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1 Einleitung

Einige neue Medikamente bzw. Therapien' sind sehr wirksam, andere weniger. Gemeinsam
ist ihnen oftmals der sehr hohe Preis von teilweise tber Fr. 100'000.- pro Patient und Jahr.
Dazu gehdren beispielsweise neue Therapien in der Onkologie.

Gemass Helsana-Arzneimittelreport 2019 verursacht die ATC?-Hauptgruppe «Krebs/Immun-
system» 2018 die héchsten Kosten mit Uber 2.1 Milliarden Franken. Dies entspricht mehr als
einem Viertel der gesamten Schweizer Arzneimittelkosten zulasten der Grundversicherung
(rund 7.6 Milliarden, Zahlen gemass Hochrechnung der Helsana). Jedoch waren nur 1.6% aller
Medikamentenbezige flr diese Kosten verantwortlich. Dies bedeutet, dass ganz wenige Arz-
neien ganz enorm teuer sind. Die Kosten in dieser Gruppe stiegen seit 2015 um rund 38%,
was insbesondere an vielen neuen Medikamenten liegt. Geméass NZZ2 schatzt das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG), dass 2018 von den rund 90 Gesuchen um Aufnahme in die Liste der
von den Krankenkassen bezahlten Medikamenten (Spezialitatenliste, SL) bei knapp der Halfte
Kostenforderungen von tber Fr. 100’000 pro Patient und Jahr gestellt wurden. Die meisten
davon betrafen Krebsbehandlungen. Die Kosten werden voraussichtlich weiter stark steigen.
Das Marktforschungsunternehmen Evaluate Pharma rechnet mit einem durchschnittlichen
jahrlichen Wachstum der Verkdufe von Krebsmedikamenten von 12% zwischen 2017 und
20244,

Ein Beispiel fir eine neue und (zumindest teilweise) sehr wirksame, aber teure Behandlung ist
Kymriah. Es ist die erste Gentherapie mit patienteneigenen Zellen. Es ist nur eine Behandlung
notwendig, und Heilung ist in vielen Fallen insbesondere bei Kindern mdglich. Gemass Tages-
anzeiger® ist nach sechs Monaten bei 70% der Kinder und Jugendlichen der Blutkrebs ver-
schwunden. Doch Novartis verlangt einen Listenpreis von Fr. 370'000.-. Einige Versicherer
sollen mit Novartis einen Rabatt ausgehandelt haben, der jedoch in einem vertraulichen Ver-
trag geregelt wird, sodass der effektiv bezahlte Preis nicht 6ffentlich bekannt ist®.

Die immer hoéheren Preisvorstellungen der Hersteller setzen das Schweizer Gesundheitswe-
sen zunehmend unter Druck. Es missen Lésungen gefunden werden, wie die Medikamente
und Therapien insgesamt bezahlbar bleiben. Dabei gilt es auch zu beachten, dass die besse-
ren Heilungschancen gegenuber friher nicht nur an besseren Medikamenten liegen, sondern
auch an der friheren und praziseren Diagnostik.

' Wenn in diesem Bericht von Medikamenten bzw. Arzneimitteln gesprochen wird, sind jeweils auch Therapien gemeint, welche
offiziell nicht als Arzneimittel gelten, beispielsweise Gentherapien wie Kymriah oder Yescarta.

Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem fiir Arzneistoffe.

Vgl. Artikel vom 11. Mai 2019, «Versteckspiel um die Preise von Medikamenten», S.33.

Vgl. Artikel in der NZZ vom 20. Februar 2019: «Die Medikamentenpreise I6sen Stress aus», S.23.

Vgl. Artikel vom 23. Oktober 2018: «370000 Franken fiir neue Krebsbehandlung», S.11.

Vgl. Beitrag von «10 vor 10» vom 17. Juni 2019, «Geheime Medikamenten-Rabatte sorgen fir Aufruhr».
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2 Heutige Preisbestimmung bei Medikamenten in der Schweiz

Nach der Zulassung durch Swissmedic kann der Hersteller einen Antrag beim Bundesamt fir
Gesundheit (BAG) fur die Aufnahme in die Kassenpflicht stellen. Das BAG beurteilt die soge-
nannten WZW-Kriterien (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit). Erfillt ein Arz-
neimittel alle Bedingungen, wird es auf die Spezialitatenliste aufgenommen und muss ab dann
von der Grundversicherung vergltet werden.

Das BAG bestimmt den (Hdchst-)Preis grundsatzlich anhand eines Auslandpreisvergleichs
(APV) mit neun europaischen Landern und eines therapeutischen Quervergleichs (TQV), d.h.
ein Vergleich mit in der Schweiz bereits zugelassenen Arzneimitteln. Grundsatzlich bestimmt
der Durchschnitt der beiden Kriterien den neuen Fabrikabgabepreis. Jedes Medikament wird
in der Regel alle drei Jahre Uberpruft.

Arzneimittel, welche nicht auf der Spezialitatenliste stehen, werden unter gewissen Bedingun-
gen trotzdem von der Grundversicherung bezahlt. Der sogenannte Off-Label Use ist in der
Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) Art. 71a-d geregelt. Gemass Tagesanzei-
ger’ gab es 2014 noch 6’000-8’000 Falle mit Off-Label Verschreibungen, wahrend es derzeit
insgesamt bis zu 30’000 Falle sind (gemass einer Schatzung von Roche im Tagesanzeiger).
Da jede Versicherung bzw. ihr vertrauensarztlicher Dienst fir den jeweils bei ihr versicherten
Patienten entscheidet, ist der rechtsgleiche Zugang aller Patienten zumindest in Frage gestellt.
Zurzeit findet zum Off-Label Use eine Evaluation statt.

Grundsatzlich steht der zu vergltende (Hochst-)Preis auf der Spezialitatenliste. Jedoch hat die
Schweiz begonnen, sogenannte Preismodelle einzuflihren. Diese werden in der Regel unter
der Limitatio genannt. Preismodelle gibt es insbesondere bei Krebsmedikamenten, aber auch
bei anderen Medikamenten z.B. gegen Hepatitis C. Es gibt beispielsweise Rickerstattungen
bei Kombinationspraparaten, unterschiedlich hohe Ruckerstattungen je nach Indikation, Rick-
zahlungen beim Uberschreiten einer bestimmten Therapiedauer oder bei frihem Therapieab-
bruch?.

Beim Krebsmedikament Kisqali vergutet der Hersteller dem Krankenversicherer auf jede be-
zogene Packung Kisqali einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises (FAP) zurtick. Im
Gegensatz zu den in Fussnote 8 genannten Beispielen wird dieser «festgelegte Anteil des
FAP» nicht naher definiert. Der Hersteller gibt also einen Rabatt, der nicht &ffentlich bekannt
ist. Es ist unseres Wissens der erste geheime Rabatt, welchen das BAG verhandelt hat. Zu-
satzlich soll bei den Gentherapien Kymriah und Yescarta jeweils ein geheimer Vertrag zwi-
schen einigen Krankenversicherern und den Herstellern Novartis bzw. Gilead die effektive Ver-
gutungshdhe regeln.

7 Vgl. Artikel vom 14. Mai 2019: «Jede dritte Krebsbehandlung hangt vom Wohlwollen der Kassen ab», S.15.

8 Einige Beispiele:

- Auf die Kombination der beiden Krebsmedikamente Perjeta und Herceptin gibt es eine Teil-Ruckvergutung von Perjeta pro
Packung bzw. pro Patient/Fall (je nach Indikation).

- Beim Krebsmedikament Besponsa vergltet der Hersteller ab dem 4. Zyklus resp. ab der 11. Packung den FAP zurtick.

- Beim Krebsmedikament Opdivo gibt es je nach Indikation eine Riickerstattung von 4.75% oder 31.77% des FAP.

