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1. Einleitung

Auf dem Arzneimittelmarkt erhalten neue Wirkstoffe fiir einen begrenzten Zeitraum einen
Patentschutz und koénnen vom Patentinhaber wahrenddessen exklusiv vermarktet werden.
Nach Ablauf des Patentschutzes ist es auch anderen pharmazeutischen Herstellern erlaubt,
diesen Wirkstoff herzustellen und zu vertreiben. Diese Nachahmerpréparate werden als Gene-
rika bezeichnet. Sie weisen vielfach einen wesentlich geringeren Apothekenverkaufspreis auf

als das entsprechende Originalpréparat.

Da bei der Zulassung eines Generikums die Biodquivalenz zum Original gepruft wird und
diese sich nur innerhalb eines bestimmten Rahmens unterscheiden darf, wird typischerweise
davon ausgegangen, dass ein Generikum therapeutisch und klinisch die gleiche Wirksamkeit
aufweist. Dennoch kénnen Unterschiede auftreten. Aufgrund unterschiedlicher Herstellungs-
verfahren und verschiedener Hilfsstoffe sind in der Praxis Unvertraglichkeiten bei einzelnen
Préaparaten des gleichen Wirkstoffes nicht vollstandig auszuschlieen. Die neuen Medikamen-
te konnen zudem eine andere Form und Farbe aufweisen. Auch die Teilbarkeit kann unter-
schiedlich méglich sein.! Nicht zu vernachléssigen ist das Vertrauen des Patienten in die be-
reits bestehende Medikation und die damit einhergehende Therapietreue (Compliance). Bei-
des kann bei einem Wechsel des Medikamentes, auch wenn es den gleichen Wirkstoff enthlt,

gefahrdet sein.

Bei der Verordnung eines Arzneimittels gilt es die unterschiedlichen Kosten der verschiede-
nen Praparate bei gleichem Wirkstoff, aber auch die Vertraglichkeit und die Compliance zu

berucksichtigen.

Die Charakteristik des generikafdhigen Marktes beruicksichtigen die Gesetzliche Krankenver-
sicherung (GKV) und die Private Krankenversicherung (PKV) in unterschiedlicher Form. In
der GKV gilt das Wirtschaftlichkeitsgebot geméaR § 12 SGB V, nach dem die Leistungen aus-
reichend, zweckmalig und wirtschaftlich sein missen. Daraus folgt eine klare Gewichtung
zugunsten der Nutzung von Einsparmoglichkeiten durch Generika. Hauptansatzpunkt in der
Umsetzung ist die gesetzliche Vorschrift, dass die Apotheken verpflichtet sind, GKV-
Versicherten das preisglnstigste Medikament zu einem Wirkstoff auszuhandigen. Diese so

genannte ,,aut-idem-Regel* wurde im Jahr 2002 im Rahmen des Arzneimittelausgaben-

Yvgl. Pruszydlo, M. G.; Quinzler, R.; Kaltschmidt, J.; Haefeli, W.E. (2008), S. 1423-1428.

3



Begrenzungsgesetzes eingefihrt (§ 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V). Eine grof3ere Bedeutung erhielt
sie allerdings erst im Jahr 2007.2 Damals beschloss der Gesetzgeber® die noch heute giltige
Regelung, dass flr die ,,aut-idem-Regel* auch die Rabattvertrdge der Krankenkassen zu be-
riicksichtigen seien.* Dies fiihrt bei GKV-Patienten zu einem regen Praparatewechsel, auch
zwischen den Generika. Bei Preisdnderungen, zum Beispiel als Folge von neuen Rabattver-
tragen, aber auch beim Ablauf des Patentschutzes und die darauffolgende Zulassung von
preisglinstigen Nachahmerpréparaten, muss sich der Kassenpatient regelmaiig auf neue Pré-

parate einstellen.

Vor allem bei dlteren Menschen kénnen Umstellungsprobleme auftreten. Hierbei spielen auch
kognitive Defizite und ein eingeschranktes Sehvermdogen, welches beztiglich der Teilbarkeit
und der moglicherweise anderen Grofie des neuen Préparates von Bedeutung sein kénnen,
eine wichtige Rolle. Der Arzt hat zwar die Mdglichkeit, ,,aut-idem* explizit auszuschlieRen.
Er muss allerdings aufgrund budgetérer Beschrankungen darauf achten, nur in Einzelfallen

von der Verordnung eines teureren Medikamentes Gebrauch zu machen.®

Der Privatversicherte erhélt unabhéngig von Arzneimittelpreisen und Rabattvertrdgen das
Medikament, das der Arzt verordnet. Der Arzt hat bei Privatversicherten keine Budgets oder
Wirtschaftlichkeitsprifungen zu beachten. Er kann bei der Auswahl der medikamenttsen
Therapie einen Schwerpunkt auf die Compliance und die Vertraglichkeit der Medikamente

legen.

