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Pharma

Es braucht inno-
vative Regulierungen
fur den Markt.

Generika

Fur eine sichere
Versorgung ist die
Politik gefordert.

Versorgungslucken
Braucht es Swiss-
medic fur den kleinen
Markt Schweiz?

Am Bedurfnis vorbel

Trotz starker Reqgulierung erbringt der Medikamen-
tenmarkt nicht immer gesellschaftlich erwunschte
Ergebnisse. Welche neuen Losungen braucht es?



«Man kann bel
Medikamenten
nicht von
Markt reden!»

Urs P. Gasche, Journalist und Publizist, auf Seite 14.

«Der wichtigste Faktor

beim Festlegen der

Forschungsschwer-
punkte ist der cunmet

medical need>.»

Dr. med. Peter Csutora, Senior Director

Medical Affairs bei MSD Schweiz, auf Seite 12.

«Das regulatorische
Umfeld muss die
Pharmaindustrie
dazu veranlassen,
das offentliche

Interesse zu prio-
risieren.»

Melissa Newham, Postdoktorandin und Dozentin
an der ETH ZUrich, auf Seite 6.

Wenn der Markt stottert

Dort zu investieren, wo es am
besten rentiert, ist ein Wesenszug
des freien Markts. Die Medikamen-
tenversorgung dem freien Markt zu
Uberlassen, kann jedoch Risiken
und Nebenwirkungen nach sich
ziehen. Dann namlich, wenn le-
benswichtige Medikamente plotz-
lich Mangelware werden und der
Andrea Berlinger Schwyter, Markt ins Stottern gerat. Besonders
Verwaltungsritin der CSS gilt dies fur Antibiotika. Da sich mit
diesen praktisch kein Geld verdie-
nen lasst, wird im Antibiotikabereich kaum mehr geforscht.
Zwar bezeichnen sogar die Vereinten Nationen die immer
haufiger auftretenden Antibiotikaresistenzen als grésste und
dringendste globale Gesundheitsgefahr. Trotzdem kommen
kaum mehr neue Mittel auf den Markt. Stattdessen verlagern
Pharmafirmen ihr Geschaftsmodell mehr und mehr auf
hochrentable Nischenprodukte.

Wie legen Pharmafirmen inre Forschungsschwerpunkte
fest? Erfullt der Pharmamarkt die dkonomischen, gesund-
heits- und sozialpolitischen Ziele? Und wie kdnnen kunftig
Versorgungsengpasse vermieden werden? All diesen Fragen
gehen wir in der vorliegenden Ausgabe von «im dialog»
nach. Wir beleuchten die Funktionsweise des Arzneimittel-
markts, die Aufgaben des Staats und skizzieren neue Denk-
und Finanzierungsansatze, um eine bedarfsgerechte und
nachhaltige Medikamentenversorgung gewahrleisten zu
kdnnen. Denn als Krankenversicherung tragen wir eine
Verantwortung fur unsere Versicherten und stehen fur eine
gute Gesundheitsversorgung auf allen Ebenen ein.

@ linkedin.com/company/css_ch
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ARZNEIMITTELMARKT

Heterogene
Bedurfnisse

Der Pharmamarkt ist im Spannungs-
feld von Marktversagen, sozialpoli-
tischen Zielen und Regulierung.

Die gesellschaftlichen Bedurfnisse

werden ungenugend erfullt.

Fakten zum

Arzneimittelmarkt

&)

Jeder vierte OKP-Pramien-
franken wird fur Medika-
mente ausgegeben, das
ergab im Jahr 2022

8,5 Milliarden Franken.!

—)\

Krebsmedikamente verur-
sachen mit nur 0,7 % Be-
zligen Uber 1 Milliarde
Franken, also 12,5 % OKP-
Medikamentenkosten.!
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2022 haben 6,8 Millionen
Personen (+5,2 % mehr

als 2021) 127 Millionen
Medikamentenpackungen
bezogen (+3,7 %) und damit
insgesamt Mehrkosten

von 360 Millionen Franken
(+4,4 %) verursacht.*

Im Durchschnitt gehen
rund 71% des Medikamen-
tenpreises an die Hersteller
und 29 % an Handel, Arzte,
Apotheker und via Mehr-
wertsteuer an den Bund.?

Quellen:
1. Helsana, Arzneimittelreport 2023.
2. Interpharma, Panorama Gesundheit 2023.
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MARKTVERSAGEN

Der Arzneimittelmarkt

ist sowohl auf Nachfrage-
seite als auch auf Ange-
botsseite von Marktver-
sagen gekennzeichnet.
Die Voraussetzungen

fur das Funktionieren der
Marktprozesse sind daher
nicht vollumfanglich
gegeben.

Nachfrage

Informationsasymmetrie: Die Patientin
oder der Patient kann den Behand-
lungsbedarf und die Qualitat des
Medikaments nicht beurteilen.

Geringe Preiselastizitat: Die Nach-
frage nach lebensnotwendigen
Medikamenten ist wenig abhangig
von deren Preis.

Moral hazard: Versicherung fuhrt zu
héherem Konsum von Medikamenten.

Angebot

Offentliches Gut Forschung: Hohe
Innovationskosten in der Medikamen-
tenforschung, niedrige Erfolgswahr-
scheinlichkeit. Gleichzeitig kdnnen
neu entwickelte Medikamente zu
tiefen Produktionskosten leicht nach-
geahmt werden.

ZIELE

Die Regierungen
uberlassen die Medi-
kamentenversorgung
dem freien Markt,
haben aber gesund-
heits- und sozial-
politische Anliegen
im Fokus.
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REGULIERUNG

Staaten greifen in den
Markt ein, um Marktversa-
gen zu korrigieren, aber
auch um gesundheits-
und sozialpolitische Ziele
zu erreichen. Die Regulie-
rungen haben wiederum
teils unerwunschte Aus-
wirkungen.

PROBLEMFELDER

Der heutige Markt und
dessen Regulierung deckt
den medizinischen Bedarf
nicht immer. In gewissen
Bereichen resultiert ein
sogenannter «unmet medi-
cal need». Versorgungs-
lucken kénnen die Folgen
sein.

Zulassungsprozess: Gewahrleistet
Qualitatsgarantien (Beispiel Contergan-
Skandal).

Patente: Schutzen die Innovatoren
vor Nachahmungen und sorgen fur
ausreichende Innovationsanreize.

’

«UNMET MEDICAL NEED»

Der medizinische Bedarf wird nicht
gedeckt.

Internationale Perspektive

Forschung ist abhangig von der
Marktgrésse der Lander mit hohem
Einkommen.

Lander mit mittlerem und tiefem
Einkommen: Ungentgende For-
schung im Bereich der Krankheiten,

£
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Weitere: Wegen Informationsasym-
metrie Verschreibungspflicht etc.

Landerspezifische Anforderungen
wie Sprache der Patienten-/Fach-
information in der Schweiz.

die spezifisch in diesen Landern
vorkommen. Medikamente oft nicht
bezahlbar oder erhaltlich.

Die Schweiz allein hat kaum Einfluss
auf das Medikamentenangebot.

Seltene Krankheiten

Wenig Betroffene, die Forschung ist
daher ohne Regulierung unrentabel.

Antibiotika

Ungenugende Entwicklung neuer
Antibiotika aufgrund

e geringer Anreiz fur F&E aufgrund zu
tiefer Rentabilitatserwartungen.

e zurlckhaltender Verschreibung
(Resistenzbildung) und damit ver-
bundener kleiner Absatzmenge.

Anliegen

Kosten: Die Medikamente sind be-
zahlbar und damit zuganglich.

Bedarf: Der medizinische Bedarf muss
gedeckt sein.

Verfligbarkeit: Medikamente mussen
jederzeit verfugbar sein.

PRAFERENZEN

Der Preis — und nicht unbedingt

der (langfristige) medizinische

Nutzen — steuert die Forschung

und Verfugbarkeit von Medika- 0
menten. Die Praferenzen der
Bevolkerung bestimmen die

Preise entweder direkt oder indi-

rekt Uber die Regulierung.

Folgeregulierungen

e Patent- und Exklusivitatsrechte fih-

ren zu Mono- oder Oligopolen, die
hohe Preise nach sich ziehen. Als
Folge reguliert der Staat die Preise,
um die (6ffentlichen) Ausgaben zu
limitieren.

Die Regierungen fordern die Ent-

wicklung von Medikamenten fur sel-
tene Krankheiten gesetzlich, z. B. mit
erweiterten Exklusivitats- und Patent-
rechten. Dies fuhrt zu hohen Preisen.