- Beim Hepatitis C Medikament Harvoni wird bei einer 12-wéchigen Behandlung der FAP der dritten Packung riickvergutet.

- Beim Nierenmedikament Jinarc werden die gesamten Therapiekosten auf Basis FAP riuickvergiitet, wenn der Patient die
Therapie nach max. 3 Monaten abbricht. Entstehen aufgrund einer Dosisanpassung Therapiekosten pro Jahr, die die Kos-
ten von 13 Packungen Ubersteigen, werden die Kosten, die Uber diesen Betrag hinausgehen, auf Basis FAP riickvergitet.
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3 Intransparenz bei den offiziellen Medikamentenpreisen

Das Beispiel Kisqali (sowie die Gentherapien Kymriah und Yescarta) zeigt, dass die Schweiz
beginnt, geheime Rabatte zu verhandeln. Im Ausland sind geheime Rabatte und somit intrans-
parente Preise schon langer Ublich. Es ist oftmals unklar, ob ein 6ffentlich publizierter Preis
der effektiv bezahlte Preis ist, oder ob es sich nur um einen sogenannten Schaufensterpreis
handelt.

3.1 Gegenseitiger Auslandpreisvergleich und Preisdiskriminierung

Der Auslandpreisvergleich ist ein wichtiges Kriterium bei der Preisfestsetzung der Schweizer
Medikamentenpreise sowie bei der dreijahrlichen Uberpriifung. Doch nicht nur die Schweiz
macht einen Auslandpreisvergleich, die meisten anderen Landern vergleichen ihre Preise
ebenfalls mit dem Ausland. Das bedeutet, dass ein tiefer Preis in einem Land aufgrund der
Auslandpreisvergleiche zu tieferen Preisen in weiteren Landern flhrt. Ein hoher Listenpreis
und ein individuell verhandelter geheimer Rabatt sind somit aus Herstellersicht vorteilhafter
als ein tieferer Listenpreis. Da sich viele Lander, insbesondere bei den neuen, sehr teuren
Medikamenten, darauf einlassen, entsprechen die Listenpreise oftmals nicht den effektiven
Preisen. Der Auslandpreisvergleich ergibt dann einen zu hohen Preis.

Durch die Strategie von hohen Listenpreisen und pro Land individuellen (geheimen)
Rabatten konnen die Hersteller eine Preisdifferenzierung (auch Preisdiskriminierung
genannt) pro Land erreichen. Mit dieser Preisgestaltungsstrategie versuchen die Phar-
mafirmen, die Zahlungsbereitschaft der einzelnen Lander moglichst optimal abzu-
schépfen und so ihren Umsatz und Gewinn zu steigern. Die Pharmafirma Roche beispiels-
weise bezeichnet die Preisdifferenzierung nach Landern auf Basis des «Bruttoinlandsprodukts
pro Kopf unter Beriicksichtigung der Kaufkraftparitat» als innovatives Preismodell®. Roche be-
grindet es in erster Linie damit, dass der Zugang fur Schwellen- und Entwicklungslander so
verbessert werden konne.

Preisdifferenzierung nach Land ist sicher nicht im Interesse der Schweiz. Dank der hohen
Schweizer Kaufkraft missen wir sonst fur identische Medikamente mehr bezahlen als andere
europaische Lander.

3.2 Die Lander im Gefangenendilemma?

Eine Studie hat anonymisiert die Preisrabatte von 10 Landern untersucht'®. Es zeigte sich,
dass die Preisnachlasse fur patentgeschutzte Arzneimittel in den zehn untersuchten Landern
meist zwischen 20 und 29 Prozent liegen, fur manche Arzneimittel aber sogar tuber 60 Prozent
betragen kdnnen. Die einzelnen Lander betrachten zwar die geheimen Verhandlungen mehr-
heitlich als positiv fur das eigene Gesundheitswesen (insbesondere da bessere Preise erzielt
werden konnten), jedoch wurde der Einfluss auf die weltweiten Gesundheitssysteme negativ
beurteilt.

Die Situation erinnert an das Gefangenendilemma, ein bekanntes mathematisches Spiel aus
der Spieltheorie''. Beim Gefangenendilemma fiihrt die dominante Strategie des einzelnen

Vgl. Roche-Webseite, abgerufen am 19.06.2020: https://www.roche.com/de/sustainability/innovative-pricing-solutions.htm.

© Von den 11 ausgewahlten Landern (Australien, Osterreich, Kanada, England, Deutschland, Neuseeland, Norwegen, Schott-
land, Schweden, Niederlande und USA) haben die Behérden von 10 Landern anonymisiert geantwortet. Vgl. Morgan S.G. et
al. (2017): «Payers’ experiences with confidential pharmaceutical price discounts: A survey of public and statutory health
systems in North America, Europe, and Australasia», Health Policy, 121, S.354-362.

" Detailliertere Erklarungen zum Gefangenendilemma beispielsweise in «Einfiihrung in die Spieltheorie» von Prof. Dr. Wolfgang
Leininger und PD Dr. Erwin Amann vom Lehrstuhl Wirtschaftstheorie der Universitat Dortmund.
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nicht zur optimalen Lésung flr alle beteiligen Spieler. In Bezug auf geheime Rabatte bzw.
Transparenz scheint fir jedes einzelne Land, unabhangig davon, was die anderen Lander
machen, das Verhandeln geheimer Rabatte besser zu sein als auf Transparenz zu setzen.
Gesamtheilich gesehen ware es aber wohl besser, auf Transparenz zu setzen und stattdessen
die Verhandlungsmacht gegentiber der Pharmaindustrie gemeinsam zu starken (vgl. dazu Ka-
pitel 4).

3.3 (In-)Transparenzbemiihungen der Schweiz

Auf der Stufe der Weltgesundheitsorganisation (WHO) gibt es Bemuhungen, die Transparenz
zu verbessern. Dazu gehdrt insbesondere die Offenlegung von effektiv bezahlten Nettoprei-
sen. Am 28. Mai 2019 wurde eine WHO Resolution'? verabschiedet, in der die Lander aufge-
fordert werden, geeignete Massnahmen zu ergreifen, um die Nettopreise 6ffentlich zuganglich
zu machen. Jedoch sind nicht alle Lander mit der Resolution einverstanden. Deutschland,
Grossbritannien und Ungarn haben sich nach der Annahme der Resolution im Plenum von ihr
distanziert. Die Schweiz hat sie erfreulicherweise unterzeichnet.

Bisher ist die Schweiz eines der transparentesten Lander. Unterdessen gibt es zwar auch in
der Schweiz vermehrt Preismodelle, jedoch werden diese in der Regel auf der Spezialitaten-
liste unter der Limitatio ausgewiesen.

Doch wie die Antworten des Bundesrates — etwa zur gleichen Zeit wie die Verabschiedung der
WHO Resolution vom 28. Mai 2019 zu den darin angestrebten transparenteren Preisen — auf
mehrere parlamentarische Vorstosse zeigen, plant auch die Schweiz in Zukunft vermehrt ge-
heime Preismodelle umzusetzen®. Dieses Instrument soll im Rahmen des Kostendampfungs-
programms (Paket 2), bei dem zurzeit die von Experten vorgeschlagenen Massnahmen ge-
prift und weitere Mdglichkeiten analysiert werden, gesetzlich verankert werden. Die Vor-
schlage sollen noch 2020 in die Vernehmlassung geschickt werden.

Einerseits setzt sich die Schweiz international flir mehr Transparenz bei den effektiv bezahlten
Medikamentenpreisen ein, andererseits wird sie selber immer intransparenter. Wie Iasst sich
dieser Widerspruch rechtfertigen?

