SIMILARS

Wirkstoffe vorenthalten. Ich mochte heu-
te kein Arzt sein, der mit teilweise gede-
ckelten Budgets behandeln muss. Die Arz-
te stecken in einer enormen Zwickmiihle.
Will der Arzt beispielsweise einen schwer-
kranken Rheumatiker mit Biotech-Arz-
neimitteln nach dem ,State of the arts“
behandeln, verursacht er Kosten, mit de-
nen 20 Patienten behandelt werden kdn-
nen, die weniger schwer erkrankt sind. Mit
den Biosimilars werden jetzt die Wirkstof-
fe deutlich preiswerter. Damit werden auch
erheblich mehr Patienten von den neuen
Moglichkeiten der Arzneimittelforschung
profitieren. Das ist der Grund dafiir, war-
um ich mich so nachhaltig fiir Biosimilars
einsetze.
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Frage: Gibt es weitere Vorteile?

Dingermann: Wenn der Einsatz von Biosi-
milars auch in groRerem MaR finanzierbar ist,
konnen langfristig auch ganz neue Indikatio-
nen erschlossen werden. Nehmen Sie als Bei-
spiel die Rekonvaleszenz é&lterer Menschen.
Die werden heute oft mit Anabolika behandelt
- mit entsprechenden Nebenwirkungen. Hier
konnte ich mir fiir die Zukunft zum Beispiel
einen deutlich starkeren Einsatz von Wachs-
tumshormonen vorstellen. Die sind nicht nur
effektiver, sondern auch wesentlich besser
vertraglich als die bislang eingesetzten chemi-
schen Arzneimittel.

Frage: Sehen Sie denn auch Probleme in
Bezug auf Biosimilars?
Dingermann: a, sogar ein relativ groRes -
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aber l6sbares Problem. Das ist die Frage
der Austauschbarkeit, die heute bei Ge-
nerika mit der Aut-idem-Regel geldst ist.
Wahrscheinlich wird es darauf hinauslau-
fen, dass die Zulassungsbehdrden die Bi-
osimilars als nicht austauschbar bewerten
werden. Die Molekiile sind eben nur dahn-
lich aber nicht identisch. Das stellt alle Be-
teiligten vor die riesige Aufgabe der Uber-
zeugungsarbeit. Wir miissen den Arzten
klar machen, dass sie Biosimilars genauso
verordnen kdnnen wie Generika.

Frage: Weil die Molekiile der Biosimilars
genauso gut und ebenso sicher sind wie
die der Erstanbieterprodukte?

Dingermann: Exakt deswegen!

_Editorial

IM SCHRAUBSTOCK
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auch noch so intensiver Druck auf die Ge-
nerikabranche kann den Trend bei den Arz-
neimittelausgaben nicht umkehren. Denn
die wachsen allen Sparbemiihungen der
Generika-Industrie zum Trotz weiterhin.

Zwar erreicht die Generika-Quote bei
den patentfreien Arzneimitteln mittlerwei-
le beeindruckende 85 Prozent, aber noch
immer werden zu viele von jenen teuren
patentgeschiitzten Medikamenten ver-
ordnet, die in der Therapie den vorhande-
nen Mitteln — vor allem Generika — nicht
wirklich iiberlegen sind. Der Gesetzgeber
muss sich fragen, ob der doppelte Druck
auf die Generika-Industrie nicht langst
kontraproduktiv ist. Die Unternehmen
stehen nicht nur in einem harten Preis-
kampf untereinander. Sie miissen auch
staatlichen Preisdruck wie Festbetrége
und Generikaabschlag hinnehmen. Durch
Rabattvertrage werden sie zu noch wei-
tergehenden Preisnachldssen gezwun-
gen. Die Gefahr, dass der Wettbewerb
kiinstlich iiberhitzt wird, ist real.

