Interview

Interview mit Prof. Dr. Uwe May und Prof. Dr. Jiirgen Wasem anldsslich des HSK-Satellitensymposiums iiber Biosimilars

»Eine Wette auf die Zukunft des deutschen Systems*

>> In Threm Fazit fiihrten Sie, Herr Professor May, aus, dass man sich
Gedanken dariiber machen sollte, wie der Markt kiinftig ,verniinftig” re-
guliert werden kdnnte. Nun steht der Begriff ,Vernunft” bei den Regulie-
rungspartnern nicht immer unbedingt ganz oben.

May: Genau aus diesem Grund ist es wichtig, zwischen den einzelnen
Marktsegmenten, aber auch zwischen den einzelnen Perspektiven der Ak-
teure einen Zusammenhang herzustellen. Nur auf dieser Basis kann man
zu einem in sich schliissigen System kommen, das sowohl die Sicht der
Gesellschaft, die der Kassen-, als auch die der Hersteller bedient. Denn,
wenn letztere keine verniinftigen Anreize bekommen, in diesen Markt zu
investieren, sind die ebenso madglichen wie gewollten Einspar-effekte bei
gleichbleibender Qualitdt nicht realisierbar. Vernunft heiRt in diesem Zu-
sammenhang aber auch: auf etwas langere Sicht gedacht und konzipiert.

Die Gesamtsicht, die Sie da fordern ...

May: Ich weil3, dass das schwierig ist, weil man mit derartigen Ge-
samtsichten schon oft gescheitert ist. Dennoch muss
man die Einsicht, endlich ein stimmiges System
zu schaffen, wie man den Einsatz von Biosimilars
fordern kann, immer wieder einfordern. Ohne diese
Einsicht wird man auch nicht die Frage nach den
richtigen Instrumenten beantworten kdnnen, wie es
beispielsweise eine Biosimilar-Quote ware.

Wasem: Quoten sind doch der ideale Einstieg!
Wir haben im Symposium eben von Professor Liift-
ner gehdrt, dass in der Arzteschaft eine gewisse
Skepsis beziiglich der Frage vorliegt, ob Biosimilars
wirklich hinreichend gut und damit austauschbar
sind. Wenn man nun eine Quote einfiihren wiirde,
wiirden Arzte gezwungen, sich mit dem Thema zu
beschaftigen und iiber Pro und Kontra nachzu-
denken. Die ersten Erfahrungen zeigen in einigen
KVen, dass das durchaus funktioniert. Man beginnt
mit einer etwas niedriger formulierten Quote und
wenn deren Zielerreichung problemlos funktioniert,
wird die Quote heraufgesetzt. Man kann sich frei-
lich ordnungspolitisch trefflich dariiber streiten, ob
Quoten ein ideales Instrument sind, doch beziiglich
der real spiirbaren Sorgen und Angste der behan-
delnden Arzten, empfinde ich Quoten durchaus als
probaten Einstieg.

May: Dem stimme ich zu 100 Prozent zu. Doch warne ich davor, falls mit
einer Quote gleichzeitig der Originator unsachgemaR diskriminiert werden
sollte. Um gleich das Gegenbeispiel zur Quote zu nennen: Rabattvertrége
wiirden uns in einen ebenso knallharten wie bodenlosen Preiswettbewerb
fiihren. Darum bin ich der Ansicht, dass man ein schliissiges Gesamtkon-
zept braucht, das in der Lage ist, das noch zarte Pflanzchen Biosimilars
zu schiitzen und womdglich zum Gedeihen zu bringen.

Wasem: Dem vorgelagert muss man natiirlich die Frage diskutieren,
ob der Gesetzgeber explizit die Austauschbarkeit durch den Apotheker
zulassen sollte. Ein anderes Beispiel sind Festbetrdge, Quoten, aber auch
Open-House-Vertrdge: Alle gehen faktisch von Austauschbarkeit aus.

