GENERIKA IN DEUTSCHLAND: FAKTEN FUR EINE
EVIDENZBASIERTE DISKUSSION

Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung in Dentschland ist nur mit Generika
moglich. Aktuelle IGES-Studie bestitigt: Bei der Forderung des Generika-
wetthewerbs besteht dringender Handlungsbedary.
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GRUNDLAGEN FUR EINE EVIDENZ-
BASIERTE DISKUSSION

Bork Bretthauer, Geschaftsfiibrer von Pro Generika

Das Geschéftsmodell der Generikaunternehmen in Deutschland basiert auf dem Prinzip des
Wettbewerbs. Der Erfolg des Geschaftsmodells hangt daher grundlegend davon ab, dass der
Wettbewerb funktioniert und nicht behindert wird.

Generikaunternehmen bringen mit dem Ablauf eines Patents wirkstoffgleiche Arznei-
mittel als preisgiinstige und vollwertige therapeutische Alternativen zu den teureren Erstan-
bieterpraparaten auf den Markt. Je mehr Generikaunternehmen mit ihren Arzneimitteln am
Marktgeschehen teilnehmen, desto dynamischer entwickelt sich der dadurch stimulierte
Preiswettbewerb. Dieser fiihrt zu erheblichen Vorteilen fiir Patienten, Arzte und Kranken-
kassen: fiir Patienten, weil sie breiten Zugang zu Arzneimitteltherapien erhalten, fiir Arzte,
weil sie vermehrte Moglichkeiten haben, kostenbewusste Verordnungsentscheidungen zu
treffen und fiir Krankenkassen, weil sie ihre Versicherten therapieaddquat und kostengiins-
tig versorgen kdonnen.

Ein gut funktionierender Wettbewerb bendétigt zwei unabdingbare Voraussetzungen:
Einerseits Generikaunternehmen, die bereit sind, sich dem intensiven Wettbewerb auf dem
patentfreien Arzneimittelmarkt zu stellen, und andererseits offene Markte bei allen Kran-
kenkassen. Gelegentlich ist behauptet worden, dass erst die Rabattvertrage ab 2007 den
Wettbewerb auf dem patentfreien Arzneimittelmarkt iiberhaupt in Gang gebracht hatten.
Aber trifft das tatsachlich zu? Oder trifft es zu, dass Rabattvertrage die Marktkonzentration
auf der Anbieterseite befordern, sich also immer groRere Umsatzanteile auf immer weniger
Anbieter verteilen?

Um Antworten auf diese und andere Fragen zu finden, hat Pro Generika beim Berliner
IGES-Institut eine wissenschaftliche Analyse in Auftrag gegeben, welche die Entwicklung
des Generikawettbewerbs in Deutschland seit 2005 zum Gegenstand hat. Mit der Studie
»Generika in Deutschland: Wettbewerb fordern - Wirtschaftlichkeit starken« bietet Pro
Generika jetzt eine Datenbasis, die eine evidenzbasierte politische Debatte liber den Wett-
bewerb auf dem patentfreien Arzneimittelmarkt erméglicht. Diese Ausgabe von »profil«
stellt die Studie und ihre wichtigsten Ergebnisse vor.



NUR GENERIKA ERMOGLICHEN EINE
NACHHALTIGE ARZNEIMITTELVERSORGUNG

IN DEUTSCHLAND

Generika sind fiir eine moderne und nachhaltige Arzneimittel-
versorgung in Deutschland von grundlegender Bedeutung. Die
Daten des IGES zeigen, dass es sich im Jahre 2010 bei 69 von
100 arztlich verordneten Arzneimitteln, die von Apotheken an
gesetzlich krankenversicherte Patienten abgegeben wurden, um
Generika handelte.

Auf Basis des Herstellerabgabepreises (HAP) - also ohne
die Margen fiir den pharmazeutischen GroRhandel und die Apo-
theken sowie ohne die gesetzliche Mehrwertsteuer - betrug der
Generikaumsatz am Gesamtumsatz der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) im vergangenen Jahr allerdings mit 22%
nicht einmal ein Viertel. Das entspricht 4,2 Milliarden Euro,
basierend auf den Listenpreisen.

Tatsachlich aber ist der Umsatzanteil der Generika noch
geringer. Denn 56 % aller Generika standen 2010 unter Rabatt-
vertrag. Nach eigenen Angaben sparten die Krankenkassen mit
Rabattvertrdgen insgesamt 1,3 Milliarden Euro. Da sich der
GroRteil dieser Vertrage auf Generika konzentrierte, verringer-
ten die dort vereinbarten Preisnachldsse also zusatzlich den
Umsatz der Generikaindustrie.

Die IGES-Studie illustriert die gesundheitsokonomische
Notwendigkeit der preisgiinstigen Generika in Deutschland:
Nach jiingsten Zahlen sind Generika nach Apothekenverkaufs-
preis (AVP) um 56 % giinstiger als der Durchschnittspreis aller
zulasten der GKV abgegebenen Arzneimittel. Mehr noch: Von
2005 bis 2010 sind die Generikapreise - im Gegensatz zu den
Entwicklungen in vielen anderen Branchen - nochmals um rund
20% gesunken. Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung l&sst
sich in Deutschland also nur mit Generika sichern.

