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Mehr Wetthewerb

Das erste Halbjahr 2006 brachte tief greifende Verédnderungen im
Pharmamarkt. Betroffen waren vor allem die Arzneimittel, die seit
Jahren fiir Einsparungen im Gesundheitswesen sorgen: Generika. Da-
runter versteht man preiswerte Arzneimittel von hichster Qualitat, die
nach Patentablauf des Erstanbieterprodukts auf den Markt kommen.
Das Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimit-
telversorgung (AVWG) trat zum 1. Mai 2006 in Kraft. Seine Auswirkun-
gen auf den Generika-Markt:

Festbetrage wurden auch in den Gruppen 2 und 3 abgesenkt,

fiir bestimmte Wirkstoffe wurde die Moglichkeit der Zuzahlungs-

befreiung fiir Produkte mit Preisen mindestens 30 Prozent unter

Festbetrag geschaffen,

Naturalrabatte wurden verboten,

Barrabatte wurden gesetzlich beschrénkt,

Hersteller patentfreier und wirkstoffgleicher Arzneimittel miissen

einen 10prozentigen Abschlag zahlen.

Die umfangreichen Preissenkungen der Pro Generika-Mitgliedsunter-
nehmen beweisen, dass Wetthewerb im Generika-Markt funktioniert.
Dies wirkt sich zum Vorteil fiir Patienten und die Gesetzliche Kranken-
versicherung (GKV) aus: Sie kénnen dadurch Einsparungen in groRem
Maf erzielen. Dariiber hinaus schaffen Generika Freirdume fiir die
Finanzierung hochpreisiger Innovationen und halten so das Gesund-
heitssystem insgesamt bezahlbar.




Umsatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar—Dezember 2005 (AVP)*

[ 57% Keine Generika Situation 14.623 Mio. Euro (+11,7%)
. 43% Generikafdhiger Markt 10.943 Mio. Euro (+3,6%)
zusammengesetzt aus:
14% Patentfreie Erstanbieter 3.693 Mio. Euro (-7,2%)
29% Generika 7.250 Mio. Euro (+10,1%)

14%

29%

Absatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar—Dezember 2005

. 31% Keine Generika Situation 196 Mio. PE* (+2,0%)
. 69% Generikafdhiger Markt 437 Mio. PE* (+3,5%)
zusammengesetzt aus:
18% Patentfreie Erstanbieter 114 Mio. PE* (-3,5%)
51% Generika 324 Mio. PE* (+6,3%)

18%

51%

* AVP = Apothekenverkaufspreis
PE = Packungseinheit

Quelle: IMS PharmaScope® Polo

MARKTENTWICKLUNG 2005

Einsparpotenzial
verschenkt

Die GKV hat 2005 iiber 23 Milliarden Euro fiir Arzneimittel
ausgegeben. Dies waren rund 16,32 Prozent mehr als im Vorjahr.
Die gemeinsame Selbstverwaltung hatte fiir 2005 das Ziel ausgegeben,
die Ausgabensteigerung auf 5,8 Prozent zu begrenzen. Erreicht wur-
de beinahe das Dreifache. Fast drei Viertel des Zuwachses beruhen
auf zwei Faktoren: Dem Struktureffekt — Erlduterungen siehe Kapitel
Strukturkomponente — mit liber 45 Prozent (1,488 Milliarden Euro)
und der politisch geplanten Absenkung des Herstellerrabatts (277
Prozent mit 910 Millionen Euro).

2005 hat der generikaféhige Markt, der sich aus Generika und patent-
freien Erstanbieterprodukten zusammensetzt, im Umsatz leicht zu-
gelegt (+3,6 Prozent). Generika konnten ebenso ein Wachstum ver-
zeichnen (+10,1 Prozent) und erlangten im vergangenen Jahr einen
Marktanteil von 29 Prozent nach Umsatz zu Apothekenverkaufsprei-
sen. Dagegen wuchs der Markt der patentgeschiitzten Arzneimittel
mit 11,7 Prozent erneut starker.

Bezogen auf den Absatz nach Packungseinheiten konnten sowohl der
generikafdahige Markt insgesamt (+3,5 Prozent) als auch Generika
(+6,3 Prozent) nur ein geringes Wachstum erzielen. Mit 51 Prozent
Marktanteil bestatigte sich jedoch, dass auf mindestens jedem zwei-
ten GKV-Rezept Generika verordnet und abgegeben werden. Generi-
ka bildeten damit auch 2005 das Riickgrat der Arzneimittelversor-

gung.

