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Kurzfassung

Hintergrund und Ziele

Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) wurde vom Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Ge-
sundheit und Konsumentenschutz (BMASGK) beauftragt, eine Analyse der Preise ausgabenstarker
Arzneispezialititen in Europa im Vergleich zu Osterreich durchzufiithren. Der Fokus der Analyse
sollte hierbei auf jenen Arzneimitteln liegen, welche vergleichsweise hohe Aufwendungen fir die
dffentlichen Zahler in Osterreich verursachen.

Spezifika der Methodik der Preisanalyse

Dieses Studienprotokoll beschreibt den methodischen Ansatz, der fiir diese Studie entwickelt
wurde. Die Analyse erfolgt auf Basis von Listenpreisen, die durch das Pharma-Preisinformations-
service (PPI) der GOG erhoben werden. Nachfolgend werden die Kernelemente der Methodik des
Preisvergleiches der ausgabenstarken Arzneispezialititen 2019 beschrieben.

»

»

»

»

»

»

Art des Preisvergleichs: Da Entscheidungstrdager/innen insbesondere Informationen liber spe-
zifische Arzneimittel benétigen, welche beachtliche budgetdre Auswirkungen haben, wird die
Studie in Form eines Einzelpreisvergleichs fiir definierte Arzneispezialitaten durchgefiihrt.

Ldnderauswahl In Anlehnung an die in Osterreich giiltigen Regelungen zur Festlegung von
Arzneimittelpreisen (EU-Durchschnittspreise), werden die Preise in Osterreich mit jenen in den
anderen EU-Mitgliedsldandern verglichen.

Produktauswahl: Die Arzneispezialitaten fiir die Preisstudie 2019 wurden basierend auf Sozi-
alversicherungsdaten des niedergelassenen Bereichs (Janner — April 2019) und einer Auswahl
relevanter Arzneimittel in Krankenanstalten durch den Vorstand der Arbeitsgemeinschaft 6s-
terreichischer Krankenhausapotheker bestimmt. Es handelt sich um 60 Arzneispezialitdten im
niedergelassenen Bereich und 40 Arzneispezialititen im Krankenhaussektor.

Datenqguelle und Zeitraum: Preisdaten werden mit Stand September 2019 Uber das Service fir
Pharma-Preisinformation (PPI) an der GOG erhoben.

Preisstufe. Fur alle Arzneispezialititen der Studie werden die Fabriksabgabepreise analysiert.
Zusatzlich werden publizierte gesetzliche Herstellerrabatte in Deutschland, Griechenland, Ita-
lien und Spanien bei der Berechnung beriicksichtigt. Fiir Linder ohne gesetzliche Regulierung
der GroRhandelsvergiitung werden durchschnittlichen GroRhandelsspannen zur Berechnung
herangezogen. Bei Arzneispezialitdten aus dem niedergelassenen Bereich werden auch Apo-
thekeneinkaufspreise und Apothekenverkaufspreise (netto und brutto) untersucht.

Referenz-Arzneispezialitit. Die Preise einzelner Arzneispezialititen werden mit identischen
Arzneispezialitdten (d. h. gleicher Wirkstoff, gleiche Darreichungsform und gleiche Wirkstoff-
menge bzw. gleiche Stdrke) verglichen. Abweichungen bei den Verpackungen, der Flissig-
keitsmenge oder der PackungsgroRe bei gleicher Wirkstoffmenge und Darreichungsform wer-
den nicht berticksichtigt.
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»  Analyseeinheit. Die Preisdaten werden auf Basis der Stiickpreise, d.h. per Abgabeeinheit (Tab-
lette, Kapsel, Durchstechflasche, etc.), verglichen.

»  Wechselkurs: Preisdaten von Nicht-Euro-Landern werden anhand der Monatsmittelkurse der
Europdischen Zentralbank in Euro umgerechnet.

»  Subgruppenanalyse Biosimilars: Im Rahmen dieser Studie erfolgt eine Spezialanalyse der in
die Erhebung eingeschlossenen biosimilarfiahigen Wirkstoffe.

Reviewprozess
Das Studienprotokoll wird Anfang Oktober auf der Homepage der Gesundheit Osterreich GmbH

(GOG) www.goeg.at veréffentlicht. Stellungnahmen zur Methodik der Preisstudie 2019 kénnen bis
15. November 2019 an pharmanews@goeg.at Ubermittelt werden.

Schliisselworter

Arzneimittelpreis, Medikamentenpreis, Ausgabenstarke Arzneimittel, Budget Impact, Europaver-
gleich, Preisanalyse
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Abklirzungen

AEP
AVP
BMASGK

EU
FAP
GOG
PPI
WHO

1

Apothekeneinkaufspreis / Apothekeneinstandspreis
Apothekenverkaufspreis

Bundesministerium fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz

Europdische Union

Fabriksabgabepreis

Gesundheit Osterreich GmbH

Pharma-Preisinformation (Service der GOG betreffend Arzneimittelpreise)

World Health Organisation / Weltgesundheitsorganisation
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Glossar

Apothekeneinkaufspreis /
Apothekeneinstandspreis
(AEP)

Apothekenverkaufspreis
(AVP) / Publikumspreis

Arzneispezialitat

Biosimilar

Dosierung / Dosierform /
Dosierungsstarke / Dosis

Fabriksabgabepreis / Her-
stellerpreis

Internationaler Wirkstoff-
name / Freiname

International non-proprie-
tary name (INN)

Listenpreis

Glossar

Preis, zu dem eine Apotheke Arzneimittel einkauft. Der AEP
ergibt sich aus dem Fabriksabgabepreis plus GroRhandelsauf-
schlag.

Preis, zu dem eine Apotheke Arzneimittel verkauft. Der AVP
ergibt sich aus dem Apothekeneinkaufspreis plus Apothekenauf-
schlag.

Arzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung
hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Ab-
gabe an Verbraucher/innen oder Anwender/innen bestimmten
Form in Verkehr gebracht werden sowie Arzneimittel, bei deren
Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt
oder die gewerbsmaRig hergestellt werden.

Biologisches Arzneimittel, das einem bereits zugelassenen biolo-
gischen Arzneimittel (Referenzarzneimittel) sehr ahnlich ist. Bio-
similars sind nicht dasselbe wie Generika, die einfachere chemi-
sche Strukturen aufweisen und mit dem Referenzarzneimittel i-
dent sind. Biosimilars sind nach den gleichen Standards fir
pharmazeutische Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit zugelas-
sen, die fir alle biologischen Arzneimittel gel-ten. Die Europai-
sche Arzneimittelagentur (EMA) ist fur die Bewertung der meisten
Antrdge auf Vermarktung von Biosimilars

Die Dosierung eines Arzneimittels gibt das Verhaltnis des Wirk-
stoffs in Bezug auf eine Verabreichungseinheit (z. B. pro Tablette
oder pro Kapsel) oder das Volumen an. Dosierungen fiir Volu-
mina kénnen entweder in Hinblick auf den tatsachlichen Inhalt
einer Arzneispezialitat (z. B. 40 mg / 0,8 ml) oder bezogen auf
einen standardisierten Nenner (z. B. 50 mg /ml) angegeben wer-
den.

Preis, zu dem ein pharmazeutisches Unternehmen Arzneimittel
und andere Produkte anbietet und abgibt.

Bezeichnung fur Wirkstoff, die von der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) vergeben wird.

Der Preis, zu dem der Verkdufer angibt, seine Produkte zu ver-
kaufen und/oder ein gesetzlich geregelter Preise. Listenpreise
werden in der Preisliste des Verkaufers, im Katalog, auf der In-
ternetseite, in der Werbung, in einer nationalen Preisliste/Formel
usw. angegeben. Es handelt sich nicht notwendigerweise um tat-

VI



sachliche Transaktionspreise. Je nach Land und/oder Produkt
kdénnen sie Liefer- und Installationskosten, Mehrwertsteuer und
andere indirekte Steuern auf Produkte, Rabatte, Zuschlage, in
Rechnung gestellte Servicegebiihren und freiwillige Zuwendun-
gen beinhalten. Weitere Aufschldge in der pharmazeutischen
Vertriebskette wie z.B. die Regelung der Apothekenvergiitung,
kénnen auf Listenpreisen beruhen. Listenpreise werde auch als
»<Angebotspreis“ bezeichnet.

PackungsgroRe MengenmaRiger Inhalt einer Arzneimittelpackung gemessen an
der Stickzahl oder am Volumen des Arzneimittels.

(Ver-)Packung Die Verpackung eines Arzneimittels zum Zweck des Schutzes,
der Portionierung, der Lagerung sowie des Transports.

Preisstufe Die Ebene in der Vertriebskette, auf der der Preis eines Arznei-
mittels festgelegt wird. Es gibt u.a. die folgenden Preisstufen:
Fabriksabgabepreis, Apothekeneinkaufspreis, Apothekenver-
kaufspreis

VI I I © GOG 2019, Preisvergleich ausgabenstarker Arzneispezialititen 2019 - Studienprotokoll



1 Hintergrund

Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) ist das Forschungs- und Planungsinstitut fiir das Gesund-
heitswesen und die Kompetenz- und Férderstelle fiir Gesundheitsférderung in Osterreich. lhre
Grundlage ist das Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich GmbH vom 31. Juli 2006 [1]. Eine
der Aufgaben der GOG ist die Durchfithrung internationaler Arzneimittelpreisvergleiche und -ana-
lysen zur Unterstitzung der beim Bundeseministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Kon-
sumentenschutz (BMASGK) angesiedelten Preiskommission zur Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises. Im Rahmen dieser Aktivititen fithrt die GOG regelméRig Arzneimittelpreis-
vergleiche durch.

Die GOG verdffentlichte bereits in den Jahren 2013, 2015 sowie 2017 europdische Preisvergleich-
studien fur ausgabenstarke Arzneimittel [2-4]. Dieses Marktsegment wurde fiir die vorherigen
Preisstudien ausgewahlt, da einige Arzneimittel einen vergleichsweise hohen Anteil am Arznei-
mittelbudget hatten. 2019 wurde die GOG erneut vom BMASGK beauftragt, einen weiteren Preis-
vergleich liber jene Arzneispezialititen durchzufiihren, die einen erheblichen Einfluss auf die Arz-
neimittelausgaben haben. Kontinuierliches Monitoring und regelmaRige Analyse von Medikamen-
tenpreisen unterstiitzen Entscheidungstrager/-innen bei der Weiterentwicklung der Arzneimittel-
preispolitik. Erhebung und Analysen von Arzneimittelpreisen zdhlen zum gesetzlich definierten
Aufgabenbereich der GOG.

In der vorliegenden Arbeit werden die methodischen Ansatze vorgestellt, die fiir die Durchfiihrung
dieser Studie entwickelt wurden. Das Studienprotokoll wird in deutscher Sprache verfasst. Die Er-
gebnisse werden in deutscher Sprache mit einer englischen Kurzfassung zur Verfligung gestellt.

2 Ziele der Studie

Ziel der Studie ist es, die Preise von ausgabenstarken Arzneispezialititen in Osterreich im Ver-
gleich zu anderen europdischen Landern zu analysieren. Ein Fokus wird hierbei auf die Gruppe der
biosimilarfahigen Arzneispezialitaten gelegt, da seit der vergangenen Preisstudie der Patentschutz
von Wirkstoffen, die aufgrund der Umsatze zu den globalen Blockbustern zdhlen, abgelaufen ist.
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3 Geplante Vorgehensweise
3.1 Methodik der Erhebung und Analyse

3.1.TArt des Preisvergleichs

Auswahl: Einzelpreisvergleich ausgewahlter Arzneispezialitdaten
Begriindung: Da Entscheidungstrager/innen insbesondere Informationen tber Arzneimittel ben6-
tigen, welche beachtliche budgetdre Auswirkungen haben, wird die Studie in Form eines Einzel-
preisvergleichs fir definierte Arzneispezialititen durchgefiihrt.

