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Eine 2014 durchgefiihrte Umfrage zum Thema
Medikamentenversorgung zeigt, dass die Oster-
reicherinnen und Osterreicher sich nicht nur gut
versorgt fiihlen, sondern auch davon Uberzeugt
sind, dass die Medikamente, die sie von der
Sozialversicherung erstattet bekommen, quali-
tativ hochwertig sind. Etwa 80 % der Befragten
meinen, die Versorgung mit Medikamenten sei in
Osterreich besser als im Ausland." Auch inter-
nationale Studien deuten darauf hin, dass hier-
zulande ein hochdynamischer Arzneimittelmarkt
herrscht, so liegt Osterreich etwa europaweit in
»1ime-to-Market“-Vergleichen bei innovativen
Produkten im absoluten Spitzenfeld.?

1 Vergleiche Presseaussendung zu 10 Jahre EKO.
https://www.sozialversicherung.at (Zugriff 2.9.2016)

2 IMS Consulting Group (2015): Pricing & Market
Access Outlook. 2015/2016 Edition: 33.
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Oberstes Ziel der Heilmittelpolitik der Sozialversi-
cherung ist es, kranken Menschen alle fiir ihre
Heilung oder den Erhalt ihrer Lebensqualitit not-
wendigen Medikamente zur Verfiigung zu stellen,
um weiterhin eine angemessene Versorgung aller
8,51 Millionen Anspruchsberechtigten' sicherzu-
stellen. Gleichzeitig muss die Sozialversicherung
jedoch als Medikamenteneinkéduferin mit den ihr
anvertrauten Mitteln wirtschaftlich haushalten, um
die groitmogliche Anzahl an Patientinnen und Pa-
tienten bestmoglich zu versorgen und die Wahrung
des finanziellen Gleichgewichts der sozialen Kran-
kenversicherungen zu gewéhrleisten.

In letzter Zeit lassen vor allem immer kostspielige-
re Therapien wie zum Beispiel Onkologika oder
Orphan Drugs (Heilmittel fiir seltene Leiden mit ei-
ner Héufigkeit von weniger als fiinf Fillen pro
10.000 Einwohner)? die Heilmittelausgaben in
Osterreich trotz verhiltnismBig konstanter Verord-
nungszahlen empfindlich ansteigen. So betrugen
die Aufwendungen der sozialen Krankenversiche-
rung fiir Medikamente im Jahr 2015 rund 3.4 Milli-

arden Euro, was einem Zuwachs von rund 5.4 Pro-
zent im Vergleich zum Vorjahr entspricht.’ Die Ba-
lance zwischen angemessener Versorgung und
nachhaltiger Finanzierbarkeit des Systems zu fin-
den, erweist sich im Hinblick auf diese Medika-
mentenkostenentwicklung als stindige Herausfor-
derung.

Erstattungskodex

Die Basis fiir die Versorgung der Versicherten mit
hochwertigen Medikamenten zu dkonomisch ver-
niinftigen Preisen bildet der 2005 geschaffene Er-
stattungskodex (EKO).

Der EKO stellt eine transparente und monatlich ak-
tualisierte Liste aller in Osterreich zugelassenen, er-
stattungsfihigen und gesichert lieferbaren Arznei-
mittel dar, die einer sorgfiltigen Bewertung nach
pharmakologischen, medizinischen und gesund-
heitsokonomischen Gesichtspunkten durch den
Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversiche-
rungstriger (HVB) unterzogen wurden und auf
Kosten der Krankenkasse verordnet werden konnen.

—

Hauptverband, Anspruchsberechtigtendatenbank.

2 Européische Arzneimittelbehdrde: Human regulatory — Orphan designation:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000029.jsp&mid=WC0b01ac0580024 (letzter

Zugriff am 2. September 2016).
3 Hauptverband, vorldufige Gebarung, inkl. USt., Februar 2016.
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Nachdem sich die Ausgaben der sozialen Kranken-
versicherung an ihren Einnahmen zu orientieren ha-
ben, ist der EKO nach dem Grundsatz konzipiert,
dass der Einsatz sowie die Kosten von Medikamen-
ten sowohl einer medizinischen als auch einer um-
fassenden O0konomischen Bewertung unterliegen
sollen.

