichnissen sind diese jedoch ersichtlich.



2 Daten und Methoden

In Tabelle 1 sind auch weitere Datengrundlagen aufgefiihrt, die fiir die Erhe-
bung von betrachteten Kennzahlen benutzt wurden. Die Informationen zum
generischen Wettbewerb, die fiir die Auswahl der Vergleichspriparate herange-
zogen wurden, werden im GKV-Arzneimittelindex im Wissenschaftlichen Insti-
tut der AOK (WIdO) erhoben. Fiir die Berechnungen wurden die amtlichen
deutschen Tagesdosis-Festlegungen (DDD) fiir das Jahr 2015 verwendet (DIMDI
2015).

Tabelle 1: Verwendete Datengrundlagen

Daten Quelle Stand
Verordnungsdaten GKV-Arzneimittelindex (WIdO) Verordnungsdaten 2013
Preisdaten (Deutschland) g(r\z/r—@it:;?g(lﬂungsverze|chn|s 01.02.2015
Preisdaten (Ddnemark) http://www.medicinpriser.dk/default.aspx | 01.02.2015
Preisdaten (Frankreich) http://medicprix.sante.gouv.fr/medicprix/ | 01.02.2015

rechercheSpecial-

ite.do?parameter=recher cheSpecialite
Preisdaten (GroBbritannien) | http;//www.mims.co.uk/ 01.02.2015
Preisdaten (Niederlande) http://www.medicijnkosten.nl/ 01.02.2015
Preisdaten (Osterreich) http;//warenverzeichnis.apoverlag.at/ 01.02.2015
Generischer Wettbewerb GKV-Arzneimittelindex (W1d0) 01.01.2015
BIP pro Kopf in KKS Eurostat 2013
Bevdlkerungszahl Eurostat 2013
Kaufkraftparitaten Eurostat 2013
Gesundheitsausgaben OECD 2013
Wechselkurse European Central Bank 01.02.2015

WIdO 2016

2.3 Der verwendete Datenkorper

Der fiir die vorgestellten Analysen relevante Datenkorper besteht aus den be-
trachteten Lindern, Produkten sowie deren Vergleichsprodukten und den ent-
sprechenden Preisen. Die Auswahlkriterien der einzelnen Datenkérbe sind in
den folgenden Abschnitten beschrieben.

2.3.1 Auswahl des Landerkorbes

Um einen geeigneten Linderkorb zu definieren, wurden die Lander des gemein-
samen Binnenmarktes (EU-Mitgliedstaaten) in Bezug auf ihre allgemeine Wirt-
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schaftskraft und ihre gesundheitsspezifische Leistungsfihigkeit miteinander
verglichen (siehe auch Kapitel 2.1). Operationalisiert sind diese Indikatoren
durch das BIP bzw. die Ausgaben der Gesellschaft fiir Gesundheit. Die statis-
tisch relevanten Hintergrunddaten fiir die Vergleichslinder stammen von der
OECD und EUROSTAT. Eine Ubersicht iiber die verwendeten Kaufkraftparititen
und BIP pro Kopf in Kaufkraftstandards (KKS) sind in Tabelle 2 dargestellt.”
Dabei wurden ausschlieBlich Linder beriicksichtigt, deren BIP in KKS sowie
deren Gesundheitsausgaben mit denen von Deutschland vergleichbar sind.°
Insgesamt wurden daher fiinf Lander fiir den Vergleich mit Deutschland (DE)
ausgewdhlt: Danemark (DK), Frankreich (FR), GroBbritannien (UK), die Nieder-
lande (NL) und Osterreich (AT).

Tabelle 2: Statistische Vergleichswerte fiir alle betrachteten Lander im Jahr

2013
Kaufkraftparititen | BIP Pro-Kopf | Gesundheits-
Bevdlkerung in KKS in KKS ausgaben
Land in Mio. (BIP, EU28=1) (Eu28) in % des BIP | Wechselkurse
Danemark 5,6 10,1622 33.100 10,4 0,134336
Deutschland 80,5 1,05124 32.600 11,0 1
Frankreich 65,6 1,13105 28.400 10,9 1
GroBbritannien 63,9 0,925106 28.900 8,5 1,3287
Niederlande 16,8 1,09748 34.900 1.1 1
Osterreich 8,4 1,11761 34.000 10,1 1

Quellen: Kaufkraftparititen in Kaufkraftstandards nach Eurostat (Eurostat 2015), Zugriff am 26.03.2015 ; Bevélkerung und
BIP pro Kopf in KKS nach Eurostat (Eurostat 2015), Zugriff am 26.03.2015; Gesundheitsausgaben nach OECD (OECD
2016);Wechselkurse nach European Central Bank (1.2.2015)

WIdO 2016

Die vorliegende Analyse umfasst somit Lander mit relativ hoher Wirtschafts-
kraft und hoher gesundheitsspezifischer Leistungsfahigkeit (vgl. Tabelle 2). Aus
der Literatur geht hervor, dass ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem
BIP pro Kopf und den Arzneimittelpreisen besteht (Danzon/ Furukawa 2008;
Cassel/Ullrich 2012; Leopold, et al. 2012). Aus dem Vergleich der Kennzahlen
ist daher zu vermuten, dass es sich bei den ausgewihlten Lindern einschlieB-
lich Deutschland tendenziell um Hochpreislinder handelt, wobei im Fall von

Eine Definition der relevanten Kennwerte findet sich bei EUROSTAT (http://ec.europa.eu/eurostat/
documents/3859598/5855049/IND-STRUCT-DE.PDF/94c8f491-17aa-45a6-9c17-a1020e56a3al?
version=1.0).

Die Auswahl der Lander erfolgte damit angelehnt an die Auswahl fiir die Arzneimittel-
Rahmenvereinbarung zur Verhandlung der AMNOG-Erstattungsbetrige, wobei dort bis zu 15 Lin-
der zur Ermittlung produktspezifischer Preise herangezogen werden.
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Déanemark das im Vergleich zu Deutschland unterschiedliche Kaufkraftniveau
der dortigen Wiahrung betrachtet werden muss (eine Multiplikation der o. g.
Daten von Kaufkraftparitiat in Landeswihrung und Wechselkurs ergibt 1,36).
Unterschiede in den Arzneimittelpreisen sollten daher a priori nicht iiber unter-
schiedliche wirtschaftliche Bedingungen begriindbar sein.

2.3.2 Auswahl des Produktwarenkorbes

Grundlage der Analyse bilden die Preise in den oben dargestellten Lindern im
Markt der patentgeschiitzten Arzneimittel. Um eine moglichst umfassende Stu-
die zu ermdéglichen, missen daher geeignete Produkte identifiziert werden. Ei-
ner moglichst hohen Marktabdeckung steht dabei der Aufwand der Modellbe-
rechnung sowie der Datenerhebung gegeniiber.

Es wurden zunichst alle in Deutschland im Handel befindlichen Praparate
identifiziert, bei denen bis zum Jahreswechsel 01.01.2015 kein Wettbewerb mit
generischen oder biosimilaren Produkten stattgefunden hat und die im Jahr
2013 zu Lasten der GKV verordnet wurden. Dieser Gesamt-Patentmarkt betrug
9,8 Milliarden Euro und entspricht damit 51 Prozent des gesamten Herstel-
lerumsatzes im GKV-Arzneimittelmarkt (Abbildung 2). Der Herstellerumsatz ist
dabei definiert als Produkt aus dem giiltigen Herstellerabgabepreis — exklusive
Mehrwertsteuer — aller im Jahr 2013 tatsdchlich abgegebenen Packungen.” Um
eine moglichst reprasentative Stichprobe mit hoher Marktabdeckung zu erhal-
ten, wurden aus diesem Gesamt-Patentmarkt so viele der umsatzstiarksten Pra-
parate inkl. deren Reimporte (unabhédngig von den zur Verfiigung stehenden
PackungsgroBen oder Wirkstirken) fiir den verwendeten Warenkorb ausge-
wihlt, bis 98 Prozent des gesamten Patentmarktes nach Herstellerumsatz er-
reicht waren. Dies war bei 260 Préparaten der Fall; diese Stichprobe hatte 2013
ein Volumen von 9,6 Milliarden Euro.