AB 1.JANUAR 2012 VERTEUERN
SICH GENERIKA - PER GESETZ!

Seit 2004 gilt eine Arzneimittelpreisverordnung, die das Apo-
thekenhonorar nicht mehr rein prozentual, sondern iiberwie-
gend mit Fixzuschldgen regelt. Dadurch wurden im Apotheken-
einkaufspreis sehr teure Arzneimittel erheblich preiswerter.

Die schon giinstigen Generika wurden aber gleichzeitig
deutlich verteuert. Bei vielen Generika betrdgt der Hersteller-
abgabepreis gerade einmal 10% des tatsdchlichen Apotheken-

20Mrd.€ |
16Mrd.€ |
12Mrd.€ |
8Mrd.€ |

4Mrd.€

36Mrd.€ |
32Mrd.€ |
28Mrd.€ |
24Mrd.€ |
20Mrd.€ |
16Mrd.€ |
12Mrd.€ |
8Mrd.€ |

4Mrd. €

40Mrd.€ |
36Mrd.€ |
32Mrd.€ |
28Mrd.€ |
24Mrd.€ |
20Mrd.€ |
16Mrd.€ |
12Mrd.€ |
8Mrd.€ |

4Mrd.€

GENERIKA MACHEN NACH HERSTELLERPREISEN WENIGER
ALS EIN VIERTEL DES ARZNEIMITTELUMSATZES DER GKV AUS
Umsatz (HAP*) im GKV-Markt: Entwicklung 2005 bis 2010

18,8

16,1 17,2

71
5,8 6,0 G
5.1
45 05 4,5 4,6
2,1 2,3
1,6 1,9 2l 1
3.8 37 4,0 4,2 4,2 +22%
! J
2005 2006 2007 2008 2009 2010

NACH APOTHEKENVERKAUFSPREISEN BETRAGT DER
UMSATZANTEIL DER GENERIKA 30 %
Umsatz (AVP**) im GKV-Markt: Entwicklung 2005 bis 2010

29,5
28,0

73 7.4
35 3,6

7.5 8,0 8,5 g2

2005 2006 2007 2008 2009 2010

69 % DER ZULASTEN DER GKV ABGEGEBENEN ARZNEI-
MITTEL SIND GENERIKA

Menge: Verbrauchsanteil der Generika stark tiberpropor-
tional zum Umsatzanteil

35,1 35,8
33,1 w 29
4,0
4,6 4
4,7 .
39 3,6 ‘
4,6 ‘
26,3 L 69 %
22,5 233 2l
19,8
17,6 ‘
2005 2006 2007 2008 2009 2010

m patentgeschiitzte Arzneimittel

m Erstanbieterpraparate (ohne Generikakonkurrenz)

W Erstanbieterprdparate (mit Generikakonkurrenz)
Generika/Biosimilars

*  HAP: Herstellerabgabepreis
** AVP: Arzneimittelverkaufspreise (HAP + GroRhandels-
aufschlag + Apothekenaufschlag + MwsSt.)



Thema

verkaufspreises. Die Folgen zeigt der vom IGES vorgenommene
Vergleich der Umsatzanteile fiir den GKV-Arzneimittelmarkt:
Waéhrend Generika hier auf Basis des Herstellerabgabepreises
bei lediglich 22 % lagen, betrdgt der Generikaumsatzanteil nach
Apothekenverkaufspreis - also inklusive der Margen fiir GroR-
handel, Apotheken und der Mehrwertsteuer - bereits 30 %.
Diese Relation wird sich zum 1.Januar 2012 nochmals deutlich
verschieben, denn ab dann gilt auch fiir den pharmazeutischen
GroBhandel eine Aufschlagsregel, die mit fixen Summen arbei-
tet. Viele Generika werden so durch gesetzliche Handelsauf-
schldge vom ndchsten Jahr an erheblich teurer, obgleich die
Generikahersteller keinerlei Preiserh6hungen vornehmen.

Preis | Umsatz, in DDD: Nach deutlichen Riickgingen erbeblich niedrigeres
Preisnivean von Generika

2005-2010

Preisverandernng:
Verdndernng der Durchschnittspreise (AVP)

Generika (inklusive Biosimilars) -19,00 %
Erstanbieterpraparate mit Generikakonkurrenz +6,00 %
Erstanbieterpraparate ohne Generikakonkurrenz +27,00 %
patentgeschiitzte Arzneimittel +26,00 %
Preisnivean: Durchschnittspreise (AV'P) 2010
alle Arzneimittel GKV 100,00 %
Generika -56,00 %
Erstanbieterpraparate mit Generikakonkurrenz +23,00 %

DIE INTENSITAT DES WETTBEWERBS
ERHOHT SICH MIT DER ZAHL DER ANBIETER

Wie gut funktioniert der Generikawettbewerb in Deutschland?
Um valide Antworten auf diese Frage zu erhalten, konzentrierte
das IGES seine empirische Analyse auf Wirkstoffe, die zwi-
schen 2005 und 2010 ihren Patentschutz in Deutschland verloren
hatten. Diese machten im Ausgangsjahr der Untersuchung 36 %
des GKV-Umsatzes mit patentgeschiitzten Arzneimitteln aus.
Hiervon wurden wiederum die umsatzstarksten Wirkstoffe (78 %
des 0. g. Umsatzes), die als Generika zwischen Januar 2006 und
Mitte 2009 auf den Markt kamen, in die Analyse einbezogen.

