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Kurzfassung

Hintergrund

Generika, d. h. Nachfolgeprodukte, die nach Patentablauf des Originalprodukts auf den Markt
kommen, werden als wichtiger Ansatz zur nachhaltigen Arzneimittelversorgung gesehen. Die
Kenntnis der Generikapreise eines Landes, z. B. von Osterreich, im Vergleich zu anderen Staaten,
bietet wichtige Evidenz fiir Entscheidungstrager:innen. Allerdings sind angesichts mehrerer Ge-
nerika pro Wirkstoff internationale Preisvergleiche komplexer als bei patentgeschitzten Medi-
kamenten; daher ist die Wahl einer adaquaten Methodik entscheidend.

Vor diesem Hintergrund zielt die vorliegende Studie darauf ab, die Preise der Generika und der
patentabgelaufenen Originalprodukte fiir ausgaben- und verordnungsstarke Wirkstoffe in euro-
paischen Landern zu erheben und fiir Osterreich im Landervergleich zu analysieren. Ein Unterziel
dieser Studie war es, im Zuge der sogenannten primaren Analyse einen adaquaten methodi-
schen Ansatz zur Preisanalyse im patentabgelaufenen Markt zu entwickeln und im Rahmen die-
ser Studie zu pilotieren

Methode

Der Preisvergleich wurde fir elf patentabgelaufene Wirkstoffe, welche in Summe die groéBte Re-
levanz hinsichtlich Kassenumsatz und/oder Verordnungen (Mengenkomponente) haben, in ver-
schiedenen Therapiebereichen durchgefiihrt. Die Fabriksabgabepreise aller Arzneispezialitaten
(Generika und Originalprodukte) der eingeschlossenen Wirkstoffe in einer definierten Dosierung,
Arznei- und Darreichungsform sowie PackungsgroBe (sogenannte ,virtuelle Arzneispezialitat”)
wurden per Juli 2021 fiir Osterreich und zwdIf weitere européische Lander mit vergleichbarer
Wirtschaftskraft iber den Service des Pharma-Preisinformationssystems (PPI) der Gesundheit
Osterreich erhoben. Die Spannbreiten zwischen der Arzneispezialitdt mit dem héchsten und je-
ner mit dem niedrigsten Preis pro ,virtuelle Arzneispezialitat” sowie fir die ausgewdhlten Wirk-
stoffe in allen Dosierungen und PackungsgroBen wurden vergleichend analysiert. Die Ergebnisse
wurden als Boxplots und in Rankings dargestellt. Die Preisinformationen wurden in der Regel
pro Stlck untersucht. Bei ergdnzenden Analysen wurden Preisdaten darlber hinaus nach Ver-
ordnungsdaten gewichtet (d. h. per Berechnung von Indizes zur Bestimmung der Preisniveaus
der Lander). Fiir einzelne Analysen wurden Preisdaten anhand der empfohlenen Tagesdosis (de-
fined daily dosis, DDD) standardisiert.

Ergebnisse

Im patentabgelaufenen Bereich liegen die Osterreichischen Generikapreise (Median, Niedrigst-
und Hochstpreise pro Wirkstoff) fur die untersuchte Stichprobe im Mittelfeld der untersuchten
Lander. Tendenziell sind die Abstande zwischen dem Hdchst- und Niedrigstpreisprodukt eines
Wirkstoffs in Osterreich im Vergleich zu den anderen Landern gering. Die Anwendung unter-
schiedlicher methodischer Ansatze hatte Auswirkungen insbesondere auf aggregierte Ergeb-
nisse in Form von Indexberechnungen. Bei einem Landervergleich mittels Index kommen statis-
tische Effekte zum Tragen (z. B. der ,Gerschenkron-Effekt”), wodurch die Ergebnisse von
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Indexberechnungen durch die Ausgangslage im Basisland determiniert werden. Im Fall der vor-
liegenden Studie bedeutet das fiir Osterreich als Basisland: hohe Relevanz der Originalprodukte
und vergleichsweise niedriger Anteil von Generika im Erstattungsmarkt.

Schlussfolgerungen

Die Verwendung von Spannbreiten als methodischer Ansatz zur Veranschaulichung von Preisni-
veaus ermdglicht eine Verortung der Osterreichischen Preise im Vergleich zu jenen anderer eu-
ropdischer Lander. Die Ergebnisse fiir die elf untersuchten Arzneispezialitaten zeigen, dass die
Preisentwicklungen nach Patentablauf in diesen Gruppen aus unterschiedlichen Griinden sehr
heterogen verlaufen kénnen. Méglichkeiten zu einer starkeren Produktdifferenzierung aufgrund
von Kombinationspraparaten, Wirkstoffmengen, Darreichungsformen oder therapeutischen Al-
ternativen gehen mit einer groBeren Variation der statistischen MaBzahlen einher. Der Vergleich
des Preisniveaus generikafdhiger Arzneispezialititen in ausgewahlten europédischen Landern ver-
deutlicht, dass derartige Vergleiche fiir das Segment der patentabgelaufenen Wirkstoffe metho-
disch fordernd sind und die Anwendung verschiedener methodischer Ansatze notwendig ist, um
das Segment besser erfassen zu kdnnen. Eine Forschungsliicke stellt nach wie vor der Zusam-
menhang zwischen Arzneimittelpreisen und Erstattung dar, da aus Sicht der Patientinnen und
Patienten sowie der offentlichen Zahler, die Erstattungspreise — und nicht die ausgewiesenen
Listenpreise — relevant sind.

Schlusselworter

Arzneimittelpreis, Medikamentenpreis, Generika, patentfreier Markt, Originalprodukt, internati-
onaler Vergleich, Preisanalyse, Methoden

IV © GOG 2025, Internationale Preisanalyse von Medikamenten im patentabgelaufenen Markt



Summary

Background

Generics - i.e., successor products that typically enter the market after the patent of the origina-
tor product has expired - are critical to ensuring the sustainability of pharmaceutical care.
Knowledge of generic prices in a specific country, such as Austria, compared to other countries
provides valuable insights for decision-makers. However, international price comparisons in the
off-patent market are more complex than for patent-protected medicines, as multiple generics
may exist for a single active ingredient. Therefore, selecting an appropriate methodology is cru-
cial.

Against this background, this study aimed to survey the prices of generics and off-patent original
products for high-expenditure and high-prescription active ingredients in European countries,
with a cross-country comparison focused on Austria. An additional objective was to develop and
pilot an adequate methodological approach for analysing prices in the off-patent market.

Methods

A price comparison was conducted for eleven off-patent active pharmaceutical ingredients that
are most relevant in the Austrian context in terms of public expenditures and/or prescription
volume within their respective therapeutic areas. Ex-factory prices of all medicines (generics and
original products) of the selected active ingredients which had the same (defined) dosage, phar-
maceutical and dosage form as well as pack size (so-called ‘virtual pharmaceutical speciality’,
VPS) were collected as of July 2021 for Austria and twelve other European countries with com-
parable economic situation. Data were collected via the Pharmaceutical Price Information (PPI)
service at Gesundheit Osterreich GmbH (GOG). The price ranges between the highest and lowest
price per VPS were analysed for Austria and the selected European countries. For selected active
ingredients, all available dosages and pack sizes were examined in more detail. All analyses were
based on price per unit, with the results presented as box plots and rankings. In additional anal-
yses, price data were weighted according to prescription volume (i.e., by calculating indices to
determine the price level in each country). Finally, price data were standardised based on the
recommended daily dose (defined daily dose, DDD).

Results

Austrian generic prices (median, lowest and highest prices per active ingredient) for the analysed
sample tend to rank in the middle of the countries surveyed. The differences between the highest
and lowest price product of an active ingredient in Austria tend to be smaller compared to those
in other countries. Methodological choices, particularly the use of index-based comparisons, had
a notable impact on aggregated results. Index-based comparisons are subject to statistical ef-
fects—such as the ‘Gerschenkron effect'—where initial conditions in the base country impact the
results. Using Austria as the base country led to a high relevance of original products in the index
calculation and a comparatively low share of generics in the reimbursement market.
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Conclusion

Price ranges are a useful methodological approach for visualizing cross-country price differences.
This study highlighted variation in price dynamics after patent expiry in Austria and selected
European countries. Greater product differentiation - such as (1) fixed-dose combinations,
(2) strength of active ingredient(s), (3) pharmaceutical forms or (4) therapeutic alternatives - are
associated with greater variation in the pricing metrics used. This study further highlighted the
methodological challenges involved in price comparison in the off-patent market and the need
for nuanced approaches reflecting the complexity of this market segment. Research gaps remain
regarding the relationship between list prices and reimbursement mechanisms, as reimburse-
ment limits (e.g., reference prices) ultimately determine patient access and payer costs.

Keywords

Pharmaceutical prices, medicine prices, generics, off-patent market, originator products, inter-
national comparison, price analysis, methods
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Glossar

Arzneispezialitat

Dosierform/Dosierung

Dosierungsstarke/Dosis

definierte Tagesdosis
(defined daily dose, DDD)

Fabriksabgabepreis/

Herstellerpreis

Festbetragssystem/

Referenzpreissystem

Generikum

Generikapreisregelung

Arzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und
unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an Verbraucher:iinnen oder
Anwender:innen bestimmten Form in Verkehr gebracht werden, sowie Arznei-
mittel, bei deren Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt

oder die gewerbsmaBig hergestellt werden

Die Dosierung eines Arzneimittels gibt das Verhaltnis des Wirkstoffs in Bezug
auf eine Verabreichungseinheit (z. B. pro Tablette oder pro Kapsel) oder auf das
Volumen an. Dosierungen fir Volumina 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 werden.

Die definierte Tagesdosis (engl. defined daily dose, DDD) ist eine rechnerische
GroBe, die im Bereich der Arzneimittelverbrauchsforschung zur Anwendung

kommt. Eine DDD ist der angenommene durchschnittliche Tagesverbrauch ei-
nes Arzneimittelwirkstoffs bei Anwendung in der Hauptindikation fir eine er-

wachsene Person.

Preis, zu dem ein pharmazeutisches Unternehmen Arzneimittel und andere Pro-
dukte anbietet und abgibt

MaBnahme der Arzneimittelerstattung, bei welcher der Zahler (Sozialversiche-
rung bzw. Nationaler Gesundheitsdienst) fur eine Gruppe vergleichbarer Arznei-
mittel (Referenzgruppe) einen maximalen Erstattungsbetrag — den Referenz-
preis/Festbetrag — festlegt. Bei Erwerb eines Arzneimittels im Referenzpreissys-
tem muss der Patient / die Patientin die Differenz zwischen dem Referenzpreis
und dem tatsachlichen Apothekenverkaufspreis des Arzneimittels, neben allfalli-
gen Selbstbeteiligungen (z.B. Rezeptgebiihren, prozentuelle Zuzahlungen),

selbst zahlen.

Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel auf-
weist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete
Bioverfligbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Generika kdnnen in Markenge-
nerika (die unter einem Handelsnamen vertrieben werden) und Nichtmarkenge-
nerika (die den internationalen Freinamen und den Namen des Unternehmens

verwenden) eingeteilt werden.

MaBnahme, bei der die Preise eines Generikums in Abhangigkeit vom Preis des
Originalprodukts festgelegt werden, normalerweise als Prozentsatz, um den der
Preis des Generikums niedriger sein muss. Zwischen den Léandern bestehen Un-
terschiede in der Ausgestaltung der Preisregelung in Bezug auf die Hohe des
Preisabstands (unterschiedliche Satze kdnnen auch in Abhangigkeit vom Um-
satz der Medikamente festgelegt sein) und hinsichtlich des Umfangs der einge-
schlossenen Produkte (Einschluss von Originalprodukten und bestimmter Gene-
rika).
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internationaler Wirkstoff- Wirkstoffbezeichnung, die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) verge-
name/Freiname (international ben wird

non-proprietary name, INN)

like by like Methodische Vorgehensweise zur Vergleichbarkeit von Arzneimittelpreisen, bei
der lediglich jene Produkte beriicksichtigt werden, die sich hinsichtlich unter-
schiedlicher Charakteristika (z. B. Wirkstoffmenge, PackungsgréBe, Darrei-
chungsform, Verpackung) genau gleichen (,like by like"). Bei einem Like-by-like-
Vergleich handelt es sich daher um ein enges Verstéandnis der Vergleichbarkeit
von Arzneimittelpreisen. Das bedeutet: Bestehen maBgebliche Unterschiede zur
Referenzspezialitat in einzelnen Bereichen (z. B. Wirkstoffmenge, Packungs-
groBe, Darreichungsform, Verpackung) werden die Preise nicht oder nur unter
definierten Umstanden fir einen Preisvergleich herangezogen.

Listenpreis Der Preis, zu dem der Verkaufer angibt, seine Produkte zu verkaufen und/oder
ein gesetzlich geregelter Preis. Listenpreise werden in der Preisliste des Verkau-
fers, im Katalog, auf der Website, in der Werbung, in einer nationalen Preis-
liste/Formel usw. angegeben. Es handelt sich dabei nicht notwendigerweise um
tatsachliche Transaktionspreise. Je nach Land und/oder Produkt kdnnen sie Lie-
fer- und Installationskosten, Mehrwertsteuer und andere indirekte Steuern auf
Produkte, Rabatte, Zuschlage, in Rechnung gestellte Servicegebihren und frei-
willige Zuwendungen beinhalten. Weitere Aufschlage in der pharmazeutischen
Vertriebskette wie z. B. auf Basis der Regelung der Apothekenvergitung kénnen
auf Listenpreisen beruhen. Der Listenpreis wird auch als ,Angebotspreis” be-

zeichnet.

Originalpraparat / patentge- Unter einem Markennamen gefiihrtes Arzneimittel, das einen oder mehrere pa-
schitztes Arzneimittel / origind-  tentgeschitzte Wirkstoffe enthéalt und von einem pharmazeutischen Unterneh-
res Praparat / Originalprodukt men entwickelt wurde, das dafiir exklusive Vermarktungsrechte fir einen be-

stimmten Zeitraum erhalt.

PackungsgroBe mengenmaBiger Inhalt einer Arzneimittelpackung, gemessen an der Stiickzahl

oder am Volumen des Arzneimittels

Patent Ein Patent ist ein hoheitlich erteiltes, zeitlich begrenztes Recht fir die exklusive
Nutzung einer Erfindung. Der Inhaber eines Patents ist wahrend dessen Giiltig-
keitsdauer berechtigt, in jenem Land, in dem das Patent giiltig ist, anderen die
Nutzung der Erfindung zu untersagen. Jedes Land entscheidet hoheitlich dar-
Uber, welche Erfindungen als patentierbar gelten, typischerweise hat das Pro-
dukt mindestens eine (oder auch mehrere) Eigenschaft(en) aufzuweisen, welche
neu, nicht offenkundig, nitzlich ist (sind) und/oder die Erfindung gewerblich
nutzbar macht (machen). Bei Arzneimitteln werden in der Regel eine Reihe von
Patenten gewahrt, angefangen von Patenten auf den Wirkstoff (im Rahmen der

Markush-Formel) bis hin zur Gestaltung von (Primar-)Verpackungen.

patentabgelaufener Der patentabgelaufene Arzneimittelmarkt beschreibt jenen Teil des Arzneimit-
Arzneimittelmarkt telmarkts, bei welchem der Patentschutz fur die abgegebenen Arzneispezialita-
ten abgelaufen ist und fiir Nachfolgeprodukte (Generika oder Biosimilars)

Marktzulassungen erteilt wurden.

(Ver-)Packung die Verpackung eines Arzneimittels zum Zweck des Schutzes, der Portionierung,

der Lagerung sowie des Transports
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Preisstufe Die Ebene in der Vertriebskette, auf welcher der Preis eines Arzneimittels festge-
legt wird. Es gibt u. a. die folgenden Preisstufen: Fabriksabgabepreis, Apothe-

keneinkaufspreis, Apothekenverkaufspreis

virtuelle Arzneispezialitat (VAS) Metaebene, anhand deren ein Vergleich von Arzneispezialitaten durchgefiihrt
werden kann. Es werden zentrale Produkteigenschaften festgelegt, in denen die
wirkstoffgleichen Arzneispezialitdten (weitestgehend) Ubereinstimmen mussen.
Die Preise jener Arzneispezialitdten, welche einer VAS zugeordnet sind, werden
auf die definierten Produkteigenschaften — hauptséchlich auf die Packungs-
groBe — standardisiert, damit sie fiir einen Vergleich herangezogen werden kon-

nen.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Die Kenntnis der Medikamentenpreise im eigenen Land im Vergleich zu jenen anderer Lander
bildet eine wichtige Grundlage flir Verwaltung und Politik, um evidenzbasiert iber die Einfiih-
rung, Fortsetzung bzw. Adaption einschlagiger SteuerungsmaBnahmen (z. B. zur Regulierung der
Arzneimittelpreise) zu entscheiden. Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) hat den gesetzlichen
Auftrag, Preisvergleiche und -analysen bei Medikamenten durchzufiihren
(Rechtsinformationssystem (RIS) 2023). Bei den bisher vom Gesundheitsressort in Auftrag gege-
benen Preisvergleichsstudien lag der Schwerpunkt auf ausgabenintensiven Arzneispezialitadten
(Schneider et al. 2018; Vogler et al. 2014; Vogler et al. 2016; Vogler et al. 2020), welche zu einem
GroBteil im patentgeschiitzten Markt angesiedelt sind. Jedoch entféllt ein nicht vernachlassigba-
rer Anteil der Arzneimittelausgaben fir 6ffentliche Zahler auf den patentfreien Markt.