Zur weiteren Betrachtung wurde fiir jedes der 260 Priparate im verwendeten
Warenkorb die jeweils umsatzstarkste Packung mit ihrer spezifischen Pa-
ckungsgroBe und Wirkstirke (Modalpackung) ausgewéhlt. Der Herstellerumsatz
dieser 260 Modalpackungen deckt 64 Prozent (6,2 Mrd. Euro) des Herstellerum-
satzes der Stichprobe (260 umsatzstirkste Priaparate im Patentmarkt) ab.

7 Zum Stichtag der Preiserhebung am 1.2.2015, ggf. gilt der Erstattungsbetrag.
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Abbildung 2: Darstellung des Warenkorbs der untersuchten patentgeschiitzten
Arzneimittel

¢ GKV-Arzneimittelmarktumsatz 2013
eFertigarzneimittelmarkt (Produkt aus Apothekenverkaufspreis inkl.
MWSt. und Verordnungen 2013)

eDetaillierte methodische Beschreibung der Hintergrunddaten im
Arzneiverordnungs-Report (s. Anhang)

o GKV-Fertigarzneimittelmarkt: Herstellerumsatz
ebasiert auf den Herstellerabgabepreisen (exkl. MWSt.) und im Jahr
2013 abgegebenen Packungen (Verordnungen)
eWarenkorb 2013
ePreis - und Produktstand 01.02.2015

~

¢ Patentgeschiitzter Arzneimittelmarkt
eHerstellerumsatz im patentgeschiitzen Markt (bis zum 1.1.2015
kein generischer Wettbewerb) ohne Beriicksichtigung von
selektivvertraglichen Rabattvertragen
eWarenkorb 2013
ePreis - und Produktstand 01.02.2015

J

o Stichprobe (260 umsatzstarkste patentgeschiitzte Praparate) A

eProdukte (Marke), unabhangig von PackungsgroRe und Wirkstarke
*Warenkorb 2013
ePreis- und Produktstand 01.02.2015 y

¢ Umsatz 260 umsatzstarkste Modalpackungen
ejeweils umsatzstarkste Packung nach GrofRe und Wirkstarke

WIdO 2016
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2.3.3 Auswahl der Vergleichspraparate

Ausgehend von den beschriebenen Modalpackungen in Deutschland wurde fiir
jedes Vergleichsland eine identische Packung ermittelt. Eine Packung gilt als
identisch, wenn sie hinsichtlich Wirkstoff, Darreichungsform, Packungsgrofe
und Wirkstédrke gleich ist. Wurde beziiglich der PackungsgroBe und Wirkstarke
keine identische Packung im Ausland gefunden, wurde die dhnlichste Packung
gewihlt, wobei der identischen Wirkstirke gegeniiber einer identischen Pa-
ckungsgroBe der Vorzug gegeben wurde.

Preise von Packungen mit unterschiedlicher Wirkstirke oder PackungsgroBe
sind — aufgrund der unterschiedlichen Wirkstoffmenge in der Packung — nicht
grundsitzlich vergleichbar. Die Preise dieser Packungen wurden daher entspre-
chend dem Wirkstoffgehalt normalisiert. Das zu diesem Zweck hier verwendete
Verfahren ist in Abschnitt 2.4.1 beschrieben.

2.3.4 Preisbasis

In den meisten europdischen Lindern werden die Preise fiir neue Medikamente
staatlich bzw. 6ffentlich reguliert. Haufig sind Arzneimittelpreise anderer EU-
Linder Grundlage fiir die staatlichen Preisverhandlungen im Rahmen der soge-
nannten externen Preisreferenzierung (External Price Referencing) (Leopold et
al. 2012; Vogler 2012). Laut Vogler et al. sind Dianemark, Schweden und
GroBbritannien die einzigen Linder in der EU, die ihre zentralen Preisverhand-
lungen nicht auf der Basis eines internationalen Preisvergleiches durchfiihren
(Vogler et al. 2013; Ozer et al. 2011).

Eine Ubersicht {iber die Preisbildungssysteme in ausgewihlten Lindern ist in
Tabelle 3 zu finden.
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Tabelle 3: Preisbildungssysteme fiir Arzneimittel im ambulanten Markt in
ausgewadhlten Landern

Land Preisbildung

Freie Preisbil-
dung durch
Hersteller

Danemark

Herstellerabga-
bepreis wird
nach erfolgter
Nutzenbewer-
tung fiir Arznei-
mittel mit neuen
Wirkstoffen
verhandelt (Her-
steller und GKV)

Apothekenver-
kaufspreis wird
staatlich festge-
legt

Deutschland

Niederlande

Keine Preise
verhandelt,
sondern maximal
gestattete Ge-
winne der Her-
steller requliert
durch PPRS

Herstellerabga-

bepreis wird

staatlich festge-
Osterreich legt

GroBbritannien

Herstellerabga-
bepreis wird
staatlich ver-

Frankreich handelt

—_

Handelsspannen

Gesetzlich regu-
lierte Apotheken-
marge’

Gesetzlich regu-
liert fiir GroBhan-
del und Apotheken

Gesetzlich requ-
lierte Apotheken-
marge’

Gesetzlich requ-
lierte Apotheken-
marge’

Gesetzlich requ-
liert fiir Hersteller
und Apotheken

Gesetzlich requ-
liert fiir Hersteller
und Apotheken

Externe Preis-
referenzierung
(EPR)

Nein

Ja (im Rahmen
der AMNOG-
Verhandlungen)

Ja

Nein

Ja

Ja

Referenz-
linder a) MwsSt.2
25 9%
AT, BE, CZ, DK, 19 %
EL, ES, FI, FR,
IE, IT, NL, PT,
SE, SK, UK
BE, DE, FR, UK 6 %
Keine MwsSt. auf
verschreibungs-
pflichtige AM
BE, BG, CY, CZ, 10 %
DE, DK, EE, EL,
ES, FI, FR, HU,
IE, IT, LT, LU,
LV, MT, NL, PL,
PT, RO, SE, SL,
SK, UK
DE, ES, IT, UK |2,1 % auf erstat-

tungsfahige AM
und 10 % auf
nicht-
erstattungs-
fahige AM

In DK, UK und NL gibt es keinen gesetzlich geregelten Preisaufschlag beim GroBhandel, der Herstellerabgabepreis wird

zwischen Hersteller und GroBhandelsunternehmen verhandelt (Kanavos et al. 2011; Carone et al. 2012; Vogler 2012);
obwohl gesetzliche Vorgaben fiir Apothekermargen existieren, kdnnen diese variieren (Busse et al. 2015).

2 Fir die hier vorgenommene Berechnung auf der Basis der Herstellerumsatze wird die MwSt. nicht beriicksichtigt.

Quelle: Héer et al. 2014; Vogler 201262012; PPRI Reporte der Liander auf https://ppri.goeg.at; Busse et al. 2015
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Die Preise der Vergleichsldnder in den Modellrechnungen basieren auf den im
Februar 2015 gelisteten Herstellerabgabepreisen excl. Mehrwertsteuer®. Fiir
Deutschland, Frankreich und Osterreich wurden diese den 6ffentlich publizier-
ten Datenquellen (vgl. Tabelle 1) entnommen. Fiir GroBbritannien, die Nieder-
lande und Dianemark standen hingegen keine Herstellerabgabepreise o6ffentlich
zur Verfiigung. In diesen Féllen wurde der Herstellerabgabepreis aus den vor-
liegenden Informationen zu den Apothekeneinkaufspreisen (AEP) mit Hilfe von
Konversionsfaktoren ermittelt, die zwischen Santesuisse, Interpharma und der
Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (vips) abgestimmt wurden. Diese
beriicksichtigen die unterschiedliche Ausgestaltung der Distributionsstufen so-
wie unterschiedliche Mehrwertsteuersidtze der einzelnen Linder. Es wird davon
ausgegangen, dass geidnderte Preise zwischen dem Erhebungszeitraum der Ver-
ordnungsdaten und der Preisdaten zu keiner signifikanten Anderung der Ab-
satzzahlen gefiihrt hitten, da Arzneimittel verschrieben und erstattet werden,
wenn sie notwendig sind. Insbesondere im patentgeschiitzten Markt kann nur
selten auf im engeren Sinne gleichwertige, wirtschaftlichere Alternativen aus-
gewichen werden.

