Ergebnis: Generika-Enquete

Einleitung

Am 22. Mérz 2011 fand im Bundesministerium fiir Gesundheit eine von der AGES PharmMed und dem Hauptverband der &sterreichi-
schen Sozialversicherungstrager gemeinsam ausgerichtete Enquete unter dem Motto: ,Generika: Wissenschaft oder Werbung — was
wirkt wirklich?" statt.

Ziel dieser Veranstaltung war es, Fehlinformationen Gber Generika auszuraumen und Unsicherheiten bei der Verschreibung und An-
wendung von Generika zu beseitigen. Damit sollen das Vertrauen in Generika gesteigert und die mit der Verwendung von Generika
verbundenen Einsparungen fiir das Gesundheitssystem vermehrt genutzt werden.

Warum war diese Veranstaltung notwendig? Warum gibt es Fehlinformationen (,Mythen™) zu Generika? Warum werden Generika in
Osterreich nicht im gleichen AusmaB wie in anderen Landern (Deutschland, Skandinavien, USA) genutzt?

Im Folgenden werden die gangigsten Mythen zu Generika aufgezahlt und ihnen mit Sachinformationen begegnet. Dabei werden auch
die aufgeworfenen Fragen beantwortet.
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Mythos 1

Generika sind gefdlschte Arzneimittel (,fakes™)

Das ist falsch. Die europdische Arzneimittel-Richtlinie, die auch
fiir Osterreich gilt, definiert ein Generikum als ein Arzneimittel,
das die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung
aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Re-
ferenzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem
Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien
nachgewiesen wurde.

Generika sind nicht mit gefdlschten Arzneimitteln zu verwech-
seln, die illegal und ohne Zulassung verkauft werden, in Europa
zumeist Uber das Internet. Gefdlschte Arzneimittel haben die
gleiche Bezeichnung wie das Original, enthalten aber oft In-
haltsstoffe in minderer Qualitédt und/oder Quantitat. Generika
hingegen sind Arzneimittel, deren Zulassung gesetzlich geregelt
ist. Sie enthalten den selben Wirkstoff in Menge und Qualitat
wie das Produkt des urspriinglichen Anbieters (,Originarpro-
dukt"), haben jedoch eine andere Bezeichnung (“Markenna-
men"). Die europdischen Zulassungsbehdrden und das System
des osterreichischen Arzneimittelvertriebs (iber Apotheken und
Hausapotheken verhindern, dass gefalschte Arzneimittel an Pa-
tientInnen gelangen.

Mythos 2

Generikasind billiger, also miissen sie von schlecht-

erer Qualitat sein

Generika werden von den Zulassungsbehdrden hinsichtlich
Qualitdt genauso streng gepriift wie die Originalprodukte.
Beanstandungen gibt es bei Originalprodukten wie bei Generika.
Das zeigt, dass die Zulassungsbehdrden weltweit wachsam sind
und ihre Aufgabe sehr ernst nehmen. In Osterreich werden
Generika speziell hinsichtlich ihrer Eignung anhand von EU-
Leitlinien duBerst sorgfaltig getestet. Dies ist Bedingung dafiir,
dass sie in den Erstattungskodex aufgenommen werden. Das
wiederum ist Voraussetzung fiir die generelle Kosteniibernahme
durch die soziale Krankenversicherung.

Mythos 3

Generika wirken nicht so gut wie Originalprodukte

Die Wirkung eines Arzneimittels beruht auf dem Wirkstoff oder
der Wirkstoffkombination im Arzneimittel. Damit das Arznei-
mittel zum Wirkort im Korper gelangen kann, wird es ent-
sprechend aufbereitet.

Generika beinhalten die gleichen Wirkstoffe wie die Original-
produkte. Dariiber hinaus wird in der so genannten Bioaqui-
valenzpriifung nachgewiesen, dass der Wirkstoff sich im Kor-

per gleich verteilt wie das Originalprodukt. Dieser Nachweis
garantiert die gleiche Wirksamkeit. Wissenschaftliche EU-Gre-
mien, wie die Pharmacokinetic-Expert Grouyp der Europadischen
Arzneimittelagentur (£uropean Medicines Agency, EMA), in der
auch Osterreich federfiihrend vertreten ist, sorgen dafiir, dass
die Anforderungen an Generika stets am neuesten Stand der
Wissenschaft gehalten werden und nur Generika auf den Markt
kommen, die Uber eine gleiche Wirksamkeit und Sicherheit ver-
fligen wie ein Originalpraparat.

