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Vorwort

Die ausgewdhlten sechs Arbeiten beschéftigen sich mit Wettbewerb zwischen
Krankenh&usern und Arzneimitteln. Bei Gesundheitsgutern sind Preise haufig direkt oder
indirekt reguliert oder fur Nachfrageentscheidungen wegen der umfassenden
Versicherungsdeckung weniger relevant als bei anderen Gitern. Wettbewerb findet daher vor
allem im Bereich der Qualitat statt, die jedoch h&ufig unzureichend durch den Patienten
beobachtbar ist. Die Ausgestaltung des Wettbewerbs und die Qualitat der Anbieter im

Krankenhaus- und Arzneimittelmarkt stehen im Fokus dieser beiden Sammelbénde.

Die Arbeiten entstanden als Projektarbeiten / Zusatzleistungen (Modul BQVO02) in
Kombination mit dem Modul Gesundheitsékonomie (BW26) im Sommersemester 2012 an
der Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Duisseldorf. lhre
Veroffentlichung in den Ordnungspolitischen Perspektiven des Dusseldorfer Instituts fir
Wettbewerbsokonomie (DICE) verfolgt drei Ziele: Zuerst sind die bearbeiteten Themen
Gegenstand aktueller gesundheitsdkonomischer Diskussionen. Die Ausarbeitungen bieten
daher fir ein vielschichtiges Publikum aus Wissenschaft, Politik und Praxis die Mdoglichkeit,
in einer Ubersichtlichen Form einen Einstieg in diese Themen und ihre Bewertung aus
6konomischer Sicht zu erlangen. Zweitens kann die Wirtschaftswissenschaftliche Fakultét der
Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf so einen ersten Eindruck tber die wissenschaftlichen
Leistungen der Studierenden des B.Sc. BWL und B.Sc. VWL vermitteln. Schlussendlich

bietet es den Studierenden ein Forum, lhre Schlussfolgerungen éffentlich zu diskutieren.

Die sechs Arbeiten kdnnen in zwei Gruppen unterteilt werden. Kapitel 1 und 2 beschéftigen
sich mit dem Krankenhausmarkt und wurden in ,Band 1: Krankenhduser (DICE
Ordnungspolitische Perspektiven Nr. 37) veroffentlicht. Der Wettbewerb zwischen
Krankenh&usern wird zunéchst in Kapitel 1 von Steffen Grisse anhand einer im Friihjahr 2012
angedachten Fusion der Fresenius HELIOS-Kliniken Gruppe mit der Rhon-Klinikum AG
untersucht. Mona GroR diskutiert in Kapitel 2 die Messung der Qualitat von Krankenh&usern

in Deutschland im Vergleich zu den USA.

Dieser ,.Band 2: Arzneimittel“ beschéftigt sich mit Wettbewerb, Nutzenbewertung und
asymmetrischer Information auf dem Arzneimittelmarkt. Dmitrij Schneider wahlt zur
Erklarung des beobachteten Preissetzungsverhaltens verschiedener Arzneimittelfirmentypen
zwei anschauliche Modelle mit Qualitatsdifferenzen und asymmetrischer Information (Kapitel
3). In Kapitel 4 beschaftigt sich Svenja Bauch explizit mit theoretischen Erklarungsansétzen

des international empirisch beobachtbaren sogenannten ,,Generikawettbewerbsparadoxons®.



Dieses besagt, dass Hersteller ehemals patentgeschiitzter Arzneimittel bei Markteintritt von
Generika ihre Preise erhdhen statt sie — wie 6konomisch plausibel — zu senken.

Die letzten beiden Arbeiten untersuchen zwei konkrete RegulierungsmaBnahmen auf dem
deutschen bzw. européischen Arzneimittelmarkt. Paul Haag beschreibt in Kapitel 5 den Stand
der gesundheitsokonomischen Evaluation zur Bewertung von Arzneimittelinnovationen in
Deutschland und wagt Argumente der Gegner und Beflirworter des deutschen Verfahrens ab.
In Kapitel 6 analysiert Vanessa Kuske die Effekte von direkter Konsumentenwerbung auf die
Arzneimittelnachfrage und Preise und entwickelt daraus Schlussfolgerungen zum

Werbeverbot flir verschreibungspflichtige Arzneimittel in der EU.

Ich bedanke mich bei den beteiligten Studierenden fir ihr Engagement, bei Nadja Chernyak
und Moritz Suppliet fur die Unterstiitzung bei der Betreuung der Kapitel 5 und 6 sowie bei

Marko Niibek fir die Hilfe beim Layout dieses Sammelbands.

Annika Herr

Disseldorf, Januar 2013



Kapitel 3

Vertrauens- und Erfahrungsgdter auf dem
Arzneimittelmarkt: Theoretische Modellierungsansatze und

Preisdifferenzierung

Dmitrij Schneider *

Diese Arbeit entstand als Projektarbeit/Zusatzleistung (Modul BQV02) in Kombination mit
dem Modul Gesundheitsokonomie (BW26) im Sommersemester 2012 an der

Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf

Zusammenfassung

Der  Gegenstand  der  vorliegenden  Arbeit ist die  Untersuchung  der
Informationsunvollkommenheit auf der Konsumentenseite des Arzneimittelmarktes. Die
Analyse beginnt mit einer allgemeinen Untersuchung des Problems der Erfahrungs- und
Vertrauensguter und ihren Implikationen auf den Arzneimittelmarkt. Im Fokus steht zunéchst
die Fragestellung inwieweit die Qualitatsunsicherheit das Preisfestsetzungsverhalten eines
monopolistischen Anbieters beeinflusst. AnschlieBend wird der Modellierungsansatz der
Preisdifferenzierung in einem Duopol behandelt, die ebenfalls ein Produkt der
Informationsunsicherheit auf dem Arzneimittelmarkt ist. Es wird gezeigt, dass sich die
Preisdifferenz zwischen einem Originalmedikament und seinem Nachahmer sich mit der
steigenden Unsicherheit tber die Aquivalenz der beiden Produkte erhéht, obwohl sie aus

denselben Wirkstoffen zusammengesetzt sind.

! d.schneider@hhu.de
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1 Einleitung

Der Gegenstand der vorliegenden Arbeit ist die Untersuchung der Informationsunvollkommen-

heit auf der Konsumentenseite des Arzneimittelmarktes! .

In der Gesundheitsversorgung haben die Arzneimittel als Therapieform eine besondere Positi-
on: ihre Anwendung erfordert keine groben physischen Eingriffe (wie es z.B. bei der Organent-
fernung der Fall ist), sie konnen beim Auftreten der Nebenwirkungen ausgetauscht werden und
ihr Einsatz spart Zeit und Kosten der Arzte, Pflegekrifte und letztendlich der Patienten, da die
Einnahme eines Medikaments schnell und mit weniger Aufwand verbunden ist, als beispiels-
weise eine chirurgische Operation (vgl. Breyer, Zweifel, Kifmann 2005, S. 451). Die richtige
Anwendung von Arzneimitteln setzt allerdings voraus, dass das Wissen iiber die richtige Do-
sierung, Nebenwirkungen, langfristige Effekte, mogliche Komplikationen im Zusammenspiel
mit anderen Priparaten 0.A., vorliegt (vgl. Katz 2007, S. 14). Diese Information kann man sich

allenfalls durch aufwendiges Fachstudium und jahrelange empirische Erfahrung aneignen - es

IFiir die Definition der Arzneimittel vgl. §2(1) Arzneimittelgesetz
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ist anzunehmen, dass viele Patienten dariiber nicht verfiigen und deswegen auf die Beratung der
Experten (beispielsweise der Arzte oder Apotheker) angewiesen sind. Diese Informationsasym-
metrie kann auf der Anbieterseite zum Moral-Hazard-Problem fiihren, sodass beispielsweise
im Falle des Verschreibens und Verkaufs nicht objektiv benotigter Medikamente angebotsindu-
zierte Nachfrage entstehen konnte. Es ist auch ein Szenario moglich, dass fiir den unehrlichen
Anbieter ein Anreiz entsteht die Produkte mit niedrigerer Qualitit auszustatten und diese als
hochwertige zu verkaufen - eindeutige Qualitédtsbeurteilung ist fiir den Nachfrager oft nicht

moglich oder mit hohen Kosten verbunden.

Die Analyse des Einflusses der Qualitdtsunsicherheit auf das Verhalten der Marktteilnehmer
bildet den Schwerpunkt dieser Arbeit. Zu Beginn wird zunéchst der 6konomische Hintergrund
zu Informationsunvollkommenheiten auf Mirkten behandelt und das Konzept der Erfahrungs-
und Vertrauensgiiter mit dessen Anwendung auf den Arzneimittelmarkt vorgestellt. Die Bezie-
hung zwischen der Qualitdtswahl eines monopolistischen Anbieters und dem Informationsstand
der Nachfrager wird im Anschluss an einem einfachen Modellierungsansatz erldutert. Die we-
sentlichen Ergebnisse werden dann vor dem Hintergrund weiterfithrender Literatur zu diesem
Thema erklirt. Im dritten Abschnitt geht es anschliessend um die Preisdifferenzierung bei Me-
dikamenten in einem Duopol, die ebenfalls als Resultat des durch die Unsicherheit geprigten
Nachfragerverhaltens aufgefasst werden kann. Im weiteren Verlauf wird dieser Aspekt anhand
eines Modellierungsansatzes vorgestellt. Im vierten Abschnitt folgt dann das Fazit mit Schluss-

folgerungen der Arbeit.

2 Informationsmiingel auf dem Arzneimittelmarkt

In diesem Abschnitt geht es im Wesentlichen um die allgemeine Analyse des Problems der
Erfahrungs- und Vertrauensgiiter und der damit verbundenen Implikationen fiir den Arzneimit-

telmarkt.
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2.1 Arzneimittel als Erfahrungs- und Vertrauensgiiter

Preis- und Qualititssuche sind informationsékonomische Probleme, die in der traditionellen
neoklassischen Theorie mit der Annahme eines vollkommenen Wettbewerbsmarktes weitesge-
hend vernachlissigt werden. Obwohl nicht immer explizit angenommen, werden bei der Kon-
struktion der Gleichgewichtsmodelle a la Arrow-Debreu (die an dieser Stelle stellvertretend
fiir neoklassische Gleichgewichtskonzepte genannt seien, vgl. Richter / Furubotn (2010), S. 1,
14-17) die Transaktionskosten auBler Acht gelassen, woraus eine Gedankenwelt entsteht, die
,ebenso sonderbar anmutet, wie es die physische Welt ohne Reibungsverluste wire* (Stigler
1972, S. 12). Demsetz (1969) spricht gar von einem ,,Nirwana-Ansatz“, da das reale mensch-
liche Verhalten an sich zwangsliufig ineffizient ist und typischerweise von diesem Idealbild

abweicht.

Die Annahme der kostenlosen Transaktionen impliziert fiir so einen Markt insbesondere, dass
dort sémtliche Marktakteure vollstindig, kostenlos und augenblicklich iiber Preise und Qualiti-
ten der Giiter informiert sind (vgl. Fritsch 2011, S. 247). Der Alltag auf dem realen Arzneimit-
telmarkt, der in dieser Arbeit im Fokus steht, scheint allerdings hiervon deutlich abzuweichen.
Wihrend die Arzneimittelpreise durch Besuch einer Apotheke zu relativ geringen Kosten in
Erfahrung gebracht werden konnen, ist ex ante die Moglichkeit der Beurteilung des Konsu-
mentennutzens stark eingeschriankt. Da der Nutzen aus der Einnahme eines Medikaments erst,
wenn iliberhaupt, sich nach der Inanspruchsnahme offenbart, erfiillt es nach Nelson (1970) un-
ter Umstdnden die Eigenschaften eines Erfahrungsgutes. Der Patient miisste hierfiir nach der
Einnahme einer mehr oder minder schnellen Wirkung des eingenommen Préparates begegnen,
um fiir sich festzustellen, ob dessen Konsum ihm geholfen hat oder nicht. Auf dem Arznei-
mittelmarkt konnte man die Kopfschmerzentabletten oder Potenzmittel als Beispiele fiir solche

kurzfristigen Therapien nennen (vgl. Katz 2007, S. 13).

Héufig lisst sich aber auch nach der Einnahme keine sichere Aussage iiber die Kausalbezie-
hung der Einname des Arzneimittels und der Verbesserung des Gesundheitszustandes treffen.
Der Heilungsprozess ist mit einer Vielzahl schwer kontrollierbarer und oft nicht direkt beob-
achtbarer Vorginge (wie beispielsweise der Selbstheilungskraft des Korpers oder den therapeu-

tischen Fertigkeiten des behandelnden Arztes) verbunden, sodass man als Patient hiufig nicht
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mit hundertprozentiger Sicherheit behaupten kann, ob die Heilung wegen oder trotz der The-
rapie eingetreten ist (vgl. Fritsch 2011, S. 253; Breyer, Zweifel, Kifmann 2005, S. 182). Unter
diesen Umstédnden erfiillen die Arzneimittel unter Verwendung der Terminologie von Darby &
Karni (1973) die Kriterien der sogenannten Vertrauens- oder Glaubensgiiter. In der Tabelle 1

sind die verschiedenen Formen der Informationsméngel zusammengefasst.

Tabelle 1: Giitertypen und Informationsasymmetrien

Gutstyp Charakteristika Grad der potentiellen
Informationsasymmetrie
Neoklassisch Qualitit ist bereits vor Vertragsschluss voll- Null
homogenes Gut stindig bekannt.
Such- bzw. Qualitdat vor Vertragsschluss zu geringen gering
Inspektionsgut Kosten erkennbar.
Erfahrungsgut Qualitidt wird erst nach dem Konsum des mittel

Gutes vollstindig bekannt, vor Vertrags-

schluss ist sie nur unter relativ hohen Kosten

zu beurteilen.

Vertrauens - bzw. Qualitit kann weder vor Vertragsschluss ein- hoch
Glaubensgut geschiitzt werden, noch ist sie nach dem

Konsum des Gutes bekannt.

Quelle: Fritsch (2011), S. 253

Eine eindeutige Zuweisung eines Gutes in eine dieser Kategorien ist oft nicht moglich. So erfiillt
beispielsweise ein Brot sowohl Such-, als auch Erfahrungs-, als auch Vertrauenseigenschaften.
Sein Aussehen ist eine Sucheigenschaft, sein Geschmack eine Erfahrungseigenschaft und seine
genauen Zutaten eine Vertrauenseigenschaft. Die letzteren sind auch nach dem Verzehr ver-
borgen, es sei denn der Konsument wendet teure Labortests auf, um diese zu verifizieren (vgl.
Haucap et al. 2009, S. 4). Sind die Erfahrungs- und Vertrauenseigenschaften bei einem Produkt
stark ausgeprigt, wie es beispielsweise bei Arzneimitteln der Fall ist, so entsteht ein Informati-
onsnachteil zu Lasten der Nachfrager, da die Anbieter i.d.R. iiber die relevanten Informationen
verfiigen - denn sie bestimmen letztendlich die Inputfaktoren und die Produktionstechnologie.
Daraus resultiert das Problem der Informationsasymmetrie. Nach Akerlof (1970) kann dieser
Umstand zu einem Marktzusammenbruch fithren - unterstellt man den Verbrauchern, dass sie
fiir Giiter hoherer Qualitit auch mehr zu zahlen bereit sind, so konnen sie ihre Zahlungsbereit-
schaft in so einem Fall nicht mehr nach der tatsédchlichen Giiterqualitit richten, da diese ihnen
verborgen bleibt. Wenn sie nun ihre Zahlungsbereitschaft an der durchschnittlichen Qualitit

ausrichten, zwingen sie den Anbieter dazu nur noch Giiter minderer Qualitét bereitzustellen,
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da es nicht mehr zur Nachfrage hochwertiger Produkte kommt. Aus der anderen Perspektive
bedeutet das, dass von nun an die mindere Qualitit zu einem hoheren Preis, als es bei vollkom-
mener Information der Fall wire, angeboten wird. Dies alles fiihrt zur weiteren Absenkung der
Durchschnittsqualitit, was sich wiederrum als Nachfrageriickgang auf dem betrachteten Markt
niederschligt - letztendlich wird dort nur noch schlechtest verfiigbare Qualitit bereitgestellt und

es kommt zum bekannten Lemons-Problem.

Im nachfolgenden Abschnitt wird nun an einem einfachen Ansatz die Preisfestsetzung eines

monopolistischen Anbieters unter Informationsunsicherheit der Konsumenten erldutert.

2.2 Monopolmodell und unvollkommene Qualititsinformation

Betrachtet wird der Ansatz aus Bester (2011, S. 50-54), der aufgrund einer vergleichsweise ein-
fachen Modellierung geeignet ist, um die grundlegenden Zusammenhinge zwischen der Preis-
bildung eines monopolistischen Ein-Produkt-Pharmaherstellers und der Unsicherheit iiber die

Qualititsinformation auf der Konsumentenseite des Arzneimittelmarktes aufzuzeigen'.

Fiir den betrachteten Modellmarkt sei angenommen, dass es genau ein Pharmaunternehmen
gibt, das genau ein Medikament in der von ihm zu wihlenden Qualititsstufe ¢; € {gm;qL}
bereitstellt. H bezeichne hierbei die hohe und L die niedrige Qualitét, wobei g1, < gy gilt. Die
Funktion C(g;) = cg; mit ¢ € (0;1) und C(qr) < C(gu) beschreibe die Produktionskosten fiir
die Herstellung des Produktes in der Kategorie ¢;. Der Produktpreis sei mit p deklariert und

dieser liege sdmtlichen Verbrauchern vor.