Ziel des EKO ist die gesicherte Versorgung der Pa-
tientinnen und Patienten mit hochwertigen Medika-
menten zu 6konomisch verniinftigen Preisen. Die
Informationen zum EKO werden iiber mehrere
Kanile stets monatsaktuell 6ffentlich zugénglich
gemacht (Abbildung 1).

Der EKO ist in drei Kategorien unterteilt, die zwi-
schen frei verschreibbaren Medikamenten (griiner
Bereich), Medikamenten, die der chefirztlichen
Kontrolle unterliegen (gelber Bereich), und solchen,
die sich im Stadium der Evaluation befinden (roter
Bereich), unterscheiden. Im gelben Bereich wird
weiters nach zwei Gruppen differenziert: Medika-
mente, die eine cheférztliche Bewilligung vor der
Abgabe erfordern, befinden sich in RE 1 (dunkel-
gelb), wihrend die Medikamente in RE 2 (hellgelb)
einer Ex-post-Kontrolle unterliegen. Als Grundregel
fiir die Verschreibung von Medikamenten gilt seit-
her das Ampelprinzip: griin vor gelb vor rot.

Ende 2015 befanden sich von rund 8.000 in Oster-
reich zugelassenen Arzneispezialititen gut 5.000
(63 Prozent) im EKO. Von diesen war der grofite
Anteil (etwa 80 Prozent) frei verschreibbar und 20
Prozent unterlagen der chefirztlichen Kontrolle
(Abbildung 2).

wHeadroom 4 Innovation*

Wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte, sogenannte
Generika, haben ein groB3es Potential, das Arznei-
mittelbudget nachweislich zu entlasten, um so den
viel zitierten ,,Headroom 4 Innovation zu schaf-
fen. Die in vielen Landern eingesetzten Strategien
zur Forderung der Generikapolitik, wie zum Bei-
spiel Wirkstoffverschreibung und/oder -substitution
oder auch Festbetragssysteme, gelang es bisher
nicht in Osterreich zu verankern. Der HVB greift
im Rahmen seiner gesetzlichen Moglichkeiten den-
noch steuernd ein, etwa bei der Aufnahme in den
EKO: Generika, die in den EKO aufgenommen
werden wollen, miissen fixe Preisabschlige bie-
ten.* Durch diese Vorgaben wird derzeit das allge-

Abbildung 1: Informationsangebot des HVB

Erstattungskodex

Erscheint jahrlich mit 1. Janner als Druckwerk
sowie zum Download als pdf unter
www.hauptverband.at

Infotool zum Erstattungskodex

Ein stets aktuelles Informationswerkzeug fiir PC
oder Laptop unter www.hauptverband.at und
www.erstattungskodex.at

EKO2go - Mobile Website und EKO2go-App

Eine Version des Infotools fiir Smartphones und
Tablets, die jeweils den aktuellen Stand des EKO
off- und online wiedergibt, unter www.eko2go.at

Elektronischer Erstattungskodex

Datenbasis mit inkludiertem Okotool fiir Infotool,
EKO2go und Ordinationssoftware unter
www.hauptverband.at

meine Preisniveau einer Wirkstoffgruppe bei aus-
reichender Anzahl an Nachfolgeprodukten (zumin-
dest drei) iiber bestenfalls sechs Monate hinweg
sukzessive um zumindest 60 Prozent gesenkt, was
ebenso das Originalprodukt betrifft. Obwohl diese
Ausdehnung der Regulierung auf Originalpréipara-
te, die nur in wenigen weiteren Lindern wie zum
Beispiel Estland existiert,” unbestritten als positiv
hervorgehoben werden kann, konnten durch Verga-
beverfahren (wie etwa in Ddnemark®) gerade im
patentfreien Markt deutlich niedrigere Medika-
mentenpreise fiir die Patientinnen und Patienten er-
reicht werden.’

Der Heilmittelmarkt ist einer der dynamischsten im
Gesundheitsbereich, was sich unter anderem in

Abbildung 2: Arzneispezialititen im EKO
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Eine Arzneispezialitdt kann mit unterschiedlichen

Quelle: EKO-Basisdatenbank, Stand 31.12.2015

PackungsgroBen in verschiedenen Bereichen gelistet sein, weshalb die
Gesamtzahl nicht direkt aus den einzelnen Bereichen ableitbar ist.