Gemass Bundesrat'* sei es nétig, in der Schweiz vertrauliche Preismodelle zu implementieren,
solange die auslandischen Preisfestsetzungssysteme vertraulich sind. Ansonsten sei es flr
einzelne sehr teure Arzneimittel zurzeit nicht mehr méglich, den Zugang zu wirtschaftlichen
Bedingungen zu gewahren. Diese Aussage des Bundesrates deutet auf die Problematik des
Gefangenendilemmas hin. Denn solange die anderen Lander vertrauliche Preise haben, sei
dies auch fur die Schweiz die beste Strategie, obwohl eigentlich Transparenz das Ziel (fast)
aller Lander ware.

3.4 Transparenz bei Nettopreisen — Wie weiter?

International gibt es insbesondere dank der WHO Resolution von Ende Mai 2019 zwar Bestre-
bungen flr mehr Transparenz, in der Schweiz geht die Entwicklung jedoch in eine andere
Richtung. Kurzfristig mag die Mdglichkeit von geheimen Rabatten zu tieferen, effektiv bezahl-
ten Preisen fuhren. Doch aufgrund dieser Intransparenz bleibt unklar, wer wie viel bezahlt. Und

2 Vgl. Resolution der 72. Versammlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) vom 28. Mai 2019, WHA72.8, Agenda item
11.7, «Improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health products».

3 Beispielsweise gemass Antwort vom 22.05.2019 auf das Postulat 19.3318: «Der Bundesrat erwégt ebenso, die rechtlichen
Grundlagen zu konkretisieren und zu festigen, damit Preismodelle in Zukunft analog zum Ausland vertraulich umgesetzt wer-
den kénnen.» Alle parlamentarische Vorstdsse sind einsehbar unter: www.parlament.ch.

Beispielsweise gemass Antwort vom 11. Juni 2019 auf die Frage 19.3362.
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gerade die Schweiz hatte ein starkes Interesse, sich gegeniiber den anderen Landern als
transparenten Partner zu positionieren. Dank der hohen Schweizer Kaufkraft haben die Her-
steller ein Interesse daran, diese abzuschépfen und von der Schweiz hohe Preise zu fordern.
Dies bestatigt indirekt auch Roche, wenn sie die Preisdifferenzierung nach Landern als inno-
vatives Preismodell bezeichnen (vgl. Fussnote 9).

Das Ziel fiir die Schweiz muss deshalb sein, die WHO Resolution von Ende Mai 2019
konsequent umzusetzen und die Preise weiterhin transparent zu veréffentlichen, um
auch andere Lander von der Wichtigkeit der Transparenz zu lberzeugen. Die Lander
massen hier besser zusammenarbeiten, um gemeinsam bessere Preise verhandeln zu kon-
nen (vgl. dazu Kapitel 4).

Um mdglichst rasch einen weiteren Schritt Richtung mehr Transparenz zu machen, ware es
sinnvoll, wenn zukunftig auf der Spezialitatenliste tbersichtlich markiert wirde, wenn bei ei-
nem Arzneimittel ein Preismodell implementiert wurde. Dies auch dann, wenn das konkrete
Modell in der Limitatio beschrieben wird. Neben den bereits vorhandenen 18 Spalten auf der
Ubersicht der Spezialitatenliste soll eine zusatzliche Spalte «Preismodell» auf dessen Vorhan-
densein (egal ob als Rabatt bei Kombinationstherapien, als Riickzahlung ab einer gewissen
Anzahl verkaufter Packungen, als Rickerstattung bei Therapieabbruch oder andere) hinwei-
sen.

Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Medikamente mussen die Hersteller dem BAG
die Preise in den neun Vergleichslandern melden. Sie sollten zusatzlich verpflichtet werden
anzugeben, ob es sich dabei um Nettopreise oder um einen Schaufensterpreis mit einem
(geheimen) Rabatt handelt. Diese Preise koénnten dann vom Auslandpreisvergleich
ausgeschlossen werden.

Die Schweiz sollte sich ausserdem dafiir einsetzen, dass auch andere Lander Ubersichtlich
angeben, welche Preise effektive Nettopreise sind bzw. welche nicht. Dies ware ein erster
Schritt in Richtung mehr Transparenz. Wenn alle Lander angeben wirden, welche Preise
keine effektiven Nettopreise sind, kdnnten diese Preise beim Auslandpreisvergleich ausge-
schlossen werden und es wirde nicht mit zu hohen Schaufensterpreisen verglichen werden.
Selbstverstandlich ist in einem zweiten Schritt weiterhin anzustreben, dass von allen Landern
die tatsachlich bezahlten Nettopreise ausgewiesen werden.
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4 Internationale Zusammenarbeit

Insbesondere um den Informationsaustausch zu pflegen und die eigene Verhandlungsmacht
gegenuber der Pharmaindustrie zu starken sind internationale Kooperationen eine gute Mog-
lichkeit. Es gibt bereits einige Lander, welche die Vorteile solcher Kooperationen nutzen.

Die zustandigen Behérden von Belgien, der Niederlande, Luxemburg, Osterreich und seit 2018
auch von Irland haben sich zur BeNeLuxA-Kooperation zusammengeschlossen, um in ver-
schiedenen Bereichen zusammenzuarbeiten. Sie wollen ihrer Bevélkerung einen bezahlbaren
Zugang zu den Medikamenten gewahren. Der Fokus liegt bei teuren Medikamenten und Me-
dikamenten gegen seltene Krankheiten. Die Zusammenarbeit umfasst den Informationsaus-
tausch, das Horizon-Scanning (Friherkennung neuer Medikamente), Health Technology As-
sessments (HTA, Bewertung der Medikamente) aber auch gemeinsame Verhandlungen. Die
funf involvierten Lander gehoren (wie die Schweiz) zu den kleineren Landern Europas. Sie
haben erkannt, dass sie im Bereich der Medikamente zusammen bessere Resultate erzielen
koénnen, als wenn jeder nur fir sich selber schaut.

Es gibt viele weitere ahnliche Kooperationen'® wie die BeNeLuxA. Die Pan American Health
Organization (PAHO) beispielsweise wurde bereits 1979 gegrindet. Ihr haben sich mittlerweile
Uber 40 Lander aus Lateinamerika und der Karibik angeschlossen. Die Mehrheit fihrt die Be-
schaffung von wichtigen Medikamenten gemeinsam durch. Ebenfalls Ende der 70er-Jahre ha-
ben sich einige Lander der Golf Region zum Gulf Co-operation Council Group Purchasing
Program (GCC/GPP) zusammengeschlossen, um bei der Beschaffung von Medikamenten
und anderen medizinischen Produkten enger zusammenzuarbeiten.

In Europa haben in den letzten Jahren weitere Lander Kooperationen angekindigt oder sind
solche eingegangen. So wollen Bulgarien und Ruménien bei der Beschaffung von teuren Me-
dikamenten zusammenarbeiten. Ausserdem haben bisher 10 (meist stideuropaische) Lander
die Valletta Deklaration unterzeichnet.

Gemass Antwort auf die Frage 19.5381 in der Fragestunde vom 16. September 2019 will die
Schweiz im Bereich des Horizon-Scannings eine Zusammenarbeit mit der BeNeLuxA-Koope-
ration anstreben, «um sich friihzeitig auf neuentwickelte Gesundheitstechnologien und inno-
vative Arzneimittel mit grossem Budgetimpact vorbereiten zu konnen». Ausserdem mochte die
Schweiz an einem Treffen der Valletta Deklaration als Beobachterin teilnehmen, um die Funk-
tionsweise dieser Kooperation besser zu verstehen und allenfalls eine zukunftige Zusammen-
arbeit zu prufen. Ende Oktober 2019 haben die finf Lander der BeNeLuxA-Kooperation zu-
sammen mit weiteren funf La&ndern (darunter auch die Schweiz) die Zusammenarbeit im Be-
reich Horizon-Scanning begonnen’®.