Davon hat aber niemand etwas. Denn
die Generika-Industrie ist der natiirliche
Verbiindete der Politik und der Kran-
kenkassen. Generika erzeugen Inno-
vationsdruck auf die forschenden Her-
steller. Ohne ihren Sparbeitrag wiirden
die Arzneimittelausgaben komplett aus
dem Ruder laufen. Das Gesundheits-
system braucht daher eine starke Ge-
nerika-Industrie. Nur starke Generika-
Partner haben den Anspruch und die
Fahigkeit, auch hochkomplexe Arznei-
mittel bei Patentablauf als Generikum
zur Verfiigung zu stellen.

Allein die beiden ersten biotech-
nologischen ,Generika“ (Biosimilars)
werden ab dem néchsten Jahr ein zu-
satzliches Einsparpotenzial von 150
Millionen Euro erschlieBen. Biosimilars
bieten bislang ungeahnte Méglichkeiten
zur Ausgabensenkung. Wer davon profi-
tieren will, muss die Generika-Industrie
aus dem Schraubstock befreien.

Hermainn

Erster Geschaftsfiihrer Pro Generika e.V.
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PREISWETTBEWERB
HALT UNVERMINDERT AN

m Die IMS-Health-Studie ,,Preiswettbewerb bei Generika in Deutschland“ belegt schwarz
auf weiB: Der Generika-Preiswettbewerb halt unvermindert an. Innerhalb eines Jahres
haben die deutschen Generika-Unternehmen die Herstellerabgabepreise fiir ihre Pro-
dukte um 31 Prozent gesenkt.

progenerika
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»Mit dieser historisch einmaligen Leistung stellt die Generika-Industrie den Kranken-
kassen ein zusatzliches Einsparpotenzial von 835 Millionen Euro zur Verfligung* erklar-
te Pro Generika-Geschéftsfiihrer Hermann Hofmann. Dabei sind die tatsachlichen Einspa-
rungen aller Voraussicht nach noch weitaus hoher. Denn seit Jahresbeginn verordnen die
Arzte weitaus mehr Generika als in friiheren Jahren. Zudem konnten die Marktforscher
von IMS Health fiir ihre Studie nur die Listenpreise erfassen. Die Preisnachlasse, die die
Generika-Firmen annahernd 200 Krankenkassen im Rahmen der neuen Rabattvertrage
geben, sind dabei nicht beriicksichtigt. ,Nimmt man die Rabatte hinzu, haben die Kran-
kenkassen mit Generika sogar noch mehr Geld gespart“, betont Hofmann.

Besonders entlastend fiir das Gesundheitssystem ist die Tatsache, dass die Generika-
Unternehmen die Preise vor allem der umsatzstarken Wirkstoffe deutlich gesenkt haben.
So errechnete IMS Health fiir den umsatzstarksten generischen Wirkstoff Omeprazol, ein
Mittel zur Reduzierung der Magensaure, Preissenkungen von im Schnitt 35 Prozent. Der
Blutdrucksenker Ramipril, der ebenfalls zu den Top-Wirkstoffen gehort, wird sogar um
73 Prozent preiswerter angeboten. Auf der Rangliste der Preissenkungen folgen Amlo-
pidin (-61 Prozent) und Enalapril (-60 Prozent). Dieser enorme Sparbeitrag schlagt aller-
dings bereits jetzt auf die Erlése der Unternehmen durch. Obwohl die Generika-Quote in
den ersten vier Monaten des Jahres 2007 auf die historische Rekordmarke von 85 Prozent
gestiegen ist und die Generika-Unternehmen ihren Absatz um 9,4 steigern konnten, sank
ihr Umsatz im gleichen Zeitraum um 6 Prozent.

Die Arzneimittelausgaben der Krankenkassen stiegen allerdings trotz der enormen
Sparleistungen der Generika-Industrie in den ersten vier Monaten dieses |ahres wieder
um 5,7 Prozent an. Hier macht sich mit 2,7 Prozent die Mehrwertsteuererh6hung bemerk-
bar, die voll auf die Arzneimittelpreise durchschlagt. Daneben sind fiir die neue Kos-
tenwelle ausschlieRlich die patentgeschiitzten Arzneimittel verantwortlich. Obwohl sie
nach Packungszahlen nur 1 Prozent zulegten, belasteten sie die Arzneimittelausgaben der
Krankenkassen um 11,1 Prozent mehr als noch vor einem Jahr.