-

-

VERSORGUNGSENGPASSE

Vor allem Onkologika, verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel mit
abgelaufenem Patentschutz und
tiefem Preis (Generika) sowie e
Arzneimittel mit geringem Markt-
volumen (Nischenprodukte) und
Impfstoffe sind betroffen. Die

Grunde sind allerdings vielfaltig.
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«Der potenziell zu erzielende Gewinn
wahrend des Patentschutzes ist fur die
Firmen ein Innovationsanreiz.»

ie globale Pharmaindustrie leistet mit der

Entwicklung und Produktion innovativer

medizinischer Behandlungen weltweit

einen substanziellen Beitrag zur Gesund-
heit und zum wirtschaftlichen Erfolg. Wahrend die
Branche viele bahnbrechende Therapien bereit-
stellt, fUhrt das Verhalten einzelner Pharmaunter-
nehmen aber oft zu Kontroversen. So gibt es zum
Beispiel haufig Diskussionen daruber, ob die Arz-
neimittelpreise zu hoch sind, und manchmal wer-
fen die Medien den Firmen vor, ihren Profit Uber
die Gesundheit der Patientinnen und Patienten zu
stellen. Weil die Regierungen einer gut funktionie-
renden Pharmabranche Prioritat beimessen, spielt
die Regulierung eine ganz wesentliche Rolle. Fast
jede Aktivitat der Branche ist reguliert, von der Pro-
duktentwicklung Uber die Fertigung und Preisge-
staltung bis zur Vermarktung.

Bedarf an staatlicher Regulierung
Staatliche Eingriffe in die Pharmaindustrie sind von
branchenspezifischen Faktoren gepragt, welche
die Arzneimittelversorgung im freien Markt vor
Herausforderungen stellen. Ein Schlusselmerkmal
der Branche ist der betrachtliche finanzielle Auf-
wand und die Ungewissheit bei der Entwicklung
neuer Medikamente bei relativ niedrigen Produk-
tionskosten, nachdem das jeweilige Medikament
fur den Verkauf zugelassen wurde. Damit sich fur
Innovatoren die hohen Kosten fur Forschung und
Entwicklung (F+E) amortisieren, ist eine staatliche
Regulierung durch Patentrechte unabdingbar.
Die vom Staat gewahrten Patentrechte fuhren
Uber einen bestimmten Zeitraum zu einem Mono-
pol des Innovators fur sein Produkt. Die Dauer des
Patentschutzes variiert von Land zu Land und je
nach Art der Innovation. So sehen zum Beispiel die
Orphan-Drug-Verordnungen in den USA und der
EU einen langeren Patentschutz fur Medikamente
zur Behandlung seltener Krankheiten vor. Sobald
ein Patent ausgelaufen ist, kbnnen Generika auf
den Markt gebracht werden. Dies schafft Wettbe-
werb und senkt die Preise. Der potenziell zu erzie-
lende Gewinn wahrend des Patentschutzes ist fur
die Firmen ein Innovationsanreiz (sieche Abb. S. 8).

Ein heikles Gleichgewicht

Je nach Rechtsordnung wird der Ausgangspreis
eines Medikaments entweder vom Pharmaunter-
nehmen festgelegt oder mit der jeweiligen Regu-
lierungsbehdrde ausgehandelt. Wahrend fur Un-
ternehmen der Anreiz besteht, gewinnmaximie-
rende Preise festzulegen, mussen Regierungen
bertcksichtigen, wie den Gesundheitsbedurfnis-
sen der Bevolkerung am besten gedient ist. Die
Patientinnen und Burger, welche letztlich die Me-
dikamente und die Krankenversicherungen bezah-
len, fordern einen fairen und bezahlbaren Zugang
zur Gesundheitsversorgung. Die Regulierungs-
behdrden mussen ein Gleichgewicht finden zwi-
schen ausreichenden Gewinnen als Innovations-
anreiz fur die Unternehmen und dem Gesund-
heitsbedurfnis der Bevolkerung.

Unterschiedliche Interessen

Die Interessen der Pharmaunternehmen, der
Regierungen und der Patientinnen und Patienten
kdnnen sich zwar oft Uberschneiden, sind aber
nicht identisch. So stellen beispielsweise Anti-
biotikaresistenzen aus gesellschaftlicher Perspek-
tive eine akute Bedrohung fur die offentliche Ge-
sundheit dar. Angesichts des aktuellen regulatori-
schen Umfelds besteht fur Pharmaunternehmen
jedoch kaum ein finanzieller Anreiz, neue Anti-
biotika zu entwickeln. Im Unterschied zu Medika-
menten gegen chronische Erkrankungen, die fort-
laufend Umsatz generieren, werden Antibiotika
Ublicherweise nur fur eine kurze Zeit eingenom-
men. Neue Antibiotika werden zudem haufig erst
als buchstablich letztes Mittel eingesetzt, um ihre
Wirksamkeit zu erhalten. Dies schrankt ihre Ver-
wendung noch mehr ein. Da mit einem zuruckhal-
tenden Einsatz von neuen Antibiotika zu rechnen
ist, kbnnten Unternehmen zum Schluss kommen,
dass die zu erwartenden Gewinne die hohen
F+E-Kosten fur die Entwicklung dieser Medika-
mente nicht rechtfertigen.

Auch Versorgungsengpasse bei Medikamenten
spiegeln eine Diskrepanz zwischen Profitstreben
und gesundheitlichen Bedurfnissen wider. Aus ge-
sellschaftlicher Sicht wirken sich solche Engpasse >
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Melissa Newham

ist Postdoktorandin
und Dozentin im
Departement fir Ma-
nagement, Techno-
logie und Okonomie
der ETH Zdurich. Ihre
Forschung konzen-
triert sich auf Wirt-
schaftspolitik, Regu-
lierung, Wettbewerb
und Gesundheits-
markte.
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negativ auf die Gesundheit der Patientinnen und
Patienten aus. Die Lieferentscheidung eines Privat-
unternehmens beruht jedoch auf der Maximierung
des Gewinns. Die notwendigen Investitionen fur
eine gesicherte Versorgung, etwa durch Reduktion
der Anfalligkeit globaler Lieferketten und durch
Bevorratung von Medikamenten, wird ein Unter-
nehmen daher nur dann vornehmen, wenn sie aus
seiner Sicht finanziell sinnvoll sind.

Neue Regulierungen sind nétig

Neue Regulierungsinstrumente sind nétig, um die
Interessen der offentlichen Gesundheit mit jenen
privater Unternehmen dort abzustimmen, wo
sie auseinanderdriften. Sowohl «Push»- als auch
«Pull»-Strategien kdnnen z.B. als Anreiz zur Ent-
wicklung neuer Antibiotika eingesetzt werden. Den
«Push»-Ansatz sollten Regierungen anwenden, um
die Entwicklung neuer Antibiotika finanziell zu un-
terstitzen. Wie zum Beispiel CARB-X: Diese glo-
bale, von einem Konsortium aus Regierungen und
Stiftungen gegrindete gemeinnutzige Partner-
schaft fordert die Entwicklung neuer Antibiotika
mit Subventionen, welche die Entwicklungskosten
senken. «Pull»-Anreize belohnen diejenigen, die
erfolgreich ein neuartiges antimikrobielles Produkt
entwickelt haben, indem sie zukUnftige Einnahmen
erhohen oder sichern. Dies kann in Form von Ver-
gutungen bei Markteintritt erfolgen: Statt auf die
Gewinne aus dem Verkauf zu setzen, bieten Re-
gierungen den Pharmaunternehmen als Innovati-
onsanreiz eine Vorauszahlung je nach potenziel-
lem Nutzen des Medikaments an.

Den regulatorischen Schutz fir neue Medika-
mente zu verkurzen, ist eine weitere mogliche
Strategie, um Innovation auf die «unmet medical
needs» (ungedeckte medizinische Bedurfnisse) zu
lenken und den Wettbewerb im Arzneimittelmarkt
zu fordern. Gleichzeitig kdnnen die Unternehmen
Schutzjahre «zurlickgewinnen», wenn ihr Produkt

nachweislich einem bisher ungedeckten medizi-
nischen Bedarf entspricht. Eine solche Massnahme
wurde vor Kurzem von der Europaischen Kommis-
sion vorgeschlagen.

Auf Versorgungsengpasse kdnnte die Politik
kurzfristig reagieren, indem sie die Transparenz in
Bezug auf die Lieferzuverlassigkeit verbessert. So
kénnen die Gesundheitsdienstleister inre Produk-
te von den vertrauenswurdigsten Firmen beziehen.
In der Schweiz hat das Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) verschiedene Massnahmen ergriffen, um die
Medikamentenversorgung starker abzusichern. So
wurden die Méglichkeiten fur eine eigene Arznei-
mittelproduktion der Gesundheitsdienstleister
ausgebaut und der Import von nicht in der Schweiz
erhaltlichen Medizinprodukten vereinfacht. Lang-
fristigere Strategien kdnnten beinhalten, dass die
Regierungen eine aktivere Rolle bei der Sicherung
der Versorgung mit wichtigen Medikamenten
Ubernehmen und so die Widerstandsfahigkeit glo-
baler Lieferketten verbessern.