4 Vgl. § 25 VO-EKO (Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG - VO-EKO, amtlich verlautbart am 17. Juni
2004 unter www.avsv.at Nr. 47/2004; zuletzt gedndert durch die amtliche Verlautbarung Nr. 159/2013) i. V. m. § 1 der ¢konomischen
Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (Grundsétze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission, verdffentlicht unter

www.sozialversicherung.at; zuletzt gedndert am 22. Marz 2007).

5 Vgl. Vogler, S. (2012): The Impact of Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies on Generics Uptake. Implementation of Policy
Options on Generics in 29 European Countries — an Overview. Generics and Biosimilars Initiative Journal, 1 (2): 93-100.
6 Danish Medicine Agency (2016): Prices of Medicines; http://laegemiddelstyrelsen.dk/en/reimbursement/prices (letzter Zugriff am

2. September 2016).

7 Vgl. Murray, A. (2015): The Role of Generic Medicines in Sustaining Healthcare Systems: A European Perspective. IMS Institute for

Healthcare Informatics, Parsippany, NJ/USA.



Sind in einer Wirkstoff-
gruppe Praparate mit stark
unterschiedlichen Preisen
vorhanden (Medikamente,
deren ATC-Code auf der
fiinften Ebene gleich ist),
ist das weder nachvollzieh-
bar noch gerechtfertigt.

stindigen Anderungen der Preisgefiige nieder-
schlédgt. Der HVB erstellt bereits seit iiber 40 Jahren
Richtlinien tiber die 6konomische Verschreibweise
von Heilmitteln und Heilbehelfen (RGV)!, die die
Transparenz des Marktes verbessern und die Kran-
kenversicherungstrdger in der Steuerung der Ver-
schreibung unterstiitzen sollen. Auch unterstiitzen
der EKO und das darauf basierende Informationsan-
gebot (Abbildung 1) Arztinnen und Arzte dabei,
von mehreren therapeutisch gleichermallen geeigne-
ten Heilmitteln das 6konomisch giinstigste auszu-
wiihlen.

Ein weiteres Instrument, um das Einsparungspoten-
tial durch kostengiinstigere Nachfolger effizienter zu
heben, sind sogenannte Gruppeniiberpriifungen.
Sind in einer Wirkstoffgruppe Priparate mit stark
unterschiedlichen Preisen vorhanden (Medikamen-
te, deren ATC-Code auf der fiinften Ebene gleich ist),
ist das weder nachvollziehbar noch gerechtfertigt.
Die gleiche Qualitit zu unterschiedlichen Preisen
geht zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
und damit auf Kosten der Beitragszahlerinnen
und -zahler. Gruppeniiberpriifungen sind daher ein
wirksames Werkzeug, um ein 6konomisch vertret-
bares Preisgefiige am ersetzbaren Markt zu garan-
tieren. Durch deren regelmifigen Einsatz und
gezielte Preissteuerung bei wirkstoffgleichen Nach-
folgeprodukten werden Einsparungspotentiale bei
gleicher Versorgungsqualitiit genutzt.

Analog zu chemischen Nachfolgeprodukten beste-
hen auch durch die vermehrte Entwicklung von
Biosimilars — biologische Medikamente (z. B. Hor-
mon oder Enzym), welche einem anderen Biologi-
kum, welches bereits zugelassen wurde und als
Referenzarzneimittel bezeichnet wird, #hnlich
sind — Einsparungsmdglichkeiten fiir die Sozialver-
sicherung. Welche Potentiale moglich sind, zeigt
sich an internationalen Beispielen. Norwegen er-
reichte etwa im letzten Jahr bei einem Infliximab-
Biosimilar einen Rabatt von 72 Prozent.® Auch der
Geschiftsfithrer von Novartis Joe Jimenez sprach
im Juni 2016 von moglichen Preisabschligen von
bis zu 75 Prozent.'* Dies ist deutlich mehr als jene
30 Prozent Preisreduktion fiir den ersten Nachfol-
ger, die derzeit vom 2016 in Osterreich gegriinde-
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ten Biosimilarsverband gefordert werden,!! und
auch weit tiber dem laut rechtlicher Nachfolger-
regelung vorgesehenen erforderlichen Abschlag
von 48 Prozent.