Allein 2005 hat die GKV mit Generika 3,4 Milliarden Euro gespart.
Weitere 1,1 Milliarden Euro wiren moglich gewesen, wenn die Arzte
in jedem maglichen Fall wirkstoffgleiche Generika statt teurer pa-
tentfreier Erstanbieterprodukte verordnet hatten. Berechnungen der
Krankenkassen gehen sogar von einem noch deutlich héheren Ein-
sparpotenzial aus: Wenn statt so genannter Scheininnovationen ohne
erkennbaren therapeutischen Zusatznutzen verstarkt Generika
eingesetzt worden waren, hétte eine weitere Milliarde Euro gespart
werden kénnen.



Umsatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar—Juni 2006 (AVP)*

I 58% Keine Generika Situation 7.527 Mio. Euro (+10,9%)
. 42% Generikafdhiger Markt 5.467 Mio. Euro (-1,7%)
zusammengesetzt aus:
12% Patentfreie Erstanbieter 1.539 Mio. Euro (-24,0%)
30% Generika 3.928 Mio. Euro (+11,0%)

12%

30%

Absatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar—Juni 2006

. 30% Keine Generika Situation 94 Mio. PE* (-0,9%)

. 70% Generikafdhiger Markt 219 Mio. PE* (-1,5%)
zusammengesetzt aus:
16% Patentfreie Erstanbieter 50 Mio. PE* (-17,5%)
54% Generika 169 Mio. PE* (+4,6%)

16%

54%

* AVP = Apothekenverkaufspreis
PE = Packungseinheit

Quelle: IMS PharmaScope® Polo

MARKTENTWICKLUNG, 1. HALBJAHR 2006

Einsparpotenzial
weiterhin ungenutzt

Im ersten Halbjahr 2006 schrumpfte der generikafédhige Markt sowohl
im Umsatz (-1,7 Prozent) als auch im Absatz (-1,5 Prozent), Patent-
freie Erstanbieterprodukte verloren nach Umsatz und Absatz Anteile.
Generika konnten zwar in beiden Gebieten zulegen, aber in der Summe
den Reduktions-Effekt nicht kompensieren. Statt nach Patentablauf auf
Generika umzustellen, wurden also neue patentgeschiitzte Praparate
verordnet, obwohl preiswertere, aber qualitativ sowie therapeutisch
gleichwertige Alternativen zur Verfiigung gestanden hatten. Der Markt
der patentgeschiitzten Arzneimittel stieg mit einem Umsatzzuwachs
von 10,9 Prozent weiter kréftig an.

Generika haben in den ersten sechs Monaten die GKV um 1,2 Milli-
arden Euro entlastet. Zusatzlich hatten potentiell weitere 355 Millio-
nen Euro eingespart werden kénnen, wenn Arzte noch konsequenter
Generika verschrieben hatten.

Fiir das laufende Jahr rechnet Pro Generika aus verschiedenen Griinden
mit niedrigeren Gesamteinsparungen als im Vorjahr. Dies liegt einer-
seits daran, dass ein Grof3teil des Umsatzriickgangs patentfreier Erst-
anbieterprodukte (-24,0 Prozent) durch ein Wachstum patentierter
Substanzen aufgefangen wird (+10,9 Prozent) statt in den vermehr-
ten Einsatz von preiswerten Generika zu miinden.

Andererseits profitiert die GKV bereits durch die Absenkungen der
Festhetrage auf ein niedrigeres Preisniveau. Denn diese zwingen auch
die Erstanbieter zu einer schnelleren Reduzierung der Preise. Aller-
dings bleiben die Erstanbieter in der Regel auf dem Festbetrag. We-
gen der méglichen Freistellung von der Zuzahlung und um den Her-
stellerrabatt zu vermeiden, senken Generika-Hersteller ihre Preise
dagegen deutlich mehr ab, oft sogar 30 Prozent unter Festbetrag. Die
GKV profitiert also in besonderem Maf} von Generika.



