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Generika: Wissenschaft oder 
Werbung – was wirkt wirklich?

Vor ca. einem Jahr, am 22. März 2011, fand im Bun-
desministerium für Gesundheit eine von der AGES
PharmMed und dem Hauptverband der österreichi-
schen Sozialversicherungsträger gemeinsam ausge-
richtete Enquete unter dem Motto: „Generika: Wis-
senschaft oder Werbung – was wirkt wirklich?“ statt.
Daraus entstand als Antwort auf die verbreitete My-
thenbildung gegen Ende des Jahres 2011 ein Ergeb-
nis und Positionspapier, welches nachstehend auch in
der „Sozialen Sicherheit“ veröffentlicht wird. Ziel
dieser Veranstaltung war es, Fehlinformationen über
Generika auszuräumen und Unsicherheiten bei der
Verschreibung und Anwendung von Generika zu be-
seitigen. Damit sollten das Vertrauen in Generika ge-
steigert und die mit der Verwendung von Generika
verbundenen Einsparungen für das Gesundheits-
system vermehrt genutzt werden. Warum war diese
Veranstaltung notwendig? Warum gibt es Fehlinfor-
mationen („Mythen“) zu Generika? Warum werden
Generika in Österreich nicht im gleichen Ausmaß
wie in anderen Ländern (Deutschland, Skandinavien,
USA) genutzt? Dies waren die wesentlichen Aus-
gangsfragen. Der Veranstaltung wohnten rund 250
Teilnehmer/-innen aus den beteiligten Kreisen (phar-
mazeutische Industrie, Spitäler, Sozialversicherung,
Interessenvertretungen, Ärzteschaft, Selbsthilfegrup-
pen sowie last but not least Patienten/Patientinnen)
bei. Viele Wissensdefizite über Generika konnten 
erfolgreich ausgeräumt werden. Aufgrund der zahl-
reichen interessanten und informativen Vorträge bzw.
aus der abschließenden Diskussionsrunde wurden
zwei Ergebnispapiere (Ergebnispapier I: für die Ärzte
und Wissenschaft, Ergebnispapier II: für interessier-
te Patienten/Patientinnen) erarbeitet und Ende des
Jahres 2011 veröffentlicht (Erstpublikation: Novem-
ber 2011). Hochkarätige Experten und Expertinnen
konnten für die Enquete gewonnen werden.

Vortragende und Diskutanten:

l Univ.-Prof. Dr. Eckhard Beubler 
(Univ. Graz, Inst. f. Pharmakologie) 

l Dr. Christoph Baumgärtel (AGES) 
l Dr. Christoph Klein (Hauptverband) 
l Univ.-Prof. Dr. Markus Müller 

(HEK-Vorsitz, AKH, Inst. f. Pharmakologie) 
l Dr. Martin van der Graaff 

(Pharmazeutische Kommission Niederlande) 
l Prof. Lars L. Gustafson 

(Karolinska-Inst., Stockholm, Schweden) 
l Dr. Brian Godman

(Piperska Group UK, Italien, Schweden)  

Diskussionsrunde: 

l Dr. Gerald Bachinger 
(Sprecher der Patientenanwälte Österreichs) 

l Dr. Wolfgang Jasek 
(Österreichische Apothekerkammer) 

l Univ.-Prof. Dr. Klaus Klaushofer 
(Hanusch-KH, Hauptverband) 

l Dr. Bernd Leiter 
(Österreichischer Generikaverband) 

l Univ.-Prof. Dr. Marcus Müllner 
(AGES PharmMed) 

l Mag. Evelyn Schödl 
(FOPI – Forum der forschenden 
pharmazeutischen Industrie) 

l Dr. Günther Wawrovsky
(Österreichische Ärztekammer) 

Moderation: Dr. Wolfgang Wagner (APA) 

Chair „Erfahrungen in Österreich“: 
DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche  

Chair „Generics in Europe“: 
Dr. Anna Bucsics 
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Mythos 3

Generika wirken nicht so gut wie 

Originalprodukte. 