Auch fur die PKV-Unternehmen gilt es jedoch die Kosten der Arzneimittelversorgung zu be-
achten, nicht zuletzt um den Anstieg der Versicherungspramien zu dampfen oder zu verhin-
dern. Einsparmdglichkeiten durch Generika kénnen bei der PKV durch die Forderung von
kostenbewusstem Verhalten der Privatversicherten erzielt werden. Hierbei schaffen auch die
traditionellen Steuerungsinstrumente der PKV (Selbstbeteiligungen, Beitragsriickerstattung)
Anreize, bei der arztlichen Verordnung nach preisginstigen Alternativen zu fragen. Einige

Unternehmen bieten ihren Versicherten zudem kostenguinstigere Generikatarife an. Der Ver-

2\/gl. Hoffmann, Windt, Glaeske (2010), S. 739-744.

® Dieser Beschluss ist Teil des GKV-WSG (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz).

* Wenn die Krankenkasse einen Rabattvertrag mit dem Originalhersteller vereinbart hat, kann das preisgiinstigste
Préparat auch das Originalmedikament sein.

® Fiir den Arzt sind vor allem die Arzneimittelvereinbarungen zum Arznei- und Hilfsmittelbudget, die Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach § 106 SGB V und die Richtgréfen nach § 84 SGB V zu beachten.
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sicherte erhalt in diesen Tarifen die Kosten von Originalpraparaten nur anteilig erstattet, so-

fern fur den Wirkstoff Generika auf dem Markt verfugbar sind.

Frihere Studien des Wissenschaftlichen Instituts der PKV (WIP) deuten daraufhin, dass die
Versicherten der PKV bei Medikamenten ohne Patentschutz anteilig deutlich haufiger das
Originalpraparat beziehen als Versicherte der GKV.° Diese erhalten bei einer Reihe von
Wirkstoffen fast ausschlie3lich Generika statt des in der Regel teureren Originals.

In der vorliegenden Untersuchung sollen vor allem zwei Themenkomplexe analysiert werden.
(1) Welches Medikament verschreibt der Arzt Privatpatienten bei einer Erstverordnung, wenn
bereits Generika verfligbar sind? Wahlt er das preisgulinstige Generikum, welches er in der
Regel auch seinen Kassenpatienten verordnet, oder greift er auf das teurere Original zurlck,
da er bei Privatversicherten keinen budgetaren Zwangen unterworfen ist? (2) Inwiefern wer-
den Privatversicherte, die ein Medikament Uber einen langeren Zeitraum einnehmen mussen,
bei Einfiihrung von Generika auf diese preisgunstige Alternative umgestellt? Das heil3t, in-
wieweit fihrt der Ablauf des Patentschutzes zu einem Wechsel im Rahmen der langerfristigen

Arzneimitteltherapie mit einem Wirkstoff.

Fur die Studie wurden pseudonymisierte Daten von 470.000 PKV-Versicherten ausgewertet.
Ein Systemvergleich zur GKV wird Uber die Gegeniberstellung der Generikaquote und deren

Entwicklung im Zeitablauf vorgenommen.

®vgl. Wild (2007, 2009, 2010, 2011).



2. \Vorgehensweise

2.1 Datenmaterial

Die Grundlage fur die vorliegende Untersuchung bilden die Arzneimittelrechnungen, die von
den Versicherten von zwei mittelgroRen PKV-Unternehmen mit dem Wunsch auf Kostener-
stattung eingereicht wurden. Bei beiden Unternehmen sind etwa 470.000 Personen privat
krankenversichert. Der Untersuchungszeitraum sind die Jahre 2007 bis 2010. Fir jedes Ka-
lenderjahr liegen die Daten von etwa 4,0 Millionen Arzneimittelverordnungen in
pseudonymisierter Form vor, das heif3t, die verordneten Medikamente kdnnen einzelnen Ver-

sicherten (selbstverstandlich anonym) zugeordnet werden.

Tabelle 1: Versichertenstruktur in der Stichprobe fir das Jahr 2010

PKV-Stichprobe PKV
PKV-Unternehmen 2 43
Versichertenzahl 470.000 8.895.600
davon Méanner 296.000 [62,9 %] 5.371.000 [60,4 %]
Durchschnittsalter 41,4 Jahre 41,8 Jahre

Die flr die vorliegende Untersuchung verwendete Stichprobe von zwei PKV-Unternehmen
weist eine &hnliche Alters- und Geschlechtsstruktur wie die gesamte PKV auf. Der Anteil von
Ménnern liegt bei 62,9 % und damit 2,5 Prozentpunkte Uber dem PKV-Wert. Das Durch-
schnittsalter der Versicherten in der Stichprobe liegt bei 41,4 Jahren und damit 0,4 Jahre unter
dem der PKV.

Die Vergleichsdaten zur GKV wurden dem Arzneiverordnungsreport’ entnommen.