»~Man kann sich ordnungspolitisch
trefflich dariiber streiten, ob Quoten
ein ideales Instrument sind, doch
beziiglich der real spiirbaren Sorgen
und Angste der behandelnden Arzte
finde ich Quoten durchaus als probaten
Einstieg.”

Prof. Dr. Jiirgen Wasem

Faktisch wohl, aber nicht unbedingt gesetzeskonform.

Wasem: Eben. Darum muss sich die Politik hier ehrlich positionieren.
Denn wenn es Instrumente gibt, die in Realiter eingesetzt werden und
die implizit Austauschbarkeit unterstellen, ist es richtig und nétig, dass
die Politik biosimilare oder biooriginale Produkte austauschbar gestaltet.

May: Das Problem dabei ist, dass der G-BA diesen Zusammenhang
eigentlich gar nicht sehen will. Denn Festbetrdge haben aus Sicht des
Bundesausschusses zuerst einmal mit Substituierbarkeit noch gar nichts
zu tun. Doch wenn man sich vor Augen fiihrt, dass wir hier nicht iiber
Preisunterschiede von einem Cent oder ein paar Euro sprechen, sondern
eben iiber extrem kostenintensive Therapien, dann wiirde eine mdgliche
Zuzahlung fiir Patienten im Bereich von vierstelligen Betrdgen liegen.
Faktisch ist damit die Auswahl begrenzt, insofern kann ich Ihre Forde-
rung, Herr Wasem, unterstreichen. Im Zweifel hdtte man hier ein noch
viel starkeres Argument als im Generikamarkt, weil quasi der Festbetrag

die Austauschbarkeit impliziert.

Wiirde, wenn die Austauschbarkeit vom Gesetz-
geber festgeschrieben werden sollte, nicht automa-
tisch Paragraf 12 SGB V ziehen, nach dessen Wirt-
schaftlichkeitsgebot ausreichend, zweckm@Rig und
wirtschaftlich verordnet werden muss?

Wasem: Klar. Wenn die Austauschbarkeit gege-
ben ist, folgt automatisch das ,aut simile”-Gebot
fiir Arzt und Apotheke. Letztere miissen dann in
der Welt der Listenpreise das Medikament mit dem
giinstigen Preis {iber den Tresen reichen.

Gilt das auch fiir die Krankenhausapotheke?

Wasem: Diesen Bereich muss man etwas de-
taillierter betrachten. Es kommt darauf an, ob
man iiber die stationdre Abgabe von biosimilaren
Produkten redet oder iiber die Abgabe fiir die am-
bulante Krankenhausapotheke. Doch richtig ist so
oder so: Wenn die Politik ,,aut simile” fiir biosimi-
lare Produkte einraumt, setzt das beim Apotheker
auf Basis von Listenpreisen automatisch die ,aut
simile”-Verpflichtung in Gang. Und das halte ich
auch fiir ganz sinnvoll.

In der letzten Konsequenz lautet die Frage: Kann man nun ein Bio-
similar gegen ein Originalprdparat austauschen oder nicht? Wenn Prof.
Liiftner von der Charité rund 90 Prozent ihrer neu einzustellenden Onko-
logie-Patienten - die mit Sicherheit nicht die ganz einfachen Falle sein
werden — mit Biosimilars therapieren kann, ware doch anzunehmen, dass
das der Offizin-Apotheker schon lange kdnnte.

Wasem: Aus Kassenkreisen hort man jedoch gelegentlich, dass die
Forderung nach ,aut simile” dem professionellen Selbsthewusstsein der
Arzte widerstreben konnte, weshalb die - so zumindest die von mir wahr-
genommene Befiirchtung - sich als Trotzreaktion der Verordnung von bio-
similaren Produkten verweigern kdnnten.

Das machen sie bei Generika ja auch nicht, wo inzwischen mehr als
90 Prozent ausgetauscht werden.
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Wasem: Aber nur unter dem krassen Druck der Wirtschaftlichkeitsprii-
fung. Wie Sie schon gesagt haben: Da droht § 12 SGB V!