3.1.2Landerauswahl

Auswahl: Osterreich, sowie alle anderen Mitgliedsstaaten der Europdischen Union (EU)
Begriindung: Die Regelung fir die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des
EU-Durchschnittspreises sieht vor, dass fiir die Ermittlung der Preise von patentgeschiitzten Arz-
neispezialitdten die Preise aller Mitgliedsstaaten der Europdischen Union (EU), mit Ausnahme von
Kroatien!, herangezogen werden [5]. Kroatien wurde in die Erhebung aufgenommen, um in zu-
kiinftigen Preisstudien untersuchen zu kénnen, welche Auswirkungen diese Anderung in der Er-
mittlung des EU-Durchschnittspreises hat.

3.1.3Produktauswahl

Auswahl: Basierend auf Sozialversicherungsdaten (im Zeitraum Janner bis April 2019) und einer
Vorauswahl von Arzneimitteln durch fiihrende Krankenhausapotheker wurden insgesamt 100 Arz-
neispezialitdten fir diese Studie ausgewdhlt (60 Arzneispezialititen fir den ambulanten und 40
fir den stationaren Bereich).

Begriindung: Die politischen Entscheidungstrager sind darin bestrebt, den Zugang zu Arzneimit-
teln fir die Bevolkerung sicherzustellen. Ein wichtiges Element ist dabei die e nachhaltige Finan-
zierbarkeit des Gesundheitsweisens zu gewadhrleisten [6], jedoch geraten 6ffentliche Zahler durch
die hohen Preise einzelner Arzneimittel zunehmend in Bedrangnis [7]. Daher ist ein Monitoring

1

Bis Juni 2020 (§ 8 Regelung fir die Vorgehensweise der Preiskommission fur die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemadR § 351¢c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG)

2 © GOG 2019, Preisvergleich ausgabenstarker Arzneispezialititen 2019 - Studienprotokoll



der Preisentwicklungen von Arzneimitteln eine wichtige Entscheidungsgrundlage bei der Weiter-
entwicklung des Gesundheitssystems. Dementsprechend wird der Fokus dieser geplanten Studie
auf Arzneispezialitdten gelegt, die einen erheblichen Einfluss auf das Arzneimittelbudget haben.

3.1.4Datenquelle und Zeitraum der Erhebung

Auswahl: Pharma-Preisinformation (PPI) Service an der GOG

Begriindung: Das PPI Service ermdglicht Zugang zu den fiir diese Studie bendtigten Preisinforma-
tionen in den angefiihrten Spezifikationen. Uber das PPl Service kénnen die Preise aller EU-
Mitgliedsstaaten zum aktuellsten Zeitpunkt (Datenstand September 2019) erhoben werden.

3.1.5Preisstufe

Auswahl: Listenpreise unter Berlicksichtigung der veroffentlichten Herstellerrabatte in Deutsch-
land, Italien, Griechenland und Spanien der auswahlten Arzneispezialititen. Wenn aufgrund der
jeweiligen nationalen Preisfestsetzungsmethodik (z.B. gesetzliche Preisbildung auf der Ebene der
GroRhandelspreise) keine Preise auf FAP-Ebene in einigen Vergleichsldndern vorliegen2, wird der
FAP auf Basis durchschnittlicher GroRhandelsspannen ermittelt.

Begriindung: Fur die Analyse scheint die Berlicksichtigung der Herstellerrabatte sinnvoll, da diese
in der ,Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fir die Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises” [5] herangezogen werden.

3.1.6Referenzspezialitat

Auswabhl: Gleicher Wirkstoff, gleiche Darreichungsform, gleiche Wirkstoffmenge Abweichungen
bei Verpackungen oder Flussigkeitsmenge bei gleicher Wirkstoffmenge und Darreichungsform
werden nicht beriicksichtigt) Bei Abweichungen in der PackungsgroRe wird die nachstgro-
Rere/nachstkleinere PackungsgroRe3 herangezogen. Grundsatzlich wird fiir den Vergleich das
Produkt mit dem gleichen Handelsnamen herangezogen. Im patentabgelaufenen Markt wird fir
alle Lander zusatzlich das niedrigstpreisige wirkstoffidente Arzneimittel untersucht.

2

In Danemark, Finnland, Niederlande, Schweden, Vereinigtes Kénigreich und Zypern werden die Preise auf AEP-Ebene festge-
legt und die FAP sind das Ergebnis vertraulicher Verhandlungen zwischen Zulassungsinhaber und GroRhandel.

3

Bei soliden oralen Darreichungsformen (Tabletten, Filmtabletten oder Kapseln) werden PackungsgréRen bis zu einem Ver-
haltnis von 1:1,5 beriicksichtigt. Bei fliissigen parenteralen Darreichungsformen werden auch Unterschiede tber das Ver-
héltnis 1:1,5 bericksichtigt.
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Begriindung: In der Literatur [8-10] wird die Wahl identischer bzw. - falls nicht durchfiihrbar -
moglichst vergleichbarer Arzneispezialitaten vorgeschlagen (,like by like“-Zuordnung), insbeson-
dere bei der Durchfiihrung von Einzelpreisvergleichen. Vorherige Preisanalyse haben jedoch ge-
zeigt, dass Unterteilungen nach Verpackung (z.B. Fertigspritze oder Fertigpen) oder Fliissigkeits—
menge (z.B. 0,5 ml oder 1 ml) bei gleicher Wirkstoffmenge und Darreichungsform zu keinen maR-
geblichen Unterschieden fiihren [3]. Ahnliches gilt auch fiir PackungsgréRe, wobei zwischen soli-
den oralen, wie z.B. Tabletten und Kapseln, und fliissig parenteralen Darreichungsformen, wie z.B.
Infusions- oder Injektionsldsungen, unterschieden werden sollte. Aufgrund der bereits eingetre-
tenen Marktdynamik im patentabgelaufenen Sektor kann es zu einer niedrigeren Datendichte bei
diesen Wirkstoffen fiihren. Daher wird fiir alle Vergleichslander zusatzlich das niedrigstpreisige
wirkstoffgleiche Arzneimittel untersucht.