WENIGER WETTBEWERB FUHRT ZU
HOHEREN PREISEN

Die Entwicklungen des Generikawettbewerbs mall das IGES
sowohl in Bezug auf die Korrelation von Marktanteilen und
Preisen als auch in Bezug auf die Zusammenhénge zwischen
Anbieterzahl, Verbrauch und Umsatz. Der Untersuchungszeit-
raum fiir die jeweilige Wettbewerbsentwicklung wurde auf zwei
Jahre festgelegt. Im Ergebnis stellt das IGES fest, dass es auf dem
patentfreien Arzneimittelmarkt »den Wettbewerb« als homoge-
nes Strukturmerkmal des Marktes nicht gibt, sondern dass der
Wettbewerb je nach Wirkstoffmarkt unterschiedlich gut funk-
tioniert. Daher unterscheidet das IGES drei Wirkstoffgruppen:
eine Gruppe mit funktionierendem Wettbewerb, eine mit ein-
geschranktem Wetthewerb und eine mit stark eingeschranktem
Wettbewerb.

1. Inder ersten Gruppe mit funktionierendem Wettbewerb
fand das IGES eine Reihe von Kennzeichen fiir ideal-
typischen Wettbewerb:*

- schnelle Marktprasenz von Generika unmittelbar nach
Patentablauf

- rasche Marktdurchdringung von Generika

- sofort einsetzender, sehr intensiver Preiswettbewerb.

So waren in dieser sehr wettbewerbsintensiven Gruppe nach
zwei Jahren durchschnittlich 27 Generikaunternehmen mit einem
Marktanteil von insgesamt 96,7 % am Markt. Parallel sanken in
diesem Zeitraum die Preise um durchschnittlich 57 %. Die Preise
der patentfreien Erstanbieterprodukte stiegen im gleichen Zeit-
raum um etwa 2 %.

2. In der zweiten Gruppe, in der das IGES nur einen einge-
schrankten Wettbewerb feststellen konnte, verschiebt sich
das Bild bereits.? Dies fiihrte dazu, dass nur durchschnitt-
lich 21 Generikaunternehmen innerhalb von zwei Jahren
am Markt auftraten und zusammen nur einen Marktanteil
von 65 % erzielten. Die Preise sanken immer noch deutlich,
aber mit durchschnittlich 50 % bereits etwas geringer als in
der sehr wettbewerbsintensiven Gruppe. Die Erstanbieter-
produkte legten 2,3 % im Preis zu.

3. Einvollig anderes Bild lieferte die Analyse fiir die Gruppe
mit stark eingeschranktem Generikawettbewerb.? Denn hier
waren im Schnitt nach zwei Jahren nur vier Generikaunter-
nehmen am Markt, die zusammen einen marginalen
Marktanteil von lediglich 5% erzielen konnten und dies
mit erheblichen Auswirkungen auf die Preise: Wahrend
Generika im Schnitt um 11 % giinstiger wurden, verteuerten
sich die Erstanbieterprodukte um deutliche 16 %.



FEHLENDER WETTBEWERB KOSTETE
DIE GKV 655 MILLIONEN EURO

Bei funktionierendem Wetthewerb hatte die GKV nach den
Berechnungen des IGES allein bei zehn der untersuchten Wirk-
stoffe innerhalb von 24 Monaten nach Patentablauf zusatzliche
Einsparungen von bis zu 655 Millionen Euro realisieren kénnen.
Die Analyse des IGES zeigt klar auf: Wettbewerb entsteht auf dem
patentfreien Arzneimittelmarkt dadurch, dass viele Generikaun-
ternehmen auf den einzelnen Wirkstoffmarkten mit ihren Pro-
dukten présent sind. Allerdings hat das IGES eine ganze Reihe
von Wetthewerbshemmnissen identifiziert, die Generikaunter-
nehmen den Markteintritt erschweren. In der Folge kommt es zu
einer geringeren Marktdurchdringung von Generika, zu gerin-
gerem Preiswettbewerb und damit zu hoheren Arzneimittelaus-
gaben der GKV.