Cave. In speziellen Indikationsbereichen wie beispielsweise bei An-
tidepressiva oder bei Schilddriisenmedikamenten sollte auch nicht so
schnell ausgetauscht werden. Wir sprechen hier aber vom onkologischen
Bereich und von lebensbedrohlichen Krankheiten, wo man noch wesent-
lich vorsichtiger sein sollte.

Wasem: Die Studienlage, wenn man das bei Gelegenheit einmal sagen
darf, ob ,aut idem” tatsdchlich patientenrelevante Outcomes hat und
Compliance verschlechtert wird, ist nicht sehr gut.

May: Das hitte ich jetzt ein bisschen anders bewertet. Es gibt gu-
te Argumente, dass ,,aut idem” durchaus Probleme ausldsen kann. Das
bekommt man schnell mit, wenn man mit Praktikern — Arzten oder
Apothekern - spricht. Dazu braucht man eigentlich keine grol3 ange-
legte Studie.

Wasem: Das Reden mit Praktikern iiber Patienten ist doch eine ganz
andere Art von Evidenz als jene, die in Studien gebildet wird, wenn wirk-
lich patientenrelevante Outcomes abgefragt werden. Doch genau diese
Studien fehlen mir, die zeigen wiirden, dass ,aut idem” tatsachlich zu
Compliance-Problemen fiihrt.

Das wird aber nicht das grof3e Thema im Biosimilar-Markt sein. Denn
es gibt, wie Professor May in seinem Vortrag gezeigt hat, im Endeffekt
pro Indikationsgebiet nur ein oder zwei Produkte im Markt. Alleine schon
darum wird nicht wild umgeswitcht werden, weder zwischen Biosimiliars,
noch vom Original zum Biosimilar und vielleicht
sogar wieder zuriick. Unvertrdglichkeiten, Neben-
wirkungen und Bioverfiigharkeiten einmal ausge-
nommen.

Wasem: Bei den onkologischen Zubereitungen
sieht der Patient sowieso nicht, was da genau in
seinem Infusionsbeutel drin ist. Dennoch sollte man
die Compliancefrage nicht einfach wegdiskutieren.
Nur muss man endlich iiber das qualitative Resii-
mieren hinauskommen und wirklich gute Studien
machen, um evident sagen zu kdnnen, ob es nun
ein Problem gibt oder eben nicht. Die Substitution
kann in einzelnen Indikationen problematisch sein
und in anderen hingegen nur ein gefiihltes Problem.
Nur wissen wir das nicht.

Nun haben wir zwei Instrumente diskutiert: die
Quote und ,aut simile”/,aut idem”. Ein schlissiges
System ist es noch lange nicht. Was miisste der
Gesetzgeber und was miissten die Selbstverwal-
tungspartner tun, um Biosimilars den Stellenwert
zuzufiihren, den sie verdienen wiirden?

Wasem: Wenn man ,aut simile” zulassen wiirde,
hatte man schon einen groBen Schritt gemacht.
Erlaubt sind bisher ja auch schon Quoten, ebenso Open-House-Vertrdge
als weitere Elemente in einem mdglichen, jedoch noch nicht existenten
Regulierungssystem. Um zu einem schliissigen System zu kommen, miisste
man vor allem das Thema Krankenhaus analysieren, sowohl in der Schnitt-
stelle zur Verordnung mit Niedergelassenen als auch die unterschiedliche
Behandlung von ambulanter und stationdrer Abgabe im Krankenhaus.
Denn genau hier ist unser bisheriges Regulierungssystem inkonsistent.

,Mir erschlieRt sich nicht, weshalb
Stoffe, die in parenteralen Zube-
reitungen verwendet werden, nicht
genau wie libliche Fertigarzneimittel
liber die AMPreisV geregelt werden.”
Prof. Dr. Uwe May

Inwiefern?

