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Der Artikel «<Kosteneinsparungen dank Anderungen der Preisgestaltung von Original-
praparaten» in der SAZ Nr. 37 hat zu zwei Stellungnahmen von Reprisentanten der
pharmazeutischen Industrie gefiihrt, die wir im Folgenden wiedergeben. Gerne hat-
ten wir unserer Leserschaft an dieser Stelle auch eine Einschidtzung des Beitrags von
Behordenseite prasentiert. Swissmedic erkléarte sich auf unsere Anfrage als fiir die
Preisgestaltung nicht zustandig und verwies an das Bundesamt fiir Gesundheit BAG.
Dieses wiederum bedauerte, die Vorschlige von Andreas Keusch nicht kommentie-
ren zu konnen, da das BAG mit Beurteilungen von Vorschlagen zum Gesundheitswe-

sen Schweiz generell zuriickhaltend sei und seine primare Aufgabe darin bestehe,

die Auftrdge des Bundesrats und des Parlaments umzusetzen.

Die Redaktion

Das Nachsehen hatten die Patienten

Was ist ein gerechter Preis fiir innovative Arzneimit-
tel? An der Frage des «iustum pretium», mit der sich
schon St. Augustin beschiftigte, sind schon viele ge-
scheitert. In seinem Beitrag «Kosteneinsparungen»
dank Anderung der Preisgestaltung von Originalpripa-
raten» stellt Andreas Keusch einige interessante Uber-
legungen an, doch sein Losungsvorschlag — kein In-
novationszuschlag fiir neue Medikamente — macht das
System nicht effizienter: Im Gegenteil, er wiirde neue
Hiirden fiir therapeutischen Fortschritt schaffen. Das
Nachsehen hitten die Patienten. Die Idee, neuen Medi-
kamenten erst dann einen hoheren Preis und zudem
einen ldngeren Patentschutz zu geben, wenn ihr Mehr-
nutzen zweifelsfrei belegt ist, mag ja auf den ersten
Blick bestechend sein. Wenn die Folge ist, dass Firmen
Forschungsprojekte schon gar nicht in Angriff neh-
men, weil das Risiko als zu hoch betrachtet wird, ist
es schon weniger gut. Abgesehen davon, dass die von
Keusch vorgeschlagene Preiserhohung und Patentver-
langerung zu einem spdteren Zeitpunkt im heutigen
politischen Umfeld wenig realistisch ist, sollten die
Hiirden fiir die Pharmaforschung ab- und nicht aus-
gebaut werden.

In der Schweiz wird aufgrund des wirtschaftlichen
Erfolgs von Firmen wie Novartis, Roche oder Actelion
leicht vergessen, wie risikoreich Pharmaforschung be-
reits heute ist. Tatsdchlich dauert die Erforschung eines
neuen Arzneimittels bis zu 15 Jahre, und rund 1,5 Mil-
liarden Franken miissen bis zur Marktzulassung in ein
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neues Medikament investiert werden. Als Folge der
immer hoheren Anforderungen und der komplexeren
Krankheitsgebiete, auf denen geforscht wird, ist die
Produktivitat der Forschung gesunken. Noch Mitte der
90er Jahre schaffte jedes fiinfte Medikament, das an
Patienten in klinischen Phase-I-Studien getestet wurde,
die Marktzulassung, im Jahre 2000 war es nur noch
jedes zwolfte Medikament. Und von 10 Medikamen-
ten, welche die Zulassung schaffen, sind gemass den
Studien der Tufts University nur zwei wirklich renta-
bel. Das Verschwinden vieler einst renommierter Phar-
mafirmen ebenso wie die schwankende Bewertung
von Pharma- und Biotechfirmen an den Borsen ist
Ausdruck dieses Risikos.