2.2 Ausgewahlte Wirkstoffe

Fur die vorliegende Analyse wurden neun Wirkstoffe ausgewahlt, fur die Generika verfligbar
sind. Bei sieben Wirkstoffen war der Patentschutz bereits vor dem Jahr 2007 abgelaufen, so
dass die Generikaquote Uber den gesamten Beobachtungszeitraum (2007-2010) verfolgt wer-
den konnte. Bei zwei Wirkstoffen sind Generika erstmals fur das Jahr 2008, flr eine weitere
Substanz erstmals im Jahr 2009 verfiigbar. Bei diesen Wirkstoffen wird das Ausmal der Um-

stellung ab dem Jahr des Patentablaufes untersucht.

"Vgl. Schwabe, Paffrath (2008, 2009, 2010, 2011).



Folgende Wirkstoffe wurden ausgewahlt (in alphabetischer Reihenfolge):

Amlodipin

Dieser Wirkstoff gehort zu den Kalziumkanalblockern, also den kardiovaskuldaren Medika-
menten. Er findet vor allem zur Behandlung der essenziellen Hypertonie sowie bei Angina
Pectoris Anwendung. Das Original wird seit 1994 unter dem Namen Norvasc von Pfizer ver-

trieben.® Seit dem Jahr 2004 sind zu Amlodipin Generika auf dem deutschen Markt erhaltlich.

Bicalutamid

Bicalutamid gehort zur Gruppe der zytostatischen Antiandrogene und wird zur Behandlung
des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms eingesetzt.® Das Original Casodex von AstraZeneca
wurde im Jahr 1996 zugelassen, musste aber im Jahr 2004 wieder vom Markt genommen
werden, nachdem in einer Studie eine vermeintlich erhdhte Mortalitat festgestellt wurde.°
Nach der Auswertung weiterer Studien erfolgte im Jahr 2007 die erneute Zulassung.'! Der
Patentschutz lief im Jahr 2008 ab.

Fentanyl

Aus der Gruppe der Schmerzmittel stammt der Wirkstoff Fentanyl. Er ist in der anatomischen
Hauptgruppe der Mittel fir das Nervensystem eingeordnet. Der Wirkstoff Fentanyl ist bereits
seit 1963 auf dem Markt. Er wird in verschiedenen Anwendungsformen und unter verschie-
denen Handelsnamen angeboten. Das transdermale Pflaster wird zum Beispiel unter dem Na-
men Durogesic, die oral einzunehmende Tablette aber unter dem Namen Actiq vermarktet.
Originalhersteller ist Janssen-Cilag. Hauptanwendungsgebiet sind starke Schmerzen, insbe-

sondere Tumorschmerzen.** Generika zu Durogesic sind seit 2006 erhéltlich.

Metoprolol
Metoprolol ist ein Betablocker und damit ebenso wie Amlodipin ein kardiovaskuléres Medi-
kament. Es wird vor allem bei Angina Pectoris, Herzinfarkt und Hypertonie verordnet.** Das

Originalpréparat ist urspringlich Beloc. Mit dem Ablauf des Patentschutzes im Jahr 1999

8 \Vgl. Pfizer: Fachinformation Norvasc, Stand: April 2005.

° Vgl. AstraZeneca: Fachinformation Casodex 150mg, Stand: September 2007.

9vgl. arznei-telegramm (2003), S. 96.

1 vgl. arznei-telegramm (2008), S. 41, AstraZeneca: Fachinformation Casodex 150mg, Stand: September 2007.
2vgl. KBV (2007).

B vgl. AstraZeneca: Fachinformation Beloc Zok 25, 50, 100, 200: Stand: Oktober 2009.
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brachte Originalhersteller Astra mit Beloc-Zok ein Metoprolol-Praparat in einer Retardform

auf dem Markt, zu dem mittlerweile jedoch auch Generika erhéltlich sind.**

Mirtazapin

Bei Mirtazapin handelt es sich um ein Antidepressivum. Es ist 1996 von Essex Pharma auf
dem Markt eingefiihrt worden; das Original wurde unter den Handelsnamen Remergil und
Remeron auf dem Markt gebracht.® Seit 2004 sind Generika verfiigbar.

Omeprazol

Dieser Wirkstoff ist der Gruppe der Medikamente fir den Verdauungstrakt und den Stoff-
wechsel zugeordnet. Als Hauptanwendungsgebiete sind Magengeschwire, Sodbrennnen,
Helicobacter-pylori-Eradikation sowie Refluxdsophagitis zu nennen.*® Omeprazol ist 1989
auf dem deutschen Markt erschienen und seit 1999 patentfrei. Das Original wird von

AstraZeneca unter dem Namen Antra (bzw. Antra Mups) vertrieben.

Pantoprazol

Pantoprazol ist der gleichen pharmakologischen Untergruppe zugehérig wie Omeprazol.
Ebenso wie dieser Wirkstoff gilt er als Protonenpumpenhemmer und damit als Magenséure-
hemmer. Pantoprazol wird vor allem zur Behandlung von Magen- und Zwoélffingerdarmge-
schwiren und bei schwerer und mittelschwerer Refluxdsophagitis eingesetzt. Er ist in
Deutschland seit 1994 auf dem Markt und wird im Original unter den Handelsnamen Rifun
und Pantozol von der Firma Nycomed vertrieben. Im Jahr 2009 lief der Patentschutz von
Pantoprazol ab, zudem ist seit 2009 der Wirkstoff in bestimmter Wirkstoffmenge zur Kurz-

zeitbehandlung von Refluxstérungen wie Sodbrennen nicht verschreibungspflichtig.