Die Zusammenarbeit der Schweiz mit anderen Landern im Bereich des Horizon-Scannings ist
ein wichtiger Schritt in die richtige Richtung. Doch es ware winschenswert, wenn sich die
Schweiz auch in anderen Bereichen Kooperationen ausschliessen wiirde, um von den Vortei-
len profitieren zu kénnen und ihre Position bei den Verhandlungen mit den Herstellern zu star-
ken. Auch eine gemeinsame Preisverhandlung gerade bei den sehr teuren Therapien kénnte
die Verhandlungsmacht der Schweiz und der anderen Lander starken.

5 Vgl. OECD (2018), “Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines”, OECD Health Policy Studies, OECD, Publishing,
Paris.

6 Vgl. The Brussels Times vom 29. Oktober 2019: «Belgium joins forces with other countries to reduce medicine prices».
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5 Kosten fur Forschung und Entwicklung
5.1 Intransparenz bei Forschungs-, Entwicklungs- und Produktionskosten

Bei der WHO-Resolution vom Mai 2019 war ursprunglich geplant, dass die Pharmaunterneh-
men zur Offenlegung ihrer Forschungs- und Entwicklungskosten verpflichtet werden sollen.
Die Sitzlander der grossen Pharmaunternehmen, darunter auch die Schweiz, haben allerdings
alle Anstrengungen unternommen, um diese Verpflichtung abzuschwachen, wie die Organisa-
tion Public Eye' aufgezeigt hat.

Bei den kassenpflichtigen Medikamenten geht es um einen Bereich, welcher solidarisch Gber
eine obligatorische Versicherung finanziert wird. In anderen Bereichen des Gesundheitswe-
sens, beispielsweise bei den Spitalern, missen die Leistungserbringer ihre Kosten zulasten
der Grundversicherung offenlegen und es wird auf Basis der Kosten ein Preis (die sogenannte
Baserate) bestimmt. Es sind dabei die Kosten eines effizienten Leistungserbringers relevant
und nicht etwa der Nutzen einer Operation fir den Patienten. Auch wenn die Medikamente
nicht direkt vergleichbar sind mit einer Spitalbehandlung, sollte auch bei den Medikamenten
eine deutlich bessere Kostentransparenz angestrebt werden.

Verschiedene Studien haben versucht, die Kosten der Entwicklung neuer Medikamente abzu-
schatzen. So schreibt beispielsweise die Sonntagszeitung'® von der Untersuchung zweier Me-
diziner, welche die Entwicklung von zehn Krebsmedikamenten von zehn verschiedenen Un-
ternehmen untersucht haben, welche zwischen 2007 und 2016 auf den Markt gebracht wur-
den. Die Einnahmen waren durchschnittlich zehnmal hdher als die Entwicklungskosten, ob-
wohl die entsprechenden Medikamente im Durchschnitt erst vier Jahre auf dem Markt waren.
Gemass dem Krebsspezialisten Thomas Cerny sind in den letzten zehn Jahren keine Krebs-
medikamente auf den Markt gekommen, welche nicht innerhalb von flnf Jahren die For-
schungs- und Entwicklungskosten wieder hereingeholt hatten.

Der grosste Teil der Forschung (insbesondere der finanziell riskanten Grundlagenforschung)
wird an Universitaten gemacht und die Forschung der Grosspharma ist im Vergleich dazu be-
scheiden. 60% der neuzugelassenen Medikamente stammen in den USA nicht aus der For-
schungsabteilung der Pharmaindustrie'®. Ein Beispiel dafiir ist die Gentherapie Kymriah. Die
riskante Grundlagenforschung wurde an der Pennsylvania Universitat gemacht und die Kosten
von etwa 20 Millionen Dollar durch Spenden- und Steuergelder bezahlt. Die Uni fiihrte jedoch
nur kleine Studien durch, Novartis machte die grossen und teuren Studien, welche fir die Zu-
lassung notwendig sind.

5.2 Forschung und Entwicklung anders organisieren und finanzieren?

Grundlagenforschung wird oft an Universitaten gemacht. Auch kleine Firmen, z.B. Start-ups,
entwickeln teilweise vielversprechende Medikamente. Der finanzielle Aufwand um die notwen-
digen Studien fur die Zulassung durchzufiihren, ist jedoch sehr gross, so dass in der Regel
nur die grossen Pharmafirmen dies finanziell stemmen kénnen. Diese kaufen dann aussichts-
reiche Projekte bzw. die ganze Firma auf. Investiert wird nicht unbedingt dort, wo es das
grosste Bedurfnis der Bevolkerung gibt, sondern eher dort, wo die grossten Profite erwartet
werden.

7 Vgl. Artikel vom 28. Mai 2019: «Ein wichtiger erster Schritt zu mehr Transparenz bei Medikamenten».
8 Vgl. Artikel vom 1. Oktober 2017: «Krebsmittel sind unnétig teuer», S.37.
% Vgl. SRF Dok vom 27. Juni 2019: «Profit oder Leben? — Wenn das Gesundheitswesen an die Grenze geht».
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So gabe es ein grosses Potential fur die Umnutzung alterer Medikamente, deren Patentschutz
abgelaufen ist (sog. drug repurposing)?. Ein Vorteil der alteren Medikamente ist, dass Wirkun-
gen und Nebenwirkungen grésstenteils bekannt sind und Studien flr neue Anwendungen ein-
facher und glnstiger durchgefiihrt werden kénnten. Doch fiir die Pharmaunternehmen lohnt
es sich nicht, in diesem Bereich Geld zu investieren und Studien durchzufiihren, da bei Wirk-
stoffen mit abgelaufenem Patentschutz keine hohen Einnahmen erwartet werden kénnen. Und
die Finanzierung einer grossen Studie ohne die Unterstlitzung durch die Pharmaindustrie ist
heute fast unmdglich.

Es gibt Ideen, dass der Patentschutz eingeschrankt werden sollte. Der amerikanische Okonom
und Nobelpreistrager Joseph Stiglitz beispielsweise rat, den Patentschutz abzuschwachen, da
die Anreize des Patentsystems ungeeignet seien, damit Medikamente fir diejenigen Krank-
heiten entwickelt werden, welche am dringendsten bekampft werden missen. Ausserdem soll
mehr patientenorientierte Forschung vom Staat finanziert werden sowie eine Art staatliches
Belohnungssystem fur die erfolgreiche Erforschung und Entwicklung eines Medikaments ge-
gen bestimmte Krankheiten eingefuhrt werden, welches u.a. eine rasche Freigabe der Produk-
tion beinhaltet.

Zusammenfassend lasst sich aus der Sicht des Preistiiberwachers sagen, dass mehr 6ffentli-
che Gelder fur die Forschung, und zwar nicht nur fur die Grundlagenforschung, sondern auch
fur Studien von neuen (oder auch alten) vielversprechenden Medikamente dabei helfen kdnn-
ten, dass nicht nur in den Bereichen neue Medikamente entwickelt werden, wo der hochste
Profit wartet, sondern auch dort, wo das Bedirfnis der Bevolkerung am Grdssten ist. Auch im
Bereich der Forschung und Entwicklung neuer Medikamente ware eine bessere Zusammen-
arbeit der Lander sinnvoll und winschenswert.