Die Gesamtheit der Konsumenten sei auf Eins normiert. Fiir diese sei angenommen, dass sie
fiir das Produkt der Qualitit g; die Zahlungsbereitschaft in der Hohe g; haben. Der Anteil ¥ an
Verbrauchern ist iiber die tatsdchliche Giite des Medikaments informiert und kann seine Zah-
lungsbereitschaft daran korrekt ausrichten. Diese Konsumenten kaufen das Medikament fiir alle
Preise p < g;. Der Anteil 1 — ¥ muss hingegen einen Erwartungswert g, iiber die Produktqua-
litdt bilden, da ihm diese sich erst nach dem Kauf offenbart. Dies kann derart erfolgen, dass
Nachfrager mit Informationsnachteil den Verkaufspreis g7 < p < gy beobachten und diesen als

Signal fiir die Qualitidt des Gutes interpretieren - die Erwartung kann an dieser Stelle demnach

I Andere Ansitze finden sich beispielsweise in Riordan (1986) oder Bester (1998).
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als Funktion ¢.(p), mit dem Preis als Variable, konstruiert werden. Konsumiert wird solange
P < qe(p) erfiillt ist. Aufgrund der ex ante Qualitéitsunsicherheit fiir diese Nachfragergruppe
weist also das hier betrachtete Pharmaprodukt, um die Terminologie aus 2.1 zu verwenden,

sowohl Erfahrungs- als auch Vertrauenseigenschaften auf.

Die Existenz uninformierter Konsumenten auf dem Markt schafft fiir den Anbieter einen An-
reiz diese Informationsasymmetrie zu missbrauchen und eine niedrigere Qualitit anzubieten,
da davon auszugehen ist, dass die uninformierten Nachfrager keine Mdoglichkeit haben werden
sein unehrliches Verhalten zu durchschauen. Hierdurch kann der Hersteller Produktionskosten
sparen und damit rechnen einen hoheren Gewinn zu erzielen. Auf der Gegenseite muss er al-
lerdings einen Nachfrageriickgang seitens der informierten Konsumenten befiirchten, da diese
iber die entscheidungsrelevante Information zur Produktqualitét verfiigen und das Produkt kor-

rekterweise nicht mehr kaufen wiirden.

Zu untersuchen ist nun unter welchen Umstidnden in diesem Kalkiil die Situation eintritt, dass
es fiir den Anbieter optimal ist hohe Qualitit anzubieten und gleichzeitig die uninformierten
Kunden auch hohe Qualitédt erwarten - was fiir die Nachfrageseite ein wiinschenswertes Szena-
rio gelten konnte, da dann auch die nicht-informierten Konsumenten nicht in ihren Erwartungen
getduscht werden wiirden. Dies tritt genau dann auf, wenn die Anreizkompabilititsbedingung

(1) des Anbieters erfiillt ist.

p—cqu > (p—cqr)(1—7) (1)

Dieser wird also die hohe Qualitit dann anbieten, wenn sein Gewinn daraus (linke Seite) min-
destens so hoch ist, wie sein Gewinn in dem Fall, wenn er niedrige Qualitét anbietet und das

Produkt ausschlielich an die nicht informierten Konsumenten absetzt (rechte Seite).

Aufgelost nach p ergibt sich die Ungleichung (2):

p>pi= {qﬁr#] )

Die uninformierten Nachfrager antizipieren also den Preis als glaubwiirdiges Signal fiir Quali-
tdt, wenn er mit p > p hinreichend hoch ist. Ist dieser unter dem Schwellenwert p, so wollen Sie
fiir die angebotene Medikation nur den Preis fiir die niedrigere Qualitit zahlen - in Gleichung

(3) ist die Reaktion der Erwartungshaltung auf die gesetzten Preise dargestellt. Geniigt der ge-
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setzte Preis auch noch der Bedingung (2), so kommt es auch zur tatsdchlichen Bereitstellung

hoher Qualitit durch das Pharmaunternehmen.

qe(p) = 3)

Aufgelost nach dem Informationsstand ¥ ergibt sich aus der Ungleichung (2), dass das Ange-
bot hoher Qualitit dann zustande kommt, sobald y > c%, also wenn entweder der Anteil
informierter Verbraucher hinreichend hoch ist oder wenn die Differenz in den Herstellungskos-
ten der beiden Qualitétsstufen hinreichend klein ist. Umgekehrt setzt sich die niedrige Qualitit

qH —qL
durch, wenn y < .

Fiir die Gewinne ergibt sich:

g (1—c) falls y> cdHdL
H: qH—CcqL, (4)

gr(l—c) falls y< cﬁ

2.3 Aufbau von Reputation als Losungsansatz

Die Qualitédtsunsicherheit wirkt sich folglich negativ auf den Gewinn aus, wenn der uninfor-
mierte Verbraucher eine niedrige Qualitdt erwartet. Der Aufbau von Reputation des Pharma-
herstellers ist ein moglicher Losungsansatz fiir diese Marktsituation (vgl. Bester 2011, S. 54).
Wenn der Anbieter einmal sein minderwertiges Produkt zum Preis eines hochqualitativen ver-
kauft, sodass der Nachfrager es mitbekommt, so muss der Hersteller damit rechnen, dass dieser
Verbraucher in den Nachfolgeperioden nicht mehr bei ihm kaufen und moéglicherweise auch den
anderen potentiellen Nachfragern von dem Kauf des betrachteten Arzneimittels abraten wird.
Resultieren wiirde aus dieser Situation, dass der Preis nicht mehr als glaubwiirdiges Signal fiir
die Qualitdt interpretiert werden kann. Dieses Ergebnis ist im Einklang mit Riordan (1986),
der in seinem Modell zeigt, dass der Preis gerade deswegen ein glaubwiirdiges Signal fiir die
Qualitét sein kann, weil fiir die Anbieter simultan ein Anreiz besteht hohe Qualitit anzubieten,
um die Nachfrage nicht zu verlieren. Die empirische Evidenz zum Preis als Qualititsindikator

liefert beispielsweise Waber et al. (2008). Die wiederholten Kéufe disziplinieren in gewisser
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Hinsicht den Anbieter. Die Reputation kann ferner auch eine Rolle spielen, um auf dem Arznei-
mittelmarkt Preisdifferenzierung hervorzurufen: in der Realitit sind die Originalmedikamente
in der ersten Phase nach ihrer Markteinfithrung zunichst patentgeschiitzt, wodurch langfristige
Kundenbindung und positives Produktimage geschaffen werden konnten, die nach dem Ablauf
der Patentlaufzeit den Markteintritt und die Etablierung generischer Arzneimittel erschweren

konnen. Im dritten Abschnitt wird darauf genauer eingegangen.

Ein weiterer aus der Industriedkonomik bekannter Ansatz, um das Lemons-Problem zu 16sen, ist
das Anbieten einer Garantie (vgl. Belleflamme & Peitz 2010, S. 309-312). Hierfiir muss aber die
tatsichliche Produktqualitdt im Nachhinein objektiv feststellbar sein, was bei Arzneimitteln mit
einer Reihe von Problemen verbunden ist (s. Abschnitt 2.1). Die weitere Analyse konzentriert

sich daher auf dem ersten Aspekt der Markentreue und Reputation.

3 Preisdifferenzierung im Arzneimittelmarkt

Den Effekt der Markentreue auf Preise, Mengen und Gewinne der konkurrierenden Unterneh-
men wird nun an einem stilisierten Modellansatz von Birg (2011) in Anlehnung an Schmalen-
see (1982) gezeigt. Dieser analysiert den Wettbewerb zwischen einem renommierten Brand-
Medikament und einem Neuling-Generikum, die beide wirkstoffgleich sind, aber auf der Seite
der Verbraucher als Produkte mit unterschiedlichen Qualititen aufgenommen werden, was zu
unterschiedlichen Preisen fiihrt. Die Informationsunsicherheit bzgl. ihrer Aquivalenz ist eine
der wesentlichen Ursachen hierfiir, sodass dieses Modell fiir die Untersuchung der Preisdiffe-

renzierung im Rahmen dieser Arbeit geeignet ist.

3.1 Modellspezifikation

Man betrachte einen unregulierten Arzneimittelmarkt mit zwei miteinander im Wettbewerb ste-
henden Produkten: ein nicht mehr patentgeschiitztes Originalpriparat B und ein wirkstoffglei-
ches Nachahmerpréparat (Generikum) G. Diese unterscheiden sich einerseits objektiv aufgrund
unterschiedlicher Produktionstechnologien, aber auch subjektiv anhand der wahrgenommenen

Produktqualitit. Wihrend sdmtliche Verbraucher iiber die Existenz und Nutzen aus dem Kon-
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sum des Originalprédparates informiert sind, herrscht bei der Einfiihrung eines Generikums noch

Unsicherheit iiber dessen Aquivalenz mit dem Pionierprodukt.

Fiir die Analyse seien folgende Bezeichnungen deklariert:

0 gleichverteilter Grundnutzen eines Patienten aus der Arzneimitteltherapie;

i € {B;G} die Produktkennzeichnung;

q € (0;1) die objektive Qualitit!;

pi der Preis des Medikaments i

§ €[0;1) der Unsicherheitsparameter, der desto groBer ist, je mehr Unsicherheit iiber die

Qualitit des neueingefiihrten Generikums herrscht.

Der Nutzen eines Konsumenten, der das Medikament i kauft, ist durch die Gleichung (5) dar-

gestellt.

0q — pi wenn das Medikament funktioniert
U(97C;q77pi): 5)
0(1—-C)q— p; wenn das Medikament nicht funktioniert

3.2 Modellergebnisse

Fiir die Position 68* des Verbrauchers, der genau indifferent zwischen B und G ist, ergibt sich:

0q—pp=06(1—-C)g—pc (6)
PB— PG

7

Z (7

& 0 =

Die Position 0 desjenigen Konsumenten, der zwischen Nicht-Konsum und Generikakauf indif-

ferent ist, befindet sich bei:

0(1-8)q—pc=0 ()
PG

0= ——"— 9

A g ®

IFiir die Aquivalenz der endogenen und der exogenen Qualititswahl siehe Birg (2011, S. 8-12).
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Aus Vereinfachungsgriinden wird nun angenommen, dass keine Produktionskosten anfallen. Es

ergeben sich folgende Nachfragemengen D; und Gewinne I1;:

Dp=1-0*=1-_PB"PG (10)
Cq
* PB — PG PG
und Dg = 6% — 0 = _ (11)
Cq (1-0C)q
und TIg = ppDp = ps {1—”_”0] (12)
Cq
PB — PG PG
und HG:PGDGZPG{ - ] (13)
Cq (1-8)q

Nun sind die gewinnmaximierenden Preise fiir die beiden Unternehmen zu suchen. Die Bedin-

gungen erster Ordnung fiir diese Optimierungsaufgabe lauten:

Tl 1 ,
Foc: T E =14 _—[pg—2ps =0 (14)
Jps Cq

ollg  2pg+pp(L—1) |
_ Lo 15
v~ CaC—1) ()

und

Aufgelost nach den jeweiligen Preisen ergeben sich folgende Beste-Antwort-Funktionen:

1
pe =~ (8q+pg) und pGZEPB(l_C) (16)

N =

Die gleichgewichtigen Preise, Nachfragemengen und Gewinne sind letztendlich:

_ 24 _6q(1=-9)
PR T GED 0
2 1
DB: 3—}—C und DG:m (18)
_ 4aq un = ¢q(1-¢)
e ™M T gy )

3.3 Interpretation

Als wesentliches Modellergebnis ldsst sich festhalten, dass sich fiir das Markenoriginalprodukt
und das Generikum sich zwei unterschiedliche Marktergebnisse herausbilden. Hierbei ist das

Originalmedikament wegen pp > pg, Dp > D¢ und I1p > Il fiir simtliche Parameterkonstel-
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lationen in den zuldssigen Definitionsbereichen besser gestellt, als das Nachahmerprodukt.

Eine nicht unwesentliche Rolle spielt fiir dieses Ergebnis der Parameter §. In der Symbolde-
klaration weiter oben wurde dieser als der ,,Unsicherheitsparameter* definiert, der mit zuneh-
mender Unsicherheit der Konsumenten bzgl. der Aquivalenz des Nachahmerprodukts und des
Originals ansteigt. In dem Originalartikel von Birg (2011) wurde dieser mit einem héheren De-
tailgrad modelliert, als es hier aus Vereinfachungsgriinden, der Fall ist. Dort fingt { Aspekte
auf, wie die subjektive Wahrscheinlichkeit, dass das eingenommene Medikament ,,nicht hilft*,
den daraus resultierenden Disnutzen oder die Frequenz der Nachfrage. Festzustellen ist, dass

sdamtliche Ergebnisse von diesem ,,Unsicherheitsparameter anhédngig sind.

Um den konkreten Effekt der Qualititsunsicherheit auf die Marktergebnisse zu verdeutlichen,
seien an dieser Stelle die partiellen Differentiale betrachtet, wobei zu beachten ist, dass aufgrund

der Anfangsannahmen 0 < § < 1und 0 < g < 1 gilt:

dps __ 6q Ipc __q(§?+68-3)

5t - Erop 0w G =g <0 (20)
aDB_ 2 8Dg__ 1

55 = GieE <0 57 = Grer <O @1
oMy 4q( -3 20 703
aCB:_(qS(f_C)3>>Ound aCG:_q<(3§r§)3)<0 (22)

Der Hersteller des Originalprédparates kann also im Gleichgewicht, mit zunehmender Unsicher-
heit iiber die Qualitit des Generikums, einen hoheren Preis fiir sein etabliertes Produkt verlan-
gen. Je hoher die Unsicherheit, desto mehr kann der Hersteller des Originalprodukts aus der
Marktsituation abschopfen - fiir die Kunden entsteht offenbar ein Anreiz dem Markenprodukt
treu zu bleiben und sie nehmen deshalb hohere Preise in Kauf. Auf der anderen Seite ist der Her-
steller des Generikums in dieser Situation entsprechend mit niedrigeren Preisen und niedrigeren

Gewinnen benachteiligt.

Die Nachfragemengen hingegen sinken mit zunehmender Unsicherheit bei beiden Unterneh-
men. Wihrend dieses Ergebnis beim Generikahersteller mit der, im Vergleich zum Konkur-
renten, ungiinstigen Wettbewerbssituation erklirt werden kann, ist es beim Originalhersteller
aufgrund des vermuteten First-Mover-Vorteils nicht sofort klar. Ein moglicher Erkldarungsan-

satz konnte sein, dass mit zunehmender Unsicherheit die Preise und die Nachfrage der Firma
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G sinken, was zur Folge hat, dass der Wettbewerb zwischen B und G abgeschwicht wird. Das
Unternehmen B wiirde damit seinen First-Mover-Vorteil ausnutzen und die Menge im Gleich-

gewicht beschrinken und dafiir einen héheren Preis verlangen.

Zum Schluss besteht noch die Moglichkeit die Differenz zwischen den Preisen fiir das Original-
und das Nachahmerpriparat zu berechnen und zu untersuchen, wie diese von der Unsicherheit

beeinflusst wird.

20g  Cq(1-8)  Cq(1+¢)

PB—DPG= = (23)
B3+¢)  (3+9¢) (3+¢)
Berechne nun apg—g”c, um den Effekt der Unsicherheit auf die Preisdifferenz zu isolieren:
opp — 3+6 2
PB pG_q(+C+C)>O 24)

a3+ 0)7

Wegen 0 < { < 1 und 0 < g < 1 ist also die Preisdifferenz zwischen den beiden Medikamen-
ten mit der zunehmenden Unsicherheit iiber ihre Aquivalenz streng monoton steigend und es

resultiert stirkere Preisdifferenzierung.

4 Fazit

Der Arzneimittelmarkt ist von Unsicherheit geprégt: falsches Einsetzen von Arzneimitteln kann
ernsthafte gesundheitliche Schiden bis hin zum Tod verursachen (vgl. Haucap et al. 2009, S.
4). Aufgrund der Natur der Arzneimittel und der eingeschriankten Verbraucherrationalitit ist
die Qualitédtseinschidtzung von Medikamenten oft schwierig oder gar unmdoglich. Damit es fiir
die Pharmahersteller auf so einem Markt zur Nachfrage ihrer von Unsicherheit geprigten Pro-
dukte kommt, konnen sie Malnahmen treffen. Eine wirksame Moglichkeit ist der Markteintritt
mit einem Produkt, das unter Patentschutz gestellt werden kann, wodurch es zur langfristigen
Kundenbindung kommt. Der First-Mover-Vorteil macht sich bezahlt: aufgrund der mangelnden
Beurteilungsmoglichkeit der Qualitit seitens der Konsumenten und der daraus resultierenden
Informationsunsicherheit tritt eine Preisdifferenzierung auf dem Arzneimittelmarkt auf, wo-
durch die Anbieter der Nachahmerpriparate nach ihrem Eintritt trotz der Wirkstoffgleichheit,
hoher Biodquivalenz und niedriger Produktpreise keine Senkung des Preisniveaus beim Origi-

nalhersteller herbeifiihren konnen. Dadurch dass der Preis des First-Movers auf hohem Niveau
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bleibt, konnen die Verbraucher damit hohe Qualitiit assoziieren. Damit dies auch glaubwiirdig
geschieht, sollte er auch hohe Qualitét anbieten, da die Nachfrager sonst in den Folgeperioden
den hohen Preis nicht mehr als Qualititsindikator ansehen und orientierend an ihren Erwartun-

gen auf die Nachfrage letztendlich verzichten.
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Kapitel 4

Das Generic Competition Paradox

Svenja Bauch ?

Diese Arbeit entstand als Projektarbeit/Zusatzleistung (Modul BQV02) in Kombination mit
dem Modul Gesundheitsokonomie (BW26) im Sommersemester 2012 an der
Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf

Zusammenfassung

Nach Patentablauf stehen Arzneimittelhersteller erstmalig Wettbewerb gegeniber.
Generikahersteller treten in den Markt ein und es lassen sich Preiseffekte beobachten die oft
kontrovers sind. Das gréRere Angebot von Substituten sollte Preissenkungen mit sich bringen,
doch begleitet von starken Preissenkungen der Generika stellen sich Preiserhéhungen seitens
der Markenprodukte ein. Dieses sogenannte Generic Competition Paradox bildet die
Grundlage fir die vorliegende Arbeit und wird, empirisch wie auch theoretisch, belegt.
Verschiedene Ansétze zur Marktmodellierung weisen unterschiedliche Erklarungsansatze fiir
die Entstehung auf, die es im weiteren zu analysieren gilt. Die Bedeutung des Paradoxon
spiegelt sich in der hohen Dynamik des Arzneimittelmarktes, sowie den stetig wachsenden

Gesundheitsausgaben wieder.

