Arzneimittelpreise in der Schweiz
Rechtliche Grundlagen, Hintergriinde, ethische Diskussion

Daniel Widrig, Strategic Pricing & Reimbursement Manager
Cornelia Gnadinger, Head Pricing & Reimbursement
Zurich, 2. Mai 2016
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Agenda

EinfGhrung in Marktzulassung und Kostenubernahme von
Arzneimitteln

Aktuelle Rechtsprechung
Kassensturz: «Horrende Medi-Preise»
Inputs: Forschungsstandort Schweiz

Diskussion
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Marktzulassung & Kostenubernahme (1)
Engmaschiger Prozess zwischen Swissmedic und BAG
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‘Herstellung und Inverkehrbringen’
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Marktzulassung & Kostenubernahme (1)
Hauptkriterien fir die Zulassung und Kostentibernahme

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Canfederazione Svizzera
Confederaziun svizra

, -
S W] S S m e d.l c Federal Department of Internal Affairs

Federal Office of Public Health (FOPH)

[ ] Bundesamt fiir Gesundheit

Art. 10 HMG: Art. 32 KVG:
= Qualitativ hochwertig -1 =  Wirksamkeit (relativ)
= Sicher T = Zweckmassig
= Wirksam (absolut) -~~~ =  Wirtschaftlich
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Kostenubernahme — Spezialitatenliste «SL»

[ ] = seit 1952

@ . ~80% aller
verschreibungspflichtiger
Medikamente (wenige
OTC-Produkte)

= >9'500 Packungen
/ g

www.spezialitatenliste.ch
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Kostenubernahme — die Spezialitatenliste (I1)
Printscreen aus der «SL»

www.spezialitatenliste.ch
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Voraussetzungen fur die Kostenubernahme
Verfeinerte « WZW»-Kriterien

+ Klinische Studien (RCTs)

» ~3 peer reviewed und publizierte
Studien

* Keine Life-Style Drugs (z.B. «Viagra»)

» Zweckmassige Packungsgrossen (z.B.
Grosspackungen bei chronischen Krank-
heiten wie Diabetes oder Herzkrankheit)

Zweckmassigkeit

» Therapeutischer Quervergleich (TQV)
)T EXdaETid [T LG < Auslandpreisvergleich (APV; 9-Lander-
korb)
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Bestimmung der «Wirtschaftlichkeit»

Therapeutischer Quervergleich und Auslandpreisvergleich

/ Therapeutische \
Alternativen in
der...

TQV

Therapeutischer
Quervergleich

Gleiche Indikation,
ahnliche Wirkungsweise

Innovations-
zuschlag
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Referenzpreissystem
Enge Vernetzung

- Referenzpreissystem EU

® Praisvergleich offiziell @ Preisvergleich inoffiziell
mit allan EU-Staaten mit ausgewdhiten Staaten

® Preisvergleich offiziell Praisvergleich inoffiziel
mit ausgewihiten Staaten mit allen EU-Staatan

® Kein Praisverglaich

Schweiz
= Offiziell
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Schweiz als Referenzland

@ Durchschnitt der Korbpreise ® Tielste Korbpreise
@ Anders Korbpreise (2. B. Median)

teratriain Al et e b ArreEsireg bt Charkes G Sascrses

Uy NOVARTIS

Quelle: Interpharma 2016




Bsp. Wirtschaftlichkeit bei Neuaufnahme

In die Spezialitatenliste

Auslandpreisvergleich (APV)

= \Wahrungskurse!

Innovations-
bonus

|
1 Vergleich mit den Preisen in neun

1 Referenzlandern:

1 = 9 Referenzlénder bilden den («swiss country basket»);
|

|

1

Vergleich mit Arzneimitteln mit gleicher Indikation

oder dhnlicher Wirkungsweise:

= Kein Vergleich mit Generika;

= Preis darf nicht > 5% Uber APV sein (Ausnahme:
wichtige Arzneimittel oder wenn APV nur in 2 Landern
erhéltlich);

= Innovationsbonus

Standardisierte Rabatte fiir Wholesaler oder Pharmacy
Purchase Preise (regulatorische Annahmen zwischen
2.7-12.5%, je nach Land — wiederlegbar!);
Kosteniibernahme in anderen Landern nicht relevant
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Preisbildung von Generika

< 4 Mio. CHF 10%
4-8 Mio. CHF 20%
8-16 Mio. CHF 40%
16 -25 Mio. CHF 50%
>25 Mio. CHF 60%
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Uberblick: Preistiberpriifungen
Preistiberprifungen wahrend dem Lebenszyklus eines Medikaments

Pre- growth mature after loss of Deregis-
market exclusivity tration
Differenzierter
Neue Packung Patentablauf Selbstbehalt

Neue Indikation

\

Kk ok ok Kk X * * *x KX Kk *

Art. 71a/b KVV
(Einzelfall)

/ \\/\/\_/\/\_/\_/‘

Aufnahme /' 3 jshriiche Preis-U.

