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1 Einleitung

Eine gute Idee erkennt man daran, dass sie geklaut wird.
Rudi Carrell (1934-2006)

Gerade das Gegenteil tun heifit auch nachahmen.
Georg Christoph Lichtenberg (1742-1799)

Nur wenige Themen haben in internationalen Arzneimittelmérkten in den letzten Jah-
ren und Jahrzehnten zu solch kontroversen Diskussion und polarisierten Sichtweisen ge-
fithrt wie die Vermarktung nachfolgender, vom therapeutischen Stellenwert vergleichba-
rer Originalpraparate innerhalb bereits etablierter Wirkstoffklassen. Diese Medikamente,
welche oftmals auch als Analogpraparate, ,me too”-Priaparate oder Scheininnovationen
bezeichnet werden, bringen aus Sicht von Kritikern keinen oder nur einen marginalen
therapeutischen Fortschritt mit sich und werden unter Voraussetzungen wie der freien
Preissetzung bei (tiber lange Zeit) voller Erstattungsfahigkeit fir neue Molekiile im deut-
schen GKV-Markt fiir eine Aufblahung von Ausgaben in Gesundheitssystemen verant-
wortlich gemacht. Befiirworter argumentieren, dass diese Medikamente eine Ausweitung
an Behandlungsmoglichkeiten mit sich bringen und oftmals das Resultat von Forschungs-
wettlaufen und nicht von imitativen Entwicklungsabsichten sind. Aus ékonomischer Sicht
sollten solche Substitute daher zu einer Intensivierung des Wettbewerbs am Markt und

damit niedrigeren Preisen und Ausgaben fiihren.

Mit dieser Arbeit wird der Versuch unternommen, einen ganzheitlichen Uberblick iiber

diese umstrittene Thematik zu geben. Die Arbeit verfolgt dabei drei Ziele:

e Zunéchst soll mittels einer Einfithrung in den Innovationsprozess in Arzneimittel-
markten aufgezeigt werden, welche Faktoren zur Entwicklung solcher Praparate fith-
ren. In einer Diskussion der bestehenden Literatur zu diesem Thema soll identifiziert
werden, welche Probleme bei der Klassifizierung und Bewertung vermeintlicher Ana-
logpraparate auftreten und wie die oftmals pauschalisierte Darstellung dieser Medi-
kamente als Imitationen oder Scheininnovationen die tatsachliche Komplexitat des

Entwicklungsprozesses neuer Molekiile nur unzureichend widerspiegelt.

e In einem zweiten Schritt erfolgt eine umfassende Aufarbeitung bisheriger Erkennt-

nisse zum Wettbewerb von Nachfolge- bzw. Analogpraparaten in Arzneimittelmérk-
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ten sowie des Einflusses von Regulierungsmafinahmen auf das Preis- und Mengen-
gefiige mit Fokus auf den deutschen GKV-Markt. Dieser Uberblick dient auch dazu,
Forschungsliicken zum Wettbewerb in Arzneimittelmérkten aufzuzeigen.

e Der Schwerpunkt dieser Arbeit liegt auf der Durchfithrung dreier originaler em-
pirischer Studien, welche ausgewéhlte Forschungsliicken zum Wettbewerb durch
Nachfolge- bzw. Analogpraparate sowie der Auswirkungen von Regulierungsmaf-
nahmen schlieBen sollen. Diese beinhalten eine Untersuchung zu Preisbildung und
Preisverlauf im weitgehend freien Wettbewerb sowie des Einflusses jeweils eines be-
deutenden angebots- und nachfrageseitigen Steuerungsmechanismus im deutschen
GKV-Markt.

Abbildung 1.1: Struktur der Arbeit

Grundlagen des deutschen Arzneimittelmarktes
. Eigenschaften von Arzneimitteln
. Akteure und Interaktionen der Angebotsseite
. Akteure und Interaktionen der Nachfrageseite
. Regulierungsmafnahmen im GKV-System
. Innovation im Arzneimittelmarkt, Problematik der Definition und Bewertung von Analogpraparaten

Preisbildung und Wettbewerb — Theorie und bisherige Forschungsansatze
. Definition und Abgrenzung von Arzneimittel(teil)markten

. Theorie und Empirie zum Wettbewerb in Originale- und generikafahigen Markten

J Einfluss von RegulierungsmaRnahmen, insbesondere Referenzpreisschemata

Empirische Untersuchungen

A— Preisbildung bei Markteintritt und Preisverlauf in Wirkstoffklassen im deutschen Markt im
Zeitraum 1993 bis 2012

B — Festbetragseinfiihrung fiir ausschlieflich patentgeschiitzte Préaparate nach dem GMG am
Beispiel der Sartane und Triptane

C — Marktanteilseffekte nach Einfiihrung der ,me too“-Liste bzw. -Quoten in der KV Nordrhein und der
Ubernahme durch weitere KVen am Beispiel systemischer und ophthalmologischer Antiallergika

Zusammenfassung und Ausblick

Kapitel 2 beginnt mit einer definitorischen Einordnung von Arzneimitteln und einer Dar-
stellung der Angebotsseite des deutschen Arzneimittelmarktes. Anschliefend werden Ak-
teure sowie Beziehungen auf der Nachfrageseite des deutschen GKV-Systems dargestellt
und Marktprobleme, denen diese ausgesetzt sind, erortert. Hierauf folgt eine Diskussi-
on der im deutschen Gesundheitssystem implementierten Steuerungsmechanismen zur
Kontrolle solcher Marktfehler. Das Kapitel schlieft mit einem Einblick in den Innovati-
onsprozess und die Entwicklungsphasen neuer Medikamente. Dabei wird aufgezeigt, wel-

che Herausforderungen die Bewertung von Arzneimittelinnovationen mit sich bringt und
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warum das ,,Problem” der Analogpraparate unter derzeitigen Innovationsprozessen und

patentrechtlichen Rahmenbedingungen moglicherweise nicht losbar ist.