2 Svenja.Bauch@uni-duesseldorf.de
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1 Problemstellung

Das Thema der vorliegenden Arbeit ist die Untersuchung des Generic Competition Paradox,
mdogliche Ursachen fir dessen Entstehung aufzuzeigen, sowie die entsprechenden
o6konomischen Effekte auf den Arzneimittelmarkt. Hierzu ist es zunachst erforderlich einige

Annahmen der Wetthewerbstheorie zu definieren.

Betrachtet man den Bertrand-Wettbewerb bei homogenen Gitern, bei dem der Preis als
strategische Entscheidungsvariable agiert, ist zu erwarten, dass sich die Anbieter auf dem
jeweiligen Markt preislich unterbieten bis sich das Gleichgewicht einstellt, wo der Preis den
Grenzkosten gleicht. Es handelt sich in diesem Fall um ein Nash-Gleichgewicht, von dem
keiner der Anbieter einen Anreiz hat abzuweichen, da sonst Nachfrage verloren geht oder ein

negativer Gewinn erzielt wird.

Auf dem Arzneimittelmarkt ist dies nicht zu beobachten: Statt der erwarteten Preissenkung im

Konkurrenzfall, ist es dem Markenhersteller durch seine monopolistische Marktmacht
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mdoglich, die Preise zu halten oder sogar zu erhéhen. Endet das Patentrecht auf ein
Arzneimittel des Markenherstellers, treten neue Anbieter in den Markt ein und produzieren
Substitute die in ihren chemischen Eigenschaften typischerweise wirkstoffgleich mit dem
Markenprodukt sind, sogenannte Generika. Die Tatsache, dass in dieser Wettbewerbssituation
die Preise fur das Markenprodukt sogar steigen kénnen, ist in der gesundheitsokonomischen
Theorie als Generic Competition Paradox bekannt und bildet die Motivation fiir die
vorliegende Arbeit. Die Analyse empirischer Evidenzen dieses Phanomens ist Thema des
zweiten Abschnitts. Im dritten Teil gilt es, theoretische Analysen vorzunehmen sowie

Erklarungsansatze aufzuweisen. AbschlieBend wird im vierten Teil ein Fazit gezogen.

2 Empirische Evidenz des Generic Competition Paradox

In diesem Kapitel wird zundchst der Waxman-Hatch Act erldutert. Ein Gesetz welches im
Jahre 1984 in den USA, zur deutlichen Erleichterung der Markteintrittsbarrieren seitens der
Generikahersteller, in Kraft getreten ist. Somit war es ausschlaggebend fir die Entstehung des
Generic Competition Paradox. Desweiteren werden empirische Beobachtungen und

Ergebnisse dargestellt.

2.1 Waxman-Hatch Act

Der Markteintritt fur Generikahersteller gestaltete sich bis zum Jahre 1984 als eher
kostenintensiv und somit problematisch. Durch die Verabschiedung des Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act Gesetzes, auch bekannt als Waxman-Hatch Act,
wurden die zu erfillenden Anforderungen an ein Generikum gesenkt. Zuvor war es notig
zahlreiche Tests zu absolvieren, die Aufschluss (ber die Beschaffenheit der Generika
lieferten, um eine Marktzulassung zu erlangen. Nach der Reglementierung war es lediglich
notig Biodquivalenz zu dem Markenprodukt vorzuweisen. Biodquivalenz liegt bereits vor,
wenn der Wirkstoff mit der gleichen Geschwindigkeit und auf selben Niveau absorbiert wird.
Dies hatte zur Folge, dass die Anzahl der Markteintritte durch Generikahersteller erheblich
zunahm. Es konnten nun Daten erhoben werden, die neue Erkenntnisse uber Wetthewerbs-
und Preisstrategien der Markenhersteller, infolge erstmaliger Konkurrenz, lieferten. Einige

dieser Datensétze gilt es im folgenden Abschnitt zu analysieren.
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2.2 Das Generic Competition Paradox: empirische Beobachtungen

Als Einfiihrung in die Analyse des Generic Competition Paradox liegen die ersten
empirischen Beobachtungen nach Grabowski und Vernon vor. Grabowski und Vernon (1992)
machen Gebrauch von einem Datensatz uber 18 Markenarzneimittel, die einen Umsatz von 50
Millionen Dollar oder mehr in der Zeit des Patentablaufs erzielten, sowie deren Generika in
den Jahren 1984 bis 1988. Es handelt sich hier um eine deskriptive Statistik, mit der
Beobachtung dass die Preise der Markenhersteller um 11 Prozent in den ersten 24 Monaten
nach Markteintritt der Generikahersteller steigen. AnschlieBend wird eine Regressionsanalyse
vorgenommen, die zu dem Ergebnis kommt, dass die Preise aller Markenprodukte des
Datensatz im Mittel um circa 8 Prozent steigen. Es lasst sich zwar erkennen, dass ein grof3er
Verlust von Marktanteilen an die Generikahersteller zu verzeichnen ist, allerdings tritt der
Markenhersteller dem nicht durch ein Andern seiner Preisstrategie entgegen. Im Gegenteil, es
lassen sich Preiserhdhungen beobachten. Eine mogliche Erklarung fur dieses Verhalten
konnte das Abschopfen der Zahlungsbereitschaft der markenloyalen Konsumenten sein.
Folglich ist zu sagen, dass die Markenhersteller weiterhin, trotz des Auftretens des

Wettbewerbs, ihre Preise Uber die allgemeine Inflation hinaus erhéhen.

Eine weitere empirische Studie von Frank und Salkever (1997) verwendet Daten von 32
Arzneimitteln, deren Patentrecht zur Zeit des Waxman-Hatch Act in den Jahren 1984 bis 1987
ablief, sowie deren Generika. Die 6konometrische Analyse des Datensatzes weist eine geringe

Preiserh6hung seitens der Markenhersteller auf.

Als aktuellste und gut fundierte empirische Studie, steht die Analyse des Generic Competition
Paradox nach Regan (2007) zur Verfugung, in der 18 Markenarzneimittel, fester oraler
Darreichungsform, zur Behandlung chronischer Erkrankungen, sowie deren Generika als
Datensatz zugrunde liegen. All diese Markenarzneimittel standen erstmaligem Wettbewerb in
den Jahren 1998 bis 2002 gegeniiber. Die Konsumenten werden hinsichtlich ihres
Zahlungstyps differenziert, beispielsweise Barzahlung, staatliche Pflichtversicherung oder
private Versicherung. Regan kann robust und unter Anwendung verschiedener
Schétzverfahren darlegen, dass jeder zusétzliche Markteintritt eines Generikaherstellers, zu
einem Preisanstieg von einem Prozent eines Rezeptes flr ein Markenarzneimittel fuhrt. Ferner
entspricht ein zehnprozentiger Anstieg des Anteils an privat versicherten Konsumenten einem

Preisanstieg von anndhernd 5 Prozent eines Rezepts fur ein Markenprodukt. Folglich ist zu
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sagen, dass es einem Markenhersteller durch hauptsachliches Bedienen der Konsumenten mit
Versicherungsdeckung moglich ist, seine Preise zu erhéhen.

Folglich ist zu sagen, dass die empirischen Ergebnisse unter VVorbehalt ihrer Qualitat bewertet
werden sollten. Eine deskriptive Statistik hat eine geringere Aussagekraft als eine robuste

empirische Studie.

3 Theoretische Fundierung des Generic Competition Paradox

Es gibt mehrere Modellierungsansétze zur theoretischen Analyse des Generic Competition
Paradox. Im néchsten Abschnitt, werden zunéchst theoretische Erklarungsanstaze fur die
Entstehung des Generic Competition Paradox erldutert, auf deren Grundlage verschiedene
Modelle basieren. Anschliefend wird das fundamentalste Modell, Bertrand Wettbewerb bei
homogenen Gutern, vorgestellt, da auf dessen Fundierung weitere modifizierte Ansatze

aufbauen.

3.1 Mdgliche Ursachen fir das Generic Competition Paradox

Dem Generic Competition Paradox liegen verschiedene Erklarungsansédtze zugrunde, wovon
es einige in diesem Abschnitt zu erldutern gilt. Ein moglicher Ansatz ist die unvollstandige
Information seitens der Konsumenten. Sie sind demnach nicht vollstandig tber die Angebote
und Preise aller Anbieter informiert. Was zur Folge hat, dass die Konsumenten unter
Umsténden nicht einmal von der Existenz eines Generikums eines Markenarzneimittels

wissen und sich somit nicht rational fiir den Kauf eines Arzneimittels entscheiden kdnnen.

Eine weitere Ursache ist die Bindung des Konsumenten an eine Marke, die sogenannte
Markenloyalitat. Diese entspricht der Praferenzbildung der Nachfrager beispielsweise
gegenlber anderen vergleichbaren Angeboten und ist abhdngig von dem Grad der
Zufriedenheit, dementsprechend von der Ubereinstimmung der subjektiv erwarteten Qualitat
des Produktes mit der tatsachlichen. Ubertragen auf das Generic Competition Paradox, lasst
sich beobachten, dass nach Patentablauf eine Vielzahl der Konsumenten weiterhin das
Markenprodukt nachfragt, da sie dafur beispielsweise eine hohere Qualitét antizipieren als fir
das Generikum. Diese Konsumentenpraferenz macht somit eine wahrgenommene
Differenzierung zwischen dem Markenprodukt und dem Generikum moglich (Ferrara,
Missios, 2012).
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Daruber hinaus, lasst sich der Markt in preisunempfindliche und kreuzpreisempfindliche
Segmente einteilen. Das preisunempfindliche Segment besteht beispielsweise aus Arzten,
Privatversicherten, oder Patienten die eine feste Fallpauschale fir ihre Behandlung zahlen.
Das kreuzpreisempfindliche Segment besteht beispielsweise aus Krankenhdusern oder
staatlich Pflichtversicherten. Weiterhin ist anzumerken, dass Individuen die ihre Arzneimittel
in Apotheken beziehen eine geringere Preisempfindlichkeit aufweisen als groRBe Abnehmer,
wie Krankenhduser, da letztere Uber eine héhere Verhandlungsmacht verfugen (Frank und
Salkever, 1992, naheres in Kapitel 3.3). Dies ist die am weitesten verbreitete Annahme zur
Erklarung des Generic Competition Paradox. Der Markenhersteller ist somit in der Lage
Preisdiskriminierung 3. Grades vorzunehmen. In der Zeit des Patentschutzes, haben
Markenhersteller die Mdglichkeit ein hohes Malk an Markenloyalitdt der Konsumenten zu
erlangen. In Verbindung mit den Gewohnheiten hinsichtlich der Rezeptausstellung seitens der
Arzte, wird es den Markenherstellern ermdglicht hohere Preise -von den nach Patentablauf
verbleibenden preisunempfindlichen Konsumenten- zu verlangen und somit ihren Gewinn auf

diesem Teilmarkt zu maximieren (Regan, 2008).

Eine weitere Form der Marktsegmentierung ist durch die unterschiedlichen
Versicherungsdeckungen der Konsumenten moglich. Demnach wird unterschieden in
Barzahlung, bestmoglich hohe Versicherungsdeckung, niedrige Versicherungsdeckung, sowie
keinerlei Versicherung. Der Markenhersteller kann somit sein Arzneimittel nur den
Konsumenten mit hoher Versicherungsdeckung, oder bei Barzahlung, bereitstellen und einen
héheren Preis setzen (Ferrara, Ying Kong, 2008; Ferrara, Missios, 2012, néheres in Kapitel
3.4).

3.2 Bertrand Wettbewerb bei homogenen Giitern

Betrachtet man den Preiswettbewerb bei vollstandiger Konkurrenz und homogenen Giitern,
ist zu erwarten, dass die Konsumenten bei dem Anbieter kaufen, dessen Preis geringer ist.
Legt ein Anbieter einen hoheren Preis als sein Konkurrent fest, wird er nichts absetzen
konnen. Deshalb ist es eine plausible Annahme, dass sich die Nachfrage der Konsumenten

gleich verteilen wird, wenn die Anbieter denselben Preis (p) setzen.

Folglich sieht sich jeder der n Anbieter mit dieser Nachfragesituation konfrontiert:
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0 fiir p; > pj.n
%i(pupjr--Pn) = { =x®) fiirp; =pj.n miti,j,n=1,2,..nundi#j

x(p) fiirp; <pjn
Zunachst unterstellen wir, dass die Anbieter mit denselben Grenzkosten ¢; =¢j , =0
produzieren. Da die Unternehmen symmetrisch sind, wird sich derselbe Preis p? = pf’:“n im
Gleichgewicht einstellen, wobei ein Preis p; = p; », > ¢ nicht méglich ist. Jeder Anbieter
hatte demnach den Anreiz durch einen geringeren Preis die gesamte Nachfrage auf sich zu
ziehen. Aufgrund dieser Tatsache, werden sich die Preise gleich den Grenzkosten einstellen.
Die Anbieter hatten so keine Mdglichkeit mehr, die Konkurrenten zu unterbieten, da sonst
negative Gewinne erzielt wirden. Daher ergibt sich bei Grenzkosten = c folgende

Nachfragefunktion p = a — bx.

Das Marktgleichgewicht lasst sich somit wie folgt beschreiben:

B _
bi =¢

1/a—c e, . P
x?:;(T) miti =1i,j,..,n
8 =0

Unter einem Gleichgewichtspreis gleich der Grenzkosten erzielt jeder der Anbieter auf dem
Markt einen Gewinn von Null und bietet jeweils ein n-tel der Konkurrenzmenge an. Da die
Konsumenten in der Lage sind ihre Rente zu maximieren, ist die Bertrand-Ldsung aus
wohlfahrtstheoretischer Sicht optimal. Allerdings ist die plausible Annahme der
Gleichverteilung der Nachfrage auf die Anbieter zu kritisieren. Es wiirde voraussetzen dass
jegliche Préaferenzen der Konsumenten fehlen, jedoch ist dies in der Realitdt, sowie bei dem

Generic Competition Paradox, kaum beobachtbar.

3.3 Marktsegmentierung innerhalb des homogenen Bertrand-Wettbewerbs

Als Einfihrung in die formale Analyse des Generic Comeptition Paradox liegt eine Studie
von Frank und Salkever (1992) vor, die auf der Grundlage des Modells eines einstufigen
homogenen Bertrand Wettbewerbs basiert, in dem der Markenhersteller als Stackelbergfiihrer
agiert. Zundchst ist es erforderlich, einige Annahmen zu definieren. Der Absatzmarkt des
gewinnmaximierenden Markenherstellers ist in diesem konkreten Fall in zwei Segmente

unterteilt: markenloyale Konsumenten (D;), deren Nachfrage unbeeinflusst von dem Preis der
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Generikahersteller bleibt, sowie kreuzpreisempfindliche Konsumenten (D), deren Nachfrage
von dem Preis des Markenherstellers und des Generikaherstellers abhéngig ist. Markenloyale
Konsumenten stellen beispielsweise Arzte dar, da sie vorzugsweise Markenprodukte
verschreiben und nur ein geringer Teil ihrer Rezepte Generika vorsieht. Zu den
kreuzpreisempfindlichen Konsumenten gehdren beispielsweise Krankenhduser. Fir die
Konsumenten stellen sich geringe Wechselkosten ein. Die Eintrittsbarrieren auf dem Markt
gestalten sich, aufgrund des Waxman-Hatch Act, niedrig. Desweiteren werden die
Markteintrittsentscheidungen nicht durch den Preis des Markenherstellers beeinflusst, somit
setzt dieser seinen Preis in jeder Zeitperiode neu. Die Anzahl der Generikahersteller (n) ist
exogen gegeben. Auf dem Generikamarkt agieren lediglich symmetrische Unternehmen, die

den Markenherstellerpreis (P,) kennen. Es stellt sich ein Nash-Gleichgewicht ein.

Die Nachfragefunktion des Markenherstellers gestaltet sich wie folgt:

Qp = D, (Py) + Ds(Py, Fy) 1)

Wobei Q,die nachgefragte Menge darstellt, die sich in Abhéngigkeit von dem Preis des
Markenherstellers (P,) und der Generikahersteller (F;), aus den Segmenten der
markenloyalen sowie den kreuzpreisempfindlichen Konsumenten ergibt. Fir die

Generikahersteller gilt die Nachfragefunktion Qg = Dg(P,; P,), indem sich der

Gleichgewichtspreis P (n, P,) einstellt. In einem nicht-kooperativen Nash Spiel ist dies der

gewinnmaximierende Wert von F,.

Durch Einsetzen des Gleichgewichtspreises P; und erstellen der Gewinnfunktion des

Markenherstellers ergibt sich:
1 = Py{Dy(Py) + Ds[(Py, By (0, P)) }C{DL(P,) + Ds[Pp, By (. P} (2)
Nimmt man nun die Gewinnmaximierung durch Ableiten nach P, vor, erhalt man:

an _ [dby , 9Ds | (0Ds (aﬁ) _(ﬁ)
dap, de+6Pb+(6pg) P, *| Py a0, + Dy (Py) +

Ds[Py, Py (n, Py)| =0 3
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Wobei der erste Term, der die Nachfragereaktion infolge einer Preisanderung P, darstellt,
negativ sein muss. Die gesamte Nachfrageanderung ist determiniert durch die direkten Effekte
der beiden Marktsegmente der Nachfragefunktion, sowie durch einen indirekten Effekt der
aus der Preisreaktionsfunktion des Generikamarktes besteht. Somit ergibt sich durch

D, (Py) + Ds[Py, B; (n, P,)] die reduzierte Form der Nachfragekurve des Markenherstellers,

die eine negative Steigung voraussetzt. Um den Effekt der Markteintritte der

Generikahersteller auf die Preisstrategie des Markenherstellers darzustellen, wird das totale
Differential des Terms (3) nach % gebildet. Ergibt sich % > 0, erhoht der Markenhersteller

seine Preise infolge von Markteintritt. Unter welchen Bedingungen dieser Effekt eintritt, gilt

es im Folgenden zu analysieren.

