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Vergleichbarkeit internationaler Arzneimittelpreise
Internationale Preisreferenzierung in Deutschland durch das AMNOG
von Jorg Mahlich?, Jorn Sindern? und Moritz Suppliet3

Mai 2014

1. Regulierung von Preisen innovativer Arzneimittel

Europaweit werden Preise flir verschreibungspflichtige Medikamente durch nationale Behoérden
entweder direkt oder indirekt reguliert. Die Preissetzung neuer Medikamente ist dabei fir die
Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimittelinnovationen und fir unternehmerische
Investitionsanreize in  Forschung und Entwicklung von zentraler Bedeutung. Zwei
Regulierungsinstrumente spielen dabei in den Verhandlungen mit den pharmazeutischen
Unternehmen ({ber den Erstattungspreis eines Medikaments eine wichtige Rolle: die
gesundheitsokonomische Evaluation [Bewertung neuer Arzneimittel unter medizinischen und
okonomischen Gesichtspunkten] und der Preisvergleich mit anderen Landern durch ein System der
internationalen Preisreferenzierung [international reference pricing, kurz IRP]*.

In Deutschland werden gemalR Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz [AMNOG] fiir alle Wirkstoffe,
die seit 2011 neu in den Arzneimittelmarkt eingefiihrt werden, zentrale Preisverhandlungen zwischen
pharmazeutischen Herstellern und dem GKV-Spitzenverband durchgefiihrt. Bei diesen
Preisverhandlungen spielen insgesamt vier Kriterien eine Rolle: [1] Beschluss zur Nutzenbewertung
des G-BA, [2] Inhalt des Nutzendossiers, [3] Preise in anderen europadischen Liandern und [4]
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Therapien. Mit einer Novellierung des §130b SGB V am 28. Juni
2012 hat der Gesetzgeber die Vorgaben zur Bericksichtigung europdischer Preise in den
Preisverhandlungen erganzt durch einen Zusatz bezliglich der Gewichtung ,nach den jeweiligen
Umsdatzen und Kaufkraftparitaten”. Die Ausgestaltung dieser Formulierung wurde den die Industrie
und die gesetzlichen Krankenkassen [GKV] vertretenden Verbanden Ubertragen bzw. ist in den
individuellen Preisverhandlungen vorzunehmen. Jedoch konkretisiert der Gesetzgeber in der
Begriindung des Gesetzes, dass die Preise gewichtet werden, ,um deren Vergleichbarkeit zu
gewadhrleisten” (Deutscher Bundestag 2012a). In der Bundestagsdebatte wurde dann konkret von
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* Davon abweichend existiert in Deutschland das Festbetragssystem [Reference Pricing oder Internal Reference Pricing].
Diese Regulierung berechnet Erstattungspreise von Versicherungen oder nationalen Gesundheitssystemen durch einen
Vergleich der nationalen Arzneimittelpreise innerhalb von chemisch oder therapeutisch gleichen oder &hnlichen
Wirkstoffen. Diese zentrale Festlegung von Erstattungspreisen besteht in Deutschland bereits seit 1989 und reguliert vor
allem Preise von patentfreien Medikamenten, meist Generika. Fiir eine detaillierte Beschreibung vgl. Herr und Suppliet
(2012).
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einer Gewichtung mit ,tatsachlicher Kaufkraft im Verhéltnis zu Deutschland” gesprochen (Deutscher
Bundestag 2012b).

Dieser Beitrag zeigt, wie durch eine Gewichtung europaischer Preise mit Kennzahlen der
wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit eine wohlfahrtsmaximale Regulierung, die Anreize fir
Investitionen in Forschung und Entwicklung [F&E] bietet und Ressourcen effizient einsetzt, erreicht
werden kann. Durch die vorgeschlagene Gewichtung werden europdische Preise gemall der
wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit fir Lander mit hohem[niedrigen] Einkommen eher
abgewertet[aufgewertet]. Die Gewichtung des internationalen Preisvergleichs nach dem AMNOG mit
dem Bruttoinlandsprodukt [BIP] pro Kopf und Kaufkraftparititen [KKP] wird am Beispiel des
Onkologikums Zytiga® [Abirateronacetat] vorgestellt und zeigt unter bestimmten Annahmen, dass
sozial optimale Arzneimittelpreise Gber Europa variieren und zum Beispiel in Griechenland 38% unter
dem deutschen Preis liegen kdnnen, ohne einen preissenkenden Effekt auf den deutschen
Referenzpreis zu haben. Die wirtschaftspolitische Empfehlung lautet, europdische Arzneimittelpreise
mit Kennzahlen der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit zu gewichten, um die Verfligbarkeit von
innovativen Produkten in Europa zu sichern und Investitionen in F&E zu férdern. Die im AMNOG
definierte Regulierung des IRP [Kapitel 2] kann durch eine sozial optimale Regulierung zu einer tGber
die Grenzen von Deutschland hinaus wohlfahrtsmaximalen Preissetzung fiihren [Kapitel 3]. Die
Ergebnisse eines ersten Preisvergleichs werden in Kapitel 4 gezeigt und im Fazit [Kapitel 5]
zusammengefasst.