2 Vgl. Artikel der Basler Zeitung vom 23. November 2018: «Besser, glinstiger, aber unrentabel».
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6 Unsicherheit bezuglich Wirkung neuer Medikamente
6.1 Studien zum Nutzen neuer Medikamente

Es gibt neue Medikamente mit einem grossen Nutzen fir die Patienten. Allerdings gibt es auch
viele, teilweise sehr teure Medikamente, welche nicht besser sind als altere, viel gunstigere
Arzneimittel. Diverse Studien zeigen dies. Davis et al. (2017)?" untersuchten Krebspraparate,
welche die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA, englisch European Medicines Agency)
zwischen 2009-2013 zugelassen hatte. Bei 48 untersuchten Medikamenten mit 68
Indikationen zeigte sich, dass der Grossteil (39 von 68 Indikationen, d.h. 57%) die Zulassung
erhielten ohne Beweis flr eine Lebensverlangerung oder Lebensqualitatsverbesserung. Auch
Jahre danach (im Median 5.4 Jahre) konnte nur bei rund der Halfte eine signifikante
Lebensqualitatsverbesserung oder Lebensverlangerung festgestellt werden, jedoch war die
Lebensverlangerung oft nur marginal. Bei der anderen Halfte gibt es keine Belege, dass sie
das Leben des Patienten verlangern oder die Lebensqualitat verbessern.

Andere Studien kommen zu ahnlichen Ergebnissen: Wieseler et al. (2019)?? haben die Situa-
tion fur Deutschland analysiert. Das Institut fiir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) untersuchte 216 Arzneimittel, welche zwischen 2011 und 2017 auf den deut-
schen Markt kamen. Nur bei einem Viertel konnte ein betrachtlicher oder erheblicher Zusatz-
nutzen festgestellt werden. Bei 58% gab es keinen Hinweis auf einen Zusatznutzen gegenuiber
der Standardtherapie. Bei den restlichen 16% war der Zusatznutzen gering oder nicht quanti-
fizierbar. Gréssmann et al. (2016)% untersuchte die Zulassung neuer Onkologika in Osterreich
zwischen 2009 und 2015. Es wurden 73 Medikamente in 114 Indikationen zugelassen. Zum
Zeitpunkt der Zulassung waren zu knapp einem Viertel der Krebsmedikamente keine Informa-
tionen zu den beiden Endpunkten Uberleben und progressionsfreies Uberleben verfligbar. Bei
45% der Medikamente lebten die Patienten durchschnittlich bis zu drei Monate und bei 13%
drei bis knapp sechs Monate langer gegentber der Vergleichstherapie.

Das Konsumentenmagazin Saldo?* hat die Situation in der Schweiz analysiert. 69 seit 2015 in
die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittel wurden vom IQWiG untersucht. Davon
konnte bei 47 (68%) keinen Zusatznutzen festgestellt werden. Nur bei 9 (13%) wurde ein be-
trachtlicher oder erheblicher Zusatznutzen festgestellt. Bedenklich ist auch, dass von 13 Me-
dikamenten, welche einen Innovationszuschlag erhalten haben, das IQWiG bei rund der Halfte
(d.h. bei sieben) keinen Zusatznutzen gefunden hat, darunter auch das Roche Medikament
Perjeta mit einem Innovationszuschlag von 50 Prozent.

6.2 Relevante Parameter

Fir die Patienten sind vor allem die Lebensverlangerung und die Verbesserung der Lebens-
qualitat die entscheidenden Parameter. Jedoch werden anstatt dieser Kriterien oftmals soge-
nannte Surrogate Parameter bei der Zulassung herangezogen. Dies sind Ersatzparameter wie
beispielsweise ein verlangsamtes Tumorwachstum. Dies hat aber nicht unbedingt einen Ein-
fluss auf die Verbesserung von Lebensqualitat oder auf eine Lebensverlangerung.

21 Davis, C. et al. (2017): «Availability of evidence of benefits on overall survival and quality of life of cancer drugs approved by
European Medicines Agency: retrospective cohort study of drug approvals 2009-13», BMJ; 359; j4530.

Wieseler B. et al. (2019): «New drugs: where did we go wrong and what can we do better?», BMJ; 366; 14340.

2 Gréssmann, N. et al.: «Onkologika: Ubersicht zu Nutzenbewertungen und Refundierungspolitiken in Europa», Rapid Asses-
sment LBI-HTA Nr. 08. 2016. Wien: Ludwig Boltzmann Institut fir Health Technology Assessment.

2 vgl. Artikel vom 25.09.2019: «Neue Medikamente nicht besser, aber teurer», S.30.

22
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Manchmal wird argumentiert (vgl. Wieseler et al. (2019)), dass die teilweise limitierten verfug-
baren Informationen zum Zeitpunkt der Zulassung bzw. Aufnahme in die Kassenpflicht der
Preis sei, der bezahlt werden misse, um friih Zugang zu innovativen Medikamenten zu erhal-
ten. Doch Studien wie diejenige von Davis et al. (2017) zeigen, dass auch Jahre spater oftmals
kein Zusatznutzen gefunden wird. Die friihe Zulassung bzw. der friihe Entscheid zur Vergttung
durch die soziale Krankenversicherung flihrt also oftmals nicht zum schnellen Zugang innova-
tiver Medikamente, sondern zum raschen Zugang neuer Arzneimittel ohne Mehrnutzen ge-
genuber der Standardtherapie zu viel héheren Kosten.

6.3 Vermehrter Druck auf den Bundesrat bzw. das BAG

Wenn es um neue Medikamente geht, geht es immer auch um Einzelschicksale. Fur schwer-
kranke Patienten und deren Angehdrige ist ein noch so kleiner Hoffnungsschimmer viel Wert
und es ist verstandlich, dass sie mdglichst schnell Zugang zu einer neuen Therapie erhalten
wollen.

So werden in letzter Zeit immer wieder politische Vorstésse eingereicht, bei deren Beantwor-
tung sich der Bundesrat erklaren muss, weshalb ein bestimmtes Medikament (noch) nicht auf
die Spezialitatenliste aufgenommen wurde. Ein Beispiel ist das Arzneimittel Orkambi zur Be-
handlung der zystischen Fibrose. Der Bundesrat musste mehrfach Stellung nehmen zu diver-
sen Interpellationen (Ip 17.4215, Ip 18.3273, Ip 19.3802), weshalb das Medikament nicht auf
der Spezialitadtenliste stehe. Jedoch betonte der Bundesrat bereits in seiner Antwort zur Ip
17.4215: «Die Zulassungsinhaberin fordert einen Preis, der dem Nutzen der Therapie nicht
entspricht».

Selbstverstandlich sind neue, wirksame Medikamente sehr bedeutsam und der rasche Zugang
fur die Patienten ist wichtig. Leider sind aber viele neue Medikamente nicht besser als altere.
Eine seridsere Prifung neuer Medikamente ist also unabdingbar. Auch ein gleich gut wirken-
des Medikament im Vergleich zur Standardtherapie kann eine gewisse Berechtigung haben,
denn so gibt es mehr Behandlungsalternativen, was flr den einzelnen Patienten vorteilhaft
sein kann. Jedoch darf das neue, nicht bessere Medikament auf keinen Fall teurer sein als die
bisherige Therapie; im Gegenteil, der Preis musste unter der bisherigen Therapie liegen. Nur
so gibt es genligend grosse Anreize in wirkliche Innovationen zu investieren.

Auch in diesem Bereich ware eine gute internationale Zusammenarbeit winschenswert, damit
die Hersteller von Medikamenten mit unklarem Nutzen zuerst weitere Nachweise erbringen
mussen, bevor die Medikamente zugelassen werden oder bleiben.
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7 Preismodelle bzw. Bestimmung eines Schwellenwertes
71 Erfolgsabhangige Vergiitung (Pay for Performance)

Heute werden vor der Aufnahme in die Kassenpflicht die WZW-Kriterien (Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit) gepruft und ein (Héchst-)Preis festgelegt. Bei erfolgsabhan-
gigen Preismodellen (Pay for Performance) hangt der Preis eines Medikaments davon ab, wie
gut es bei einem bestimmten Patienten wirkt, d.h. es wird erst wahrend bzw. nach der Behand-
lung bestimmt, wie hoch die Wirksamkeit war und wie hoch dementsprechend der Preis ist.