Wasem: Nun, weil es fiir einen Krankenhausapotheker in aller Regel
sinnvoller ist, das Original zu verschreiben und nicht das biosimilare
Produkt. Der Grund dafiir ist, dass die Krankenkassen nur auf den Rabatt
in Euro schauen, jedoch nicht auf das Preis-Ausgangsniveau. Das heiRt
nichts anderes, als dass es fiir das Krankenhaus sinnvoller ist, das Ori-
ginal zu benutzen, wahrend aus gesellschaftlicher Sicht und auch jener
der Kassen mit dem Biosimilars gespart wiirde. An dieser Stelle haben wir
wirklich ein regulatives Schliissigkeitsproblem.

May: Es ist doch offenkundig, dass so etwas nicht langer hingenommen
werden sollte. Genauso wenig, wie man langer das System der intrans-
parenten Honorierung und Bepreisung von parenteralen Zubereitungen,
insbesondere in der Onkologie, verteidigen kann. Mir erschlieRt sich nicht,
weshalb Stoffe, die in parenteralen Zubereitungen verwendet werden, nicht
genau wie {ibliche Fertigarzneimittel iber die AMPreisV geregelt werden.
Die Vergiitung der zubereitenden Apotheker sollte wiederum iiber eine
angemessene Pauschale erfolgen.

Wasem: Die Ausgangssituation dafiir ist doch klar: Der Gesetzge-
ber hat sich einfach nicht getraut, die Arbeitsleistung des Apothekers
zu bewerten. Darum hat er es sich einmal mehr einfach gemacht und
die Selbstverwaltung regeln lassen, was wohl verniinftig sein wird. Nun
kommt jedoch hinzu, dass der Gesetzgeber aber auch Rabatte auslosen
wollte, die irgendwie auch bei der Kasse ankommen sollen. Nur ist das in
der Gesamtschau der Instrumente vermutlich nicht ganz so gelungen. Ich
personlich wiirde darum dafiir pladieren, dass der Gesetzgeber entweder
klar die Arbeitsleistung des Apothekers in der Apothekenpreisverordnung
regelt, oder aber dass in der Apothekenpreisverord-
nung gezielt der Auftrag hinterlegt wird, dass die
Selbstverwaltung die Gesamt-Arbeitsleistung des
Apothekers entscheiden soll.

Ist das eine Regulierungsaufgabe der Politik?
May: Ja.

Wasem: Absolut.

In Ihrem Vortrag, Herr Professor May, sprachen
Sie iiber die internationale Verantwortung Deutsch-
lands als groRtem europdischen Pharmamarkt. Kann
man es wirklich dem Solidarsystem der GKV zumuten,
mit den Betrdgen der Versicherten das Pflanzchen
Biosimilar zu hegen, um dieses hierzulande, aber
auch in Europa mitzufinanzieren?

May: Spontan wiirde ich sagen: Die Selbstver-
waltung ist dafiir der falsche Ansprechpartner. Hier
muss eine gesellschaftliche und damit auch eine
politische Entscheidung her.

Wasem: Die Kassen wiirden sich auch mit Recht
wehren, mehr Geld fiir Arzneimittel zahlen zu sollen
als unbedingt nétig. Funktion fiir Europa hin oder her.

Was sie ja auch gar nicht diirfen.
Wasem: Aber nur, weil es im SGB V nicht drin steht.

May: Man konnte jedoch die notigen Rahmenbedingungen an anderer
Stelle schaffen.
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Zitationshinweis
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Dafiir brauchte es eine Wette auf die Zukunft, dass mit der Biosimilar-
Forderung in fiinf, zehn oder auch fiinfzehn Jahren wirklich gespart wiirde.