Regierungen mussen zur Forderung sowohl des
menschlichen Wohlbefindens als auch des wirt-
schaftlichen Erfolgs ein regulatorisches Umfeld
schaffen, das die Pharmaindustrie veranlasst, das
offentliche Interesse zu priorisieren. Die Regierun-
gen verflgen Uber eine Reihe von Regulierungs-
instrumenten wie Patent- und Preisregulierungen,
die weiter optimiert werden konnen. DarUber
hinaus gibt es viel Raum fur innovative regulatori-
sche Ansatze. Schliesslich muss die Regulierung
stetig weiterentwickelt werden, um neue Heraus-
forderungen anzugehen und das Funktionieren der
Markte mit den gesellschaftlichen Praferenzen in
Einklang zu bringen. @

; Mehr zum Thema

Weitere Informationen und For-
schungsergebnisse finden Sie online.

Der Lebenszyklus pharmazeutischer Produkte

10 000 Arzneimittelkandidaten

FORSCHUNG & ENTWICKLUNG

250 Molekule —

Patent & erganzendes Schutzzertifikat (SPC)
l@ Wachstum
,/ ® Reife .

Produkt- Marktexklu5|V|tat Patent-/
I_einftlhrung SPC-Ablauf

EinfUhrung

Generische
Konkurrenz

praklinische Studien

10 Molekule —
klinische Studien

1 Molekul — erfolgreiche
Studien und Marktzulassung

Generikaabsatz

Durchschnittlicher
Produktpreis

Absatz des
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Originalinhabers

KOMMERZIELLE NUTZUNG

STANDPUNKT

Neue Anreize

sind gefragt

Der Markt fur Medikamente und die
entsprechenden Regulierungen
geraten an ihre Grenzen. Gesucht
sind innovative Losungen im Inte-

resse aller Beteiligten.

Text: Céline Antonini, Leiterin Gesundheitspolitik CSS;

Foto: Herbert Zimmermann

rotz zunehmender Antibiotika-
resistenzen und dringender
Notwendigkeit bestehen fur die
Pharmaindustrie wenig Anreize,
finanzielle Mittel in die kaum rentable
Antibiotikaforschung zu investieren.
Stattdessen verlagert sich der Markt
weiter in den Bereich lukrativer Nischen
mit hohen Preisen, niedrigen Pravalen-
zen und fragwurdigem Nutzennach-
weis. Das fuhrt dazu, dass die Forschung
nicht dort intensiviert wird, wo sie den
grosstmoglichen medizinischen Nutzen
fur eine breite Bevolkerung haben
konnte. Nicht nur die mangelnde Inves-
tition im Bereich des «unmet medical
need» (ungedeckter medizinischer
Bedarf) stellt ein immer grésser werden-
des Problem dar, sondern auch Versor-
gungsengpasse bei zahlreichen Arznei-
mitteln. Das Risiko der dadurch entste-
henden Unterversorgung stellt fUr unser
Sozialversicherungssystem eine grosse
Herausforderung dar. Der regulierte
Wettbewerb scheint nicht ausreichend
zu funktionieren, um das Versorgungs-

«Wir kdnnen innovativ
sein und Hiirden
abbauen, ohne unser
Sozialsystem zu uber-
lasten. Dies im Interesse
der Patientinnen und
Patienten.»

Céline Antonini

bedurfnis der Menschen in der Schweiz
mit wirksamen und kostengunstigen

Arzneimitteln nachhaltig zu befriedigen.

Die Versicherten benétigen zum
richtigen Zeitpunkt Zugang zu den pas-
senden Medikamenten und das zu wirt-
schaftlich vertretbaren Preisen. Sonst
kédnnen schlimmstenfalls einfache In-
fektionen mit zunehmend resistenten
Keimen plotzlich zu schwerwiegenden
Problemen fuhren. Folgen davon waren
nebst grossem Leid auch hohe Kosten.

Wir fordern daher die Politik und die
Industrie auf, Losungen zu finden, um
die Arzneimittelforschung und -produk-
tion vermehrt in Richtung medizinischer
und gesellschaftlicher Praferenzen zu
lenken. In der Pflicht sind aber auch die
Behandelnden. Ihnen obliegt es, die
Therapien nach medizinischen und
wirtschaftlichen Kriterien festzulegen.
Es ist notwendig, staatliche Regulierun-
gen zu korrigieren, die den Markt in die
Irre leiten. Dazu braucht es ein neues
Gleichgewicht, das die Versorgungs-
sicherheit im Sinne einer Nutzenpers-
pektive und die Gesundheitskosten
gleichermassen berucksichtigt. Wir
konnen diese Herausforderung zwar
nicht allein in der Schweiz meistern. Wir
konnen aber innovativ sein und Hurden
abbauen, ohne unser Sozialsystem zu
Uberlasten. Dies im Interesse der Patien-
tinnen und Patienten. @

Folgen Sie uns auf LinkedIn:
linkedin.com/company/css_ch
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Prof. Dr. med.
Christoph Berger

ist Facharzt FMH fur Kin-
der und Jugendliche so-
wie fur Infektiologie. Als
Chefarzt leitet er die Ab-
teilung Infektiologie und
Spitalhygiene sowie das
Mikrobiologielabor im
Universitats-Kinderspital
Zurich. Er ist Titularpro-
fessor fur Padiatrie und

PERSONLICH

Die Verantwortung
Ist mehrseitig

Antibiotikaresistenzen und -mangel liegen nicht
nur in der Verantwortung der Pharmabranche,
sondern auch der Arzteschaft und der Bevolkerung.

Text: Christoph Berger; Foto: Samuel Trumpy

ntibiotikaresistenzen und die Knappheit
wirksamer Antibiotika sind ein zuneh-
mend ernstes Problem, das direkt mit dem
weitreichenden, zum Teil auch unkri-
tischen Gebrauch von Antibiotika zusammenhangt.

Dessen Lésungsansatze liegen nicht nur in der

Verantwortung der Pharmabranche, sondern auch

der Bevolkerung und der Arzteschaft. Letztere

mussen abschatzen bzw. testen, ob die gangigen

Antibiotika der ersten Wahl bei einer Behandlung

eingesetzt werden konnen. Es ist problematisch,

zu rasch und von Anfang an breit wirksame (Re-
serve-)Antibiotika einzusetzen, weil sich so Resis-
tenzen haufiger und breiter entwickeln.

Die medizinischen Herausforderungen durch
antibiotikaresistente Bakterien sind komplex:

* Die Therapie erster Wahl wirkt nicht, es ist aber
nicht immer klar, wer Infektionen mit solchen
Bakterien hat.

» Die Therapie der zweiten Wahl ist oft weniger
wirksam, kann allenfalls nicht als Tablette, son-
dern muss als Infusion verabreicht werden, hat
nicht selten mehr Nebenwirkungen und zieht
weitere Resistenzentwicklung nach sich.

Das kann dazu fuhren, dass bestimmte Patientin-
nen und Patienten, zum Beispiel bei Verlegungen
aus dem Ausland, mit Bakterien besiedelt oder
infiziert sind, die gegen praktisch alle Antibiotika
resistent sind. Spitaler sollten Risikopatientinnen
und -patienten aus diesem Grund gezielt auf re-
sistente Bakterien testen. Einerseits ermdoglicht
dies eine wirksame Therapie im Falle einer Infek-
tion, andererseits mussen diese Patientinnen und
Patienten isoliert werden, damit sich solche Bak-
terien im Spital nicht ausbreiten.

Je breiter und ausgedehnter die Verschreibung
und der Einsatz von Antibiotika sind, desto starker
wachst der Anteil resistenter Bakterien. Das bedeu-
tet, dass immer mehr Reserveantibiotika bendtigt
werden. Erschwerend kommt hinzu, dass be-
stimmte Antibiotika, die seit Jahrzehnten einge-
setzt werden, nicht mehr ausreichend verflgbar
sind, weil der Vertrieb fur die Hersteller finanziell
nicht attraktiv ist.

Grundsatze fiur den Antibiotikaeinsatz

Um die Problematik von Antibiotikaresistenzen

zu entscharfen, wenden wir die Grundsatze fur

den rationellen Einsatz von Antibiotika an, wie sie

auch im nationalen Programm Strategie Antibio-

tikaresistenzen (StAR) beschrieben sind. Dazu

gehoren:

» Restriktiver Einsatz von Antibiotika: Antibiotika
sollen gezielt eingesetzt werden und nur, wenn
es sie wirklich braucht.

«Gemass Guidelines
eingesetzte Anti-
biotika mussen auch
verfugbar sein.»

Christoph Berger

» Die prazise Wahl des richtigen Antibiotikums, ba-
sierend auf dem vermuteten Erreger. Wo immer
moglich, sollte der Erreger identifiziert werden,
um sicherzustellen, dass die Therapie wirksam
ist oder noch gezielter erfolgen kann. Ein Anti-
biotikum sollte am Ort der Infektion wirken, d. h.
in der dazu ausreichenden Dosierung und fur die
richtige Therapiedauer verabreicht werden.

¢ Aktuelle, evidenzbasierte und anwenderfreund-
liche Guidelines.

