KOMMENTAR ZUR MEDIKAMENTENFORSCHUNG

arztlicher Gesundheitsberufe das Verstiandnis der un-
terschiedlichen Berufsgruppen fiireinander stirken
und die Zusammenarbeit im Team Normalitit im All-
tag werden lassen.

In der Diskussion wurde aber auch hervorgehoben,
dass u. a. mit der stufenweisen Implementierung
der neuen Primérversorgung oder dem ,,Gesundheits-
telefon 1450% bereits Schritte in die richtige Richtung
gesetzt wurden. Nichtsdestotrotz gilt es, weitere
MaBnahmen zu setzen, um das Osterreichische Ge-
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sundheitssystem — nicht nur fiir behandlungsinten-
sive Patienten — bestmoglich und nachhaltig fiir die
Zukunft zu riisten.
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Volker Amelung (2018). Hochnutzer - Lehren aus internationa-
len Erfahrungen zur effizienten Versorgung von behandlungs-
intensiven Populationen. Bericht des Instituts fiir angewandte
Versorgungsforschung.

Fairness in der Preisgestaltung,
Fairness in der Debatte

In der Fachzeitschrift der osterreichischen Sozialversi-
cherung ,,Soziale Sicherheit*, Ausgabe 9/2018 ist ein
Artikel mit dem Titel ,,Faire Preisgestaltung bei neuen
Medikamenten — hilft ,unbundling‘?* erschienen.

Wer im Titel seines Beitrags das Wort , fair verwendet,
sollte jedoch aus meiner Sicht auch um eine faire, sach-
liche Diskussion bemiiht sein und nicht die Preisgestal-
tung von Arzneimitteln fiir strukturelle Versaumnisse
und Systemschwiichen verantwortlich machen. In die-
sem Sinne soll in den folgenden Zeilen ein sachlicherer
Beitrag ohne Polemik versucht werden.

Gleiche Leistung fiir gleiches Geld?
Einleitend werden in dem Artikel die ,,untragbaren Me-
dikamentenpreise** als Alleinschuldige fiir den Unter-
gang der weltweiten Gesundheitssysteme identifiziert.
Die Autoren bemiihen in diesem Zusammenhang den
Begriff der ,.social toxicity*, um die Gefahr des unglei-
chen Zugangs zu (teuren) Medikamenten zu unterstrei-
chen. Dies ist umso mehr verwunderlich, als gerade ei-
ner der Autoren fiir das solidarisch finanzierte Ge-
sundheitswesen verantwortlich zeichnet. Wobei hier
der Fairness halber darauf hingewiesen sein soll, dass
dieses in Osterreich hervorragend funktioniert (was
nicht gegen eine weitere Verbesserung spricht).

Die Preise sinken, sie steigen nicht
Zugegeben, es wurden in jiingerer Vergangenheit inno-
vative Arzneimittel auf den Markt gebracht, deren
Preise die Hohe der eingesetzten Ressourcen, die Hohe
des Patientennutzens, die relativ geringe Anzahl an be-
troffenen Patienten, vor allem aber das Risiko ihrer Ent-
wicklung widergespiegelt haben. Balanciert wurde dies
aber immer durch die gleichzeitig stattfindende, teil-
weise dramatische Vergiinstigung bei anderen Arznei-
mitteln aus deutlich grofieren Marktsegmenten.

Die Arzneimittelpreise sind insgesamt seit dem Jahr 1996
jedes Jahr gefallen. Eine (fiktive) Arzneimittelpackung,
die im Jahr 1996 noch zehn Euro kostete, kostete 2017
nur mehr 6,67 Euro. Dagegen ist der Verbraucherpreis-

index im selben Zeitraum kontinuierlich gestiegen. Ab-
bildung 1 fiihrt diese Situation plastisch vor Augen.

Fiir sdmtliche von den Krankenkassen erstatteten
Arzneimittel gilt eine Reihe von Preisregularien: Als
Preisobergrenze gilt der EU-Durchschnittspreis. Fiir
Generika gilt die Generika-Regel (Preisreduktion um
mindestens 65 %), fiir Biosimilars die Biosimilar-Re-
gelung (Preisreduktion um mindestens 52 %), gleich
gute Arzneimittel miissen giinstiger sein usw. In der
Praxis ist die Preissenkung deutlich hoher. Sogar fiir
nicht im Erstattungskodex gelistete Produkte gilt ab ei-
ner gewissen Umsatzschwelle der EU-Durchschnitts-
preis.

In vielen Fillen gewihren pharmazeutische Unterneh-
men den sozialen Krankenkassen und Spitilern Preis-
nachlésse. Unter diesen Gesichtspunkten sind die Stei-
gerungen der Arzneimittelausgaben der Jahre von 2017
bis 2021 voraussichtlich deutlich geringer. Dies zeigt
eine Studie auf, die fiinf europiische Léander unter die

Abbildung 1: Preisentwicklung (Basis FAP)
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Lupe genommen hat. Folglich wird von lediglich 1,5 %
Wachstum ausgegangen, entsprechend dem vorherge-
sagten Wirtschaftswachstum.'

Nicht die Offentlichkeit, sondern

die Patienten zahlen zweimal

Jéahrlich wird — ganz im Stillen — zudem die Rezeptge-
biihr angehoben. Das fiihrt dazu, dass sich die Patienten
immer mehr Arzneimittel selbst bezahlen miissen.
Wenn man bedenkt, dass sie Sozialversicherungsbeitr-
ge zahlen und dann auch noch fiir eine immer grofere
Anzahl von Arzneimitteln selbst aufkommen miissen,
dann werden sie zweimal zur Kasse gebeten.