2.4 Methodik

Die vorliegende Untersuchung zielt darauf ab, die Kosten fiir den oben defi-
nierten Warenkorb in verschiedenen européischen Landern zu vergleichen. Um
diesen Vergleich zu ermoglichen, wurden die im Folgenden beschriebenen Be-
rechnungen unternommen.

2.4.1 Normalisierung und Adjustierung des Preises

Das oben beschriebene Verfahren zur Auswahl der Produkte fiihrt teilweise
zum Vergleich von Packungen mit unterschiedlichem Wirkstoffgehalt. Im Fol-
genden wurden in allen Berechnungen die Preise je DDD-Menge und nicht
nach Standardeinheit gewichtet (siehe auch Kapitel 2.1), da diese Berech-
nungsmimik von unterschiedlichen Wirkstirken je Standardeinheit abstrahiert
und daher fiir die folgenden Betrachtungen tragfihiger ist. Es handelt sich um

8 Fiir Deutschland werden bei AMNOG-Priparaten die giiltigen Erstattungsbetrige verwendet. Zu-
sédtzlich in den einzelnen Lindern gewéhrte, nicht 6ffentlich verfiighare Rabatte kénnen fiir einen
systematischen Preisvergleich derzeit nicht herangezogen werden (vgl. Kapitel 5).
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ein etabliertes Verfahren (Pfannkuche et al. 2009), das einen Vergleich der
vorliegenden Ergebnisse auch mit anderen Publikationen zulésst, beispielsweise
Schneider et al. (1999).

Der normierte Preis pgr einer Packung im Referenzland R ergibt sich demnach durch:

DDDPK ,, ' _
() pr = WPKR P, (normierter Preis)

wobei Pg der nicht normierte Herstellerabgabepreis im Referenzland R und
DDDPK die in den Lindern R und D (Deutschland) enthaltende DDD-Menge je
Packung darstellt.

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass nicht alle eingeschlossenen Vergleichs-
lander Mitglieder der europdischen Wihrungsunion sind. Im vorliegenden Ver-
gleich trifft dies auf Ddnemark und GroBbritannien zu. Die Preise miissen daher
in eine einheitliche Wiahrung iiber Wechselkurse in Euro oder {iber Kaufkraft-
paritidten in KKS umgerechnet werden.

Fir eine Berechnung nach Wechselkursen, um die Preise auf eine einheitliche
Wihrung zu bringen, ergibt sich die Formel zur Berechnung des Referenzprei-
ses als

\ 1 DDDPK . .
Q) pr=|— ||l —— 15 (normierter Preis in Euro)
/8 DDDPK ,

wobei Wgr den Wechselkurs des Referenzlandes in Euro darstellt (hier: am
1.2.2015). Fiir Mitgliedslander der europdischen Wiahrungsunion ist der Wert
WR mit 1 anzunehmen.

Es kénnen sich aber auch in Lidndern innerhalb der europiischen Wahrungs-
union unterschiedliche allgemeine Preisniveaus etablieren, was ausschlielich
iiber eine Standardisierung tiber Kaufkraftparititen beriicksichtigt werden kann
(Burg 2011). Verwendet man die Kaufkraftparititen als adjustierenden Faktor
eines beliebigen Referenzlandes R zu Deutschland, ergibt sich der zu verglei-
chende Preis aus der unten genannten Formel:

: Icl1S 1n
pR PP})R pR
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wobei PPPy die Kaufkraftparitit im Land R und PPPp die Kaufkraftparitit in
Deutschland darstellt (NB: Kaufkraftparititen und damit deren Verhiltnisse
zwischen den ausgewihlten Lindern stammen von 2013, was bei einem Ver-
gleich gegeniiber der reinen Wechselkursumrechnung zu bertiicksichtigen ist).

Flihrt man o. g. Formeln (1) uns (3) zusammen, ergibt sich

, PPP, DDDPK , ' o
(4) Pr = : - Py (normierter Preis in KKS)
PPP, DDDPK,

2.4.2 Analyse

Im ersten Schritt wurden fiir jede Modalpackung und deren Vergleichspriaparate
in den betrachteten Lindern normierte Preise unter Benutzung von Wechsel-
kursen (Formel 2) und in KKS (Formel 3) berechnet.

Da es Ziel der vorliegenden Studie war, zunichst alle wirtschaftlichen Unter-
schiede zwischen den Lindern herauszurechnen, um lediglich die Unterschiede
zu demonstrieren, die nicht auf der differierenden wirtschaftlichen Leistungsfi-
higkeit oder dem generellen Preisgefiige in den Gesellschaften beruhen, wurde
fiir die weiteren Berechnungen der normierte Preis in KKS um Kennzahlen zur
wirtschaftlichen Leistungsfihigkeit erweitert, operationalisiert durch das BIP
pro Kopf in KKS.

BIP,
(5) Pr z(PPPDJ-[DDDPKDJ- PPE, o (BIP-adjustierter Preis)
PPP, | \ DDDPK,, )| BIP, | "
PPP,

Multipliziert man die BIP-adjustierten Preise mit den in Deutschland abgegebe-
nen Verordnungen, ergibt sich ein fiktiver Gesamtumsatz. Die Differenz zu den

° Die Formel kann einfach umgestellt werden: pR* = (DDDPKD/DDDPKR) * P * (BIPD/BIPR). Wie an
der Gleichung zu erkennen ist, wiirde sich demnach das Preisniveau eines Landes im Verhéltnis
zum BIP pro Kopf entwickeln. Es wird jedoch trotzdem weiterhin die Formel (5) verwendet, da
auch eine komplexere Abbildung der wirtschaftlichen Leistungsfihigkeit der einzelnen Lander im
Verhiltnis zueinander denkbar wére als ein einfacher Quotient aus dem BIP pro Kopf in KKS von
Deutschland und dem Referenzland (vgl. Kapitel 4).
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tatsichlichen Herstellerumsitzen'® ergibt ein mégliches rechnerisches verord-
nungsgewichtetes Einsparpotenzial fiir jede Modalpackung. Nach der Berech-
nung des Einsparvolumens je Modalpackung wird das Ergebnis auf die jeweili-
gen Priaparate hochgerechnet, indem die prozentuale Einsparung der Modalpa-
ckungen auf alle PackungsgroBen und Wirkstirken des betreffenden Priparates
angewandt und mit der Anzahl der Verordnungen je Packung multipliziert
wird. Auf eine dariiber hinaus gehende Hochrechnung auf den gesamten Markt
patentgeschiitzter Arzneimittel wird bewusst verzichtet.

Teilweise werden mogliche Einsparungen im deutschen Markt bereits iiber an-
dere kostensenkende Instrumente — wie gesetzliche Herstellerabschldge — reali-
siert. Die mit dem Verordnungswarenkorb 2013 und dem Preisstand Februar
2015 darauf entfallenden Betrdge sind in der Analyse separat ausgewiesen und
als bereits realisierte Einsparungen bei den Herstellerumsitzen 2015 benannt.
Informationen zu vertraulich verhandelten Rabatten sind grundsitzlich nicht
offentlich verfiighar und dementsprechend fiir keines der eingeschlossenen
Linder abgebildet. Einsparungen durch Re- und Parallelimporte sind in der
Hochrechnung auf Priparate bereits methodisch in den Umsitzen fiir die Pro-
dukte beriicksichtigt: Diese Importe ergeben iiber ihren in der Regel geringeren
Preis einen geringeren Gesamtumsatz fiir das betrachtete Arzneimittel.

Der Arzneimittelpreisvergleich wird im Folgenden aus Griinden der Ubersicht-
lichkeit zunéchst fiir die einzelnen Linder durchgefiihrt; der Fokus liegt auf
den BIP-adjustierten Preisen (Formel 5). Ein Vergleich der Ergebnisse tiber alle
Lander und Berechnungsalternativen hinweg wird in Abschnitt 3.1.6 vorge-
stellt.