Viele Pharmaunternehmen setzen sich fir die erfolgsabhangige Vergitung ein. Sie hoffen so,
dass die sehr hohen Preise eher akzeptiert werden. Im Ausland gibt es bereits vereinzelte Pay
for Performance Vertrage. So leistet Roche in ltalien bei seinem Krebsmedikament Avastin
eine komplette Rickerstattung, wenn es nicht wirkt. Auch in den USA gibt es einige derartige
Vertrage, beispielsweise fur die Gentherapie Kymriah von Novartis. Doch insgesamt halt sich
die Anzahl noch in Grenzen, dirfte aber angesichts der vielen neuen, sehr teuren Medika-
mente in den nachsten Jahren stark ansteigen.

Auf den ersten Blick tont eine erfolgsabhangige Vergltung sehr positiv. Es muss nur dann fir
eine Therapie bezahlt werden, wenn sie auch wirkt. Doch auf den zweiten Blick stellen sich
viele Fragen: Wer misst den Nutzen einer Therapie und wie? Was heisst erfolgreich? Was ist
ein gerettetes Leben bzw. Lebensjahr wert, wie viel eine bessere Lebensqualitat? Wenn meh-
rere Medikamente eingenommen werden, welches war dann fur welchen Nutzen verantwort-
lich? Wer hat Zugang zu den Daten? etc.

Das beste Ergebnis einer Behandlung ist erreicht, wenn der Patient geheilt werden kann. Doch
wie viel ist die Heilung einer Krankheit wert? Schon lange gibt es Medikamente, welche eine
moglicherweise todlich verlaufende Krankheit vollstandig heilen kdnnen: Antibiotika. Bakteri-
elle Krankheiten, welche vor der Entdeckung von Antibiotika oftmals tddlich verlaufen sind,
sind heute gut behandelbar und der Patient kann beispielsweise von einer Lungenentziindung
komplett geheilt werden. Trotzdem sind Antibiotika im Vergleich zu vielen neuen Arzneimitteln
sehr gunstig. Mit dem erfolgsabhangigen Vergutungsmodell missten eigentlich Antibiotika
gleich viel kosten wie eine lebensrettende Krebstherapie. Oder andersherum: Die lebensret-
tende Krebstherapie diirfte nicht teurer sein als das lebensrettende Antibiotika.

Erfolgsabhangige Vergutungen sind einerseits positiv, da nur erfolgreiche Therapien bezahlen
werden mussen. Sie bergen allerdings einen hohen administrativen Aufwand, da vieles doku-
mentiert und nachgewiesen werden muss. Ausserdem gibt es viele ungeklarte Fragen. Die
Gefahr besteht auch darin, dass vermehrt Arzneimittel mit unklarer Wirksamkeit ausprobiert
werden und der Patient so zum Forschungsobjekt wird, anstatt dass die Wirksamkeit schon
vor der Zulassung bewiesen werden muss. Aus diesen Grinden lehnt der Preisiberwacher
die EinfUhrung einer erfolgsabhangigen Vergltung heute ab.

7.2 Bestimmung eines maximalen Schwellenwertes?

Angesichts der stetig teurer werdenden Therapien stellt sich die Frage, ob ein maximaler Preis
fur ein gewonnenes Lebensjahr oder fir die Heilung einer Krankheit bestimmt werden sollte.

Eine Moglichkeit, das Kosten-Nutzen-Verhéltnis einer Therapie zu berechnen und einem ge-
wissen Schwellenwert gegeniberzustellen, ist die Bestimmung der qualitatskorrigierten Le-
bensjahre (englisch: quality-adjusted life years oder QALY). Das QALY ist eine Kennzahl, wel-
che durch die Multiplikation von Lebensqualitat (einem Wert zwischen 0 und 1, wobei ein Wert
von 1 beste Gesundheit bedeutet) mit den durch eine Therapie gewonnenen Lebensjahren
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bestimmt wird?®. QALYs werden vom britischen Gesundheitsinstitut NICE (National Institute
for Clinical Excellence) genutzt, jedoch nicht als einziges Entscheidungskriterium. Grundsatz-
lich gelten Behandlungen bis zu £20°000 pro QALY (entspricht ca. Fr. 23'800.-?) als kosten-
effektiv und Massnahmen bis zu einem Schwellenwert von £30°000 pro QALY (entspricht ca.
Fr. 35'700.-)%” kdnnen unter gewissen Umsténden noch kosteneffektiv sein?8. Ein Vorteil der
QALYs ist, dass das Kosten-Nutzen-Verhaltnis von unterschiedlichen Therapien miteinander
verglichen werden kann.

Wie hoch kénnte der maximale Schwellenwert fir die Schweiz sein? In einem Experiment mit
1500 Personen?® wurde untersucht, wie hoch die Zahlungsbereitschaft der Schweizer Bevol-
kerung fir Behandlungen am Lebensende ist. Die durchschnittlichen Ergebnisse zeigen, dass
bei einer Lebensverlangerung von nur vier Monaten ohne Verbesserung der Lebensqualitat
keine Zahlungsbereitschaft besteht. Fir eine Lebensverlangerung von einem Jahr bei gleich-
bleibender Lebensqualitat betragt die Zahlungsbereitschaft durchschnittlich rund Fr. 100'000.-,
bei einer deutlichen Verbesserung der Lebensqualitat sogar Fr. 200'000.-. Die jeweiligen Pra-
ferenzen kénnen aber davon deutlich abweichen und sind abhangig u.a. vom Alter, der
Sprachregion oder der Einstellung zur Organspende.

Das Bundesgericht hat in einem vielbeachteten Urteil vom 23. November 2010 (9C_334/2010)
daruber entschieden, ob eine Krankenversicherung die Kosten des Medikaments Myozyme,
welches zu diesem Zeitpunkt nicht auf der Spezialitdtenliste aufgefiihrt war, ibernehmen
muss. Die Kosten von rund Fr. 500'000.- pro Jahr erachtete das Bundesgericht als zu hoch
und hielt einen Betrag in der Gréssenordnung von Fr. 100'000.- pro gerettetes Menschenle-
bensjahr als angemessen. Der vom Bundesgericht bezeichnete Schwellenwert von
Fr. 100'000.- gilt jedoch nur fur diesen Einzelfall. Der Bundesrat hat in Antworten auf verschie-
dene parlamentarische Vorstdsse (vgl. Ip 11.3306, Ip 11.3154) betont, dass weiterhin jedes
Gesuch um Off-Label Vergltung einzeln geprift werden muss und der vom Bundesgericht
genannte Betrag keine Allgemeingultigkeit habe.

Die Bestimmung eines maximalen Betrags fir die Kostenibernahme bleibt eine heikle Frage
und trotzdem sind auch Uberlegungen in diese Richtung wichtig, denn die finanziellen Mittel
sind beschrankt und kdénnten an einem anderen Ort fehlen. Jedoch muss beachtet werden,
dass wenn man einen Schwellenwert flr die maximalen Kosten eines Lebensjahres bestim-
men wirde, nicht nur Kosten fir ein bestimmtes Medikament anfallen, sondern auch fir Arzt-
und allenfalls Spitalkosten.

7.3 Weitere Mdglichkeiten

Riickvergiitungen auf den festgelegten Preis: Eine Rickverglitung auf einen festgelegten
(SL-)Preis gibt es bereits heute beispielsweise bei unterschiedlichen Indikationen oder bei
Kombinationstherapien®°. Gerade in der Onkologie werden neue Medikamente vermehrt mit
bisher verwendeten Krebsmittel kombiniert, so dass statt einem Mittel neu zwei Medikamente
eingesetzt werden. Dies fuhrt unweigerlich zu einem Kostensprung, falls beide Arzneimittel

% Beispiel: Ein todkranker Patient lebt mit einer neuen Therapie noch 3 Jahre langer bei einer besseren Lebensqualitat von 0.6
und hatte somit ein QALY von 1.8 (=3*0.6).