Hohe Abschlige bzw. Rabatte werden — sowohl bei
chemischen als auch bei biologischen Produkten —
meist durch Ausschreibungen und Vergabeverfahren
lukriert, deren Erfolg eine effiziente Medikamen-
tenversorgung sichert. Rezente Publikationen'? be-
kriftigen das deutlich hohere Einsparvolumen von
Liandern, die vermehrt auf wettbewerbsbasierte Re-
gelungen wie Ausschreibungen setzen. Das Beispiel
der Biosimilars zeigt daher auch eindrucksvoll, in
welchem Ausmall Marktmechanismen zur Preisbil-
dung beitragen konnen. Ungeachtet der anhaltenden
Kritik vonseiten der pharmazeutischen Industrie
lassen sich die Kosten ohne Qualititsminderung
tiber derartige Instrumente in Grenzen halten und
sollten frither oder spiter auch im Gsterreichischen
System Fulf3 fassen.

Neben unzureichenden Marktmechanismen, um
Einsparungen durch Nachfolger voll zu realisieren,
ist das Potential auch durch den begrenzten Anteil an
ersetzbaren Produkten in den letzten Jahren merk-
lich geschrumpft: Waren 2000 noch etwa 40 Prozent
aller Arzneispezialitiaten am Osterreichischen Markt
ersetzbar (d. h. mindestens eine wirkstoffgleiche
Alternative ist vorhanden), so verringerte sich dieser
Anteil 2015 auf rund 16 Prozent.!® Dies hidngt ver-
mutlich mit der Verschiebung des Fokus der phar-
mazeutischen Forschung aufgrund gegenwirtiger
Anreizsituationen zusammen. So beschiftigt sich
die Pharmabranche zum Beispiel immer mehr mit
der Erforschung seltener Krankheiten, die bei hohen
Kosten nur ein kleines Patientenkollektiv erreichen.
Exemplarisch am Medikament Strensiq® zu veran-
schaulichen: Ende 2015 mit Orphan-Status von der
europdischen Arzneimittelbehdrde (EMA) anhand
von Daten von 71 Patientinnen und Patienten zuge-
lassen, kostet die Enzymersatztherapie fiir die Be-
handlung von Hypophosphatasie je nach Korperge-
wicht bis zu zwei Millionen Euro jdhrlich. Dieser
Trend fand zudem Unterstiitzung durch eine Reihe
regulatorischer Eingriffe von Seiten nationaler und
internationaler Behorden.'

8 Richtlinien (iber die 8konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (ROV 2005), amtlich verlautbart am 8. Janner 2005 unter
www.avsv.at Nr. 5/2005; zuletzt geéndert durch die amtliche Verlautbarung Nr. 29/2006.
9 Vgl. Reinaud, F., Ando, G. (2015): Have Infliximab Discounted Prices in Norway had an Impact on Prices around the World? ISPOR 18th An-

nual European Congress, Milan, Italy.

10 Vgl. Wirtschaftsblatt, 20.6.2016: Novartis greift Konkurrenz mit Biotech-Nachahmern an; http://wirtschaftsblatt.at/nome/boerse/europa/
5024537/Novartis-greift-Konkurrenz-mit-BiotechNachahmern-an (letzter Zugriff am 2. September 2016).

11 Vgl. Klinik, Interdisziplindre Zeitschrift fir das Krankenhaus, Ausgabe 3/16. 26. Jahrgang: 20.

12 Vgl. u. a. Murray, A. (2016): Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. The Role of Functioning Competitive Markets. IMS Institute for

Healthcare Informatics, Parsippany, NJ/USA.
13 Hauptverband, Maschinelle Heilmittelabrechnung.