' Der Herstellerumsatz ist dabei definiert als Produkt aus dem Herstellerabgabepreis exklusive
Mehrwertsteuer zum 01.02.2015 und aller im Jahr 2013 tatséchlich abgegebenen Packungen.
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3 Ergebnisse

3.1 Arzneimittelpreise im Landervergleich

Wendet man die oben beschriebene Methodik auf die einzelnen Lander im Wa-
renkorb an, kann man Aussagen zum Preisgefiige der betrachteten Arzneimittel
im Vergleich zum Referenzland treffen. Fiir jedes betrachtete Land wurden da-
fiir, wie im Kapitel 2 beschrieben, die ermittelten 260 Préparate analysiert. Der
gesamte Herstellerumsatz dieser 260 Préiparate betrdgt mit dem Verordnungs-
warenkorb 2013 und dem Preisstand Februar 2015 in der deutschen GKV 9,6
Milliarden Euro (vgl. Abbildung 2). Dabei entfielen sieben Prozent auf den Her-
stellerabschlag (0,7 Mrd. Euro), die restlichen 8,9 Mrd. Euro wiirden als Umsatz
bei den pharmazeutischen Unternehmen verbleiben.

Nicht in allen Landern waren alle 260 Arzneimittel zum Zeitpunkt der Datener-
hebung im Handel; fiir die jeweilige Berechnung wurden nur die Préparate her-
angezogen, die in Deutschland und im Vergleichsland verfiigbar waren (vgl.
Kapitel 2.1). Eine Ubersicht fiir jedes Land mit der Anzahl der Arzneimittel, die
fiir die Analyse tatsdchlich berticksichtigt werden konnten, findet sich in Tabel-
le 4.

Tabelle 4: Anzahl der fiir die Analyse beriicksichtigten Praparate und Anteil
der nicht beriicksichtigten Arzneimittel nach Land

Deutsch- | Dine- Frank- | GroBbri- | Nieder- Oster-

land mark reich tannien lande reich
AP SIS 260 229 227* 230 232 244
Arzneimittel
Anteil nicht berlicksich-
tigter Arzneimittel in 0 14 15 13 12 7
Prozent

* Darunter 27 Prdparate, die im stationdrem Sektor eingesetzt werden
WIdO 2016

Im Folgenden werden die Berechnungsergebnisse fiir die Einsparungen basie-
rend auf den BIP-adjustierten Preisen nach Formel 5 detailliert dargestellt. Zu-
sammenfassend wird in Abschnitt 3.1.6 gegeniibergestellt, welche Einsparun-
gen sich ergeben, wenn stattdessen die Berechnungsweise mit Wechselkursen
(Formel 2) und Kaufkraftstandards (Formel 3) angewendet wird.
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3.1.1 Deutsche Arzneimittelpreise im Vergleich zu Danemark

Dinemark ist eines der wenigen europiischen Linder, das keine Preisregulie-
rungen aufweist und in dem die Hersteller fiir alle Medikamente den Preis frei
bestimmen (Ozer et al. 2011; Paris/Belloni 2013). Die Preise werden daher
primédr durch den Wettbewerb der pharmazeutischen Unternehmen untereinan-
der bestimmt. Dariiber hinaus hat Ddnemark — trotz seines eher kleinen eige-
nen Arzneimittelmarktes — eine wichtige Rolle im externen Preisreferenzie-
rungs-System. Danemark selbst wendet im ambulanten Bereich zentral kein
solches System an, wird jedoch hiufig als Referenzland zur Ermittlung von
Vergleichspreisen in anderen europidischen Lindern verwendet. Durch das ge-
nerell hohe Preisniveau und das vergleichsweise hohe BIP pro Kopf in KKS (in
etwa auf deutschem Niveau) wiederum diirfte aus ordnungspolitischer Sicht
auch bei hohen absoluten Preisen ein politisches Eingreifen nicht notwendig
erscheinen.

Unter Berticksichtigung der BIP-adjustierten Preise (vgl. Formel 5) liegt das
Preisniveau in Danemark im Mittel um 27 Prozent unter dem Preisniveau in
Deutschland. Danemark ist damit das Land mit den niedrigsten Arzneimittel-
preisen im Vergleich. Auch ohne Beriicksichtigung des Preisgefiiges und des
Wohlstandes — also bei ausschlieBlicher Verwendung von normierten Preisen
in Euro (vgl. Formel 2) — liegen die Arzneimittelpreise in Ddnemark noch
4 Prozent unter den Preisen in Deutschland. Sie sind also trotz des hohen gene-
rellen Preisniveaus giinstiger als in Deutschland.

Das Einsparvolumen — also die Differenz zwischen dem Umsatz unter Verwen-
dung der deutschen Preise und dem fiktiven Umsatz mit den BIP-adjustierten
Preisen aus Dianemark — fiir die betrachteten 229 Modalpackungen betrigt
1,8 Mrd. Euro.

Fiir den Gesamtmarkt aller 229 Pridparate — in allen Packungsgr6fen und
Wirkstarken — belduft sich das Einsparvolumen auf 2,9 Mrd. Euro (30 Prozent
des Umsatzes unter Verwendung der deutschen Preise). Dabei sind insbesondere
bei hdufig verordneten Préaparaten hohere Preisnachldsse zu erkennen.
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3.1.2 Deutsche Arzneimittelpreise im Vergleich zu Frankreich

Der Herstellerabgabepreis fiir erstattungsfahige Arzneimittel wird in Frankreich
staatlich verhandelt und die Aufschlige in den einzelnen Distributionsstufen
sind gesetzlich reguliert (Vogler et al. 2013; ZEV 2012; Carone et al. 2012).
Fiir die Preisbildung in Frankreich im Rahmen eines externen Preisreferenzie-
rungs-Systems wird dafiir ein verhéltnismiBig kleiner Warenkorb herangezo-
gen. Lediglich vier Linder (Deutschland, Spanien, Italien und GrofBbritannien)
werden beriicksichtigt. Frankreich selbst wird jedoch am héufigsten selbst refe-
renziert (in 19 anderen europiischen Lindern). Insbesondere wird zur Preisbil-
dung in Frankreich auch der deutsche Preis herangezogen. Die deutschen Arz-
neimittelpreise haben damit einen signifikanten Einfluss auf alle europdischen
Preise.

Bei den beriicksichtigten 227 Préparaten lag das Preisniveau unter Verwendung
der BIP-adjustierten Preise (vgl. Formel 5) im Mittel um 20 Prozent unter dem
Preisniveau in Deutschland.'' Ohne Beriicksichtigung der Kaufkraftparititen
und des BIP pro Kopf in KKS wiirde das Preisniveau um 25 Prozent unter dem
Preisniveau in Deutschland liegen. Es wiirde also zu einer leichten Unterschit-
zung der Preise in Frankreich kommen. Das liegt insbesondere daran, dass das
BIP pro Kopf in KKS sowie das allgemeine Preisniveau in Frankreich im Ver-
gleich zu Deutschland zurtickbleibt.

In Summe erhilt man auf alle 227 Préparate ein Einsparvolumen von 1,3 Mrd.
Euro. Sofern man die gleiche prozentuale Einsparung auf alle wirkstoffgleichen
Packungen anwendet, verdoppelt sich das Einsparvolumen auf 2,2 Mrd. Euro
und betrigt demnach 23 Prozent des deutschen Vergleichsmarktes. Auch in
Frankreich liegen — wie schon in Dinemark — die Ersparnisse bei hiufig ver-
ordneten Arzneimitteln héher als bei Priparaten, die seltener verordnet werden.

3.1.3 Deutsche Arzneimittelpreise im Vergleich zu GroBbritannien

In GroBbritannien kénnen dhnlich wie in Ddnemark die Preise vergleichsweise
frei festgelegt werden. Dariiber hinaus werden dhnlich wie in Danemark die
Preise nicht durch externe Preisreferenzierung beeinflusst. Es diirfen jedoch

"' Um eine statistisch moglichst groBe Aussagekraft und Vergleichbarkeit mit dem Warenkorb der
anderen betrachteten Lander zu erreichen, wurden 27 Priparate einbezogen, die als Krankenhaus-
arzneimittel im Handel sind.
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definierte Gewinnmargen nicht tberschritten werden (Vogler 2012). GroBbri-
tannien selbst gehort wiederum zum Linderkorb in Frankreich und wird dar-
iiber hinaus in 16 weiteren Lindern referenziert (Busse et al. 2015). GroBbri-
tannien féllt demnach eine besondere Rolle innerhalb des europédischen Arz-
neimittelpreissystems zu. Im Gegensatz zu Dianemark ist jedoch in GroBbritan-
nien das BIP pro Kopf in KKS im Linderkorb vergleichsweise niedrig.