2. Europaischer Preisvergleich durch das AMNOG

Mit dem AMNOG wurden auch europdische Medikamentenpreise als ein Kriterium fir die
Preisverhandlung in Deutschland eingefihrt [§130b Abs. 9 SGB V]. In einer Rahmenvereinbarung
wird unter anderem eine Auswahl an Lindern definiert, deren Preise fir den Vergleich mit
deutschen Preisen herangezogen werden sollen. Danach sollen die ausgewdhlten Lander einen
Bevolkerungsanteil des europdischen Wirtschaftsraumes [ohne Deutschland] von rund 80%
abdecken [Rahmenvertrag §3]. Weiter wurde festgehalten, dass die Auswahl vorrangig solche Lander
beinhalten soll, ,die eine mit Deutschland vergleichbare wirtschaftliche Leistungsfahigkeit besitzen.
Kriterium hierflr ist insbesondere das Bruttoinlandsprodukt pro Kopf, ausgedriickt in
Kaufkraftstandards nach Eurostat” [Rahmenvertrag §3]. Unter Berlicksichtigung dieser Vorgaben
wurden 2012 15 Lander ermittelt: Belgien, Ddnemark, Finnland, Frankreich, Griechenland,
GroRbritannien, Irland, Italien, Niederlande, Osterreich, Portugal, Schweden, Slowakei, Spanien und
Tschechien.

In Abbildung 1 ist das BIP pro Kopf in Kaufkraftstandards [KKS] von Eurostat fir die 15 ausgewahlten
Lander fur 2012 abgebildet. Die Spannweite reicht von 19.400 €-KKS [Portugal und Slowakei] bis
33.100 €-KKS [Osterreich]. Das Gesetz schreibt auch eine Gewichtung der Linderpreise nach
Umsédtzen vor (Deutscher Bundestag, 2012a), bericksichtigt also die europdischen Preise nach der
jeweiligen MarktgroRe in den Preisverhandlungen. Tatsachlich wurde bisher die Gewichtung mit der
Bevolkerungszahl praktiziert, wie aus Entscheidungen der Schiedsstelle nach §130b SGB V Abs.5
deutlich wird. Dieses Vorgehen folgt politischen und keinen 6konomischen Motiven und ist fir eine
wirtschaftliche Vergleichbarkeit der Preise nicht erforderlich. Einen Uberblick iiber die Ausgestaltung
des IRP in Europa bieten Leopold et al. (2012). Im folgenden Kapitel wird darauf eingegangen, welche
Voraussetzungen eine sozial optimale Regulierung erfiillen muss und wie eine Ausgestaltung fir
Deutschland aussehen kdnnte.
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Abbildung 1: BIP pro Kopf in €-Kaufkraftstandards [KKS], der 15 Lander des deutschen Landerkorbs
und von Deutschland und der EU-27 im Jahr 2012, Landerkirzel von Eurostat tbernommen [DE —
Deutschland], Daten: Eurostat, eigene Darstellung
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3. Soziale Wohlfahrt und Gewichtung der Preise mit wirtschaftlichen Kennzahlen

Verfolgt eine staatliche Preisregulierung lang- und kurzfristige wohlfahrtsmaximierende Ziele,
missen Firmenstrategien und Marktbesonderheiten, insbesondere bei einem internationalen
Preisvergleich, beriicksichtigt werden. Die Herstellung innovativer Arzneimittel erfordert einmalig
anfallende hohe Forschungs- und Entwicklungskosten, wahrend ein Wirkstoff dann glinstig
produziert und weltweit eingesetzt und vermarktet werden kann. Investitionen in Forschung und
Entwicklung neuer Produkte stellen Fixkosten der Unternehmen dar, die tber einen Aufschlag auf die
Grenzkosten [statische Effizienz] wieder eingenommen werden missen. Das internationale
Patentrecht erlaubt daher durch ein zeitlich begrenztes Monopol Preise oberhalb der Grenzkosten zu
setzen, um Anreize fiir Investitionen in F&E zu bieten [dynamische Effizienz]® (vgl. Danzon et al. 2013,
Neubauer et al. 2013).