Umstellungsrate von Erstanbieterprodukt

auf Generika nach Patentablauf
in % je Quartal nach Markteintritt
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Stark ausbaufahig

Das Wachstum des Generika-Markts ist wesentlich bestimmt durch
Patentabldufe von Erstanbieterprodukten. Ungenutztes Potential liegt
aber gerade auch darin, dass die Umstellung der Verschreibungen
vom patentfreien Erstanbieterprodukt zum Generikum — die so ge-
nannte Konversionsrate — nicht mehr mit der Dynamik friiherer Jahre
erfolgt. Hier besteht also grofier Nachholbedarf. Die Beispiele in der
Graphik belegen diesen Trend.

Insgesamt ist zu beobachten, dass die Konversion vom patentfreien
Erstanbieterprodukt zum Generikum anteilsmafiig zuriickgeht. Es fallt
auch auf, dass sich der Anstieg der Konversionsrate iiber einen we-
sentlich langeren Zeitraum erstreckt. In friiheren Jahren erreichte ein
Generikum bereits in den drei bis vier Quartalen nach Markteintritt
rund 90 Prozent Marktanteil nach Absatz (Beispiel: Simvastatin 86,8
Prozent). Bei Substanzen mit neuerem Patentablaufdatum erreichen
Generika dagegen nach zwolf Monaten gerade einmal eine Konversi-
onsrate zwischen 50 und etwas liber 60 Prozent.

Dieser Trend verscharft das Problem des Jahr fiir Jahr ungenutzten
Einsparpotentials, das sich allein 2005 auf etwa 1,1 Milliarden Euro
belief.

Eine fiir den Vertragsarzt verpflichtende Generika-Quote von mindes-
tens 85 Prozent konnte hier Abhilfe schaffen.



Wachstumskomponenten
im GKV-Markt im Jahr 2005

+5,5%
+3,2%
- 0,6%
Umsatz Menge (PE*)  Preis Struktur
Wachstumskomponenten
im GKV-Markt Januar-Juni 2006
+7,1%
+5,2%
- —
- 1.3% -0,7%
Umsatz Menge (PE*)  Preis Struktur

* PE = Packungseinheit

Quelle: IMS Health
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STRUKTURKOMPONENTE
[
Steigend

Die GKV-Arzneimittelausgaben steigen weiter kontinuierlich an. Eine
zentrale Rolle spielt dabei die so genannte Strukturkomponente. Dar-
unter versteht man die Verordnung neuer, teurerer patentgeschiitzter
Arzneimittel, die aber hédufig den vorhandenen gegeniiber therapeu-
tisch nicht iiberlegen sind.

Ein Blick auf die Zuwachsraten des Jahres 2005 zeigt, dass das Wachs-
tum bei einem Preisriickgang und einer moderaten Mengenauswei-
tung inshesondere durch die Strukturkomponente (+5,5 Prozent) ver-
ursacht wurde.

Im ersten Halbjahr 2006 wird die Verlagerung hin zur Verschreibung
neuer patentgeschiitzter Praparate noch deutlicher: Menge (-1,3 Pro-
zent) und Preise (-0,7 Prozent) waren riicklaufig. Demnach kann der
Zuwachs bei den Arzneimittelausgaben also nur durch die Struktur-
komponente in Hohe von 7,1 Prozent erklért werden. In absoluten Zah-
len verstecken sich dahinter Mehrkosten von 883,5 Mio. Euro in sechs
Monaten.

Generika leisten kontinuierlich ihren Beitrag, um das Gesundheits-
wesen bezahlbar zu machen. Wie oben beschrieben, liegt unbestrit-
ten das eigentliche Problem der steigenden GKV-Arzneimittelaus-
gaben jedoch in der Strukturkomponente. Obwohl sich dieser Trend
auch 2006 fortsetzt, hat das AVWG die Kostentreiber weitgehend ver-
schont. Stattdessen zielen die Kostenddmpfungsmafinahmen in erster
Linie auf Generika ab, und damit ausgerechnet auf die Arzneimittel,
die nachweislich Jahr fiir Jahr zur Kostensenkung beitragen.
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Entwicklung Herstellerrabatt
Hohe/Rabatte in Mio. EUR, Herstellerabgabepreis (HAP)

Mio. EUR

16 %
2000 HAX
1750
1500

6/10/16 %

1250 HA*
1000

1.800

6 % 6 % 1.096**
750 HA* HA*

500
250

640 600

Jahr 2003 2004 2005 2006

*

HA = Herstellerabschlag
** je nach Marktsegment 12-Monatswert; geschdtzt

Quelle: IMS Health PharmaScope® 2006
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RABATTENTWICKLUNG
Weiterer Sparbeitrag

Durch verschiedene Rabatte hat der Gesetzgeber die Arzneimittel-
Hersteller in den letzten Jahren zu einem Beitrag zur Kostendamp-
fung gezwungen. Gegeniiber der ersten Jahreshalfte 2005 sind die
Herstellerrabatte in den ersten sechs Monaten 2006 um mehr als
43 Prozent gestiegen.