Bei den betrachteten 230 Priparaten liegt das Preisniveau unter Verwendung
der BIP-adjustierten Preise (vgl. Formel 5) im Mittel um 16 Prozent unter dem
Preisniveau in Deutschland. Eine fehlende Beriicksichtigung der Kaufkraftstan-
dards — also eine Berechnung unter Anwendung von normierten Preisen in
Euro (vgl. Formel 2) — fiihrt zu einer Uberschitzung der Preise, die jedoch auch
in dieser Berechnungsvariante mit 13 Prozent deutlich unter den deutschen
Preisen liegen. Rein rechnerisch ergibt sich ein Einsparvolumen von 1,3 Mrd.
Euro. In Summe belduft sich das Einsparpotenzial fiir alle wirkstoffgleichen
Arzneimittel auf 22 Prozent (2,1 Mrd. Euro) des betrachteten Marktes.

3.1.4 Deutsche Arzneimittelpreise im Vergleich zu den
Niederlanden

In den Niederlanden erfolgen staatliche Preisfestsetzungen fiir alle verschrei-
bungspflichtigen Medikamente (Zuidberg 2010). Die Niederlande bedienen sich
dabei sowohl der internen als auch der externen Preisreferenzierung. In den
Niederlanden werden dabei im Landerkorb lediglich vier Liander (Belgien,
Deutschland, Frankreich und GroBbritannien) berticksichtigt. Auch in den Nie-
derlanden werden — wie in Frankreich — Deutschland und GroBbritannien re-
ferenziert. Lediglich Belgien trigt also zu einer begrenzten Preisdivergenz bei,
wobei in Belgien selbst wiederum 24 unterschiedliche Linder bei der Ermitt-
lung von Vergleichspreisen beriicksichtigt werden.

Bei den beriicksichtigten 232 Prédparaten liegen die normierten Preise in Euro
(ohne Beriicksichtigung von Kaufkraft oder BIP) im Mittel um 10 Prozent, unter
Verwendung der BIP-adjustierten Preise im Mittel sogar um 19 Prozent unter
dem Preisniveau in Deutschland. Das entspricht nach Gewichtung mit den Ver-
ordnungsmengen einem Einsparpotenzial von 1,3 Mrd. Euro. Legt man die Pro-
zentuale Einsparung fiir alle Priparate des gleichen Wirkstoffes zugrunde,
ergibt sich eine Gesamteinsparung von 2,3 Mrd. Euro (24 Prozent).
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3.1.5 Deutsche Arzneimittelpreise im Vergleich zu Osterreich

In Osterreich werden die Preise fiir erstattungsfihige Arzneimittel staatlich
festgesetzt (Vogler et al. 2013). Auch Osterreich nutzt die externe Preisreferen-
zierung zur Preisbildung, wobei in Osterreich ein groBer Linderkorb von 26
Lindern verwendet wird.

Das BIP pro Kopf in KKS liegt im Verhiltnis zu den anderen Landern in dieser
Studie relativ hoch, was grundséatzlich héhere Preise und eine damit verbunde-
ne hohere Partizipation an Forschungs- und Entwicklungskosten zuldsst. Den-
noch liegen die normierten Preise in Euro (ohne Beriicksichtigung von Kauf-
kraft oder BIP) bei den 244 relevanten Priparaten im Mittel um 12 Prozent
unterhalb der deutschen Preise. Unter Verwendung der BIP-adjustierten Preise
lag der Arzneimittelpreis in Osterreich im Mittel um 21 Prozent unter dem
Preisniveau in Deutschland. Das Einsparpotenzial belduft sich unter Anwen-
dung der BIP-adjustierten Preise auf die Verordnungen 2013 in Deutschland
auf 1,4 Mrd. Euro fiir die betrachteten Prdparate. Durch Ausweitung der Be-
trachtung auf alle wirkstoffgleichen Arzneimittel unabhingig von Packungs-
groBen und Wirkstiarken belduft sich die Einsparung auf 2,3 Mrd. Euro (24 Pro-
zent des Marktes in der Stichprobe).

3.1.6 Preise aller betrachteten Linder im Uberblick

In allen betrachteten Ldndern lagen die Preise zwischen 16 Prozent und 27
Prozent unterhalb der deutschen Preise, sofern die BIP-adjustierten Preise be-
ricksichtigt werden (vgl. Abbildung 4). Unter Verwendung der normierten Prei-
se in Euro (vgl. Formel 2) lagen die Preise zwischen 4 Prozent (in Ddnemark)
und 25 Prozent (in Frankreich) unterhalb der deutschen Arzneimittelpreise. Die
grofiten Unterschiede des Durchschnittspreises innerhalb der Vergleichslinder
sind also unter Verwendung der Wechselkurse zu beobachten. Wahrend fiir die
Linder Frankreich, Niederlande, Osterreich und GroBSbritannien die Unterschie-
de in den verschiedenen Berechnungsvarianten eher marginal ausfallen, treten
sie in Danemark im Vergleich deutlich hervor.

In Dianemark ist die Einbeziehung der Kaufkraft entscheidend, wéahrend eine
weitergehende Adjustierung fiir das BIP praktisch das gleiche Preisniveau
ergibt (vgl. Abbildung 3, Sdulen 2 und 3). Die Arzneimittelpreise sind in Dé-
nemark fiir ddnische Patienten bzw. fiir das dinische Gesundheitssystem unter
Beriicksichtigung des generellen Preisniveaus im Verhiltnis zu Deutschland
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also giinstig und etwa auf dem Niveau der anderen europiischen Lindern die-
ser Studie. Sofern man jedoch das allgemeine Preisniveau unberiicksichtigt
lasst (also ausschlieBlich Wechselkurse verwendet), sind Arzneimittel in Dane-
mark deutlich teurer. Letzteres trifft jedoch offenkundig auf eine Vielzahl von
weiteren Produkten — nicht nur Arzneimittel — zu. Ohne Beriicksichtigung des
allgemeinen Preisgefiiges wiirden die Preise in Ddnemark demnach deutlich
iiberschétzt werden.

Abbildung 3: Preise (Index) nach Berechnungsmethode und Land
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Auch in den anderen betrachteten Lindern wiirden die Preise — wenn auch
nicht so deutlich — ohne Beriicksichtigung der Kaufkraft zu hoch bewertet
werden. AuBler bei Frankreich trifft dies auch fiir die BIP-Adjustierung zu. Arz-
neimittelpreise in Landern mit tendenziell niedrigeren Preisen (in dieser Studie
nicht enthalten) wiirden hingegen unterschitzt werden. Auch wenn es sich
nach Cassel und Ulrich (2012) bei Arzneimitteln um Giiter handelt, die auch
iiber Lindergrenzen hinweg frei gehandelt werden konnten, findet empirisch
nur sehr langsam eine Konvergenz der Preisniveaus statt (Mahlich et al. 2014).
Die ausschlieBliche Verwendung von Wechselkursen wird daher als nicht voll-
kommen sachgerecht angesehen. Dennoch wird sie ergdnzend dargestellt, da sie
aufgrund der geringeren Komplexitit des Modells zugénglicher erscheint (wo-
bei allerdings die unterschiedlichen Zeitpunkte von 2013 fiir KKS und BIP vs.
2015 fiir die Wechselkurse insbesondere bei GroBbritannien zu beachten sind).
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Die Differenzen der einzelnen Modelle sind in der Summe tendenziell zu ver-
nachlissigen, da in allen Modellen ohne Ausnahme die deutschen Preise unter-
schritten werden. Demnach kann Deutschland weiterhin als Hochpreisland fiir
Arzneimittelpreise bezeichnet werden.

Grundsétzlich lésst ein Linderkorb mit mehr als drei Lindern - wie in dieser
Studie - auch eine Betrachtung der mdéglichen Einsparungen in unterschiedli-
chen Konstellationen zu. So kann beispielsweise fiir die Berechnung méglicher
Einsparungen entweder fiir jedes Priparat der jeweils niedrigste Preis oder al-
ternativ der durchschnittliche Preis im Lénderkorb verwendet werden. Beide
Varianten sind in Abbildung 4 inkl. der Einsparungen im Lindervergleich ge-
geniibergestellt (auf Grundlage der BIP-adjustierten Preise), wobei der jeweilige
durchschnittliche Preis nur ermittelt wurde, wenn Preise aus mindestens drei
Lindern zur Verfiigung standen. Bei der Berechnung der Ergebnisse nach
durchschnittlichen Preisen im Linderkorb hingen die Ergebnisse stark von der
GroBe und Zusammensetzung des Warenkorbes ab.