3.1 Wohlfahrtsmaximale differenzierte Preissetzung

Unter einfachen Annahmen zeigt die akademische Literatur, dass in einem globalen Marktumfeld die
Beteiligung nationaler Markte an F&E-Ausgaben gemald ihrer inversen Preiselastizitat der Nachfrage
die soziale Wohlfahrt maximieren kann. Die soziale Wohlfahrt kann unter diesen Voraussetzungen
unter anderem durch eine verbesserte Versorgung mit innovativen Produkten erhéht werden (vgl.
Scherer und Watal 2005). Diese Form der Preisdifferenzierung wird auch Ramsey Preise [Ramsey
Optimal Pricing] genannt und leitet sich aus einer Preisdiskriminierung dritter Ordnung ab, wo ein
Monopolist zwischen Konsumenten, zum Beispiel aus i verschiedenen Landern, differenziert und
kann wie folgt dargestellt werden:

> Es wird in diesem Fall von einer ,second-best” Losung gesprochen, da die Preise oberhalb der Grenzkosten die
Konsumentscheidung verzerren. Von zusatzlichen Verzerrungen des Konsums, z.B. durch Versicherungen oder
Informationsasymmetrien, wird im Folgenden abstrahiert.
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pi €;

(pi—me) _ 1 (1)

wo p; und mc; die Preise und marginalen Kosten in Land i darstellen und ¢; die Preiselastizitat des
jeweiligen Landes (vgl. Breyer et al. 2005). Unter der Annahme konstanter marginaler Kosten lassen
sich daraus Preisverhaltnisse zwischen zwei Landern, hier j und j, in folgender Form ableiten:

i pj (2)
1
1 +€ 1+

Das Verhaltnis vom Preis in Land i zur inversen Nachfrage-Elastizitdt in Land i entspricht dem
Verhaltnis in Land j im Wohlfahrtsmaximum.

Wenn eine staatliche Regulierung durch differenzierte Preise, dargestellt in unterschiedlich hohen
Aufschlage auf die Grenzkosten [p; —mc;], Anreize fiur Investitionen in F&E aufrechterhalten
mochte, muss bei einem internationalen Vergleich eine Gewichtung der nationalen Preise
vorgenommen werden. Da Nachfrageelastizititen schwer messbar sind, treffen Preisregulierungen
Annahmen Uber die internationalen Preissetzungsstrategien von Firmen.® Eine nationale Regulierung
sollte beispielsweise die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit der europdischen Vergleichslander
beriicksichtigen, wenn die Annahme ist, dass die Hersteller gemaR dieser Leistungsfahigkeit ihre
Preise differenzieren. Im Folgenden werden die moglichen Konsequenzen von verschiedenen
Annahmen in Bezug auf die Kernforderung wirtschaftliche Vergleichbarkeit, besonders in Bezug auf
das BIP pro Kopf [in Kaufkraftparitéiten], vorgestellt.

Die Moglichkeit der Preisdifferenzierung gemaR der Nachfrageelastizitdt oder gemal} wirtschaftlichen
Kennzahlen wird unter anderem eingeschrankt durch unterschiedliche internationale
Referenzpreissysteme in Europa (vgl. Leopold et al. 2012) und durch Parallelimporte (vgl. Kyle 2011).
Beide Regulierungen bieten Anreize fiir strategische Preissetzung gemaR der Regulierung und nicht
gemdR der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit. Die hier vorgestellten Ergebnisse lassen andere
Regulierungsmechanismen unbericksichtigt, verlieren dadurch jedoch nicht an genereller Gliltigkeit.