~Wer behauptet, den Trend bei den Arzneimittelausgaben durch enormen Preisdruck
auf Generika umkehren zu kdnnen, betreibt Augenwischerei®, erklarte Hofmann. , Kassen
und Arzte miissen dafiir sorgen, dass mehr der sogenannten Scheininnovationen durch
Generika ersetzt werden. Hier tut sich viel zu wenig.”




:: GEK SIEHT WEITERES
EINSPARPOTENZIAL

Trotz der Preissenkungen der Gene-
rika-Industrie und der historisch hohen
Generika-Quote von 85 Prozent sieht die
Gmiinder Ersatzkasse immer noch ein er-
hebliches Einsparpotenzial im Arzneimit-
telbereich. Auf Grundlage der Zahlen des
GEK-Arzneimittelreports, rechnete der Au-
tor der Studie, Professor Dr. Gerd Glaeske,
dieses Potenzial bundesweit auf 2 bis 2,5
Milliarden Euro hoch.

Die Griinde liegen laut Glaeske in der
immer noch zu starken Verordnung von so
genannten Me-Too-Prdaparaten ohne re-
levanten therapeutischen Zusatznutzen.
Glaeske bezeichnete es als ,nicht akzepta-
bel“, die Liste der umsatzstarksten Arznei-
mittel auch 2006 von zwei Me-Too-Préapa-
raten angefiihrt werde.

:: HAUFIGER MEDIKAMEN-
TENWECHSEL KANN NON-
COMPLIANCE FORDERN

Mangelnde Therapietreue (Non-Com-
pliance) gehort zu den gréfiten Proble-
men bei der Arzneimitteltherapie. Und sie
verursacht hohe Kosten. Je nach Krank-
heitsbild kann sich durch Non-Compliance
der Gesundheitszustand verschlechtern;
Folgeerkrankungen konnen entstehen
oder es werden Krankenhauseinweisun-
gen notwendig. Die Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande (ABDA) hat
die Kosten der Non-Compliance fiir das
deutsche Gesundheitssystem vor kurzem
auf etwa 10 Milliarden Euro beziffert.

Nicht zuletzt wegen der erheblichen
volkswirtschaftlichen Belastung hat Pro
Generika den ersten Nachwuchspreis
fiir Gesundheitsékonomie an die Wis-
senschaftlerin und ehemalige Kranken-
schwester Michaela Graf vergeben, die zu
diesem Thema eine bemerkenswerte Ar-
beit verfasst hat.

Mit der Preisverleihung wollte Pro Ge-
nerika auch ein Zeichen dafiir setzen, bei
aller Diskussion iiber Effizienzreserven
und Sparinstrumente die Interessen der
Patientinnen und Patienten nicht zu ver-
gessen. Gerade in der aktuellen Diskussi-
on um Rabattvertrdge muss nach Auffas-
sung des Verbandes die Compliance mehr
beachtet werden. Ein moglicher standiger
Wechsel von ohnehin bereits sehr preis-
giinstigen Arzneimitteln spart dem Ge-
sundheitswesen wenig, verunsichert aber
die Patienten und fordert so moglicher-
weise die Non-Compliance.

_Zur Person
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DR. CAROLA REIMANN, MdB

m Dr. Carola Reimann ist Sprecherin
der Arbeitsgruppe Gesundheit der SPD-
Fraktion im Deutschen Bundestag. Die
promovierte Biotechnologin gehdrt dem
Bundestag seit Februar 2000 an.

Gesundheitspolitik mache ich, ... weil
Gesundheit das hochste Gut ist, welches
wir besitzen. Eine gute, vorausschauen-
de und soziale Gesundheitspolitik muss
daher dafiir sorgen, dass dieses System
fiir jeden zuganglich, leistungsfahig und
bezahlbar bleibt.