Wasem: Genau das ist der Punkt: Das ware namlich in erster Linie
gar keine Wette auf die Zukunft der europdischen, sondern vor allem des
deutschen Gesundheitssystems. Doch weil Deutschland in seiner dyna-
mischen Perspektive der wichtigste Kernmarkt in Europa fiir Biosimilars
ist, muss sich die deutsche Gesellschaft und die Politik dariiber klar wer-
den, dass wir nun einmal eine ganz besondere Rolle auf unserem Konti-
nent spielen. Das ist schon ein Stiick weit Egoismus, nur sozusagen eine
Dimension weitergedacht.

Europa als quasi positiver Mitnahmeeffekt.
Wasem: So kann man es formulieren.

Univ.-Prof. Dr. rer. pol. Jiirgen Wasem

hat seit 2003 den Alfried-Krupp-von-Bohlen-und-Halbach-Stiftungslehrstuhl fiir Medizin-
management der Universitdt Duisburg-Essen inne. Davor war er von 1999-2003 Inhaber
des Lehrstuhls fiir Allgemeine Betriebswirtschaftslehre und Gesundheitsmanagement an
der Rechts- und Staatswissenschaftlichen Fakultat der Ernst-Moritz-Arndt-Universitat
in Greifswald, von 1997-1999 Professor fiir Offentliche Gesundheit (Schwerpunkt
Gesundheitsokonomie) an der Ludwig-Maximilians-Universitat in Miinchen. Er studierte
in Kéln, Pennsylvania und Sussex.

May: Wie auch immer, zu forderst muss man die Selbstverwaltung und
die Kassenseite zu langfristigerem Denken zwingen.

Was letztere - diesmal laut Bundesversicherungsamt (BVA) - auch
gar nicht darf.

Wasem: Es gibt doch in vielen Bereichen Dinge, die weit {iber den
normalen Jahres-Zeithorizont hinausgehen. Die Rahmenbedingungen, iiber
die wir reden, muss man an hoherer Stelle andern. Wenn dies geschehen
ist, hat auch der BVA einen klaren Handlungsrahmen.

Die Herren Professoren, danke fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.

Prof. Dr. rer. pol. Uwe May

ist als Studiendekan an der Hochschule Fresenius fiir den Masterstudiengang Interna-
tional Pharmacoeconomics and Health Economics verantwortlich. Er ist Mitbegriinder
der Unternehmensberatung May und Bauer - Konzepte im Gesundheitsmarkt und
war langjahriger Lehrbeauftragter der Charité-Universitdtsmedizin Berlin sowie der
Cardiff University. Seine Schwerpunkte sind Gesundheits- und Pharmakodkonomie,
Kosten- und Nutzenbewertungen sowie konzeptionelle und strategische Fragen des
OTC-Marktes.

Im Kurzinterview: Dr. Andreas Ludascher, Geschaftsfiihrer Pfizer Pharma PFE GmbH und Deutschlandchef von Pfizer Essential Health

,»Aut simile kénnte die Therapiehoheit gefahrden*

>> Herr Dr. Lud&dscher, welche Chancen sehen Sie in der Zukunft durch
Biosimilars und wie méchte Pfizer als Unternehmen
dazu beitragen?

Die Behandlungskonzepte, besonders bei schwe-
ren chronischen und potentiell lebensbedrohlichen
Erkrankungen wurden durch biologische Arzneimit-
tel revolutioniert. Da zahlreiche biologische Arznei-
mittel ihren Patentschutz bereits verloren haben
oder in den ndchsten Jahren verlieren werden,
mochten wir durch die Bereitstellung von Biosimi-
lars als wirtschaftliche Alternativen unseren Beitrag
dazu leisten, Patienten kontinuierlich einen Zugang
zu hochwirksamen Therapieoptionen zu erméglichen
und Ressourcen im Gesundheitssystem freizusetzen,
die an anderer Stelle in Innovationen reinvestiert f

werden konnen. \
Versorgung der Patienten. Pfizer hat es sich durch ‘ A
kontinuierliche Forschung und Entwicklung an

qualitativ hochwertigen biologischen Arzneimitteln zum Ziel gesetzt, die
Versorgung von Patienten mit innovativen und wirtschaftlichen Thera-
pieoptionen kontinuierlich zu verbessern. Wir setzen uns dafiir ein, dass
nachhaltige Versorgungskonzepte fiir Patienten angeboten werden kdnnen
und sehen die Wirksamkeit der Therapie sowie die Patientensicherheit als
hochste Prioritdt, bei der nach wie vor der behandelnde Arzt entscheidet,
welche Therapie am besten fiir den jeweiligen Patienten geeignet ist.