14 Vgl. CADTH (2013): Drugs for Rare Diseases. Evolving Trends in Regulatory and Health Technology Assessment Perspectives. Issue 42.
Ottawa; Van Weely, S., Leufkens, H. G. M. (2013): Priority Medicines for Europe and the World. ,A Public Health Approach to Innovation®.
Background paper 6.19. http://www.who.int/medicines/areas/priority_medicines/BP6_19Rare.pdf (letzter Zugriff am 2.9.2016);

Denis, A. et al. (2009): Policies for Orphan Diseases and Orphan Drugs. Health Technology Assessment (HTA). Brussels. Belgian Health
Care Knowledge Centre (KCE). KCE reports 112C (D/2009/10.273/32): 63.



DEUTSCH-OSTERREICHISCHE SOZIALRECHTSGESPRACHE - PASSAU

Mehr Schein als Sein?!

Vor dem beschriebenen Hintergrund gilt es mehr
denn je, im Zusammenhang mit Arzneimittel-,,In-
novationen einen wirklichen medizinischen Fort-
schritt von Schein- oder Schrittinnovationen zu
trennen, damit wertvolle Produkte weiterhin ohne
systemsprengende Konsequenzen leistbar bleiben.
Der Begriff Innovation ist sorgfiltig zu verwenden,
denn nur weil etwas neu am Markt ist, impliziert
das nicht per se eine Innovation im Sinne eines
echten neuen therapeutischen Konzepts. Von einer
wirklichen Innovation im Medikamentenbereich
wird erwartet, dass sie auch einen bedeutenden zu-
sdtzlichen therapeutischen Nutzen aufweist. Die
Erfahrung zeigt hingegen, dass neben einzelnen
herausragenden Entwicklungen oftmals Medika-
mente mit vergleichbarem Nutzen oder margina-
lem Zusatznutzen zu sehr hohen Mehrkosten ange-
boten werden. Im System EKO erhilt jedoch ein
neues Medikament nur dann einen angemessen ho-
heren Preis als bereits vorhandene Therapien, wenn
es einen entsprechenden Mehrnutzen in Relation
zu diesen aufweist. Somit sollten die Anreize fiir
Hersteller eigentlich richtig gesetzt sein, um wirk-
liche Innovationen auf den Markt zu bringen.

Im internationalen Umfeld,!> aber auch anhand
der Antrdge zur Aufnahme in den EKO ldsst sich
veranschaulichen, dass die mehrheitlich von der
pharmazeutischen Industrie titulierten Innovatio-
nen bei genauerer Betrachtung ein bescheidenes
Nutzen-Kosten-Profil aufweisen. Nachfolgende
Abbildung stellt die Selbsteinstufung des therapeu-

tischen Nutzens der Produkte im Vergleich zu be-
reits vorhandenen Alternativen durch das pharma-
zeutische Unternehmen der Evaluierung des HVB
gegeniiber. Von rund 40 Medikamenten, die mit ei-
nem wesentlichen therapeutischen Mehrwert'® im
Jahr 2015 beantragt wurden, teilte der HVB diese
Einschitzung lediglich bei zwei. Die Mehrzahl
dieser Medikamente wurde unter Ziffer zwei ein-
gestuft, was einer weiteren, vergleichbaren thera-
peutischen Option — umgangssprachlich einem
,Me-too*“-Priparat — entspricht (Abbildung 3).

Auch dringen immer mehr vermeintlich innovati-
ve Medikamente, bei denen in manchen Fillen der
tatsdchliche Nutzen fiir die Patientinnen und Pa-
tienten noch ungekldrt ist, auf den Markt. Dies
hiangt vornehmlich mit dem Trend der immer
schnelleren Zulassung in der jiingeren Vergangen-
heit zusammen. Die EMA kann in begriindeten

Abbildung 3: Diskrepanz zwischen vermeintlichem und tatsdchlichem Zusatznutzen

250

v 191 201 " § 24 Selbsteinstufung der Unternehmen

& 200 ® § 24 Einstufung Hauptverband

5

T 150 -

[=

<

3 100

g

s 41

c 50

< 18 20 17

6 10 3 2 0
0 - m— ] =S
Z1 Z2 Z3 Z4 Z5 Z6

Z1: kein zusétzlicher therapeutischer Nutzen
Z2: weitere Therapieoptionen mit gleichem oder ahnlichem therapeutischer Nutzen
Z3: zusétzlicher therapeutischer Nutzen fiir Untergruppen von Patientinnen und Patienten
Z4: zusatzlicher therapeutischer Nutzen fir Mehrzahl von Patientinnen und Patienten
Z5: wesentlicher zusétzlicher therapeutischer Nutzen fiir Untergruppen von Patientinnen und Patienten
Z6: wesentlicher zusatzlicher therapeutischer Nutzen fir Mehrzahl von Patientinnen und Patienten
Quelle: Elektronischer Workflow, Jahresdaten 2015