Fur erglbt sich:

dPy _
dn

_ (oY [(2%ps ) (286 . (2%2s) (27a) (284 .. (20s) (2P |)| —
{(Pb (de)> [(apbapg) (an) + ( oPZ ) (an) (apb) + (apg> (6Pb6n)]}
TN
S0C + {(%) (aj)} —50C -
g
dzc an D, ans\ (9P \NN|

{ae) L) o)« [+ 32 + (e GRJY| —so0¢ @
Wobei

— _(#%¢\|4bL 4 9Ds | (9Ds) (9Fg aby , 9bs | (9Ds) (9Fg
S0C=0> <2 <dQ12,) [de + Py + (an) (an)]) * [de + Py + (an> (an)] +

_(EC| (€20 4 9%Ds |, (9705 \ (9Fq) | (92Ds) (9PG\? | (9Ds) (%R

[Pb (de)] [dpg + apt +2 (apbapg) (apb) + (apg > (an) + (apb) (apg ]

Der erste Term des totalen Differentials abeschreibt den Gewinn des Markenherstellers

(Preis Uber marginale Kosten), welcher groRer Null sein muss. Der Effekt von Markteintritten

der Generikahersteller auf die Steigung der reduzierten Nachfragekurve ist im zweiten Term

der Gleichung wie folgt definiert . Das Vorzeichen ist ex ante schwer zu bestimmen.

Die Steigung des preisempfindlichen Anteils der Nachfragekurve in reduzierter Form fasst die

heterogenen Nachfragereaktionen, auf Preiserh6hungen seitens der Generikahersteller, der
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kreuzpreisempfindlichen Konsumenten zusammen. Es kdnnen zwei Arten von Reaktionen
beobachtet werden. Zum einen kann die nachgefragte Menge der Konsumenten sinken, zum

anderen kann sie den Wert von Null annehmen. Eine Reduktion des optimalen Preises Py

durch eine Erhéhung der Anzahl der Wettbewerber n , kann somit Einfluss auf die Steigung

der reduzierten Form der Nachfragekurve nehmen, indem sie die Nachfragereaktionen beider
oder eines Konsumententypen beeinflusst. Der dritte Term der Funktion C muss ein

negatives Vorzeichen aufweisen, solange die reduzierte Form der Nachfragekurve (ber eine
negative Steigung verfugt und die marginalen Kosten des Markenherstellers sinken. SOC

stellt die zweite Ableitung der Funktion (3) nach P, dar.

b

Die Analyse der Funktion (4) zeigt, dass ddin nicht positiv sein kann, es sei denn die

Nachfrage des Markenherstellers wird durch Markteintritte erhoht, die marginalen Kosten des
Markenherstellers sinken oder Markteintritte lassen die negative Steigung der reduzierten
Form der Nachfragekurve steiler, beziehungsweise weniger elastisch, werden. Ersteres wiirde
implizieren, dass die Preise der Generikahersteller mit neuen Markteintritten steigen oder die
Nachfrage nach dem Markenprodukt, mit steigenden Preisen der Generika, sinkt. Dieses
Ergebnis ist somit sehr unwahrscheinlich. Der zweite Punkt, dass die marginalen Kosten des
Markenherstellers fallen, ist industrie6konomisch nicht moglich. Zuletzt erscheint die dritte
Madglichkeit, dass Markteintritte ein Sinken der eigenen Preiselastizitat der Markenhersteller

hervorrufen, am plausibelsten.

Dementsprechend ist zu sagen, dass die Preise der Markenhersteller im weitesten Sinne
steigen, wenn sich der Anteil der kreuzpreisempfindlichen Konsumenten ausweitet. Ferner
lasst sich der gewiinschte Effekt des Waxman-Hatch Act beobachten, denn die
Markenherstellerpreise steigen wahrend der mittlere Preis eines Arzneimittelrezepts, Generika
und Markenprodukt enthaltend, sinkt. Weitere Ergebnisse, gilt es im néchsten Abschnitt zu

analysieren.

3.4 Auf Versicherungsdeckung basierende theoretische Erklarungsansatze

Ein weiteres Modell, nach Ferrara und Kong (2008), setzt sich aus einem zweistufigen Spiel
zusammen, in dem der Markenhersteller als Monopolist auf dem Markt agiert und unter n
symmetrischen Unternehmen, die Generika als Substitute herstellen, Cournot-Wettbewerb
herrscht. Die Konsumenten differenzieren sich hier nicht in ihren Reaktionen auf
Preisdnderungen, sondern in ihrer Versicherungsleistung. Diese unterteilt sich in eine hohe
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Versicherungsdeckung mit VVorbehalt auf Eigenleistung, eine niedrige Versicherungsdeckung
mit der Moglichkeit auf die Zahlung einer geringen Selbstbeteiligung im Falle des Kaufs
eines Generikums, sowie keinerlei Versicherungsdeckung. Daher werden Konsumenten mit
niedriger Versicherungsdeckung nach Generikaeintritt wechseln. In der zweiten Stufe des
Spiels beobachtet man den Mengenwettbewerb der n Generikahersteller. Sie kennen den Preis
fur das Markenarzneimittel und produzieren unter den gleichen marginalen Kosten wie der
Markenhersteller als Monopolist. In der ersten Stufe des Spiels treten Generikahersteller in
den Markt ein und Konsumenten mit hoher Versicherungsdeckung konsumieren beides,
sowohl Generika als auch das Markenarzneimittel. Der Markenhersteller antizipiert den
Gleichgewichtspreis der Generikahersteller, bezieht ihn in seine Preisberechnung mit ein und

waéhlt seine Menge gemal den marginalen Kosten gleich dem marginalen Erlos.

Es lasst sich ein Auftreten des Generic Competition Paradox unter folgenden Bedingungen
beobachten: Der Anteil der Konsumenten mit hoher Versicherungsdeckung ist niedrig, die
marginalen Kosten der Produktion sind hoch, die Anzahl der Generikahersteller ist gering, die
zwei Produkte, Generika und Markenarzneimittel, sind keine engen Substitute, die
Preiselastizitat der Nachfrage des Markenherstellers sowie die Zahlungsbereitschaft fur das
Markenprodukt ist hoch.

Nach dem Modell von Ferrara, Missios (2012), differenzieren sich die Konsumenten in
gleicher Weise in ihrer Versicherungsdeckung. Der Markenhersteller als Monopolist ist vor
Markteintritt in der Lage durch seinen Preis zu wahlen, welche Konsumenten er bedient und
welche er auBen vorlasst, beziehungsweise nach Markteintritt, den Generikaherstellern
Uberlasst. Es handelt sich erneut um ein zweistufiges Spiel, bei dem sich der Markenhersteller
als Monopolist auf dem Markt befindet und unter den n Generikaherstellern Cournot-
Wettbewerb herrscht. Fir die Konsumenten ergibt sich eine Nutzenfunktion, welche nicht nur
die Differenzierung hinsichtlich der Versicherungsdeckung, sondern auch einen Parameter g
zur Beschreibung der Konsumentenpréferenzen enthalt. Diese Préferenzen ergeben sich durch
verschiedene wahrgenommene Qualitdten seitens der Konsumenten durch diverse Faktoren,
wie die orale Einnahmeform, beispielsweise Pillen und Kapseln, die Packungsgrofie, den
Geschmack, sowie die Art des Erwerbs des jeweiligen Medikaments. Ein Anstieg in g geht
demnach mit einem Anstieg der Zahlungsbereitschaft fur das Markenprodukt einher. Folglich
lasst dieser sich als MaR fiir die Markenloyalitat sehen, der das Bestehen und das Ausmal der

unvollstandigen Information seitens der Konsumenten tber die Qualitét der Generika erfasst.
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Somit ist es moglich, Preiseffekte durch Markenloyalitdt und Versicherungsdeckung zu

differenzieren.

Das Modell unterteilt sich in verschiedene Szenarien, die mit Fall A bis E gekennzeichnet
sind. Die Félle D und E befassen sich mit homogenen Konsumenten, unter der Annahme der
Abwesenheit einer Versicherungsdeckung, wohingegen sich die Falle A bis C mit
heterogenen  Konsumenten, welche sich hinsichtlich ihrer Versicherungsdeckung
unterscheiden, beschéftigen. In den Féllen D und E wird es unmdglich die Konsumenten zu
differenzieren, was zur Folge hat, dass der gesamte Markt bedient wird. Betrachtet man Fall
D unter den Bedingungen, dass der gesamte Markt bedient wird, Kkeinerlei
Versicherungsdeckung gegeben ist und keine Generika auf dem Markt sind, erhalt man das
Marktergebnis im Monopolfall. Im Fall E treten unter den gleichen Bedingungen Generika in
einem zweistufigen Spiel in den Markt ein. Unter der Annahme keiner Versicherungsdeckung
der Konsumenten kommt man zu dem Ergebnis, dass die Preise des Markenherstellers steigen
wenn der Parameter g der Markenloyalitéat hinreichend grof in Relation zu der Profitabilitét
des Marktes und dem Grad der Produktdifferenzierung ist. Die Markenloyalitat ist zwar eine
notige, jedoch allein nicht ausreichende Annahme fiir das Eintreten des Generic Competition

Paradox.

Fall A befasst sich mit der Phase vor dem Markteintritt der Generikahersteller, in welcher der
Markenhersteller sich entscheidet den vollstdndigen Markt abzudecken und zu bedienen. Als
gewinnmaximierender Monopolist, ist es dem Markenhersteller mdglich, seine Preise zu
erhdhen, wenn die Zahlungsbereitschaft fiir sein Arzneimittel oder die marginalen
Herstellungskosten hoch sind und wenn der Anteil der Konsumenten mit einer niedrigen
Versicherungsleistung groB ist. Eine hohe Versicherungsdeckung reduziert den zu zahlenden
Eigenbetrag der Konsumenten, steigert somit ihre Zahlungsbereitschaft und ermdglicht es

dem Markenhersteller seine Preise zu erhthen.

Fall B ist definiert durch die nur teilweise Marktabdeckung vor Generikaeintritt, das heif3t, der
Markenhersteller dréngt durch seine Preissetzung Konsumenten aus dem Markt und halt so
die Nachfrage kinstlich knapp. Es ist in diesem konkreten Fall erforderlich, die Annahme zu
treffen, dass je hoher die niedrigste Versicherungsdeckung ausféllt, umso schlechter die
Konsumenten mit der bestméglichen Versicherungsdeckung gestellt sind. Dies hat zur Folge,
dass die Profitabilitdt des Marktes fir den Markenhersteller sinkt, da er nur die Konsumenten

mit einer hohen Versicherungsdeckung bedient. Demnach wird er dazu veranlasst, seine
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Preise zu erhdhen. Entscheidet der Markenhersteller sich, auch den hohen Anteil an
Konsumenten mit niedriger Versicherungsdeckung zu bedienen, ist er dazu gezwungen seine

Preise zu senken.

Fall C befasst sich mit der Phase nach dem Eintritt von Generikaherstellern auf den Markt.
Das Modell wird nun zu einem zweistufigen Spiel, in dem es in der ersten Stufe gilt, den Preis
des Markenherstellers und den Anteil der Konsumenten die beide Arzneimittel konsumieren,
zu erfassen. In der zweiten Stufe wird der Gleichgewichtspreis der Generikahersteller unter
Cournot Wettbewerb definiert. Beginnend mit der zweiten Stufe, ergibt sich fir die n
symmetrischen Generikahersteller die Gleichgewichtsmenge sowie der Gleichgewichtspreis
unter Mengenwettbewerb. In der ersten Stufe maximiert der Markenhersteller, unter der
Annahme, dass ein Anteil der Konsumenten beide Arzneimittel und ein Anteil der

Konsumenten ausschliellich Generika konsumiert, seinen Gewinn.

Folglich kommt das Generic Competition Paradox unter teilweiser Marktabdeckung zustande,
wenn die Produktdifferenzierung niedrig ist und die Substituierbarkeit stérker steigt als die
Profitabilitdt des Marktes. Unter vollstdndiger Marktabdeckung kommt es unter hoher
Substituierbarkeit und hoher Profitabilitit des Marktes, sowie unter hoher
Produktdifferenzierung und niedriger Profitabilitdt des Marktes zustande. Weitere Faktoren
die das Generic Competition Paradox fordern, ist die Ausweitung des Anteils der
Konsumenten mit der bestmdglichen Versicherungsdeckung und ein Anstieg in der Leistung

der bestmdglichen Versicherungsdeckung.

Allerdings ist zu hinterfragen, warum nach Ferrara und Kong, sowie Ferrara und Missios, ein
Cournot Modell zur Beschreibung des Wettbewerbs der Generikahersteller gewahlt wurde.
Naheliegender ware die Annahme eines Bertrand Wettbewerbs, da die konkurrierenden
Unternehmen auf dem Arzneimittelmarkt sich sinngeméR eher in einem Preiswettbewerb, als
in einem Mengenwettbewerb, gegeniiber stehen und auch keine Kapazitatsbegrenzungen

vorliegen.

4 Fazit

Eine grundlegende Feststellung bei der Betrachtung des Generic Competition Paradox ist,
dass seine Existenz sowohl empirisch als auch theoretisch zu belegen ist. Entgegen der
wettbewerbsokonomischen Theorie, lassen sich tatsachlich Preiserh6hungen seitens der
Markenhersteller beobachten.
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Aufgrund der stetig wachsenden Gesundheitsausgaben wurde im Jahre 1984 das Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act verabschiedet, mit dem Ziel, den Marktanteil
von Generika voranzutreiben um die Kosten zu reduzieren. Die gewinschte Wirkung, dass
fortan zahlreiche Generikahersteller nach einem Patentablauf in den Markt eintreten, war
unmittelbar zu erkennen. Allerdings lie8 sich auch erstmals das Generic Competition Paradox
beobachten. Dies gab den AnstoBR, auf Basis der neu gewonnen Daten, das
Wettbewerbsverhalten und die Preisstrategien der Markenhersteller zu analysieren. Unter der
Verwendung verschiedener Modellierungsansatze resultierten zahlreiche Studien, um das
Generic Competition Paradox zu erklaren sowie mdgliche Ursachen fur die Entstehung
aufzuzeigen. In ihren Ergebnissen stimmten sie widerspruchsfrei und konsistent tberein: Das

Paradox lasst sich beobachten.

Es ist zu hinterfragen, ob das Generic Competition Paradox aus gesundheitspolitischer Sicht
bedenklich oder sogar gut ist. Es gibt verschiedene Haltungen gegenuber den Effekten des
Generic Competition Paradox. Diese sind, aus Position der Konsumenten, als positiv
anzusehen. Ist die Wertschatzung eines Nachfragers fir ein Markenarzneimittel héher als flr
ein Generikum, stiftet der Konsum des Markenarzneimittels ihm einen héheren Nutzen und
ermoglicht es ihm seinen Konsumentennutzen zu maximieren. Des Weiteren besteht unter
vollstandiger Information eine Wahlmadglichkeit seitens der Nachfrager, da sie, je nach
Préferenz, auch durch das kostengunstigere Generikum ihren Nutzen maximieren kdnnen. Flr
die Krankenversicherungen entsteht ein deutlicher Nachteil, da sie an Kostenreduktion
interessiert sind. Allerdings wiirde dies wiederrum dem jeweiligen Konsumentenwillen
entgegen stehen. Eine allgemeinglltige Antwort, ob das Generic Competition Paradox
unbedenklich ist oder zu viele Beeintrachtigungen mit sich flhrt, ist zum heutigen Zeitpunkt

noch nicht zu geben.
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Kapitel 5

Entscheidungsunterstitzung durch

gesundheitsokonomische Evaluationen in Deutschland

Paul Haag®

Diese Arbeit entstand als Projektarbeit/Zusatzleistung (Modul BQV02) in Kombination mit
dem Modul Gesundheitsékonomie (BW26) im Sommersemester 2012 an der

Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf.

Zusammenfassung

Im Zuge des Arzneimittelmarktneuordungsgesetzes (AMNOG, in Kraft seit 2011) spielen
gesundheitsokonomische Evaluationen im Arzneimittelbereich zunehmend eine bedeutendere
Rolle im deutschen Gesundheitswesen. Dies ist Grund genug, sich einmal mit der praktischen
Durchfuhrung der Evaluationen, der Kritik am deutschen Vorgehen sowohl aus dem Inland
als auch Ausland, und mit den Verteidigungen des deutschen Weges auseinanderzusetzen.
Dadurch, dass sich das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) fur ein eigenes Konzept entschieden hat, fallt die Kritik von ausléandischen, schon
langer evaluierenden Instituten, entsprechend deutlich aus. Diese Kritik erscheint jedoch nur
zum Teil berechtigt, und kann in dieser Arbeit teilweise entkréftet oder widerlegt werden.
Insgesamt wiirde man dem neuen Ansatz aus Deutschland etwas Vertrauensvorschuss und die

Zeit sich zu etablieren wiinschen.
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1 Einleitung

Die Gesundheitsokonomie verknipft zwei zundchst relativ unterschiedlich erscheinende
Wissenschaften, zum einen die Medizin und zum anderen die Wirtschaftswissenschaften.
Notwendig wird diese Verbindung vor allem dadurch, dass im Gesundheitssektor ¢ffentliche
und begrenzte, also nicht unerschopfliche, Ressourcen eingesetzt werden. Ware dies nicht so,
kdnnte eine rein medizinische Betrachtungsweise und Bewertung ausreichend sein (vgl.
Schoffski, Schulenburg 2008, S. 3). Da sich das deutsche Gesundheitssystem wie das vieler
anderer, besonders europdischer, Léander solidarisch uber Krankenkassenbeitrdge und Steuern
finanziert, scheint eine wirtschaftliche Uberpriifung der Ausgaben unerlisslich. Auch wird
angestrebt, die Gesundheitsausgaben, welche in den letzten Jahren 10 — 12% des
Bruttoinlandsprodukts in Deutschland betrugen, méglichst konstant zu halten, so wie es auch
im Beitragsstabilitatsgesetz von 1988 vorgeschrieben ist. Hierdurch erscheint eine effiziente
Ressourcenallokation ebenfalls notwendig (vgl. Schoffski, Schulenburg 2008, S. 3).

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, bedient man sich in vielen Landern, und seit
einigen Jahren auch in Deutschland, dem Instrument der gesundheitsokonomischen
Evaluationen (gOE). Bei den goE, oftmals auch Kosten-Nutzen-Analysen (KNA) genannt,
werden die Kosten und der Nutzen einer Therapie, einer Behandlung, eines Medikamentes
oder eines sonstigen medizinischen Eingriffs gegenlbergestellt und in ein mdglichst
aussagekraftiges Ergebnis transformiert. Medizinische MaRnahmen werden also im weitesten

Sinne einer 6konomischen Bewertung unterzogen.