Patentabgelaufene Arzneimittel sind ein zentrales Element, um nachhaltigen Zugang zu Arznei-
mitteln sicherzustellen. Dies liegt vornehmlich daran, dass sie in der Regel einen niedrigeren
Preis als Originalprodukte aufweisen und dadurch das Potenzial haben, Arzneimittelausgaben
einzugrenzen. In den vergangenen Jahrzehnten wurde der Fokus auf patentabgelaufene Pro-
dukte fur chemisch hergestellte Arzneimittel (,Generika"”) gelegt (Cameron/Laing 2010), aber seit
zehn Jahren riicken zunehmend Nachfolgeprodukte biologischer Arzneimittel, sogenannte Bio-
similars, in das Interesse von Entscheidungstragern (World Health Organization (WHO) 2020). In
europaischen Landern wurde eine Reihe von MaBnahmen zur Férderung des Einsatzes von Ge-
nerika implementiert, um deren Potenzial zur Verbesserung der Versorgung der Bevolkerung mit
leistbaren Arzneimitteln realisieren zu kénnen (Vogler et al. 2017b). In den vergangenen Jahren
haben besonders Fragen rund um das Thema Lieferengpdsse an Relevanz gewonnen (Pauwels
et al. 2014), insbesondere aufgrund zunehmender Disruptionen globaler Lieferketten, etwa wah-
rend der COVID-19-Pandemie (Shukar et al. 2021). Da sowohl zur Optimierung der Arzneimittel-
versorgung mittels Generika als auch bei Lieferengpdssen Entscheidungen in Hinblick auf Arz-
neimittelpreise und -erstattung in einen Zusammenhang gebracht werden (Dave et al. 2018), ist
es fir Entscheidungstrager:innen relevant, dieses Segment der Arzneimittel regelmaBig zur un-
tersuchen.

Die Dynamik bei patentabgelaufenen Arzneimitteln unterscheidet sich maBgeblich von jener fiir
patentgeschitzte Arzneimittel, was auf unterschiedliche Griinde zuriickzufiihren ist, etwa auf die
Marktstruktur: Wahrend bei patentgeschiitzten Arzneimitteln iblicherweise nur die Originalpro-
dukte eines pharmazeutischen Herstellers am Markt zugelassen sind (,Monopolsituation”), brin-
gen bei Patentablauf Hersteller von Generika mehrere Produkte auf den Markt (Oligopol/Poly-
pol). Allein die Prasenz mehrerer Anbieter flhrt in kompetitiven Markten mit homogenen Giitern
bereits zu Dynamiken, welche bei Arzneimitteln durch eine Reihe angebots- oder nachfragesei-
tiger MaBnahmen weiter beeinflusst werden. Angebotsseitige Regulative beinhalten Bestimmun-
gen zu Zulassungsverfahren, z. B. vereinfachte Zulassungsverfahren fiir Generika (GaBl Online -
Generics and Biosimilars Initiative 2021), sowie Regulative zur Preisfestsetzung. In Osterreich
werden die Preise patentabgelaufener Medikamente, die im niedergelassenen Sektor eingesetzt
und von der Sozialversicherung finanziert werden, auf Basis einer sogenannten Generikapreis-
regelung festgelegt. Hierbei handelt es sich um eine MaRnahme, bei welcher der Preis eines
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Generikums in Abhdngigkeit vom Preis des Originalprodukts festgelegt wird (WHO Collaborating
Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies 2023). Abbildung 1 stellt diesen
Mechanismus fiir Osterreich dar, wo im Unterschied zur geldufigen Definition einer Preisregelung
der Zeitpunkt des Preisabschlags / der Preisabschldage nicht bei Markteinfilhrung, sondern bei
Aufnahme in den Erstattungskodex (EKO) eintritt.! Die Darstellung gibt die Prozentsatze an, um
die der Preis eines in den Erstattungskodex (EKO) - die Positivliste fur den niedergelassenen
Sektor - aufgenommenen Generikums niedriger als die Preise bereits bestehender gleichartiger
Produkte sein muss.

Abbildung 1: Generikapreisregelung in Osterreich

100,0% -

—_ —_ - N —_| N - N

=| O = O = 0O O =| OO =|0O| O

= ™ | ™ - | o o -| o m - | ® o

als als Qls|s Qls|3 =

S| S| o Sle|e Sle|e® S|e| e

o | 2 o 2 o | 2| 2 o | 2| 2 o (2|2

- =~ - =~ e || &= — | 7| &

= = = (= = (= = (=

oo | 3 3 3|3 3|3 3|3
bei Aufnahme in den EKO nach 3 Monaten bei Aufnahme in den EKO bei Aufnahme in den EKO nach 3 Monaten

Y
1. Generikum 2. Generikum

EKO ... Erstattungskodex des Dachverbands der Sozialversicherungstrager

Quelle: Rechtsinformationssystem (RIS) (2021), Darstellung: GOG

Eine weitere angebotsseitige MaBnahme sind Ausschreibungen oder ausschreibungsahnliche
Ansatze im niedergelassenen Bereich. Wenige Lander haben derartige MaBnahmen eingefiihrt,
aber diese Ansatze haben gemein, dass nach einer Art von Ausschreibung durch 6ffentliche Zah-
ler dem Bestbieter bzw. den Bestbietern die Mdglichkeit eingerdumt wird, dass fir einen defi-
nierten Zeitraum ihr Produkt im gesamten niedergelassenen Bereich oder in Teilmarkten als pra-
feriertes abgegeben wird. Untersuchungen haben gezeigt, dass derartige Bieteransatze zu nach-
haltigen Budgets fir pharmazeutische Ausgaben fiihren (Vogler et al. 2017a).

Eine weitere Triebfeder fiir Preisdynamiken bei Arzneimitteln sind nachfrageseitige Mechanis-
men. In einer Reihe europaischer Lander wurden MaBnahmen etabliert, durch welche Patientin-
nen und Patienten 6konomische Anreize geboten werden, explizit patentabgelaufene

1 Es ist daher denkbar, dass ein nichterstattungsfahiges Generikum einen Preis aufweist, welcher nicht den Bestimmungen der Generi-
kapreisregelung entspricht.
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(gUnstigere) Arzneimittel nachzufragen. Eine hadufig eingesetzte MaBnahme sind hierbei soge-
nannte Referenzpreissysteme (Acosta et al. 2014; Vogler et al. 2018; Vogler et al. 2019c¢). Hierbei
bestimmen 6ffentliche Zahler einen Hochstbetrag, welcher fir eine Gruppe vergleichbarer Arz-
neimittel (Festbetragsgruppe) erstattet wird. Bei Arzneimitteln, deren Preis Uber diesen Hochst-
betrag hinausgeht, ist die Differenz durch Patientinnen und Patienten mittels Zuzahlungen zu
tragen. Zwei weitere nachfrageseitige MaBnahmen, die haufig in europdischen Landern zur An-
wendung kommen, sind Wirkstoffverordnung und Generikasubstitution (Vogler et al. 2019c). Bei
einer Wirkstoffverordnung bestehen gesetzliche Bestimmungen fiir verschreibende Arztinnen
und Arzte (iber die freiwillige bzw. verpflichtende Verwendung des internationalen Wirkstoffna-
mens (international non-proprietary name, INN) anstelle des Handelsnamens auf dem Rezept.
Die MaBnahme der Generikasubstitution, in Osterreich auch als Aut-idem-Regelung bekannt,
setzt bei Abgabe eines Arzneimittels in Apotheken an: Apotheker:innen kénnen freiwillig oder
verpflichtend ein (glinstigeres) Generikum (oder parallel importiertes Arzneimittel) anstelle des
Originalprodukts abgeben (WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and
Reimbursement Policies 2023).

Diese drei Faktoren (zugrunde liegende Marktstruktur, angebots- und nachfrageseitige MaBnah-
men) miissen bei einem Preisvergleich von Produkten im patentabgelaufenen Segment berlick-
sichtigt werden, weshalb der gewéhlte methodische Ansatz zentral fiir die Beantwortung defi-
nierter Fragestellungen ist. Es gibt keinen ,One size fits all"-Approach, sondern eine Pluralitat
verschiedener Ansatze, die abhdngig vom Fokus der Studie angewandt werden (Vogler et al.
2019b). Ein Preisvergleich fiir Arzneimittel im generikafdhigen Markt stellt hierbei eine Heraus-
forderung dar und bedarf einer Weiterentwicklung des methodischen Ansatzes flr einen Preis-
vergleich patentgeschitzter Arzneimittel, die primar den Markt flr ausgabenintensive Arznei-
mittel (Schneider et al. (2018); Vogler et al. (2016); Vogler et al. (2020) pragen. Die Weiterent-
wicklung misste dabei folgenden Rahmenbedingungen Rechnung tragen:

o Produktdifferenzierung: Ein Like-by-like-Ansatz, d. h. ein Vergleich der Preise exakt gleicher
Arzneispezialitdten®> muss tber die Produkte des Originalherstellers hinausgehen, um aussa-
gekréftige Ergebnisse zu Preisen des generikafahigen Segments zu generieren. Grund dafir
ist, dass bei diesen Arzneimitteln eine zunehmende Produktdifferenzierung auftritt, d. h.
Nachfolgeprodukte weisen Unterschiede in Wirkstoffmenge, Darreichungsform, Packungs-
groBe oder Primarverpackung auf.

o Unterschiede in den angewandten MaBnahmen zur Preisfestsetzung bei Originalproduk-
ten in den Landern: Einerseits kdnnen sich in einigen Landern die Preise der Arzneispeziali-
taten von Originalherstellern an den Therapiekosten orientieren — z. B. wird einerseits in
manchen Landern der Preisvergleich nur fiir eine (oder einzelne) Arzneispezialitat(en) des
Originalherstellers (,Referenzprodukt[e]”) durchgefiihrt, und die Preise der weiteren Arz-
neispezialitaten werden entsprechend definierten Vorgehensweisen® angepasst, anderer-
seits kann fur jede Originalarzneispezialitat eines Wirkstoffs ein europaischer Preisvergleich
durchgefiihrt werden. Diese auf angebotsseitige MaBnahmen zuriickzufiihrenden Preisun-
terschiede kdnnen dazu beitragen, dass der Anreiz fiir den Markteintritt von Nachfolgepro-
dukten fir eine Arzneispezialitat groBer ist als fiir eine andere.

2 bezogen auf Wirkstoffmenge und Darreichungsform sowie bedingt auf PackungsgréBe und Verpackung

3 Eine Maoglichkeit, anhand deren Anpassungen durchgefiihrt werden, besteht darin, dass die Summe der Preise fiir Monatstherapiekos-
ten bei verschiedenen Wirkstoffmengen oder PackungsgréBen in etwa gleich sein soll.
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o Verordnungsverhalten: In européischen Landern haben sich aus verschiedenen Griinden
Unterschiede im Verordnungsverhalten von Arztinnen und Arzten herausgebildet. Ein Bei-
spiel hierfiir ist die VerpackungsgréBe: Wahrend in einigen EU-Landern — hauptséachlich
Skandinavien, aber auch Niederlande und Belgien — Dreimonatspackungen vielfach die rele-
vanteste Arzneispezialitat darstellen, ist es in mittel- und slideuropaischen Landern hinge-
gen die Einmonatspackung.

Eine ibliche Herangehensweise, um den oben skizzierten Partikularitaten des patentfreien Mark-
tes (fur Arzneimittel) methodisch bei wissenschaftlichen Arbeiten Rechnung zu tragen, ist der
Wechsel der Betrachtungsebene. Anstelle einer Mikroebene (wie hoch ist der Preis einer ausge-
wahlten Arzneispezialitat im Vergleich zu anderen Landern?) wird nun die Makroebene (wie hoch
sind die durchschnittlichen Preise mehrerer Produkte im Vergleich zu anderen Landern?) be-
trachtet und eine Aggregierung der Preisniveaus ausgewahlter Arzneispezialitaten vorgenom-
men.

Eine Ubliche Methode dabei ist die Ermittlung sogenannter Indizes. Ein Index ist ein statistisches
MaB, welches in der Okonomie dazu dient, das allgemeine Preisniveau eines Landes sowie rela-
tive Veranderungen eines gleichbleibenden definierten Giiterbiindels zwischen zwei Perioden zu
kalkulieren. Bei einem Preisvergleich fiir Arzneimittel kann dabei die zeitliche Dimension der Va-
riablen durch eine geografische ersetzt werden, d. h. es wird untersucht, wie sich die Preise zwi-
schen Referenzland und Vergleichsland/Vergleichslandern verhalten. Die Mengen des Referenz-
landes dienen dabei als Gewicht fiir die Preise (Schneider/Vogler 2019). Eine umfangreiche Studie,
die einen Preisindex fur 3.156 Arzneimittel in sieben europaischen Landern (Wouters/Kanavos
2017) berechnete, aber auch der regelméaBige Preisvergleich der schwedischen Preisbildungsbe-
horde, z. B. die jingste Studie, Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) (2023), sind Bei-
spiele flr die Berechnung von Indizes.

Auch andere Indikatoren kommen bei internationalen Preisvergleichen zur Anwendung wie etwa
das Preisverhaltnis zwischen definierten Produkten. Im Rahmen der Preisvergleiche mittels der
WHO / Health Action International (HAI) entwickelten Methodik zur Messung von Verfligbarkeit
und Preisen (WHO / HAI 2008) wird das Verhaltnis verschiedener Preise bei bestimmten Produk-
ten in mehreren Landern angeschaut. Z.B. wird in diesen Preisvergleichen u. a. das Verhaltnis des
Medians der erhobenen Preise flir Generika oder Originalprodukte zu einem vom Management
Sciences for Health (MSH) bereitgestellten internationalen Referenzpreis fir diese Arzneispezia-
litat> berechnet (Raju 2019).

Sowohl in der akademischen Literatur als auch in der Untersuchung von Preisniveaus durch in-
ternationale Organisationen werden also unterschiedliche methodologische Ansatze verwendet.
Ein Goldstandard fiir die Analyse von Preisen im patentabgelaufenen Markt existiert nicht. Es ist
nicht klar, wie sich die unterschiedlichen methodologischen Ansétze auf den Vergleich von Prei-
sen in Osterreich mit jenen anderer europaischer Landern auswirken.

4n Osterreich bestimmen die Regelungen rund die Erstattung auch das Verordnungsverhalten von Arztinnen und Arzten. In den
"Grundsatzen der Heilmittel-Evaluierungskommission” ist unter dem Kapitel ,PackungsgréBen” angefiihrt, dass flr Arzneispezialitaten,
die der Behandlung chronischer Erkrankungen dienen, neben einer Kleinpackung (v. a. fir Zwecke der Anbehandlung/Initialtherapie)
auch eine ,PackungsgréBe fiir die medikamentdse Versorgung fiir die Dauer eines Monats” aufzunehmen ist.

5 MHS-Preise wurden jedoch seit 2015 nicht mehr aktualisiert.
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1.2 Zielsetzung

Ziel der vorliegenden Preisstudie war es, die Preisniveaus elf® ausgewahlter generikafahiger Arz-
neispezialitdten in europaischen Landern zu vergleichen. Die Studie zielte weiters darauf ab, ei-
nen neuen methodischen Ansatz zur Preisanalyse im patentabgelaufenen Markt zu entwickeln
und die erzielten Ergebnisse mit jenen bereits bestehender methodischer Ansatze zu verglei-
chen.

6 Aufgrund der Datenverfligbarkeit bei Ibandronsaure war es notwendig, bei einzelnen Subgruppenanalysen (z. B. Indexkalkulation) die
Anzahl der Wirkstoffe auf zehn zu reduzieren.
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2 Methodik

2.1 Primare Analyse

Im Zuge der vorliegenden Studie wurde ein methodischer Ansatz fiir den patentabgelaufenen
Sektor entwickelt. Dies war erforderlich, weil die bisherigen Preisvergleiche der GOG (Schneider
et al. 2021) auf ausgabenstarke Arzneimittel fokussierten, aber fiir Generika-Preisvergleiche dif-
ferenzierte Analysen erforderlich sind. Tabelle 1 bietet einen Uberblick tiber die fiir diese Studie
gewahlten methodischen Zugange der primaren Analyse’. Soweit anwendbar, wurden die zum
Zeitpunkt der Erhebung (Juli 2021) gultigen legistischen Rahmenbedingungen berlicksichtigt,
wie sie in der Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittsprei-
ses gemal § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG geregelt sind. Dies betraf einerseits die Berechnung
von Preisstufen bei fehlender gesetzlicher Regelung der GroBhandelsvergiitung in einzelnen
Landern sowie die Entscheidung, welche nominellen Wechselkurse flr die Konvertierung in Euro
herangezogen wurden.

Der in Tabelle 1 unten beschriebene methodische Ansatz zielt darauf ab, Preise im patentabge-
laufenen Markt besser verstehen und analysieren zu kdnnen. Die primare Analyse besteht darin,
die Spannbreiten zwischen den Arzneispezialitdten mit dem niedrigsten Preis und jenen mit dem
hochsten Preis pro Wirkstoff zu analysieren, wobei diese Arzneispezialitdten sowohl Generika als
auch das patentabgelaufene Originalprodukt sein kdnnen. Zusétzlich wurden die Medianpreise
pro Wirkstoff verglichen. Wie in der Einleitung erwahnt, ist der Preisvergleich patentabgelaufener
Arzneimittel keine neuartige Fragestellung, da eine Reihe von Studien solche Vergleiche bereits
durchgefiihrt haben. Allerdings bestehen Unterschiede in den methodischen Ansatzen der Stu-
dien: In Untersuchungen in Landern mit hohen Pro-Kopf-Einkommen werden haufig Indizes be-
rechnet, welche eine Aggregation der Preise flir das gesamte Segment der patentabgelaufenen
Wirkstoffe? darstellen. Die Betrachtung des Preisniveaus auf der Mikroebene — mittels Einzel-
preisvergleichs — kann bei diesen Produkten zu einer sehr kleinteiligen Betrachtung fiihren. Aber
auch die Betrachtung des Preisniveaus auf der Makroebene — in Form von Indizes — birgt die
Gefahr eines Informationsverlusts bis hin zu einer Verzerrung des Preisniveaus.

Ein Vergleich der Spannbreiten er6ffnet die Mdglichkeit einer Meso ebene®, die kleinteilig genug
ist, um in der Analyse zentrale Systemcharakteristika der jeweiligen Lander zu beriicksichtigen.
Gleichzeitig erlaubt diese Ebene eine Aggregation von Preisen, um einen vergleichenden Uber-
blick in den untersuchten Landern zu erhalten. Flr die Studie wurden europdische Lander (13
EU-Lander sowie die Schweiz, Norwegen und das Vereinigte Konigreich GroBbritannien und

7 Die Studie verfolgt das Ziel, einen methodischen Ansatz zu entwickeln, um aussagekraftige Preisvergleiche fiir den patentabgelaufe-
nen Markt durchfiihren zu kdnnen. Die primére Analyse stellt auf dieses Ziel ab, wahrend sekundére Analysen darauf abzielen, die
Robustheit des Ansatzes zu untersuchen.