Abbildung 4: Einsparungen auf Grundlage der BIP-adjustierten Listenpreise
nach Land in Mrd. Euro
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ErwartungsgeméB liegen die Einsparungen unter Verwendung des jeweils giins-
tigsten Preises deutlich {iber dem Durchschnittswert der einzelnen Lander. Die
maximale Einsparung bei allen wirkstoffgleichen Pridparaten im betrachteten
Markt betrdgt demnach 3,5 Mrd. Euro. Einsparungen durch Re- und Parallelim-
porte sind bereits methodisch in den Umsitzen fiir die Produkte beriicksichtigt
(vgl. Abschnitt 2.4.2). Wie bereits erwidhnt wurden tiber den gesetzlich festge-
legten Herstellerabschlag vom 01.02.2015 0,7 Mrd. Euro als Einsparungen in
Deutschland realisiert. Die verbleibenden 2,9 Mrd. Euro stellen das bereinigte
maximale Einsparpotenzial des patentgeschiitzten Marktes dar und entsprechen
einem Umsatzanteil von 30 Prozent.



4 Diskussion und erganzende Modellannahmen

4 Diskussion und erganzende
Modellannahmen

Das hier vorgestellte Modell kénnte um weitere Modellannahmen erweitert
bzw. in unterschiedlichen Varianten moduliert werden.

Es bleibt offen, ob — entsprechend Formel 5 — eine einfache Verhéltnisglei-
chung BIP pro Kopf in KKS die wirtschaftliche Leistungsfihigkeit Deutschlands
im Verhiltnis zu einem beliebigen Referenzland gerecht und angemessen beur-
teilt. So wére statt einer einfachen linearen Funktion auch eine Progression
z. B. dhnlich dem Verfahren zur Berechnung der Einkommensteuer denkbar.
Auch wire eine Adjustierung nach anderen Kenngréfen méglich, etwa nach
dem durchschnittlichen verfiigharen Einkommen der privaten Haushalte. Eben-
falls unberiicksichtigt bleiben Analysen iiber Kaufkraftparititen mit einem ge-
anderten Warenkorb (z. B. Beschrinkung auf den Lebensbereich Gesundheit
und Medizin), da diese Daten aktuell nicht 6ffentlich zu Verfiigung stehen. Ent-
sprechend der Publikation von Wasem et al. (2005) ist eine weitere Erh6hung
des Einsparpotenzials jedoch wahrscheinlich, wenn diese Parameter einbezogen
werden kéonnten.

Dartiber hinaus konnten ergdnzend die individuellen vertraglichen Selektivra-
batte dargestellt werden. Anders als die gesetzlich festgelegten Herstellerrabatte
sind diese fiir die Offentlichkeit jedoch nicht transparent. Diese sind daher
nicht fiir den Preisvergleich einzelner Priparate zuginglich. Wie fiir Deutsch-
land bekannt ist, konnen diese Rabatte durchaus erhebliche Dimensionen an-
nehmen: So verbuchten die gesetzlichen Krankenkassen im Jahr 2013 entspre-
chend der amtlichen Ausgabenstatistik der GKV (KJ1) Selektivrabatte in Hohe
von knapp 3 Mrd. Euro. Aufgrund der Marktstellung der Hersteller bei patent-
geschiitzten Priparaten entféllt jedoch nur ein geringer Anteil der individuell
vereinbarten Rabatte auf patentgeschiitzte Arzneimittel. Die Einsparungen
durch Selektivvertrige werden daher fiir den deutschen Markt nicht als Einspa-
rungen im hier ausschlieBlich betrachteten Patentmarkt bewertet und demzu-
folge auch nicht beriicksichtigt. In Deutschland waren die gesetzlichen Herstel-
lerrabatte in den vergangenen Jahren groSeren Schwankungen unterworfen,
sodass auf einen generellen Preisabzug (im Sinne von hypothetischen Preisen,
berechnet als Herstellerabgabepreis abziiglich Herstellerabschlag) verzichtet
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wurde. Die auf diese Komponente entfallenden Betrige sind in der Analyse
separat ausgewiesen.

Die vorliegende Studie konnte aufzeigen, dass die Beriicksichtigung des BIP pro
Kopf in KKS Unterschiede in den durchschnittlichen Preisen ausgleicht, was
eine Uberschitzung bzw. eine Unterschitzung der Preise in den betrachteten
Landern verhindert. Laut Mahlich et al. (2014) ergibt sich die Verbindung von
Einkommen — operationalisiert durch das BIP pro Kopf in KKS — und Preisen,
wenn die Nachfrageelastizititen mit dem inversen Einkommen pro Kopf vari-
iert. Demgegeniiber kann man einwenden, dass die einzelnen nationalen Mark-
te je nach Ausgestaltung des Krankenversicherungsschutzes bzw. der Erstat-
tungsregeln fiir Arzneimittel unterschiedlich preiselastisch reagieren. In
Deutschland kann weitgehend von einer Vollversicherung ausgegangen wer-
den, wohingegen bspw. in Frankreich die Versicherten deutlich umfangreicher
an den Arzneimittelkosten beteiligt werden. In Deutschland werden die Produk-
te also durch Patienten und Arzte nachgefragt und durch die gesetzliche und
die private Krankenversicherung finanziert. Die Kostenbeteiligung der Versi-
cherten fillt {iber die teilweise zu zahlenden Zuzahlungen im europiischen
Vergleich eher gering aus. Auch die Arzte sind an den Arzneimittelkosten nur
indirekt iiber so genannte Wirtschaftlichkeitspriifungen bei Uberschreitung von
Arzneimittel-Budgetgrenzen bzw. RichtgroBen beteiligt. Eine Anpassung der
Nachfrage durch erhohten Preisdruck kann daher nicht oder nur in sehr gerin-
gen Umfang stattfinden.

Die Frage, ob Arzneimittelpreise in Deutschland und in den untersuchten Lan-
dern nach gesamtvolkswirtschaftlichen MaBstdben generell zu hoch sind, lag
auBerhalb der Zielsetzung dieser Studie. Sie blieb demnach unberiicksichtigt.
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Zentrale Herausforderung eines jeden Vergleichs internationaler Arzneimittel-
preise ist die Bestimmung der verwendeten Preisbasis. So werden in den meis-
ten Lindern zusitzlich zu den offiziellen und in 6ffentlich zuginglichen Ver-
zeichnissen abgebildeten Preisen und bekannten Abschligen noch weitere in-
dividuelle oder generelle Rabatte gewihrt, die jedoch nur in den wenigsten
Féllen systematisch, flichendeckend und gleichartig giiltig sind. So gibt es bei-
spielsweise Ausgestaltungen mit regionalen Unterschieden und Vereinbarungen
mit volumengestaffelten Preisen oder Rabatten, die vom individuellen Thera-
pieerfolg abhingig sind (Cassel/Ulrich 2015). Diese weitgehend intransparente
Situation kann letztlich als Teil der unternehmerischen Strategie interpretiert
werden, um die offizielle Preisbildung in den einzelnen Lindern mit ihrer teil-
weise umfangreichen externen Preisreferenzierung zu erschweren (vgl. Ab-
schnitte 2.1 Buchstabe c¢) und 2.3.4). In Deutschland wird dies bei den Ver-
handlungen um die Erstattungsbetrige nach dem Nutzenbewertungsverfahren
deutlich: Hier wollen die Hersteller durchsetzen, dass nicht die tatsdchlich ge-
wihrten, sondern nur dauerhafte und gesetzliche Rabatte in anderen Lindern
anzugeben sind, nicht aber Informationen {iber individuell mit den zentralen
Behorden bzw. einzelnen Kostentriagern vereinbarte Rabatte (Bundesministeri-
um fiir Gesundheit 2016).