Die Wirkung eines Arzneimittels beruht auf dem
Wirkstoff oder der Wirkstoffkombination im Arz-
neimittel. Damit das Arzneimittel zum Wirkort im
Körper gelangen kann, wird es entsprechend auf-
bereitet. Generika beinhalten die gleichen Wirk-
stoffe wie die Originalprodukte. Darüber hinaus
wird in der so genannten Bioäquivalenzprüfung
nachgewiesen, dass der Wirkstoff sich im Körper
gleich verteilt wie das Originalprodukt. Dieser
Nachweis garantiert die gleiche Wirksamkeit. Wis-
senschaftliche EU-Gremien wie die Pharmacokine-
tic Expert Group der Europäischen Arzneimittel-
agentur (European Medicines Agency, EMA), in
der auch Österreich federführend vertreten ist, sor-
gen dafür, dass die Anforderungen an Generika stets
auf neuesten Stand der Wissenschaft gehalten wer-
den und nur Generika auf den Markt kommen, die
über die gleiche Wirksamkeit und Sicherheit verfü-
gen wie das Originalpräparat. Freilich kann ein Arz-
neimittel nur dann wirken, wenn es tatsächlich ein-
genommen wird. Das Vertrauen in den behandeln-
den Arzt erhöht das Vertrauen in das Arzneimittel
ebenso wie auch die Bereitschaft, es so lang und so
oft einzunehmen, wie vom Arzt empfohlen. Daher
ist es wichtig, korrekt und transparent über Generi-
ka zu informieren – das Ziel der Veranstaltung im
Ministerium. 

Mythos 4

Bioäquivalenzstudien sind keine geeigneten 

Tests zum Nachweis der Wirksamkeit.

Die wissenschaftlich-pharmakologische Grund-
annahme, dass gleichartige Verläufe der Blutplas-
maspiegel gleiche Konzentrationen am Wirkort be-
deuten und so die gleiche Wirksamkeit und Sicher-
heit gewährleisten, ist durch zahlreiche Studien be-
stätigt. Bioäquivalenzstudien sind eine weltweit
anerkannte und von allen Arzneimittel-Zulassungs-
behörden wissenschaftlich akzeptierte Untersu-
chungsmethode zum Nachweis der Gleichwertig-
keit von Originatoren und Generika. Im Übrigen
werden Bioäquivalenzstudien auch bei Originär-
produkten verwendet, um zu zeigen, dass eine neue
Zubereitung gleich wirksam ist wie die herkömm-
liche. Bioäquivalenzstudien sind so angelegt, dass
sie auch Unterschiede im Blutplasmaspiegel mög-
lichst präzise und empfindlich aufzeigen. Daher
wird bei ihnen großer Wert auf die Ausschaltung
von Störfaktoren gelegt. Sie sollen nicht die Wirk-
samkeit des Inhaltsstoffes zeigen, die ohnehin be-
kannt ist, sondern nachweisen, dass der Wirkstoff
aus dem Generikum genauso zum Wirkort gelangt
wie aus dem Originalprodukt.  

Im Folgenden werden die gängigsten Mythen zu Ge-
nerika aufgezählt und sachlich widerlegt. Dabei wur-
den auch die aufgeworfenen Fragen beantwortet.   

Zehn Mythen zu Generika
Mythos 1 

Generika sind gefälschte Arzneimittel („fakes“). 

Das ist falsch. Die europäische Arzneimittel-Richtli-
nie, die auch für Österreich gilt, definiert ein Generi-
kum als ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative
und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen
und die gleiche Darreichungsform wie das Referenz-
arzneimittel aufweist und dessen Bioäquivalenz mit
dem Referenzarzneimittel durch geeignete Bio-
verfügbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Generika
sind nicht mit gefälschten Arzneimitteln zu ver-
wechseln, die illegal und ohne Zulassung verkauft
werden, in Europa zumeist über das Internet. Ge-
fälschte Arzneimittel haben die gleiche Bezeichnung
wie das Original, enthalten aber oft Inhaltsstoffe in
minderer Qualität und/oder Quantität. Generika hin-
gegen sind Arzneimittel, deren Zulassung gesetzlich
geregelt ist. Sie enthalten denselben Wirkstoff in
Menge und Qualität wie das Produkt des ursprüng-
lichen Anbieters („Originärprodukt“), haben jedoch
eine andere Bezeichnung („Markennamen“). Die 
europäischen Zulassungsbehörden und das System
des österreichischen Arzneimittelvertriebs über Apo-
theken und Hausapotheken verhindern, dass gefälsch-
te Arzneimittel an Patienten/Patientinnen gelangen.  