3.2 Wirtschaftliche Kennzahlen zur optimalen Gewichtung europdischer Preise

Die Verbindung von Einkommen [BIP pro Kopfl und Preisen ergibt sich, wenn die
Nachfrageelastizitaten mit der inversen Einkommen pro Kopf variiert. Preiselastizitditen werden im
Wesentlichen getrieben durch landerspezifische Unterschiede des Einkommens und der
Gesundheitsbediirfnisse (vgl. Jack und Lanjouw 2005). Trotz aller Kritik wird das BIP immer noch als
der beste einzelne Messwert zur Feststellung der Leistungsfahigkeit einer Marktwirtschaft bewertet
(vgl. Europadische Kommission 2009a). Vor allem die Kennzahl des BIP pro Kopf stellt einen
aussagekraftigen und allgemein anerkannten Indikator der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit dar.
Okonomische Evaluationen und internationale Preise- und Kostenvergleiche, auch in der

® Die Alternative [=keine Gewichtung der Arzneimittelpreise] setzt durch die externen Effekte von nationaler
Regulierung Anreize fiir einen globalen oder europdischen weniger differenzierten Preis, bei dem die Gefahr
besteht, dass Menschen mit geringerem Einkommen bzw. Gesundheitssysteme mit geringen Ressourcen der
Zugang zu innovativen Produkten verwehrt bleibt. Andererseits verringert sich der Investitionsanreiz von
Unternehmen, wenn sie fir ihre Investitionen in F&E nicht ausreichend vergitet werden (Malueg und Schwarz
1994, Scherer und Watal 2002).
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Gesundheitsékonomie, verwenden regelmaRig das BIP pro Kopf, um fir landerspezifische
wirtschaftliche Unterschiede zu kontrollieren (vgl. Schreyogg et al. 2008, Gerdtham und Jonsson
1991, OECD 2003, Parkin et al. 1987). An Stelle des BIP pro Kopf kdnnen alternative Kennzahlen, wie
verfiigbares Einkommen der privaten Haushalte oder tatsdchlichen individuellen Konsum (actual
individual consumption), eine Gewichtung mit unterschiedlichem Schwerpunkt vornehmen.

Um Preise gemaR der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit vergleichbar zu machen, wird das BIP pro
Kopf ins Verhiltnis zu den jeweiligen Landerpreisen gesetzt (vgl. Formel 2):

Ppr _ Py (3)
BIP, BIPg

wobei Ppr den zu berechnenden Preis darstellt, wie er in der Referenzpreis-Berechnung in
Deutschland beriicksichtigt werden soll. Py ist der Preis im Referenzland [in Landeswahrung], BIPy/
BIP; das BIP pro Kopf in Deutschland/im Referenzland [in Landeswédhrung]. Die Formel lasst sich
umstellen zu:

BIPy, (3a)

Ppr = Pg ¥ ——
DR R*BIPR

was eine Adjustierung von Preisen hinsichtlich der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit darstellt. Wenn
BIP-Kennzahlen in unterschiedlichen Landeswahrungen berechnet werden, verzerrt eine Korrektur
mit Wechselkursen diese, da die absolute GroBe der Volkswirtschaften durch unterschiedliche
Preisniveaus bestimmt wird: Ldnder mit hohem absoluten pro-Kopf-Einkommen haben in der Regel
auch ein relativ hohes Preisniveau, was zu einer Uberschitzung des BIPs fiihrt wenn
Kaufkraftunterschiede unberiicksichtigt bleiben (Burg 2011, Eurostat 2012). Dieses Argument gilt
analog auch fir Lander mit gleicher Wahrung.

Da es sich beim BIP pro Kopf um einen Vergleich des relativen Lebensstandards handelt, ist die
Verwendung von Kaufkraftparitéiten [KKP] den Wechselkursen vorzuziehen (Burg 2011). Der Begriff
der Kaufkraftparitaten wurde bereits 1918 von G. Cassel (1918) definiert als das Verhéltnis zwischen
zwei Wahrungen, das die Menge an auslandischen Wahrungseinheiten angibt, die erforderlich ist,
um in beiden Landern ein identisches Produkt oder einen identischen Warenkorb er erwerben. Die
grundlegende Idee hinter dem Begriff Kaufkraftparitdt ist, dass eine Paritat in der Kaufkraft der
Wahrungen zwischen zwei Wirtschaftraumen besteht: eine Wahrungseinheit im Inland soll es
ermoglichen einen identischen Warenkorb zu erwerben, wie eine auslandische Wahrungseinheit im
Ausland (Taylor und Taylor 2004). Um eine Vergleichbarkeit vor dem Hintergrund unterschiedlicher
wirtschaftlicher Leistungsfahigkeiten der 15 europdischen Volkswirtschaften herzustellen, greift
bereits der Rahmenvertrag lber die Arzneimittelversorgung bei den Kriterien zur Berechnung der
wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit [130b Abs. 9 SGB V §3] auf das Konzept des BIP pro Kopf in
Kaufkraftstandards nach Eurostat zuriick, um vergleichbare Lander fir den Landerkorb zu definieren.
Folgende Gleichung illustriert den Zusammenhang:

BIP,/KKP 4
Py =P+ n/ D (4)
BIPy/KKP,

wobei Ppp den Preis darstellt, wie er in der deutschen Referenzpreisberechnung beriicksichtigt
werden soll, P, den Preis im Referenzland, BIPp/BIP; das BIP pro Kopf in Deutschland/im
Referenzland. Das um die KKP,/KKPr normierte BIP pro Kopf in KKP wird dabei als BIP in

5
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Kaufkraftstandards [KKS] bezeichnet und fihrt zu zwei Effekten: der Normierung auf eine
einheitliche Wahrung, die innerhalb des Warenkorbs nur fiir Tschechien, Danemark, Schweden und
GroRbritannien relevant ist, und der Normierung auf ein einheitliches Preisniveau, die insbesondere
die Preise von nicht-handelbaren Gltern im BIP bericksichtigt. Die Normierung des BIP durch KKS
entspricht daher der Umrechnung in eine einheitliche kiinstliche Wahrung. Anders ausgedriickt
lassen sich die Gewichtungen mit dem Verhaltnis des BIP pro Kopf in KKS aus Deutschland zum BIP
pro Kopf in KKS eines anderen Landes auch als relativen Beitrag einer Volkswirtschaft zur
Finanzierung von F&E interpretieren: bei einem Preis von € 1 in Griechenland [BIP pro Kopf in KKS
2012: 19.500] muss Griechenland genau so viel volkswirtschaftliche Ressourcen aufwenden, wie es
fir Deutschland [BIP pro Kopf in KKS 2012: 31.500] bei einem Preis von € 1,61 der Fall ware. Unter
Beriicksichtigung der wirtschaftlichen Leistungsfahig von Griechenland, gemessen in KKS, entspricht
daher ein Preis von € 1,61 in Deutschland in etwa einem Preis von € 1 in Griechenland.

In den vorherigen Formeln wird der Preis, Pg, in einem Teil der Referenzlander in Landeswahrung
dargestellt, was eine Wahrungsumrechnung durch Wechselkurse oder KKP erforderlich macht. Die
Formel

Py BIP, /KKPy, (5)’
Pprx = *
KKP, BIPy/KKPy

zeigt die Umrechnung der auslandischen Preise mit Hilfe der KKP. Eine Umrechnung mit
Wechselkursen erfolgt durch:

Px  BIPy/KKP, (6)
Pprw = *
WKy BIPy/KKPy

wo WKy den Wechselkurs zu einer einheitlichen Wahrung zwischen D und R darstellt. Um
internationale Kostenunterschiede, wie zum Beispiel in Krankenhdusern abzubilden, haben
Schreyogg et al. (2008) einen Ansatz episoden-spezifischer transitiver Kaufkraftparitaten fur das
Gesundheitswesen entwickelt. Der Ansatz behebt insbesondere das Problem unzureichender
Beriicksichtigung von nicht-handelbaren Gitern, wie zum Beispiel Arbeitslohnen, und bietet sich fir
Arzneimittel, die international gehandelt werden kdnnen, nur beschrankt an. Fir die Verwendung
von Wechselkursen sprechen sich Cassel und Ulrich (2012) aus, da es sich bei Arzneimitteln um
international handelbare Giter handelt. In anderen Landern, wie zum Beispiel in der Schweiz oder in
Osterreich, werden Wechselkurse zur Preiskorrektur verwendet. In der Entscheidungen der
Schiedsstelle nach §130b SGB V Abs. 5 zum Wirkstoff Cannabis Sativa werden europdische Preise
ausschlieBlich mit Kaufkraftparitdten nach Eurostat auf ein einheitliches Preisniveau und eine
Wahrung umgerechnet. In den Ergebnissen in Kapitel 4 werden die Formeln [5] und [6] dargestellt.