Die Autoren der Studie heben als ein Wettbewerbshemm-
nis vor allem die Rabattvertrdge zwischen Krankenkassen und
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mit eingeschranktem Generikawettbewerb

Erstanbietern iiber den Patentablauf hinaus hervor. De facto
fiihrt das zu einer Verlangerung der Marktexklusivitdt von Erstan-
bieterprodukten und zu einer massiven Behinderung des Preis-
wetthewerbs: Diese haufig kurz vor dem Patentablauf geschlos-
sen Rabattvertrdge erweisen sich als Abwehr einer moglichen
Generikakonkurrenz nach Patentablauf. Sind diese Rabattver-
trage der Erstanbieter iiber den Patentablauf hinaus eine relativ
neue Entwicklung, so stellen Patentstreitigkeiten, Kontroversen
Uber die medizinische Gleichwertigkeit von Generika bzw. Bio-
similars oder aber Produktanpassungen der Erstanbieter kurz
vor Patentablauf sowie Zulassungserweiterungen, mit denen
Erstanbieter ihre Marktexklusivitat zeitlich ausweiten, weitere
relevante Wetthewerbshemmnisse dar. Das IGES kommt zusam-
menfassend zu einem eindeutigen Fazit: Die Potenziale des
Generikawettbewerbes werden nicht ausgeschopft!

+16,4 %

+5,4%
-11,6 % -10,8 %

+2,3%

-50,0 %

Gruppe 3:
mit stark eingeschranktem Generikawettbewerb

B O Preisverdnderung Erstanbieterprdparate (in Prozent ab Monat vor Markteintritt Generika)

Preisveranderung Generika im | ergleich mit den Preisverindernngen von Erstanbieterpraparaten

Anzahl Generikaunternehmen

100
80
60
40
- | 47,6 %
20 27
11
Gruppe 1: Gruppe 2:

mit funktionierendem Generikawettbewerb

@ Anbieterzahl
m O Marktanteil Generika (DDD) Gruppeneinteilungs-Kriterium

Anbieteranzab! und Marktanteil Generika

1 Hierzu gehéren die Wirkstoffe Tamsulosin, Alfuzosin, Pantoprazol, Azithromycin,
Nebivolol und Venlafaxin.

2 Hierzu gehdren die Wirkstoffe Risperidon, Fluvastatin, Oxycodon, Clopidogrel,
Oxcarbazepin und Hydromorphon.

3 Hierzu gehéren die Wirkstoffe Buprenorphin, Leuprolelin, Octreotid und Escitalopram.

mit eingeschréanktem Generikawettbewerb

Marktanteil Generika
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Interview

RABATTVERTRAGE ERHOHEN DAS RISIKO DER
MARKTKONZENTRATION UND BEWIRKEN EINE
SCHWACHUNG DES WETTBEWERBS

Dr. Martin Albrecht

GESCHAFTSFUHRER GESUNDHEITSPOLITIK, IGES-INSTITUT

Dr. Martin Albrecht

In Lhrer Studie haben Sie erstmals seit 2005 wissenschaftlich unter-
sucht, wie gut der Generikawetthewerb in Dentschland funktioniert.
Anband welcher Kriterien haben Sie das bewertet?

Wir haben die Markte fiir Wirkstoffe ausgewahlt, deren Patent-
schutz zwischen 2005 und 2010 endete, und betrachtet, wie sich
in den ersten zwei Jahren mit Generikawettbewerb Marktanteile,
Preise, Mengen, Anbieterzahl und Umsatz entwickeln.

Zu welchen Schlussfolgernngen sind Sie bei hrer Analyse gekommen?
Zwischen den unterschiedlichen Wirkstoffmarkten variierte
die Wettbewerbsintensitdt sehr stark. Es hat sich gezeigt: |e
schneller und je mehr Generikaunternehmen nach Ende des
Patentschutzes in den Markt eintreten, desto intensiver ist der
Wettbewerb in Form von geringeren Preisen und einer hohen
Marktdurchdringung von Generika. Fiir einen beachtlichen Teil
der untersuchten Wirkstoffmarkte - namlich fiir knapp ein Fiinf-
tel des Verbrauchs mit zwei Dritteln des Umsatzes - galt dies
allerdings nicht.

Welche Wetthewerbshemmmnisse haben Sie festgestellt?
Die Marktdurchdringung von Generika kann auf mehrere Hemm-
nisse stolen. Hierzu zdhlen Rabattvereinbarungen zwischen

Krankenkassen und Originalherstellern, Patentstreitigkeiten,
fachliche Kontroversen iiber die Gleichwertigkeit von Generika
bzw. Biosimilars oder Produktanpassungen sowie Zulassungs-
erweiterungen, mit denen Originalhersteller ihre Marktexklusi-
vitat zeitlich ausweiten.

Sie haben errechnet, dass die GK1 bei funktionierendem Wetthewerb
innerhalb von 24 Monaten zusdtzliche 665 Millionen Euro sparen
konnte. Wie kommen Sie 2u dieser Zahl?

Wir haben die untersuchten Wirkstoffmarkte nach der Inten-
sitdt des Generikawetthewerbs in drei Gruppen unterteilt und
angenommen, auf allen Markten hatten sich Marktanteile und
Preise so entwickelt wie in der Gruppe mit der hochsten Wettbe-
werbsintensitdt. Dort erreichten die Generika nach zwei Jahren
einen mengenbezogenen Marktanteil (DDD) von durchschnitt-
lich 96,7 %.