15 Vgl. Wolter, B., Emnst, A. (2015):. Auf den Punkt gebracht. Zahlen und Fakten aus dem IQWIG 2015: 5;
https://www.iqwig.de/download/2015_IQWiG_Auf_den_Punkt_gebracht.pdf (letzter Zugriff am 31. August 2016).

16 Die Einstufung auf Basis der Unternehmensangaben bei Antragstellung zur Aufnahme in den EKO nach § 24 Abs. 2 Z 5 oder Z 6 VO-EKO
entspricht einem wesentlichen zusétzlichen therapeutischen Nutzen des neuen Produkts fir eine Untergruppe (Z 5) bzw. Mehrzahl (Z 6) der

Patientinnen und Patienten.

Der Begriff Innovation ist
sorgféltig zu verwenden,
denn nur weil etwas neu
am Markt ist, impliziert
das nicht per se eine
Innovation im Sinne eines
echten neuen therapeuti-
schen Konzepts.
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Obwohl die Gesamtanzahl
der Verordnungen relativ
konstant bleibt, kommt

es insgesamt zu betrachtli-
chen Kostensteigerungen.

Ausnahmefillen, wenn Patientinnen und Patienten
ein schneller Zugang zu neuen Therapien ermdg-
licht werden soll, auf eine Reihe von Instrumenten
wie beschleunigte Verfahren, bedingte Zulassung
oder Zulassung unter auBBergewohnlichen Umstidn-
den zugreifen. Ein dhnliches Ziel verfolgt auch das
relativ neue Projekt Adaptive Pathways (,,Medicines
Adaptive Pathways to Patients — MAPPs*), das in
Bezug auf die Verschiebung des Sicherheitsrisikos
in Richtung Patientinnen und Patienten durchaus
kritisch gesehen werden muss. Problematisch ist
namlich, dass oft Daten aus relevanten klinischen
Studien, in denen das Medikament mit einem
aktiven Komparator verglichen wird, fehlen. Da-
durch erschwert sich nach Zulassung die medizi-
nisch-therapeutische und gesundheitsokonomische
Bewertung eines Medikaments deutlich und geht
auch mit einer Risikoverschiebung vom Pra- zum
Post-Zulassungszeitraum einher. Ein hoher Inno-
vationsgrad aus pharmakologischer Sicht alleine,
zum Beispiel im Sinne eines neuen Wirkstoffs mit
neuem Wirkprinzip, bedeutet nicht automatisch
einen klinisch relevanten Nutzen bzw. Mehrwert
fiir die Patientinnen und Patienten. Diesen gilt es
aber fiir die Erstattung zu gewihrleisten. Reform-
ansitze, wie eine Neuaufstellung des klinischen
Studienprogramms, werden zwar auch in diesem
Zusammenhang ins Spiel gebracht, sind aber bei
weitem noch nicht ausgereift.!”

Fiir die Solidargemeinschaft ist die Entwicklung
bei potentiell innovativen Medikamenten, die er-
fahrungsgemifl mit hohen Kosten und oft mit ei-
nem noch nicht einschitzbaren therapeutischen
Nutzen verbunden sind, duflerst problematisch.
Rezent ist eine starke Dynamik bei hochpreisigen
Medikamenten (mit einem Kassenverkaufspreis
von iiber 700 Euro pro Packung) zu beobachten:

Abbildung 4: Dynamik hochpreisiger Medikamente
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Quelle: Maschinelle Heilmittelabrechnung
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Obwohl die Gesamtanzahl der Verordnungen rela-
tiv konstant bleibt, kommt es insgesamt zu be-
trachtlichen Kostensteigerungen. In diesem Seg-
ment stiegen die Ausgaben von 2010 bis 2015 um
rund 115 Prozent.'® Damit verursachten hochprei-
sige Medikamente im Jahr 2015 bei 0,41 Prozent
aller Verordnungen fast ein Drittel der Gesamtauf-
wendungen fiir Heilmittel, wihrend es 2010 noch
rund 16 Prozent waren (Abbildung 4). Bei anderen
Produkten erscheint zwar der Packungspreis in Re-
lation nicht teuer, trotzdem erhoht ihr Einsatz die
Jahrestherapiekosten im Vergleich zu den bisheri-
gen Standardtherapien bei chronischer Behandlung
hiufig um mehr als das Zehnfache. Prominenteste
Beispiele hierfiir sind etwa die neuen Gerinnungs-
hemmer (NOACs), Cholesterinsenker (PCSK-9-
Hemmer) oder neue Therapien fiir Herzinsuffizienz
(ARNiI).

Unerwiinschte Nebenwirkung

Neben den beschriebenen hohen Kosten und Unsi-
cherheiten, die mit (neuen) therapeutischen Solis-
ten einhergehen konnen, kommt ein systematisches
Problem hinzu. Um in den EKO aufgenommen
zu werden, muss der Preis eines Medikaments
im Sinne der pharmakologischen, medizinisch-
therapeutischen und gesundheitsokonomischen
Evaluation als wirtschaftlich gelten und darf in je-
dem Fall den europdischen Durchschnittspreis
nicht tiberschreiten. Diese Regelungen setzen fiir
pharmazeutische Unternehmen mit Produkten, die
eine echte therapeutische Monopol- oder teils auch
Oligopolstellung auf dem Markt haben, einen star-
ken Anreiz, sich nicht in das System EKO einzu-
gliedern. Denn gemif3 § 31 Abs. 3 Z 12 ASVG ist
in begriindeten Einzelfillen die Erstattungsfahig-
keit auch dann gegeben, wenn das Medikament
nicht im EKO angefiihrt ist, aber die Behandlung
aus zwingenden therapeutischen Griinden notwen-
dig ist und nicht mit im EKO angefiihrten Medika-
menten erfolgen kann.

Die Errungenschaft der Solidargemeinschaft, Me-
dikamente, die dringend von Patientinnen und Pa-
tienten gebraucht werden, in jedem Fall zur Verfi-
gung zu stellen, niitzen einzelne pharmazeutische
Unternehmen gezielt aus, um eine Evaluierung ih-
rer Produkte durch den HVB zu umgehen. Die da-
mit verbundene unerwiinschte Nebenwirkung ist
die Moglichkeit der Unternehmen, aullerhalb des
EKO den Preis ihrer Priparate (ohne rechtliche
Vorgaben und Einschriankungen) frei und somit
willkiirlich festsetzen zu konnen.

17 Vgl. Stindt, J. (2016): From Proof of Concept to Basis for Initial Marketing Authorization. HTA Appraisal and Reimbursement. Clinical Phase I
in the Context of Adaptive Pathways. Value & Outcomes Spotlight, 2 (3): 6-8.
18 Hauptverband, maschinelle Heilmittelabrechnung, exkl. USt., Sonderdistributionen und Auslandsabrechnungen sind nicht enthalten,

inkl. Retaxierungen.
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Abbildung 5: Anteil Heilmittelausgaben auBerhalb des EKO

Dieses strukturelle Problem hat sich in den letzten
Jahren — nicht zuletzt aufgrund der vorher be-
schriebenen Entwicklungen im Pharmamarkt hin-
sichtlich des Produktportfolios — zunehmend ver-
schirft.

So gab die osterreichische Sozialversicherung im
Jahr 2015 bereits rund 380 Millionen Euro fiir
Heilmittel aus, die nicht im EKO gelistet sind. Das
entspricht knapp 13 Prozent des gesamten Heilmit-
telbudgets. Zehn Jahre zuvor waren es 6 Prozent
(Abbildung 5).