Auch wenn KNA in vielen anderen Bereichen schon lange praktiziert werden und groRe Teile
der hier verwendeten Modelle adaptiert und Ubernommen werden kdnnen, treten bei goE
einige spezifische Probleme auf. Besonders bei der Bewertung von Kosten und Nutzen
entstehen diese, da sie oftmals nicht ohne weiteres in monetéren Einheiten gemessen werden
konnen (vgl. Schoffski, Schulenburg 2008, S. 5). Aufgrund dieses Sachverhalts und weiterer
Eigenheiten, vor allem der relativ glinstigen und umfangreichen Datenlage, sind goE bei der
Bewertung von Arzneimitteln weit verbreitet. Eine Vorreiterrolle hatte hier Australien, wo
schon im Jahr 1987 ein Institut zur Nutzenbewertung gegriindet wurde. Es folgten 1994
Kanada und danach Finnland, Frankreich, GroRbritannien, Neuseeland, die Niederlande und
Osterreich. Seit dem 1.04.2007 existiert auch in Deutschland eine Einrichtung, welche mit
solchen KNA beauftragt werden kann, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG). Da der deutsche Gesundheits- und Arzneimittelmarkt durch die
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Referenzwirkung auf ausléandische Arzneimittelpreise einer der bedeutendsten der Welt ist,
wird das deutsche Vorgehen bei gOE interessiert aus dem Ausland beobachtet. Mit den
Unterschieden zwischen den verschiedenen Methoden, den jeweiligen Vor- und Nachteilen

und der Kritik am deutschen Konzept beschéftigt sich diese Ausarbeitung im Folgenden.

Hierzu werden zundchst die verschiedenen Arten goE im Allgemeinen kurz vorgestellt und
deren technische Umsetzung und Grundlagen dargestellt. Danach beschéaftigt sich die Arbeit
mit dem Vergleich zwischen den in Deutschland angewendeten KNA und internationalen
Alternativanalysen. Dazu ist zunédchst eine Beschreibung der Einsatzmdglichkeiten und die
konkrete Anwendung von Evaluationen in Deutschland notwendig. Es werden verschieden

Kritikpunkte am deutschen VVorgehen aus in-und auslandischer Sicht dargelegt.

Schlussendlich folgt eine kurze Einschéatzung der Situation der g6E in Deutschland und eine

kritische Wirdigung.

2 Grundlagen

2.1 Gesundheitsokonomische Evaluationen

Die gesetzliche Grundlage flr g6E in Deutschland setzt sich aus verschiedenen Beschllssen
zusammen. Zunachst einmal hat das Bundesverfassungsgericht im Jahr 2005 in seinem Urteil
festgestellt, dass bei der Zusammenstellung des Leistungskatalogs der gesetzlichen
Krankenversicherungen wirtschaftliche Uberlegungen mit einbezogen werden koénnen.
Hiermit wurde der Auffassung widersprochen, dass Rationierungen im Gesundheitssektor als
unethisch aufzufassen seien. Es ist also grundsétzlich in Deutschland verfassungskonform,
Leistungen aufgrund wirtschaftlicher Aspekte aus dem Leistungskatalog auszuschlielRen.
Ausgenommen hiervon hat das Gericht Behandlungen lebensbedrohlicher und regelmalRig
todlicher Krankheiten (vgl. Schulenburg 2012, S. 662, 663).

Fir das exakte VVorgehen bei der Erstellung von Evaluationen gibt es in Deutschland kaum
gesetzliche Vorschriften. In 835b SGB V wird verlangt, dass international anerkannte
methodische Standards bei der KNA berticksichtigt werden. Allerdings existiert keine tber-
nationale Organisation, welche solche Standards definiert (vgl. Schulenburg, Greiner, Dierks
2010, S. 4). International unterscheiden sich die goE im Hinblick auf die Art der Analyse, die
Perspektive, die bevorzugte Ergebnisgrofle, die Art der Nutzwertbestimmung und die

Diskontierungsrate (vgl. Schulenburg, Greiner, Dierks 2010, S. 5). Angaben (ber die
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Erhebungsmethoden liegen aus England, Wales, Australien, Kanada, Neuseeland, Finnland,
Osterreich, Norwegen, Schweden und den Niederlanden vor. In der Analyse werden
vorwiegend Kosten-Nutzwert-Analysen angewendet, teilweise auch die Kosten-Nutzen-
Analyse und die Kosten-Minimierungs-Analyse. Eine eingehendere Beschreibung der
Analyse-Typen folgt im Text. Bei der Wahl der Perspektive haben sich, ausgenommen
Neuseeland (Kostentragerperspektive), alle fir eine gesellschaftliche Betrachtung
entschieden. Generell lasst sich jedoch festhalten, dass es eher keinen international
ubereinstimmenden Konsens tber die Methoden gibt. So werden in vielen Landern QALY
(Qualitatskorrigierte Lebensjahre) verwendet. In Osterreich und Finnland jedoch gibt es keine
ausdriickliche Préferenz. Auch beim Vorgehen zur Bestimmung des Nutzwertes ist eher kein
einheitliches VVorgehen zu beobachten. (vgl. Schulenburg, Greiner, Dierks 2010, S. 5).

In England, welches durch die langjahrige Arbeit des NICE eine Art Vorreiterrolle im Bereich
der gesundheitsokonomischen Evaluationen hat, werden zur Bewertung bevorzugt Kosten-
Nutzwert-Analysen durchgefiihrt. Hierbei wird die Kostentrager-Perspektive gewahlt:
Ubersteigt das inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhéltnis 20.000 Pfund/QALY, wird die
gesellschaftliche Perspektive eingenommen. Der Nutzwert kann einerseits direkt tber Time-
Trade-Off oder Standard-Gamble bestimmt werden, oder indirekt Uber die ED-5D-Methode.
Die Kosten und Nutzen werden jahrlich mit 3,5% diskontiert (vgl. Schulenburg, Greiner,
Dierks 2010, S. 5).

2.2 Methoden und technische Umsetzung

Das internationale  Standardvorgehen bei gO6E ist die  Ermittlung eines
Kosteneffektivitatsquotienten. Bei diesem werden die inkrementellen Kosten mit dem
inkrementellen Nutzen verglichen (vgl. Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach 2010,S. 242). Das
so gewonnene Ergebnis wird dann mit der gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft, dem
Schwellenwert, verglichen. Ubersteigt der inkrementelle Kosten-Effektivitats-Koeffizient den
Schwellenwert, sollte die Therapie grundsatzlich abgelehnt werden. Falls die Rate unter
dem Grenzwert liegt, wird eine Zustimmung empfohlen (vgl. Schulenburg, Greiner, Dierks
2010, S. 6).

Bei der 6konomischen Bewertung gesundheitsbezogener Therapien werden tberwiegend drei
Analyse-Typen verwendet: die Kosten-Minimierungs-, die Kosten-Effektivitats- und die

Kosten-Nutzwert-Analyse. Falls bei zwei Alternativen vollkommene Gleichheit in der
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Bewertung des Nutzens besteht, welcher durch Krankheitsdauer, Lebensdauer, Lebensqualitat
oder Nebenwirkungen dargestellt werden kann, entscheidet eine Kosten-Minimierungs-
Analyse Uber die Wahl der Therapie. Hierbei entscheidet nun ausschlielflich die
Kostendifferenz tGber die Auswahl. Da absolute Nutzendquivalenz jedoch fast nie vorkommt,

wird diese Art der Evaluation in der Praxis eher selten verwendet.

Bei Kosten-Effektivitats-Analysen, auch Kosten-Wirksamkeits-Analysen genannt, werden die
verursachten Kosten und der entstandene Nutzen gegeniibergestellt. Jedoch muss hier der
Nutzen in natdrlichen, medizinisch messbaren Einheiten angegeben werden. Dies kann unter
Umstédnden zu methodischen Problemen fiihren. Nach Regelung des 835b im SGB V kdnnen
in Deutschland sowohl finale Outcomes wie auch Surrogatparameter zur Bewertung des
Nutzens verwendet werden. Der Quotient des (zusatzlichen) Nutzens und der (zusétzlichen)
Kosten, ausgedriickt in natiirlichen Einheiten, bildet das Ergebnis ab. Die Therapie mit der
hdchsten Output-Input-Relation ist zu praferieren. Internationalen Standards folgend sollte bei
dieser Evaluation immer mit der kosteneffektivsten Alternative verglichen werden. Diese
muss jedoch einen identischen Outcome, gemessen in der gleichen natirlichen Einheit,

besitzen.

Die Kosten-Nutzwert-Analyse vergleicht die Kosten einer Behandlung mit dem
Patientennutzen. Der Patientennutzen wird durch Aggregation der unterschiedlichen
Nutzendimensionen gebildet. Diese sind zum einen die Lebensqualitat (qualitative
Dimension) und die Lebensdauer (quantitative Dimension). International hat sich als Mal fir
das Nutzenaggregat das QALY -Konzept durchgesetzt. Man erhalt als Ergebnis einer Kosten-
Nutzwert-Analyse einen Wert, der in Kosten/QALY angegeben ist. Schwierigkeiten kdnnen
dadurch entstehen, dass vom politischen Entscheidungstrager festgesetzt werden muss, bis zu
welchem gesellschaftlich akzeptierter Schwellenwert Kosten/QALY -Verhéltnisse als

akzeptabel eingestuft werden sollen (vgl. Schulenburg, Greiner, Dierks 2010, S. 16).

Das IQWIG, welches in Deutschland mit der Durchfiihrung goE beauftragt werden kann, hat
sich fur das Effizienzgrenzenkonzept im Mittelpunkt seiner Bewertungen entschieden.
Hierbei werden die bestehenden Therapien in ein Kosten-Nutzen-Koordinatensystem
eingetragen. Der Nutzen wird hierbei indikationsspezifisch kardinalskaliert und die Kosten
aus GKV-Perspektive angegeben. Es werden, ausgehend vom Ursprung alle Therapie-Punkte
mit der néchst effizientesten Therapie verbunden. Der dadurch entstehende Graph wird

Effizienzgrenze genannt. Alle Interventionen unterhalb der Grenze sind als nicht effizient
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anzusehen und damit abzulehnen. Dies kdnnen sowohl strikt als auch schwach dominierte

Punkte sein.

Das IQWIG verfolgt bei seinen Bewertungen generell ein zweistufiges System. EsS muss
zuerst ein hoheres Nutzenniveau als bei der bisher besten Therapie, nachgewiesen werden.
Erst danach erfolgt eine gesundheitsbkonomische Bewertung (vgl. Greiner, Kuhlmann,
Schwarzbach 2010, S. 242).

3 Kosten-Nutzen-Analysen im internationalen Vergleich

3.1 Derzeitige Anwendungsgebiete in Deutschland

In Deutschland finden ©konomische Evaluationen im Gesundheitssektor derzeit nur im
Arzneimittelmarkt Anwendung. Dies hat verschiedene Griinde: Zum einen sind die
Arzneimittelausgaben nach den stationdren Versorgungskosten der groRte Ausgabenblock im
deutschen Gesundheitswesen. Zum anderen lassen sich auf dem Medikamentenmarkt
aufgrund der strengen Zulassungsvorschriften relativ einfach relevante Informationen
einholen.  Zielsetzung des Gesetzgebers war zum einen eine Senkung der
Arzneimittelausgaben, vor allem aber eine Uberpriifung neuartiger Arzneimittel auf deren

tatsdchlichen Zusatznutzen (vgl. Rychlik, Rusche, Augustin, S. 246).

Bei der Arzneimittelbewertung in Deutschland muss man zwischen einer reinen
Nutzenbewertung und einer Kosten-Nutzen-Bewertung unterscheiden. Eine Nutzenbewertung
wird direkt nach der Markteinflihrung eines neuen Préparates durchgefihrt. Hierzu hat der
Hersteller ein Dossier mit allen relevanten Préparatdaten, einzureichen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) kann das Gutachten zur Bewertung selbst erstellen oder das IQWIG
mit der Erstellung beauftragen. Nach circa drei Monaten werden Experten und
Herstellervertreter angehort und ein Beschluss zur Nutzenbewertung gefasst. Falls ein
Zusatznutzen gegentber Vergleichstherapien festgestellt wurde, folgen Rabattverhandlungen
zwischen dem Hersteller und den Krankenkassen. Wurde in der Bewertung kein Zusatznutzen
festgestellt, kann das Arzneimittel entweder einer Festbetragsgruppe zugeordnet werden, oder
die Hohe der Erstattung richtet sich nach dem Preis der Vergleichstherapie. Ist der Hersteller
mit dem hierbei erzielten Preis nicht einverstanden, besteht die erste von zwei Moéglichkeiten
einer Kosten-Nutzen-Bewertung. Diese kann vom Hersteller verlangt werden, welcher auch

die entstehenden Kosten zu tragen hat.
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Wenn nach der Bescheinigung eines Zusatznutzens die Rabattverhandlungen scheitern, wird
eine Schiedsstelle angerufen. Sollte deren Schiedsspruch nicht akzeptiert werden, gibt es

erneut die Maglichkeit einer Kosten-Nutzen-Bewertung.

In der Realitat sind solche Kosten-Nutzen-Bewertungen aber eher die Ausnahme. Wenn ein
Hersteller ein Medikament mit Zusatznutzen entwickelt und auf dem Markt einfiihrt, ben6tigt
er keine KNA. Wenn das neue Préparat keinen Zusatznutzen besitzt, &ndert daran auch eine
zusatzliche KNA wenig (vgl. Schulenburg 2012, S. 664).

3.2 Kritik am deutschen KNA Modell

Das deutsche Vorgehen bei der Durchfiihrung g6E wurde vom Beginn an kritisch gesehen.
Dies hing vor allem damit zusammen, dass das mit solchen Evaluationen in Deutschland
beauftragte IQWIG gleich zu Beginn ein eigenes Methodenkonzept entwickelte. Es wurde
daher nicht, wie in § 35 des SGB gefordert, den internationale Standards gefolgt (vgl.
Schulenburg 2012, S. 665). Die Entscheidung, ein eigenes Konzept zu entwickeln, wurde
hauptsachlich getroffen, da man sich der Kritik des deutschen Ethik-Rates, am QALY-
Konzept, anschloss und juristische Bedenken hatte. Dadurch, dass nicht nur der
Lebensqualitatsgewinn, sondern auch die Dauer dieses Gewinns berlicksichtigt wird, hielt der
Ethik-Rat dieses Vorgehen fir diskriminierend gegeniber alteren und chronisch kranken
Menschen (vgl. Schulenburg 2012, S. 663).

Durch das Ablehnen eines international verbreiteten und weitestgehend akzeptierten
Verfahrens wird das deutsche Modell entsprechend kritisch im Ausland beobachtet. Daraus

ergibt sich, dass die Kritik hauptsachlich an das Effizienzgrenzenkonzept gerichtet ist.

Von englischen Experten wurde kritisiert, dass durch die Effizienzgrenze, der ,,going rate®,
keine konkreten Angaben darliber gemacht werden, was man in Deutschland bereit ist fir
zusétzlichen Nutzen bei neuen Technologien zu zahlen. Mit Hilfe der Effizienzgrenze sei es
nur moglich, eine untere Mindest-Grenze aufzuzeigen, und auch nur fur den Fall, wenn
Gesundheitseffekte, Kosten und sozialer Nutzen aus Vergangenheitsentscheidungen
vollstdandig dokumentiert sind. Indikationsgebiete mit einer hohen Zahl an Generika-
Préparaten hatten zudem eine sehr steil verlaufende Effizienzgrenze, im Gegensatz zu
Bereichen mit Gberwiegend patentgeschiitzten Arzneimitteln. Dies erzeuge im ersten Fall die
Gefahr, dass effiziente Innovationen falschlich abgelehnt werden (vgl. Sculpher, Claxton
2010,S. 1134).
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Der G-BA entzoge sich dadurch insgesamt seiner Verantwortung und hatte die
Kostenperspektive  genauer spezifizieren missen. Durch das Verdrdngen von
Investitionsalternativen seien auch die Gesundheitsausgaben budgetrestriktiert. So kénne das
Fehlen eines Schwellenwertes zu Mehrausgaben fiihren, welche Investitionen in anderen
Bereichen oder im oOffentlichen Konsum senken. Da neue Therapien im seltensten Fall
effektiver und gleichzeitig gunstiger sind, musse geregelt werden, ob und wie mit einer

Budgeterweiterung umgegangen werden solle (vgl. Sculpher, Claxton 2010, S. 1133).

Es sei aulRerdem einerseits unklar, warum Kosten alleine kein ausreichendes Kriterium fur
die Ablehnung neuer Therapien sind, andererseits, weshalb Klinisch geringwertige
Behandlungen nicht akzeptabel sind. Auch sei der Umfang des Dossiers, welches bei
Innovationen vorzulegen ist, zu unprézise. Ein Hauptkritikpunkt ist, dass es nicht gestattet ist,
Behandlungen Uber therapeutische Grenzen hinweg zu vergleichen. Das konsequente
Abstecken der Bereiche sei in der Realitdit kaum umsetzbar, da viele Medikamente bei
mehreren unterschiedlichen Krankheiten eingesetzt werden und Implikationen auf andere
Indikationsbereiche haben. Hierdurch bestehe die Mdglichkeit, dass einzelnen Gruppen der
Zugang zu Medikamenten verwehrt wird, die in mehreren Indikationsgebieten eingesetzt
werden konnen (vgl. Sculpher, Claxton 2010, S. 1132). Erschwert wird dieses Problem
zusatzlich dadurch, dass die Zahl der Indikationsbereiche stetig steigt.

Insgesamt wird dem IQWIG eine Teilschuld zugewiesen, hauptverantwortlich sei jedoch der

G-BA aufgrund seiner fehlerhaften Annahmen und Anweisungen.