8 Die Analyse therapeutischer Gruppen (z. B. differenziert nach ATC3-, ATC4- oder ATC5-Ebene) ist ebenfalls moglich, aber auch hier
steht die Gesamtheit einer Gruppe im Fokus.

9 ,Mesoebene” entspricht keiner formalen Definition und ist im Kontext der Studie als Zwischenebene zu verstehen. Die Makroebene
wiirde in diesem Verstandnis den Gesamtmarkt (bzw. eine der 15 Hauptgruppen) umfassen, wahrend die Mikroebene einen Vergleich
einer definierten Arzneispezialitét (like by like) umfasst. Eine Mesoebene wére in Abgrenzung dazu die Betrachtung eines gesamten
Wirkstoffs bis hin zu einer therapeutischen Gruppe.
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Nordirland'®) ausgewahlt, deren Pro-Kopf-Einkommen tiber dem EU-Durchschnitt lagen und far
welche die Erstattungsfahigkeit der Produkte recherchiert werden konnte. Aus letztgenanntem
Grund war es notwendig, Luxemburg aus der Analyse auszuschlieBen.

Die zentrale methodische Annahme hierbei ist die Definition einer virtuellen Arzneispezialitat
(VAS), der vergleichbare Arzneispezialitditen samtlicher Hersteller einer definierten Arzneispezi-
alitat eines Wirkstoffs zugeordnet werden. Voraussetzung flr die Zuordnung zu einer VAS ist
deren Ubereinstimmung in den Produkteigenschaften (konkret: gleicher Wirkstoff, gleiche Wirk-
stoffmenge und gleiche Darreichungsform). In anderen Punkten sind geringfiigige Abweichun-
gen zulassig, z. B. sind Primérverpackungen oder die Flissigkeitsmenge bei gleicher Wirkstoff-
menge und Darreichungsform fiir die Zuordnung zu einer VAS nicht relevant. Bei Abweichungen
in der PackungsgroBe wird die nachstgréBere/néachstkleinere PackungsgréBe herangezogen und
der Preis auf die VAS linear umgerechnet. Bei festen oralen Darreichungsformen (Tabletten,
Filmtabletten oder Kapseln) folgt die Umrechnung den Vorgaben der ,Vorgehensweise der
Preiskommission” (Bundesministerium fiir Gesundheit 2021)und es werden PackungsgréBen bis
zu einem Verhaltnis von 1:1,5 beriicksichtigt. Bei flissigen parenteralen Darreichungsformen
werden auch Unterschiede Uber das Verhaltnis 1:1,5 hinaus berlcksichtigt.

In die Entwicklung der Methodik fanden weiters die Erfahrungen aus vorangegangenen Preis-
studien von GOG-Autorinnen und -Autoren sowie Riickmeldungen auf das Studienprotokoll Ein-

gang.

10 aus Griinden der Einfachheit nachfolgend als UK bzw. bei Legenden zu Abbildungen als Vereinigtes Kénigreich bezeichnet
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Tabelle 1: Zentrale Spezifikationen des gewdhlten methodischen Ansatzes fiir die primare

Analyse

Kernelemente

methodischer Ansatz

Preisanalyse

Vergleich der Spannbreite zwischen dem niedrigsten und hdchsten Preis einer
Arzneispezialitat eines patentabgelaufenen Wirkstoffs (pro virtuelle Arzneispezi-
alitdt, s. unten Referenzarzneispezialitat) sowie Vergleich der Medianpreise einer
virtuellen Arzneispezialitat

Landerauswahl

13 EU-Lander: Osterreich (AT), Belgien (BE), Deutschland (DE), Danemark (DK),
Griechenland (EL), Spanien (ES), Finnland (Fl), Frankreich (FR), Irland (IE), Italien
(IT), Niederlande (NL), Portugal (PT), Schweden (SE)

3 Nicht-EU-Lander: Schweiz (CH), Norwegen (NO), Vereinigtes Kdnigreich
GroBbritannien und Nordirland (UK)

Produktauswahl

Basierend auf Sozialversicherungsdaten (aus dem Zeitraum Janner bis Juni
2021), wurden fiir elf Therapiebereiche (z. B. Diabetes) bzw. Arzneimittelgrup-
pen (z. B. Protonenpumpeninhibitoren) im patentabgelaufenen Segment jene
wirkstoffgleichen Arzneispezialitaten ausgewahlt, die in Summe die groBte Rele-
vanz hinsichtlich Kassenumsatz und/oder Verordnungen (Mengenkomponente)
haben. Der Dachverband der Sozialversicherungstrager (DVSV) stellte die ent-
sprechenden Informationen, welche Wirkstoffe in den Therapiebereichen die
groBte Relevanz haben, zur Verfligung.

Eine Ubersicht Gber die eingeschlossenen Wirkstoffe (inklusive Information zum
ATC-Code) findet sich im Kapitel 7.1, ,Eingeschlossene “.

Referenzarzneispezia-
litat

Beim Preisvergleich im patentabgelaufenen Sektor mit anderen Landern wurde
eine virtuelle Arzneispezialitat (VAS) definiert. Bei Abweichungen in der Pa-
ckungsgroBe wird die nachstgroBere/-kleinere PackungsgroBe herangezogen
und der Preis auf die VAS linear umgerechnet. Bei soliden oralen Darreichungs-
formen werden fiir Umrechnungen PackungsgréBen bis zu einem Verhaltnis von
1:1,5 berticksichtigt; bei flissigen parenteralen Darreichungsformen auch dar-
Uber hinaus (Bundesministerium fir Gesundheit 2021).

Analyseeinheit

Die Preisdaten wurden fur den Packungspreis einer VAS berechnet; die VAS ent-
spricht dabei dem in Osterreich Ublichen Vorrat eines Monats.

Zeitraum

Die Arzneimittelpreise beziehen sich auf Juli 2021.

Datenquelle

Service fiir Pharma-Preisinformation (PPI) der GOG

untersuchte Preisstu-
fen

Analyse des Fabriksabgabepreises (FAP) fiir alle eingeschlossenen VAS gemaB
der Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-Durch-
schnittspreises (Bundesministerium fir Gesundheit 2021)

e Ermittlung der FAP auf Basis der durchschnittlichen GroBhandelsspannen:
Fur Lander, in denen die Preise auf GroBhandelspreisebene (Apothekenein-
kaufspreis [AEP]) festgelegt werden und die FAP das Ergebnis vertraulicher
Verhandlungen zwischen Zulassungsinhaber und GroBhandel sind, wurden
die FAP auf Basis durchschnittlicher GroBhandelsspannen ermittelt. Dies be-
trifft in der Studie funf Lander: Danemark, Finnland, Niederlande, Schweden
und UK

e FAP ohne Beriicksichtigung der gesetzlichen Herstellerrabatte:

Bei der Analyse des patentabgelaufenen Marktes scheint die Bertcksichti-
gung der Herstellerrabatte nicht zweckmaBig, da diese Ublicherweise auf Ori-
ginalprodukte (z. B. Spanien) und/oder Arzneispezialitaten, fir welche kein
Festbetrag festgesetzt wurde (z. B. Deutschland), zur Anwendung kommen
oder sich in Form verordnungs- und umsatzabhangiger Rabatte niederschla-
gen (z. B. Griechenland).

Es wurden ausschlieBlich Listenpreise herangezogen, da die vertraulichen Preis-

daten nicht bekannt sind (z. B. rabattierte Preise durch ,Preismodelle”/managed

entry agreements”)."

Wechselkurse

Fur die Umrechnung vom Euro abweichender Landeswédhrungen wurden die
Referenzkurse (Devisenmittelkurse) der Europaischen Zentralbank (EZB) ange-
wandt, die von der Osterreichischen Nationalbank (ONB) veréffentlicht werden.
Fur die Analyse wurden die Monatsdurchschnittskurse vom Juni 2021 herange-
zogen (s. Tabelle 11 im Anhang).

Datenauswertung

Die Preisdaten wurden mittels Microsoft Office Excel® und R analysiert.

Quelle: basierend auf dem Studienprotokoll (Schneider et al. 2021)
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2.2 Sekundare Analyse / Erganzende Analysen

Im Rahmen der sekundéren Analyse / erganzender Analysen wird untersucht, wie sich eine Vari-
ation der methodischen Ansétze zur Aggregation von Preisdaten auf die Ergebnisse auswirkt. So
werden die Auswirkungen folgender ergdnzender Untersuchungen bzw. Variationen im metho-
dischen Ansatz beleuchtet:

o Beriicksichtigung aller PackungsgroBBen und Wirkstoffmengen: In einer Sekundaranalyse
werden daher flr entsprechende Wirkstoffe bei der Konstruktion von Spannbreiten alle un-
terschiedlichen Wirkstoffmengen und/oder PackungsgréBen am Markt berilcksichtigt.

o Verteilung der Preise einer generikafdhigen Arzneispezialitdt: Da Spannbreiten als statisti-
sches MaB tendenziell anfallig fir AusreiBer sein kdnnten, wird ergdnzend fir Wirkstoffe
— fur welche eine Vielzahl generischer Arzneispezialitaten am Markt verfugbar ist — die Ver-
teilung der Preise dieser Arzneimittel untersucht.

o Bildung von Indizes: Zur Analyse der Auswirkungen des Verschreibeverhaltens werden ver-
schiedene Indizes (Laspeyres, Paasche und Fischer) in Bezug auf Preise und verordnete
Mengen ausgewahlter europaischer Lander gebildet.

Ein zentrales Element zur Aggregation von (Preis-)Daten ist eine einheitliche BezugsgréBe. Eine
Madglichkeit dafiir besteht in der Verwendung der ,defined daily dose” (DDD). Jedoch wurde das
Konzept der DDD im Zusammenhang mit Studien zum Arzneimitteleinsatz (,drug utilisation re-
views") entwickelt, um Forscherinnen und Forschern Trends im Arzneimitteleinsatz und Verglei-
che zwischen Bevolkerungsgruppen zu ermoglichen. Seitens der WHO wird daher die Verwen-
dung von DDD flr Untersuchungen zum Arzneimitteleinsatz empfohlen. In der vorliegenden
Studie wird daher weitestgehend auf die Verwendung von DDD als BezugsgroBe verzichtet und
werden bei gleichen Wirkstoffmengen Preise linear auf eine VAS umgerechnet; Ausnahmen bil-
den in der vorliegenden Studie (1) die Sensitivitatsanalyse fir Mycophenolsaure, weil die Daten-
lage fur diesen Wirkstoff und dessen Arzneispezialitdten in den untersuchten Landern duBerst
heterogen ist und (2) die Sensitivitatsanalyse der Indizes, um alle verabreichten Arzneispezialita-
ten mit unterschiedlichen Wirkstoffmengen berticksichtigen zu kdnnen.

Zur besseren Verstandlichkeit werden die Ergebnisse der sekundaren Analyse in gleicher Form
wie die Ergebnisse der primdren Analyse dargestellt. Ergdnzende Darstellungen zur besseren
Visualisierung einzelner Aspekte erfolgen mittels Boxplots (Verteilung der Preise innerhalb der
Lander) und Rankings der unterschiedlichen statistischen Male fiir Preise. Im Unterschied zu den
Darstellungen der priméren Analyse erfolgt jene der Ergebnisse der sekundéren Analyse nicht
fur alle Wirkstoffe.

" ,Managed entry agreements” (MEA) werden in der Regel flir Produkte des patentgeschiitzten Marktes abgeschlossen. Eine Abfrage
der EURIPID-Datenbank (EURIPID Collaboration 2023a) ergab, dass bei den untersuchten Kombinationsprodukten zumindest in Bel-
gien, ltalien und Osterreich entsprechende Vereinbarungen zwischen éffentlichen Zahlern und Zulassungsinhabern existieren. Im pa-
tentfreien Markt kommen in manchen Landern — wie oben in Abschnitt 1.1 beschrieben — Ausschreibungen oder ausschreibungséhnli-
che Verfahren (z. B. Rabattvertrage in Deutschland) zur Anwendung, bei welchen die Ausschreibungspreise nicht 6ffentlich verfiigbar
sind.

© GOG 2025, Internationale Preisanalyse von Medikamenten im patentabgelaufenen Markt 9



Methodik fiir Preisvergleiche mittels Indizes

Arzneimittelausgaben setzen sich aus drei Komponenten zusammen (Vogler et al. 2019a):

e Preiskomponente
o Mengenkomponente
o Strukturkomponente

Preisvergleiche im patentgeschiitzten Bereiche fokussieren Ublicherweise auf die Preiskompo-
nente als Grundlage fiir Steuerungsentscheidungen zur nachhaltigen Finanzierbarkeit des Ge-
sundheitswesens. Im patentfreien Markt tritt diese Komponente jedoch zunehmend in den Hin-
tergrund, weswegen in der Literatur argumentiert wird, dass aussagekraftigere Vergleiche von
Preisniveaus auf Grundlage einer umfassenden oder reprasentativen Stichprobe von Produkten
unter Anwendung von Gewichtungen der Indexzahlmethoden gewonnen werden konnten
(Danzon/Kim 1998; Danzon/Furukawa 2008; Wouters/Kanavos 2017).

Indizes beruhen auf statistischen Kennzahlen und werden eingesetzt, um das allgemeine Preis-
niveau einer Volkswirtschaft zu berechnen und relative Anderungen in Preisen zwischen zwei
Beobachtungen festzustellen. Wenn in zwei verschiedenen Perioden (z. B. 2020 und 2021) das
gleiche Glterblndel konsumiert wird, dient ein Index als MaB fir eine Teuerung (,Verbraucher-
preisindex”). Analog dem Vergleich zwischen verschiedenen Perioden kdnnen solche Indizes
auch verwendet werden, um Preisniveaus zwischen Landern zu vergleichen: Wenn in zwei Lan-
dern das gleiche Guterblindel konsumiert wird, dient ein Index als MaB dafiir, in welchem Land
das Preisniveau hoher ist. Es wird zwischen drei verschiedenen Indizes unterschieden: (1) Laspey-
res-Index, (2) Paasche-Index und (3) Fisher-Index (s. Factbox ,Verwendung von (Preis-)Indizes
bei Arzneimitteln”).

Fir die Indexkalkulation wurde Ibandronsaure ausgeschlossen, da flr die parenterale Arzneispe-
zialitat mit diesem Wirkstoff aussagekréftige Preisinformationen lediglich fur vier Lander vorla-
gen, von denen Osterreich und Belgien die einzigen waren, in welchen das Produkt mengenma-
Big relevant war. In Italien wird ausschlieBlich die orale Arzneispezialitdt verabreicht, und in Nor-
wegen haben beide Arzneispezialitdten eine geringe Relevanz: 2021 wurden rund 700 Fertig-
spritzen und 488 Tabletten abgegeben (zum Vergleich: In Osterreich wurden allein im Janner
2021 knapp 16.000 Fertigspritzen und 8.000 Tabletten zulasten der Sozialversicherung abgege-
ben).

Die Konstruktion der Indizes erfolgte fiir Belgien, Italien, Frankreich, Norwegen und Schweden,
da das Projektteam Uber die EURIPID-Datenbank (EURIPID Collaboration 2023b) in Hinblick auf
diese Lander Informationen zu Mengen recherchieren konnte.
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Box 1: Verwendung von (Preis-)Indizes bei Arzneimitteln

Laspeyres-(Preis-)Index'?

Fur die Kalkulation des Laspeyres-Index bei Arzneimitteln'® werden die Mengen eines Basislan-
des sowohl mit dessen Preisen als auch mit den Preisen des Vergleichslandes gewichtet. Fiir die
untersuchten VAS dieser Studie lautet die Formel fiir den Index wie folgt:

VAS1 VAS11 VAS11
PrelSReferenzland 1* Mengegggiciana + -+ PrelSReferenzland 1* Mengeg;giciana

VAS1 VAS11 VAS11
Pre"SBaSleand MengeBastsland + et Pre"SBasisland MengeBasisland

I, =

Mit dieser Methode wird folgende Fragestellung untersucht: Wie viel kostet der dsterreichische
+Arzneimittelwarenkorb” mit den Preisen in anderen Landern, bezogen auf den &sterreichischen
Warenkorb zu 6sterreichischen Preisen?

Paasche-(Preis-)Index

Der Paasche-Index'* gewichtet die Preise des Basis- und des Referenzlandes mit den Mengen

des Vergleichslandes.

- VAS1 VAS1 - JVAS11 VAS11
_ PrelSReferenzland & MengeReferenzland + et PrelSReferenzland & MengeReferenzland

IP -_
:VAS11 VAS1
Pre"SBaSleand & MengeReferenzland + et Pre"SBasisland & MengeReferenzland

Diese Methodik untersucht die Fragestellung: Wie viel kosten die Warenkorbe der anderen Lan-
der mit Preisen der jeweiligen Lander, bezogen auf die Kosten dieser Warenkdrbe zu Osterrei-
chischen Preisen?

Fischer-Index

Der Index ist das geometrische Mittel der Preisindizes nach Paasche und Laspeyres.

IF =‘\’IL*IP

Quelle: Schneider/Vogler (2019)

12 Sowohl der Laspeyres- als auch der Pasche-Index kénnen als Mengenindex konstruiert werden.

B zur Verwendung des Laspeyres-Index als Preisindex werden die Preise der Produkte in den untersuchten Perioden mit den Mengen
aus dem Basisjahr gewichtet. Dadurch ermittelt der Index den Wert eines Warenkorbs in der Zusammensetzung des Basisjahres zu
Guterpreisen des Berichtsjahres, bezogen auf den Wert des gleichen Warenkorbs zu Giterpreisen des Basisjahres.

4 zur Verwendung des Paasche-Index als Preisindex werden die Preise der Produkte in den untersuchten Perioden mit den Mengen
aus dem Berichtsjahr gewichtet. Dadurch ermittelt der Index den Wert eines Warenkorbs zu Preisen des Berichtsjahres, bezogen auf
den Wert des gleichen Warenkorbs zu Preisen des Basisjahres.
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3 Datenverfiigbarkeit

Die Preisstudie wurde fiir 13 EU-Mitgliedstaaten sowie fiir Norwegen, die Schweiz und das UK
durchgefiihrt. Insgesamt waren 89 Prozent der bendtigten Preisdaten fir die elf untersuchten
definierten Arzneispezialitaten (in weiterer Folge als ,VAS" bezeichnet) auf Ebene des Fabriksab-
gabepreises verfligbar (fehlende Preisdaten fiir 19 der bendtigten 176 Datenpunkte vgl. Tabelle
2). In zehn der 16 untersuchten Lander waren ausschlieB3lich Preisinformationen liber Generika
verflgbar. Die Verfligbarkeit der Preisinformationen lasst nur bedingt Rickschlisse auf die Ver-
fugbarkeit weiterer Arzneispezialitaten zu (sh. Diskussion).