Freilich kann ein Arzneimittel nur dann wirken, wenn es tat-
sachlich eingenommen wird. Das Vertrauen in die/den behan-
delnden Arzt erhoht das Vertrauen in das Arzneimittel ebenso
wie auch die Bereitschaft, es so lang und so oft einzunehmen,
wie von/vom Arzt empfohlen. Daher ist es wichtig, korrekt und
transparent iber Generika zu informieren — das Ziel der Veran-
staltung im Ministerium.

Mythos 4

Biodquivalenzstudien sind keine geeigneten Tests

zum Nachweis der Wirksamkeit

Die wissenschaftlich-pharmakologische Grundannahme, dass
gleichartige Verlaufe der Blutplasmaspiegel gleiche Konzentra-
tionen am Wirkort bedeuten und so die gleiche Wirksamkeit
und Sicherheit gewahrleisten, ist durch zahlreiche Studien be-
statigt. Biodquivalenzstudien sind eine weltweit anerkannte und
von allen Arzneimittel-Zulassungsbehdrden wissenschaftlich
akzeptierte Untersuchungsmethode zum Nachweis der Gleich-
wertigkeit von Originatoren und Generika. Im Ubrigen werden
Bioaquivalenzstudien auch bei Originarprodukten verwendet,
um zu zeigen, dass eine neue Zubereitung gleich wirksam ist
wie die herkdmmliche.

Biodquivalenzstudien sind so angelegt, dass sie auch Unter-
schiede im Blutplasmaspiegel mdglichst prazise und empfind-
lich aufzeigen. Daher wird bei ihnen groBer Wert auf die Aus-
schaltung von Storfaktoren gelegt. Sie sollen nicht die Wirksam-
keit des Inhaltsstoffes zeigen, die ohnehin bekannt ist, sondern
nachweisen, dass der Wirkstoff aus dem Generikum genauso
zum Wirkort gelangt, wie aus dem Originalprodukt.

Mythos 5

Die Wirksamkeit eines Generikums kann um 45

Prozent von der des Originators abweichen

Dieser falsche Glaube beruht auf einer Fehlinterpretation des
sogenannten Konfidenzintervalles. Stark vereinfacht konnte
man ein Konfidenzintervall als eine Schwankungsbreite von ge-
messenen Werten bezeichen, wobei nicht nur der tatsachlich




gemessene Wert, sondern zusatzlich auch diese Schwankungs-
breite innerhalb bestimmter Grenzwerte liegen missen, um
Biodquivalenz nachweisen zu kénnen. Die Bedeutung der zulas-
sigen 80- bis 125-prozentigen Plasmaspiegel-Grenzwerte wird
daher félschlicherweise oft mit einem dementsprechenden, ver-
meintlichen Wirkungsunterschied verwechselt. Das Gegenteil ist
der Fall, denn bei diesen Werten handelt es sich lediglich um
statistische Grenzwerte, der eigentliche Mittelwert liegt jedoch
viel ndher beim Wert 1 (bzw. 100 Prozent). Zahlreiche Studien
bestatigen, dass die Unterschiede der Plasmakonzentrationen
von Generika lediglich drei bis vier Prozent zum Originator be-
tragen. Weiters zeigten diese Untersuchungen dass tatsachlich
schlechte Produkte, deren Bioverfiigbarkeit mehr als fiinf bis
zehn Prozent vom Originalprodukt abwich, die entscheidenden
Biodquivalenzkriterien nicht mehr erfiillten und daher auch kei-
ne Zulassung als Generikum erhielten. Eine unterschiedliche
Wirkung von zugelassenen Generika ist somit ausgeschlossen.
Dies konnte auch in zahlreichen klinischen Studien, die eine
gleiche Wirksamkeit von Generika zu Originalprodukten unter-
suchten, nachgewiesen werden.