3.1.7Analyseparameter

»  Analyseeinheit: Stlickpreis der {blichen Verabreichungseinheit (d. h. Tablette, Kapsel,
Filmtablette, Fertigspritze, Fertigpen, Durchstechflasche) einer Arzneispezialitat. Fiir den Fall,
dass bei einer Arzneispezialitdt eines bestimmten Handelsnamens mehrere Preise verfiigbar
sind, wird das arithmetische Mittel (iber den FAP pro mg gebildet.

»  Wechselkurse: Fir die Umrechnung anderer Landeswéahrungen als Euro wurden die Referenz-
kurse (Devisenmittelkurse) der Europdischen Zentralbank (EZB) angewendet, die von der Os-
terreichischen Nationalbank veroffentlicht wurden. Fir die Analyse wurden die Monatsdurch-
schnittskurse des Monats August 2019 herangezogen. Bei ergdnzenden Analysen zu Preis-
entwicklungen von biosimilarfahigen Arzneispezialititen werden die jeweiligen nationalen
Preise indexiert und eine Umrechnung in Euros ist daher nicht notwendig.

»  Gewichtung der Preise: Zur Berechnung des Laspeyres Indexes werden die Preise der europa-
ischen Lander mit 6sterreichischen Mengen gewichtet In fritheren Preisstudien wurde eine Ge-
wichtung nach Kaufkraftparititen im Rahmen einer Sensitivitdtsanalyse durchgefiihrt. Diese
Beriicksichtigung des Einkommensniveaus fiihrte zu Ergebnissen, die in der Literatur bereits
hinreichend beschrieben werden [3, 11]. Daher wurde in dieser Studie davon abgesehen, wie-
der eine derartige Gewichtung vorzunehmen. Fir die Subgruppen-Analyse von biosimilarfa-
higen Arzneimitteln ist eine Gewichtung der Preise, aufgrund der Methodik (Indexierung auf
das jeweilige nationale Preisniveau) ohnehin nicht notwendig.

3.2 Auswertungen und Darstellung der Ergebnisse

Die Analyse der Preisdaten erfolgt auf Ebene der Fabriksabgabepreise (FAP) fiir alle in die Studie
eingeschlossenen Arzneispezialititen. Wie im Abschnitt 3.1 beschrieben, werden die in den je-
weiligen Landern erhobenen Preise auf den Stiickpreis der Gblichen Verabreichungseinheit (z.B.
Tablette, Kapsel, Durchstechflasche, Fertigspritze, Fertigpen, Inhalator) umgerechnet. Diese er-
mittelten Werte dienen als Grundlage fur die unten beschriebenen Auswertungen und Darstellun-
gen.

4 © GOG 2019, Preisvergleich ausgabenstarker Arzneispezialititen 2019 - Studienprotokoll



3.2.1 Landkarten

Die Datenverfligbarkeit zu den untersuchten Arzneispezialitaiten wird anhand von Landkarten dar-
gestellt. Der geplante methodische Ansatz zielt auf die groRtmaogliche Verfligbarkeit von Preisin-
formationen der Referenzspezialitaten ab. Dennoch kénnen Spezialitdten mit einer anderen Wirk-
stoffmenge nicht erfasst werden. Fir weiterfihrende Diskussionen iber Datenverfiigbarkeit und
Implikationen auf den Zugang zu Arzneimitteln wird zusatzlich die Verfugbarkeit auf Ebene des
Wirkstoffs, erhoben und in einer Landkarte dargestellt.

3.2.2 Statistische Auswertungen

Im Rahmen der Analyse mittels R bzw. Excel werden zentrale statistische Kennzahlen (Durch-
schnitt, Median, Prozentuelle Differenzen zwischen 6sterreichischen Preisen und Minimum-, Ma-
ximum- oder Durchschnittspreisen) ermittelt. Diese Auswertungen erfolgen lber die gesamte
Stichprobe sowie unterteilt nach Sektoren (niedergelassen/stationdr). Bei Bedarf kann eine weitere
Analyse von Subgruppen (z.B. patentgeschiitzte Arzneimittel) erfolgen.

3.2.3Boxplots

Die Verteilung der Preise jeder Arzneispezialitit wird anhand eines Boxplots dargestellt in wel-
chem der durchschnittliche Preise jeder Arzneispezialitat als Index (=100) festgelegt wird. Die Box
entspricht dabei dem Bereich, in dem die mittleren 50 % der Preisdaten verteilt sind (Interquartils-
abstand). Im Rahmen des Boxplots lasst sich fiir jede Arzneispezialitat gut die Lage des Minimum-
und Maximumpreises, des Medianpreises sowie das Preisniveau in Osterreich visualisieren. Eine
Gruppierung der Boxplots nach verschiedenen Kritierien (z.B. Arzneimittelgruppen) gibt auch erste
Hinweise darauf, ob die Preise einer Gruppe unterschiedlichen Dynamiken unterliegen.