Tamsulosin

Hierbei handelt es sich um ein Harnwegsmedikament aus der anatomischen Hauptgruppe
»Urogenitalsystem und Sexualhormone*. Sein Hauptanwendungsgebiet ist die Prostatahyper-
plasie.'” Es befinden sich zwei Originalpraparate auf dem Markt. Alna von Boehringer Ingel-
heim und Omnic von Astellas Pharma. Markteinfihrung war im Jahr 1996. Seit 2006 ist der

Patentschutz abgelaufen.

Y vgl. arznei-telegramm (1999), S. 76.

5 vgl. EssexPharma: Fachinformation Remergil SolTab 15mg/30mg/45mg Schmerztabletten, Stand: Juli 2010.
18v/gl. AstraZeneca: Fachinformation Antra mups, Stand: Marz 2010.

7vgl. Boehringer Ingelheim: Fachinformation Alna. Stand: Juni 2009.
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Venlafaxin

Bei Venlafaxin handelt es sich um ein Antidepressivum. Es wird zur Behandlung von Angst-
und Panikstorungen verordnet.'® Venlafaxin ist im Jahr 1996 vom Pharmaunternehmen
Wyeth auf dem deutschen Markt unter dem Handelsnamen ,, Trevilor* zugelassen worden.
Seit Ende 2008 ist der Patentschutz abgelaufen. Die meisten Generikahersteller brachten ihre

Praparate im Laufe des Jahres 2009 auf den Markt.
Die folgende Tabelle fasst zusammen, wann fiir die betrachteten Wirkstoffe der Patentschutz
ablief und wie viele Patienten in der vorliegenden Stichprobe im Jahr 2010 den Wirkstoff

entweder als Originalpraparat oder als Generikum erhielten.

Tabelle 2: Ausgewahlte Wirkstoffe

Patienten, die den
Wirkstoff Patentablauf Wirkstoff im Jahr
2010 erhielten [n]
Amlodipin 2004 8.385
Bicalutamid 2008 403
Fentanyl 2006 1.133
Metoprolol 1999 13.805
Mirtazapin 2004 2.984
Omeprazol 1999 10.672
Pantoprazol 2009 26.580
Tamsulosin 2006 6.196
Venlafaxin 2008 1.650

Der Wirkstoff Pantoprazol wurde in der ausgewerteten Stichprobe im Jahr 2010 von
26.580 Patienten mindestens einmal bezogen. Damit ist Pantoprazol die am meisten ver-
schriebene Substanz. Die vergleichsweise geringste Patientenzahl ist fur Bicalutamid zu re-

gistrieren.

8 vgl. KBV (2008).



3. Ergebnisse

3.1 Entwicklung der Generikaquote

In einer ersten Analyse wird die Generikaquote der neun ausgewéhlten Wirkstoffe tber den
Zeitraum von vier Jahren (von 2007 bis 2010) untersucht. Die Generikaquote bezeichnet den
Anteil der &rztlichen Verordnungen von Generika am Gesamtmarkt des entsprechenden Wirk-
stoffes. Die folgende Tabelle zeigt die Ergebnisse. Im Anschluss daran stellt eine Abbildung

die Entwicklung der Generikaquote grafisch dar:

Tabelle 3: Generikaquote der untersuchten Wirkstoffe in der PKV

Generikaquote [%] PKV
Wirkstoff
2007 2008 2009 2010
Amlodipin 44 55 61 68
Bicalutamid Patent 19 48 60
Fentanyl 43 50 56 62
Metoprolol 22 23 25 28
Mirtazapin 60 67 71 76
Omeprazol 90 92 93 92
Pantoprazol Patent Patent 35 62
Tamsulosin 39 53 61 69
Venlafaxin Patent 2 27 43

Abbildung 1: Generikaquote der untersuchten Wirkstoffe in der PKV
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In allen untersuchten Kalenderjahren wies Omeprazol die hochste Generikaquote in der PKV
auf; im gesamten Beobachtungszeitraum wurde eine Generikaquote von mehr als 90 % er-
reicht. Auch bei Amlodipin, Tamsulosin, Fentanyl, Mirtazapin, Venlafaxin und Pantoprazol
entfallen im Jahr 2010 mehr als die Halfte aller Verordnungen auf Generika. Die niedrigste
Generikaquote im Jahr 2010 ist bei Metoprolol mit 28 % zu beobachten. Bei Bicalutamid lag
die Generikaquote nach Ablauf des Patentschutzes bei 19 %. In den darauffolgenden Jahren
stieg sie auf 48 % und danach auf 60 %. Bei Venlafaxin wurde im Jahr 2009 eine Generika-
quote von 27 % erreicht.’® Bei Pantoprazol lag die Generikaquote nach Ablauf des Patent-
schutzes bei 35 %. Bis auf den Wirkstoff Omeprazol, der tber den gesamten Beobachtungs-
zeitraum stabil eine hohe Generikaquote aufweist, ist bei allen Wirkstoffen die Generikaquote
im betrachteten Zeitraum kontinuierlich angestiegen. Amlodipin, Tamsulosin und Fentanyl
konnten ihre Generikaquote in den vier Jahren in etwa verdoppeln. Bei Mirtazapin wurde be-
reits im Jahr 2007 bei mehr als der Hélfte (60 %) aller Verordnungen ein Generikum verord-
net; im Jahr 2010 sind es 76 %. Bei Metoprolol ist nur ein sehr leichter Anstieg auszumachen.