Auch die Kritik niederlandischer Experten geht in eine ahnliche Richtung. Sie beméngeln,
dass der deutsche Ansatz signifikant von den konventionellen 6konomischen Evaluationen
abweicht, womit vor allem das Nicht-Vergleichen zwischen verschiedenen
Krankheitsbereichen gemeint ist. Auch sei die Effizienzgrenze schwierig zu
operationalisieren, wodurch politische Entscheidungen fehlgeleitet werden konnten. Es wird
auch noch einmal darauf aufmerksam gemacht, dass im deutschen Gesetz die Beachtung
internationaler Standards vorgeschrieben ist, das IQWIG aber aus niederlandischer Sicht

gerade diese durch das Verweigern des QALY -Konzeptes missachtet.

Es sei ebenso, auch bei der Verwendung von QALYs, mdoglich, die deutschen

Voraussetzungen an goE zu erfillen. So koénne der Vergleich zwischen verschiedenen

Krankheiten auch bei der herkdmmlichen Methode vermieden werden und sei nicht zwingend

erforderlich. Auch das Bestreben, die finale Entscheidung den gesetzlichen
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Entscheidungstragern zu uberlassen, ist weitverbreitet und im internationalen Konzept
durchfuhrbar (vgl. Brouwer, Rutten 2010, S. 1128). Ebenso konnten unterschiedliche
Schwellenwerte in verschiedenen Diagnosegebieten angewandt werden, wodurch sich etwaige
gesellschaftliche Interessen besser reprasentieren lieen. Diese Variation der Schwellenwerte
wird in den Niederlanden schon angewendet, und wurde auch in den letzten NICE- (National
Institute for Clinical Excellence) Richtlinien aufgegriffen. Voraussetzung sollte es jedoch
hierbei sein, dass solche Anpassungen auf Grundlage Kklarer, einheitlicher und transparenter
Regelungen erfolgen (vgl. Brouwer, Rutten 2010, S. 1129). In der niederldndischen
Stellungnahme  werden  jedoch  besonders zwei  Kritikpunkte am  deutschen
Effizienzgrenzenkonzept hervorgehoben: Der Erste beméngelt, dass das Konzept nur
gegenwarts- oder sogar vergangenheitsbezogen arbeitet, nicht jedoch zukunftsorientiert. So
wird lediglich beschrieben was derzeit ist, nicht jedoch was zukiinftig erwartet wird. Auch sei
es zweifelhaft, dass zuruickliegenden Entscheidungen bei der Effizienzgrenze den Rahmen fir
zukunftige Entscheidungen setzen. Es besteht dartber hinaus die Gefahr, dass Interventionen
mit einem relativ ungunstigen Kosten-Effektivitats-Verhaltnis akzeptiert werden, weil in
Ihrem Therapiegebiet bisher lediglich ineffiziente Behandlungen existieren. Ebenso kénne es
vorkommen, dass sehr effiziente Innovationen, die in einem Bereich eingesetzt werden, in
dem bereits effiziente Interventionen existieren, abgelehnt werden. Grundsétzlich bestehe also
die Gefahr einer Fehlleitung der Entscheidungstrager.

Der zweite Punkt, welcher aus niederlandischer Sicht Anlass zu Kritik gibt, ist die
Praktikabilitdt des Grenzen-Konzepts. So sei es schwierig und langwierig, eine praktizierbare
Effizienzgrenze zu ermitteln. Dies geschieht vorwiegend dadurch, dass nicht alle bendtigten
Informationen sofort in der geforderten Art und Weise verfugbar sind. So missen die
Informationen aktuell, in einem vergleichbaren Format, aus der gewiinschten Perspektive und
mit einem &hnlichen NutzenmalR angegeben sein. Nach IQWIG-Kriterien muss das
Nutzenmal? aulRerdem kardinal skaliert sein und Angaben Uber den Gesamtnutzen beinhalten.
Diese strengen Vorschriften machen das Effizienzgrenzenkonzept daher vermeintlich schwer
praktizierbar, und unterlegen gegenliber dem gewdhnlichen QALY -Konzept (vgl. Brouwer,
Rutten 2010, S. 1129).

Auch innerhalb Deutschlands wurde Kritik am Vorgehen bei goE geiibt. Diese richtet sich
ahnlich wie die Kritik von auslandischen Experten hauptsachlich an die Verwendung des

Effzienzgrenzenkonzepts. So seien erhebliche praktische Umsetzungsprobleme und ein hohes
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Manipulationspotential zu beobachten. Auch schliet man sich der niederlandischen
Auffassung an, dass eine leichte Innovationsfeindlichkeit bestinde. Beméngelt wird hierbei
vor allem, dass durch das zweistufige Vorgehen des IQWIG nur solche Innovationen
uberhaupt gesundheitsékonomisch evaluiert werden, die oberhalb des alten maximalen
Nutzenniveaus liegen. Dies kann dazu fuhren, dass Mainahmen, welche auf oder oberhalb der
Effizienzgrenze, aber unterhalb der nutzenmaximalen MalRnahme liegen, nicht evaluiert
werden. Dadurch konnen neue, effizientere Behandlungen (bergangen werden, und
Einsparungspotentiale ungenutzt bleiben. Umgekehrt ist es madglich, dass ineffizientere
Mafnahmen weiter erstattet werden, lediglich weil sie zu einem friiheren Zeitpunkt evaluiert

wurden.

Problematisch ist aus Sicht der Kritiker auch das Vorgehen bei der Extrapolation der
Effizienzgrenze. Falls eine neue Behandlung mehr Nutzen bietet und glinstiger als die bisher
effektivste MalRnahme ist, und damit im Koordinatensystem links-oberhalb des bisherigen
Endpunktes des Graphen liegt, wird diese MaRnahme Bestandteil der Effizienzgrenze. Durch
den verdnderten steileren Verlauf der Grenze sind nun ehemals effiziente Punkte der Grenze
dominiert. Die nun dominierten Behandlungen mussen ihre Preise senken, bis sie erneut auf

der Effizienzgrenze abgebildet werden kdnnen.

Komplizierter wird das VVorgehen, wenn eine neue Intervention effektiver, aber auch teurer als
die bisher wirksamste Behandlungsmalinahme ist, und damit rechts oberhalb von dieser liegt.
Hier ist keine absolut eindeutige Entscheidung moglich. Die IQWIG Empfehlungen besagen,
dass der neue Erstattungsbetrag zu keiner Verschlechterung der Effizienz im
Indikationsbereich fiihren darf (vgl. Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach 2010, S. 243). Hierzu
wird die Strecke zwischen den beiden letzten Punkten der Effizienzgrenze in den Raum der
teureren und effektiveren Behandlungen hinein verlangert. Liegt die zu evaluierte MaRnahme
nun auf oder oberhalb dieser extrapolierten Linie, ist der Preis als erstattungsféhig anzusehen.
Liegt der Punkt der MaRnahme unter der extrapolierten Grenze, werden die Kosten
vermutlich als zu hoch gesehen. Dies kann, so die Kritiker, dazu fiihren, dass es unter
Umstanden keinen akzeptablen Preis gibt, der zu nicht-negativem Gewinn fiihrt. Auch sei es
besorgniserregend, dass durch die Einbeziehung oder das Ausklammern von MalRnahmen der
Verlauf der Effizienzgrenze und der extrapolierten Grenze stark beeinflusst werden kann, und

somit Auswirkungen auf zukiinftige Forschungen und Entwicklung hat.
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Bezuglich der Problematik der befriedigenden Datenbereitstellung befindet man sich hier
weitestgehend auf einer Linie mit der Kritik aus den Niederlanden. Die geforderte kardinale
Skalierung und die proportionale Beziehung zum gesundheitlichen Wert kdnnen schwer

umzusetzen sein (vgl. Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach 2010, S. 246).

Ebenso wird Kritik aus Deutschland am zweistufigen Vorgehen des IQWIG geéuRert. Falls
bei der ersten Bewertung ein Zusatznutzen festgestellt wird, gehen die Ergebnisse dieser
Evaluation direkt Uber in die Kosten-Nutzen-Analyse. Dies kann dazu fiihren, dass die
Kosten- und die Nutzenbewertung zeitlich weit auseinander fallen und das

Evaluationsergebnis moglicherweise verfalschen.

Das kritisierte Manipulationspotential am Effizienzgrenzen-Modell richtet sich an das auch
schon eingangs beschriebene Vorgehen, dass Vergangenheitsentscheidungen den Rahmen flr
zukiinftige Evaluationen und Erstattungsgrenzen liefern. Daher ist es theoretisch mdglich,
durch gezielte Preisdnderungen oder das Hinzufligen bedeutungsloser, aber verfligbarer
Alternativen den Verlauf der extrapolierten Effizienzgrenze zu beeinflussen. Durch eine
Preisdnderung an der zweitbesten Alternative oder der besten Intervention, also des
Grenzendpunktes, lasst sich die Steigung der extrapolierten Strecke steuern. Dadurch, so die
Meinung der Kritiker, konnten beispielsweise Markteintritte von Konkurrenten blockiert
werden (vgl. Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach 2010, S. 248).

4 Fazit

Bei eingehender Betrachtung der Kritik am deutschen Vorgehen bei der goE, gewinnt man
den Eindruck, dass vieles dramatischer dargestellt wird, als es in Wirklichkeit ist. Zunéchst
einmal gilt festzuhalten, dass man sich im IQWIG bei der Wahl eines Methodenkonzeptes
nicht oder nicht nur aufgrund mangelnder Uberzeugung gegen die Verwendung einer
inkrementellen Kosten-Nutzen-Analyse entschieden hat, sondern vor allem, da das Konzept in
Deutschland juristisch nicht durchsetzbar ist (vgl. Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach 2010, S.
242). Damit l&uft ein Teil der Kritik zunéchst einmal ins Leere, es sei denn man bemangelt,
dass es keine Bestrebungen zu Gesetzesdnderungen gab, um die juristische Grundlage zu

schaffen.

Auch die Vorwirfe, man orientiere sich nicht an den internationalen Standards, obwohl

gerade dieses im Sozialgesetzbuch verlangt werde, ist schwer aufrechtzuerhalten. Zwar ist es

richtig, dass das Orientieren an internationalen Standards empfohlen wird, nur bedarf es
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hierflr auch solcher. Die Methode der Kosten-Nutzen-Analyse wird in vielen L&ndern
angewandt, jedoch oftmals nach unterschiedlichen Leitlinien und Gewichtungen (vgl.
Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach 2010, S. 242). Daher kann nur schwer von einem

international einheitlich verwendeten Konzept gesprochen werden.

Hier l&sst sich insgesamt festhalten, dass zwar ein Teil der Kritik nachvollziehbar ist,
beispielsweise, dass es keinen expliziten Schwellenwert gibt und daher keine exakten
Vorhersagen, welche Kosten-Nutzen-Verhéltnisse erstattungsféahig sind und welche nicht.
Dennoch scheint die Kritik teils falsch adressiert zu sein, da das IQWIG gezwungen ist, eine

Losung im ihm juristisch gesetzten Rahmen zu finden.

Auch die kritische Betrachtung der extrapolierten Effizienzgrenze ist nicht in allen Fallen
problemlos nachvollziehbar. So ist es zwar richtig, dass sich der Verlauf der extrapolierten
Effizienzgrenze beeinflussen und manipulieren l&sst. Jedoch ist dies nur mdglich, wenn die
Kosten von auf der Grenze befindlichen Behandlungen gesenkt werden, oder neue, effiziente
Behandlungen hinzugefiigt werden. Falls dies geschieht, so erflllt die Grenze genau lhren
Zweck, nur noch effiziente Therapien zur Erstattung zu empfehlen und dadurch die Kosten im
Gesundheitssektor zu stabilisieren. Sollten Konkurrenten durch gesenkte Preise daran
gehindert werden in einen Therapiemarkt einzusteigen, so ist auch dies zielfihrend. In diesem
Fall werden nur die effizientesten Behandlungen aufgenommen, und durch die Preissenkung
Wirtschaftlichkeitsreserven ausgeschopft, sodass man sich den Grenzkosten annéhert (vgl.
Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach S. 246f.).

Als ungerecht wird es ebenso angesehen, dass relativ ineffiziente Innovationen in nicht sehr
stark umkampften Behandlungsbereichen, beispielsweise Therapiegebiete mit ausschlieflich
patentgeschiitzten Arzneimitteln, gute Chancen haben erstattet zu werden; umgekehrt aber
effiziente Behandlungen in stark umkampften Bereichen, beispielsweise Generika-Markte,
Gefahr laufen, abgelehnt zu werden. Auch diese Kritik ist bei genauer Betrachtung
unberechtigt. Aus Gesetzgebersicht ist es durchaus wiinschenswert, Forschungsanstrengungen
und Innovationen in kaum bearbeiteten Mérkten zu stérken, um hier mehr Wettbewerb zu
schaffen. Wieso sollten auf der anderen Seite Anreize geschaffen werden neue Therapien zu
erforschen und entwickeln, in Bereichen, die gepragt sind von effizienten Produkten und

starkem Wettbewerb (vgl. Greiner, Kuhlmann, Schwarzbach, S. 247).

Die Kritik am zweistufigen VVorgehen des IQWIG kann nur teilweise nachvollzogen werden.
Generell erscheint es sinnvoll, nur solche Interventionen einer Kosten-Nutzen-Bewertung zu
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unterziehen, welche auch tatséchlich nutzeneffektiver sind als die bisher wirksamste
Alternative. Die Beanstandung, dass die verwendete Nutzenbewertung und die Kosten-
Nutzen-Analyse zeitlich weit auseinander liegen kdénnen, und damit zu Fehlern fihren,
erscheint zumindest theoretisch nachvollziehbar. Dieses Problem l&sst sich aber durch
Nachbesserungen, beispielsweise einer erneuten, aktuelleren Nutzenbewertung bei zu grof3en

zeitlichen Abstanden, beheben.

Insgesamt ist zumindest ein Teil der Kritik Gberzogen, und vor allem der Skepsis gegentber
einem neuartigen Konzept geschuldet. Dass ein Vergleich ber verschiedene Therapien
hinweg zumindest gewisse Vorteile bietet, ist unumstritten. Jedoch l&sst sich hier erneut nur

auf den verfassungsmaRig gesetzten Rahmen fur ein Evaluationskonzept verweisen.

Auch darf nicht vergessen werden, dass es sich hierbei, zumindest in diesem Bereich, um ein
vollkommen neuartiges Konzept handelt, zu welchem kaum oder keine Referenzen oder
Erfahrungswerte vorliegen. Daher muss man dem Verfahren die Zeit gewahren, die es
bendtigt, um sich zu etablieren. Eventuelle Fehleinschatzungen wie beispielsweise die
kritisierte Form der Daten fiir die Evaluation lassen sich wenn nétig nachbessern. Auch ist zu
erwarten, dass die Effizienzgrenze mit fortlaufendem Einsatz immer effektiver arbeitet, da
alte, ineffiziente Therapien nicht mehr Bestandteil der Grenze sind und an Stelle derer

neuartige, effiziente Innovationen treten.

Grundsétzlich lasst sich festhalten, dass es wiinschenswert ist, der deutschen Methode der goE
die bendtigte Zeit zu gewahren, sich zu etablieren, und ihr nicht von Beginn an das Vertrauen

Zu entziehen.
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Kapitel 6

Konsumentenwerbung bei Produktdifferenzierung,
Preisregulierung und asymmetrischer Information: Wann

sollte sie verboten bzw. erlaubt werden?

Vanessa Kuske *
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dem Modul Gesundheitsokonomie (BW26) im Sommersemester 2012 an der

Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf.

Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit beschreibt die Effekte von direkter Konsumentenwerbung auf die
Nachfrage nach verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Insbesondere wird gezeigt, dass
Werbung zu einer wahrgenommenen Produktdifferenzierung fiihren kann. Zudem werden
zwei in Deutschland angewendete Formen von indirekter Preisregulierung dargestellt und
gezeigt, dass der Preisanstieg fir beworbene Arzneimittel geringer ausfallt, wenn dieser
reguliert wird. Darlber hinaus wird beschrieben, dass Werbung dazu beitragen kann, die
asymmetrischen Informationen zwischen Hersteller, Arzt und Patienten zu verringern. Eine
anschlielende Diskussion stellt einige Vor- und Nachteile direkter Konsumentenwerbung dar

und fuhrt zu dem Ergebnis, dass sie in Deutschland verboten bleiben sollte.
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1 Einleitung

Die vorliegende Arbeit analysiert die Effekte von direkter Konsumentenwerbung (direct-to-
consumer advertising, DTCA) auf die Nachfrage und Preise verschreibungspflichtiger

Arzneimittel.

Der pharmazeutische Markt ist einer der werbeintensivsten Mérkte (vgl. Scherer & Ross,
1990). Direkte Konsumentenwerbung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel ist in vielen
Landern grundsatzlich verboten. Pharmazeutischen Firmen werben fir ihre Produkte durch
Detailing direkt an Arzte, was damit erklart werden kann, dass Arzte als Agenten der
Patienten agieren (vgl. Brekke & Kuhn, 2006). Direkte Konsumentenwerbung ist seit 1997
lediglich in den USA und Neuseeland erlaubt (vgl. Brekke & Kuhn, 2006). Als Folge
verdreifachten sich die jahrlichen Werbeausgaben von rund 800 Million Dollar im Jahre 1996
auf 2,7 Milliarden Dollar im Jahre 2001 (vgl. lizuka, 2004). In den USA kdnnen Firmen z.B.
Fernsehwerbespots nutzen, um ihre Produkte zu vermarkten, geben dabei aber oftmals nicht
alle Risiken des Arzneimittels bekannt (vgl. lizuka, 2004). In Europa ist direkte
Konsumentenwerbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel streng verboten. Welche
Effekte direkte Konsumentenwerbung auf Patienten haben kann, wird in diesem Bericht

beschrieben.

Die Rolle der direkten Konsumentenwerbung ist sehr umstritten (vgl. Wilkes et al., 2000).
Gegner behaupten, dass durch Konsumentenwerbung Patienten haufiger einen Arzt
konsultieren wiirden (vgl. Wasem & Gref3, 2006) und der Arzt wahrend einer Konsultation
kostbare Zeit mit ihnen verschwende und vermehrt unnotige und teure Medikamente
verschriebe (vgl. Brekke & Kuhn, 2006). Befurworter hingegen sind der Meinung, dass
Konsumentenwerbung fir verschreibungspflichtige Medikamente das Bewusstsein und
Wissen uber verfiighare Arzneimittel der Patienten fordere und sie so ihre Krankheiten friher
erkennen und aktiver an der Wahl eines Arzneimittels teilnehmen koénnten (vgl. Brekke &
Kuhn, 2006).