Tabelle 2: Verfligbarkeit von Preisdaten fir elf ausgewahlte Arzneispezialitdten in 16 Landern
der Studie

VAS1 | VAS2 | VAS3 | VAS4 | VAS5 | VAS6 | VAS7 | VAS8 | VAS9 [ VAS10 | VAS T
AmCI Clop EmTe | Form Iban Imat Lans Myco Piog Rosu Vals

DE

o [

Fl
FR

. .
o

Griin = niedrigster und héchster Preis mindestens zweier Generika sowie Preis des Originalprodukts verfligbar;
Gelb = niedrigster und hochster Preis mindestens zweier Generika verfiigbar, kein Preis des Originalprodukts
verfligbar; Dunkelgelb = Preis fir ein Generikum verfligbar, kein Preis des Originalprodukts verflgbar;

Blau = nur Preis des Originalprodukts verfligbar;

Rot = kein Preis fur diese VAS verfligbar

VAS ... virtuelle Arzneispezialitat, AmCl ... Amoxicillin/Clavulansdure, Clop ... Clopidogrel, EmTe ...
Emtricitabin/Tenofovir, Iban ... Ibandronséure, Imat ... Imatinib, Lans ... Lansoprazol, Myco ... Mycophenolsaure,
Piog ... Pioglitazon, Rosu ... Rosuvastatin, Vals ... Valsartan

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Danemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irfland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Konigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Eine geringe Datenverfiigbarkeit wies Mycophenolsaure auf, fur welche in sieben der untersuch-
ten Lander Preisinformationen weder zu der ausgewahlten VAS bei Generika noch zum Original-
produkt verfligbar waren und in vier Landern diese Informationen zum Originalprodukt nicht
verfligbar waren. Ausschlaggebend fiir die eingeschrankte Datenverfligbarkeit war, dass in eini-
gen Landern (Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Norwegen und dem UK) anstelle
der eingeschlossenen PackungsgréBe von 150 Stiick Filmtabletten Packungen mit 50 Stiick
Filmtabletten am Markt waren.

Eine niedrigere Verfligbarkeit war auch bei Ibandronsdure zu beobachten, welche als Injektions-
|6sung in einer Fertigspritze in sechs Landern (Finnland, Frankreich, Irland, Portugal, Spanien,
Schweden) nicht verfligbar war. Ibandronsaure wird zur Behandlung der postmenopausalen Oste-
oporose eingesetzt und entweder als Injektionsldsung in einer Fertigspritze oder als Filmtablette
verabreicht. In den angefiihrten Ladndern wird ausschlieBlich die Arzneispezialitat als Tabletten-
form erstattet, weswegen keine Preise fiir die Injektionslésung in einer Fertigspritze vorliegen.

Bei Lansoprazol war die Verfligbarkeit von Preisdaten zum Originalprodukt vergleichsweise nied-
rig.

Die hdchste Datenverfligbarkeit war bei Formoterol, Imatinib und Rosuvastatin zu beobachten.
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4 Preisanalysen

4.1 Spannbreiten von Preisen patentabgelaufener Arzneispeziali-
taten

Die Abbildungen 4.1-4.4 stellen die Spannbreiten zwischen der Arzneispezialitdt mit dem nied-
rigsten Preis und jener mit dem hochsten Preis pro Land fiir ausgewéhlte Wirkstoffe/Wirkstoff-
kombinationen dar. Hierflir wurden zwei Arzneispezialitdten (Clopidogrel und Rosuvastatin) aus-
gewabhlt, deren Preisinformationen ein eher eindeutiges Bild zeigen, und zwei weitere Arzneispe-
zialitaten (Formoterol und Mycophenolséure), bei welchen die Aussagekraft der Darstellung li-
mitiert ist. (Abbildungen der Spannbreiten der sieben anderen Wirkstoffe/Wirkstoffkombinatio-
nen finden sich im Anhang.)

In Abbildung 2 sind die Spannbreiten fiir Clopidogrel 75 mg, 30 Stk. abgebildet. Auffillig sind
hierbei Deutschland und das UK, in welchen die Spannbreiten der Preisdaten vielfach weiter als
in den Ubrigen europdischen Landern sind. Die in absoluten Zahlen groBte Spanne war in
Deutschland zu beobachten. Der Preis des Hochstpreisprodukts betragt dort das 20-Fache jenes
des Niedrigstpreisprodukts. Die absolut zweitgroBte Spannbreite weist das UK auf, wobei das
Verhaltnis zwischen Niedrigstpreis- und Hochstpreisprodukt mit 1:30 sogar noch héher als in
Deutschland ausfallt. Grund hierflr sind niedrige Preise bei einzelnen Generika, die sich auch bei
anderen Wirkstoffen mit soliden oralen Darreichungsformen beobachten lassen (z.B.
Lanzoprazol, Pioglitazon, Rosuvastatin). Der Median im UK entspricht durchschnittlich dem drei-
fachen Wert des Medians der anderen Lander— mit Ausnahme der Schweiz, die fir diese Arz-
neispezialitat insgesamt ein Gberdurchschnittliches Preisniveau ausweist. Osterreich zéhlt zu den
Landern mit einer geringen Spannbreite; nur in Norwegen, Spanien und Belgien war sie noch
kleiner. Im Vergleich zu den anderen Landern fallen bei den dsterreichischen Preisen zwei weitere
Aspekte auf: (1) Die Preise des Originalprodukts sind vergleichsweise niedrig: Nur in Schweden
ist das Originalprodukt glinstiger und liegt sogar unter dem Preis des Medians der schwedischen
Werte. (2) Der Median entspricht in Osterreich knapp dem héchsten Preis und liegt — mit Aus-
nahme der Schweiz und des UK — Giber dem Median der anderen Lander.
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Abbildung 2: Spannbreite der Fabriksabgabepreise flir Clopidogrel 75 mg, 30 Stk.

0 20 40 60
Preis in Euro

blauer Punkt = Median (Zentralwert) der Preise innerhalb eines Landes(Originalpraparat und Generika); gelber
Punkt = Preis des Originalprodukts

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Koénigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

In Abbildung 3 sind die Spannbreiten der VAS (10 mg, 30 Stk.) fir Rosuvastatin dargestellt. Auch
hier zeigt sich wieder eine vergleichsweise hohe Spannbreite fir Deutschland und das UK. Der
gewahlte methodische Ansatz erméglicht eine differenzierte Betrachtung des Preisniveaus, wie
sich beim Beispiel Schweiz zeigt: Die Lage der Spannbreite tendiert zu héheren Preisen als in
anderen Landern, und auch der Preis fir das Originalprodukt liegt Gber den Preisen des Origi-
nalprodukts in anderen Landern. Jedoch liegt der Median unter zehn Euro und rangiert damit
unter dem Median von Portugal, Griechenland und dem UK. Der &sterreichische Preis des Origi-
nalprodukts zahlt zu den niedrigsten in Europa, wahrend sich der Median im unteren Mittelfeld
bewegt.
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Abbildung 3: Spannbreite der Fabriksabgabepreise flir Rosuvastatin 10 mg, 30 Stk.

Preis in Euro

blauer Punkt = Median (Zentralwert) der Preise innerhalb eines Landes (Originalpraparat und Generika); gelber
Punkt = Preis des Originalprodukts

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Koénigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

In Abbildung 4 sind die Ergebnisse fiir Formoterol 12 pg, 60 Stk. dargestellt. Auffallig sind hier
zum einen die Unterschiede zwischen den einzelnen Landern hinsichtlich der Ldngen der Spann-
breiten, z. B. Danemark und Deutschland weisen eine viermal langere Spannbreite als Finnland
auf, und zum anderen auch in puncto Preisniveau bzw. Lage der Spannbreite. Die 6sterreichi-
schen Preise liegen hier im Mittelfeld.

Abbildung 4: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Formoterol 12 pg, 60 Stk.

10 15 20 25
Preis in Euro

blauer Punkt = Median (Zentralwert) der Preise innerhalb eines Landes (Originalpraparat und Generika); gelber
Punkt = Preis des Originalprodukts

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Danemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irfland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Kénigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 5 stellt die Spannbreiten fiir Mycophenolsdure 500 mg dar, ein Produkt welches als
Immunsuppressivum zur Vorbeugung einer AbstoBungsreaktion bei einer Nieren-, Herz- oder
Lebertransplantation eingesetzt wird. Wie bereits in Kapitel 3 erwahnt, war die Datenverfligbar-
keit fur diese Arzneispezialitdt am niedrigsten, und es liegen nur wenige Datenpunkte vor.

Abbildung 5: Spannbreite der Fabriksabgabepreise flir Mycophenolsaure 500 mg, 150 Stk.

100 200 300 400
Preis in Euro

blauer Punkt = Median (Zentralwert) der Preise innerhalb eines Landes (Originalpraparat und Generika); gelber
Punkt = Preis des Originalprodukts

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Kdnigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

4.2 Sekundare Analyse / Erganzende Analysen

Die in Kapitel 4.1 prasentierten Spannbreiten stellen ein statistisches MaB der Streuung dar. Im
folgenden Kapitel wird untersucht, mittels welcher unterschiedlichen methodischen Ansatze die
Aussagekraft von Analysen flir den generischen Markt weiter erhdht werden kann.

421 Berlicksichtigung aller PackungsgroBen

Insbesondere bei Arzneispezialitdten, bei denen eine eher geringe Datenverfligbarkeit gegeben
ist (so etwa, wie oben dargestellt, bei Mycophenolsdure 500 mg), kénnen erganzend Preisanaly-
sen zu weiteren Darreichungsformen und PackungsgréBen, welche in einigen der untersuchten
Lander am Markt sind, durchgefiihrt werden. Tabelle 3 informiert Uber die Datenverfligbarkeit
von Preisinformationen flir unterschiedliche Kombinationen von Wirkstoffmenge und Packungs-
groBe fir Mycophenolséure. In den meisten Vergleichslandern war die Datenverfiigbarkeit bei
Mycophenolsédure 250 mg, 100 Stk. und 180 mg, 100 Stk. am héchsten, wobei fiir Osterreich bei
500 mg, 150 Stk. die meisten Generika am Markt verfuigbar sind.
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Tabelle 3: Verfugbarkeit von Preisinformationen zu unterschiedlichen Wirkstoffmengen und
PackungsgréBen von Mycophenolsaure (inkl. Parallelimporten)

500 mg, | 500 mg, | 500 mg, | 360 mg, | 360 mg, | 250 mg, | 250 mg, | 250 mg, | 180 mg
150 Stk. | 100 Stk. | 50 Stk. | 100 Stk.* | 50 Stk. | 300 Stk. | 100 Stk. | 50 Stk. | 100 Stk.**
AT 7 3 1 3
BE 3 1 3 1
CH 5 2 1 4 3 1
DE 49 1 32 15 6 31 25 1 15
DK 4 1 3 1 1 3
EL 3 1 3 1
ES 2 15 3 8 3
FI 6 3 5 2
FR 14 3 10 3
IE 9 1 9 1
IT 2 4 2
NL 4 15 6 2 9 1 5
NO 3 2 3 2
PT 1 2 1 4 1
SE 5 24 5 13 4
UK 6 5 1 6 4

Grin = Preisinformationen verfligbar (der Klammerausdruck gibt die Anzahl der Produkte an); Rot = kein Preis
verfigbar

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Kénigreich

*In Anlehnung an die Vorgehensweise der Preiskommission wurden PackungsgréBen bis zu einem Verhaltnis
von 1:1,5 beriicksichtigt / linear umgerechnet. Bei 360 mg waren auch Packungen mit 120 Stk. verfligbar, welche
bei der PackungsgréBe von 100 Stk. bericksichtigt wurden.

**In Anlehnung an die Vorgehensweise der Preiskommission wurden PackungsgréBen bis zu einem Verhaltnis
von 1:1,5 beriicksichtigt / linear umgerechnet. Bei 150 mg waren auch Packungen mit 120 Stk. verfligbar, welche
in der Zahlung bei der Packungsgréfe von 100 Stk. berticksichtigt wurden.

Quelle: PPI-Service, Darstellung: GOG

Erganzend konnen weitere methodische Vorgehensweisen gewahlt werden:

o Ansatz 1: Berlicksichtigung aller PackungsgroBen fiir die Wirkstoffmenge 500 mg

o Ansatz 2: Fokus auf andere VAS, entweder 250 mg, 100 Stk. (Ansatz 2a) oder 180 mg,
100 Stk. (Ansatz 2b)

o Ansatz 3: Beriicksichtigung aller Arzneispezialitdten mittels ,defined daily doses” (DDD)

Tabelle 4 zeigt am Beispiel von Mycophenolsaure die unterschiedlichen Ergebnisse pro Ansatz.
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Tabelle 4: Vergleich niedrigster FAP und hochster FAP bei Anwendung unterschiedlicher methodischer Ansdtze am Beispiel Mycophenolsaure

UK

Basisansatz (,Baseline”)

niedrigster
FAP/Stlick.

€0,68
€072
€1,70
€1,07
€074
€063
€0,64
€075
€0,38

hochster
FAP/Stlck

€077
€074
€2,26
€1,45
€278
€063
€0,64
€075
€077

Ansatz 1
niedrigster hochster
FAP/Stiick FAP/Stiick

€0,68 €0,77
€0,72 €0,74
€1,70 €2,26
€0,38 €253
€0,62 €278
€039 € 0,60
€0,80 €0,97
€0,58 €138
€0,87 €0,87
€1,03 €124
€080 €191
€0,21 €1,35
€0,54 €0,54
€0,75 €083
€0,37 €0,87
€0,13 € 1,66

Ansatz 2a
niedrigster hochster
FAP/Stiick FAP/Stiick

€0,39 €0,39
€1,03 €280
€0,29 €074
€023 €023
€020 €0,30
€048 €048
€034 €0,69
€044 €044
€0,51 €0,59
€043 €0,95
€014 €040
€0,28 €0,28
€034 €042
€0,17 €044
€0,19 €083

Ansatz 2b
niedrigster hochster
FAP/Stiick FAP/Stiick

€036 €084
€061 €061
€1,08 €1,08
€0,68 €137
€0,89 €1,06
€0,58 €0,58
€048 €048
€038 €077
€0,38 €094
€0,81 €0,81
€045 €084
€0,82 €093
€0,69 €0,69
€0,75 €0,75
€0,71 €094
€ 0,65 €0,87

Ansatz 3
niedrigster hochster
FAP/DDD FAP/DDD
€273 €6,70
€288 €5,03
€684 €22/42
€1,52 €11,12
€1,80 €10,99
€1,56 €495
€322 €3,87
€233 €6,13
€ 3,00 €751
€4,11 €647
€320 €763
€084 € 8,62
€213 €5,55
€275 €6,13
€134 €755
€0,54 €6,98

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DDD .... defined daily dose (definierte Tagesdosis), DE ... Deutschland, DK ... Danemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, FAP ....
Fabriksabgabepreis, Fl ... Finnland,
FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden, UK ... Vereinigtes Konigreich;
Ausgangssituation: Fiir den Preisvergleich wurden die Preise der urspriinglichen definierten VAS, i. e. 500 mg, 150 Stk., herangezogen.

Ansatz 1: Beriicksichtigung aller PackungsgréBen fur die Wirkstoffmenge 500 mg
Ansatz 2a: Fur den Preisvergleich wurden die Preise einer anderen VAS, i. e. 250 mg, 100 Stk., herangezogen.
Ansatz 2b: Fir den Preisvergleich wurden die Preise einer anderen VAS, i. e. 180 mg, 100 Stk., herangezogen.
Ansatz 3: Beriicksichtigung aller Arzneispezialitaten mittels ,defined daily doses” (DDD)

© GOG 2025, Internationale Preisanalyse von Medikamenten im patentabgelaufenen Markt
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Abbildung 6: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fir Mycophenolsdure 500 mg, alle
PackungsgroBen

Preis in Euro

blauer Punkt = Median (Zentralwert) der Preise innerhalb eines Landes (Originalpraparat und Generika); AT ...
Osterreich,

BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Danemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, FI ... Finnland,
FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden,

UK ... Vereinigtes Kénigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Im Ansatz 1 wurden alle unterschiedlichen PackungsgréoBen von Mycophenolsaure in der Wirkstoff-
menge 500 mg untersucht (s. Abbildung 6). In einigen Landern sind mehr GroBpackungen am Markt,
deren Stiickpreise tendenziell niedriger sind als bei kleineren Packungen, welche etwa in Osterreich
Ublich sind. Vergleicht man bei diesem Ansatz die &sterreichischen Preisdaten mit jenen von Landern,
bei denen zur Arzneispezialitat mit 150 Stk. keine Preisdaten vorlagen, die aber eine dhnliche abso-
lute Anzahl kleinerer Packungen zu 500 mg am Markt haben (z. B. Finnland, Irland, Italien, UK), liegen
die Preise dieser Lander weitestgehend Uber der osterreichischen Preisen. Die Median- und Nied-
rigstpreise sind in Finnland und dem UK niedriger, aber dafir ist dort der hochste Preis doppelt so
hoch wie in Osterreich.

Im Ansatz 2 wurden die Arzneispezialitdten mit der groBtmaoglichen Datenverfiigbarkeit als VAS an-
genommen. Bei Ansatz 2a war dies Mycophenolsaure 250 mg, 100 Stk. und beim Ansatz 2b Myco-
phenolsaure 180 mg, 100 Stk. Beim Ansatz 2a fallt auf, dass die Stlickpreise von Mycophenolsaure
500 mg und Mycophenolsdure 250 mg noch weitestgehend einer linearen Preisgestaltung hinsicht-
lich der Wirkstoffmenge folgen: Die Stiickpreise im Ansatz 2a (i. e. alle Arzneispezialititen mit
250 mg) entsprechen in etwa der Hélfte der Preise von Ansatz 1 (i. e. alle Arzneispezialitdten mit
500 mg). Einzige Ausnahme ist hier das UK, wo der niedrigste Stlickpreis von Mycophenolsaure
250 mg teurer ist als der niedrigste Stlickpreis von Mycophenolsdure 500 mg. Auch ist das Verhaltnis
zwischen niedrigstem und hochstem Stlickpreis bei den Ansatzen 2a und 2b fir alle untersuchten
Lander deutlich niedriger als in Ansatz 1: In Ansatz 2a entsprechen die hdchsten Preise durchschnitt-
lich dem 1,8-Fachen der niedrigsten Preise (s. Abbildung 7), in Ansatz 2b sind sie sogar noch etwas
niedriger und liegen beim 1,4-Fachen des niedrigsten Preises (s. Abbildung 8). Die Griinde hierfir
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sind, dass in den Landern weniger Preisinformationen verfligbar waren und dass durch den Fokus
auf eine PackungsgroBe weniger Ausreiler zustande kommen.