Zuvor wird erldutert, warum eine Preisgewichtung mittels KKP ohne Bezug auf das BIP pro Kopf
wenig sinnvoll erscheint: Die Grundlage der KKP-Theorie basiert auf Arbitragehandel, der nur einen
internationalen Preis [in verschiedenen Wa&hrungen] fiir handelbare Guter festlegt [Law of One
Price]. Wenn Warenkoérbe, die das Preisniveau berechnen, identisch oder dhnlich konstruiert sind,
leitet sich ein Zusammenhang zwischen einzelnen Glterpreisen und Preisniveaus her (Taylor und

BIPp
KKPp*BIPR
andert aber weder die Intuition der Formel noch wird die Handhabung erschwert, lediglich die Interpretation

’ Mathematisch kann diese Formel auf P, = Py * gekiirzt werden. Diese alternative Darstellung

der gekirzten Formel erschwert sich.
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Taylor, 2004). Empirisch findet allerdings nur eine sehr langsame Konvergenz der Preisniveaus statt.
Griinde dafiir umfassen nicht handelbare Giiter in der Preisniveauberechnung, nicht-handelbare
Komponenten in Guterpreisen, Transportkosten, Zolle und Handelshemmnisse. Die genannten
Einschrankungen der Handelbarkeit von Giitern erlaubt Unternehmen dann Preisdiskriminierung
durch Marktmacht (Egert 2007, Rogoff 1996, Krugman 1987). Des Weiteren definieren staatliche
Markteingriffe und Preisregulierungen relative Preisniveaus und Inflationsraten, da sich im
Warenkorb zur Berechnung des Preisniveaus zwischen 10 und 30% preisregulierte Produkte
befinden. Die Gewichtung von einzelnen Produktpreisen mit KKP normiert Preise zwar auf ein
einheitliches Preisniveau, erhoht jedoch die Vergleichbarkeit von Preisen nur unzureichend. So
weisen beispielsweise die Lander Frankreich und Finnland einen geringen Wohlstand pro Kopf aus als
Deutschland, aber der Preisumrechnungsfaktor verlangt eine Abwertung der Preise aus diesen
Landern. Aufgrund glinstiger wettbewerblicher Rahmenbedingungen hat etwa Deutschland im
Vergleich zu vielen europdischen Landern ein vergleichsweise niedriges Preisniveau (Przybyla und
Roma 2005, Jaumotte und Morsy 2012).

4. Ergebnisse verschiedener Gewichtungen am Beispiel des IRP-Systems in Deutschland

Zur Veranschaulichung der Ergebnisse einer Preisgewichtung werden Preise des 2011 eingefiihrten
Onkologikums Zytiga® [Abirateronacetat] mit den oben vorgestellten Methoden gewichtet und die
Ergebnisse fir alle 15 Referenzldnder in Tabelle 1 dargestellt. Die Daten umfassen tatsdchliche
Abgabepreise in Landeswadhrung [Dezember 2013], die von Janssen Germany zur Verfligung gestellt
wurden. Die tatsachlichen Abgabepreise des pharmazeutischen Herstellers beriicksichtigen gemaR
Rahmenvereinbarung nach SGB V §130b Abs. 9 auch gewahrte und zu gewahrende Rabatte. Soweit
Rabatte bekannt sind, werden diese vom o&ffentlich bekannten Listenpreis abgezogen. Fir einige
Lander st bekannt, dass vertrauliche Rabatte gewdhrt werden bzw. vertrauliche
GroRRhandelsmargen bestehen. In diesen Fillen werden Schatzungen durch Mittelwerte von
bekannten Rabatten bzw. GroBhandelsmargen vorgenommen. Als Kriterium fiir vertrauliche Rabatte
wird der Mittelwert aus den gesetzlichen Herstellerabschldgen aus Deutschland, Italien, Spanien und
Irland gebildet [Stand Dez. 2013]. Als Schatzkriterium fiir die vertraulichen GroBhandelsmargen
werden die Mittelwerte der publizierten vergleichbaren Margen fiir das hier betrachtete Produkt
Zytiga® berechnet. Transparenz Uber die GroBhandelsmarge besteht fir die Lander Belgien,
Deutschland, Frankreich, Irland, Italien, Portugal und Spanien. Der arithmetische Mittelwert der
GroRhandelsmargen fiir Zytiga® betragt 1,7%. Lander, in denen das Produkt Zytiga® nicht Gber den
GroBhandel vertrieben wird, werden bei der Schatzung der GroBhandelsmarge nicht beriicksichtigt.

Die weiteren Kennzahlen des Jahres 2012, das BIP pro Kopf in Kaufkraftstandards, KKP® und
Wechselkurse vom 1.12.2013, wurden der Datenbank des Statistikamts der EU [Eurostat]
entnommen. Die Preise nach Beriicksichtigung der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit ergeben sich
nach Anwendung der Formel [5] und [6] auf den tatsachlichen Abgabepreis in den jeweiligen Landern
und zeigen exemplarisch, wie eine Gewichtung umgesetzt werden kann.