Quo vadis

Die stetig zunehmende Liicke zwischen o6ffentli-
chen Einnahmen und Ausgaben in Verbindung mit
der Entwicklung kontinuierlich steigender Zu-
wachsraten im Bereich der Heilmittelaufwendun-
gen ist nicht nur in Zeiten knapper offentlicher
Ressourcen ein zentrales Thema. Ein erster Schritt
zur Budgetkonsolidierung war der Abschluss des
Rahmen-Pharmavertrags im Februar 2016, mit
welchem sich die pharmazeutische Industrie und
der Grofihandel verpflichten, im Jahr 2016 einen
Solidarbeitrag in Hohe von 125 Millionen Euro an
die Krankenversicherungstriger zu leisten. 2017
und 2018 hingt die Hohe von der tatsdchlichen
Steigerung der Medikamentenausgaben ab, wobei
eine Obergrenze von 80 Millionen Euro pro Jahr aus-
verhandelt wurde. Der neue Vertrag ist unbestritten
ein wichtiger Beitrag zu einem weiterhin gut funk-
tionierenden Gesundheitswesen, auch wenn durch
Einmalzahlungen Symptome wie unerwiinschte
Nebenwirkungen gemildert und nicht Ursachen wie
freie Preisbildung verhindert und Maflnahmen wie
Marktmechanismen gefordert werden.

Um nicht nur Symptome, sondern auch Ursachen
der aktuellen Schieflage zu bekdmpfen, ist es fiir
die Zukunft essentiell, Anreizsysteme durch das
System EKO genau zu hinterfragen. Ein bereits
viel und langjihrig diskutierter Ansatzpunkt, um
das osterreichische Medikamentensystem zukunfts-
fit zu gestalten, ist die Zweiteilung des Heilmittel-
budgets in intra- und extramuralen Bereich und die
(auch dadurch) verschenkten Potentiale durch ver-
mehrten Preiswettbewerb, wie etwa einen gemein-
samen Einkauf mittels Ausschreibungen. Weitere
wichtige Handlungsfelder sind die Erhohung des
Generikaanteils und die Preisgestaltung in der Ver-
triebskette. Beachtliche Rabatte und Vergiinstigun-
gen werden in der Vertriebskette gewihrt, nicht
aber an die Patientinnen und Patienten weitergege-
ben. Die nur exemplarisch aufgezeigten Span-
nungsfelder auf nationaler Ebene verdeutlichen,
dass das System EKO in die Jahre gekommen ist
und dringender Reformbedarf herrscht. Nur so
kann einerseits die Versorgungsqualitit und ande-

== Ausgaben Medikamente auBerhalb des EKO
== Gesamtkosten
~  Anteil an den Gesamtkosten
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Quelle: Maschinelle Heilmittelabrechnung

2.929

2013 2015

rerseits die Nachhaltigkeit des Systems gewdihr-
leistet werden.

Ein weiterer wichtiger Ansatz ist die Vernetzung
auf europdischer Ebene, denn nicht nur Osterreich
steuert auf eine prekére finanzielle Lage zu. In vie-
len Lindern Europas besteht zunehmend Druck,
Kostenddmpfungsmafinahmen zu setzen. Die dafiir
zustindigen Behorden und Zahler sind angehalten,
MaBnahmen der Arzneimittelpolitik, die entweder
auf die Preise und/oder auf die Menge kosten-
dimpfend wirken, einzufiihren. Hierbei gilt es, Ko-
operationen zu forcieren, um einem globalen Markt
auch mit Einstimmigkeit und koordiniertem Han-
deln gegeniiber treten zu konnen.

Der EKO und die Verfahrensordnung zum EKO
haben vor rund zehn Jahren durch die Schaffung ei-
ner transparenten Vorgehensweise und allgemein
giiltiger Regeln gute Dienste fiir den osterreichi-
schen Medikamentenmarkt, die Sozialversicherung
und nicht zuletzt fiir die Patientinnen und Patienten
im Sinne einer qualitativ hochwertigen Versorgung
geleistet. Nun ist es allerdings an der Zeit, das Sys-
tem an die neuen Gegebenheiten anzupassen, damit
auch noch zukiinftig ein nachhaltiges und solidari-
sches Gesundheitssystem in Osterreich existiert,
das notwendige Medikamente, unabhéngig von
Einkommen und Erkrankung, finanziert.
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