Abbildung 7: Spannbreite der Stlickpreise auf Ebene des Fabriksabgabepreises fiir
Mycophenolsaure 250 mg, 100 Stk.
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blauer Punkt = Median (Zentralwert) der Preise innerhalb eines Landes (Originalpréparat und Generika); AT ...
Osterreich,

BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Danemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, FI ... Finnland,
FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden,

UK ... Vereinigtes Konigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 8: Spannbreite der Stiickpreise auf Ebene des Fabriksabgabepreises fir
Mycophenolsédure 180 mg, 100 Stk.
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UK ... Vereinigtes Konigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Im Ansatz 3 werden die Preise auf die sogenannte empfohlene Tagesdosis standardisiert.” Vergli-
chen mit der urspriinglich vorgestellten Methodik, zeigt sich bei diesem Ansatz eine geringere Vari-
abilitat der Spannbreiten zwischen den untersuchten Ladndern. Die Schweiz weist hier die groBte
Spannbreite auf. Bei den untersuchten europdischen Landern liegt das Verhaltnis zwischen Nied-
rigst- und Hochstpreis pro empfohlene Tagesmenge zwischen 1,2 und 10,26; der Hochstpreis ent-
spricht somit mehr als dem Zehnfachen des niedrigsten Preises (Abbildung 9).

15 Der Wirkstoff Mycophenolséure ist den Arzneispezialitdten entweder als Mycophenolat-Natrium oder als Mycophenolatmofetil enthalten,
was zu Unterschieden hinsichtlich der Pharmakokinetik fiihrt. Aus diesen Griinden wird durch das WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology fur die jeweiligen Produkte unterschiedliche DDDs definiert: Bei Arzneispezialitaten mit Mycophenolatmofetil
(500 mg und 250 mg) liegt die Tageshochstdosis bei 2.000 mg. Bei Arzneispezialitdten mit Mycophenolat-Natrium (180 mg und 360 mg)
liegt sie bei 1440 mg.
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Abbildung 9: Spannbreite des Stlickpreises auf Ebene des FAP / der DDD flir Mycophenolséure, alle
Wirkstoffmengen, alle PackungsgréBen
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FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden,

UK ... Vereinigtes Konigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

In Abbildung 28 sind die Ergebnisse zu den Spannbreiten flr die diversen Ansatze einander gegen-
Ubergestellt.’® Dabei zeigt sich, dass sich fiir diese Arzneispezialitat in zahlreichen Landern die Stlick-
preise in einem definierten Bereich clustern. Ausnahmen bestehen insbesondere fiir Preise in der
Schweiz sowie fiir Danemark und Deutschland. Die Lage der Spannbreiten fiir Osterreich sind — wie
schon oben beschrieben — weitestehend im Durchschnitt der untersuchten europaischen Lander. Es
sei allerdings darauf hingewiesen, dass die dargestellten Ergebnisse sich auf Stlickpreise beziehen
und somit eine Komponente von Arzneimittelausgaben sind, in welche neben Preis- auch die Men-
gendaten einflieBen. Das Beispiel Mycophenolsdure zeigt exemplarisch, welche Herausforderungen
im Preisvergleich sich aufgrund der Produktdifferenzierung bei Wirkstoffen im patentabgelaufenen
Markt ergeben.

16 Da die Spannbreiten von Ansatz 3 (,DDD-Ansatz") die Skalierung der Darstellung bestimmen, ist die Lesbarkeit des Graphen hinsichtlich
Spannbreiten des Ausgangsszenarios sowie Ansatze 1, 2a und 2b eingeschrankt und wurde in der Darstellung exkludiert. Im Anhang findet
sich eine gesonderte Darstellung ohne Ansatz 3.
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Abbildung 10: Vergleich der Spannbreiten der Stlickpreise auf Ebene des FAP der Basisansatz
(,Baseline”) sowie Ansatz 1, 2a und 2b der ergdnzenden Analyse
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Basisansatz (,Baseline”): Fir den Preisvergleich wurden die Preise der urspriinglichen definierten VAS herangezogen.
Ansatz 1: Beriicksichtigung aller PackungsgréBen fir die Wirkstoffmenge 500 mg

Ansatz 2a: Fir den Preisvergleich wurden die Preise einer anderen VAS, i. e. 250 mg, 100 Stk., herangezogen.

Ansatz 2b: Flr den Preisvergleich wurden die Preise einer anderen VAS, i. e 180 mg, 100 Stk., herangezogen.

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

422 Verteilung der Preise einer generikafahigen Arzneispezialitat

Eine alternative Analyse und Darstellung der Preise der Arzneispezialitaten eines patentabgelaufe-
nen Wirkstoffs ist in Form eines Boxplots mdglich (s. Box 2) auf der ndchsten Seite zur Anleitung fiir
die Interpretation eines Boxplots). Von den elf untersuchten Wirkstoffen war die Datendichte beim
Lipidsenker Rosuvastatin 10 mg sehr hoch, weswegen fir dieses Produkt die Verteilung der Preise
mittels Boxplot untersucht wurde.
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Abbildung 11: Stiickpreise auf Ebene der Fabriksabgabepreise fiir Rosuvastatin 10 mg, 28/30 Stk.,
Verteilung dargestellt als Boxplot, gereiht nach Lage des Medians
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Box 2: Preisvergleich — Anleitung fiir die Interpretation eines Boxplots

Im Boxplot ist jeweils der durchschnittliche Preis jeder Arzneispezialitat als Index (= 100) festge-
legt. Die Box entspricht dem Bereich, in dem die mittleren 50 Prozent der Daten liegen (Interquar-
tilsabstand). Der schwarze Strich markiert die Lage des Medians. Die ,Antennen” sind mit der 1,5-
fachen Lange des Interquartilsabstands begrenzt. Die Punkte auBerhalb des Diagramms stehen
fur statistische AusreifBer.

Quelle: Zimmermann et al. (2018)
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Fur die Darstellung des Boxplots wurde fiir alle PackungsgréBen von Rosuvastatin 10 mg der
FAP/Stiick berticksichtigt. In vielen Landern werden damit die Preise kleinerer Packungen (28/30 Stk.)
mit den Preisen von GroBpackungen (98/100 Stk.) verglichen. Obwohl aufgrund von Skalenertrédgen
niedrigere Preise bei GroBpackungen zu erwarten waren, scheinen zumindest bei Rosuvastatin in-
nerhalb eines Landes die Stlickpreise weitestgehend nicht in Abhangigkeit von der PackungsgroBe
zu variieren. In Irland etwa ist der Stlickpreis des Generikums mit einer PackungsgréBe von 500 Stiick
gleich groB wie der Stiickpreis desselben Generikums mit einer PackungsgroBe von 28 Stlck. Aus-
reiBer werden in der Regel bei den Stlickpreisen von Originalprodukten beobachtet, besonders deut-
lich zu sehen ist dies in Deutschland, Danemark und Irland, wo die in Abbildung 11 ersichtlichen
AusreiBer die Preise der Originalprodukte darstellen.

Der Boxplot gibt einen ersten Hinweis auf mdgliche Unterschiede im Preisniveau zwischen den un-
tersuchten Landern. Das Preisniveau fiir diese ausgewahlte Arzneispezialitat in Osterreich zahlt zu
den niedrigeren. Besonders aufféllig ist das niedrige Preisniveau in Danemark, Deutschland und Finn-
land, wo der Medianstlickpreis von Rosuvastatin bei unter fiinf Cent liegt. In anderen vergleichbaren
Volkswirtschaften wie Frankreich, Italien und dem UK liegt der durchschnittliche Preis zwischen zwolf
(IT) und 40 Cent (UK).

Zusatzlich lassen sich aus dem Boxplot verschiedene Preisdynamiken des patentabgelaufenen Seg-
ments in den europdischen Landern erkennen. In einer Reihe von Landern ist zu beobachten, dass
sich die Stlckpreise der Arzneispezialitaten weitestgehend um einen Wert clustern und wenig Vari-
ation in den Preisen besteht. Mit Norwegen, Italien, Irland, Frankreich, Finnland, Spanien, Griechen-
land und Belgien handelt es sich hierbei hauptsachlich um Lander mit einem bestehenden Referenz-
preissystem (Vogler et al. 2019¢), und der Wert, um den sich die Preise clustern, entspricht dem
Referenzpreis. Ein dhnliches Muster ist auch in der Schweiz zu beobachten. Im Unterschied zu den
genannten Landern ergibt sich der Clusteringeffekt nicht aus einem (internen) Referenzpreissystem,
sondern aus der Generikapreisregelung, welche in der Schweiz zur Anwendung kommt. Der Wert,
um den sich die Preise fiir Rosuvastatin in der Schweiz gruppieren, entspricht dem gesetzlich defi-
nierten Maximalpreis. Der AusreiBer nach oben entspricht dem Preis des Originalprodukts. Im Ge-
gensatz zu Osterreich sind Originalprodukte in der Schweiz nicht von der

Preisabstandsregel erfasst'’, jedoch kommt fiir diese das System des ,differenzierten Selbstbehalts”
zur Anwendung.®

In Deutschland, Danemark, den Niederlanden, Portugal, Schweden und dem UK weisen die Stlick-
preise groBere Variabilitat auf. Ein moglicher Grund dafiir ist die Anwendung ausschreibungsahnli-
cher MaBnahmen fiir Arzneimittel im niedergelassenen Bereich. In Deutschland z&hlt hierzu das In-
strument der Rabattvertrage, in den Niederlanden das ,Praferenzpreissystem” (Vogler et al. 2017a), in
Danemark und Schweden die Festlegung, welches Produkt innerhalb eines Zeitraums (14 Tage bzw.
ein Monat) bei der Generikasubstitution bevorzugt abgegeben wird (Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) 2022). Dieses System fiihrt unter anderem auch dazu, dass in Schwe-
den die Preise fiir einzelne Arzneispezialitdten in manchen Monaten vergleichsweise niedrig sind, da

7 |m Unterschied zur Generikapreisregel in Osterreich sind die Hersteller bzw. vertriebsberechtigten Firmen des Originalpraparates in der
Schweiz nicht verpflichtet, den Preis zu senken. Die Verpflichtung zur Preisreduktion umfasst ausschlieBlich Generika, welche eine Auf-
nahme in die Spezialitatenliste beantragt haben (Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) 2023).

18 |m Bereich der patentabgelaufenen Arzneimittel kommt ein erhohter Selbstbehalt von 20 Prozent zum Tragen, wenn der Fabriksabgabe-
preis den Durchschnitt des glinstigen Drittels aller Medikamente aus einer Gruppe wirkstoffgleicher Arzneimittel (ATC-5-Ebene) um zehn
Prozent (ab Marz 2017; zuvor: 20 %) Ubersteigt.

26 © GOG 2025, Internationale Preisanalyse von Medikamenten im patentabgelaufenen Markt



die Pharma-Unternehmen — hauptséchlich Parallelimporteure — den Abbau von Lagerbestanden an-
streben, wenn das entsprechende Produkt nicht mehr designiertes ,Produkt des Monats” ist.

Die Darstellung mittels Boxplots zeigt, dass es in Ladndern mit groBen Spannbreiten ebenfalls zu er-
heblichen Unterschieden in der Verteilung der Preise kommt. Deutschland und das UK weisen bei
Rosuvastatin von allen untersuchten Landern die gréBte Variation auf. Wahrend sich in Deutschland
der Median aller Preise knapp unter finf Cent bewegt, liegt er im UK bei etwa 50 Cent. In Frankreich,
wo eine dhnlich hohe Anzahl generischer Produkte wie in Deutschland am Markt verfligbar ist, be-
steht die Preisvariation ausschlieBlich zwischen Originalprodukt und Generika, wobei Letztere alle
den gleichen Stiickpreis aufweisen.

Im Allgemeinen ist jedoch zu beobachten, dass die Preise von Originalprodukten bei der Analyse
des patentabgelaufenen Marktes statistische Ausreier darstellen, welche die Durchschnittswerte
beeinflussen (vgl. Tabelle 12 im Anhang). Der bestmdgliche statistische Lageparameter, um die
Preise fiir eine Gruppe innerhalb eines Landes abzubilden, wére der gewichtete Durchschnitt, wobei
die Gewichte den jeweiligen Mengen innerhalb eines Landes entsprechen. Diese Vorgehensweise
beriicksichtigt einerseits die unterschiedliche Relevanz der Arzneispezialitaten und andererseits den
Umstand, dass nicht jedes Produkt in anderen europaischen Landern am Markt ist. Da hierfiir jedoch
fur alle untersuchten Lander Informationen zu den entsprechenden Mengen bendtigt werden, um
die Preise gewichten zu kdnnen, ist dieser Ansatz in der Praxis selten gangbar. Die zweitbeste Anna-
herung ist die Verwendung des Medianpreises, weil dieser die Verteilung der Preise beriicksichtigt
und robuster gegeniiber statistischen AusreiBern ist.

4.2.3 Rankings

Eine erganzende Darstellung zu Boxplots bieten Rankings der unterschiedlichen statistischen Mafe
fur Preise. Die Preisinformationen eines Landes werden mit einem Rang im Vergleich zu den Preisin-
formationen der anderen Lander versehen, wobei Rang eins jeweils vom Land mit dem niedrigsten
Preis eingenommen wird und Rang 16 vom Land mit dem héchsten Preis. Z. B. nimmt Osterreich im
Vergleich der niedrigsten Preise flir Rosuvastatin 10 mg den achten Rang ein. Der Rang gibt keine
Auskunft Giber die absolute Hohe der jeweiligen Preise, sondern stellt eine Einordnung des Boxplots
dar; die Reihung im Boxplot entspricht daher den Rédngen der Spalte ,Medianpreis”. In dieser Form
der Visualisierung (s. Tabelle 5 bis Tabelle 8 fiir alle untersuchten Arzneispezialitdten) ist klar ersicht-
lich, dass die Reihung der Hochstpreise zwischen den Landern weitestgehend durch die Originalpro-
dukte bestimmt ist. Ein markantes Beispiel ist Rosuvastatin in Deutschland (s. Tabelle 5). Unter Be-
rticksichtigung der Preise des Originalprodukts belegt Deutschland den letzten Platz in der Reihung
der Hochstpreise. Werden jedoch die Originalprodukte nicht in die Analyse inkludiert, hat Deutsch-
land die niedrigsten Hochstpreise. Abbildung 12 gibt abschlieBend den Verlauf der Rankings tber
die vier statistischen Kennzahlen (den niedrigsten Preis, den Median, den hochsten Preis und den
Preis des Originalprodukts) wieder.

Fir Osterreich fallt auf, dass die Preise der Originalprodukte fast aller untersuchter Arzneispezialitaten
unter den niedrigsten der untersuchten Lander liegen, aber die Generikapreise pro VAS beim Ver-
gleich der niedrigsten Preise im Mittelfeld oder sogar im teuersten Drittel zu finden sind.
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Tabelle 5: Ranking der Preise fiir Rosuvastatin 10 mg, 28/30 Stk. auf Ebene der Fabriksabgabepreise (FAP) pro definierter Packungsgrofe

Medianpreis héchster Preis hochster Preis Preis
(exkl. OP) (exkl. OP) Originalprodukt

niedrigster Preis

Land niedrigster Preis (exkl. OP)

Medianpreis

1 bezeichnet den niedrigsten Wert im europaischen Vergleich fiir das jeweilige statistische MaB; 16 bezeichnet den héchsten Wert im européischen Vergleich fiir das jeweilige
statistische MaB. Zur besseren Visualisierung wurden die Rénge eingefarbt.

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien,

NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden, UK ... Vereinigtes Konigreich; exkl. OP ... exklusive Preise des Originalprodukts, n. a. ... kein Preis verfligbar

Quelle: PPI-Service; Darstellung: GOG
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Tabelle 6: Ranking der niedrigsten Preise fiir alle untersuchten VAS auf Ebene des Fabriksabgabepreises (FAP) pro definierte PackungsgroBe

Amoxicil- Emtrici-
lin/ tabin/ Formoterol Ibaqdron- Imatinib Lansop-
Clavulan- Tenofo- saure razol

saure vir

o

BE

Myco-
phenol-
saure

Pioglita- Rosuvas-

. Valsartan
zon tatin

Clopidogrel

CH

DE
DK
EL
ES
FI

UK

1 bezeichnet den niedrigsten Wert im europaischen Vergleich fiir das jeweilige statistische MaB; 16 bezeichnet den hochsten Wert im européischen Vergleich fir das jeweilige
statistische MaB. Zur besseren Visualisierung wurden die Rénge eingefarbt.

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien,

NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden, UK ... Vereinigtes Konigreich; n. a. ... kein Preis Verfiigbar

Quelle: PPI-Service; Darstellung: GOG
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Tabelle 7: Ranking der Medianpreise fiir alle untersuchten VAS auf Ebene des Fabriksabgabepreises (FAP) pro definierte PackungsgrofRe

Amoxicil- Emtrici- Myco-
lin/ Clopidogrel tabin/ Formoterol Ibaqdron- Imatinib Lansop- phenol- Pioglita- Rosuyas- Valsartan
Clavulan- Tenofo- saure razol siure zon tatin
saure vir
o

BE

DK
EL
ES
FI

UK 15 13 n. a. 14 16 15

1 bezeichnet den niedrigsten Wert im europaischen Vergleich fir das jeweilige statistische MaB; 16 bezeichnet den héchsten Wert im européischen Vergleich fiir das jeweilige
statistische MaB. Zur besseren Visualisierung wurden die Rénge eingefarbt.