* Gut angelegte, hochwertige klinische Studien,
um diese Evidenz zu Uberprufen, zu bestatigen
oder Anpassungen zur Optimierung von Guide-
lines und dem Antibiotikaeinsatz zu ermoglichen.

o First-Line-Antibiotika in ausreichender Menge
und richtiger Verabreichungsform (z. B. Suspen-
sionen bei Kindern). Dies ist eine Voraussetzung,
um das optimale Antibiotikum in einer Verab-
reichungsform einzusetzen, die eine ideale
Dosierung erméglicht und vom Patienten gut
toleriert und eingenommen wird (z. B. Neben-
wirkungen, Geschmack etc.).

* Mikrobiologische Laboratorien und Referenzzen-
tren, welche die Resistenzentwicklungen ver-
folgen.

¢ [solationsmassnahmen fur Patientinnen und Pa-
tienten in Spitalern und anderen Gesundheits-
einrichtungen, um die Ubertragung resistenter
Bakterien zu verhindern.

¢ Information fur Patientinnen und Patienten so-
wie fur die Bevolkerung, wie Antibiotika wirken
und wann sie eingesetzt werden sollen und
mussen — und wann nicht.

Verfligbarkeit ist entscheidend

Antibiotika, die gemass Guidelines eingesetzt wer-
den sollen, mussen aber auch verfugbar sein. Des-
halb sollte moglichst nicht nur ein Produkt eines
Antibiotikums auf dem Markt sein, sondern meh-
rere. Eine Pflichtlagerhaltung kann dort diskutiert
werden, wo es zu Engpassen kommen kénnte oder
wo das Fehlen von Therapeutika zu gefahrlichen
Lucken fuhrt. Entscheidend ist, dass es einen Aus-
tausch Uber die Verflgbarkeit bzw. bei erwarteter
eingeschrankter Verfugbarkeit gibt. Die Datenbank
www.drugshortage.ch ist im Alltag ein sehr hilfrei-
cher Ansatz im Spital und in der Praxis. ®
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FORSCHUNGSPRIORITATEN

Deckt die
Innovation
den Bedarf?

Pharmaunternehmen legen ihre
Forschungsprioritaten auf der
Grundlage verschiedener Faktoren
fest, darunter wissenschaftliche,
medizinische, kommerzielle und
regulatorische Uberlegungen.

Autor: Peter Csutora

er wichtigste Faktor beim Festlegen der
Forschungsschwerpunkte ist der «unmet
medical need». Um diese ungedeckten
Bedurfnisse aus wissenschaftlicher Sicht
erfolgreich zu decken, sollte ein gutes Verstandnis
der Krankheitsbiologie vorhanden sein, mit einem
identifizierten molekularen Ziel, das durch den
neuen Wirkstoffkandidaten beeinflusst werden
kann. Auch sollten geeignete praklinische und kli-
nische Modelle existieren, um die Wirksamkeit und
Sicherheit der neuen Therapie zu messen.

Die Entwicklung eines neuen Medikaments ist
ein komplexer und ressourcenintensiver Prozess
(die Entwicklung eines neuen Medikaments kann
12 bis 15 Jahre und 2,5 Milliarden US-Dollar in An-
spruch nehmen). Aus kommerzieller Sicht ist ein
ausreichendes Marktpotenzial und die wirtschaft-
liche Rentabilitat fUr die neue Behandlung notwen-
dig. Daher konzentrieren sich die Unternehmen vor
allem auf Bereiche mit grossen Patientenpopulati-
onen und Potenzial fur Einnahmen, die sie in die
Forschung und Entwicklung reinvestieren kbnnen.
Eine Ausnahme bilden seltene Krankheiten, bei de-
nen die Patientenpopulation klein, der ungedeckte
Bedarf jedoch sehr hoch sein kann, was die Bedeu-
tung der Forschung in diesen Bereichen erhoht.

Neben diesen Faktoren berUcksichtigen Phar-
maunternehmen beim Festlegen ihrer Forschungs-

Dr. med.
Peter Csutora

ist Senior Director
Medical Affairs bei MSD
Schweiz. Davor ver-
folgte er eine erfolgrei-
che medizinische und
akademische For-
schungskarriere und
leitete eine Arzneimit-
telforschungsabteilung
bei einem internatio-
nalen Pharmaunter-
nehmen.
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Globale Unterschiede

Der Korrelationskoeffizient zwischen den Innovationsaktivitaten der

20 grossten Pharmafirmen der Welt und DALYs (disability-adjusted

life years) nach Einkommen und Regionen. Je héher die Zahl, desto

besser korreliert die Innovationstatigkeit mit den DALYs.
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mittleren Einkommen

Lander mit niedrigem
0,067

Globale Ebene: 0,243

Auf globaler Ebene sind die Innovationsaktivitaten
nicht mit den globalen DALYs assoziiert.

Nord_ Und .................... ;
Sudamerika:
0,506

-~ Europa: 0,596

- Mittlerer Osten: 0,161

R Sudostasien: 0,232

«Regierungen sollten
Anreize fur die Forschung
in Bereichen mit hohem
Bedarf an offentlicher
Gesundheit bieten.»

Peter Csutora

prioritaten auch ihre langfristige Geschaftsstrate-
gie, ihr wissenschaftliches und technologisches
Know-how, ihre Produktionsméglichkeiten sowie
Kooperationen und Partnerschaften.

Die Herausforderungen

Pharmaunternehmen stehen vor mehreren He-
rausforderungen, um dem Ziel «kmeet the unmet
medical need» gerecht zu werden. Strenge be-
hordliche Auflagen sind zwar unerlasslich, um die
Patientensicherheit und Wirksamkeit zu gewahr-
leisten. Die langwierigen und aufwendigen be-
hordlichen Verfahren kénnen die Entwicklung und
Zulassung neuer Therapien aber auch behindern,
insbesondere bei seltenen Krankheiten oder Er-
krankungen mit begrenzten therapeutischen Op-

tionen. DarUber hinaus kébnnen bestimmte Patien-
tengruppen wie Kinder, Schwangere oder Patien-
ten mit verschiedenen Begleiterkrankungen aus
ethischen und sicherheitstechnischen Griunden
von klinischen Studien ausgeschlossen werden.
Das beschrankt die Verallgemeinerbarkeit der Stu-
dienergebnisse und die Verfugbarkeit der neuen
Therapie fur diese Patientinnen und Patienten.
Schliesslich stellen die Kostentrager und Vergu-
tungssysteme in vielen Landern erhebliche Hin-
dernisse dar, die sich auf die wirtschaftliche Ren-
tabilitat der potenziellen Arzneimittel auswirken,
moglicherweise von Investitionen in bestimmten
Therapiebereichen abhalten oder zu einem unglei-
chen Zugang der Patientinnen und Patienten in
den verschiedenen Landern fuhren.

Diverse Losungsansatze

Um die Herausforderungen zu bewaltigen und den
ungedeckten medizinischen Bedarf besser zu de-
cken, gibt es verschiedene Massnahmen. Ein Bei-
spielist die Zusammenarbeit zwischen den Zulas-
sungsbehdrden und der Industrie, um die Verfah-
ren zu straffen und Innovation zu fordern, die
patientenzentrierte klinische Entwicklung zu un-
terstutzen und Wege fur eine beschleunigte Zulas-
sung von Therapien fUr den héchsten medizini-
schen Bedarf zu schaffen.

D

Quelle: Jung et al., Disease burden metrics and the innovations of leading pharmaceutical companies, 2020.

Regierungen und internationale Organisationen
sollten mehr Anreize fur die Forschung in Bereichen
mit hohem Bedarf fur die 6ffentliche Gesundheit
bieten, beispielsweise fur Antibiotika. Die Forderung
einerseits der Zusammenarbeit zwischen Wissen-
schaft, Industrie und Zulassungsbehdérden zur
Markteinfuhrung innovativer Antibiotika sowie an-
dererseits von Antibiotic-Stewardship-Programmen
kann die langfristigen Auswirkungen des Mangels
an neuen Antibiotika mildern.

Internationale Organisationen und Pharma-
unternehmen koénnten verstarkt zusammenarbei-
ten, um Medikamente in Lander zu bringen, in de-
nen sich das Gesundheitssystem die Preise fur neue
innovative Medikamente und Impfstoffe nicht leis-
ten kann. So liessen sich die weltweiten Ungleich-
heiten besser bekampfen. Es gibt viele Beispiele:
Spenden, Compassionate-Use-Programme oder
Lizenzvereinbarungen, um generische Kopien vor
Ablauf des Patents auf den Markt zu bringen — um
nur einige zu nennen.

Das Problem des ungedeckten medizinischen
Bedarfs erfordert die Zusammenarbeit zwischen
Zulassungsbehorden, Pharmaunternehmen, Ge-
sundheitsdienstleistern und Patientengemein-
schaften, um ein Gleichgewicht zwischen Sicher-
heit, Wirksamkeit und rechtzeitigem Zugang zu
innovativen Therapien zu finden. @
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Rudolf Blankart (links), Patrick Rohr und Urs P. Gasche
(rechts) diskutieren engagiert Uber Regulierung.

DISKURS

«Swissmedic
abschaffen ware
eine Option»

Marktversagen, Staatsversagen: Was hat zur Unter-
versorgung im Medikamentenmarkt gefuhrt?