In der GKYV stellt sich das folgende Bild dar:

Tabelle 4: Generikaquote der untersuchten Wirkstoffe in der GKV

: Generikaquote [%] GKV
Wirkstoff
2007 2008 2009 2010
Amlodipin 99 99 99 99
Bicalutamid Patent 37 93 96
Fentanyl 81 87 91 91
Metoprolol 87 91 93 93
Mirtazapin 87 92 95 97
Omeprazol 99 99 99 99
Pantoprazol Patent Patent 43 81
Tamsulosin 94 99 99 99
Venlafaxin Patent 2 65 80

Quelle: Eigene Darstellung nach Schwabe, Paffrath (2008, 2009, 2010, 2011).

19 Der Patentschutz von Venlafaxin lief erst Ende 2008 aus; die meisten Generikahersteller brachten ihr Medi-
kament erst im Jahr 2009 auf den Markt.
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Abbildung 2: Generikaquote der untersuchten Wirkstoffe in der GKV
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Quelle: Eigene Darstellung nach Schwabe, Paffrath (2011, 2010, 2009, 2008).

In der GKV hat die Generikaquote bei allen sechs Wirkstoffen, die bereits 2007 patentfrei
waren, im Jahr 2010 eine Generikaquote von Uber 90 % erreicht. Bei Amlodipin, Tamsulosin
und Omeprazol liegt die Generikaquote bereits bei 99 %, Originale spielen damit fur Kassen-
patienten praktisch keine Rolle mehr. Bei Venlafaxin lag die Generikaquote bereits im Jahr
nach Ablauf des Patentschutzes bei 65 %. Zum Vergleich: In der PKV lag die Generikaquote
im selben Jahr nur bei 27 %. Ein &hnliches Bild — mit einem deutlich schnelleren Anstieg der
Generikaquote bei der GKV im Vergleich zur PKV - zeigt sich bei Bicalutamid und bei

Pantoprazol.
Es offenbaren sich markant die hohen Generikaquoten der Wirkstoffe, die bereits vor 2007

patentfrei wurden. Zudem wird die schnelle Umstellung vom Original zu den Generika bei
Bicalutamid ab 2008, bei Venlafaxin ab 2009 und bei Pantoprazol ab 2010 verdeutlicht.
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3.2 Wechselhaufigkeit

In diesem Kapitel wird untersucht, inwieweit bei Privatpatienten ein Wechsel in der Medika-
tion vom Originalpréparat zum Generikum und umgekehrt vorgenommen wurde. Dazu wur-
den zwei Analyseansatze gewahlt. Im ersten Unterkapitel wird ein Bezug zum jeweiligen
Vorjahr hergestellt. Im zweiten Unterkapitel wird dagegen ein Bezug zum jeweiligen Folge-

jahr aufgestellt.

3.2.1 Analyse unter Bezug zum Vorjahr

Um die Anderung bzw. Konstanz der Verordnungspraxis zu untersuchen, wird in diesem Un-
terkapitel ein Bezug zum jeweiligen Vorjahr hergestellt. Es wird der Anteil der Wechsler un-
ter den Versicherten ermittelt, denen im Beobachtungsjahr der entsprechende Wirkstoff ver-
ordnet wurde. Versicherte, die nur im Beobachtungsjahr — aber nicht im Vorjahr - einen
Wirkstoff erhielten (Erstverordnungen), sind bei diesem Ansatz in der Grundgesamtheit ent-

halten.
Die nachste Tabelle zeigt als erstes Ergebnis den Anteil und die Anzahl der Personen, die im

Vergleich zum Vorjahr beim Originalpraparat bzw. bei einem Generikum verblieben, also

nicht zwischen diesen beiden Medikamententypen wechselten.
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Tabelle 5: Bedeutung von unveranderter Original- bzw. Generikaverordnung

Konstantquote PKV [26] (Anzahl)
Wirkstoff
2008 2009 2010
Amlodipin 62 (4682) 68 (5047) 61 (5090)
Bicalutamid Patent 44 (152) 40 (161)
Fentanyl 30 (335) 31 (337) 29 (325)
Metoprolol 71 (9608) 74 (9493) 68 (9345)
Mirtazapin 38 (1045) 45 (1158) 37 (1099)
Omeprazol 30 (3332) 36 (3628) 33 (3470)
Tamsulosin 52 (2949) 59 (3195) 54 (3366)
Venlafaxin Patent 69 (1057) 43 (713)

Bei Amlodipin und bei Metoprolol erhalten im Jahr 2010 61 % bzw. 68 % der Patienten un-
veréndert entweder das Originalpréparat oder ein Generikum. Eher geringe Anteile zeigen
sich bei Omeprazol, Fentanyl und Pantoprazol. Dies kann seine Ursache entweder in einem
groleren Anteil an Wechslern (zwischen Original und Generikum) oder an einem gréReren
Anteil an Erstverordnungen (Patienten, die diesen Wirkstoff im Vorjahr nicht erhielten) ha-

ben.