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, Fl ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien,

NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden, UK ... Vereinigtes Konigreich, n. a. ... kein Preis Verflugbar

Quelle: PPI-Service; Darstellung: GOG
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Tabelle 8: Ranking der héchsten Preise fir alle untersuchten VAS auf Ebene des Fabriksabgabepreises (FAP) pro definierte PackungsgroBe

Amoxicil- Emtrici-

lin/ tabin/ Formoterol Ibaqdron- Imatinib Lansop-
Clavulan- Tenofo- saure razol

Myco-
phenol-
saure

Pioglita- Rosuvas-

. Valsartan
zon tatin

Clopidogrel

saure vir

AT
BE

DE

DK
EL
ES
FI

UK 15 16 n. a. 15

1 bezeichnet den niedrigsten Wert im europaischen Vergleich fiir das jeweilige statistische MaB; 16 bezeichnet den hochsten Wert im européischen Vergleich fir das jeweilige
statistische MaB. Zur besseren Visualisierung wurden die Rénge eingefarbt.

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, F ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien,

NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden, UK ... Vereinigtes K&nigreich

Quelle: PPI-Service; Darstellung: GOG
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Tabelle 9: Ranking der Preise der Originalprodukte auf Ebene des Fabriksabgabepreises (FAP) pro definierte PackungsgroBe

Amoxicil- Emtrici-

lin/ tabin/ Formoterol Ibaqdron- Imatinib Lansop-
Clavulan- Tenofo- saure razol

Myco-
phenol-
saure

Pioglita- Rosuvas-

. Valsartan
zon tatin

Clopidogrel

saure vir

AT
BE
CH
DE

DK

EL
ES
FI

UK n. a. .a. .a. 12

1 bezeichnet den niedrigsten Wert im europaischen Vergleich fiir das jeweilige statistische MaB; 16 bezeichnet den hochsten Wert im européischen Vergleich fir das jeweilige
statistische MaB: Zur besseren Visualisierung wurden die Rénge eingefarbt.

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ... Spanien, Fl ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien,

NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ... Schweden, UK ... Vereinigtes K&nigreich

Quelle: PPI-Service; Darstellung: GOG
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Abbildung 12: Rankingverlauf zwischen niedrigstem Preis, Medianpreis, hdchstem Preis und
Preis des Originalprodukts fiir alle untersuchten Arzneispezialitaten auf Ebene des
Fabriksabgabepreises (FAP) pro definierte PackungsgroBe
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1 bezeichnet den niedrigsten Wert im europaischen Vergleich fiir das jeweilige statistische Mal3; 16 bezeichnet
den hdchsten Wert im européischen Vergleich fiir das jeweilige statistische MaB

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, CH ... Schweiz, DE ... Deutschland, DK ... Ddnemark, EL ... Griechenland, ES ...
Spanien,

Fl ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Kénigreich

Quelle: PPI-Service; Darstellung: GOG

4.2.4 Gewichtung nach Menge

Ein weiterer, durchaus gangiger Ansatz besteht darin, die Preisdaten nach Menge zu gewichten.
In der Folge wird dieser Zugang fiir die eingeschlossenen Arzneispezialitaten fir jene Lander, fir
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die Verordnungsdaten vorlagen, exemplarisch angewandt und werden Auswirkungen bei den Un-
terschieden in der Methodik aufgezeigt.

Abbildung 13: Indizes fur Medianpreise zehn' untersuchter VAS, basierend auf einem strikten
Like-by-like-Vergleich
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AT ... Osterreich, BE ... Belgien, FR ... Frankreich, IT ... Italien, NO ... Norwegen, SE ... Schweden
Aufgrund der Konstruktion von Indizes sind diese auf Osterreich standardisiert, d. h. sie nehmen den Wert 1 an.

Quelle: fir die Preisdaten: Pharma-Preisinformation (PPI), fiir die Mengendaten: EURIPID; Darstellung: GOG

In einem ersten Schritt (s Abbildung 13) wurden die Indizes flr die zehn virtuellen Arzneispeziali-
taten basierend auf einem engen Verstandnis der Vergleichbarkeit von Arzneimittelpreisen (,Like-
by-like-Vergleich”) durchgefiihrt, d. h. es wurden in den Berechnungen ausschlieBlich Medianpreise
und Mengen der virtuellen Arzneispezialitaten beriicksichtigt. Im Rahmen dieses methodischen
Ansatzes liegt das Niveau der Medianpreise in den anderen Landern rund 14-43 Prozent® unter
dem Preisniveau in Osterreich. Das einzige Land mit einem héheren Preisniveau als Osterreich ist
Norwegen.

Das niedrige Preisniveau in Schweden ist vermutlich zu einem bedeutenden Teil Ergebnis der Aus-
gestaltung des dortigen Arzneimittelsystems, das sehr auf Wettbewerb setzt. Unter dem Titel
.Produkt des Monats” wird fiir im niedergelassenen Sektor eingesetzte Arzneimittel eine Art Aus-
schreibungen auf monatlicher Basis durchgefiihrt, und das glinstigste Produkt eines Wirkstoffs
wird jenes, das die Apothekeriinnen im Rahmen der Generikasubstitution abgeben mussen
(Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) 2022). Mogen auch andere Griinde eine Rolle
spielen, die Ergebnisse relativieren sich, wenn fir die Konstruktion der Indizes alle

19 Aufgrund der Datenverfiigbarkeit bei Ibandronsiure war es notwendig, bei der Kalkulation der Indizes die Anzahl der VAS auf zehn zu
reduzieren.

20 Angaben zu durchschnittlichen Preisen beziehen sich auf die Ergebnisse des Fisher-Index, da es sich hierbei um das geometrische Mit-
tel der Preisindizes nach Paasche und Laspeyres handelt.
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PackungsgroBen mit gleicher Wirkstoffmenge herangezogen werden und Mengen und Median-
preise auf die VAS linear umgerechnet werden.?’ Wie in Abbildung 14 dargestellt, liegt bei dieser
Vorgehensweise das Preisniveau bei Medianpreisen in Schweden rund 31 Prozent tber jenem in
Osterreich.

Abbildung 14: Indizes fur 10 untersuchte VAS unter Berlicksichtigung von Preisen verschiedener
PackungsgroBen der gleichen Wirkstoffmenge
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AT ... Osterreich, BE ... Belgien, FR ... Frankreich, IT ... Italien, NO ... Norwegen, SE ... Schweden
Aufgrund der Konstruktion von Indizes sind diese auf Osterreich standardisiert, d. h. sie nehmen den Wert 1 an.

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG

In weiterer Folge wurde die Konstruktion der Indizes weiter variiert. Als erster Schritt wurde un-
tersucht, wie sich das Preisniveau verandert, wenn alle verfligbaren Arzneispezialitadten der unter-
suchten Wirkstoffe berlcksichtigt werden. Die Preisdaten wurden pro empfohlene Tagesmengen
(defined daily dosis, DDD) analysiert.?? Die Ergebnisse dieser Vorgehensweise sind Abbildung 15
zu entnehmen und zeigen, dass das Niveau der dsterreichischen Medianpreise im Vergleich zu
anderen Landern niedriger wird. Im Vergleich zu den ersten Indizes sind v. a. die Anderungen in
Italien und Frankreich augenscheinlich. Eine Ursache hierfir ist, dass die Preise von Arzneispeziali-
taten mit verschiedenen Wirkstoffmengen (aber gleichen PackungsgréBen) dhnlicher sind. Wer-
den diese nun auf eine einheitliche GréBe bezogen, fiihrt dies dazu, dass sich die Preise reziprok
zur Wirkstoffmenge verhalten; z. B. sind bei Rosuvastatin die Preise von Arzneispezialitdten mit
einer Wirkstoffmenge von 5 mg (27 Cent/DDD) im Vergleich zu 20 mg (13 Cent/DDD) hoher.

21 Die Umrechnung der Preise erfolgte tiber die Stiickpreise. Bei den Mengen wurde der Gesamtwert der verabreichten Stiickzahlen be-
rechnet und anschlieBend durch den Packungsinhalt der VAS dividiert.

22 Methodisch ist dabei anzumerken, dass fiir die Umrechnung jede einheitliche BezugsgréBe der Wirkstoffmenge innerhalb eines Wirk-
stoffs verwendet werden kann und dies nicht ausschlieBlich die definierte Tagesdosis sein muss.
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Wenn aufgrund der abgegebenen Mengen die Relevanz bei niedrigen Wirkstoffmengen liegt, be-
einflusst dies die Ergebnisse der Indizes.

Abbildung 15: Indizes fir Medianpreise zehn untersuchter VAS unter Berlicksichtigung von
Preisen aller verfligbaren Arzneispezialitdten auf Basis von DDD
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG

Zusatzlich wurde untersucht, wie robust die Indizes sind, wenn in der Preis- und Mengenkompo-
nenten der Lander zusatzlich zwischen Originalprodukten und Generika unterschieden wird. Die
entsprechenden Abbildungen dazu finden sich im Anhang. Bei dieser methodischen Vorgehens-
weise zeigte sich bei allen bereits besprochenen Variationen der Indizes, dass das 6sterreichische
Preisniveau im Vergleich zu jenem der anderen Lander weiterhin niedriger ist. Dies deutet einer-
seits darauf hin, dass in der osterreichischen Verordnungsstruktur der Anteil der Originalprodukte
hoher ist als in anderen Landern, gleichzeitig aber auch die Preise dieser Produkte niedriger sind.

Da in anderen européischen Landern aufgrund von Referenzpreissystemen die verordnungsma-
Bige Relevanz von Originalprodukten niedriger ist, wurde in einer letzten Variation der Indizes
untersucht, wie das Preisniveau aussdhe, wenn in allen européischen Landern der jeweils nied-
rigste Preis Uber alle Arzneispezialitdten eines Wirkstoffs herangezogen wird.

Abbildung 16 verdeutlicht nochmals die besonderen Eigenschaften des schwedischen Marktes
und die Weise, wie diese sich auf die Konstruktion von Indizes auswirken. Der Index zeigt ein
Preisniveau von rund 75 Prozent unter dem Osterreichischen Preisniveau, was nur einzelne Arz-
neispezialitaten betrifft. Diese niedrigen Preise beziehen sich auf Restmengen von Lagerbestan-
den von Parallelimporteuren oder Distributeuren, welche mit diesen niedrigen Preisen das Ziel
verfolgen, diese Lagerbestande so rasch als moglich abzubauen (Stock-Clearance-Preise).
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Abbildung 16: Indizes fir niedrigste Preise zehn untersuchter VAS, basierend auf der
Berlicksichtigung von Preisen aller verfligbaren Arzneispezialitdten sowie von Originalprodukten
und Generika
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Aufgrund der Konstruktion von Indizes sind diese auf Osterreich standardisiert, d. h. sie nehmen den Wert 1 an.

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG

Neben dem niedrigen Preisniveau in Schweden sticht auch das vergleichsweise hohe Preisniveau
in Norwegen ins Auge. Vor dem Hintergrund der bisherigen Ergebnisse deutet dieses darauf hin,
dass bei den norwegischen Preisen fur alle Arzneispezialitdten eines Wirkstoffs wenig Variation
besteht und sich die Stlickpreise jeder Arzneispezialitat in etwa auf dem gleichen Preisniveau ein-
ordnen. Der niedrigste Preis Uber alle Arzneispezialitditen und der Medianpreis Uber alle Arz-
neispezialitaten sind sehr ahnlich, was zu einem vergleichsweise héheren Preisniveau der nied-
rigsten Preise fihrt.

Das Osterreichische Niveau der niedrigsten Preise liegt im Allgemeinen unter jenem von Frank-
reich und lItalien, jedoch lber dem Preisniveau von Belgien. Dieses Ergebnis ist dahingehend be-
merkenswert, als die 6konomische Theorie fiir gréBere Mérkte niedrigere Preise vorhersagt®. In
groBeren Markten ist grundsétzlich mit einer groBeren Anzahl von Anbietern zu rechnen, was
aufgrund des Wettbewerbs zwischen diesen zu einem gréBeren Preisdruck fiihrt. Bei Arzneimitteln
sind diese Entwicklungen nur teilweise zutreffend, da die Hohe der Erstattung, i. e. Festbe-
trdge/Referenzpreise, einen ,Anker” fir Preise setzt, welcher die Effekte auf Preise Giberlagern kann
(,indirekte Preisfestsetzung”) (Ess et al. 2003).

23 Bej einer unelastischen Nachfrage d. h. es wird immer die gleiche Menge eines Produktes benétigt, unabhangig von dessen Preis sind
Preisentwicklungen in Richtung eines Gleichgewichts durch Bewegung entlang der Angebotskurve bestimmt. D. h. solange Grenzkos-
ten unter dem Preis liegen, kommt es in der Theorie zur Markteintritten neuer Hersteller. Die Hohe der Grenzkosten hangt von der
GroBe des Marktes ab, da sich die Fixkosten auf eine groBere Menge verteilen.
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Bei allen durchgefiihrten Berechnungen der Indizes treten zwischen den Indizes (teilweise deutli-
che) Unterschiede auf: Beim strikten Like-by-like-Vergleich ist der Laspeyres-Index stets gréBer
als die anderen Indizes innerhalb eines Landes. Fir einzelne Lander kann sich diese Situation auf-
grund der Variation von Annahmen umkehren. Einerseits ist dies auf statistische Eigenschaften
von Indizes zurlickzufiihren (s. Kapitel 5.3). Andererseits gibt dies aufgrund der Konstruktion von
Indizes einen Hinweis darauf, dass Unterschiede zwischen den Landern lber Differenzen bei Arz-
neimittelpreisen hinausgehen und die gewdhlten Gewichte (i. e. abgegebene Mengen) einen maB-
geblichen Anteil haben. Bei den Landern mit einem hdéheren Paasche-Index (Norwegen und
Schweden) handelt es sich erfahrungsgemal um jene Lander, in welchen haufiger GroBpackungen
abgegeben werden. Wenn die Produkte, flir welche ein Index konstruiert wird, in den untersuchten
Landern weitestgehend ,homogen”® sind, besitzt der Laspeyres-Index groBere Aussagekraft als
in Situationen, in denen sich der Markt stark ausdifferenziert hat. Hier kdnnen der Paasche- oder
Fischer-Index dazu beitragen, erganzende Faktoren des Preisvergleichs zu identifizieren.

24

Im Sinne geringer Produktdifferentiation aufgrund unterschiedlicher Wirkstoffmengen und PackungsgréBen
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5 Diskussion und Schlussfolgerung

5.1 Zentrale Ergebnisse des Preisvergleichs

In der vorliegenden Studie wurden die Preise von elf Arzneispezialitaten im patentabgelaufenen
Segment in 13 Landern mittels unterschiedlicher methodischer Ansatze verglichen. Die Verflg-
barkeit von Preisinformationen war bei den untersuchten Wirkstoffen heterogen. Griinde hierfur
waren unter anderem der Zeitraum seit dem Patentablauf, der Umfang der Ausdifferenzierung
der Arzneispezialitdten (d. h. verschiedene Kombinationen aus Wirkstoffmenge und Packungs-
groBe) sowie die Relevanz der Darreichungsform (z. B. Filmtablette oder Injektionslésung bei
Ibandronsaure). Diese Faktoren fiihrten in Summe zu Variationen in den Spannbreiten der Preise
und stellen eine Herausforderung im Ableiten allgemeiner Aussagen liber das Preisniveau im pa-
tentfreien Segment dar.

Zwischen den Wirkstoffen waren jedoch verschiedene Muster erkennbar: Wirkstoffe (und Arz-
neispezialitaten), denen in ihrem therapeutischen Anwendungsbereich eine groBe Marktdurch-
dringung zugeschrieben wird (z. B. Clopidogrel und Rosuvastatin), weisen weniger Variation der
untersuchten statistischen MaBzahlen (Median und Spannbreiten) zwischen den untersuchten
Landern auf. Mdglichkeiten einer starkeren Produktdifferenzierung aufgrund von Kombinations-
produkten (z. B. Pioglitazon, Valsartan oder Formoterol), Wirkstoffmengen (z. B. Amoxicilln/Cla-
vulansaure), Darreichungsformen (z. B. Ibandronsdure) und therapeutischen Alternativen (z. B.
Mycophenolsdure, Lansoprazol, Imatinib) gehen mit einer gréBeren Variation der statistischen
MaBzahlen einher.

Die 6sterreichischen Preise, ausgedrickt in der vergleichenden Lage der Spannbreiten sowie der
Position statistischer MafBzahlen wie des Medians, liegen im Mittelfeld der untersuchten Lander.
Osterreich wies — mit Ausnahme von lbandronséure, welche aus der Analyse ausgeschlossen
wurde, bei keiner der untersuchten VAS die niedrigsten oder héchsten Preise auf. Die Preise von
Originalprodukten im patentabgelaufenen Segment sind in Osterreich im europaischen Vergleich
zumeist niedrig. Das hangt unter anderem damit zusammen, dass die Generikapreisregelung in
Osterreich auch die Preise von Originalprodukten einschlieBt. In anderen Landern mit einer Gene-
rikapreisregelung ist dies oftmals nicht der Fall, da die Preisdynamik ergdnzend durch nachfrage-
seitige MaBnahmen wie Arzneimittelsubstitution, Wirkstoffverschreibung oder Festbetragssystem
gesteuert wird. Die Festlegung eines Festbetrags fiihrt in der Regel dazu, dass Produkte Uber die-
sem Betrag seltener von Patientinnen und Patienten gewahlt werden. In Landern mit solchen Sys-
temen sind die Originalprodukte noch am Markt verfiigbar, haben aber kaum eine Relevanz bei
den durch 6ffentliche Zahler erstatteten Arzneispezialitdten. Die Hochstpreise werden zwar viel-
fach durch die Preise der Originalhersteller bestimmt, aber fiir 6ffentliche (und private) Zahler sind
die niedrigsten Preise oder andere Schwellenwerte*® maBgeblich. Wenn die pharmazeutischen

25 |n Deutschland errechnet sich die Héhe des Festbetrag aus dem héchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls zwischen
dem niedrigsten und dem hochsten Preis einer Standardpackung i.e. Obere Schranke des untersten Terzils (Vgl. SGB V § 35 (5))
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Hersteller ihre Marktanteile halten (oder ausweiten wollen), missen sie in Landern mit Festbe-
tragssystem zumindest die Preise auf den Festbetrag senken. Norwegen, Frankreich, Italien und
Spanien sind Beispiele, an denen sich gut sehen lasst, dass sich die Preise von Produkten (auch
solcher von Originalherstellern) im patentfreien Markt um den Festbetrag clustern.