Haben die Rabattvertriige den Wetthewerh anf dem Generikamarkt
erst in Gang gebracht?

Insofern nicht, als wir festgestellt haben, dass Rabattvertrdge
insgesamt - also sdmtliche Formen von Rabattvertragen im
Generika- und im patentgeschiitzten Bereich - in den ersten
Jahren der Vertragspraxis die Marktkonzentration und hieriiber
die Wettbewerbsintensitat kaum beeinflusst haben.

Ste stellen eine generelle Marktkonzentration durch Rabattvertrdge fest.
Welche Auswirkungen hat das, und werden sich diese Tendenzen noch
weiter verscharfen, wenn, wie zuletzt die BARMER GEK, inmer
mebr Krankenkassen Rabattvertrige anfgrund von Ausschreibungen
exklusiv vergeben?

Speziell fiir Rabattvertrdge mit Originalherstellern haben wir
festgestellt, dass sie die Marktkonzentration erhdhten. Fiir die
Rabattvertrdge mit exklusiver Vergabe deuten die neueren
Ausschreibungen darauf hin, dass das Risiko einer steigenden
Marktkonzentration gréRer geworden ist. ErfahrungsgemaR ist
davon auszugehen, dass bei abnehmender Anbieterzahl bzw.
zunehmender Marktkonzentration der Wettbewerb schwacher
wird. Eine hohe Anbieterkonzentration zahlt zu den negativen
Erfahrungen, die auch in anderen Wirtschaftsbereichen wie
Verkehr oder Kommunikation mit Ausschreibungen gemacht
wurden.



»Es hat sich gezeigt: Je schneller und je mebr
Generikaunternebmen nach Ende des Patentschutzes
in den Markt eintreten, desto intensiver ist der
Wettbewerb in Form von geringeren Preisen und einer

hohen Marktdurchdringung von Generika.«

Weshalb stellen Rabattvertriige mit exklusiven Vergaben, bei denen
Jeweils nur ein Unternebmen den Zuschlag erbalt, eine Gefabr fiir die
Markitchancen vor allem kleinerer und mittlerer Unternehmen dar?

Der Markteintritt ist auch fiir Generikaunternehmen mit Zeitauf-
wand und Kosten verbunden. Man kann z. B. von 1,5 bis 2 Jahren
Entwicklungsarbeit und entsprechenden Kosten ausgehen.
Rabattvertrage mit exklusiven Vergaben erhohen das Risiko,
dass diese Investitionen nicht refinanziert werden kénnen und
- gerade weniger finanzkraftige - Anbieter von einem Markt-
eintritt absehen. Denn dieser wird durch exklusive Vergaben
wesentlich unattraktiver und zieht weitere Folgen nach sich: Die
Anzahl der Anbieter ist geringer, was wiederum negativ fiir den
Preis-/ Ausschreibungswettbewerb ist. Das verringert seinerseits
die zu erwartenden Preissenkungen und kann zum Verzicht auf
Investitionen in die Weiterentwicklung von Produkten fiihren.

Warnm haben Rabattvertrage mit Erstanbietern nach dem Patentab-
lanf besonders negative Auswirkungen auf den Wettbewerb?

Vor allem wenn Originalhersteller Rabattvertrdge bereits vor
Patentablauf mit den Krankenkassen schlieRen, die dann iiber
den Patentablauf hinweg Bestand haben, kdnnen sie den Gene-
rikawettbewerb behindern bzw. hinauszégern. Originalherstel-
ler stabilisieren somit ihre Marktstellung tiber den Patentablauf
hinaus. Tatsachliche Preisunterschiede sind fiir Arzte schon bei
Generikaeinfiihrung nicht mehr erkennbar, sodass ein wesentli-
cher Anlass fiir eine Umstellung auf Generika entfallt.

Welche wettbewerbsfordernden MafSnabmen sind ans Sicht des IGES
erforderlich, damit das Gesundbeitswesen wieder in vollenr Umifang
vom nachhaltigen Generikawettbewerb profitieren kann?

Zundchst sollte die Laufzeit von Rabattvertrdgen iiber Original-
praparate grundsatzlich mit Ablauf des Patentschutzes enden,
und Arzneimittel sollten auch nicht automatisch in Portfoliover-
trage einbezogen werden, damit sich alle Anbieter zu gleichen
Startbedingungen am Vertrags- und Rabattwettbewerb betei-
ligen kdnnen. Dariiber hinaus sollte die Wetthewerbsaufsicht
aktiv werden, indem sie die Entwicklung der Marktkonzentration
beobachtet und hierfiir Interventionsschwellen festlegt. Werden
die Schwellenwerte iiberschritten, sollte fiir eine begrenzte
Zeit auf Rabattvertrage verzichtet werden, sodass Markteintritte
nicht verhindert werden.