Mein Kernziel ist ... deshalb ein so-
lidarisch finanziertes, innovatives Ge-
sundheitssystem, welches auch in Zu-
kunft allen Biirgerinnen und Biirgern,
unabhangig vom o6konomischen Status,
den Zugang zu hochwertigen medizini-
schen Leistungen ermoglicht.

Ich schdtze ... Offenheit, Ehrlichkeit,
Sachkenntnis und Humor.

Gar nicht mag ich ... engstirniges Den-
ken, Unehrlichkeit.

Lobbyisten im Gesundheitswesen
sind fiir mich ... sehr zahlreich und eine
zweischneidige Angelegenheit: Auf der
einen Seite sind sie eine notwendige In-
teressenvertretung und in einigen Fallen
stellen sie machtige Vetospieler dar, die
Fortschritte im Gesundheitssystem zu-
weilen schwer machen.

Meine Starken sind ... eine gesunde
Skepsis gegeniiber zu schnellen und sehr
einfachen Antworten.

Als kleine Schwache erlaube ich mir ...
ab und an ein gutes Glas Rotwein und ein
Stlick Schokolade.

In meiner Freizeit ... brauche ich den
sportlichen Ausgleich.

Zurzeit lese ich ... von John Irving ,Bis
ich dich finde*.

Arzneimittel sind fiir mich ... dann von
grolRer Bedeutung, wenn sie Menschen
helfen, also zur Gesundung beitragen oder
Schmerzen lindern. Damit sich auch wei-
terhin alle Versicherten auf wirksame und
bezahlbare Arzneimittel verlassen kénnen,
werden wir verstarkt darauf achten, dass
die neuen Vertragsmoglichkeiten sinnvoll
genutzt werden.

\RZMEIMITEEL SIND FUR MICH ...
‘ ,,D’\NN VON GROSSER BEDEUTUNG,
% WENN SIE MENSCHEN HELFEN ...°
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BIOSIMILARS FUHREN ZU ERHEBLICHEN
EINSPARUNGEN UND ERSCHLIESSEN NEUE

INDIKATIONSFELDER

m Interview mit Prof. Dr. Theodor
Dingermann, Frankfurt

Frage: Professor Dingermann, groRe
Generika-Firmen arbeiten seit einiger Zeit
daran, so genannte Biosimilars zu entwi-
ckeln. Was unterscheidet diese Medika-
mente von herkémmlichen Generika?

Dingermann: Mit den biotechnologisch
hergestellten Arzneimitteln wurde eine vol-
lig neue Definition des Wirkstoffes einge-
fiihrt. Zum einen sind die Biotechs molekular
erheblich komplexer als die herkmmlichen
Medikamente. Wahrend bei den klassischen
Arzneimitteln das Molekiil auf der Basis der
chemischen und physikalischen Charakteris-
tika eindeutig und klar beschrieben werden
kann, besteht bei Biotech-Produkten der we-
sentliche Unterschied darin, dass das Mole-
kiil zusatzlich durch den Herstellungsprozess
definiert wird. Friiher pflegte man zu sagen:
Das Produkt ist das Molekiil. Fiir Biotech-Me-
dikamente gilt zuséatzlich: Das Produkt ist der
Herstellungsprozess. Ein Biosimilar ist daher
zwar die Kopie des Originals, aber es unter-
scheidet dadurch, dass es nicht in dem glei-
chen Herstellungsprozess produziert wurde.
Von klassischen Generika kann man in die-
sem Zusammenhang nicht mehr reden.

Frage: Werden Generika-Firmen da-
durch auch zu forschenden Unternehmen?