Zusétzlich zu den bestehenden Rabatten* wird seit April 2006 in-
folge des Inkrafttretens des AVWG ein weiterer Abschlag fallig. Nun
miissen die Hersteller patentfreier und wirkstoffgleicher Arzneimit-
tel auRerdem noch einen Rabatt von zehn Prozent leisten (,,Generika-
Rabatt“). Der Deutsche Apothekerverband beziffert die zusatzliche
Belastung der Unternehmen durch diesen Abschlag seit Inkrafttre-
ten —d.h. innerhalb von drei Monaten — bereits auf 111 Millionen Euro.
Hochgerechnet bis zum Jahresende werden dies mehr als 300 Milli-
onen sein.

Durch den zusétzlichen Abschlag des AVWG leisten die Generika-
Hersteller, die durch Preiswettbewerb und giinstige Produkte ohne-
hin schon zu hohen Einsparungen beitragen, einen nochmals grofie-
ren Sparbeitrag.

* Ab dem 1. April 2006 werden Rabatte differenziert nach

- Rabatt zu Lasten des Anbieters (§130a (1) SGB V), 6%

- Rabatt zu Lasten des Anbieters wg. Preismoratorium (§130a (3a) SGB V),
Der Gesetzgeber hat zum 1. Januar 2005 den 16prozentigen Rabatt
auf 6 Prozent zuriickgefahren.
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Zusdtzliche Einsparungen
in Mio. EUR

Mio. EUR
2750

Einsparvolumen
2500 } ca. 527 Mio. EUR
2250

ca. 20%
2000

1750
1500
1250
1000
750
500
250

2.674

Absatz der Rx-Generika*
bewertet mit Juli-Preis

Gesamtumsatz
aller Rx-Generika*

*  Rx-Generika = verschreibungspflichtige Generika
** MAT = 12-Monatswert

Quelle: IMS® IDS, rezeptpflichtige Generika, orale feste Formen,

GKV Umsdtze/Absdtze, Preise auf Herstellerabgabelevel (HAP).

Das Einsparvolumen errechnet sich aus der Differenz des

Umsatzes (MAT** 03/06) der entsprechenden Generika und ihrem
Absatz (MAT** 03/06) bewertet mit dem durchschnittlichen Juli-Preis
auf Packungsebene.

14

ZUZAHLUNGSBEFREIUNG / PREISSENKUNGEN

Preiswetthewerb
verscharft

Das AVWG hat den ohnehin harten Preiswettbewerb im Generika-
Markt weiter verscharft. Beigetragen dazu hat die Absenkung der
Festhetrage sowie die Moglichkeit der Spitzenverbande der Kranken-
kassen bestimmte Wirkstoffgruppen von der Zuzahlung zu befreien.

Infolge des AVWG haben die Spitzenverbande der Krankenkassen zum
1. Juli 2006 fiir 79 Wirkstoffgruppen ausschliefilich verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel Grenzen fiir die Freistellung von der Zuzah-
lung festgelegt. Versicherte sind damit ab 1. Juli von einer Zuzahlung
befreit, wenn der Preis des Arzneimittels 30 Prozent unter dem Fest-
betrag liegt.

Die Mitgliedsunternehmen von Pro Generika haben ihre Preise im
Vorgriff auf diese Maftnahme bereits ab Mitte Mai deutlich gesenkt.

Alle Generika-Hersteller zusammen haben ihre Preise im Zusammen-
hang mit dem AVWG zwischen Marz und Juli 2006 im Durchschnitt
um 20 Prozent reduziert. Auf zwolf Monate hochgerechnet werden
die Krankenkassen dadurch um 527 Millionen Euro entlastet (Quelle:
IMS). Ein Beleg dafiir, dass das AVWG erhebliche Auswirkungen auf
den Generika-Markt hat.