Die nédchste Tabelle verdeutlicht den Anteil und die Anzahl der Personen, die im Vergleich

zum Vorjahr vom Original zum Generikum oder umgekehrt umgestellt wurden.

Tabelle 6: Bedeutung von Wechslern zwischen Generikum und Original

Wechselquote PKV [26] (Zahl der Wechsler [n])
Wirkstoff

2008 2009 2010
Amlodipin 10 (722) 9 (648) 7 (624)
Bicalutamid Patent 25 (86) 14 (57)
Fentanyl 13 (151) 15 (156) 12 (139)
Metoprolol 6 (803) 6 (815) 7 (911)
Mirtazapin 13 (365) 12 (208) 9 (270)
Omeprazol 2 (212) 2 (212) 2 (227)
Pantoprazol Patent Patent 23 (6140)
Tamsulosin 15 (865) 11 (617) 8 (622)
Venlafaxin Patent 21 (327) 18 (302)

Die hochsten Wechselquoten finden sich im Jahr nach Ablauf des Patentschutzes. Im Jahr
2009 lag die Wechselquote von Bicalutamid bei 25 % und bei Venlafaxin Fir bei 21 %.

Pantoprazol wurde fir das Jahr 2010 eine Wechselquote von 23 % berechnet.

Bei den Wirkstoffen die bereits vor dem Beobachtungszeitraum patentfrei wurden, liegen die

Wechselquoten nicht héher als 12 %. Bei Metoprolol wurde im Jahr 2010 sogar nur bei 6 %
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und bei Omeprazol nur bei 2 % der Versicherten die Medikation beziglich Original oder Ge-

nerikum gedndert.

Dass Omeprazol sowohl eine niedrige Konstantquote als auch eine niedrige Wechselquote
aufweist, zeigt auch, dass bei diesem Wirkstoff vergleichsweise viele Patienten im Beobach-
tungsjahr neu auf Omeprazol eingestellt wurden und deshalb unter keiner der beiden Quoten

fallen.

3.2.2  Analyse unter Bezug zum Folgejahr

Bei diesem Untersuchungsansatz wird der Anteil der Wechsler unter den Versicherten ermit-
telt, die sowohl im Beobachtungsjahr als auch im Folgejahr den entsprechenden Wirkstoff
erhielten. Versicherte, die nur im Beobachtungsjahr — aber nicht im Folgejahr - einen Wirk-
stoff erhielten, bleiben bei diesem Ansatz unberticksichtigt und sind nicht in der Grundge-

samtheit enthalten.

Tabelle 7: Bedeutung der Wechsler

Wechselquote PKV [26] (Zahl der Wechsler [n])
Wirkstoff

2007 2008 2009
Amlodipin 13 (676) 11 (598) 11 (582)
Bicalutamid Patent 35 (84) 25 (54)
Fentanyl 19 (93) 22 (109) 19 (109)
Metoprolol 7 (757) 7 (757) 8 (860)
Mirtazapin 23 (330) 18 (266) 18 (241)
Omeprazol 5 (170) 5 (181) 5 (196)
Pantoprazol Patent Patent 51 (5716)
Tamsulosin 21 (813) 14 (548) 12 (470)
Venlafaxin Patent 23 (321) 26 (265)

Die hochsten Wechselquoten sind direkt nach dem Ablauf des Patentschutzes zu beobachten.
Bei Pantoprazol wechselten 51 % vom Generikum zum Original oder umgekehrt. Bei
Venlafaxin lag die Wechselquote nach Ablauf des Patentschutzes bei 23 % und bei
Bicalutamid bei 35 %. Im Umkehrschluss heiflt dies aber auch, dass bei Venlafaxin und
Bicalutamid auch nach Patentablauf 77 % bzw. 65 % aller Patienten ihr gewohntes Préparat

erhalten, obwohl preisgunstige Alternativen verfugbar sind.

Bei den Wirkstoffen, bei denen der Patentschutz bereits vor dem Beobachtungszeitraum ab-
lief, liegt die Wechselquote unter 23 %. Bei Omeprazol, Metoprolol und Amlodipin wechsel-

ten vom Jahr 2009 zum Jahr 2010 sogar nur 5, 8 bzw. 11 % der Patienten vom Originalprépa-
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rat zu einem Generikum oder umgekehrt. Damit verbleiben bei diesen drei Wirkstoffen zwi-
schen 95 % und 89 % aller Patienten entweder beim Original oder beim Generikum, sofern
sie den Wirkstoff auch tber ein Kalenderjahr hinaus weiter verordnet bekommen.