Eine Limitation der vorliegenden Studie stellt die Auswahl der Vergleichslander
dar. Den Autoren ist es im ersten Schritt gelungen, mit den einbezogenen fiinf
EU-Lindern solche auszuwihlen, die dhnliche wirtschaftliche Voraussetzungen
und eine vergleichbare Bedeutung der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben auf-
weisen und fiir die die entsprechenden Daten auch o6ffentlich verfiigbar wa-
ren'’. Fiir diese fiinf Vergleichsldnder konnten generelle Preisabstinde zu den
deutschen Preisen iiber die Einzelproduktebene hinaus ermittelt werden. Es ist
davon auszugehen, dass unter Einbeziehung weiterer Lander noch andere
Preisniveaus berechnet werden konnen, die unter Verwendung der jeweils

'2 Nach der Regelung der Arzneimittel-Rahmenvereinbarung zur Verhandlung der Erstattungsbetri-
ge, sollen die Preise spezifischer Arzneimittel im Anschluss an die frithe Nutzenbewertung in bis
zu 15 Vergleichsldndern (darunter die fiinf dieser Studie) herangezogen werden, die zusammen
mindestens 80 % der Bevélkerung umfassen (vgl. Anlage 2 der Rahmenvereinbarung nach § 130b
Abs. 9 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Verbdnden der pharmazeutischen Un-
ternehmen).
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gilinstigsten Preise zu nochmals hoheren Einsparpotenzialen fiihren wiirden. Zu
dhnlichen Uberlegungen kommen auch Vogler et al. (2014).

Die Auswahl der Lander fiir die Vergleichspreise nach der Rahmenvereinbarung
beruht auf der Vergleichbarkeit der Bruttoinlandsprodukte in Kaufkraftstan-
dards"’. Dies war wie beschrieben auch fiir die vorliegende Studie ein wesentli-
ches Auswahlkriterium. Um den Effekt der BIP-Adjustierung nachvollziehbar
zu gestalten, wurde in einem ersten Schritt nur der Wechselkurs beriicksichtigt
und in einem zweiten Schritt zusétzlich die Kaufkraft. In einem dritten Schritt
wurden die Preise auch fiir BIP-Unterschiede adjustiert, um Wiahrungs- und
Preisunterschiede, die auf der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit beruhen,
moglichst zu nivellieren und somit einen fairen Preisvergleich zu ermoglichen.
Auf diese Weise wire es prinzipiell auch moglich, Preise aus Landern einzube-
ziehen, deren wirtschaftliche Leistungskraft nicht mit dem deutschen Niveau
vergleichbar ist. Die Umsatzdaten in den Vergleichslindern, die fiir die Preis-
verhandlungen gemifB der Rahmenvereinbarung genutzt werden, waren fiir die
vorliegende Studie nicht relevant, da auf die deutschen Verordnungsmengen
Bezug genommen wurde.

Als Randbemerkung muss jedoch auch darauf hingewiesen werden, dass in den
anderen europdischen Lindern der tatsdchlich vereinbarte bzw. erstattete Preis
nur fiir — zum Teil deutlich kleinere — Indikationsbereiche giiltig ist. Die An-
wendung in anderen zugelassenen Indikationen wird hingegen nicht erstattet.
So kann in anderen Lindern der Zugang zu neuen Arzneimittel auf kleinere
Patientengruppen mit besonders dringendem Bedarf begrenzt werden, wéahrend
in Deutschland die Erstattungsfidhigkeit grundséatzlich fiir alle von der Zulas-
sung umfassten Patienten gegeben ist (Wasem et al. 2015; Richard 2016; Vog-
ler 2012). In Deutschland gelten fiir Arzneimittel, die vor 2011 in den Markt
eingefiihrt wurden, demnach keine regelhaften Zugangsbeschrinkungen.
Grundsétzlich ist auch der Preis fiir alle zugelassenen Anwendungsbereiche
giiltig. Arzneimittel, die ab 2011 in den Markt gebracht wurden, miissen sich
einer friithen Nutzenbewertung und einer nachgelagerten Preisverhandlung
unterziehen. So gilt auch fiir die ab 2011 eingefiihrten sogenannten AMNOG-
Arzneimittel das Mischpreisprinzip, nach dem der verhandelte Erstattungsbe-
trag erst ab dem 13. Monat nach der Markteinfithrung zur Anwendung kommt
und auch fiir den Einsatz bei Indikationen ohne Zusatznutzen erstattet wird.

3 Vergleiche Anlage 4 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V zwischen dem GKV-
Spitzenverband und den Verbidnden der pharmazeutischen Unternehmen.
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Wiirde auch in Deutschland das Prinzip der nutzenorientierten Erstattung gel-
ten, so wire zu vermuten, dass dann die deutschen Erstattungspreise der AM-
NOG-Arzneimittel — je nach festgestelltem Zusatznutzen — vermutlich hoher
liegen wiirden. Trotz dieser unterschiedlichen Herangehensweise an die Preis-
bildung und obwohl die Voraussetzungen fiir eine Erstattung in den betrachte-
ten europdischen Landern nicht véllig tibereinstimmen, sind die Listenpreise
aus den zitierten offentlichen Quellen der verschiedenen Lander die derzeit
einzig mogliche und sinnvolle Vergleichsbasis. Da die Listenpreise der Herstel-
ler fiir den vorliegenden Vergleich genutzt wurden, spielen zudem die ldnder-
spezifischen Aufschlige mit Distributionskosten und Steuern, die auf Arznei-
mittel erhoben werden, keine Rolle. Gleichwohl wire es zu begriiBen, wenn
europaweit eine vollstindige Preistransparenz auf allen Ebenen der Preisbil-
dung angestrebt wiirde. Damit konnten in zukiinftigen Preisvergleichen nicht
nur die verdffentlichten Listenpreise, sondern auch die verhandelten Preise
herangezogen werden. Nur damit wire es mdoglich, die wirklichen Preisunter-
schiede beispielsweise zwischen den deutschen Erstattungsbetrigen der AM-
NOG-bewerteten Priaparate und den faktischen Preisen in den anderen europii-
schen Léndern sichtbar zu machen. Erste Schritte dorthin sind in Deutschland
mit dem Zugang der Fachoffentlichkeit zu den AMNOG-Erstattungsbetrigen
gemacht.

Die vorliegende Analyse stellt die Preis- und Produktstinde zu einem Stichtag
dar. Thre Aussagekraft entspricht mittlerweile in Einzelfdllen nicht mehr der
Realitét, weil sich die Preise seitdem sowohl in Deutschland als auch in den
Vergleichslandern verdandert haben konnen. Insofern wire ein kontinuierliches
Preismonitoring auf einer methodisch einheitlichen Basis zu begriien, die die-
se permanenten Verinderungen einbezieht. Insbesondere konnten so auch die
Auswirkungen der deutschen Erstattungspreise auf die Entwicklung der Preis-
niveaus in anderen Liandern beobachtet werden, da wie beschrieben haufig auf
die deutschen Preise referenziert wird (vgl. Abschnitt 2.3.4).
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6 Schlussfolgerungen

Mit der vorliegenden Studie wurde erstmals, basierend auf den aktuellen Preis-
vergleichsstudien in Europa, die in der Literatur zu finden sind, eine entspre-
chende Methodik entwickelt und beschrieben, auch wenn aufgrund von ver-
traulichen Rabatten nicht die faktischen Preise aller europdischen Linder ge-
nutzt werden konnten. Im Ergebnis muss Deutschland als Hochpreisland fiir
Arzneimittel im patentgeschiitzten Markt bezeichnet werden: Die Arzneimittel-
preise aller in dieser Studie betrachteten Lander liegen durchschnittlich deutlich
unter den Preisen in Deutschland, obwohl bereits ausschlieBlich Linder bertick-
sichtigt wurden, in denen die Gesundheitsausgaben hoch und somit vergleich-
bar sind. Trotz der beschriebenen Limitationen, die insbesondere in der Nut-
zung der Listenpreise begriindet sind, lisst sich aus dieser Analyse schlieBen,
dass in Deutschland ein erhebliches Einsparpotenzial besteht, wenn entspre-
chend kaufkraft- oder BIP-adjustierte Preise der anderen europdischen Linder
herangezogen werden.