3.2.4 Laspeyres Index

Der Laspeyres-Index stellt eine Méglichkeit dar, das Preisniveau in Osterreich mit dem Preisniveau
der anderen Linder zu vergleichen. Hierfiir werden die Preise der Arzneispezialititen mit Oster-
reichischen Verordnungszahlen gewichtet d.h. es wird ermittelt was die anderen europdischen
Lindern mit ihren jeweiligen nationalen Preisen fiir die in Osterreich abgegebenen Arzneimittel
bezahlen wiirden. Die Konstruktion des Index ist auch moglich, wenn keine Mengendaten vorlie-
gen, in diesem Fall werden alle Arzneispezialititen mit 1 gleich gewichtet (,equal weights®). Da
diese Methode weitestgehend methodisch einer Zusammenfassung der Boxplots bedeutet, wird
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fir die Analyse ein mengengewichteter Laspeyres-Index angestrebt. ErfahrungsgemaR ist es der-
zeit nur fur den niedergelassenen Sektor moglich, Mengendaten bereit zu stellen4, weswegen der
Index nur fur diesen Bereich kalkuliert wird.

3.2.5 Preisentwicklungen

Fir die in der Studien eingeschlossenen biosimilarfahigen Wirkstoffe wird eine Analyse der Preis-
entwicklungen seit Ablauf des Patents durchgefiihrt. Hierbei wird die Preisentwicklung von biolo-
gischen Arzneimitteln (Referenzarzneimittel und Biosimilars) in Osterreich und anderen EU Lin-
dern - jeweils fiir den Zeitraum ab sechs Monate vor dem Markteintritt des ersten Biosimiliars auf
einem europdischen Markt bis Juni 2019 untersucht. Fir die Analyse werden ausschlieRlich die
Arzneispezialititen It. Produktauswahl herangezogen. Die Analyse werden die Preisdaten pro
Stuck der Ublichen Abgabeeinheit indexiert d.h. die Preise der Arzneispezialitat fir das jeweilige
Land werden sechs Monate vor Markteintritt des ersten Biosimilars mit 100 angenommen um Ana-
lysen in den nationalen Wahrungen uber einen langeren Beobachtungszeitraum zu ermdoglichen.

»

4
Im Rahmen Uberarbeitung der leistungsorientierten Krankenanstaltenfinanzierung (LKF) wurden 2019 definierte onkologi-
sche Therapien - hauptsachlich monoklonale Antikorper - als medizinische Einzelleistungen aufgenommen. Jedoch sind
Daten erst ab 2020 verfigbar und die Dokumentation erfolgt auf Basis von Applikationen, welche keine Riickschliisse auf
konkrete Arzneispezialititen ermdglicht.
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4 Ubersicht der untersuchten Arzneispezialitaten

Die Arzneispezialitaten fir die Preisstudie 2019 wurden basierend auf Sozialversicherungsdaten des niedergelassenen Bereichs (Janner - April
2019) und einer Auswahl relevanter Arzneimittel in Krankenanstalten durch den Vorstand der Arbeitsgemeinschaft 6sterreichischer Kranken-
hausapotheker bestimmt. Es handelt sich um 60 Arzneispezialititen im niedergelassenen Bereich (vgl. Tabelle 4.1) und 40 Arzneispezialititen
im Krankenhaussektor (vgl. Tabelle 4.2 & Tabelle 4.3).

Tabelle 4.1:
Liste von 60 ausgabenstarken Arzneimittelspezialititen im niedergelassenen Bereich (basierend auf Sozialversicherungsdaten fiir den
Zeitraum Janner - April 2019), alphabetisch gereiht nach Wirkstoffname

ATC-

Packungs-

# Wirkstoff Handelsname Starke Inhalt Dosis Darreichungsform . Verpackung
Code groRe
. . 50 mg /
Ab Dolut
1 asawr./ olutegravir / Triumeq JO5AR13 600 mg / Filmtablette 30 Flasche
Lamivudin
300 mg
2 | Abirateronacetat Zytiga L02BX03 500 mg Tablette 120 Flasche
Ferti
3 | Adalimumab Humira LO4AB04 40 mg 0,8 mi 50 mg/ml Injektionslésung 2 ert!gpen. /
Fertigspritze
Konzentrat fir eine
4 | Agalsidase Alfa Replagal AT6ABO3 3,5 mg 3,5 ml 1 mg/ml ) N 4 Durchstechflasche
Infusionslésung
. 5mg/
Amlod Valsart.
5 miodipine / .a slar an / Exforge HCT C09DX01 160 mg / Filmtablette 28/30 Blister
Hydrochlorothiazide
12,5 mg
6 | Apixaban Eliquis BO1AF02 2,5 mg Filmtablette 60 Blister
7 | Apremilast Otezla LO4AA32 30 mg Filmtablette 60 Blister
8 | Dabigatranetexilat Pradaxa BO1AEQ7 150 mg Hartkapsel 56 Blister / Flasche
9 | Dabrafenib Tafinlar LOTXE23 75 mg Hartkapsel 60 Flasche
10 | Denosumab Xgeva MO5BX04 | 120 mg 1,7 ml 70 mg/ml Injektionslosung 120 Durchstechflasche
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ATC- Packungs—
# Wirkstoff Handelsname Stdrke Inhalt Dosis Darreichungsform u 9 Verpackung
Code groRe
11 | Denosumab Prolia MO5BX04 | 60 mg 1 ml 60 mg/ml Injektionsléosung 1 Fertigspritze
12 | Dexibuprofen Seractil MOTAE14 | 400 mg Filmtablette 50 Blister
13 | Dimethylfumarat Tecfidera MSR NO7XX09 | 240 mg Hartkapsel 56 Blister
14 | Diosmin / Hesperidin Daflon CO5CA53 | 500 mg Filmtablette 30 Blister
15 | Dolutegravir Tivicay JO5AX12 50 mg Filmtablette 30 Flasche
16 | Edoxaban Lixiana BO1AF03 60 mg Filmtablette 28 Blister
150 mg /
Elvitegravir / Cobicistat / 150 mg / .
17 Emtricitabin / Tenofovir Genvoya JOSAR18 200 mg / Filmtablette 30 Flasche
10 mg
18 | Empagliflozin Jardiance A10BKO3 10 mg Filmtablette 28/ 30 Blister
L o 200 mg /
Emtricitab Ril
19 mtnd a} in / Rilpivirin / Odefsey JO5AR19 25 mg / Filmtablette 30 Flasche
Tenofovir
25 mg
200
20 | Emtricitabin / Tenofovir Descovy JO5AR17 25 mr;g / Filmtablette 30 Flasche
21 | Enzalutamid Xtandi L02BB04 40 mg Weichkapsel 112 Blister
22 | Etanercept Enbrel LO4ABO1 50 mg 1 ml 50 mg/ml Injektionslésung 4 Fertigspritze
23 | Evolocumab Repatha C10AX13 140 mg 1 ml 140 mg/ml Injektionslésung 2 Fertigpen
F /1 ium-
24 enot.ero / Ipratropium Berodual RO3ALO1 >0 meg / 200 Hube Inhalationslésung 1 Dosieraerosol
bromid 20 mcg
25 | Fingolimod Gilenya LO4AA27 0,5 mg Hartkapsel 28 Blister
F terol / Becl ta- 2,5 . . .
26 ormoterol / Beclometa Foster RO3AL06 meg / 60 Hibe Inhalationslésung 1 Dosieraerosol
son 2,5 mcg
. . 160 mcg / , .
27 | Formoterol / Budesonid Symbicort RO3AKO07 4.5 mcg 120 Hiibe Inhalationspulver 1 Inhalator
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ATC- Packungs—
# Wirkstoff Handelsname Stdrke Inhalt Dosis Darreichungsform u 9 Verpackung
Code groRe
28 | Ginkgonis Folium Cerebokan NO6DX02 | 80 mg Filmtablette 60 Blister
29 | Glatiramer Acetat Copaxone LO3AX13 40 mg 1 ml 40 mg/ml Injektionsléosung 12 Fertigspritze
100