Dingermann: Zu einem gewissen Teil
stimmt das. Bisher haben die Generika-
Unternehmen den Wirkstoff selbst pro-
duziert oder eingekauft, um ihn dann
in eine Arzneiform zu bringen. Das sind
Technologen gewesen. Bei Biosimilars
haben sich die Unternehmen zu dem ganz
neuen Ansatz durchgerungen, diese Sub-
stanzen selbst zu entwickeln. Die Origi-
nalhersteller kdnnen zwar nicht verheim-
lichen, wie das Molekiil aussieht - aber
niemand wird den exakten Herstellungs-
prozess verraten. Das sind streng gehii-
tete Betriebsgeheimnisse. Und deswegen
werden sich auch die Prozesse unter-

ZUR PERSON

Prof. Dr. Theodor Dingermann (59) ist Apothe-
ker und Molekularbiologe. Mit 42 |ahren er-
hielt er 1990 den Ruf auf die C4-Professur fiir
Pharmazeutische Biologie der Goethe-Universi-
tat Frankfurt. Er ist Mitglied in zahlreichen Gre-
mien und Gesellschaften. So war er von 2000
bis 2004 Prasident der Deutschen Pharmazeu-
tischen Gesellschaft (DPhG). Derzeit ist er un-
ter anderem Mitglied des Executive Committe”s

der European Federation of Pharmaceutical

Sciences (EUFEPS). Professor Dingermann ist Autor zahlreicher Stan-
dardwerke fiir die pharmazeutische Aushildung. Fiir seine Tatigkeit
wurden ihm zahlreiche Preise verliehen. Zuletzt erhielt er im Juni ei-
nen Universitatspreis fiir exzellente Lehre.

scheiden. Dementsprechend werden die
Produkte im Endeffekt ahnlich, aber nicht
identisch sein. Fiir die Generika-Herstel-
ler, die sich auf dieses Terrain wagen, be-
deutet das hohe personelle und finanzi-
elle Investitionen. Sie betreten immerhin
volliges Neuland.

Frage: Wieso kénnen denn Biosimilars
iberhaupt preiswerter sein? Die Hersteller
miissen hierfiir doch auch erhebliche For-
schungsleistungen erbringen

Dingermann: Es gibt einen wesentlichen
Unterschied. Generika-Firmen gehen nicht
das Risiko ein, auf das falsche Entwick-
lungsziel gesetzt zu haben. Den Original-
herstellern passiert es immer wieder, dass
sie einen Wirkstoff in der Phase Ill der For-
schung nicht weiter entwickeln, weil sie
feststellen, dass er trotz guter ,,Papierform*
klinisch nichts bringt. Das ist ein hohes Ri-
siko und verursacht enorme Kosten. Die
Generika-Hersteller miissen zwar die Mo-
lekiile in aufwendigen Prozessen kopieren,
aber sie wissen, welche Wirkstoffe interes-
sant sind. Daher haben sie weniger Kos-
ten und konnen den daraus resultierenden
Preisvorteil dann weitergeben.

Frage: Welche Preisvorteile erwarten Sie
denn langfristig?

Dingermann: Ich gehe davon aus, dass Bi-
osimilars auf Sicht rund 30 Prozent preiswer-
ter sein werden als die Produkte der Origi-
natoren. Da ist ein riesiges Einsparpotenzial
zu erwarten. Lassen Sie mich das an einem
Beispiel erlautern. Man schatzt, dass durch
ein generisches Erythropoetin und ein In-
terferon, mit deren Einfiihrung im nachsten
Jahr zu rechnen ist, ein neues zusatzliches
Einsparpotenzial von 150 Millionen Euro zu
erzielen sein konnte. Da werden in Zukunft
weitere Milliarden gespart werden konnen.
Und das ist es nicht allein. Biosimilars brin-
gen noch zahlreiche weitere Vorteile.

Frage: Inwiefern?

Dingermann: Aufgrund der desolaten Fi-
nanzlage der Gesetzlichen Krankenkassen
kommen wir immer mehr in eine schlei-
chende, stille Rationierung hinein. Die fiihrt
dazu, dass eine ausreichende Normalver-
sorgung der Bevolkerung mit biotechnolo-
gisch hergestellten Arzneimitteln aus Kos-
tengriinden weitgehend unterbleibt. Vielen
Patienten werden diese hervorragenden