Das aber wird der Industrie vorgeworfen, ndmlich, dass
sie ihre Produkte auf Erkenntnissen der offentlich fi-
nanzierten Grundlagenforschung aufbauen wiirde und
die Produkte dann auch noch iiber offentliche Gelder
bezahlt wiirden. Tatsache ist, dass Forschungsprojekte,
an denen z. B. Start-ups oder andere Forschungsein-
richtungen arbeiten und die die pharmazeutischen Un-
ternehmen als vielversprechend identifizieren, von die-
sen ja auch abgegolten werden. Diese Projekte werden
den etablierten Pharmafirmen ja nicht zum Null-
tarif tiberlassen. Erfolgsgarantien werden ihnen klarer-
weise auch keine mitgegeben.

Will man also das von der 6ffentlichen Hand in derarti-
ge priklinische Forschungsprojekte geflossene Geld
wieder zuriickhaben, miisste man bei jenen Institutio-
nen anklopfen, die ihre Ideen weiterverkauft haben.

Klinische Forschung kostet,

vor allem fiir Unternehmen

Es ist festzuhalten, dass Unternehmen den offentlichen
Institutionen ihren Zeit- und Personalaufwand unter an-
derem in der klinischen Priifung abgelten und allen Pa-
tienten die Priif- und die Vergleichsmedikation gratis
zur Verfiigung stellen. Sie muss nicht von der Sozialver-
sicherung bezahlt werden. Das ist der Nutzen von klini-
schen Studien, neben dem Know-how-Gewinn fiir das
an der Studie beteiligte Personal, dem Reputationsge-
winn fiir das Institut und der frithen Verfligbarkeit von
innovativen Medikamenten fiir die Studienteilnehmer.
Ressourcenaufwindig und risikoreich ist weniger die
Grundlagenforschung selbst, wie der Artikel vorgibt,
sondern vielmehr ihre Umsetzung zu einem anwendba-
ren Medikament. Die dafiir nétigen Ressourcen und
Risiken werden dann in der Regel nicht mehr von der
offentlichen Hand getragen. Das ist verstindlich, denn
es dauert durchschnittlich zwolf Jahre, bis ein Medika-
ment die Marktreife erlangt.? Die Wahrscheinlichkeit
zu scheitern ist dabei extrem hoch: Von 5.000 bis
10.000 Anfangssubstanzen erlangt schlussendlich eine
einzige als Medikament die Zulassung.* Damit einher-
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gehende Investitionen betragen da schon ca. 2,6 Mrd.
US-Dollar?

Die Notwendigkeit, Grundlagenforschung o&ffentlich
zu finanzieren, besteht allein schon aus ihrem eigenen
Anspruch, dass nur dort ,,das wirklich Neue passiert
bzw. die Grundlagen auch fiir das gesellschaftlich [...]
Neue gelegt werden®. Das fiihrt laut Wissenschaftsrat
auch dazu, dass die Grundlagenforschung ein , konsti-
tutives Element der Entwicklung einer wissenschafts-
und technikgestiitzten Gesellschaft ist.* Daher sei auch
der Status der Grundlagenforschung in der internatio-
nalen Forschungsforderung entsprechend hoch anzu-
siedeln.

Wenn die Forderung aufgestellt wird, ,,dass offentlich
finanzierte Forschung in kostenfreier Nutzung und in
einem breiten Zugang zu erschwinglichen Medikamen-
ten resultieren muss‘‘, dann muss man diesen Gedanken
auch zu Ende fiihren: Welchen Anteil hat, unter den zu-
vor genannten Bedingungen, letztlich die offentlich
finanzierte Forschung an der Arzneimittelentwicklung?
Wire die Offentlichkeit auch bereit das finanzielle
Risiko fiir die Anwendungsforschung zu iibernehmen?
‘Wohl kaum.

Pharma investiert in Grundlagen-
und angewandte Forschung

Wenn wir einen Blick auf die Forschungsausgaben der
pharmazeutischen Industrie werfen, wird offensicht-
lich, dass ein guter Teil davon auch in die Grund-
lagenforschung  (,,Pre-Human/Pre-Clinical®) flief3t.
Gleichzeitig wird aber auch ersichtlich, wo in der Arz-
neimittelentwicklung der Grofiteil des eingesetzten
Geldes liegt, nidmlich in der klinischen Forschung
(50,2 % der Gesamtausgaben in den Phasen I bis III).

Dollars Share

Pre-Human/Pre-Clinical $11,168.7 15.6%
Phase | $6,201.0 8.7%
Phase Il $8,277.4 11.6%
Phase Il $21,377.0 29.9%
Approval $2,788.7 3.9%
Phase IV $8,1529 11.4%
Uncategorized $13,433.8 18.8%

TOTAL R&D $71,399.4 100.0%

Quelle: Pharmaceutical Research and Manufacturers of America,
2018 PhRMA Annual Membership Survey;
https://www.phrma.org/report/2018-phrma-annual-
membership-survey. Dollar-Angaben in Mio.

Die pharmazeutische Industrie hat ein grundlegendes
Interesse daran, dass Patientinnen und Patienten die
Medikamente bekommen, die sie bendtigen. Dies zu
gewihrleisten, ist aber nicht allein die Aufgabe der In-
dustrie. Es ist vor allem die Aufgabe der Politik und
eines fairen Sozialversicherungssystems.

Mag. Alexander Herzog (Generalsekretdr der Pharmig)
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