30 | Glecaprevir / Pibrentasvir Maviret JOSAP57 40 mn;g/ Filmtablette 84 Blister
Ferti

31 | Golimumab Simponi L04AB06 50 mg 0,5 ml 100 mg/ml | Injektionslosung 1 er !gpen. /
Fertigspritze

32 | Ibrutinib Imbruvica LOTXE27 140 mg Hartkapsel 90 Flasche

33 | Insulin aspart Novorapid AT0ABOS 100 U/ml 3 ml Injektionslosung 5 Patrone
Ferti

34 | Ixekizumab Taltz LO4AC13 80 mg Injektionslésung 1 er !gpen. /
Fertigspritze

35 | Lenalidomid Revlimid LO4AX04 25 mg Hartkapsel 21 Blister / Flasche

36 | Linagliptin Trajenta ATO0BHO5 5 mg Filmtablette 30 Blister

37 | Liraglutid Victoza A10BJ02 18 mg 3 ml 6 mg/ml Injektionslosung 2 Fertigpen

200

38 | Lumacaftor/lvacaftor Orkambi RO7AX30 125 23 / Filmtablette 112 Blister

39 | Macitentan Opsumit C02KX04 10 mg Filmtablette 30 Blister / Flasche

40 | Morphinsulfat Substitol RET NO2AAO1 200 mg Hartkapsel 30 Blister

| I/ Ti i iol 2
41 © oda'ltero / Tiotropium Spio 'to RO3ALO6 > meg / 60 Hibe Inhalationslésung 1 Dosieraerosol
Bromid Respimat 2,5 mcg

42 | Omalizumab Xolair RO3DX05 150 mg 1 ml 150 mg/ml | Injektionslosung 1 Fertigspritze

43 | Osimertinib Tagrisso LO1XE35 80 mg Filmtablette 28, 30 Blister

44 | Palbocilib Ibrance LO1XE33 125 mg Hartkapsel 21 Blister / Flasche

45 | Palivizumab Synagis JO6BB16 100 mg 1 ml 100 mg/ml Injektionslosung 1 Durchstechflasche
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ATC- Packungs—
# Wirkstoff Handelsname Stdrke Inhalt Dosis Darreichungsform u 9 Verpackung
Code groRe
46 | Pegfilgrastim Neulasta LO3AA13 6 mg 0,6 ml 10 mg/ml Injektionsléosung 1 Fertigspritze
47 | Pomalidomid Imnovid L04AX06 4 mg Hartkapsel 21 Blister
48 | Rivaroxaban Xarelto BO1AFO1 20 mg Filmtablette 28 Blister
49 | Ruxolitinib Jakavi LOTXE18 20 mg Tablette 56 Blister
Ferti
50 | Secukinumab Cosentyx LO4AC10 150 mg 1 ml 150 mg/ml Injektionslésung 2 ert!gpen' /
Fertigspritze
. _— . 50 mg / . .
51 | Sitagliptin / Metformin Janumet AT0BDO7 Filmtablette 56 Blister
1.000 mg
400
52 | Sofosbuvir / Velpatasvir Epclusa JOSAPS5 100 23 / Filmtablette 28 Flasche
) . . Spiriva " . i
53 | Tiotropium Bromid . RO3BB04 2,5 mcg 60 Hiibe Inhalationslésung 1 Inhalator
Respimat
Ferti
54 | Tocilizumab Roactemra LO4ACO07 162 mg 0,9 ml 180 mg/ml Injektionslésung 4 ert!gpen. /
Fertigspritze
55 | Trametinib Mekinist LOTXE25 2 mg Filmtablette 30 Flasche
56 | Trazodon Trittico NO6AX05 150 mg Retardtablette 60 Blister
57 | Treprostinil Remodulin BO1AC21 200 mg 20 ml 10 mg/ml Infusionslosung 20 Durchstechflasche
58 | Ustekinumab Stelara LO4ACO5 45 mg 0,5 ml 90 mg/ml Injektionslésung 1 Fertigspritze
Pulver fiir ein
59 | Vedolizumab Entyvio LO4AA33 300 mg Konzentrat fiir eine 1 Durchstechflasche
Infusionslésung
; oo . 50 mg / . .
60 | Vildagliptin / Metformin Eucreas AT0BDO8 1.000 mg Filmtablette 60 Blister
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Tabelle 4.2:
Liste von 20 ausgabenstarken Arzneimittelspezialititen im Krankenhaussektor (basierend auf Daten des Vorstandes der
Arbeitsgemeinschaft dsterreichischer Krankenhausapotheker fiir den Zeitraum Janner - Juli 2019), alphabetisch gereiht nach Wirkstoffname