Es gibt viele Arbeiten, die sich mit den Auswirkungen von direkter Konsumentenwerbung
auseinandersetzen. lizuka und Jin (2005) beschreiben in ihrer empirischen Arbeit
beispielsweise, dass direkte Konsumentenwerbung einen grof3en Einfluss auf die Anzahl der

Arztbesuche eines Patienten hat.
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Brekke und Kuhn (2006) kommen in ihrer theoretischen Arbeit zu dem Ergebnis, dass
Detailing, DTCA und der Preis des Arzneimittels (falls dieser nicht reguliert wird),
komplementére Strategien fir Unternehmen sind. Wenn DTCA erlaubt ist, neigen die

Hersteller dazu mehr Detailing zu betreiben und die Preise der Arzneimittel steigen.

Der Gesundheitsmarkt zeichnet sich durch eine Reihe von Besonderheiten aus, die es
notwendig erscheinen lassen, in meiner Analyse besondere Beriicksichtigung zu finden.
Zuerst beschreibe ich, welche Effekte Werbung bei Produktdifferenzierung hat und wie diese
durch Werbung verstarkt wird. Dabei gehe ich auf den Markt sowohl von patentierten
Arzneimitteln, als auch von Generika ein. Im zweiten Abschnitt werde ich verschiedene Arten
der Preisregulierung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutschland erkléren
und aufzeigen wie Werbung wirkt. Folglich zeige ich die asymmetrische Information
zwischen Arzten, Patienten und Herstellern auf und beschreibe inwiefern Werbung die
Asymmetrie verringern kann. Kénnen Konsumenten Arzneimittelwerbung Uberhaupt richtig
verstehen und eventuelle Nebenwirkungen richtig einschatzen? Wie wirkt Werbung auf
Konsumenten, deren Verhalten und auf die Verschreibungswahl des Arztes? Zum Schluss
werde ich in einer Diskussion einige Argumente anflihren, die fiir bzw. gegen direkte

Konsumentenwerbung sprechen. Zudem werde ich auf die Wohlfahrtseffekte eingehen.

Meine Ergebnisse werde ich in einem abschlielenden Fazit darstellen.

2 Produktdifferenzierung

Im folgenden Abschnitt werde ich untersuchen, welche Effekte Werbung bei

Produktdifferenzierung, sowohl bei patentgeschiitzten Arzneimittel, als auch bei Generika hat.

Bei Produktdifferenzierung handelt es sich um eine Erganzung eines bereits bestehenden
Produktes durch eine weitere Produktvariante (vgl. Weerth, 2012). Dies fuhrt zu einer
groReren Auswahl fir Konsumenten und somit zu einem groReren Nutzen, denn die
Bediirfnisse der Konsumenten konnen besser erfiillt werden. ,,Das Nutzenniveau eines
Konsumenten steigt, je genauer eine Produktvariante auf ihn zugeschnitten ist. (Klepper,
1985).

Auf dem Gesundheitsmarkt spielt Produktdifferenzierung eine bedeutende Rolle. Je mehr
Arzneimittel es zur Behandlung einer Krankheit gibt, desto groBer wird die

Auswahlmaoglichkeit des Arztes, welches Medikament er seinem Patienten zu Behandlung
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verschreiben kann (vgl. Glasgow et al, 2002). Minimale Anderungen in der
Zusammensetzung eines Medikaments konnen bei Patienten unterschiedlich wirken (vgl.
Brekke & Kuhn, 2006). Zum einen ist eine groRe Auswahlmdglichkeit positiv flr den
Patienten, denn die Wahrscheinlichkeit, dass es ein Medikament auf dem Markt gibt, das ihn
in seiner Genesung optimal unterstiitzt, steigt, zum anderen wird es fur den Arzt immer
schwieriger, das bestmoégliche Produkt fur den individuellen Patienten zu bestimmen. Zu
einem erheblichen Angebot nahezu gleicher Arzneimittel kann es insbesondere dann
kommen, wenn neben einer patentierten Durchbruch-Innovation sogenannte Analogpréparate
in den Markt eingefiihrt werden oder nach Ablauf des Patentschutzes Generika auf den Markt

kommen.

2.1 Patentgeschtzte Arzneimittel

In der pharmazeutischen Industrie wird ein Patent fur einen neu entwickelten Wirkstoff
gewahrt. So kdnnen neben der Durchbruch-Innovation mit einem erheblichen therapeutischen
Zusatznutzen auch Analogpraparate, die lediglich einen marginalen Zusatznutzen haben,
patentiert und wéhrend der Patentschutzdauer der Durchbruch-Innovation auf den Markt
gebracht werden.

Durch Werbung wird die wahrgenommene Produktdifferenzierung auf dem Markt der
patentierten Wirkstoffe verstarkt (vgl. Brekke & Kuhn, 2006). Der therapeutische Wettbewerb
zwischen der Durchbruch-Innovation und der Analogpraparate wird durch Werbung ebenfalls
erhoht.

Wahrend des Patentschutzes genielen die Hersteller eine Monopolstellung, die es ihnen
erlaubt einen Preis zu verlangen, der es ihnen ermdglicht, ihre Forschungs- und
Entwicklungskosten wieder einnehmen zu kdnnen. Besonders in dieser Zeitspanne profitieren
die Hersteller von den Verkéufen ihrer Arzneimittel und sollten sehr darum bemdiht sein, ihr
Arzneimittel gewinnbringend zu vermarkten. Ist der Patentschutz abgelaufen und treten
Generika in den Markt ein, sinken die Preise von Originalpraparaten bis zu 90% innerhalb der
ersten sechs Monate nach Patentablauf (vgl. Thiel, 2010). Durch Werbung, besonders durch
Detailing, werden Arzte, welche die Agenten der Patienten sind, auf ihre Produkte

aufmerksam gemacht und dazu angeleitet, diese zu verschreiben.

Im Fall patentierter Arzneimittel fiihrt sowohl informative als auch suggestive Werbung zu

einer starker wahrgenommenen Produktdifferenzierung. Informative Werbung zeigt die
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Unterschiede zwischen der Durchbruch-Innovation und der Analogpréparate. Suggestive
Werbung fihrt neben einer Uberzeugenden Differenzierung zu Markentreue (vgl. Wied-
Nebbeling, 2004). Studien zeigen, dass auch nach Eintritt von Generika, Arzte vermehrt auf
das Originalpraparat vertrauen und dieses verschreiben (vgl. Hurwitz & Caves, 2010). 3,1
Milliarden Euro kénnten gespart werden, wenn Arzte mehr giinstige Generika verordnen und
auf teure Mittel mit Patentschutz verzichten wiirden (vgl. Schwabe & Paffrath, 2012)°. Fir
Patienten ware informative Werbung positiv, da sie Uber die Existenz und die Wirkweise
eines neu in den Markt kommenden Arzneimittels informiert werden wiirden. Suggestive
Werbung hingegen koénnte zu Fehlinformationen, etwa durch Verheimlichung eventueller
fataler Nebenwirkungen, und steigenden Preisen fiihren (vgl. Wied-Nebbeling, 2004).

2.2 Generika

Ist die Patentschutzdauer abgelaufen, treten Generika in den Markt ein. Die Hersteller von
Generika brauchen keine Forschungs- und Entwicklungskosten zu erwirtschaften und sind
somit in der Lage, ihre Produkte flr einen weitaus geringeren Preis anzubieten, als die

Hersteller des Originalpraparates (vgl. Pro Generika e.V., 2012).

Generika sind Arzneimittel mit dem identischen Wirkstoff wie das Originalpréparat und
ebenso guter Bio-Verfiigbarkeit/Bio-Aquivalenz (vgl. Pro Generika e.V., 2012). Eine

Produktdifferenzierung zwischen Generika gibt es folglich nicht.

Hersteller von Generika sind nicht daran interessiert, informative Werbung zu schalten, da
auch die anderen Hersteller, die wiederum keine Werbekosten haben, von dieser Werbung

profitieren wiirden, da sie Substitute anbieten (vgl. Wied-Nebbeling, 2004).

Suggestive Werbung flhrt zu einer wahrgenommenen Produktdifferenzierung. Als Folge
verschreiben Arzte vermehrt das Arzneimittel, fiir welches geworben wird. Auch Patienten,
falls direkte Konsumentenwerbung erlaubt ist, werden verstarkt das beworbene Medikament
nachfragen, auf das sie aufmerksam gemacht werden und eventuell keine Informationen Uber
die Existenz anderer wirkstoffgleicher Generika haben. Im Generikamarkt herrscht starker
Preiswettbewerb (vgl. Kdénigbauer, 2007). Schafft es ein Hersteller, sein Praparat von einem
anderen abzuheben, obwonhl es eigentlich identisch ist, fiihrt es dazu, dass Arzte und Patienten

dieses Produkt bevorzugen und Patienten bereit sind, eine hohere Zuzahlung zu zahlen. Es

® Hurwitz & Caves (1988) beschreiben in ihrer Arbeit, dass Arzte keine erheblichen ékonomischen Anreize
haben preisgiinstige Arzneimittel zu verschreiben und dazu neigen die Preise zu ignorieren.
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folgt also ein Preisanstieg, den es ohne Werbung nicht gegeben hétte. Patienten hétten
dasselbe Produkt zu einem geringeren Preis bekommen. Da Werbung allerdings hohe Kosten
verursacht und Generika zu glnstigen Preisen angeboten werden, ist vom Hersteller

abzuwadgen, wie viel Werbung betrieben werden soll.

Das Projekt ,,Prescription Access Litigation® (PAL, 2012) stellt fest, dass Generikahersteller
wenig Werbung betreiben, da sie kaum Anreize dazu haben. Preise und somit Gewinne von
Generika seien gering, Kosten fur Werbung aber hoch. AulRerdem sei es sehr schwierig, dass
Konsumentenwerbung Patienten davon (berzeuge, das beworbene Produkt fiir besser zu

halten als andere Generika.

Da suggestive Werbung zu einer wahrgenommenen Produktdifferenzierung fuhrt, kann sie
dazu beitragen, dass Generika trotz des starken Preiswettbewerbes in den Markt eintreten.
Wird von den Herstellern der Originalpréparate jedoch massiv geworben, hat dies zur Folge,
dass Generika vom Markteintritt abgehalten werden, was wiederrum die Wohlfahrt senken
wirde, da der Preis des Originals hoher ist, wenn keine Generika im Markt angeboten werden
(vgl. Konigbauer, 2007). Suggestive Werbung hat also auch einen positiven Effekt, denn der
Wettbewerb zwischen Originalpraparaten und Generika wird verstarkt und fuhrt zu

niedrigeren Preisen.

Scott Morton (2000) kommt im Gegensatz zu Konigbauer (2007) zu dem Ergebnis, dass
Werbung von Originalherstellern keine Barriere fur Generika darstellt, in den Markt
einzutreten. Sie nimmt an, dass Werbung eine endogene Variable sei, die benutzt werden

kdnnte Generika vom Markteintritt abzuhalten.

In diesem Zusammenhang mochte ich auf den Artikel ,,Irrefiihrende Werbung bei frisch auf
den Markt kommenden Generika®“ von Ehlers und Bitter (2007) verweisen. Sie beschreiben
einen Fall, bei dem Unterschiede zwischen Original und Generikum bestehen, das Generikum
allerdings falschlich damit beworben wird, so zu wirken wie das Original. Damit zeige ich,
wie triigerisch Werbung sein kann und wie vorsichtig und kritisch besonders Arzte auf
Werbung reagieren sollten. Welche Konsequenzen Konsumentenwerbung darlber hinaus

noch hat, werde ich im letzten Abschnitt meiner Arbeit darstellen.
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3 Preisregulierung

Um die hohen Ausgaben der Krankenkassen zu senken, gibt es verschiedene Formen der
Preisregulierung. Im Folgenden werde ich besonders auf das in Deutschland angewendete
Festbetragssystem und das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) eingehen. Wenn
Preise von Arzneimitteln, wie etwa durch Werbung, steigen, flhrt dies in erster Linie zu
erheblichen Ausgabensteigerungen der Krankenkassen, da sie den Grofdteil der
Gesundheitsausgaben tragen. Patienten missen lediglich eine Zuzahlung® zahlen. Ihre

Preiselastizitat der Nachfrage ist demnach relativ unelastisch.

3.1 Festbetrage

In Deutschland gibt es fir bestimmte Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) Erstattungspreisobergrenzen. Die Krankenkassen erstatten die Kosten flr einzelne
Wirkstoffe nur bis zum sogenannten Festbetrag’. Ist das Arzneimittel teurer als der
Festbetrag, mussen die Patienten die Differenz selbst bezahlen. Dazu kommt es allerdings
selten, da dort die Preiselastizitdt der Nachfrage elastisch ist und die Hersteller verhindern
wollen, dass ihr Produkt gegen preiswertere Arzneimittel ausgetauscht wird. Folglich passen

Hersteller ihre Preise in der Regel an den geltenden Festbetrag an (vgl. AOK, 2012a).

Festbetrage galten friher in erster Linie fir Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen. Seit
2007 gelten Festbetrdge auch fir patentgeschiitzte neue Arzneimittel, sofern es sich um
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe zu bereits bestehenden Wirkstoffen
handelt. Patentgeschiitzte Arzneimittel, die eine therapeutische Verbesserung bringen, sind

weiterhin von Festbetrdgen ausgeschlossen (vgl. AOK, 2012a).

3.2 Werbung bei Festbetragen

Suggestive Werbung kann zu einer wahrgenommenen horizontalen Produktdifferenzierung
fihren. Schafft es ein Hersteller, sein Praparat von den Wettbewerbern zu differenzieren, kann
er einen Mark-up auf den Preis verlangen. Ist der Arzt von dem beworbenen aber teurerem

Préparat iiberzeugt, muss er das ,,aut-idem“-Ké&stchen auf dem Rezept ankreuzen, damit der

® Die Zuzahlung volljahriger Patienten betragt 10% des Verkaufspreises, mindestens jedoch 5 Euro und
héchstens 10 Euro, allerdings nie mehr als der Verkaufspreis selbst. Kinder und Jugendliche bis 17 Jahre sind
zuzahlungsbefreit (vgl. SBK, 2012). Die Belastungsgrenze von Erwachsenen liegt bei 2% des jahrlichen
Bruttoeinkommens. Fir chronisch Kranke liegt die Belastungsgrenze bei 1% des jahrlichen Bruttoeinkommens
(vgl. AOK, 2012 b).
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Apotheker kein preisgunstigeres Produkt ausgibt. Falls direkte Konsumentenwerbung erlaubt
ist, fuhrt dies dazu, dass der Patient ebenfalls das beworbene Produkt fiir besser halt und
bereit ist, die gesetzliche Zuzahlung und die Hohe der Differenz zum Festbetrag zu zahlen.
Suggestive Werbung fiihrt in diesem Fall dazu, dass Arzte und Patienten davon Uberzeugt
werden, dass das beworbene Préparat das Beste auf dem Markt ist. Tatsachlich handelt es sich
lediglich um eine wahrgenommene und keine wirkliche Produktdifferenzierung. Ware direkte
Konsumentenwerbung nicht erlaubt, wiirde der Patient das identische Produkt zu einem
geringeren Preis bekommen. Suggestive Werbung flihrt somit zu einer Abnahme der

Konsumentenrente.

3.3 AMNOG

Am 1. Januar 2011 wurde das Arzneimittalmarktneuordnungsgesetz (AMNOG), welches sich
besonders auf die Preisgestaltung neuer, patentierter Arzneimittel mit Zusatznutzen auswirkt,
in Deutschland eingefihrt. Fir Arzneimittel ohne Zusatznutzen wird ein Festbetrag festgelegt.
Haben Arzneimittel einen Zusatznutzen gegenlber den bereits existierenden Prédparaten, so
wird der Erstattungsbetrag zwischen Hersteller und GKV-Spitzenverband auf Basis der

Bewertung des Zusatznutzens ausgehandelt (vgl. Meil3ner, 2011).

3.4 Werbung bei AMNOG

Wahrend des Patentschutzes verdient der Hersteller am meisten, was damit begriindet werden
kann, dass er die Forschungs- und Entwicklungskosten wieder einnehmen muss, damit die
Anreize zu Innovationen bestehen bleiben. In dieser Zeit wére es fir den Hersteller sinnvoll,
Werbung zu betreiben. Besonders verschreibungsfahige Arzte muss er auf sein Préiparat
aufmerksam machen, damit sie von ihrer Existenz, ihren Eigenschaften und ihrer Wirkung
erfahren und es ihren Patienten verschreiben. Werbung ist teuer, deshalb ist abzuwagen, wie
viel Werbung betrieben werden soll. Vor dem AMNOG waren die Preise patentierter
Arzneimittel noch sehr viel héher, da sie frei gewahlt werden konnten. Dadurch hatte auch
mehr Werbung betrieben werden koénnen. Hatte es der Hersteller geschafft, mit seiner
Werbung zu Uberzeugen, waren die Preise gestiegen, was zu einer abnehmenden
Konsumentenrente gefiihrt hatte. Jetzt werden die Erstattungspreise patentierter Arzneimittel
verhandelt. Hersteller missen abwagen, wie viel Werbung sie betreiben, da sie die Preise
nicht frei erhéhen kénnen, wenn ihre Werbung berzeugt und somit weniger Gewinn machen
kénnen als vor dem AMNOG.

99



Waére direkte Konsumentenwerbung erlaubt, wiirde sie zu einem Anstieg der Verschreibungen
und somit der Verkaufe fihren. Informative Werbung wiirde den Zusatznutzen gegentber
anderer Produkte hervorheben. Suggestive Werbung wirde zu Markentreue fiihren. Dies ist
besonders wichtig, wenn der Patentschutz abgelaufen ist und Generika in den Markt eintreten.
Sobald dies geschieht, kommt es zum Wettbewerb zwischen Originalpréparat und Generika
und hat zur Folge, dass die Preise von den Originalpraparaten sinken (vgl. Thiel, 2010).
Allerdings sind Originalpréparate auch nach Ablauf des Patentschutzes oft teurer als
Generika. Grund dafur ist die wahrgenommene Produktdifferenzierung. Waére direkte
Konsumentenwerbung verboten, so ware die wahrgenommene Produktdifferenzierung
zwischen Original und Generikum wahrscheinlich nicht so grof3, was den Wettbewerb fordern
und zu niedrigeren Preisen fiihren wirde. Patienten und vor allem Krankenkassen wirden

Geld sparen.