5.2 Auswirkungen der methodischen Vorgehensweise auf Ergeb-
nisse

Fir die Durchfiihrung von Preisvergleichen flr Arzneimittel gibt es verschiedene Methoden, wel-
che Festlegungen in definierten Kernelementen erfordern. Dies betrifft auch die Wahl, welche sta-
tistischen Methoden bei Preisvergleichen zur Anwendung kommen. Die Festlegung der Kernele-
mente und die Wahl der Methoden hat daher stets Auswirkungen auf die Ergebnisse der Studie
(Vogler 2019; Wouters/Kanavos 2017). Daher ist es bei Preisvergleichen essenziell, zu reflektieren,
ob die Festlegungen und gewahlten Methoden dazu geeignet waren, die Forschungsfrage zu be-
antworten. In der vorliegenden Studie ist der Vergleich der Spannbreiten fiir orale solide Darrei-
chungsformen besonders aussagekraftig, verliert jedoch an Aussagekraft, wenn andere Aspekte
(z. B. Market-Access-Strategien pharmazeutischer Hersteller, Verordnungskultur) in den Vorder-
grund treten:

o Unterschiede in Wirkstoffmengen: Bei den untersuchten VAS der oralen soliden Darrei-
chungsformen waren in der Regel Arzneispezialitdten in ein bis zwei anderen Wirkstoffmen-
gen verfligbar. Die Verschreibung von Wirkstoffmengen ist durch Therapieempfehlungen ge-
pragt (z. B. alteren Personen werden in der Regel seltener héher dosierte Produkte verschrie-
ben).

o Unterschiede in PackungsgréBen: Bereits in friiheren Untersuchungen (Schneider et al. 2018;
Vogler et al. 2020) wurde darauf hingewiesen, dass die Datenverfligbarkeit durch Unter-
schiede in der Behandlungskultur der untersuchten Lander beeinflusst ist. Wahrend in einer
Reihe von Landern eine Vielzahl an GroBpackungen (Dreimonatspackungen) am Markt ver-
figbar ist, spielen sie in anderen Landern im niedergelassenen Bereich kaum eine Rolle.

o therapeutische Alternativen: Wenn innerhalb einer Produktegruppe weitere Wirkstoffe zur
Verfliigung stehen, welche einen dhnlichen Wirkmechanismus aufweisen (z. B. Statine setzen
bei der Hemmung eines bestimmten Enzyms an), kann dies Auswirkungen auf die Verschrei-
bung einzelner Wirkstoffe und Produkte sowie die Preisdynamik haben.

o Kombinationsprodukte: Die untersuchten Wirkstoffe sind zwar als Monopraparate vorhan-
den, kénnen im klinisch relevanten Umfeld jedoch wenig Relevanz haben, wenn Kombinati-
onsprodukte am Markt verfligbar sind. Da Indikationen oftmals komplementar auftreten, v. a.
bei multimorbiden Menschen, reduzieren Kombinationsprodukte die Zahl der einzunehmend
einzunehmenden Tabletten (z. B. Rosuvastatin kann in europaischen Landern als Kombina-
tion mit Acetylsalicylsaure, Amlodipin, Ezetimib, Indapamid, Lisinopril, Perindopril, Ramipril,
Valsartan, auftreten).

o Ausdifferenzierung der Produktpalette: Nach Patentablauf und dem Markteintritt wirkstoff-
gleicher Nachfolgeprodukte (i. e. Generika) ist es fiir pharmazeutische Hersteller interessant,
mogliche Alleinstellungsmerkmale durch eine Produktdifferenzierung zu starken.
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Die Vorgehensweise der Preiskommission (Bundesministerium fiir Gesundheit 2021) in Osterreich
ist primar fur Produkte des patentgeschiitzten Marktes ausgelegt. Fiir den patentabgelaufenen
Bereich treten methodische Herausforderungen zutage, welche im patentgeschiitzten Segment
keine Relevanz haben; insbesondere die Ausdifferenzierung unterschiedlicher PackungsgroBen
zwischen europaischen Landern fuhrt vielfach dazu, dass PackungsgroBen auBerhalb des Verhalt-
nisses von 1:1,5 liegen. Eine Nichtberticksichtigung dieser Arzneispezialitdten kdnnte jedoch zu
einer Verzerrung der Analyse fuhren.

Im patentfreien Markt bietet es sich an, die Preise von Produkten mit unterschiedlicher Packungs-
groBe und Wirkstoffmenge auf einen gemeinsamen Nenner wie etwa DDD zu standardisieren.
Dadurch erhéht sich die Datenverfligbarkeit flir den Preisvergleich. Gleichzeit ergibt sich jedoch
bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln eine methodische Herausforderung, wenn etwa die Arzneispe-
zialitdten verschiedene Salze enthalten. Dadurch kdnnen unterschiedliche Wirkstoffmengen der
DDD entsprechen, was bei der Standardisierung zu beriicksichtigen ware. Flir Analysen im patent-
freien Markt sollte vor einer Verwendung von DDD bei jedem Wirkstoff gepriift werden, ob diese
Standardisierung der Preise zielfiihrend bei allen Produkten durchgefiihrt werden kann. Die Ver-
wendung von DDD bei Preisvergleichen und -analysen entspricht jedoch nicht der Rationale die-
ser statistischen MaB3zahl.

Die vorliegende Untersuchung verdeutlicht, dass ein Preisvergleich fir den patentabgelaufenen
Bereich keine triviale Angelegenheit ist. Zu unterstreichen ist hierbei die Relevanz von Hinter-
grundinformationen zu nationalen Arzneimittelsystemen — einerseits fir die Definition eines me-
thodischen Ansatzes fir den Preisvergleich, andererseits sind Hintergrundinformationen essenzi-
ell, um Ergebnisse, die sich je nach methodischem Ansatz unterscheiden kénnen, besser erklaren
zu kénnen.

5.3 Einbettung der Ergebnisse in internationale Evidenz

Ein Vergleich mit anderen Studien zu Indizes ist nur bedingt mdglich, da die Ergebnisse aus den
vorliegenden Indexberechnungen nicht transitiv®® sind. Im Rahmen der Indexkalkulation werden
Preise oder Mengen immer auf ein Basisland bezogen. Das bedeutet in der Interpretation, dass
sich der Index auf das Basisland bezieht, d. h. darauf, wie hoch die Preise im Vergleich zum Basis-
land sind. Eine Aussage Uber Preisvergleiche zwischen zwei Landern innerhalb eines Index ist nicht
schlUssig, da dieser nicht die Preis- oder Mengenstruktur eines der Lander berticksichtigt. Ebenso
ist ein Vergleich zwischen zwei Studien nur bedingt mdglich, und zwar wenn sie einerseits das-
selbe Basisland haben oder andererseits sich auf methodische Aspekte des Preisvergleichs bezie-
hen.

26 Der Ausdruck einer transitiven Beziehung kommt aus der Mathematik und beschreibt u. a. bei der Ordnung der reellen Zahlen, dass,
wenn a > b und b > ¢, aufgrund einer transitiven Beziehung folgen muss, dass a > c.
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Danzon/Chao (2000) berechneten fiur sieben untersuchte Lander (Deutschland, Frankreich, Italien,
Japan, Kanada, UK und USA) sowohl den Preis- als auch den Mengenindex?’ mittels Laspeyres-
und auch Paasche-Methode. Als Basisland wurden in den Berechnungen die USA herangezogen,
da als Ziel der Studie die Darstellung des moglichen Einsparungspotenzials fir die USA definiert
wurde. Neben der Unterteilung in Preis- und Mengenindizes wurden zusatzlich Preise nach Be-
zugsgroBe unterschieden (Preis/mg und Preis/Dosis) und wurde beim Mengenindex eine Norma-
lisierung der Verordnungszahlen durchgefihrt. Die zentralen Ergebnisse der Studie untermauern
die Relevanz folgender methodischer Herangehensweisen:

o Gewichte (i. e. Mengen): Der Laspeyres-Index war hoher als der Paasche-Index, und dieses
Ergebnis war auch robust gegeniiber einer Anderung des Basislandes. Dies deutet darauf hin,
dass die Unterschiede im Arzneimittelverbrauch andere Faktoren als Preisunterschiede wider-
spiegeln.

o Wahl der Analyseeinheit: Bei den untersuchten Landern kam es zu unterschiedlichen Ergeb-
nissen — abhangig davon, welche Analyseeinheit (i. e. Preis pro lbliche Abgabeeinheit oder
Preis pro Gramm) gewahlt wurde. Diese Unterschiede bei den Analyseeinheiten sind der Aus-
druck von Unterschieden im Verordnungsverhalten von Arztinnen und Arzten, welche unter-
schiedliche Griinde (physiologische Unterschiede der Zielpopulation, Anreizsysteme bei der
Verordnung von Arzneimitteln etc.) haben kénnen.

o Referenzspezialitat (,Matching”): Fir die Berechnung aussagekraftiger Indizes ist es zentral,
dass eine hohe Ubereinstimmung der am Markt verfligbaren Produkte vorliegt. In der Regel
ist dies jedoch selten der Fall, da nur wenige Generikahersteller auf allen Markten vertreten
sind. Aus diesem Grund werden Annahmen zur Aggregation getroffen und wird fir breitere
Gruppen ein aggregierter Preis, z. B. der (gewichtete) Durchschnitt, herangezogen.

Eine der umfangreichsten Untersuchungen zur Kalkulation von Indexberechnungen wurde von
Wouters/Kanavos (2017) durchgefiihrt, welche fiir sieben europdische Lander (Belgien, Danemark,
Deutschland, Frankreich, Italien, Spanien und Schweden) vier verschiedene Indizes (ungewichtet,
Laspeyres, Paasche, Fisher) berechneten. Als Basisland wurde in den Berechnungen Deutschland
herangezogen. Wouters/Kanavos (2017) beobachteten, dass zwischen den verschiedenen Indizes
beachtliche Unterschiede zwischen den Landern auftreten. In Spanien, Italien und Frankreich lagen
die Unterschiede zwischen zwei Indizes bei bis zu 91 Prozentpunkten.® Diese — auch Ger-
schenkron-Effekt?® genannten — Unterschiede (Danzon/Chao 2000) sind auch in vorliegender Un-
tersuchung ersichtlich, und der Effekt verstarkt sich mit der Aggregation von Arzneispezialitaten.

Ein weiterer zentraler Punkt bei Wouters/Kanavos (2017) sind die Unterschiede der Indizes hin-
sichtlich Subsamples von Arzneimittelgruppen. Der Vergleich der Indizes fiir Wirkstoffe, welche
dem kardiovaskuldren Bereich zuordenbar sind (ATC-Gruppe C) mit jenen, welche zur Behandlung

27 Der Mengenindex fiir Laspeyres und Paasche bedeutet anstelle der Variation von Preisen fiir das Basisland die Variation der Mengen
fiir das Basisland im Zéhler (Laspeyres) bzw. im Nenner (Paasche) der in der Methodik dargestellten Formeln.

28 Unterschied zwischen Laspeyres- und Paasche-Index fiir Preise pro mg

29 Die Unterschiede zwischen Laspeyres- und Paasche-Index fiihrte Gerschenkron auf einen Substitutionseffekt zurtick, d. h. jedes Land
konsumiert mehr von jenen Produkten, welche vergleichsweise gtinstig sind. Angesichts gliltiger Bestimmungen in den Richtlinien iiber
die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V) (Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager
2005) ist dieser Effekt fur Arzneimittel nicht von der Hand zu weisen.
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des Nervensystems (ATC-Gruppe N) verwendet werden, zeigt einerseits geringe Unterschiede der
Preise zwischen Landern und andererseits den Einfluss der ATC-Gruppe auf die Preise. Eine ahnli-
che Untersuchung eines Subsamples wurde fiir den vorliegenden Datensatz als nicht zielfihrend
erachtet. Wie im Studienprotokoll dieser Studie beschrieben, wurde bei der Auswahl der Wirk-
stoffe darauf geachtet, patentabgelaufene Wirkstoffe aus verschiedenen Therapiebereichen bzw.
Arzneimittelgruppen auszuwahlen. Daher finden sich in der Produktauswahl zwei Wirkstoffe fir
kardiovaskulare Erkrankungen, und die Konstruktion der Indizes kdnnte aufgrund der hohen
Streuung der Daten innerhalb dieser Gruppe zu nichtreprasentativen Ergebnissen fiihren
(Schneider et al. 2021).

Die schwedische Agentur fiir zahnéarztliche und pharmazeutische Leistungen (Tandvards- och la-
kemedelsformansverket, TLV), eine zustandige Behorde flr Arzneimittelpreisfestlegung und -er-
stattung, publiziert regelmaBige Preisanalysen, zuletzt fir das Jahr 2022 (Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) 2023). Hierbei wird sowohl fir den patentgeschiitzten als auch
den patentfreien Markt ein Index kalkuliert. Im patentfreien Markt lagen 2021 die durchschnittli-
chen Osterreichischen Preise der 623 untersuchten Arzneispezialitdten knapp 150 Prozent ber
den durchschnittlichen Preisen in Schweden. Ahnliche Differenzen zwischen Osterreich und
Schweden wurden in der vorliegenden Studie ebenfalls beobachtet, wenn die Konstruktion des
Index auf einem strikten ,Matching” (like by like) beruhte oder die niedrigsten Preise einer VAS
herangezogen wurden. Bei einer Berlicksichtigung aller PackungsgréBen oder der Medianpreise
lagen zumindest fur die elf untersuchten Therapiebereiche die schwedischen Preisindizes 20-30
Prozent Gber den Gsterreichischen.

Beide genannten Beispiele, Schweden — aber auch Norwegen (s. Kapitel 4.2.4) - verdeutlichen als
Beispiele die Relevanz von Hintergrundinformationen zu Arzneimittelsystemen, welche helfen, die
Ergebnisse, die sich je nach methodischem Ansatz unterscheiden kénnen, zu erkléren.

5.4 Ausblick

Der vorliegende Vergleich des Preisniveaus generikafahiger Arzneispezialitdten in ausgewahlten
europaischen Landern verdeutlicht, dass derartige Vergleiche fiir das Segment der patentabge-
laufenen Wirkstoffe methodisch fordernd sind. Die Verwendung von Spannbreiten ermdglicht
eine Verortung der Osterreichischen Preise im Vergleich zu europaischen Landern, sofern fir die
gewahlten VAS entsprechende Preise verfligbar sind. MaBgeblicher Faktor hierfiir ist die Ausdif-
ferenzierung des Marktes, welcher einerseits durch das Verordnungsverhalten innerhalb eines
Landes und andererseits durch die jeweilige Positionierung eines Wirkstoffs im Produktlebenszyk-
lus bestimmt ist. Wenn sich der Wirkstoff in einer Phase der fortgeschrittenen Maturitat befindet®®,
nimmt die Aussagekraft der Spannbreiten ab. Die Spannbreiten der 6sterreichischen Preise flr die

30 pas , Alter” eines Wirkstoffs stellt hierbei ein hinreichendes, aber kein notwendiges Kriterium dar. Maturitat kann ebenfalls eintreten,
wenn sich die standardmé&Bige Vergleichstherapie verschiebt. Z. B. das Monopraparat von Sofosbuvir wére fir einen Preisvergleich in
europaischen Landern in einer Phase der fortgeschrittenen Maturitat zu betrachten, da heutzutage hauptsachlich Kombinationspro-
dukte klinisch relevant sind und die Verfligbarkeit der Preisinformationen fiir das Monopréparat in den vergangenen Jahren abgenom-
men hat.
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ausgewahlten VAS sind im Vergleich zu anderen europaischen Landern kirzer (d. h. die Abstéande
zwischen niedrigsten und hdchsten Preisen sind geringer, und die Osterreichischen Medianpreise
befinden sich im Mittelfeld — mit Ausreiern nach oben (Lansoprazol) und unten (Pioglitazon).

Sowohl die Analyse der Spannbreiten als auch die Berlcksichtigung der Verordnungsstruktur ver-
deutlichen eine Besonderheit im &sterreichischen Markt: niedrige Preise der Originalprodukte. In
anderen europaischen Landern sind die Preise der Originalprodukte i. d. R. hdher, was sich beson-
ders bei Ergebnissen von Indizes niederschlagt, welche so konstruiert wurden, dass zwischen einer
Generika- und einer Originalproduktkomponente unterschieden wird. Dies deutet auf die hohe
Relevanz der Originalprodukte und einen vergleichsweise niedrigen Anteil von Generika im Er-
stattungsmarkt hin. Bei den untersuchten Gruppen kann dies jedoch auch damit zusammenhan-
gen, dass generische Arzneispezialitdten — deren Preise unter der Rezeptgebuhr liegen — iblicher-
weise als Privatrezept abgegeben?®' werden und daher nicht in den Zahlen zu erstatteten Arznei-
mitteln aufscheinen.

Der Vergleich der Indizes fiir eine Subgruppe der untersuchten Lander, fiir welche Mengendaten
verfligbar waren (Belgien, Frankreich, Italien, Norwegen und Schweden)?®, zeigt, dass die Osterrei-
chischen Preise bei einem strikten Like-by-like-Vergleich der VAS zu den hdchsten der Vergleichs-
gruppe zdhlen und nur von den norwegischen Preisen Ubertroffen werden. Je weiter (d. h. umfas-
sender) jedoch die Kriterien fiir Inklusion in die Preisanalyse gefasst werden, desto starker relati-
viert sich die Position. Werden alle verfligbaren Arzneispezialitdten berlicksichtigt und deren
Preise liber DDD auf die VAS umgerechnet, befinden sich die 6sterreichischen Preise der unter-
suchten Wirkstoffe — bezogen auf den Fisher-Index — im unteren Mittelfeld der sechs Lander. Der
beobachtete Positionswechsel deutet darauf hin, dass zwischen den untersuchten Landern Unter-
schiede in den Preisen von Arzneispezialitaten, welche pro Therapiezyklus zum Einsatz kommen
kdnnen, existieren.