Wir danken Dr. Martin Albrecht fiir das Interview.

»Eine hohe Anbieterkonzentration 2ahlt 3u den
negativen Erfahrungen, die anch in anderen

Wirtschaftsbereichen [.. .| mit Ausschreibungen

gemacht wurden.«
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RABATTVERTRAGE FORDERN DIE
KONZENTRATION AUF DER UNTERNEHMENSSEITE

Das IGES Institut hat in seiner Untersuchung auch einen spezi-
ellen Fokus auf den Einfluss von Rabattvertragen auf den Gene-
rikawettbewerb gerichtet. Dabei stellten die Wissenschaftler fest,
dass Rabattvertrage nicht nur keine wettbewerbsfordernde Wir-
kung entfalten, sondern sogar gegenteilige Effekte bewirken:
Wie auch in anderen Wirtschaftsbereichen zeitigen Ausschrei-
bungen deutlich erkennbare negative Nebenwirkungen. Das gilt
vor allem fiir Rabattvertrage, die iiber exklusive Wirkstoffaus-
schreibungen zustande kommen. Denn wahrend der Ausschrei-
bungsgewinner fiir die gesamte Vertragslaufzeit das exklusive
Belieferungsrecht fiir die jeweilige Krankenkasse erhélt, verrin-
gert sich fiir die Nichtgewinner die mégliche Absatzmenge. Das
steigert das Risiko eines Markteintritts erheblich.

Wahrend die Wettbewerbsintensitét in den vom IGES unter-
suchten Wirkstoffmarkten in den ersten Jahren kaum durch Rabatt-
vertrage beeinflusst wurde, deuten gerade neuere Entwicklungen
wie die jliingsten AOK-Ausschreibungen auf erhebliche Wettbe-
werbshemmnisse hin. Nach den Berechnungen des IGES hatten
2010 die zehn umsatzstarksten Arzneimittelanbieter des Marktes
»generikafahiger Wirkstoffe mit Rabattvertrag« einen Anteil von
75% am Gesamtumsatz dieses Segments. Dagegen lag der ent-
sprechende Anteil der zehn Top-Hersteller am Markt »generikafa-
higer Wirkstoffe ohne Rabattvertrag« bei nur 35%. In den zuriick-
liegenden Tranchen der AOK-Ausschreibungen war die Konzentra-
tion sogar noch weitaus stérker. Die zehn Anbieter mit den hochs-
ten Anteilen am Jahresumsatz erzielten in der

— 3. Tranche einen Marktanteil von 91,4 %
— 4. Tranche einen Marktanteil von schon 93,7% und in der
— 6. Tranche sogar einen Marktanteil von 97,0 %.

Insgesamt vergab die AOK nach IGES-Berechnungen in den
zuriickliegenden Tranchen jeweils mehr als 75% des ausge-
schriebenen Umsatzes an nur drei bis fiinf Anbieter. Die Konse-
quenzen liegen auf der Hand. Der Markteintritt wird inshesondere
fir kleinere Unternehmen weniger attraktiv. Die Wettbewerbsfor-
mel »Je mehr Anbieter, desto groRer die Einsparungen« wird ins
Gegenteil verkehrt. Das wirkt sich entsprechend negativ auf den
Wettbewerb und die zu erwartenden Preissenkungen aus. Und
die Marktkonzentration hat nachhaltige Wirkung, denn laut IGES
ist keine »Heilung« durch kurzfristige Markteintritte von Gene-
rikaunternehmen zu erwarten, da diese mit erheblichen Kosten-
und Zeitaufwendungen verbunden sind.

3. TRANCHE DER AOK, 01.06.2009 BIS 31.05.2011
2.375.257.157,00 € Umsatz (AVP)

23%
18%
13%
12 %
10%
24%

Hst.* 1
Hst. 2
Hst. 3
Hst. &
Hst. 5
Hst. 6-19

100% Gesamt

4. TRANCHE DER AOK™**, 01.04.2010 BIS 31.03.2012
1.516.430.977,00 € Umsatz (AVP)

m 56%

m 15%

m 9%
20 %

Hst. 1
Hst. 2
Hst. 3
Hst. 4-19

100% Gesamt

6. TRANCHE DER AOK, 01.06.2011 BIS 31.05.2013
2.097.522.771,00 € Umsatz (AVP)

B 24%
m 20%
18%
13%
25%

Hst. 1
Hst. 2
Hst. 3
Hst. &4
Hst. 5-18

100% Gesamt

*  Hersteller
** Separate Betrachtung der 4. Tranche, da andere
Wirkstoffe als in den iibrigen Tranchen

Fokus: Hobes Marktronzentrationspotenzial bei AOK-Ausschreibungen



RABATTVERTRAGE UBER DEN
PATENTABLAUF HINAUS FUHREN
ZU WENIGER WETTBEWERB

In jlingerer Zeit schlieBen immer mehr Hersteller von patentgeschiitzten Arzneimitteln kurz
vor Patentablauf exklusive Rabattvertrage mit Krankenkassen ab, deren Laufzeit dann liber
den Patentablauf hinausgeht. Wahrend der Umsatzanteil dieser vertraglich geschiitzten Arz-
neimittel am Gesamtmarkt aller patentgeschiitzten Arzneimittel noch im Januar 2009 bei
1,7 % lag, steigerte er sich in nur 24 Monaten bis Dezember 2010 auf deutliche 10,7 %.