Die aktuellen Diskussionen in Deutschland weisen darauf hin, dass die momen-
tan praktizierte Transparenz liber die ausgehandelten Erstattungsbetrdge der
Arzneimittel, die sich einer Nutzenbewertung unterzogen haben, gefihrdet ist.
Die pharmazeutischen Hersteller beabsichtigen zudem, dass fiir die Verhand-
lungen nicht die tatsidchlich gezahlten, sondern nur dauerhafte und gesetzliche
Rabatte in anderen Lindern anzugeben sind, nicht aber Informationen iiber
individuell mit den zentralen Behérden bzw. einzelnen Kostentrigern verein-
barte Rabatte. Ein Vergleich von deutschen Listenpreisen — anstelle der Erstat-
tungsbetriage wie in der vorliegenden Studie — mit den Listenpreisen in ande-
ren europiischen Lindern konnte zwar weiterhin als methodische Ubung
durchgefiihrt werden, wire jedoch im Hinblick auf ihre Aussagekraft fiir die
deutschen Verhandlungen wie fiir das allgemeine Preisniveau eingeschrinkt'*.

In der vorliegenden Studie wurden keine getrennten Preisvergleiche fiir Sub-
gruppen patentgeschiitzter Arzneimittel wie beispielsweise einzelne Wirkstoff-

' Preisvergleiche von faktisch am Markt erzielten Preisen erméglichen einen fairen Vergleich. Ein
Vergleich von Listenpreisen, wie er beispielsweise in Deutschland fiir PKWs von verschiedenen
Herstellern und deren Modellen angeboten wird, kann dahingehend nur als suboptimal
beschrieben werden. Gleichwohl kann ein Vergleich der Listenpreise — die keiner faktisch zahlt —
als Orientierung dienen.



6 Schlussfolgerungen

gruppen durchgefiihrt. Auch ein Preisvergleich fiir patentgeschiitzte Arzneimit-
tel mit frither Nutzenbewertung in Deutschland, deren verhandelte Erstattungs-
betrige bekannt sind, wurde nicht separat ausgewiesen. Dies liegt auch darin
begriindet, dass in dem in dieser Studie betrachteten Warenkorb nur ver-
gleichsweise wenige dieser sogenannten AMNOG-Arzneimittel enthalten waren.
Jedoch ist zu vermuten, dass sich die deutschen Erstattungsbetrige auf das
Niveau der europiischen Listenpreise zubewegt. Dies wiirde nicht iiberraschen,
da die Preisverhandlungen fiir Deutschland gemif der Rahmenvereinbarung
vom 26. August 2015, ,die Einzelpreise ohne Mehrwertsteuer, die der pharma-
zeutische Hersteller erhdlt, wenn die von ihm gewédhrten bzw. zu gewdhrenden
Rabatte berticksichtigt werden® (Rahmenvereinbarung nach § 130b, Abs. 9
SGB V) aus bis zu 15 europiischen Lindern nutzen.

GroBtenteils sind die an die pharmazeutischen Hersteller gezahlten Arzneimit-
telpreise unter Beriicksichtigung aller gewédhrten Rabatte und auch die entspre-
chenden Erstattungsbedingungen wie beispielsweise Indikationseinschrankun-
gen fiir den Einsatz patentgeschiitzter Arzneimittel aber 6ffentlich nicht be-
kannt, wodurch letztlich ein fairer Arzneimittelpreisvergleich behindert wird.
Die Nutzung von ,realen“ europiischen Preisen konnte zu teilweise erheblichen
Einsparungen an offentlichen Ausgaben bzw. Versichertenbeitrdgen fiihren.
Angemessenere nationale Arzneimittelpreise konnten europaweit erreicht wer-
den, wenn sie nicht - wie meist bisher - auf die Listenpreise, sondern auf die
rabattierten, faktischen Preise in den anderen Lindern referenzierten, so ein
Abschlussbericht der Europiischen Kommission von Ende 2015 (Europdische
Kommission 2015).

Ein fairer Wettbewerb setzt jedoch voraus, dass Transparenz {iber Produkte und
faktische Preise nicht nur in nicht-6ffentlichen Verhandlungen geschaffen wird
(was zudem derzeit in Gefahr ist), sondern auch von der Wissenschaft genutzt
werden kann. Nur so wird es zukiinftig moéglich sein, das deutsche Preisniveau
im Vergleich zu anderen europiischen Lindern darzustellen. Damit auch zu-
kiinftig die Wissenschaft europdische Preisvergleiche durchfiihren kann, wer-
den die faktischen Herstellerabgabepreise und Transparenz iiber die grundsitz-
lichen Erstattungsbedingungen nicht nur fiir Deutschland benotigt.
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Glossar

AMNOG  Arzneimittelneuordnungsgesetz

AEP Apothekeneinkaufspreis

AEV Arbeiter-Ersatzkassen-Verband

BIP Bruttoinlandsprodukt

DDD Definierte Tagesdosis (defined daily dose)

DDDPK  Definierte Tagesdosis pro Packung

GKV Gesetzliche Krankenversicherung
PPP Kaufkraftparititen (purchasing power parity)
KKS Kaufkraftstandards
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Anhang

Anhang

Methodische Beschreibung zur Datenerhebung (Verordnungsdaten) (Schaufler et al. 2014)

Der Arzneiverordnungs-Report 2014 beruht auf der Datenbasis des GKV-
Arzneimittelindex. Damit stehen dem Arzneiverordnungs-Report seit dem Verord-
nungsjahr 2002 alle ambulanten Arzneimittelverordnungsdaten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zur Verfiigung. Um die Vollstindigkeit der Abrechnungsdaten sicher-
zustellen, werden diese quartalsweise auf die amtliche Ausgabenstatistik (KV 45) hoch-
gerechnet. Seit dem Jahr 2008 werden Ausgaben fiir Impfstoffe beriicksichtigt. Diese
werden anhand der entsprechenden Konten der amtlichen Ausgabenstatistik KV 45
geschitzt. Seit dem Arzneiverordnungs-Report 2013 werden auch Verordnungen von
parenteralen Lésungen und Zytostatika-Zubereitungen in einem gesonderten Hochz&h-
lungsverfahren berticksichtigt.

Um die abgerechneten Verordnungen umfassend und in dem prisentierten Detailgrad
darstellen zu konnen, ist es erforderlich, dass die zugrunde gelegten Verordnungsdaten
nach § 300 SGB V auf die inhaltlich entsprechenden Konten der amtlichen Statistik KV
45 hochgerechnet werden. Hierfiir konnen aufgrund des spezifischen Zuschnitts des
verwendeten Datensatzes nicht alle Arznei- und Hilfsmittel-Ausgabekonten verwendet
werden, da in Finzelfdllen die in den einzelnen Konten verbuchten Ausgaben nicht
vollstindig oder gar nicht im Datensatz enthalten sind. Basis der Berechnung der GKV-
Fertigarzneimittel-Nettokosten und des GKV-Fertigarzneimittelumsatzes sind die Aus-
gaben der GKV fiir Arznei-, Verband- und Hilfsmittel aus Apotheken sowie dem Ver-
sandhandel. Ebenfalls wurden die jéhrlichen Ausgaben fiir Impfstoffe berticksichtigt,
die anhand der entsprechenden Konten der Ausgabenstatistik (KV 45) geschitzt wur-
den. Die amtliche vorldufige Quartals-Statistik KV 45 weist hinsichtlich der hier be-
riicksichtigen Konten nur marginale Abweichungen zu den endgiiltigen Rechnungser-
gebnissen der GKV (KJ 1) auf.

Unberticksichtigt bleiben im Vergleich zur amtlichen Statistik Datenlieferungen von
~sonstigen Leistungserbringern®, da diese Rezepte nur unvollstindig in den Daten nach
§ 300 SGB V enthalten sind. Die nach § 130a Absatz 8 und § 130c SGB V vertraglich
vereinbarten Rabatte werden in den amtlichen Statistiken nur nach Kassenarten ge-
trennt in Summe dargestellt. Fiir die im Arzneiverordnungs-Report dargestellten pro-
duktbezogenen Kosten konnen diese Rabatte daher nicht berticksichtigt werden. Wo es
moglich bzw. in der jeweiligen Betrachtung sinnvoll ist, werden die Rabattsummen
berichtet. Sowohl die Gesamtsummen zu Arzneimittelausgaben als auch die Steige-
rungsraten zum Vorjahr kénnen sich dabei aufgrund der benannten Unterschiede hin-
sichtlich der Kontenabgrenzungen zwischen amtlichen Darstellungen des BMG und der
Analysen im Arzneiverordnungs-Report unterscheiden.
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