Und wie lasst sich das Problem losen? Journalist
und Konsumentenschutzer Urs P. Gasche und
Rudolf Blankart, Professor fur Regulierungsfragen
Im Gesundheitswesen und Mitglied im Komitee
der Versorgungsinitiative, im Diskurs.

Interview: Patrick Rohr; Fotos: Ruben Hollinger

Meine Herren, was hat lhrer Meinung nach zu
der Versorgungskrise gefiuihrt, in der wir uns
befinden?

Urs P. Gasche: Fir mich als Okonom ist es nicht
nachvollziehbar, warum wir eine Versorgungskrise
haben. In der Schweiz zahlen die Krankenkassen
europaweit die mit Abstand hoéchsten Preise fur
Medikamente. Die Pharmaindustrie will Gewinne
machen, sie verkauft ihre Medikamente doch dort,
wo es am meisten Geld zu holen gibt?

Herr Blankart, haben Sie eine Antwort auf Herrn
Gasches Unverstindnis?

Rudolf Blankart: Fur eine Roche zum Beispiel ist
die Schweiz eine Rundungsdifferenz.

Das heisst, der Schweizer Markt ist zu uninte-
ressant, weil zu klein?

Rudolf Blankart: Ja, im Endeffekt sind wir zu klein.
Wenn ich als Firma ein innovatives Medikament
habe, dann setze ich meine Ressourcen zuerst
dafur ein, dass das Produkt in den USA auf den
Markt kommt, wo es potenziell 350 Millionen
Menschen nutzen kénnen. Dann probiere ich, in
Europa auf den Markt zu kommen. Und erst dann

gehe ich vielleicht irgendwann auch mal noch in
die Schweiz.

Urs P. Gasche: Das hat damit zu tun, dass die
Schweiz abgeschottet ist. Provokativ gesagt:
Warum brauchen wir eine Swissmedic, die nach
der EMA, der Europaischen Arzneimittel-Agentur,
noch einmal genau das Gleiche pruift, nur mit viel
weniger Mitteln und folglich unsorgfaltiger? Wenn
wir die Empfehlungen der EMA fur Europa Uber-
nehmen wurden, waren wir nicht mehr so abge-
schottet und folglich auch kein geschlossener
Markt mehr.

Dann waren wir Teil des europaischen Markts
und also wieder interessant?

Rudolf Blankart: Das ware sicher eine Option: Die
Swissmedic abschaffen und nur noch die Markt-
Uberwachung aufrechterhalten.

Urs P. Gasche: Und da waren Sie dafur?

Rudolf Blankart: Das ist eine politische Entschei-
dung. Die Frage ist: Was will das Volk?

Urs P. Gasche: Das Volk wird nicht gefragt. Die
Frage ist, was wollen Spezialisten, Okonomen wie
Sie? Wurden Sie empfehlen, die Swissmedic ab-
zuschaffen? >

im dialog 1/2024 - 15



«Ein Markt wurde voraus-
setzen, dass die Preise
transparent sind. Aber

Urs P. Gasche

ist Journalist und
Publizist. Von 1982 bis
1985 war er Chefre-
daktor der «Berner
Zeitung» und von 1986
bis 1996 leitete er die
SRF-Konsumenten-
schutz-Sendung «Kas-
sensturzy». Bis 2004
war er Mitherausgeber
der Zeitschrift «K-Tipp».
Seither ist er als freier
Publizist tatig und ar-
beitet fur die Internet-
Zeitung «Infosperber»,
die er im Jahr 2011
lancierte.
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das sind sie nicht.»

Urs P. Gasche

Rudolf Blankart: In Bezug auf die Patientensicher-
heit hat die Swissmedic immer wieder sehr richtige
Entscheidungen gefallt, zum Beispiel in der Covid-
Krise, da wurde der Wirkstoff von AstraZeneca
nicht zugelassen. Die Swissmedic hat gesagt, es
fehle ihr die Datengrundlage, um zweifelsfrei sa-
gen zu kénnen, ob das Produkt auch tatsachlich
sicher sei.

Also finden Sie, dass es den zusatzlichen Schutz
einer Schweizer Behérde braucht?

Rudolf Blankart: Die Frage ist, wie autark man
sein will.

Autarkie zum Preis, dass die Schweiz als kleiner
Markt zu wenig interessant ist und wir darum

jetzt in diese Versorgungskrise geraten sind?

Rudolf Blankart: Genau! Aber man musste halt
andere Massnahmen ergreifen, um ein Medika-
ment in die Schweiz zu bekommen. Nehmen wir
als Beispiel ein Antibiotikum, das in der Schweiz
nicht auf dem Markt, in der EU aber zugelassen ist.
Dann kaufen die Schweizer Spitaler es halt einfach
in Deutschland, Frankreich oder Italien ein und
geben es an die Patienten ab, die es brauchen.

Das ist nicht ganz im Sinne des Erfinders ...

Urs P. Gasche: Wiren Sie dafur, dass Arzte, Spitéler
und Krankenkassen Medikamente frei vom Ausland
importieren kbnnen?

Rudolf Blankart: Also erstens passiert es bereits.
Und zweitens muss man aus 6konomischer Pers-
pektive jeden Hurdenabbau begrussen.

Urs P. Gasche: Dann waren Sie auch dafur, dass
das Parallelimportverbot aufgehoben wirde?
Rudolf Blankart: Ja.

Gut, darf ich mal bis hier zusammenfassen: Sie
sagen, der Markt spielt insofern, als dass die
Schweiz vernachlassigt wird, weil sie flir den
grossen Markt zu klein ist?

Rudolf Blankart: Genau.

Urs P. Gasche: Man kann bei den Medikamenten
nicht von Markt reden! Ein Markt wirde vorausset-
zen, dass Preise und Qualitat transparent sind. Aber

niemand weiss, welche Preise die Krankenkassen
in Spanien, Holland oder Danemark zahlen. Die
Preise sind geheim. Auch in Bezug auf die Qualitat
gibt es keine Transparenz, denn Swissmedic und
BAG halten ihre Einschatzungen zu Zweckmassig-
keit und Wirksamkeit geheim. Das ist doch kein
Markt!

Rudolf Blankart: Es ist ein hochregulierter Markt,
bei dem die Anbieter sich gut Uberlegen, ob sie da
verkaufen wollen oder nicht.

Also waére die Losung, alle regulatorischen
Hirden abzuschaffen und einen wirklich freien
Markt zu gestalten?

Rudolf Blankart: Dann hatten wir auf jeden Fall
andere Produkte auf dem Markt als jetzt.

Ware dann auch die Schweiz wieder interes-
sant?

Rudolf Blankart: Dann hatten wir einen internati-
onalen Markt und nicht nur einen Schweizer Mini-
markt.

Urs P. Gasche: Wir sind Uberreguliert! Die Medika-
mentenpreise sind Uberburokratisiert, da kann man
etliches deregulieren. Es brauchte neue Regeln,
einfachere, klarere.

Zum Beispiel?

Urs P. Gasche: Man musste erstens Parallelimpor-
te zulassen. Man konnte bei rezeptpflichtigen Me-
dikamenten darauf verzichten, Beipackzettel in drei
Sprachen zu Ubersetzen. Rezeptpflichtige Medika-
mente geben der Arzt oder das Spital ab und die-

se sagen den Patienten sowieso, wie sie die Medi-
kamente einnehmen mussen. Anderes Beispiel: Fur
Generika ist vorgeschrieben, dass sie alle Pa-
ckungsgréssen wie die Originale anbieten mussen.
Warum?

Genau diese Punkte moniert auch der Verband
der Generikahersteller. Es gebe zu viele regula-
torische Hiirden, die den Schweizer Markt
uninteressant machen wiirden. Ist das der
Grund, weshalb es auch bei den Generika eine
Knappheit gibt?

Rudolf Blankart: Es gibt verschiedene Grinde,
diese gehodren sicher dazu. Dazu kommen noch
die Lieferschwierigkeiten, denken Sie an den Suez-
kanal, den Ukraine-Krieg ...

Bis vor nicht allzu langer Zeit hatten wir eine
Pharmaproduktion in Europa, auch in der
Schweiz, doch die gibt es nicht mehr. Heute
hangen wir von zwei Ldndern ab, Indien und
China. Warum ist es nicht gelungen, die Phar-
maproduktion in der Ndahe zu behalten?

Urs P. Gasche: Dass man essenzielle Medikamen-
te in den USA oder Europa herstellen musste,
scheint mir sinnvoll, aber da appelliere ich an die
Eigenverantwortung der Konzerne. Es braucht
nicht immer gleich eine Regulierung.

Die Konzerne gehen dorthin, wo sie am glins-

tigsten produzieren kénnen. Herr Blankart, Sie
sind im Initiativkomitee der Versorgungsinitia-
tive, die unter anderem fordert, dass der Bund

Massnahmen treffen soll, um die Herstellung
von wichtigen Medikamenten in der Schweiz zu
fordern.