Schlief3lich gilt es noch zu analysieren, in welche Richtung tGberwiegend umgestellt wird —
vom Original zum Generikum oder umgekehrt. Hierzu wurden alle Versicherten betrachtet,
die in zwei aufeinanderfolgenden Jahren ein Medikament des jeweiligen Wirkstoffs erhielten.

Die folgende Tabelle zeigt das Ergebnis:

Tabelle 8: Bedeutung der Wechsler unter Bericksichtigung der Wechselrichtung [%, n]

; 2007-2008 2008-2009 2009-2010
Wirkstoff
Ori—Gen | Gen—Ori | Ori—>Gen | Gen—Ori | Ori—>Gen | Gen—Ori

Amlodipin 13 (426) 5 (166) 14 (380) 4 (115) 15 (361) 3 (108)
Bicalutamid 5 (35) Patent 34 (65) 4(2) 28 (34) 6 (6)
Fentanyl 18 (52) 20 (40) 24 (67) 15 (31) 25 (56) 10 (25)
Metoprolol 6 (479) 11 (223) 6 (474) 10 (231) 7 (530) 9 (213)
Mirtazapin 32 (203) 11 (82) 29 (165) 9 (78) 33 (150) 7 (61)
Omeprazol 19 (106) 2 (47) 22 (112) 2 (56) 29 (132) 2 (70)
Pantoprazol Patent Patent 24 (150) Patent 42 (332) 29 (926)
Tamsulosin | 21 (529) 9 (124) 18 (331) 5 (89) 18 (313) 3 (66)
Venlafaxin 0(0) Patent 19 (185) 3(11) 23 (177) 19 (45)

Nach Ablauf des Patentschutzes von Bicalutamid im Jahr 2008 wurden 5 % der Personen, die
im Jahr 2007 das Original erhielten, auf ein Generikum eingestellt. Bei Pantoprazol waren es
24 %. Von den Wirkstoffen, deren Patentschutz bereits vor dem Beobachtungszeitraum abge-
laufen war, verzeichnet Mirtazapin prozentual die meisten Wechsel vom Original zu einem
Generikum. Hier wechselten von 2009 zu 2010 33 % der Patienten, die noch im Jahr 2009 das
Original erhielten, auf ein Generikum. Im gleichen Beobachtungsjahr nahmen einen solchen
Wechsel bei 15 % 7%

Originalpréparatbezieher vor.

Amlodipin nur und bei Metoprolol nur der jeweiligen

Den umgekehrten Wechsel vom Generikum zum Original vollzogen vom Jahr 2009 zum Jahr
2010 bei Pantoprazol 29 % der Generikabezieher. Bei den meisten Wirkstoffen zeigen sich
fur diese Umstellungsrichtung deutlich geringere Anteile. Bei drei der aufgefiihrten Wirkstof-
fe (Amlodipin, Tamsulosin, Omeprazol) wurden nicht mehr als 3 % der Generikapatienten auf
das Original eingestellt. Allerdings wechselten bei Metoprolol anteilig (aber nicht absolut!)
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Uber den gesamten Beobachtungszeitraum mehr Versicherte vom Generikum zum Original als

umgekehrt.

3.3 Generikaquote bei Erstverordnungen und bei bereits langerfristiger
Arzneimitteltherapie

Wie in den vorangegangenen Unterkapiteln gezeigt wurde, ist der Anteil der Patienten, die
vom Original zu einem Generikum wechseln, bei Privatversicherten nicht sehr hoch. Die
Mehrzahl der Versicherten verbleibt bei ihrem Medikament. Unter diesen Umstanden ist an-
zunehmen, dass bei Personen, die ein Medikament Uber einen ldngeren Zeitraum nehmen

missen, mit einer vergleichsweise niedrigen Generikaquote zu rechnen ist.

Zur Untersuchung dieser These wurde die Generikaquote bei Erstverordnungen und die Gen-
erikaquote bei Patienten, die einer l&ngeren medikamentdsen Therapie (liber ein Kalenderjahr
hinaus) mit dem jeweiligen Wirkstoff unterzogen sind, berechnet.

Die Ergebnisse zeigt die folgende Tabelle:

Tabelle 9: Generikaquote bei Erstverordnung und bei langerfristiger Arzneimitteltherapie

Generikaquote (nach Verordnungen) bei Erstverordnungen (EV)
und bei langerfristiger Arzneimitteltherapie (IAMT) [%0]
Wirkstoff
2008 2009 2010
EV IAMT EV IAMT EV IAMT
Amlodipin 77 46 83 54 85 61
Bicalutamid Patent Patent 49 47 65 55
Fentanyl 56 42 65 44 67 54
Metoprolol 32 21 36 22 38 24
Mirtazapin 75 59 79 64 82 69
Omeprazol 96 85 96 88 95 88
Pantoprazol Patent Patent Patent Patent 59 42
Tamsulosin 71 44 79 53 83 61
Venlafaxin Patent Patent 35 22 56 35