Zum Stand Juli 2011 betrafen die vor Patentablauf abgeschlossenen Vertrdge nach
IGES-Berechnungen fiir einzelne Arzneimittel bis zu 50 Millionen Versicherte. Das Institut
sieht dies als Folge des hohen Drucks, dem die Erstanbieter durch die mit dem AMNOG ein-
geflihrte Preisbildung auf Grundlage einer friihzeitig erfolgenden Nutzenbewertung ausge-
setzt sind. Dies habe zu einer Intensivierung des »Lifecycle-Managements« am Bestands-
markt gefiihrt.

Fiir die Unternehmen ist dieses Vorgehen dkonomisch durchaus sinnvoll, weil sie so
noch starker ihre giinstigeren Ausgangsbedingungen ausspielen kdnnen. Da sie sich den
Markt bereits erschlossen haben, entstehen fiir den Markteintritt keine zusatzlichen Kosten.
Gleichzeitig signalisieren die Erstanbieter potenziellen generischen Wettbewerbern ein
geringeres Marktpotenzial und damit einhergehend ein wesentlich hoheres Eintrittsrisiko.
Das verringert laut IGES die Eintrittswahrscheinlichkeit fiir Generika erheblich. SchlieRlich
sind durch die Rabattvertrage die tatsachlichen Preisunterschiede nicht mehr erkennbar.
Auch das niitzt den Erstanbietern, weil dadurch fiir Arzte der wesentliche Anlass fiir eine
Umstellung auf Generika entfallt. Nicht zuletzt deshalb stellt die Kassenarztliche Vereini-
gung Nordrhein die bis dato erfolgreiche Generikaquote zur Disposition.

Als Motiv der Krankenkassen nennt das IGES die kurzfristige Kostenorientierung der
GKV aufgrund des Wetthewerbs zur Vermeidung von Zusatzbeitragen. Kassen wiirden daher
auch Vertrdage abschlieRen, wenn diese nur kurzfristig Einsparungen versprechen, im Fol-
gejahr aber zu Verlusten fiihren. Denn die Apotheken miissen auch dann noch diese rabat-
tierten Erstanbieterprodukte abgeben, wenn bereits deutlich preisgiinstigere Generika zur
Verfiigung stehen.

EIN SCHLECHTES GESCHAFT: KRANKENKASSEN VERZICHTEN
AUF NACHHALTIGE EINSPARUNGEN

Die finanziellen Nachteile fiir die Krankenkassen sind nach den Berechnungen des Instituts
auch bezifferbar. Das IGES erstellte eine Beispielrechnung auf Basis eines patentgeschiitz-
ten Wirkstoffes mit 300 Millionen Euro Jahresumsatz (zu Apothekenverkaufspreisen). Fiir
dieses Arzneimittel bestehen Rabattvertrage fiir die Mehrzahl aller gesetzlichen Kranken-
kassen (fiir zeitweise rund 50 Millionen Versicherte).

Die Wissenschaftler errechneten, dass die Kassen bereits im ersten Jahr nach Patent-
ablauf dieses Arzneimittels bei Abschluss von Rabattvertragen mit Erstanbietern 19,1 Mil-
lionen Euro weniger einsparen als bei einem Szenario mit funktionierendem Generikawett-
bewerb. Diese Zahl gilt nur fiir ein Jahr und einen Wirkstoff. Angesichts der Vielzahl an Ver-
trdgen ist sie entsprechend zu multiplizieren.



Thema

FINANZIELLE AUSWIRKUNG FUR DIE GKV - ERSTANBIETER OHNE RABATTVERTRAG:
GENERIKA GEWINNEN RASCH MARKTANTEILE

Monatlicher Umsatz (AVP) in Mio. Euro
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FINANZIELLE AUSWIRKUNG FUR DIE GKV - ERSTANBIETER MIT RABATTVERTRAG:
BEHINDERUNG DER MARKTDURCHDRINGUNG VON GENERIKA
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Erschwerend kommt hinzu, dass - wie bereits dargelegt - Rabattvertrage iiber den Pa-
tentablauf hinaus perspektivische Markteintritte von Generikaunternehmen verhindern und
so zusatzlich auch Einsparpotenziale des Generikawettbewerbs verringert werden. Den
Nutzen aus dieser Praxis haben also ausschlieflich die Hersteller der ehemals patentge-
schiitzten Arzneimittel, die durch einen Rabattvertrag ihre Marktexklusivitat verlangern und
Generikakonkurrenz abwehren.
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PLADOYER FUR MEHR WETTBEWERB