Rudolf Blankart: Das muss nicht zwingend sein.
Wichtiger ist eine Sicherung der Lieferketten. Dazu
brauchen wir eine redundante Produktion, von mir
aus in Chile, Paraguay, Indien und China. Das ist
sicherer, als wenn ich nur in Luzern herstelle.

Warum?

Rudolf Blankart: Wenn in der Schweiz eine Fabrik
ausfallt, haben wir das Klumpenrisiko hier. Jetzt
haben wir es einfach in Indien und China.

Ist es nicht ein Staatsversagen, dass es so weit
kommen konnte?

Rudolf Blankart: Die Frage ist: Ist es eine Staats-
aufgabe, sich in die Produktionsketten der Phar-
maindustrie zu mischen? >

Rudolf Blankart

ist Professor fur Regu-
lierung im Gesund-
heitswesen am Kompe-
tenzzentrum fur Public
Management (KPM)

an der Universitat Bern
und Director Regulation
beim Swiss Institute

for Translational and
Entrepreneurial Medi-
cine (sitem-insel). Er
prasidiert den Round
Table Antibiotika.

«Es ist ein hochregulierter
Markt, bei dem sich die
Anbieter gut uberlegen, ob
sie da verkaufen.»

Rudolf Blankart

im dialog 1/2024 - 17



Patrick Rohr

ist Journalist, Mode-
rator, Fotograf und
Kommunikationsbe-
rater mit eigener
Firma in Zarich. Bis
2007 arbeitete er fur
das Schweizer Fern-
sehen, unter anderem
als Redaktor und Mo-
derator der Sendun-
gen Schweiz aktuell,
Arena und Quer.
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Das ist meine Frage.

Rudolf Blankart: Wenn man die Pharmaindustrie
zu etwas verpflichten will, dann soll man sie ver-
pflichten, redundant zu produzieren. Wo und wie
sie das macht, das soll der Industrie Uberlassen sein.

Und wer verpflichtet sie dazu?

Rudolf Blankart: Am besten eine Staatengemein-
schaft. Aber auch die Schweiz kdnnte sagen: Lieber
Hersteller, wenn du in den Schweizer Markt willst,
musst du eine redundante Produktion nachweisen.
Urs P. Gasche: Wenn ein Konzern ein Medikament
nicht in die Schweiz bringt, weil der Markt zu un-
bedeutend ist, dann wird er solche Bedingungen
wohl kaum akzeptieren.

Aber wenn die Schweiz als Teil einer Staatenge-
meinschaft ...
Urs P. Gasche: ... der EU zum Beispiel ...

... genau, wenn die Schweiz als Teil der EU
solche Bedingungen stellen wiirde, kénnte es
funktionieren?

Urs P. Gasche: Einfach mit der EMA. Die Redun-
danz muss nicht in Europa stattfinden, das kann
rund um den Erdball sein. Man muss einfach Alter-
nativen haben, wenn eine Quelle ausfallt.

Aber dann komme ich zum Schluss: Ohne Staat
geht es nicht, denn die Industrie geht dorthin,
wo sie am billigsten produzieren kann.

Rudolf Blankart: Fur die Industrie muss sich das
Businessmodell lohnen. Wir kénnen daruber
nachdenken, neue Vergutungsmodelle zu kreie-

ren, zum Beispiel, indem man einen Hersteller
dafur bezahlt, dass er ein bestimmtes Produkt im-
mer verfugbar halt.

Also die Schweiz wiirde einen Hersteller dafiir
bezahlen, dass sie ein bestimmtes Arzneimittel
immer zur Verfiigung hat?

Rudolf Blankart: Ja, das Businessmodell muss sich
lohnen, damit hier wieder investiert wird, sonst
ziehen sich immer mehr Firmen aus der Schweiz
zuruick. Und dann werden wir am Ende nur noch
patentgeschutzte, hochprofitable Produkte auf
dem Schweizer Markt haben.

Also, dann darf ich Sie beide so zusammenfas-
sen: Um die Versorgung sicherzustellen, miiss-
ten wir die Behoérde Swissmedic abschaffen und
uns einem grdsseren Ganzen wie der EU an-
schliessen, und es brauchte mehr Staatsinter-
ventionen, vielleicht auch finanzieller Art?
Rudolf Blankart: Ware das schon eine Staatsinter-
vention? Wir regulieren die Preise doch ohnehin
schon, einfach nur Uber den klassischen Preis-
mal-Menge-Mechanismus. Das Gesundheitswe-
sen, da gebe ich Herrn Gasche recht, ist eine Plan-
wirtschaft, es ist kein freier Markt. Wir mussen mit
Regulierung arbeiten, um eine soziale Gerechtigkeit
hinzubekommen und um auch die Vulnerabelsten
zu versorgen. Die Frage ist: Sind wir aus der Balan-
ce raus? Wollen wir die Prioritaten neu setzen?

Und wie beantworten Sie die Frage?

Rudolf Blankart: Es ist eine politische Frage. Alle
Volksinitiativen, die in Richtung Qualitat oder Kos-
tensteuerung gegangen sind, wurden verloren. Ich
sahe da auch eine Rolle fur die Versicherer, die sind
zu passiv, sie sind keine Vertreter der Versicherten.
Urs P. Gasche: Wir haben die teuerste Medikamen-
tenversorgung in Europa und trotzdem haben wir
Engpasse. Wir brauchen Reformen. Ich schlage vor,
klein anzufangen. Herr Blankart, Sie haben gesagt,
der Schweizer Markt sei zu klein, zu uninteressant.
Fur Generika ist er besonders klein, weil wir den
tiefsten Generika-Anteil in ganz Europa haben.
Warum? Weil die Kassen — das ist einzigartig in Eu-
ropa — auch die teureren Medikamente zahlen
mussen. Es sollte so sein, dass jeder Apotheker oder
Arzt eines der drei gunstigsten Generika verkaufen
muss. Dann hatten wir immerhin schon mal den
Markt fur Generika ein bisschen vergrossert. @

g;ﬁ_@ Weitere Informationen
Tﬁ&%{f Weitere Forschung und Recherchen
EI.E?:“_ der beiden Experten finden Sie online.

GENERIKAMARKT

Ist die Grundversorgung
mit Generika in Gefahr?

Generika sind ein wichtiger Pfeiler in der Grund-
versorgung. Damit das so bleibt, muss die Politik
einige wichtige Forderungen erfullen.

Autor: Andrej Salat, General Manager bei Mepha/Teva in der Schweiz

enerika spielen heute eine

zentrale Rolle in der medi-

zinischen Grundversorgung,

u.a. bei der Behandlung von
Herzkreislauferkrankungen, Diabetes,
Erkrankungen des zentralen Nerven-
systems, Krebs, Schmerz- sowie Infekti-
onserkrankungen. Dank Generika und
Biosimilars werden in der Schweiz jahr-
lich rund 533 Millionen Franken einge-
spart’. Generikafirmen sehen sich heute
mit zahlreichen Herausforderungen
konfrontiert, welche die Grundversor-
gung gefahrden.

Kontinuierlicher Preisdruck: Die Preise
fur Generika werden in der Schweiz
jahrlich gesenkt. Aufgrund der regel-
massigen Preisuberprifung durch das
BAG sanken die Generikapreise seit
2003 um rund 45 Prozent'. Dieser Preis-
zerfall vor allem bei gunstigen Generi-
ka, die weniger als 15 Franken kosten,
gefahrdet bei uns, wie auch in anderen
europaischen Landern, die Grundver-
sorgung. Gefahrdet ist insbesondere
auch die Versorgung mit Nischenpro-
dukten, wie z. B. Kindermedikamente,
da die akute Gefahr besteht, dass diese
Medikamente nicht mehr kostende-
ckend angeboten werden kdnnen.

Hohe regulatorische Anforderungen:
Die Schweiz hat bei Arzneimitteln
strenge regulatorische Vorgaben wie
die Zweisprachigkeit der Verpackungen,
die Dreisprachigkeit der Arzneimittel-
texte und der Zwang, fur Generika alle
Packungsgréssen und Dosierungen wie
beim Original einzufuhren. Dies fuhrt
bei Anbietern zu grossem Administrati-
onsaufwand, hohen Zusatzkosten und
verhindert teilweise aus Rentabilitats-
Uberlegungen die EinfUhrung neuer
Generika.

Marktanteile der Generika

Wertmassig dominieren die patent-
geschutzten Medikamente, volu-
menmassig hingegen die patent-

freien: Die Generikaquote liegt

in der Schweiz bei 20,1 Prozent
Marktanteil nach Wert und

37,9 Prozent nach Volumen im
kassenzulassigen Segment.*

Wirtschaftlichkeit

Gemessen an den verbrauchten
Tagesdosen, sind in der Schweiz die
wirkstoffgleichen und austausch-
baren Originale zu 72,3 Prozent mit
Generika substituiert. [dealerweise
sollte der Wert bei 100 Prozent
liegen, es gibt also noch Spar-
potenzial.*

Konsolidierung der Produktion, Liefer-
kettenabhangigkeiten: Die behdrdlich
verfligte Preispolitik bei Generika hat
global zu einer Konzentration der Pro-
duktionsstatten und Rohstofflieferanten
mit entsprechenden Abhangigkeiten
gefuhrt. Die Corona-Pandemie sowie
geopolitische Konflikte fuhrten zu Lie-
ferengpassen und haben die Situation
zusatzlich verscharft.