4 Asymmetrische Information

Im folgenden Abschnitt werde ich auf die Problematik der asymmetrischen Information
sowohl zwischen Arzt und Patient als auch zwischen Hersteller und Patient eingehen und
zeigen, welchen Einfluss Werbung hat. Dartiber hinaus werde ich beschreiben, wie Patienten
auf direkte Konsumentenwerbung reagieren und welche Folgen dies hat.

Asymmetrische Information bedeutet, dass eine Marktseite mehr Informationen Uber ein
Produkt hat als die andere (vgl. Schneider, 2002). Hersteller und Arzte sind tiber Arzneimittel
besser informiert als Patienten. Durch Detailing werden Arzte iber die Existenz, die
Wirkweise und sonstige Eigenschaften von Arzneimittel von Pharmavertretern informiert.
Arzte verfigen tber Informationen, die nétig sind, die Symptome der Patienten richtig
einzuschatzen, ein Krankheitstyp zu bestimmen und diesen mit den richtigen Medikamenten
oder Therapien zu behandeln. Patienten verfiigen meist nicht ber die nétigen Informationen,
um zu wissen, welche Therapie am besten fur sie ist und sind somit vom Arzt abhangig. Sie
mussen sich auf ihren Arzt verlassen und darauf vertrauen, dass er ihnen den fur sie
geeignetsten Wirkstoff verschreibt (vgl. Schneider, 2002). Allerdings wissen auch sie nicht,

wie ein Praparat bei dem individuellen Patienten wirkt.

Informative Werbung des Herstellers konnte den Konflikt der asymmetrischen Information
abschwachen. Patienten wirden durch direkte Konsumentenwerbung Informationen uber

Arzneimittel erhalten, welche fur die Behandlung ihrer Krankheit in Frage kdmen. Fraglich ist
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allerdings, ob sie die Informationen, aufgrund fehlenden medizinischen Wissens, richtig
interpretieren und auf ihren individuellen Fall anwenden kénnen (vgl. Schneider, 2002). Um
eine Behandlung mit einem falschen Medikament und mdgliche schwere Nebenwirkungen zu
vermeiden, konnen Patienten nur durch ein vom Arzt ausgestelltes Rezept an ein

verschreibungspflichtiges Medikament kommen.

Suggestive Werbung versucht die Patienten von ihrem Préparat zu tberzeugen, indem es mit
positiven Eigenschaften, wie zum Beispiel durch eine schnelle Wirkung und einer einfachen
Anwendung, wirbt und mogliche Nebenwirkungen verschweigt. Patienten werden also
verfuhrt. Suggestive Werbung wird oft bei Erfahrungsgiitern, wie Arzneimittel es sind,
eingesetzt, bei denen sich der Nutzen des Produktes erst nach dem Kauf zeigt (vgl. Wied-
Nebbeling, 2003). Sind Arzt und Patient nach der Anwendung dieses Wirkstoffes zufrieden,
wird der Arzt dieses Produkt vermehrt verschreiben und auch der Patient wird bei eventuell
wiederholter Erkrankung wieder genau dieses Praparat nachfragen. Sie werden folglich der
Marke treu bleiben, auch wenn nach Ablauf des Patentschutzes Generika mit identischen
Wirkstoffen auf den Markt kommen. Sind Arzt und Patient allerdings nicht zufrieden mit der
Wirkung und treten eventuell fatale Nebenwirkungen auf, mit denen sie nicht gerechnet haben
und Uber welche sie nicht informiert wurden, werden sie dieses Produkt zukunftig nicht mehr
verschreiben bzw. verwenden. Auf langfristige Sicht ist mit einem Verordnungs- und somit
auch mit einem Umsatzriickgang zu rechnen, wenn die beworbene Qualitdt nicht der

tatsachlichen entspricht.

Asymmetrische Information liegt auch in der Hersteller—Patienten-Beziehung vor.
Arzneimittelhersteller haben einen groflen Informationsvorsprung gegenuber den
Konsumenten (vgl. Manchanda et al., 2005). Die Hersteller wissen, wie ihr Medikament wirkt
und welche Nebenwirkungen es geben kann. Schalten sie keine informative, sondern eine
suggestive Werbung und verheimlichen mdégliche Nebenwirkungen, kann dies zu einem
verzerrten Bild in den Augen des Patienten und zu Fehlanreizen fiihren. Ist der Patient von
dem beworbenen Arzneimittel Uberzeugt, mochte er, dass der Arzt genau dieses Arzneimittel
verschreibt, auch wenn dies nicht das effektivste fir die Behandlung des Patienten ist. Der
Arzt muss folglich abwégen, ob er dieses Medikament verschreibt oder nicht. Einerseits
mdchte er eine gute Beziehung zu seinem Patienten aufbauen und ihn an sich binden,
andererseits muss er auch seinen drztlichen Pflichten nachkommen und darf nur dann dieses

Medikament verschreiben, wenn es auch wirklich fir die Behandlung seines Patienten
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geeignet ist. Kann er den Patienten nicht von einem anderen Medikament (iberzeugen, das
besser fur ihn ware, sucht der Patient moglicherweise einen anderen Arzt auf, der ihm dieses
Medikament verschreibt. Dies zeigt, dass Patienten nicht in der Lage sind, die Informationen,
die sie durch die Werbung erhalten, weder richtig einzuschétzen, noch im Zusammenhang mit

ihrem personlichen Krankheitsbild zu beurteilen und kritisch zu hinterfragen.

Besonders suggestive Werbung kann die Wahrnehmung der Patienten und auch der Arzte
beeinflussen. Hierbei kann die Krankenkasse mit einem kostenoptimierenden Ansatz,
beispielsweise durch Rabattvertrége, einen sinnvollen Beitrag zur Einschrankung suggestiver

Werbung leisten. Auch kann sie bestimmte Arzneimittel von der Erstattung ausschlielRen.

Durch informative Werbung kann die asymmetrische Information zwischen Hersteller und
Patient verringert werden, indem der Hersteller den Patienten Uber sein Préparat und dessen
Wirkweise informiert und dabei keine negativen Aspekte ausldsst. Zu beachten ist jedoch,
dass auch der Hersteller nicht genau weil3, wie sein Préparat bei dem individuellen Patienten

wirkt.

Einer Umfrage der amerikanischen Medical Association zufolge, die im Jahre 1995
durchgefiinrt wurde, gaben 51% der befragten Arzte an, dass Patienten gezielt nach
Medikamenten fragten, fiur die geworben wurde. Auch gaben 99% der befragten Arzte an,
dass sie das Arzneimittel verschreiben wirden, welches vom Patienten nachgefragt wird (vgl.
Rubin & Schrag, 1998).

5 Diskussion tber VVor- und Nachteile

Die zentrale Frage meiner Arbeit dreht sich darum, wann Werbung im Arzneimittelmarkt
erlaubt bzw. verboten werden sollte. In meiner bisherigen Analyse habe ich bereits erldutert,
welche Effekte Werbung bei Produktdifferenzierung, Preisregulierung und asymmetrischer
Information hat. Mir stellt sich nun die Frage, welche Auswirkungen direkte
Konsumentenwerbung auf Patienten ohne medizinische Ausbildung hat und wie diese darauf

reagieren. Dazu werde ich Vor- und Nachteile von direkter Konsumentenwerbung aufzeigen.

Wasem und GreR (2006) legen in ihrem Forschungsbericht im Auftrag der Janssen-Cilag
GmbH bedeutsame pro und contra Argumente zu direkter Konsumentenwerbung dar. Diese
werde ich im ersten Teil meiner Diskussion néher darstellen, Beispiele dazu geben und wenn

notig kritisieren.
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lhre erste These ist, dass Patienteninformationen das Gesundheitshewusstsein der

Bevolkerung verbessern, aber auch verschlechtern kénnen.

Ein Hauptargument fir direkte Konsumentenwerbung ist, dass Patienten Informationen
erhalten, die ihnen eigene Entscheidungen ermdglichen. Dies halte ich flr fragwirdig, denn
es wirde, wie derzeit in Landern, in denen direkte Konsumentenwerbung erlaubt ist (USA
und Neuseeland), vermehrt iberzeugende und keine informative Werbung geschaltet werden.
Was dazu fiihrt, dass Patienten keine vollstandige, wahrheitsgeméaRe Information Uber das
Préparat und dessen Wirkweise bekommen. Patienten sind somit nicht zu einer informierten

Entscheidungsfindung in der Lage.

Ein weiteres Argument besagt, dass Patienten in den Entscheidungsprozess, welches
Arzneimittel der Arzt ihnen verschreibt, eingreifen kdnnen. Ob dies jedoch positiv ist, ist
meiner Meinung nach fraglich. Ich gehe davon aus, dass Arzte besser ausgebildet und besser
informiert sind, als Patienten, die lediglich die (verzerrten) Informationen aus einer Werbung
zur Verfiigung haben. Arzte lassen sich nicht so schnell von suggestiver Werbung
Uberzeugen, da sie aufgrund ihres medizinischen Wissens die Wirkweise und eventuelle
Nebenwirkungen besser beurteilen kénnen als Patienten. Ich denke, man sollte den Arzten die
Verschreibungswahl Uberlassen. Wurde man durch Werbung auf ein Arzneimittel
aufmerksam gemacht, halte ich es fir sinnvoll mit dem Arzt darliber zu sprechen. Allerdings
sollte man nicht auf die Verordnung des beworbenen Arzneimittels bestehen, denn der Arzt

hat mehr Erfahrung und weil} besser, welcher Wirkstoff fiir den Patienten am geeignetsten ist.

Wird in der Werbung Bezug auf mdgliche Symptome genommen, fiihrt dies dazu, dass
Patienten friher darauf aufmerksam gemacht werden unter welcher Krankheit sie
moglicherweise leiden und suchen somit friher einen Arzt auf. Patienten, die bereits in einer
Behandlung sind, Gberdenken dies kritischer, da sie z.B. in Fernsehwerbespots auf eine andere
mogliche Therapieform aufmerksam gemacht werden. Ob die beworbene Alternative
allerdings flr den Patienten in Frage kommt, ist fraglich und sollte ausschlief3lich von einem
Arzt entschieden werden. Auch die Compliance (z.B. regelméaRige Tabletteneinnahme), die
im Gesundheitswesen eine wichtige Rolle spielt, kann aufgrund der durch Werbung erhdhten
Aufmerksamkeit gesteigert werden. Moglicherweise wird der Patient durch Werbung auf
mogliche Erkrankungen, wie beispielsweise Darmkrebs, aufmerksam gemacht und dazu
aufgefordert, zu einer Darmkrebsvorsorgeuntersuchung zu gehen. Diese Art der Werbung

unterstitzt das Praventionsverhalten.
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Gegen direkte Konsumentenwerbung spricht, dass Patienteninformationen in ihrer Qualitat
sehr unterschiedlich sein und zu Fehlinformationen der Patienten fuhren kdnnen. Auf3erdem
wird davon ausgegangen, dass Patienten nicht in der Lage sind, die Informationen im
Zusammenhang zu beurteilen. Zudem informiert direkte Konsumentenwerbung ,,nur iiber

positive Aspekte und bietet damit nur eine einseitige Sicht der Dinge.” (Wasem & GreB,
2006).

Wasem und GreR” zweite These besagt, dass Patienteninformationen einerseits zur Senkung,

andererseits jedoch auch zu Steigerung der Gesundheitsausgaben beitragen kénnen.

Gesundheitsausgaben werden gesenkt, da Patienten Informationen Uber Krankheiten, ihren
Symptomen und deren Behandlungsmaoglichkeiten bekommen. Somit gehen sie friher zum
Arzt und es konnen schwere Folgeerkrankungen bei addquater Behandlung vermindert
werden. Informative Werbung flhrt zu starkerem Wettbewerb zwischen Arzneimitteln und
somit zu geringeren Preisen. Informierte Patienten haben eine bessere Compliance und

nehmen dadurch weniger Ressourcen in Anspruch.

Zu hoéheren Ausgaben kommt es dennoch, wenn die Preise der Arzneimittel steigen. Dies
kdnnte aufgrund von suggestiver Werbung von wahrgenommener Produktdifferenzierung
geschehen oder dadurch, dass Werbung hohe Kosten verursacht, die wieder eingenommen
werden mussen. In Deutschland werden die Preise jedoch indirekt (iber die Erstattungsregeln
reguliert, was dazu fuhrt, dass sie nicht massiv ansteigen werden. Werden Patienten durch
Werbung auf mogliche Krankheiten und deren Symptome aufmerksam gemacht, konsultieren
sie hdufiger einen Arzt, der wiederum haufiger Arzneimittel verschreibt. Verordnet der
aufgesuchte Arzt nicht das gewiinschte Arzneimittel, wechselt der unzufriedene Patient den
Arzt und es kommt zu unnétigen und kostenintensiven Mehrfachbehandlungen.

Einen weiteren Effekt von Werbung sehen Wasem und Grel3 (2006) in einer Verbesserung

bzw. Verschlechterung der Arzt-Patienten-Beziehung.

Die Arzt-Patienten-Beziehung werde durch eine lebhaftere und produktivere Kommunikation
zwischen Patienten und Arzt positiv beeinflusst. Auch ich finde es gut, wenn Patienten mit
ihrem Arzt Gber beworbene Arzneimittel sprechen und sich bei ihnen tber die Wirkweise und
Eignung fir die Behandlung ihrer Krankheit informieren. Beharren die Patienten allerdings
auf ein bestimmtes Produkt, fuhlt sich der Arzt evtl. dazu verpflichtet, dieses zu verschreiben.

Der Arzt wird folglich in seiner Behandlungsweise beeinflusst.
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Diekwisch und Schaaber (2009) beschreiben in ihrem Artikel die Folgen von direkter
Konsumentenwerbung.  Pharmawerbung diene primér dem Interesse an einer
Umsatzsteigerung. Dem General Accounting Office zufolge ergab eine Untersuchung, dass
jeder in Werbung investierte Dollar im Schnitt 2,20 US-Dollar Umsatzwachstum bringe.
Daraus l&sst sich folgern, dass Werbung in erster Linie dazu dient, den Umsatz der Hersteller
zu steigern. Hersteller werben fur all ihre Produkte und uberreden mehr zum Kauf, als das sie
informieren. Wieso sollte dies auf dem Gesundheitsmarkt aus Herstellersicht anders sein? Ich
glaube, dass nicht die Gesundheit der Kunden, sondern vielmehr der Gewinn, im Vordergrund

steht.

Holon (2005) kommt zu dem Ergebnis, dass Werbeanzeigen einen geringen
Informationsgehalt haben und die Vorteile eines Medikaments in den Vordergrund gestellt
werden. Eine Untersuchung zeigte, dass Werbeanzeigen nicht zu einer informierten
Entscheidungsfindung eines Patienten beitragen konnten, weil wesentliche Fakten fehlten.
Dies zeigt einen massiven Nachteil von direkter Konsumentenwerbung auf. Patienten werden
durch mégliche Fehlinformationen, durch suggestive Werbung ausgeldst, von einem Produkt
Uberzeugt und wollen genau dieses von ihrem Arzt verschrieben bekommen. Rét der Arzt
aber aufgrund von moglichen schweren Nebenwirkungen ab, glauben sie dem Arzt nicht, weil
es in der Werbung anders dargestellt wird, und gehen zum néchsten Arzt, in der Hoffnung,
dass dieser es ihnen verschreibt. Es kommt zu unndétigen und Zeit verschwendenden

Mehrfachbehandlungen.

6 Fazit

Meine Arbeit zeigt, dass Werbung sowohl positive als auch negative Auswirkungen haben

kann.

Werbung kann zu einer wahrgenommenen Produktdifferenzierung fiihren. Zwischen Original-
und Analogpréparaten gibt es eine wahre Produktdifferenzierung, die durch Werbung
verstarkt werden kann. Die Differenzierung wirkt sich positiv aus, denn die Abgrenzung
zwischen den Produkten wird deutlicher und dem Arzt wird die Entscheidung, welchen
Wirkstoff er seinem Patienten verschreibt, erleichtert. Die wahrgenommene
Produktdifferenzierung bei Generika fuhrt zu steigenden Preisen der beworbenen Produkte.
Fur Patienten ware es sinnvoll auf ein preisgiinstigeres Generikum mit gleichem Wirkstoff

auszuweichen.
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In Deutschland werden Arzneimittelpreise indirekt reguliert. Suggestive Werbung fuhrt zu
einem Preisanstieg. Unter der indirekten Regulierung durch Festbetrage wird der Preisanstieg
allerdings geringer als er ohne Regulierung wére, denn die Hersteller wollen vermeiden, dass
ihr Praparat gegen das eines Wettbewerbers ausgetauscht wird und passen ihre Preise in der
Regel sehr schnell an den geltenden Festbetrag an (vgl. AOK, 2012a). Die Regulierung des
Erstattungsbetrags ist folglich fir Patienten, die eine Zuzahlung zu ihren Medikamenten zu
zahlen haben, und fur die Krankenkassen, die einen Grofteil der Gesundheitsausgaben
ubernehmen, positiv, weil sie Geld sparen. Da zusatzlich der Umsatz durch Werbung nicht
betrachtlich steigen kann und Werbung Kosten verursacht, missen die Hersteller abwagen, ob

und wenn, wie viel, geworben werden soll.

Werbung kann dazu beitragen, die asymmetrischen Informationen zwischen Hersteller, Arzt

und Patienten zu verringern.

Einige weitere Vor- und Nachteile direkter Konsumentenwerbung habe ich im letzten
Abschnitt meiner Arbeit vorgestellt. Meiner Meinung nach nehmen die negativen Effekte von
direkter Konsumentenwerbung Uberhand, was mich zu dem Fazit fihrt, dass direkte
Konsumentenwerbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel in Deutschland verboten
bleiben sollte. In den USA und Neuseeland sollte sie strenger kontrolliert und reguliert

werden.
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