Die Ergebnisse nach den Formeln [5] und [6] zeigen, dass gewichtete europdische Preise fiir die
deutsche Preisberechnung gemdR der wirtschaftliche Leistungsfahigkeit fir Lander mit
hohem/niedrigen Einkommen eher abgewertet/aufgewertet werden: so werden zum Beispiel Preise
aus den Niederlanden und Osterreich abgewertet, wihrend die spanischen Abgabepreise

& Mehr Informationen zur Berechnung der statistischen Kennzahlen werden unter Eurostat (2012) zur Verfligung gestellt.
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aufgewertet werden. Diese Art der Regulierung wiirde es innovativen Unternehmen ermdéglichen
ihre F&E-Kosten durch einen national differenzierten Aufschlag auf die marginalen Kosten wieder
einzuspielen. Es bleibt zu berilcksichtigen, dass diese Preisgewichtung von weiteren
RegulierungsmaBnahmen sowie von Parallelimporten abstrahiert. Der Unterschied zwischen Formel
[5] und [6] ist am geringsten fir Lander mit dhnlichem Preisniveau [z.B. Italien oder Frankreich] und
am groBten fir Lander mit anderen Wé&hrungen [z.B. Tschechien oder Danemark]. Durch die
vorgesehene Umsatz-/Bevolkerungsgewichtung [siehe Kapitel 2] gehen die Preise mit
unterschiedlicher Intensitat in die deutsche Preisbildung ein. Zur vereinfachten Darstellung wird hier
von Bevolkerungsgewichtungen abstrahiert.

Tabelle 1. Vergleich der GewichtungsmaRe internationaler Preise auf Basis wirtschaftlicher
Kennzahlen aus dem Jahr 2012 und mit Preisen des Produkts Zytiga® [Abirateronacetat], Dez. 2013.

- KKP [EU- BIP, je Wechsel- Formel

Land Zztgsaa;::::i‘:: z7=[1], Einw., XS kurs, r;]":ﬁ: [6]: BIP

BIP [EU-27=1] 122013 gyp, € &WK,€
Belgien €2.990 1,109 30.700 1 2.767 3.068
Tsche. Rep. Kc. 80.780 17,704 20.700 0,03 6.943 4.487
Dianemark Kr. 26.508 10,164 32.100 0,13 2.559 3.487
Irland €3.160 1,086 32.900 1 2.787 3.026
Griechenland €2.940 0,893 19.500 1 5.316 4.749
Spanien €3.145 0,912 24.400 1 4.452 4.060
Frankreich €2.990 1,120 27.700 1 3.036 3.400
Italien €3.148 1,004 25.600 1 3.860 3.874
Niederlande €3.245 1,099 32.600 1 2.853 3.135
Osterreich €3.135 1,099 33.100 1 2.714 2.983
Portugal €3.300 0,806 19.400 1 6.652 5.358
Slowakei €3.300 0,678 19.400 1 7.909 5.358
Finnland €3.128 1,208 29.400 1 2.774 3.352
Schweden Kr. 27.607 11,585 32.200 0,11 2.331 3.035
GB £ 2.655 0,918 26.800 1,20 3.397 3.756

Deutschland 1,034 31.500

* Der tatsachliche Abgabepreis in Landeswahrung berechnet sich als Listenpreis abziiglich gewahrter und zu
gewdhrender Rabatte. Das Vorgehen beziiglich vertraulicher Rabatte bzw. GroBhandelsmargen und dafir
geeigneter Schatzkriterien ist im Text beschrieben.

Die Tabelle stellt die Daten zur Berechnung der gewichteten europdischen Arzneimittel mit Daten vom
1.12.2013 und aus dem Jahr 2012 dar. Kaufkraftparitaten [KKP] und BIP pro Kopf in Kaufkraftstandard [KKS]
werden zur Basis der EU27 berechnet. Ergebnisse werden mit Formel [5], Gewichtung mit BIP pro Kopf und
KKP, und [6], Gewichtung mit BIP pro Kopf und Wechselkursen, berechnet. Die Abkirzungen Tsche. Rep.
bedeutet Tschechische Republik und GB steht fuir GroRbritannien. Quellen: eigene Darstellung mit Daten von
Janssen Germany und Eurostat.