% Gemass Schweizer Nationalbank entspricht 1£ im Mai 2020 ca. CHF 1.19.

27 Um beim Beispiel in Fussnote 25 zu bleiben, wiirde gemass NICE die neue Therapie bis £36'000 (20'000*1.8) als kostenef-
fektiv gelten bzw. unter gewissen Bedingungen bis £54'000 (30°000*1.8).

2 QOgden J.: «QALYs and their role in the NICE decision-making process», Prescriber, April 2017, S.41ff.

2 vgl. Beck K. et al. (2016): «Kosten und Nutzen von medizinischen Behandlungen am Lebensende», Nationales Forschungs-

programm NFP 67.
30 Vgl. dazu die Beispiele in Fussnote 8.
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ohne Rabatte bezahlt werden missen. Die neue Kombinationstherapie musste jeweils auch
als Kombination in der Preisbestimmung betrachtet werden und mit dem Preis der bisherigen
Standardtherapie (welche allenfalls aus nur einem Medikament bestand) verglichen werden.
Ruckvergutungen erscheinen deshalb gerade bei Kombinationstherapien sinnvoll. Sie missen
aber auf jeden Fall transparent bleiben.

Vergiitung von Einmal-Therapien iiber mehrere Jahre: Bisher musste ein Patient zur Be-
handlung einer Krankheit oftmals lebenslanglich Tabletten nehmen. Einige neue Therapien
(insbesondere Gentherapien wie beispielsweise Kymriah oder Yescarta) versprechen nun mit
einer einzigen Behandlung eine Heilung. Da zu vielen neuen Therapien jedoch Langzeitstu-
dien fehlen, ist nicht sicher, dass ein Patient wirklich geheilt ist und die Krankheit nicht irgend-
wann zuriickkehrt. Um das finanzielle Risiko fiir die Krankenversicherer zu reduzieren, scheint
die Idee der Vergutung einer Einmal-Therapie Uber mehrere Jahre sinnvoll. Das Risiko, dass
trotz teurer Therapien die Krankheit zuriickkehrt (bzw. dass der Patient trotzdem stirbt) wird
so mit dem Hersteller geteilt.

Einschrankung des Patientenkreises: Eine Folge der immer hdheren Preisvorstellungen der
Pharmaindustrie ist auch, dass nicht alle Patienten eine gewisse Therapie erhalten. Einerseits
mag es eine gewisse Berechtigung haben, dass zuerst eine Behandlung mit kostengunstige-
ren Medikamenten versucht wird. Aber gerade das Beispiels der hochwirksamen Hepatitis C
Medikamente, welche vor einigen Jahren auf den Markt gekommen sind, zeigt exemplarisch,
dass die Verhandlungsmacht der Hersteller sehr gross ist. Als die ersten Medikamente auf den
Markt gekommen sind, war der Preis sehr hoch und wurde nicht allen Patienten mit Hepatitis
C vergutet. Nur wer bereits eine weit fortgeschrittene Krankheit hatte, konnte von den neuen,
sehr wirksamen Medikamenten profitieren. Durch Preissenkungen wurde der Patientenkreis
laufend ausgedehnt. Fur die Pharmaindustrie ist ein solcher Preisverlauf ideal, da sie durch
die Preisdifferenzierung (Preisdiskriminierung) eine héhere Rendite abschopfen konnte, da fir
jede Patientengruppe ein madglichst hoher Preis verlangt werden kann. Umso wichtiger ist,
dass von Beginn an einen vernunftigeren Preis bestimmt wird, so dass von wirksamen Thera-
pien moglichst rasch viele Patienten profitieren kénnen.

Volumenbegrenzungen: Nicht nur der Preis bestimmt die Kosten zulasten der Grundversi-
cherung, sondern auch die Menge. So sollte bei einem neuen Medikament jeweils auch der
Effekt auf die zu erwartenden Gesamtkosten zulasten der Grundversicherung mitbericksich-
tigt werden.
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8 Modgliche Verbesserungen bei der heute gultigen Preisregulie-
rung

Bei der Aufnahme in die Kassenpflicht wird der neue Preis grundsatzlich mittels eines Aus-
landpreisvergleiches (durchschnittlicher Preis von neun europaischen Vergleichslandern,
APV) und eines therapeutischen Quervergleiches (Vergleich mit einem oder mehreren, bereits
in der Schweiz zugelassenen Arzneimitteln TQV) bestimmt. Jedes Jahr wird in der Regel ein
Drittel aller Medikamente Uberprtift, d.h. jedes Medikament wird alle drei Jahre gepruift. Diese
regelmassige Uberpriifung ist sehr wichtig und fiihrt zu Einsparungen zugunsten der Grund-
versicherung. Doch es gibt noch ein grosses Verbesserungspotential. Beispielsweise ist die
Durchfiihrung des TQV zu wenig klar geregelt, so dass es anscheinend viele unterschiedliche
Auffassungen zwischen Pharmafirmen und BAG gibt und schlussendlich viele Rekurse der
Pharmafirmen bezuglich (Preis-)Entscheidungen des BAG. Am 3. Februar 2020 waren rund
70 Rekurse hangig®'. Bei den heute gliltigen Regeln fir die Preisbestimmung sieht der Preis-
Uberwacher insbesondere bei folgenden Punkten ein Verbesserungspotential:

Kostengiinstigkeitsprinzip: Heute bestimmt grundsatzlich der Durchschnitt aus Aus-
landpreisvergleich und therapeutischem Quervergleich den neuen Fabrikabgabepreis.
Wirtschaftlichkeit und Kostengiinstigkeit sind jedoch zwei wichtige Kriterien des Bun-
desgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG, siehe Art. 32 Abs.1 und
Art. 43 Abs. 6), welche auch bei der Ermittlung eines neuen Fabrikabgabepreises be-
rucksichtigt werden missen. Korrekterweise sollte deshalb der tiefere der beiden Werte
den neuen Fabrikabgabepreis bestimmen und nicht wie heute der Durchschnitt.

Méglichst aktuelle Preise beim TQV: Weil die Uberpriifung der Medikamente anhand
von therapeutischen Gruppen stattfinden, werden vergleichbare Medikamente jeweils
im gleichen Jahr gepriift. Dabei stellt sich bei der Durchfiihrung des TQV die Frage,
welcher Zeitpunkt fur die Bestimmung des Preises des Vergleichspraparats relevant
ist. Entweder der alte (bisherige), d.h. der vor der Uberpriifung giiltige Schweizer Preis
eines Vergleichspraparats oder ein mdglichst aktueller Preis, welcher mittels APV im
Rahmen der aktuellen Uberpriifung ermittelt wird.

Wenn beim TQV als Basis der bisherige Schweizer Preis eines Vergleichspraparats
herangezogen wird, wird mit einem Preis verglichen, welcher zum Zeitpunkt der Preis-
anderungen hdchstwahrscheinlich bereits veraltet ist. Um sich beim TQV auf moglichst
aktuelle Preise abstitzen zu kénnen, soll deshalb immer zuerst der APV durchgefihrt
werden. Der so ermittelte Preis jedes Arzneimittels soll dann mit dem bisherigen
Schweizer Preis verglichen werden. Der jeweils tiefere Wert wird zur Vergleichsbasis
fur den anschliessend durchgeflihrten TQV.