18 Monatige Preis-U.
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3-Jahrliche Preisuberpriufung
Regelmassige Preistberpriifung

Einteilung aller Arzneimittel in therapeutische Gruppen (Index Therapeuticus).
Wann? Uberpriifung aller Arzneimittel wird {iber 3 Jahre verteilt. Uberpriifung friihestens 12

«3-Jahrliche» Monate nach der letzten Uberpriifung (APV/TQV).
Bsp.: Onkologie 2016, Nervensystem 2017, Opthalmologie 2018

] Neuer
] Listenpreis

Kalkulation: (aktueller SL-Preis + 2x APV)/3 = Neuer Listenpreis

[ ] Auslandpreisvergleich (APV)

TQV wird (wie bei Neuaufnahme) beigezogen, Vergleich mit den Preisen des gleichen

«Gewichtung»

wenn: Arzneimittels in neun Referenzldndern:
= Das Pra vorher ar wurde; = Standardisierte Rabatte fiir Wholesaler oder Pharmacy
= Der APV in <3 Lander erhéltlich ist; Purchase Preise (regulatorische Annahmen zwischen 2.7-
= Das Arzneimittel als «wesentlich fiir die medizinische 12_'_5%1 je nach Land — wiederlegbar!);
Versorgung betrachtet wird (zum Zeitpunkt der Listung). = Wahrungskurse

Neue Fakten/Daten, Zweifel an der Wirksamkeit
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Aktuelle Rechtsprechung

3-Jahrliche Preistberprifung bei Arzneimittel

Grundregel: A6 Beureilng ds Wischflihkes o Allemeinen

VEin Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit
moglichst geringem finanzicllem Aufwand gewahrleistet,

2Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln
und der Preisgestaliung im Ausland beurteilt

cl ei 12 zu beriic n. Zur Abge
tung dieser Kosten wird im Preis ein Innovationszuschlag bertcksichtigt, wenn das
Arzneimittel in der medizinischen Behandlung einen Fortschritt bedeutet.

Spezifische Regel
3-Jahrliche Preis-U.
(alte Regel): o sgrirn Vaoir s il s e

nicht moglich ist. 1%

ittel, dee in der Spezislitstendiste suipefihrt
i Aufrahmebedingungen noch esfullen

ter Das [ kann beim As p ch eine T
sehen, mit der ungen ber werden, 1%

2 Ergibt die Uberprafung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstirksten Pa-
ckung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das BAG auf den
1. November des Uberpritfungsjahres eine angemessene Preissenkung,

3 Die Inhaberinnen der Zulassungen haben dem BAG alle notwendigen Unterlagen
suzustellen. Das Departement erlasst zum Verfahren der Uberprifung nahere Vor-
schriften.
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Aktuelle Rechtsprechung
Urteil des BGer 9C_417/2015 vom 14.12.2015

«5.9. Nach dem Gesagten halt Art. 65d Abs.
1bis KVV vor dem Legalitatsprinzip nicht stand.
Die Vorinstanz hat den Beschwerdefuhrer zu
Recht angewiesen, die Wirtschaftlichkeit (...)
unter Anwendung von APV und TQV zu
prifen und hernach Uber die Preissenkung
neu zu verfugen. Bei diesem Ergebnis kann
offen bleiben, wie es sich mit der geltend
gemachten Verletzung der Wirtschaftsfreiheit
verhalt.
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Input-Slides

Arzneimittelpreise in der Schweiz — ethische Diskussion
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Schweizer Medikamentenpreise
Europavergleich

Medikamentenpreisvergleich Schweiz-Ausland
Top 250-Originalpraparate, 6-Lander-Korb (Wechselkurs CHF/EUR: 1.29)

120

@ Interpharma

Quelle: Gemeinsamer Auslandpreisvergleich santésuisse, vips, Interpharma, Februar 2015.

18| Arzneimittelpreise in der Schweiz | C. Gnadinger & D. Widrig | 02.05.2016 ‘l )} NOVARTIS




Forschungsstandort Schweiz (1)
Hohe Entwicklungskosten fir Arzneimittel

Der Werdegang eines Medikaments

>1 Mio. Substanzen

‘1 0000 Substanzen

20 Substanzen

g:\zﬁ:{:msche Klinische Phase Verkauf

1.5 Milliarden fur die Entwicklung
eines Medikaments Heath Economics 2012
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Forschungsstandort Schweiz (Il)
Kostenblécke nach Kategorien

Kostenblocke bei der Medikamentenentwicklung

Anteil an den Gesamtkosten (in %), 2011

B Klinische Forschung @.1% )

B Gebihren und Verschiedenes 21.2%
B Erforschung neuer Wirkstoff 19_399

W Vorbereitung und Entwicklun
des Produktionsprozesses 13.5% |

B Regulatorisches! 5.7%
B Nicht klinische
Sicherheitspriifungen? 42% §
&
2
=
[+ ]

Cuelle: CMR International, 2012 Pharmaceutical R0 Factbook, 2012,

' Kosten im Bereich Zulassung klinischer Studien, Marktzulassung, Patentfragen
etc., ohne Geblhren.