Zum 1. November haben die Krankenkassen eine weitere Tranche von
130 Wirkstoffgruppen fiir die Zuzahlungsfreistellung festgesetzt. Da-
bei soll die Zuzahlungsfreistellungsgrenze bei einigen Festbetrags-
Gruppen um bis zu 50 Prozent abgesenkt werden. Auch in Gruppen,
deren Festbetrag bereits zum 1. April deutlich reduziert worden ist.
Damit wird ausschlieflich ein zusatzlicher Preisdruck auf die ohne-
hin giinstigen Generika ausgeiibt. Das Hauptproblem der Scheininno-
vationen ohne therapeutischen Zusatznutzen bleibt weiterhin unge-
L6st. Das aber fiihrt zu steigenden Arzneimittelausgaben und damit zu
Beitragssatzanhebungen.
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Durchschnittspreise pro Tablette
auf Herstellerabgabelevel
in EUR

Deutschland
Spanien
Italien

UK

Frankreich

Quelle: IMS Midas®, dargestellt sind die Durchschnittspreise der
oralen festen Formen pro Tablette auf Herstellerabgabelevel (SHP, EUR)
fiir alle rezeptpilichtigen Generika. Die Durchschnittspreise wurden
iber alle Packungen/Wirkstarken fiir den Juli 2006 ermittelt, basierend
auf 48 Substanzen.
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INTERNATIONALER PREISVERGLEICH

Deutschland
am giinstigsten

Wie geschildert, hat das AVWG den Preiswettbewerb noch einmal ver-
scharft. Das hat dazu gefiihrt, dass das Preisniveau von Generika in
Deutschland weiter deutlich gesunken ist.

In einer aktuellen Studie hat IMS Health die fiinf groéfiten Pharma-
Markte in Europa untersucht: Deutschland, Grofibritannien, Frank-
reich, Italien und Spanien. Betrachtet wurden die 48 absatzstérksten
verschreibungspflichtigen Generika-Wirkstoffe unter Beriicksichti-
gung verschiedener Wirkstarken. Dabei wurden nur die festen, ora-
len Darreichungsformen — also v.a. Tabletten oder Kapseln — einbezo-
gen, die einen Anteil von 89 Prozent des Gesamtmarkts nach Umsatz
abdecken.

IMS Health kommtzu dem Ergebnis, dassim Juli 2006 die Durchschnitts-
preise fiir Generika in Deutschland am giinstigsten sind!
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POSITIONEN

Gesundheitspolitische
Forderungen

~ Marktentwicklung > > Generika helfen sparen. Pro Generika appelliert an die

Arzte, dieses Einsparpotenzial konsequent zu nutzen und
Generika in allen Féllen zu verordnen, in denen dies
medizinisch maoglich ist.

_ > Die Umstellung von Erstanbieterprodukten auf Generika

nach Patentablauf erfolgt weniger schnell als in vergangenen
Jahren. Dadurch gehen Einsparungen verloren. Pro Generika
fordert zur Ausschopfung der Wirtschaftlichkeitsreserven
die Einfiihrung einer Generikaverordnungsquote fiir Arzte
von mindestens 85 Prozent.

> Kostentreiber im Arzneimittel-Segment sind neue,
teurere Arzneimittel, die nicht in jedem Fall einen
therapeutischen Zusatznutzen liefern. Nach wie vor
wachst der patentgeschiitzte Markt, wahrend der
generikafahige schrumpft. Wenn die Politik Ausgaben-
steigerungen im Arzneimittelbereich nachhaltig in den
Griff bekommen will, muss sie hier den Hebel ansetzen.

_ > Statt den Spitzenverbénden der Krankenkassen zu

erlauben, bei bestimmten Wirkstoffen teils beliebige
Preissenkungen zu verlangen, um das Arzneimittel von
der Zuzahlung freizustellen, fordert Pro Generika eine
durchgdngige zehnprozentige Zuzahlung. Die Mindest-
zuzahlung fiir Arzneimittel (fiinf Euro) sollte gestrichen
werden, damit der Patient einen weiteren finanziellen
Anreiz hatte, auf die Verordnung bzw. Abgabe eines
preisgiinstigen Arzneimittels hinzuwirken.

> Deutsche Generika sind in den Top 5 EU-Markten die
preisglinstigsten. Es besteht daher kein Anlass fiir weitere
gesetzgeberische Maflnahmen, die auf eine Intensivierung
des Preiswettbewerbs bei Generika zielen. Denn der

funktioniert!
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