Jahrliche Uberpriifung: Zurzeit werden alle Medikamente alle drei Jahre (berprift.
Um schneller von tieferen Medikamentenpreisen profitieren zu kbnnen, ware eine jahr-
liche UberprUfung sinnvoll. Gerade bei neuen, sehr teuren Medikamenten kdnnten mit
einer jahrlichen Uberprifung vorteilhaftere Preise erzielt werden, wenn beispielsweise
im Ausland die Preise reduziert werden.

Sinnvoll wére eine jahrliche Uberprifung bei allen Medikamenten, doch auch eine
Kompromissldsung, dass alle neuen (z.B. wahrend den ersten funf Jahren jahrlich),

31 Liste der von einer Beschwerde betroffenen Arzneimittel, abgerufen am 19.06.2020: https://www.bag.ad-

min.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Arzneimittel/Mitteilungen-
zur-Spezialitaetenliste.html.
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alle sehr teuren Medikamente und alle Medikamente, welche hohe Kosten zulasten der
Grundversicherung verursachen, jahrlich Uberprift werden, wirde helfen, Kosten ein-
zusparen. In der heutigen Zeit sollte mit einer effizienten EDV-L6sung der Aufwand flr
das BAG uberschaubar bleiben.

Abschaffung des Innovationszuschlags: Der Innovationszuschlag soll abgeschafft
werden, denn andere Branchen erhalten auch keinen Innovationszuschlag und inves-
tieren trotzdem. Neue Medikamente sollen maximal zum gleichen Preis wie die Ver-
gleichspraparate in die SL aufgenommen werden. Fir altere Praparate mit geringerem
Nutzen soll dann ein Preisabschlag erfolgen. Erflllt ein neues Medikament die WZW-
Kriterien, ist aber nicht besser als ein bereits auf der SL stehendes Arzneimittel, soll es
nur zu einem gunstigeren Preis aufgenommen werden. Nur so gibt es gentigend grosse
Anreize in echte Innovationen zu investieren.

Antrags- und Beschwerderecht fiir Versicherer und Patientenorganisationen:
Krankenversicherer und Patientenorganisationen haben keine Moglichkeit, gegen Ent-
scheidungen rund um die Spezialitatenliste eine Beschwerde einzureichen oder An-
trage zu stellen. Jedoch betreffen Entscheide rund um die Spezialitatenliste auch die
von ihnen vertretenen Pramienzahler und Patienten, so dass eine Gleichbehandlung
von Pharmafirmen und Krankenversicherern sowie Patientenorganisationen dringend
angezeigt ist. So ware es flr die Vertreter der Patienten und Pramienzahler mdglich,
Beschwerde gegen zu hohe Preise einzureichen, aber beispielsweise auch, um unab-
hangige Studien zu fordern bzw. miteinzubeziehen.

Einige der obengenannten Punkte gehdren auch zu den 38 Massnahmen, welche eine Exper-
tengruppe im August 2017 zur Kostendampfung vorgeschlagen hat. Darin enthalten sind auch
weitere wichtige Massnahmen, um die Kosten der Medikamente reduzieren zu kdnnen. Diese
sollen in einem 2. Massnahmenpaket noch in diesem Jahr in die Vernehmlassung geschickt
werden.
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9 Zusammenfassung der Verbesserungsmoglichkeiten der Regu-
lierung im Dienste der Patientinnen und Patienten

Auch in den nachsten Jahren sind viele neue Medikamente und Therapien zu erwarten, bei
denen die Preisvorstellungen der Hersteller kontinuierlich steigen werden. Damit auch in Zu-
kunft die Medikamente fur das Schweizer Gesundheitswesen bezahlbar bleiben, sind aus
Sicht des Preistberwachers folgende Massnahmen nétig:

1. Internationale Zusammenarbeit: Eine bessere internationale behoérdliche Zu-
sammenarbeit insbesondere zum Austausch von Informationen, aber auch flir
gemeinsame Preisverhandlungen kann die Verhandlungsmacht der einzelnen
Lander gegentber der Pharmaindustrie starken.

2. Transparenz bei Nettopreisen: Die Schweiz war bisher einigermassen trans-
parent bei der Ausweisung der Nettopreise bei den Medikamenten. Dies muss
beibehalten werden. Auf Schaufensterpreise ist zu verzichten. Dank der
WHO-Resolution gibt es auch internationale Bemihungen um mehr Transpa-
renz, welche die Schweiz konsequent unterstitzen sollte. Auf der Schweizer
Spezialitatenliste ist Ubersichtlich und transparent zu kennzeichnen, bei wel-
chen Medikamenten Rabatte bzw. andere Preismodelle angewendet werden.
Die Schweiz ist gut beraten, sich international daflir einzusetzen, dass dies
global geschieht. Nur so kénnen Schaufensterpreise leicht identifiziert und
vom Auslandpreisvergleich ausgeschlossen werden.

3. Verbesserung der heutigen Preisbestimmungskriterien: Durch die Einfiih-
rung des Kostenglinstigkeitsprinzips (tieferer Wert aus APV und TQV be-
stimmt den neuen Fabrikabgabepreis), mdglichst aktuelle Preise beim TQV
(immer zuerst den APV durchfiihren und erst dann den TQV) sowie die jahrli-
che Uberpriifung aller Medikamente (oder zumindest eine jéahrliche Uberpri-
fung wahrend den ersten 5 Jahren, bei sehr teuren Medikamenten und bei
allen Medikamenten, welche hohe Kosten zulasten der Grundversicherung
verursachen) kdnnen die heutigen Preisbestimmungsregeln fir alle Medika-
mente verbessert und der 6konomischen Wirklichkeit angepasst werden. Aus-
serdem ist ein Antrags- und Beschwerderecht fir Versicherer und Patienten-
organisationen Uberfallig.

4. Zuriickhaltung bei erfolgsabhidngigen Vergitungen: Erfolgsabhangige
Vergutungen (Pay for Performance) sind oft auf den ersten Blick positiv, da
nur erfolgreiche Therapien bezahlt werden mussen. Doch genaueres Hin-
schauen ist ratsam: Aufgrund der vielen offenen Fragen u.a. zur Dokumenta-
tion und zur Definition von Erfolg sowie des hohen administrativen Aufwands
lehnt der Preisiiberwacher die Einflihrung erfolgsabhangiger Vergitungsarten
zum jetzigen Zeitpunkt ab — die Gefahr, dass ein Eigentor daraus wird, ist zu
gross.

5. Sinnvolle Preismodelle transparent gestalten: Im Gegensatz zu Pay for
Performance-Modellen sind Preismodelle wie Rickvergitungen (beispiels-
weise bei Kombinationstherapien) oder die Vergutung von Einmal-Therapien
uber mehrere Jahre hinweg sinnvoll, solange sie transparent ausgestaltet
sind.
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6. Mehr unabhangige und offentliche Forschung: Mehr 6ffentliche Gelder fir
die Forschung, aber auch fur die Entwicklung von Medikamenten, um bei-
spielsweise neue Indikationen von alteren Medikamenten zu finden, kdnnen
die Abhangigkeit von den grossen Pharmafirmen reduzieren,

7. Relevante Parameter bei den Zulassungsstudien: In den Zulassungsstu-
dien mussen die fir die Patienten relevanten Parameter, d.h. Lebensverlan-
gerung und Verbesserung der Lebensqualitat enthalten sein. Auf Ersatzpara-
meter ist zu verzichten. Alle einschlagigen pharmazeutischen Studien sind ob-
ligatorisch zu verdffentlichen.

8. Transparenz bei den Kosten: Wer zu Lasten einer Sozialversicherung ab-
rechnen will, schuldet im Gegenzug maximale Transparenz. Schliesslich geht
es auch um offentliche Gelder. Dies gilt namentlich in Bezug auf die Kosten
von Forschung, Entwicklung und Produktion.
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