ATC- Packungs-
# Wirkstoff Handelsname c Stdrke Inhalt Dosis Darreichungsform u 9 Verpackung
Code groRe
f L . Fertigspritze /
1 | Aflibercept Eylea SO1LAO5 3,6 mg 0,09 ml 40 mg/ml Injektionslésung 1 Durchstechflasche
2 | Azacitidin Vidaza LO1BCO7 100 mg 4 ml 25 mg/ml Pu‘Iver. fur . 1 Durchstechflasche
Injektionssuspension
K fi
3 | Bevacizumab Avastin LO1XC07 400 mg 16 ml 25 mg/ml onz‘entraf ur 1 Durchstechflasche
Infusionslésung
Pulver fii
4 | Bortezomib Velcade LO1XX32 | 3,5 mg ulver tar 1 Durchstechflasche
Injektionslésung
Pulver fur K trat
5 | Brentuximab Adcetris LO1XC12 50 mg ,uver ur ,onze? ra 1 Durchstechflasche
einer Infusionslésung
Pulver fu
6 | Carfilzomib Kyprolis LOTXX45 60 mg 30 ml 2 mg/ml Y ve‘r ur" 1 Durchstechflasche
Infusionslésung
K fi
7 | Daratumumab Darzalex LO1XC24 400 mg 20 ml 20 mg/ml onz‘entraf ur 1 Durchstechflasche
Infusionsléosung
K fi
8 | Dexmedetomidin Dexdor NO5CM18 | 400 mcg 4 ml 100 mcg/ml onz.entra} ur 4 Durchstechflasche
Infusionslosung
K trat fu
9 | Eculizumab Soliris LO4AA25 | 300 mg 30 ml 10 mg/ml onzentrat it 1 Durchstechflasche
Infusionslosung
. Pulver fur
10 | Human fibrinogen Haemocomplettan-P B02BBO1 1.000 g 100 ml . . 1 Durchstechflasche
Infusionsléosung
H N ] -
11 Gluorgzlr}nsorma mmun Privigen JO6BA02 20.000 mg | 200 ml 100 mg/ml Infusionslosung 1 Durchstechflasche
K fi
12 | Nivolumab Opdivo LO1XC17 40 mg 4 ml 10 mg/ml onz.entralf ur 1 Durchstechflasche
Infusionslosung
Konzentrat
13 | Obinutuzumab Gazyvaro LOTXC15 1.000 mg 40 ml 25 mg/ml N ) N 1 Durchstechflasche
fur Infusionslésung
Pulver fi
14 | Paclitaxel Abraxane LOT1CDO1 100 mg 20 ml 5 mg/ml Y ve‘r ur . 1 Durchstechflasche
Infusionssuspension
K trat fu
15 | Pembrolizumab Keytruda LOT1XC18 100 mg 4 ml 25 mg/ml onzentrat tur 1 Durchstechflasche
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16 | Pemetrexed Alimta LO1BAO4 500 mg Pylver fur I_(onzg_ntrat 1 Durchstechflasche
einer Infusionslosung
K trat fu

17 | Pertuzumab Perjeta LOTXC13 420 mg 14 ml 30 mg/ml onz_en ra" ur 1 Durchstechflasche
Infusionsléosung
K trat fu

18 | Ramucirumab Cyramza LO1XC 100 mg 10 ml 10 mg/ml onzgn raﬂ ur 1 Durchstechflasche
Infusionslosung

19 | Sugammadex Bridion VO3AB35 200 mg 2 ml 100 mg/ml Injektionslésung 1 Durchstechflasche

20 | Trastuzumab Herceptin LO1XC02 600 mg 5 ml 120 mg/ml Injektionslésung 1 Durchstechflasche

Quelle: Gesundheit Osterreich GmbH, European Medicines Agency (EMA), Darstellung: Gesundheit Osterreich GmbH

Tabelle 4.3:
Liste der 20 verordnungsstarksten Arzneimittelspezialititen im Krankenhaussektor (basierend auf Daten des Vorstandes der
Arbeitsgemeinschaft 6sterreichischer Krankenhausapotheker fiir den Zeitraum Janner - Juli 2019), alphabetisch gereiht nach Wirkstoffname

ATC- Pack -
# Wirkstoff Handelsname Starke Inhalt Dosis Darreichungsform ac Hngs Verpackung

Code groRe

1 | Albumin Humanalbumin BOS5AAOQ1 20.000 mg 100 ml 200 mg/ml Infusionslésung 1 Durchstechflasche

. . Pulver fir
2 | Cefuroxim Cefuroxim J01DCO02 1.500 mg 20 ml 75 mg/ml . N 10 Durchstechflasche
Infusionslésung

3 | Clindamycin Dalacin-C Phosphat JO1FFO1 600 mg 4 ml 150 mg/ml Injektionslosung 1 Durchstechflasche