2 Zum Beispiel Toxizitatspriffungen etc.
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Bedeutung der Pharmaindustrie in der Schweiz

Pharma

224’266 Beschiftigte
= Direkt: 41°778
= Indirekt: 182’488

34.5% aller CH-Exporte
= CHF 70.6 Mrd.?

7.1 % des BIP"
= Direct: 4.0%
= Indirect: 3.1%

Novartis als grosstes Exportunternehmen der Schweiz
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BAK Basel Economics, Polynomics, 2015

Arzneimittelpreise
In Relation zu anderen Konsumgiitern

Warenkorb des Landesindex der Konsumentenpreise (in %), 2015

Wohnungsmiete

Nahrungsmittel

=—3 Restaurants und Hotels
Autos, Motor- und Fahrrader
Spitalleistungen
Arzt-/Zahnarztbesuche!

_— Bekleidung und Schuhe
m—3 Freizeit und Kultur
Pauschalreisen

—  Telekommunikation
Medikamente

Garten und Heimtiere

Alkohol und Tabak [KEd

@
E

Zeitungen und Bicher [El H
&

0 5 10 15 20 £

e

Quelle: Landesindex der Konsumentenpreise, Gewichtung 2015, Bundesamt fur Statistik, 2015

' Ohne Medikamente.
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Generikamarkt
Deutlicher Anstieg des Generikamarkts in den letzten 15 Jahren

Generika

Generikamarkt (in Mio. CHF, zu Fabrikabgabepreisen)

600
500 /"’?s';:
pump—
300 /
L~
200 ]
"
100 "1'31':‘ o
5
0 E
03 04 05 08 o7 08 09 10 11 12 18 £
@
Quelle: Interpharma mit Datenbasis IMS Health Schweiz, 2014,
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Sinkende Medikamentenkosten
Seit 1960 um fast 15% gesunken!
Anteil der Leistungen an den Gesundheitskosten (in %)
100
80
60
40
20
0
1960 1970 1980 1990 2000 2013 5
mes Pravention/Verwaltung === Ambulante Behandlung' ‘E
== Gesundheitsglter/ Medikamente| === Stationdre Behandlung -
o
Quelle: Kosten und Finarzierung des Gesundheitswesens, Bundesamt fiir Statistik, 2015,
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Aufteilung der Gesundheitskosten nach Leistungen
9.1% fur Medikamente

Gesamtkosten 2013: 69227 Mio. CHF (100%)

M Stationare Behandlung'
45.2% (31312 Mio. CHF)

B Ambulante Behandlung?®
34.2% (23695 Mio. CHF)

B Medikamente®
9.1% (6311 Mio. CHF)

B Pravention/Verwaltung

6.5% (4519 Mio. CHF) z
B Andere Leistungen JE
5.0% (3390 Mio. CHF) g
o
Quelie: Kosten und Finarzierung des Gesundheitswesens, Bundesamt fiir Statistik, 2015,
! Inklusive Medikamenten. 3 Zu Publikumspreisen, ohne Spital.
2 Inklusive Medikamenten, die im Spital ambulant abgegeben werden.
25| Arzneimittelpreise in der Schweiz | C. Gnadinger & D. Widrig | 02.05.2016 ‘l » NOVARTIS
Entwicklung Gesundheitsausgaben Schweiz
Stabiles Kostenwachstum von Arzneimitteln
Index: 1960 = 100, teuerungsbereinigt
1700 |
/~__,. 1629
1300 | |
| Va 1096
900
871
500 A |~
=" a78
100 i
1960 65 70 75 8O 85 90 95 00 05 1013
=== Pravention und Verwaltung m— Ambulante Behandlung
= Stationdre und tsilstationire und andera Leistungen 4
Behandiung = Verkauf von Gesundheitsgitarn £
= Gesundheilskoslen total E
2
Croele: Kosten und Finanzieung des Gesundneiiswesens, Bundesamt 10 Salistik, 2015;
Teuerungsbeieinigung durch Imerphanra,
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Weiterfuhrende Informationen
Gesetzliche Grundlagen & weiterflihrende Links

Spezialitétenliste: www.sl.bag.admin.ch

Rechtsgrundlagen:
 Krankenversicherungsgesetz (KVG): www.admin.ch/ch/d/sr/8/832.10.de.pdf
* Verordnung zum KVG (KVV): www.admin.ch/ch/d/sr/8/832.102.de.pdf

* Leistungsverordnung (KLV): www.admin.ch/ch/d/sr/8/832.112.31.de.pdf
» Handbuch zur SL:

www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/06492/07568/index.html?lang=de

Medikamentenmarkt Schweiz:

http://www.interpharma.ch/fakten-statistiken/1946-pharma-markt-schweiz

Gesundheitswesen Schweiz: htip:/www.interpharma.ch/fakten-
statistiken/1456-gesundheitswesen-schweiz
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