/

Was motiviert Pfizer, sich fiir die Entwicklung
und Herstellung von Biosimilars einzusetzen und
diese voranzutreiben?

Es geht uns vor allem um eine nachhaltige

Wie wiirden Sie den Stellenwert von Biosimilars fiir Pfizer beschreiben?

Mit mehr als 30 Jahren Biologika-Erfahrung greift Pfizer auf ein um-
fassendes wissenschaftliches Verstandnis bei der Entwicklung, Herstellung
und Vermarktung von biologischen Arzneimitteln zuriick. Bei der Herstel-
lung von Biosimilars ist Pfizer bereits seit zehn Jahren aktiv. Aktuell sind
mit ,InflectraTM” (Infliximab), ,Nivestim” (Filgrastim) und ,Retacrit”
(Epoetin zeta), drei Biosimilars von Pfizer in der EU zugelassen. In den

nachsten Jahren werden noch weitere Biosimilars hinzukommen, die sich
derzeit in der Entwicklung bzw. Zulassung befinden.
Somit nehmen Biosimilars bei Pfizer bereits jetzt ei-
nen hohen Stellenwert ein, der in den kommenden
Jahren noch wachsen wird.

Gibt es bestimmte Risiken, die in den kommen-
den Jahren die Entwicklung auf dem Biosimilarmarkt
einschranken konnten?

Aus meiner Sicht besteht das groRte Risiko dar-
in, dass es zu einer rein Einsparpotenzial getriebe-
nen Steuerung des Marktes mit einem irrationalen
Preiswettbewerb kommen konnte. Der Markt der
biologischen Arzneimittel darf nicht zu einem rei-
nen Beschaffungsmarkt mit dem primédren Fokus auf
maximaler Kostensenkung ,verkommen”, wie wir es

bei Generika synthetischer Arzneimittel sehen. Mir
schwebt vielmehr ein Versorgungsmarkt mit dem
Ziel einer langfristigen und nachhaltigen Patienten-
versorgung vor, in welchem dennoch Einsparungen
fiir das Gesundheitssystem generiert werden kon-
nen. Um diesen Versorgungsmarkt zu etablieren,
bedarf es entsprechender Rahmenbedingungen, die
wir meines Erachtens bisher noch nicht haben. So sind zum Beispiel die
Steuerungsinstrumente im GKV-Arzneimittelmarkt noch nicht ausreichend
synchronisiert.

May und Wasem sprechen sich im MVF-Interview fiir eine Biosimilar-Quote
und ,aut item/simile” aus. Wie steht Ihr Unternehmen dazu?

Der Markt biologischer Arzneimittel ist kein Beschaffungsmarkt wie bei
Generika. Biosimilars sind deutlich aufwendiger und komplexer zu entwickeln
und herzustellen - das sollte beriicksichtigt werden. Wir fordern daher einen
qualitatsorientierten Versorgungsmarkt, bei dem der Fokus auf den Patien-
ten liegt. Gleichzeitig sollte die Hoheit, welche Therapie fiir den Patienten
am besten ist, weiterhin beim Arzt liegen. Eine Austauschbarkeit iiber ,aut
simile” und daraus folgende exklusive Ausschreibungen konnen diese Thera-
piehoheit gefahrden. Sie tragen auRerdem zu einem rapiden Preisverfall bei,
der die Entwicklung und Herstellung zukiinftiger Biosimilars erschwert. <<
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