Wenn Keusch kritisiert, dass «die aktuelle Politik
zur Preisfestlegung eine Aufnahme in die SL anhand
einer limitierten Datenlage» begiinstige, beziehungs-
weise «Hochstpreise» fiir «durchschnittliche Qualitdt
resp. Forschung» verlangt wiirden, liegt er falsch. Die
zwei Kriterien fiir die Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit eines neuen Medikaments — Preis im Ausland und
therapeutischer Quervergleich — werden in der Schweiz
sehr konsequent angewandt. Tatsache ist, dass schon
Frau Bundesritin Dreifuss in den 90er Jahren erstaunt
feststellen musste, dass die Schweiz fiir neue Medika-
mente oft tiefere Preise bezahlt als das vergleichbare
Ausland, wihrend fiir alte Medikamente und Generika
in der Regel das Umgekehrte galt. Diese Erkenntnis war
der Grund fiir die Einfiihrung des sogenannten «Inno-
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vationszuschlags» in den Verordnungen zum Kranken-
versicherungsgesetz. Die Umsetzung dieses Zuschlags
blieb allerdings bis heute weitgehend Lippenbekennt-
nis. Im Vergleich zum Ausland ist man beim therapeu-
tischen Quervergleich konservativ. An Beispielen da-
fiir fehlt es nicht: Celebrex, der erste Cox-2-Hemmer,
wurde in der Schweiz zum tiefsten Preis Europas ein-
gefiihrt, und Peter Indra, Leiter der Abteilung Kran-
kenversicherung im BAG, stellte schon mehrfach fest,
dass die Schweiz bei innovativen Arzneimitteln in der
Regel einen um 10-15 Prozent tieferen Preis hat als das
vergleichbare Ausland. Dass die Schweiz bei neuen
Produkten zuriickhaltend ist, zeigt sich auch darin,
dass Schweizer Patienten in jlingster Zeit langer auf
die Kassenerstattung beispielsweise neuer Onkologika
(u.a. Velcade, Avastin, Nexavar) warten mussten als
Patienten in anderen europdischen Lindern. Diese
Politik spiegelt sich auch in den Erhebungen von
santésuisse, Preistiberwacher oder Interpharma wider,
wo die Schweizer Preise neuer Produkte in aller Regel
eher tiefer liegen als im vergleichbaren Ausland.
Zum Glick fir den Werkplatz Schweiz sind die
Kriterien fiir Investitionsentscheide in dem Pharma-
standort multifaktoriell. Die Attraktivitat fiir klinische
Forschung in unserem Land wird durch die restriktive
Praxis aber sicher nicht erhoht. Noch problematischer
ware es, wenn — wie Keusch de facto vorschligt — ein
neues Diabetesprodukt mit dem Preis von Metformin
eingefiihrt werden miisste, ein neuer Lipidsenker nicht
teurer sein diirfte als generisches Simvastatin, oder ein
neues Antibiotikum sich am Preis generischen Amoxi-
cillins orientieren miisste. Nattirlich hat Keusch recht,
wenn er schreibt, dass die Erstbeurteilung des Nutzen-
Risiko-Profils neuer Produkte noch mit einer gewissen
Unsicherheit behaftet ist. Korrekturen kann es aller-
dings in beiden Richtungen geben. Es gibt wohl Fille
wie Vioxx und Zelmac, bei denen ein Medikament
aufgrund neuer klinischer Daten vom Markt genom-
men werden muss. Es ist aber selbst da nicht so, dass
sich der wirtschaftliche Schaden fiir den Hersteller

| Wie viel darf die For-
schung fiir innovative
Medikamente kosten?

«dank der erzielten hohen Verkaufspreise und anfing-
lichen Markterfolgen» in «geringem Rahmen halten
diirfte, da er den Innovationszuschlag zur Deckung der
Kosten fiir Forschung und Entwicklung bereits bei der
Markteinfiihrung erhielt». Die Kosten spdten Scheiterns
sind immens und kénnen wie bei der Abmagerungs-
pille PhenPhen oder beim Rheumamittel Vioxx in die
Milliarden gehen. Es gibt aber auch die gegenteiligen
Fdlle, in denen Arzneimittel die Erwartungen mehr als
nur erfiillen. Dazu gehoren etwa die neuen Biologika
bei der theumatoiden Arthritis oder Herceptin bei der
adjuvanten Behandlung von HER-2-positivem Brust-
krebs.

Zum Gliick ist es auch nicht so, wie Keusch schreibt,
dass «die Forschungsbestrebungen im Wesentlichen
auf Neuentwicklungen fokussiert werden», weil die
«nachweisliche Zweckmassigkeit nach Markteinfiih-
rung als Belohnung fiir qualitativ hochstehende For-
schung, Entwicklung und Marktiiberwachung nicht
honoriert»> wird. «Risk Management Plans» stehen
heute weit oben auf der Agenda von Zulassungsbehor-
den wie EMEA und FDA wie auch forschender Pharma-
firmen. Es geht dabei sowohl um bessere Daten hin-
sichtlich Nutzen-Risiko-Profil wie auch um neue An-
wendungen. So kann es durchaus vorkommen, dass
ein neues Krebsmedikament wie Avastin die Erstzu-
lassung aufgrund klinischer Daten mit wenigen hun-
dert Patienten erhdlt, heute aber klinische Studien mit
rund 40000 Patienten zu diesem Medikament laufen.
Mit anderen Worten, manche grosse klinischen Stu-
dien beginnen erst nach Marktzulassung. Das Risiko
fiir diese sehr kostenintensiven Studien liegt nicht bei
der Allgemeinheit, sondern bei der Firma. Wenn sie
Erfolg hat — wie bei Herceptin adjuvant — winkt ein
Umsatzwachstum, wenn sich die Erwartungen (noch)
nicht erftllen — wie bei Avastin adjuvant —, reagiert
die Borse rasch.

Der Umgang mit unsicherer Datenlage ist heute
ein Thema vieler Konferenzen. Zum Gliick hat die von
Grossbritannien forcierte Idee, das Risiko, dass thera-
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peutische Hoffnungen nicht erfiillt werden, allein auf
die Firmen zu verlagern, bis anhin wenig Nachahmer
gefunden.