Mythos 6

Ein Wechsel von einem Produkt auf ein anderes

Produkt ist gefahrlich

Auch dies ist ein Mythos. Die Verschlechterung eines Krankheits-
bildes kann vielerlei Ursachen haben. Wenn sie zeitlich mit dem
Wechsel vom Produkt eines Unternehmens zum Produkt eines
anderen zusammenfallt, liegt es nahe, die Verschlechterung
dem Praparatewechsel zuzuschrieben. In der Regel liegen aber
die Ursachen fiir den verringerten Therapieerfolg anderswo,
beispielsweise bei einem spontanen Riickfall bei Depress-ionen
oder bei Versorgungsliicken. Eine Verschlechterung infolge von
Qualitatsunterschieden ist ebenso unwahrscheinlich, wie wenn
die gleiche Arzneispezialitat wieder verschrieben wird.

Bei der Veranstaltung im Bundesministerium betonten die aus-
landischen Referenten, dass in vielen Landern die Auswahl der
Arzneispezialitat aus der Reihe der wirkstoffgleichen Alternati-
ven erst in der Apotheke erfolgt. Das ist tblich in hochentwickel-
ten Landern wie Schweden, GroBbritannien oder den Nieder-
landen. Dabei wurden keine besonderen Sicherheitsprobleme
berichtet. Dennoch gibt es in Osterreich diese Regelung (,aut-
idem-Substitution™) nicht; der Wechsel von einem wirkstoffglei-
chen Produkt auf ein anderes unterliegt der arztlichen Kontrolle.

In zahlreichen Fallen werden zudem an sich idente Arzneimittel
mit derselben Herstellung, unter unterschiedlichen Markenna-
men, von unterschiedlichen Unternehmen vertrieben. So unter-
scheiden sich in solchen Fallen Originator und Generikum oft-
mals nur durch ihre Verpackung voneinander.

Mythos 7

Bei Generika handelt es sich um alte Wirkstoffe

Generika enthalten Wirkstoffe, die sich im Laufe der Jahre
bewahrt haben. Dabei handelt es sich oftmals um ehemalige
»Blockbuster™ mit weltweiten Umsdtzen von tber einer Milliarde
US-Dollar und entsprechend weitreichenden weltweiten Erfah-
rungswerten. Wir alle haben in den Medien liber Zulassungs-
Aufhebungen einiger neuer Arzneimittel gelesen, bei denen
bisher unerwiinschte Wirkungen erst nach Marktzulassung
bekannt wurden. Diese sind bei Generika nicht zu erwarten.
Generika-Wirkstoffe haben diese Langzeit-Tests bereits erfolg-
reich bestanden.

Kein Gesundheitssystem in Europa kann heute auf Generika
verzichten. Hochentwickelte Lander wie Norwegen, Schweden
oder GroBbritannien zeichnen sich durch hohe Verordnungsan-
teile flir Generika und niedrige Kosten flir generisch verfligbare
Wirkstoffe aus. Das Vertrauen zu Generika ist hier groB, weil
alle — ArztInnen, ApothekerInnen und PatientInnen — mit dem
Konzept vertraut sind. Umfragen zeigen, dass die Mehrzahl der
Wiener ArztInnen und ApothekerInnen den Einsatz von Gene-
rika fir sinnvoll hdlt. Es gilt, das Vertrauen derer, die es am
meisten betrifft, ndmlich der PatientInnen zu starken.

Mythos 8

Die verspatete Verfiigbarkeit und/oder einge-

schrankte Anwendbarkeit von Generika beruht
auf Qualitatsproblemen

Manchmal kann es vorkommen, dass neue Generika nicht die
gleichen Anwendungsgebiete besitzen, wie ihre Origindrproduk-
te. Dies beruht aber weder auf einer unterschiedlichen Wirkung
oder Sicherheit, noch auf einer unterschiedlichen Qualitat. In
den meisten Fallen beruhen Marktriicknahmen nahe dem Zeit-
punkt der Einfiihrung von Generika auf Patentstreitigkeiten,
d.h. um rechtliche Auseinandersetzungen, bei denen es um
die Verhinderung oder Ausschaltung des (friihzeitigen) Wett-
bewerbs geht. Eine sektorale Untersuchung der Europadischen
Kommis-sion (£urgpean Cormmission, EC) im Jahr 2009 zeigte,
dass pharmazeutische Originarprodukte-Unternehmen bemiht
sind, die Marktexklusivitat ihrer Produkte so lange wie mdglich
zu erhalten. Dazu wird eine Vielzahl von Instrumenten genutzt:

e Eine Substanz wird mit bis zu 1.000 Patenten geschiitzt;

e  Oft werden Gerichtsverfahren angestrengt, meist mit dem
Ziel, durch eine einstweilige Verfligung das Inverkehrbrin-
gen eines Generikums zu verzdgern oder riickgangig zu
machen. Die Erfahrung zeigt, dass nur jeder flinfzigste




e  Gerichtsfall schlussendlich zugunsten der Originatoren ent-
schieden wird;

e Auch Fehlinformationen sowie ein bewusstes Schiiren von
Zweifeln an Generika wurden in dieser Untersuchung als
gangiges Instrument zur Ausschaltung der Generika-Kon-
kurrenz aufgezeigt.

Mythos 9

Generika sind innovationsfeindlich

Der verstarkte Einsatz von Generika in der Alltagsversorgung
bietet ein betrachtliches Kostendampfungspotential. Generika
ermdglichen es, auf bewahrte Wirkstoffe zu vergleichsweise
glinstigen Preisen zuriickzugreifen, sie sind ein wichtiges Ins-
trument zur Effizienzoptimierung. Die auf diese Weise einge-
sparten Ressourcen erschlieBen einen ,,/eadroom for innovati-
on ', womit auch der Zugang zu teuren Spezialpraparaten — u.a.
Orphan Drugs, innovative ,Krebsmedikamente® oder /moderne
Biologicals — weiterhin ohne systemsprengende Konsequen-
zen leistbar bleibt. Dabei zeigt es sich, dass Generika nicht nur
helfen, innovative Produkte zu finanzieren, sie machen auch
Innovationsdruck. Insbesondere in Landern mit der hochsten
Forschungsquote findet sich daher der héchste Generikaanteil.

Mythos 10

Originatoren miissen teuer, Generika billig sein

Generika konnen kostengtinstiger angeboten werden, weil die
Kosten fiir die Entwicklung eines neuen Wirkstoffes entfallen.
Originarprodukte kénnen auch billiger angeboten werden, wenn
keine neuen Entwicklungskosten mehr anfallen — was in der
Regel nach Verfligharkeit von Generika der Fall ist.

Das Preisbildungssystem der Sozialversicherung sieht daher vor,
dass auch Originarprodukte nach einiger Zeit in Preiskonkurrenz
zu Generika treten miissen. Diese Preiskonkurrenz ist transpa-
rent:

e Vertragsarztinnen der Sozialversicherung, die verpflichtet
sind, unter gleich geeigneten Produkten das Kostengiins-
tigste zu verschreiben, werden unterstitzt, indem die Sozi-
alversicherung ihnen monatlich die Daten fir ihre Software
zur Verfligung stellt, um die kostengtinstigste Alternative
schnell und einfach aufzuzeigen.

e Auch im Internet kénnen die Arzneispezialitditen des Er-
stattungskodex mit Preisen fiir wirkstoffgleiche (und auch
wirkstoffahnliche) Alternativen jederzeit monatlich aktuell
eingesehen werden.

Dabei kann es auch vorkommen, dass die Produkte des Erstan-
bieters die kostengtinstigste Alternative darstellen.

Okonomische Arzneimittelverschreibung war und ist fiir die so-
ziale Krankenversicherung ein wichtiges Instrument zur Wah-
rung der finanziellen Leistungsfahigkeit fir die Zukunft. Dabei
kommen die Konkurrenz der Anbieter fiir immer mehr wichtige
und bewadhrte Wirkstoffe und die Errungenschaften der Infor-
mationstechnologie synergistisch zum Tragen. Noch nie war es
so einfach, dieses Kostendampfungsinstrument zu nutzen.
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