Die Darstellung des Preisniveaus mittels Indizes ermdglicht, die Preise fiir eine Reihe von Arznei-
mitteln auf einen einzigen Wert pro Land zu reduzieren. Diese Art der Darstellung der Daten hat
ihre Berechtigung, jedoch sind solche Reduktionen des Komplexitatsniveaus in der Regel mit me-
thodischen Herausforderungen verbunden. In der vorliegenden Studie wurden fiir die Berechnung
der Indizes innerhalb eines Wirkstoffs Preis- und Mengendaten verschiedener Arzneispezialitaten
aggregiert. Bei Preisdaten wurde im Rahmen der Aggregation der Median Uber die entsprechen-
den Arzneispezialitditen gewahlt, da dieser in der Regel weniger anféllig fir AusreiBer ist. Beim
Fokus auf den niedrigsten Preis beim Vergleich des Preisniveaus bestlinde die Gefahr, dass im
Markt Ubliche Praktiken ungeniligend erfasst werden, was zu Verzerrungen flihren kann. Dies kann

31 Der Erwerb rezeptpflichtiger Arzneimittel erfolgt in Osterreich entweder mittels Kassenrezepts oder Privatrezepts. Diese unterscheiden
sich einerseits hinsichtlich der Berechtigung zur Ausstellung und andererseits in Bezug auf die Kostentragung. Bei Kassenrezepten wer-
den Arzneimittel zulasten der Sozialversicherung abgegeben; bei der Ausgabe der Medikamente in der Apotheke an die Patientinnen
und Patienten ist von diesen eine Rezeptgebiihr zu zahlen. Bei einem Privatrezept hingegen ist in der Apotheke der volle Privatver-
kaufspreis des Medikaments durch die Patientinnen und Patienten zu bezahlen. Liegt der Privatverkaufspreis des Medikaments unter
der Rezeptgebiihr, ist es fiir Personen, die nicht rezeptgebuihrenbefreit sind, glinstiger, ein Kassenrezept einzulsen als ein Privatrezept.

32 Die Konstruktion des Laspeyres-Index ware auch fiir alle anderen Lander méglich gewesen, da die Preise mit dsterreichischen Mengen
gewichtet werden; da jedoch zusatzlich der Paasche- und der Fischer-Index kalkuliert wurden, waren Mengendaten aus anderen Lan-
dern notwendig.
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bei der Aggregation dahingehend adressiert werden, dass aus den Preisinformationen ein ge-
wichteter Durchschnitt gebildet wird. Hierfiir sind jedoch Mengeninformationen in allen Landern
notwendig.

Bei den in der Studie untersuchten Produkten handelte es sich — mit Ausnahme von Amoxicillin/
Clavulansdure und Emtricitabin/Tenofovir — um Monopréparate. Insbesondere bei Arzneimitteln
zur Behandlung kardiovaskularer Erkrankungen ware anzudenken, auch Kombinationsprodukte in
die Analyse einzuschlieBen. Kombinationsprodukte stellen jedoch bei Preisvergleichen sowie jeder
anderen Art von Analyse eine methodische Herausforderung dar. Es sollte daher angedacht wer-
den, diese Gruppe der Arzneimittel im Rahmen einer separaten Preisstudie zu untersuchen.

Bei Inhalatoren zur Behandlung von Asthma und chronisch obstruktiver Lungenerkrankung spie-
len beim Preisvergleich auf einer aggregierten Ebene — neben den bereits beschriebenen Heraus-
forderungen von Kombinationsprodukten® — auch pharmakologische Uberlegungen eine Rolle.
Eine Standardisierung mittels DDD ware grundsatzlich moglich, aber die Aussagekraft ist mitunter
eingeschrankt. Unterschiedliche Darreichungsformen kénnen eine bessere Ablagerung des Wirk-
stoffs in der Lunge bewirken. Dies flhrt zu einer besseren klinischen Wirkung, so dass Arzneispe-
zialitdten mit niedrigeren Wirkstoffmengen den gleichen therapeutischen Effekt erzielen (Winkler
et al. 2004). Bei der Festlegung der DDD wurde dies jedoch nicht berlicksichtigt, da die Evidenz-
lage nicht ganzlich eindeutig ist und nicht immer zufriedenstellende vergleichende Dokumentati-
onen verfiigbar sind. Daher wurde eine DDD hauptséachlich fiir eine Darreichungsform eines Stof-
fes vergeben. Ein zielfliihrender Preisvergleich bei Inhalatoren misste die gesamte ATC-3-Gruppe
der inhalativen adrenergen-Agonisten untersuchen.

Fir zukinftige Untersuchungen empfiehlt es sich auch weiterhin, Indexberechnungen als ergan-
zende Analyse durchzuflihren. Jedoch sollten dabei die Erkenntnisse aus der vorliegenden Unter-
suchung beruicksichtigt werden:

o erganzende Analysen: Die Reduktion der Komplexitat durch Aggregation geht zulasten des
Verlusts des Informationsgehalts. Aufgrund der beschriebenen methodischen Herausforde-
rungen flr aggregierte Preisdaten ist die Interpretation eines Index Gber den gesamten Arz-
neimittelmarkt Limitationen unterworfen. Diese kdnnen durch erganzende Analysen, z. B. die
Aufschlisselung in kleinere Gruppen (z. B. nach ATC1-Level) oder Variationen in der Analy-
seeinheit, adressiert werden.

o Aggregation: Es bestehen zwischen den Landern Unterschiede in den Preisen von Arzneimit-
teln, welche pro Therapiezyklus zum Einsatz kommen. Eine Aggregation der Arzneispezialita-
ten sollte anhand der Kombination Wirkstoffmenge und Darreichungsform (d. h. unter Ver-
nachlassigung der PackungsgroBen) vorgenommen werden.

o Preise: Sofern es mdglich ist, fir die untersuchten Lander einen gewichteten Mittelwert zu
berechnen, ist dies die bevorzugte Methode, um einen Preis fir die Indexkalkulation zu er-
mitteln. Sollte dies nicht moglich sein, stellt die Verwendung des Medianpreises die

33 Formoterol 12 Hg gibt es als Kombinationsprodukt mit Budesonid oder Aclidiniumbromid sowie in anderer Wirkstoffmenge als Kombi-
nation mit Fluticason, Beclometason, sowie als Dreifachkombination mit Beclometason + Glycopyrroniumbromid und Budesonid + Gly-
copyrroniumbromid.
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nachstbessere Variante dar, weil durchschnittliche Preise durch statistische AusreiBer, v. a.
durch die Preise von Originalprodukten, verzerrt sein kdnnen. Dieser Ansatz bietet sich auch
fur Preisanalysen an, wenn in manchen Landern nur noch Preisinformationen zu Generika
verfligbar sind.

e Index: Die Variation zwischen den verschiedenen Indizes nimmt mit dem Grad der Aggrega-
tion von Arzneispezialitaten zu. Bei der oben genannten Eingrenzung der Aggregation — und
der Betrachtung unterschiedlicher Arzneimittelgruppen — hat der Laspeyres-Index fir die
Analyse aggregierter Preise hohe Aussagekraft. Werden jedoch die Aggregationskriterien
weiter gefasst bzw. wird eine Vielzahl unterschiedlicher Arzneimittelgruppen untersucht,
nimmt die Aussagekraft ab, und es empfiehlt sich nach Mdglichkeit die Konstruktion weiterer
Indizes, v. a. des Fisher-Index, welcher als geometrisches Mittel zwischen Laspeyres- und
Paasche-Index die unterschiedlichen Effekte der Mengen und Preisgewichtung abgleicht.

Im Rahmen dieser Studie wurden elf verschiedene Indikationen bzw. Arzneimittelgruppen unter-
sucht. Die Ergebnisse verdeutlichten, dass die Entwicklungen in diesen Gruppen aus unterschied-
lichen Griinden sehr heterogen verlaufen konnen. Es wéare daher fiir zukiinftige Untersuchungen
im patentabgelaufenen Segment zielflihrend, einzelne Indikationen bzw. Arzneimittelgruppen in
der gesamten Breite zu untersuchen. Zum Beispiel kdnnen in einer zukiinftigen Untersuchung alle
patentfreien Wirkstoffe aus der Therapiegruppe der Protonenpumpenhemmer/Protonenpum-
peninhibitoren (PPI) untersucht werden. Ahnliches gilt auch fiir Rosuvastatin bzw. Statine, jedoch
kommt hierbei ergdnzend die Relevanz der Kombinationsprodukte hinzu. In beiden Fallen (PPI
und Statine) miissen methodische Ansatze auch die Rolle der Privatrezepte bei den Berechnungen
bertcksichtigen.

Die gewahlte primare Methodik der Darstellung und Analyse von Spannbreiten ist eine hilfreiche
Veranschaulichung des Preisniveaus im patentabgelaufenen Markt, kann aber in der vorliegenden
Darstellung die unterschiedlen Aspekte von Preisen fiir 6ffentliche und private Zahler:innen nicht
vollumfanglich darstellen. Diese werden in der Regel starker von landerspezifischen Erstattungs-
charakteristika — z. B. von Referenzpreissystemen/Festbetragssystemen oder ausschreibungsahn-
lichen Verfahren — beeinflusst. Preisvergleiche im patentabgelaufenen Segment zwischen Landern
mit Referenzpreissystemen sind nur bedingt aussagekréftig. In der Praxis werden diese Produkte
aufgrund der Zuzahlungen durch Patientinnen und Patienten selten gewahlt. In Deutschland be-
trug zum Beispiel 2021 der Anteil aufzahlungspflichtiger Verordnungen sieben Prozent
(Bundesministerium fiir Gesundheit 2023). Bei Clopidogrel wiirde dies im Falle Deutschlands be-
deuten, dass dem Bereich zwischen dem Medianprodukt — dessen AVP in etwa dem Festbetrag
entspricht — und dem hochsten FAP fiir diese VAS (d. h. zwischen € 6,13 und € 73,48) in der Praxis
wenig Bedeutung zukommt. Ein weiteres Forschungsfeld fiir zukiinftige Untersuchungen betrifft
daher den Zusammenhang zwischen Arzneimittelpreisen und Erstattung. Arzneimittel, deren
Preise oberhalb eines Erstattungsbetrags/Festbetrags liegen, spielen eine untergeordnete Rolle
bei 6ffentlichen (und privaten) Arzneimittelausgaben. Aufbauend auf friiheren methodischen An-
sdtzen zur Untersuchung der Relevanz von Erstattungsbetragen und Zuzahlungen (Vogler et al.
2018), sollten weitere methodische Grundlagenarbeiten fiir einen Vergleich in diesem Bereich
durchgefiihrt werden.
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7 Anhang

7.1

Eingeschlossene Arzneispezialitaten

Tabelle 10: Liste der elf definierten virtuellen Arzneispezialitdten (VAS) fir den Vergleich, alphabetisch gereiht nach Wirkstoffname

# Ui Wirkstoff ATC- Starke Inhalt Dosis Darreichungsform ckzz- s- Verpackun
Einsatzbereich Code 9 ng P 9
groBe

Antibiotikum zur sys- -

1 temischen Anwen- AmOXICI”IP/ JO1CRO2 875mg/ 875mg/ oral, solide 14 Blister/Flasche
dung Clavulansaure 125 mg 125 mg

2 Blutgerinnung Clopidogrel BO1AC04 75 mg 75 mg oral, solide 30 Blister/Flasche

Emtricitabin/ 200 mg / 200 mg / . .

3 HIV Tenofovirdisoproxil JO5AR03 245 mg 245 mg oral, solide 30 Blister/Flasche
chronisch obstruktive .

4 Lungenerkrankung Formoterol RO3AC13 12 pg 12 pg Inhalationspulver 60 Hartkapsel

5 Osteoporose Ibandronséaure MO5BA06 3 mg 3ml 1 mg/ml Injektionslésung 1 Fertigspritze

6 antmepplashsche Imatinib LOTEAO1 400 mg 400 mg oral, solide 30 Blister/Flasche
Arzneimittel

7 Behandlung von Re- Lansoprazol A02BC03 30 mg 30 mg oral, solide 28 Blister/Flasche
fluxsymptomen

8 Immunsuppressiva Mycophenolsaure LO4AA06 500 mg 500 mg oral, solide 150 Blister/Flasche

9 ?labetes mellitus Typ Pioglitazon A10BGO3 30 mg 30 mg oral, solide 30 Blister/Flasche

10 Lipidsenker Rosuvastatin C10AAQ7 10 mg 10 mg oral, solide 30 Blister/Flasche

11 Blutdrucksenker Valsartan C09CAO03 160 mg 160 mg oral, solide 28 Blister/Flasche

Quelle: Gesundheit Osterreich GmbH, Dachverband der Sozialversicherungstrager, Arzneispezialitdtenregister der AGES Medizinmarktaufsicht; Darstellung: GOG
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7.2 Umrechnungskurse

Tabelle 11: Umrechnungskurse fur Nicht-Euro-Lander (Monatsmittelkurs der Europaischen

Zentralbank) Juni 2021
Nicht-Euro-Land 1 Euro
Danemark 7,46560 Danische Kronen
0,89942 Britische Pfund

Vereinigtes Konigreich GroBbritannien und Nordirland
10,56040 Schwedische Kronen

Schweden
Quelle: Referenzkurse der Europaischen Zentralbank (EZB), abgerufen von der Osterreichischen Nationalbank (ONB
2023)
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7.3 Spannbreiten

Abbildung 17: Spannbreite der Fabriksabgabepreise flir Amoxicillin/Clavulansaure 875 mg / 125
mg, 14 Stk.
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Schweden, UK ... Vereinigtes Kénigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Abbildung 18: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fur Clopidogrel 75 m, 30 Stk.
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Schweden, UK ... Vereinigtes Kdnigreich

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 19: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Emtricitabin/Tenofovir 875 mg / 125 mg,
30 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Abbildung 20: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Formoterol 12 umg, 60 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 21: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fir Ibandronsdure 3 mg / ml, 1 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Abbildung 22: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Imatinib 400 mg, 30 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 23: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fur Lansoprazol 30 mg, 28 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Abbildung 24: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Mycophenolsdure 500 mg, 150 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 25: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fir Pioglitazon 30 mg, 30 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG

Abbildung 26: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Rosuvastatin 10 mg, 30 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 27: Spannbreite der Fabriksabgabepreise fiir Valsartan 160 mg, 28 Stk.
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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Abbildung 28: Vergleich der Spannbreiten der Stlckpreise auf Ebene des FAP der Basisansatz
(,Baseline”) sowie aller Ansatze der ergdanzenden Analyse
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FI ... Finnland, FR ... Frankreich, IE ... Irland, IT ... Italien, NL ... Niederlande, NO ... Norwegen, PT ... Portugal, SE ...
Schweden, UK ... Vereinigtes Kénigreich

Basisansatz (,Baseline”): Fiir den Preisvergleich wurden die Preise der urspriinglichen definierten VAS herangezogen.
Ansatz 1: Berticksichtigung aller PackungsgroRen fur die Wirkstoffmenge 500 mg

Ansatz 2a: Fir den Preisvergleich wurden die Preise einer anderen VAS, i. e. 250 mg, 100 Stk., herangezogen.

Ansatz 2b: Flr den Preisvergleich wurden die Preise einer anderen VAS, i. e 180 mg, 100 Stk., herangezogen.

Ansatz 3: Berlicksichtigung aller Arzneispezialitaten mittels ,defined daily doses” (DDD)

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI); Darstellung: GOG
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7.4 Sensitivitatsanalyse Preise von Originalherstellern

Tabelle 12: Vergleich der durchschnittlichen Stlickpreise von Rosuvastatin 10 mg, (PackungsgréBe
28/30 Stk.) inkl. und exkl. Originalherstellern sowie Medianpreise

Land

Belgien
Deutschland
Danemark
Finnland
Frankreich
Griechenland
Irland
Italien
Niederlande
Norwegen
Osterreich
Portugal
Spanien
Schweden
Schweiz

UK

Anzahl
der pU
am Markt
16
49
12
22
37
34
11
30
25
12
14
31
35
24
22
15

Durchschnittspreis
(inkl. Originalherstel-
lern)

0,14
0,30
0,19
0,06
0,24
0,31
0,23
0,13
0,14
0,20
0,14
0,22
0,23
0,15
0,28
0,40

pU = pharmazeutisches Unternehmen

Durchschnittspreis
(exkl. Originalher-
stellern)

0,14
0,05
0,05
0,04
0,20
0,31
0,16
0,13
0,11
0,20
0,14
0,19
0,23
0,13
0,24
0,38

Medianpreis

lern)
0,14
0,05
0,03
0,04
0,20
0,31
0,16
0,12
0,14
0,14
0,13
0,18
0,23
0,15
0,25
0,53

(inkl. Originalherstel-

Quelle: Referenzkurse der Europaischen Zentralbank (EZB), abgerufen von der Osterreichischen Nationalbank (ONB
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7.5 Indizes

Abbildung 29: Indizes fiir Medianpreise zehn untersuchter VAS, basierend auf einem strikten Like-
by-like-Vergleich
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG

Abbildung 30: Indizes fiir Medianpreise zehn untersuchter VAS, basierend auf der Berlicksichtigung
von Preisen verschiedener PackungsgroBen der gleichen Wirkstoffmenge

SE

NO

FR

BE

AT

5

o

0.2 04 0,6 0.8 1 12 14 1,6
B Fischer M Paasche M Llaspeyres

AT ... Osterreich, BE ... Belgien, FR ... Frankreich, IT ... Italien, NO ... Norwegen, SE ... Schweden

Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG
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Abbildung 31: Indizes fiir Medianpreise zehn untersuchter VAS, basierend auf der Bertlicksichtigung
von Preisen aller verfligbaren Arzneispezialitaten
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG

Abbildung 32: Indizes fiir Medianpreise zehn untersuchter VAS, basierend auf einem strikten Like-
by-like-Vergleich unter Berticksichtigung von Originalprodukten und Generika
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG
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Abbildung 33: Indizes fiir Medianpreise zehn untersuchter VAS, basierend auf der Berlicksichtigung
von Preisen verschiedener PackungsgréBen der gleichen Wirkstoffmenge, sowie von
Originalprodukten und Generika
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG

Abbildung 34: Indizes fir Medianpreise zehn untersuchter VAS, basierend auf der Berlicksichtigung
von Preisen aller verfligbaren Arzneispezialitaten, sowie von Originalprodukten und Generika
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG
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Abbildung 35: Indizes fir die niedrigsten Preise zehn untersuchter VAS, basierend auf der
Berlicksichtigung von Preisen aller verfiigbaren Arzneispezialitaten, sowie von Originalprodukten
und Generika
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Quelle: Pharma-Preisinformation (PPI), EURIPID; Darstellung: GOG
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