Die Generikaquote ist bei allen neun Wirkstoffen im Falle von Erstverordnungen (EV) héher
als bei Patienten mit langerfristiger Arzneimitteltherapie (IAMT). Die Unterschiede sind teil-
weise erheblich. Bei Amlodipin erhielten Patienten, die diesen Wirkstoff im Jahr 2010 zum
ersten Mal verordnet bekamen, bei 85 % aller Verordnungen ein Generikum (83 % [2009],
77 % [2008]). Bei Patienten die einer langeren medikamentdsen Therapie mit Amlodipin un-
terzogen wurden, zeigt sich jedoch nur eine Generikaquote von 61 % (54 % [2009], 46 %

[2008]). Bei Tamsulosin lag die Generikaquote im Jahr 2010 bei Erstverordnungen bei 83 %
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(79 % [2009], 71 % [2008]), bei langerfristiger Arzneimitteltherapie jedoch bei 61 % (53 %
[2009], 44 % [2008]). Damit wird die These bestatigt, dass bei langerer medikamentoser Arz-

neimitteltherapie eine niedrigere Generikaquote vorliegt.
In der folgenden Abbildung wird die Generikaquote Uber alle betrachteten Wirkstoffe getrennt

nach Erstverordnungen und langerfristiger Arzneimitteltherapie dargestellt. Fir die GKV ist
nur eine Generikaquote tber alle Verordnungen der untersuchten Wirkstoffe bekannt.

Abbildung 3: Generikaquote (nach Verordnungen) bei den betrachteten neun Wirkstoffen im Jahr 2010

100% -~ 92.9%
90% -
80% -
70% - 65,0%
60% -

48,7%

50% -
40% -

Generikaquote

30% -
20% -
10% -
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PKV-Erstverordnung  PKV-langerfristige GKV
Arzneimitteltherapie

Der GKV-Quote liegen Daten von Schwabe, Paffrath (2011) zugrunde.

In der GKV wird bei den untersuchten Wirkstoffen im Jahr 2010 im Schnitt eine Generika-
quote von 92,9 % erreicht. In der PKV liegt die Generikaquote bei Erstverordnungen bei 65 %
und bei Versicherten, die eine langerfristige Arzneimitteltherapie erhalten, bei 48,7 %. Wah-
rend der Arzt Privatpatienten vielfach nicht vom Original zum Generikum umstellt, greift er

bei Erstverordnungen jedoch auch auf preiswerte Nachahmerpraparate zurtck.

18



4. Fazit

Die niedrigere Generikaquote in der PKV® im Vergleich zur GKV resultiert unter anderem
daraus, dass Privat- im Vergleich zu Kassenpatienten weniger vom Original zum Generikum
umgestellt werden. Die Analyse bei den Wirkstoffen Pantoprazol, Venlafaxin und
Bicalutamid zeigte, dass selbst im Jahr nach Ablauf des Patentschutzes teilweise deutlich we-
niger als die Halfte der Personen, die im Vorjahr noch das Original erhielten, auf ein Generi-
kum umgestellt werden. Bei Medikamenten, deren Patentschutz bereits vor dem Beobach-
tungszeitraum (2007-2010) abgelaufen ist, wie Amlodipin, Omeprazol und Metoprolol, blei-
ben sogar zwischen 89 % und 95 % der Privatpatienten, die den Wirkstoff auch ber ein Ka-
lenderjahr hinaus weiter verordnet bekommen, bei ihrem gewohnten Medikament (Original

bzw. Generikum).

Da der Arzt unabhdngig von den budgetéaren Zwéngen der GKV verordnen kann, erhalt der
Privatpatient sein gewohntes Medikament und damit eine verl&ssliche Versorgung. Daraus

kann eine hohere Therapietreue erwachsen.

Wenn ein Privatpatient erstmals auf einen Wirkstoff eingestellt wird, verordnet der Arzt antei-
lig in deutlich groRerem Umfang als bei einer langerfristigen Arzneimitteltherapie Generika.
Die Generikaquote liegt bei Erstverordnungen im Durchschnitt bei 65,0 % und damit mehr als
16 Prozentpunkte hoher als bei Versicherten, die diesen Wirkstoff bereits tber ein Kalender-
jahr hinaus bezogen haben. Damit nutzt die PKV die Einsparmdglichkeiten von Generika vor
allem bei Personen, die neu auf einen Wirkstoff eingestellt werden.

Im Gegensatz zu Privatpatienten werden GKV-Versicherte in der Regel direkt nach Ablauf
des Patentschutzes auf Generika umgestellt. Bei drei der neun untersuchten Wirkstoffe liegt
die Generikaquote in der GKV derzeit bei 99 %, bei vier weiteren bei Uber 90 %. Bei
Bicalutamid und bei Venlafaxin liegen die Generikaguoten bereits zwei Jahre nach Ablauf des
Patentschutzes bei 96 % und 80 %, im Vergleich zu 60 % bzw. 43 % in der PKV.

2 vgl. Wild (2007, 2009, 2010, 2011).
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