Forderungen an die Politik, um die
Grundversorgung mit Generika nach-
haltig zu stabilisieren:

Keine weiteren Preissenkungen im
Generikatiefpreissegment.

Einfacher und rascher Prozess fur
Preiserndhungsgesuche, die aufgrund
von Kostengrinden nétig sind (z. B.
steigende Produktionskosten durch
Inflation).

Flexibles, transparentes und digitalisier-
tes Gesundheitssystem, um die kom-
plexe Zusammenarbeit mit den Behor-
den und den anderen Stakeholdern im
Gesundheitswesen zu vereinfachen.
Vereinfachte regulatorische Vorgaben
der Swissmedic, Harmonisierung mit
der EMA (Europaische Arzneimittel-
Agentur) mit weniger landerspezifi-
schen Standards.

Unsere von der Politik geforderten
Massnahmen sind wichtig, um die
Grundversorgung mit Generika in der
Schweiz sicherzustellen und den Spar-
effekt, den Generika erzeugen, nicht
zu gefahrden. @

*Intergenerika. Effizienzbeitrag der Generika,
Berichtsjahr 2022, Edition 2023.

E?qﬁég Mehr zu Generika

r___rrg-‘t;-.%!-j':, Weitere Informationen finden
[EE¥S%%  Sie auf unserer Webseite.
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Nachgefragt:

Braucht es zur Behebung
des Medikamenten-
mangels eine starkere
staatliche Regulierung?

Barbara Gysi

ist Nationalratin der SP SG
und prasidiert die national-
ratliche Gesundheitskom-
mission 2024/25. Sie ist
Prasidentin von Arud Zen-
trum far Suchtmedizin sowie
Vorstandsmitglied des Spi-
tex-Verbands SG/AR/Al und
des fmc Schweizer Forum
fUr integrierte Versorgung.

ie Liste der nicht verflgbaren
Medikamente und Wirkstoffe
wird langer und langer. Die
Ursachen fur den Medikamen-
tenmangel sind vielschichtig. Die Pro-
duktion vieler gangiger Praparate oder
der Ausgangssubstanzen wurde ins
ferne Ausland verlagert. Die Grossphar-
ma konzentriert sich stattdessen auf die
Entwicklung neuer, hochpreisiger Medi-
kamente und lobbyiert fur deren Zulas-
sung und Vergutung. Das Problem be-
trifft nicht nur die Schweiz, sondern
auch die EU. Diese will mit einem soli-
darischen Vorgehen die Lage entschar-
fen. Ob die Schweiz hier mitmachen
kann, ist offen. Erschwerend kommt
hinzu, dass die Schweiz ein kleiner
Markt mit eigenen Vorgaben fur die
Medikamentenzulassungen, -verpa-
ckungen und -informationen ist. Zwar
verfugen wir gemass dem Bundesgesetz
Uber die wirtschaftliche Landesversor-
gung uber das Instrument der Pflichtla-
ger. Doch musste dieses dringend um
weitere Wirkstoffe erweitert werden.

Barbara Gysi, Nationalratin (SP, SG)
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Doch auch die grosse Verschwendung
von Medikamenten tragt zur Verknap-
pung der Wirkstoffe bei. Geschatzt
5 Prozent der Medikamente mit einem
Gegenwert von rund 360 Millionen
Franken werden jahrlich entsorgt. Grun-
de dafUr sind auf arztlicher Seite Mehr-
fachverordnungen und die Fehlein-
schatzung beim Bedarf. Aufseiten der
Patientinnen und Patienten fUhren Wis-
sensdefizite und fehlende Motivation zur
Einnahme dazu, dass Medikamente
entsorgt werden. Abhilfe schaffen klei-
nere Packungsgrossen, eine bessere
Beratung der Patientinnen und Patien-
ten sowie eine optimierte Koordination.
Der Bund ist nicht untatig und hat im
Frahling eine Taskforce eingesetzt. Wie
so oft im Gesundheitswesen ist jedoch

«Falls notig braucht es
Vorgaben des Bundes
fur die inlandische
Produktion der wichtigs-
ten Medikamente.»

Barbara Gysi

nicht klar, wer den Lead Ubernimmt und
wie die Koordination sichergestellt wird.
Um die Versorgung der Bevolkerung mit
den wichtigsten Medikamenten ent-
sprechend des Bedarfs sicherzustellen,
braucht es in einem ersten Schritt klare
Zustandigkeiten. Dann gilt es, die Situa-
tion zu analysieren und ein Massnah-
menbundel zu schnuren, um das Pro-
blem zu l&6sen. Hebel dafur sind eine
Meldepflicht fur alle verschreibungs-
pflichtigen Medikamente, Bestimmun-
gen bezuglich des Pflichtlagers in der
Armeeapotheke sowie optimierte Ver-
packungseinheiten. Falls notig braucht
es auch Vorgaben des Bundes fur die
inlandische Produktion der wichtigsten
Medikamente und Antibiotika mit Zu-
sammenarbeitsvertragen mit Spitalapo-
theken und Herstellerfirmen. Die Ge-
sundheitsversorgung ist ein Verfas-
sungsauftrag, der aktuell offensichtlich
auch mit starkerer staatlicher Regulie-
rung sichergestellt werden muss. @

contra

Josef Dittli, Standerat (FDP, UR)

hne Frage, es besteht Hand-

lungsbedarf bei der Versor-

gung mit Medikamenten in

der Schweiz. Wichtig fur
diese Diskussion sind zunachst zwei
Punkte. Erstens durfen wir nicht alles in
einen Topf werfen: Knappheit herrscht
heute in erster Linie bei patentabgelau-
fenen Medikamenten. Bei patentge-
schutzten Arzneimitteln hingegen sehen
wir solche Probleme kaum. Ausserdem
haben wir in der Schweiz ein sehr un-
scharfes Bild der effektiven Lage, weil
ein einheitliches und verlassliches Moni-
toring zu den Lagerbestdnden von Me-
dikamenten (z. B. in Spitalern und Apo-
theken) fehlt. Zweitens sollten wir uns
bewusst sein, dass die Schweiz keine
Insel ist. Was banal klingen mag, ist

«Zentral sind eine offene
Aussenwirtschaftspolitik
sowie attraktive
Zugangs- und Vergu-
tungsregeln fur Firmen.»

Josef Dittli

gerade hier zentral: Die Entwicklung
und Produktion von Arzneimitteln ist
hoch spezialisiert und erfordert unzahli-
ge Schritte. Eine vollstandige inlandi-
sche Produktion von Medikamenten
ware nicht umsetzbar. Das fUhrt zur
Einsicht, dass der Schlussel eine enge
nationale und internationale Zusam-
menarbeit ist — umso mehr, als auch
andere Lander Engpasse kennen. Ein-

fach «mehr Regulierung» oder Aus-
schuttung von Subventionen wird sol-
che komplexen, internationalen Heraus-
forderungen nicht nachhaltig meistern.
Stattdessen sollten wir uns um gute und
liberale Rahmenbedingungen bemuhen.
Denn wie die Pandemie zeigte, ist ein
gesunder, innovativer Forschungs- und
Pharmastandort die beste Vorsorge
gegen Krisen und Engpaésse.

Losungsansatze gegen Medikamen-
tenknappheit finden sich in einem
Strauss von Massnahmen, und zwar
ganz ohne «mehr staatlichen Eingriff»:
Es braucht eine engere Zusammen-
arbeit (nicht erst in der Krise!) aller Ak-
teure im Gesundheitswesen, es braucht
ein verlassliches, schweizweites Monito-
ring-System und eine optimierte und
finanzierte Pflichtlagerhaltung. Zentral
sind zudem eine offene Aussenwirt-
schaftspolitik (Stichwort EU) sowie
attraktive Zugangs- und Vergutungs-
regeln fur die Firmen. Zudem mussen
die Verzégerungen beim Zugang zu
neuen Medikamenten beseitigt werden.
Auch dies wurde die Versorgung star-
ken. In den Arbeiten zum Kostendémp-
fungspaket 2 befasst sich der Standerat
bald mit einem vielversprechenden
Modell. Es sieht vor, dass zum Zeitpunkt
der Swissmedic-Zulassung vom BAG
sofort ein vorlaufiger Preis gesetzt und
das Medikament in die Spezialitaten-
liste aufgenommen wird. Eine allfallige
Preisdifferenz zum spater festgesetzten,
definitiven Preis wurde von der Her-
stellerfirma zuruckerstattet. Betroffene
hatten damit schneller Zugang, was ein
wichtiger Schritt zur Verbesserung der
Versorgung ware. ®

Josef Dittli

ist seit 2015 Standerat des
Kantons Uri und seit 2019
Mitglied der Kommission
flr soziale Sicherheit und
Gesundheit des Standerats
(SGK-S). Der ehemalige
Berufsoffizier war wahrend
zwolf Jahren Regierungsrat
im Kanton Uri (Sicherheits-
direktor/Finanzdirektor).
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VERSORGUNGSENGPASSE

Einige Handlungsempfehlungen

Im Schweizer Gesundheitssystem gibt es keine Stelle, die sowohl die
umfassende Verantwortung fur die Beseitigung der Ursachen als auch die
erforderliche Fachkompetenz besitzt. Der Auszug aus einem Bericht.