Eine Einftihrung in die Preis- und Wettbewerbstheorie von Arzneimittelmérkten auf dem
aktuellen Stand der Forschung wird in Kapitel 3 vorgenommen. Zunéchst erfolgt eine
angebots- wie nachfrageseitige Definition und Abgrenzung von Arzneimittelmérkten und
eine Ubersicht an Marktmodellen. Daraufhin werden theoretische Erwartungen und em-
pirische Erkenntnisse zum Wettbewerb in Originale- und generikafihigen Mérkten disku-
tiert. Es folgt eine sukzessive Fokussierung auf spezifische Marktergebnisse unter Einfluss
angebots- und nachfrageseitiger Regulierungsmechanismen, insbesondere Referenzpreis-
schemata. Das Kapitel schliefit mit einer Zusammenfassung bisheriger Ergebnisse fiir den
deutschen Arzneimittelmarkt sowie einer Ableitung der Fragestellungen fiir den empiri-
schen Teil dieser Arbeit.

Mittels dreier nachfolgender empirischer Untersuchungen in Kapitel 4 sollen die ausge-
wahlten Forschungsliicken zu Preisbildung, Wettbewerb und Regulierung in Wirkstoff-
klassen mit besonderem Fokus auf Analogpréparate im deutschen Arzneimittelmarkt ge-

schlossen werden:

Im Rahmen der ersten empirischen Untersuchung in Abschnitt 4.1 wird eine Identifizie-
rung und Quantifizierung von Determinanten der Preisbildung und des Preisverlaufs neu-
er Molekiile innerhalb bereits etablierter Wirkstoffklassen vorgenommen. Hiermit erfolgt
zum einen eine Bestandsaufnahme der Preisbildung und des Wettbewerbs innerhalb des
deutschen Marktes. Weitergehend dient diese Untersuchung dazu, bisherige Analysen zum
Wettbewerb zwischen Arzneimitteln mittels des spezifischen Fokus auf bereits etablierte
Wirkstoffklassen zu préizisieren und bisherige Erkenntnisse zu moglichen Einflussgrofien

auf die Preisbildung zu detaillieren bzw. weiterzuentwickeln.

In Abschnitt 4.2 folgt eine Analyse der Auswirkung der Festbetragseinfithrung nach dem
GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) aus dem Jahr 2004 auf die Preissetzung in den Fest-
betragsgruppen der Sartane und Triptane. Auch wenn Festbetrdge eine bis 1989 zurtick-
reichende Historie im GKV-System vorweisen konnen, wurden nach dem GMG erstmals
,Jumbo-Gruppen” unter Einbeziehung patentgeschiitzter Molekiile gebildet. Die Grup-
pen der Sartane und Triptane stellen dahingehend eine Besonderheit dar, da in diesen
ausschliellich patentgeschiitzte Praparate zusammengefasst wurden und ein solches Fest-

betragsszenario nachfolgend erstmals empirisch untersucht wird.

Die letzte empirische Untersuchung in Abschnitt 4.3 befasst sich mit Marktanteilseffek-
ten nach Einflihrung der ,me too”-Quoten bzw. -Liste innerhalb der Kassenérztlichen
Vereinigung (KV) Nordrhein in 2006 am Beispiel der Wirkstoffgruppen der systemischen

Antihistaminika und ophthalmologischen Antiallergika. Ausgehend von einer Analyse der
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Auswirkungen der Listeneinfithrung innerhalb der KV Nordrhein im bundesweiten Ver-
gleich erfolgt hier eine Bewertung, inwiefern Effekte auch in Gebieten anderer Kassen-
arztlicher Vereinigungen, welche die Liste von der KV Nordrhein iibernommen haben,

auftreten.

Kapitel 5 schliefit mit einer Zusammenfassung der Ergebnisse dieser Arbeit und wirft einen
Ausblick auf die mégliche Rolle selektivvertragliche Versorgungs- und Steuerungskonzepte

im Rahmen der zukiinftigen Arzneimittelversorgung innerhalb der GKV.

Der Analysehorizont dieser Arbeit ist schwerpunktméBig auf den ambulanten Arzneimit-
telmarkt im deutschen GKV-System im Zeitraum von 1989-2009 beschréankt und bertick-
sichtigt die jeweiligen regulatorischen Ausgestaltungen durch das Sozialgesetzbuch (SGB)
V. Eine Diskussion neuerer Marktinterventionen z.B. in Form der frithen Nutzenbewer-
tung neuer Arzneimittel durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) er-
folgt daher nur peripher und wo nétig. Ebenso liegt kein expliziter Fokus auf dem Einfluss
selektiver Vertrags- und Versorgungskonzepte insbesondere in Form der seit 2003 ermog-

lichten und seit 2007 scharfgeschalteten Rabattvertrage fir Arzneimittel.
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