Mythos 2

Generika sind billiger, also müssen sie von

schlechterer Qualität sein.

Generika werden von den Zulassungsbehörden hin-
sichtlich Qualität genauso streng geprüft wie die 
Originalprodukte. Beanstandungen gibt es bei Origi-
nalprodukten wie bei Generika. Das zeigt, dass die Zu-
lassungsbehörden weltweit wachsam sind und ihre
Aufgabe sehr ernst nehmen. In Österreich werden Ge-
nerika speziell hinsichtlich ihrer Eignung anhand von
EU-Leitlinien äußerst sorgfältig getestet. Dies ist Be-
dingung dafür, dass sie in den Erstattungskodex auf-
genommen werden. Das wiederum ist Voraussetzung
für die generelle Kostenübernahme durch die soziale
Krankenversicherung.  
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Mythos 5

Die Wirksamkeit eines Generikums kann um 

45 Prozent von der des Originators abweichen. 

Dieser falsche Glaube beruht auf einer Fehlinterpreta-
tion des sogenannten Konfidenzintervalls. Stark ver-
einfacht könnte man ein Konfidenzintervall als eine
Schwankungsbreite von gemessenen Werten bezei-
chen, wobei nicht nur der tatsächlich gemessene Wert,
sondern zusätzlich auch diese Schwankungsbreite in-
nerhalb bestimmter Grenzwerte liegen muss, um
Bioäquivalenz nachweisen zu können. Die Bedeutung
der zulässigen 80- bis 125-prozentigen Plasmaspiegel-
Grenzwerte wird daher fälschlicherweise oft mit ei-
nem dementsprechende großen Wirkungsunterschied
verwechselt. Das Gegenteil ist der Fall, denn bei die-
sen Werten handelt es sich lediglich um statistische
Grenzwerte, der eigentliche Mittelwert liegt jedoch
viel näher beim Wert 1 (bzw. 100 Prozent). Zahlreiche
Studien bestätigen, dass die Unterschiede der Plasma-
konzentrationen von Generika lediglich drei bis vier
Prozent zum Originator betragen. Weiters zeigten die-
se Untersuchungen, dass tatsächlich schlechte Pro-
dukte, deren Bioverfügbarkeit mehr als fünf bis zehn
Prozent vom Originalprodukt abwich, die entschei-
denden Bioäquivalenzkriterien nicht mehr erfüllten
und daher auch keine Zulassung als Generikum er-
hielten. Eine unterschiedliche Wirkung von zugelas-
senen Generika ist somit ausgeschlossen. Dies konnte
auch in zahlreichen klinischen Studien, die die Wirk-
samkeit von Generika und Originalprodukten unter-
suchten, nachgewiesen werden.  

Mythos 6

Ein Wechsel von einem Produkt auf ein anderes

Produkt ist gefährlich. 

Auch dies ist ein Mythos. Die Verschlechterung eines
Krankheitsbildes kann vielerlei Ursachen haben.
Wenn sie zeitlich mit dem Wechsel vom Produkt 
eines Unternehmens zum Produkt eines anderen zu-
sammenfällt, liegt es nahe, die Verschlechterung dem
Präparatewechsel zuzuschrieben. In der Regel liegen
aber die Ursachen für den verringerten Therapieerfolg
anderswo, beispielsweise bei einem spontanen Rück-
fall bei Depressionen oder bei Versorgungslücken. 
Eine Verschlechterung infolge von Qualitätsunter-
schieden ist ebenso unwahrscheinlich, wie wenn die
gleiche Arzneispezialität wieder verschrieben wird.
Bei der Veranstaltung im Bundesministerium beton-
ten die ausländischen Referenten, dass in vielen Län-
dern die Auswahl der Arzneispezialität aus der Reihe
der wirkstoffgleichen Alternativen erst in der Apo-
theke erfolgt. Das ist üblich in hochentwickelten Län-
dern wie Schweden, Großbritannien oder den Nie-
derlanden. Dabei wurden keine besonderen Sicher-
heitsprobleme berichtet. Dennoch gibt es in Öster-
reich diese Regelung („Aut-idem-Substitution“)

nicht; der Wechsel von einem wirkstoffgleichen Pro-
dukt auf ein anderes unterliegt der ärztlichen Kon-
trolle. In zahlreichen Fällen werden zudem an sich
idente Arzneimittel unter unterschiedlichen Marken-
namen von unterschiedlichen Unternehmen vertrie-
ben. So unterscheiden sich in solchen Fällen Origina-
tor und Generikum oftmals nur durch ihre Ver-
packung voneinander.  