Ein auf diese Weise durchgefiihrtes IRP eroffnet eine neue Perspektive fiir die oben begriindete
Forderung nach international differenzierten Preisen, da nun auch der Preis des Referenzlandes
[verstanden als tatsachlicher Abgabepreis] ermittelt werden kann, der unter Bericksichtigung der

vorgeschlagenen Korrektur um BIP pro Kopf in KKS keinen negativen Effekt auf einen tatsachlichen
8
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Abgabepreis in Deutschland haben wirde [vgl. Abbildung 2]. Dazu wird der Kehrwert des
BIPR/KKPR

] fir den deutschen Preis von € 1 berechnet. So koénnte der
BIPp/KKPp

Gewichtungsfaktors [

tatsachliche Abgabepreis in Griechenland 38% unter dem deutschen Preis liegen, ohne dass er eine
negative Auswirkung auf den gewichteten Referenzpreis in Deutschland hatte. Wirden alle Lander,
die IRP bei der Preisbildung durchfiihren, eine vergleichbare Korrektur praktizieren, so kénnten in
Europa akzeptierte und transparente Preisunterschiede fiir neue Medikamente entstehen, die sich
an der Zahlungsfahigkeit der Lander orientieren.

Die zur Zeit in Europa verbreitete Praxis des IRP und der Parallelimporte fihrt bei der Markteintritts-
und Preissetzungsstrategie der Unternehmen allerdings dazu, dass neben der Zahlungsbereitschaft
einer Nation die externen Effekte durch die Preisreferenz oder die Parallelimporte beriicksichtigt
werden und dadurch weder national noch global wohlfahrtsmaximale Preise gesetzt werden kénnen
(Danzon et al. 2013, Kyle 2011, Européaische Kommission 2009b).

Abbildung 2: Die Darstellung zeigt den Kehrwert des Verhaltnisses aus BIP pro Kopf in KKS in
Deutschland zum BIP pro Kopf in KKS des jeweiligen anderen Landes. Der Wert stellt den
tatsachlichen Preis im Ausland dar, der nach Gewichtung einem deutschen Preis von € 1 entspricht.
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5. Fazit

Diese Studie zeigt, dass die Maximierung der sozialen Wohlfahrt, also die Verfligbarkeit von
innovativen und glinstigen Produkten in Europa, durch eine Korrektur der tatsdchlichen
Abgabepreise in anderen Landern gemal} der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit [und nicht nur des
Preisniveaus] erreicht werden kann. Die im Rahmen des AMNOG vorgesehene europdische
Preisreferenzierung fiir innovative Arzneimittel in Deutschland macht durch eine Gewichtung mit
dem BIP pro Kopf eine wohlfahrtsoptimale européische Preisgestaltung maoglich. Ergebnisse einer
Berechnung am Beispiel des Onkologikums Zytiga® [Abirateronacetat] zeigen, dass europdische
Arzneimittelpreisdifferenzen von bis zu 38% moglich sind, ohne den Referenzpreis in Deutschland
unter ein sozial optimales Niveau zu senken.

Durch die Gewichtung der Preise mit dem BIP pro Kopf in Kaufkraftstandards werden die
gesetzlichen Vorgaben des §130b SGB V Abs. 9 erfiillt, da Kaufkraftparitaten bericksichtigt werden,
und es wird eine allgemein akzeptierte makrodkonomische Kennzahl verwendet, die fir die

Vergleichbarkeit der Preise hinsichtlich der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit und des Preisniveaus
9
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sorgt. AulRerdem korreliert die Kennzahl auch mit Gesundheitsausgaben pro Kopf in verschiedenen
nationalen Gesundheitssystemen (Hall und Jones 2007).

Wenn bei Vergleichen européischer Preise das BIP pro Kopf bericksichtigt wird, kann dies im
Ergebnis zu nationalen Arzneimittelpreisen fihren, die die jeweiligen Einkommenssituationen und
nicht die nationalen Regulierungen beriicksichtigen. Dadurch er6ffnet das AMNOG Moglichkeiten fiir
eine europdische Preisdifferenzierung von Arzneimittelherstellern, durch die im Idealfall das richtige
Verhaltnis von statischer und dynamischer Effizienz erreicht wird: Die Industrie hat weiterhin Anreize
in F&E zu investieren und fiir Linder mit geringerem Einkommen wird der Zugang zu innovativen
Arzneimitteln verbessert.
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