4 | Dexamethason Dexabene H02AB02 | 4 mg 1 ml Injektionslosung 25 Durchstechflasche

5 | Diclofenac Diclobene MOTAB55 | 75 mg 2 ml 37,5 mg/ml Injektionslésung 25 Ampulle

6 | Enoxaparin Lovenox BO1ABOS 40 mg 0,4 ml 100 mg/ml Injektionslésung 10 Fertigspritze

7 | Enoxaparin Lovenox BO1ABOS5 60 mg 0,6 ml 100 mg/ml Injektionslosung 10 Fertigspritze

8 | Fentanyl Fentanyl NO1AHO1 0,1 mg 2 ml 0,05 mg Injektionslosung 10 Ampulle

9 | Furosemid Lasix C03CAO01 40 mg 4 ml 10 mg/ml Injektionslosung 5 Ampulle
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Metagelan,

10 | Metamizol sodium Metamizol Kalceks, NO2BB02 1.000 mg 2 ml 500 mg/ml Injektionslésung 10 Ampulle
Novalgin

11 | Metamizol sodium Novalgin NO02BB02 500 mg Filmtablette 100 Blister

12 | Metronidazol Anaerobex JO1XDO1 1.500 mg 300 ml 5 mg/ml Infusionsldsung 10 Durchstechflasche
13 | Metronidazol Metronidazol JO1XDO1 500 mg 100 ml 5 mg/ml Infusionslosung 20 Durchstechflasche
14 | Morphin Vendal NO2AAO1 10 mg 1 ml 10 mg/ml Injektionslosung 10 Ampulle

15 | Pantoprazol Pantoprazol Sandoz A02BCO02 20 mg Tablette 30 Blister

16 | Pantoprazol Pantoprazol Sandoz A02BCO02 40 mg Tablette 30 Blister

17 | Paracetamol Paracetamol Kabi NO2BEO1 1.000 mg 100 ml 10 mg/ml Infusionslosung 10 Durchstechflasche
18 | Piritramid Piritramid NO2ACO03 | 15 mg 2 ml 7,5 mg/ml Injektionslosung 10 Ampulle

19 | Propofol Propofol NOTAX10 | 1.000 mg 100 ml 10 mg/ml Emulsion fiir Injektion 5 Ampulle

20 | Sulbactam / Ampicillin Unasyn JOTCRO1 ;888 23 / rnu;:seigzusrlésung 5 Durchstechflasche
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5 Veroffentlichung des Studienprotokolls

Dieses Studienprotokoll zur Studie ,Preisvergleich ausgabenstarker Arzneispezialitaten 2019“ wird
auf der Website der Gesundheit Osterreich GmbH (www.goeg.at) publiziert und steht allen Stake-
holdern sowie Expertinnen und Experten fiir eine 6ffentliche Konsultation zur Verfiigung.

Rickmeldungen (Stellungnahmen, Kommentare etc.) zum Studienprotokoll sind liber das auf der
GOG-Website verfiigbare Feedback-Formular méglich, das bis spétestens Freitag, 15. November
2019 an pharmanews@goeg.at libermittelt werden kann. Alle Rickmeldungen werden von der
GOG sorgfiltig auf Umsetzbarkeit gepriift.

] 4 © GOG 2019, Preisvergleich Arzneispezialititen Krankenanstalten - Studienprotokoll


mailto:pharmanews@goeg.at

6 Literatur

[1] Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich GmbH (GOGG), BGBI. | Nr. 132/2006 (2006).

[2] Vogler S, Schneider P, Zimmermann N. Preisvergleich kostenintensiver Arzneimittel 2015.
Wissenschaftlicher  Ergebnisbericht; Wien: Gesundheit Osterreich im Auftrag des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen; 2016.

[3] Schneider P, Vogler S, Zimmermann N, Zuba M. Preisvergleich ausgabenstarker
Arzneispezialitaten 2017. (BMASGK) BfASGuK. Wien, 2018.

[4] Vogler S, Zimmermann N, Habl C. Preisanalyse von 30 kostenintensiven Arzneispezialitdten in
Osterreich im Vergleich mit anderen europidischen Lindern; Wien: OBIG, im Auftrag des
Bundesministeriums fir Gesundheit; 2014.

[5] Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen (BMGF). Regelung fiir die Vorgehensweise der
Preiskommission fiir die Ermittlung des EU Durchschnittspreises gemaR §§ 351c Abs. 6 und Abs.
9a ASVG, Fassung vom 21. 01. 2019. 2019.

[6] World Health Organization (WHO). Equitable access to essential medicines: a framework for
collective action. Geneva, 2004.

[71 Vogler S, Paris V, Panteli D. Ensuring access to medicines: How to redesign pricing,
reimbursement and procurement? Systems EOoHC. Copenhagen: WHO Regional Office for Europe,
2018.

[8] Busse R, Panteli D, Schaufler J, Schréder H. Europdischer Preisvergleich fir patentgeschiitzte
Arzneimittel. Arzneiverordnungs-Report 2016: Springer; 2016. p. 193-206.

[9] Vogler S, Schneider P, Zimmermann N. Preparing Price Studies-Key Methodological Decisions.
Medicine Price Surveys, Analyses and Comparisons: Elsevier 2019. p. 269-318.

[10]Busse R, Panteli D. Arzneimittelpreise im europdischen Vergleich: methodische Uberlegungen
und aktuelle Ergebnisse. In: (MIG) FMiG, editor. Berlin: TU Berlin; 2016.

[T1]lyengar S, Tay-Teo K, Vogler S, Beyer P, Wiktor S, de Joncheere K, et al. Prices, Costs, and
Affordability of New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An Economic Analysis. PLoS Med.
2016;13(5): e1002032.

Kapitel 7 / Literatur ] 5