Mythos 7

Bei Generika handelt es sich um alte Wirkstoffe. 

Generika enthalten Wirkstoffe, die sich im Laufe der
Jahre bewährt haben. Dabei handelt es sich oftmals
um ehemalige „Blockbuster“ mit weltweiten Umsätzen
von über einer Milliarde US-Dollar und entsprechend
weitreichenden Erfahrungswerten. Wir alle haben in
den Medien über Zulassungs-Aufhebungen einiger
neuer Arzneimittel gelesen, bei denen bisher uner-
wünschte Wirkungen erst nach Marktzulassung be-
kannt wurden. Diese sind bei Generika nicht zu er-
warten. Generika-Wirkstoffe haben diese Langzeit-
Tests bereits erfolgreich bestanden. Kein Gesund-
heitssystem in Europa kann heute auf Generika ver-
zichten. Hochentwickelte Länder wie Norwegen,
Schweden oder Großbritannien zeichnen sich durch
hohe Verordnungsanteile für Generika und niedrige
Kosten für generisch verfügbare Wirkstoffe aus. 
Das Vertrauen in Generika ist hier groß, weil alle –
Ärzte/Ärztinnen, Apotheker/-innen und Patienten/
Patentinnen – mit dem Konzept vertraut sind. Umfra-
gen zeigen, dass die Mehrzahl der Wiener Ärzte/
Ärztinnen und Apotheker/-innen den Einsatz von Ge-
nerika für sinnvoll hält. Es gilt, das Vertrauen derer,
die es am meisten betrifft, nämlich der Patienten/
Patientinnen, zu stärken.   

Mythos 8

Die verspätete Verfügbarkeit und/oder einge-

schränkte Anwendbarkeit von Generika beruht

auf Qualitätsproblemen.

Manchmal kann es vorkommen, dass neue Generika
nicht die gleichen Anwendungsgebiete besitzen wie
ihre Originärprodukte. Dies beruht aber weder auf 
einer unterschiedlichen Wirkung oder Sicherheit noch
auf einer unterschiedlichen Qualität. In den meisten
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Fällen beruhen Marktrücknahmen nahe dem Zeit-
punkt der Einführung von Generika auf Patentstrei-
tigkeiten, d. h. rechtlichen Auseinandersetzungen, bei
denen es um die Verhinderung oder Ausschaltung des
(frühzeitigen) Wettbewerbs geht. Eine sektorale Un-
tersuchung der Europäischen Kommission im Jahr
2009 zeigte, dass pharmazeutische Originärprodukte-
Unternehmen bemüht sind, die Marktexklusivität ih-
rer Produkte so lange wie möglich zu erhalten. Dazu
wird eine Vielzahl von Instrumenten genutzt:  
l Eine Substanz wird mit bis zu 1.000 Patenten 

geschützt.  
l Oft werden Gerichtsverfahren angestrengt, meist

mit dem Ziel, durch eine einstweilige Verfügung
das Inverkehrbringen eines Generikums zu 
verzögern oder rückgängig zu machen. Die Er-
fahrung zeigt, dass nur jeder fünfzigste Gerichts-
fall schlussendlich zugunsten der Originatoren
entschieden wird.  

l Auch Fehlinformationen sowie ein bewusstes
Schüren von Zweifeln an Generika wurden in
dieser Untersuchung als gängiges Instrument zur
Ausschaltung der Generika-Konkurrenz 
aufgezeigt.   

Mythos 9

Generika sind innovationsfeindlich.

Der verstärkte Einsatz von Generika in der Alltagsver-
sorgung bietet ein beträchtliches Kostendämpfungs-

potential. Generika ermöglichen es, auf bewährte Wirk-
stoffe zu vergleichsweise günstigen Preisen zurück-
zugreifen, sie sind ein wichtiges Instrument zur Effi-
zienzoptimierung. Die auf diese Weise eingesparten Res-
sourcen erschließen einen „headroom for innovation“,
womit auch der Zugang zu teuren Spezialpräparaten – 
u. a. Orphan Drugs, innovative „Krebsmedikamente“
oder moderne Biologicals – weiterhin ohne system-
sprengende Konsequenzen leistbar bleibt. Dabei zeigt 
es sich, dass Generika nicht nur helfen, innovative Pro-
dukte zu finanzieren, sie machen auch Innovationsdruck.
Insbesondere in Ländern mit der höchsten Forschungs-
quote findet sich daher der höchste Generikaanteil.   