Der Regelfall ist eher das franzosische Modell, bei
dem man einem neuen Arzneimittel aufgrund des
medizinischen Bediirfnisses eine Bewdhrungschance
gibt, die Erstbeurteilung aber korrigiert, wenn die Er-
wartungen nicht erfiillt werden. In diese Richtung soll-
ten die auf Anfang Oktober in Kraft getretenen Ver-
ordnungsdanderungen fiir die Wirtschaftlichkeitsprii-
fung von SL-Medikamenten gehen: Zum einen wird
die routinemissige Uberpriifung der Preise kassen-
pflichtiger Arzneimittel alle drei Jahre einen Einfluss
auf die Entwicklung des schweizerischen Preisniveaus
haben, zum andern wird man in diesem Zusammen-

Pladoyer gegen ein gigantisches

Andreas Keusch schlédgt in seinem Beitrag vor, die end-
giiltige Preisfestlegung von humanpharmazeutischen
Innovationen erst nach erfolgtem Nachweis der wirt-
schaftlichen Uberlegenheit in der Kosten-Nutzen-Ana-
lyse unter Alltagsbedingungen vorzunehmen, also erst
einige Jahre nach der Priifung von neuen Medikamen-
ten gemadss den gesetzlich klar geregelten Kriterien
der Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlich-
keit. Mit diesem Vorschlag wird impliziert, dass das
heute in der Schweiz praktizierte Zulassungs- und
Preisfestlegungsverfahren (= Aufnahme in die SL)
keine umfassenden Informationen zur Beurteilung
der Zweckmassigkeit eines neuen Arzneimittels vor-
aussetzt.

Dem ist nicht so, und den Ausfiihrungen muss
daher widersprochen werden.

Pharmazeutische Entwicklungen kénnen pro zu-
gelassenem neuem Molekiil bis zu einer Milliarde USD
kosten. Der von den Behorden und den verantwort-
lichen Ethik-Kommissionen geforderte Entwicklungs-
aufwand, insbesondere in der spaten klinischen Ent-
wicklung, hat die Zielsetzung, ein neues Medikament
gegeniiber den besten verfiigbaren Vergleichspripa-
raten zu charakterisieren. Ein derartiges Programm an
mehreren tausend Patienten kostet bis zu 300 Millio-
nen USD.

Die so gewonnene Datenlage reicht im Allgemei-
nen aus, den Stellenwert einer Innovation auch aus
pharmakodkonomischer Perspektive einzuschitzen,
also Aussagen zur «Zweckmassigkeit» zu machen. So-
mit kann man Fragen zu Wirksamkeit und Sicherheit
gar nicht von solchen zum therapeutischen Wettbe-
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hang sicher auch eine Losung dafiir finden, wenn
Kosten und Nutzen eines Medikaments aufgrund
neuer klinischer Daten anders beurteilt werden miis-
sen als bei der Aufnahme.

Wenn man therapeutischen Fortschritt will,
braucht es auch in Zukunft 6konomische Anreize,
nicht nur fiir den medizinischen Durchbruch, sondern
auch um inkrementellen Fortschritt zu honorieren.
Diesbeziiglich verdient tatsachlich eine Idee von An-
dreas Keusch weitere Priifung: die Belohnung fiir die
Weiterentwicklung bestehender Produkte und die Er-
forschung neuer Indikationsgebiete bei Medikamen-
ten, die nur noch {iber eine kurze Patentlaufzeit ver-
fiigen. Fiir solche Forschung fehlt in der Tat heute oft
der 6konomische Anreiz.

Innovationshindernis

werbsumfeld trennen. Deshalb ist Zweckmassigkeit —
wie im Beitrag von Andreas Keusch behauptet — nicht
zweitrangig, sondern von Anbeginn integraler Teil der
Arzneimittelentwicklung und -zulassung. Wenn ein
Entwicklungs-Dossier nicht zur Beantwortung genau
der von Keusch angesprochenen Fragen ausreicht, ver-
fehlt die Arzneimittelentwicklung ihre Aufgabe.

Die Forderung von Keusch zur Durchfiihrung
zusétzlicher von der Allgemeinheit zu finanzierender
«Feldversuche» ist nicht nur unrealistisch - sie ist auch
ein fragwiirdiger Kostentreiber und zudem eine kaum
erfiillbare Aufgabe. Beim Lesen dieses Beitrages kommt
dem Leser unwillkiirlich der Gedanke, dass es sich
dabei um einen Argumentationsversuch handelt, eine
(zusétzliche) Hiirde aufzubauen, um Fortschritt zu er-
schweren. Eine solche Hiirde wiirde Entwicklungsauf-
wand und -dauer fiir jedes innovative Medikament
noch weiter erhohen. Dies, obwohl wir tiber ausrei-
chende Standards verfiigen, die bei richtiger Anwen-
dung die geforderten Informationen schon heute lie-
fern.

Mit den gedusserten Vorschldgen wird unweiger-
lich ein gigantisches Innovationshindernis etabliert.
Dies kann nicht im Interesse von Medizin und Pa-
tienten sein.
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