Aufgrund der festgestellten Wettbewerbshemmnisse kommt das
IGES zu eindeutigen Handlungsempfehlungen. So pladieren die
Gutachter dafiir, die Wetthewerbsverzerrungen durch Rabatt-
vertrage mit Erstanbietern aus dem Weg zu schaffen, indem
diese auf die Zeit des Patentschutzes begrenzt werden. Die
Experten des IGES sprechen sich zudem dagegen aus, Arznei-
mittel anschlieBend automatisch in Rabattvertrage im Rahmen
von Portfoliovereinbarungen einzubeziehen und fordern, dass
sich am Vertrags- und Rabattwettbewerb sédmtliche Anbieter zu
gleichen Startbedingungen beteiligen kénnen. Das Ziel miisse
sein, die Chancengleichheit aller Anbieter zu Beginn der mit
Patentablauf beginnenden neuen Marktphase zu erreichen. Die
Wettbewerbsaufsicht solle zudem permanent beobachten, in
welchem Ausmall Tendenzen zu einer verstiarkten Marktkon-
zentration infolge von Rabattvertragen zunehmen, um dann ggf.
zusatzliche wettbewerbserhaltende MaRnahmen zu ergreifen.

PATENTABLAUF MUSS DIE
»STUNDE NULL« SEIN

Fiir Pro Generika zeigt die Untersuchung des IGES: Wer inten-
siven und vor allem nachhaltigen Wettbewerb auf dem patent-
freien Arzneimittelmarkt will, muss die bestehenden Wettbhe-
werbshemmnisse jetzt aus dem Weg raumen.

Auch aus Sicht von Pro Generika muss es mit dem Patent-
ablauf eine »Stunde Null« geben, ab der alle Krankenkassen-
markte fiir alle Generikaanbieter offen sind. Denn nur dann
kann der Preiswettbewerb ungehindert in Fahrt kommen und
einer wetthewerbsfeindlichen Marktkonzentration begegnet
werden. Das alleine reicht aber nicht aus. Denn nach Patent-
ablauf miissen zudem faire und gleiche Wetthewerbsbhedingun-
gen fiir alle Anbieter herrschen. Okonomen sprechen von einem
»level playing field«. Nur wenn dies gesichert ist, kann sich
intensiver Preiswettbewerb entwickeln.

4 Pharma Sector Inquiry der EU-Kommission, Seite 3, http://ec.europa.eu/competition/
sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_de.pdf, abgerufen am 28.04.2011.

Die IGES-Untersuchung hat die Wettbewerbsverzerrun-
gen durch Erstanbietervertrdge nach Patentablauf klar aufge-
zeigt. Da diese auch durch sogenannte Portfoliovertrdage entste-
hen, konnen faire und gleiche Wetthewerbsbhedingungen nach
Auffassung von Pro Generika nur durch eine vertragsfreie Wett-
bewerbsphase erreicht werden. Nur diese garantiert Chancen-
gleichheit aller Anbieter ab der mit Patentablauf beginnenden
neuen Marktphase. Sowohl die Untersuchungen des IGES wie
auch die jiingste Studie der EU-Kommission zu den Arzneimit-
telmarkten in Europa*“ zeigen, dass es bis zu zwei Jahren dauert,
bis sich der Generikawettbewerb voll entfaltet bzw. sich eine
sehr hohe Marktdurchdringung mit Generika entwickelt hat. Im
Kern erreicht die zweijahrige vertragsfreie Wettbewerbsphase
zwei Ziele:

- Die wettbewerbsfeindliche Wirkung von Erstanbieterver-

tragen nach Patentablauf wird vermieden.

— Generika- und Biosimilarwettbewerb kann sich entwickeln

und zu einem nachhaltigen und intensiven Preiswettbhe-
werb fiihren.

Angesichts der iiberdurchschnittlich hohen Patentabldufe in den
nachsten Jahren - von 2011 bis 2013 werden Arzneimittel mit
einem Umsatz von circa drei Milliarden Euro patentfrei - miissen
die Weichen jetzt gestellt werden - fiir einen nachhaltigen Wett-
bewerb!
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GLOSSAR

AMNOG
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, am 01.01.2011 in Kraft ge-
treten.

Biosimilars

Arzneimittel, die von den Zulassungsbehérden wegen ihrer
Ahnlichkeit in Bezug auf Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
mit einem biologischen Referenzarzneimittel, mit denen sie ver-
glichen worden sind, zugelassen wurden.

IGES

Das IGES-Institut wurde 1980 als unabhangiges Institut gegriindet.
Seither wurde in {iber 1.200 Projekten zu Fragen des Zugangs zur
Versorgung, ihrer Qualitat, der Finanzierung sowie der Gestal-
tung des Wettbewerbs im Bereich der Gesundheit gearbeitet.

Lifecycle-Management

Lifecycle-Management bezeichnet ein strategisches Konzept zum
Management eines Produktes iiber seinen gesamten Lebenszyk-
lus, im Arzneimittelbereich z.B. auch nach Patentablauf eines
Arzneimittels.

www.progenerika.de