Autorin/Autor: Prof. Dr. pharm. emerit. Helena Jenzer, aF&E Erndhrung & Diatetik, Spitalapothekerin FPH;
Prof. Dr. Stefan Grésser, Leiter Wirtschaftsingenieurwesen & Management, Berner Fachhochschule

incent und Staines analysierten

im Zusammenhang mit der

WHO-Initiative «Medication

without harm» verschiedene
nationale Gesundheitswesen. lhre Inter-
pretation des Schweizer Systems: «Das
schweizerische Gesundheitswesen ist
sehr komplex aufgrund der foderalen
Struktur und im Ansatz mehrerer Inkon-
sistenzen. Die Komplexitat der legalen
Basis ermodglicht es kaum, Verantwort-
liche zu identifizieren. Starkere Gover-
nance und Leadership sind nétig.»*23
Die Verantwortung an diversen Stellen
fuhrt zu Spannungen zwischen ver-
schiedenen Interessen. Es sind nicht
personliche Interessen, sondern Ver-
pflichtungen und komplexe Verbindun-
gen, welche die Suche nach einem
Konsens behindern.

Um das Problem der Versorgungs-
sicherheit anzugehen, sind daher um-
fassende Massnahmen auf verschiede-
nen Ebenen erforderlich. Dazu gehdren

Verbesserungen in der Herstellung von
Wirkstoffen und Medikamenten im
Handel und Vertrieb, im klinischen Ein-
satz sowie hinsichtlich der Ergebnisse
(sowohl klinisch als auch finanziell und
bezuglich der Lebensqualitat der Pati-
entinnen und Patienten). Die Reduktion
der hohen Anzahl diverser Systeman-
satze ist dringend nétig. Prima vista
naheliegende Bewaltigungsstrategien
zeigen, wie wir mit begrenzten Medika-
mentenvorraten umgehen kénnen, sind
jedoch keine Erfolgsgarantie.

Identifikation der Root Causes

Es ist wichtig, die Ursachen dieser Prob-
leme an ihrer Wurzel zu beseitigen.
Mogliche Massnahmen zur Sicherstel-
lung der Therapien waren die lokale
Produktion von Wirkstoffen und Medi-
kamenten als Backup im eigenen Land
oder die aktuell vergessene Méglichkeit
zur Uberbrickung mit zulassungsbefrei-
ten Produkten nach Art. 9 HMG. Seit

2013 existiert ein Agreement zwischen
der GSASA, pharmaSuisse und den Ver-
banden der pharmazeutischen Industrie,
dass Letztere im Bedarfsfall die Roh-
stoffe zur Verfugung stellen. Diese Ab-
sichtserklarung musste umgesetzt
werden, damit bei Lieferengpassen die
befahigten KMU und (Spital-)Apotheken
die bendtigten Praparate herstellen
kdénnen.* Leider haben die Spitaler in
den letzten Jahren Herstellungskapazi-
taten stillgelegt. Solange diese zumin-
dest als Notlésung zugangliche Nach-
schubquelle nicht eréffnet wird, bleibt
die Aussicht auf quantitativ hinreichende
Arzneimittelmengen duster. @

1 WHO, Patient safety, 2017. 2 WHO, Global patient safety
Action Plan, 2017. * Vincent C, Staines A, 2019. * Absichts-
erklarung, 2013.

EEl Mehr zum Thema

Studie und Quellenangaben
finden Sie online.

Wichtigste Handlungsempfehlungen gegen

OUTCOME

Z.B. pharmadkonomische
Beurteilung von Mehrwerten,
Systemfinanzierung (Revision
des Pricing-Systems etc.).

LEISTUNGSERBRINGUNG

Z.B. Sortimentsgestaltung unter
Betrachtung der Versorgungs-
sicherheit, Wirkstoffverschreibung
(anstelle von Spezialitaten).

PROVISION & HANDEL
Z.B. risikogerechte Differenzierung

— pharmazeutischer Versorgungs-

—_— ketten, GPS-Monitoring internatio-
p— naler Heilmitteltransporte.

o

('
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Versorgungsengpasse

Quelle: Helena Jenzer, Stefan Grésser, Patrick Maag, Medika-
menten-Versorgungsengpasse in der Schweiz, 2020.

GOVERNANCE

Z.B. Bezeichnung eines inte-

I::::J grierenden Leaders,
Erweiterung der Pflichtlager.

WIRKSTOFFSYNTHESE UND -HANDEL

Z.B. Sicherstellung der Wirkstoff-
synthese in der Schweiz, Lagerung
von Rohstoffen fur Versorgungs-
engpasse als Pflicht der
Zulassungsinhaber.

PRODUKTION

Rettung von aus 6konomischen
@ Grunden bedrohten Produkten,
Backup-Supply zulassungsbefreiter
Formula-Produkte aus Spital-
apotheken, Universitaten, Armee.

VERSORGUNGSLUCKEN

In diesem Fall muss
es der Staat richten

ie Weltgesundheitsorganisati-

on warnt vor der «stillen Pan-

demie». Denn hunderttausen-

de Patientinnen und Patienten
sterben, weil sie gegen Antibiotika resis-
tent sind. Trotzdem investieren grosse
Pharmafirmen kaum mehr Geld in die
Entwicklung neuer Antibiotika. Weil sich
das zu wenig lohnt.

Insbesondere bdrsenkotierte Phar-
mafirmen konzentrieren sich vorwie-
gend auf die Entwicklung neuer Heil-
mittel, fur die sie hohe Preise realisieren
konnen. Beispielsweise Krebsmedika-
mente, mit denen sich auch hohe Profi-
te erzielen lassen. Laufen Patente fur
Medikamente ab, sinken die Preise mas-
siv und damit die Margen. Die Hersteller
stossen diese Praparate dann meist ab.
Immer mehr sind nun wegen des Preis-
drucks vorubergehend oder gar nicht
mehr erhaltlich.

Das ist kein Marktversagen, sondern
die Folge der gezielten Gewinnoptimie-
rung durch die Chefs von Firmen wie
Novartis oder Roche. Versagt hat die
Politik. Sie hatte langst staatliche Initiati-
ven anstossen mussen, um gegen die
stetig wachsende Zahl von Engpassen in
der Versorgung mit gunstigen, aber not-
wendigen Medikamenten anzukampfen.

Ansatze wie ein vom Schweizeri-
schen Nationalfonds unterstutzter For-
schungsschwerpunkt zur Bekampfung
antibiotikaresistenter Bakterien gibt es

«Das ist kein Markt-
versagen, sondern die
Folge einer gezielten
Gewinnoptimierung.»

zwar. Doch das reicht hinten und vorne
nicht. Denn der Markt wird das Problem
nicht losen. Also sollte der Staat Part-
nerschaften mit schweizerischen oder
europaischen Produzenten anstreben,
die Medikamente oder deren Rohstoffe
herstellen, die immer wieder oder gar
ganz fehlen.

Zudem muss das vom Staat regulierte
Preisgeflige fur Medikamente Uberdacht
werden. Den Pramienzahlerinnen und
-zahlern nutzt es wenig, wenn eh guns-
tige Heilmittel noch weniger kosten.
Effektiv sparen liesse sich dort, wo die
Preise hoch, ja zu hoch sind. Bei den
neuen, teuren Therapien, die oft nicht
so wirksam sind, wie die Produzenten
versprechen. Obendrein gilt es, dem
Bund im Gesundheitswesen mehr Kom-
petenzen einzurdumen — insbesondere
bei der Beschaffung von Heilmitteln.
Heute kann der Bund nur fUr eine ein-
geschrankte Zahl lebenswichtiger Medi-
kamente oder Impfstoffe Notvorrate
anlegen.

Trotz der zunehmend besorgniser-
regenden Situation bei der Versorgung
mit Medikamenten liess der Bund bisher
vor allem Berichte verfassen. Folgen
nicht endlich Taten, drohen weitere
«stille Pandemien». @

Roman Seiler

ist pensionierter Wirtschafts-
journalist. Seit 1995 publiziert
er regelmassig Artikel und
Kommentare zum Thema
Gesundheitswesen. Er schrieb
unter anderem fur Zeitungen
wie «Cashy, die Blick-Gruppe
und CH-Media.
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So schmeckt Forschung

Forschung und Entwicklung lohnen sich fur die Hersteller
nicht bei allen bendtigten Medikamenten. Welche Anreize
braucht es, um wichtige Behandlungslicken zu fullen?

Mehr zum Thema auf Seite 12.

15

Jahre kann die Entwick-
lung eines neuen
Medikaments dauern.

2,5

Milliarden Dollar kann
die Entwicklung eines
Medikaments kosten.