Mythos 10

Originatoren müssen teuer, Generika billig sein. 

Generika können kostengünstiger angeboten werden,
weil die Kosten für die Entwicklung eines neuen
Wirkstoffes entfallen. Originärprodukte können auch
billiger angeboten werden, wenn keine neuen Ent-
wicklungskosten mehr anfallen – was in der Regel
nach Verfügbarkeit von Generika der Fall ist. Das
Preisbildungssystem der Sozialversicherung sieht da-
her vor, dass auch Originärprodukte nach einiger Zeit
in Preiskonkurrenz zu Generika treten müssen. Diese
Preiskonkurrenz ist transparent:  
l Vertragsärzte/Vertragsärztinnen der Sozialver-

sicherung, die verpflichtet sind, unter gleich geeig-
neten Produkten das kostengünstigste zu verschrei-
ben, werden unterstützt, indem die Sozialver-
sicherung ihnen monatlich die Daten für ihre Soft-
ware zur Verfügung stellt, um die kostengünstigste
Alternative schnell und einfach aufzuzeigen.  

l Auch im Internet können die Arzneispezialitäten
des Erstattungskodex mit Preisen für wirkstoff-
gleiche (und auch wirkstoffähnliche) Alternativen
jederzeit monatlich aktuell eingesehen werden.
Dabei kann es auch vorkommen, dass die Pro-
dukte des Erstanbieters die kostengünstigste Al-
ternative darstellen. Ökonomische Arzneimittel-
verschreibung war und ist für die soziale Kran-
kenversicherung ein wichtiges Instrument zur
Wahrung der finanziellen Leistungsfähigkeit für
die Zukunft. Dabei kommen die Konkurrenz der
Anbieter für immer mehr wichtige und bewährte
Wirkstoffe und die Errungenschaften der Infor-
mationstechnologie synergistisch zum Tragen.
Noch nie war es so einfach, dieses Kosten-
dämpfungsinstrument zu nutzen. 

Das Ergebnispapier II (für Patienten) ist unter
www.hauptverband.at/generika-enquete_

ergebnispapier einsehbar.

LITERATUR

American Medical Association, Featured Report: Generic Drugs (A-02), Jun. 2002 
AMA Annual Meeting 
Henney, J. E. (1999), Review of Generic Bioequivalence Studies From the Food and
Drug Administration, JAMA, 282: 1995
Nwakama, P. E. (2005), Generic Drug Products Demonstrate Small Differences in 
Bio-availability Relative to Brand Name Counterparts: Review of Approved ANDAs,
FDA
Davit, B. M. et al., Comparing generic and innovator drugs: a review of 12 years of 
bioequivalence data from the FDA, Ann Pharmacother, 2009 Oct., 43 (10): 1583–97
J Clin Psychiatry, 1998, 59 (6): 279–88
Clin Pharmacol Ther, 2010 Sep., 88 (3): 347–53. Epub 2010 Jul. 14.
Kesselheim et al., Clinical Equivalence of Generic and Brand-Name Drugs Used in
Cardiovascular Disease: A Systematic Review and Meta-analysis, JAMA 2008, 300;
2514–2526
Gagne, J. J. et al., Refilling and Switching of Antiepileptic Drugs and Seizure-Related
Events, Clin Pharmacol Ther, 2010 Sep., 88 (3): 347–53.
Kesselheim A. S. et al., Seizure outcomes following the use of generic versus brand-
name antiepileptic drugs: a systematic review and meta-analysis, Drugs, 2010, 
Mar. 26; 70 (5): 605–21.
Oluboka, O. et al., Does therapeutic equivalence follow bioequivalence? A randomized
trial to assess clinical effects after switching from Clozaril to generic clozapine 
(gen-clozapine), J. Clin Pharmacol, 2010, 50 (5).
EU-Untersuchung des Wettbewerbs im Arzneimittelsektor 
(http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html)


