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Kapitalismus pur im US-
Pharmamarkt?

US-Preise fiir Daraprim auch in Deutschland?

Die Wellen schlagen hoch. Der ehe-
malige Hedgefonds-Manager Martin
Shkreli griindet das Start-up-Unter-
nehmen Turing Pharmaceuticals
und kauft das im Jahre 1953 (!) erst-
mals in den USA zugelassene Arznei-
mittel Daraprim mit dem Wirkstoff
Pyrimethamin, das in Kombination
mit Sulfonamiden zur Behandlung
der Toxoplasmose eingesetzt wird.
Bei Infektionen im ersten Trimenon
der Schwangerschaft kann diese
Krankheit schwere Schdden bei Em-
bryonen verursachen. Immunge-
schwichte, insbesondere AIDS-Pa-
tienten benotigen dieses Arzneimit-
tel, um schweren Personlichkeits-
verdnderungen, Lahmungserschei-
nungen und Meningitis vorzubeugen.
Einige benétigen das Arzneimittel in
der Dauertherapie. Zu Zeiten des
Vertriebs durch GSK war die Pille in
den USA fiir 13,50 US-Dollar erhélt-
lich, also 12,00 Euro. Turing Pharma-
ceuticals hat den Preis pro Pille (!) auf
750,00 US-Dollar erhoht! Die Investi-
tionen in die Forschung waren Null!
Auch die seriose US-amerikanische
Presse geiflelt dieses Vorgehen als
Kapitalismus pur. Die Washington
Post bezeichnet Herrn Shkreli als
~Staatsfeind Nr. 1% Die Prasident-
schaftskandidatin Hillary Clinton
hat dies zum Thema in ihrem Wahl-
kampf gemacht und angekiindigt,
dieses Vorgehen durch gesetzliche
Regelung kiinftig zu verhindern, zu-
mal Herr Shkreli Wiederholungstéter
sein soll und in den USA die Kosten
fiir Arzneimittel iiberwiegend von
den Patienten selbst getragen werden
miissen.

In der Tat ist dies eine Praxis, die
nicht geeignet ist, das Ansehen der
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pharmazeutischen Industrie zu ver-
bessern. Es stellt sich daher die Fra-
ge, ob Vergleichbares auch in
Deutschland mdoglich ist.

Daraprim ist fiir GlaxoSmithKline
in Deutschland mit einer vergleich-
baren Indikation wie in den USA zu-
gelassen, ndmlich zur Behandlung
der Toxoplasmose bei oralen oder
kongenitalen Infektionen oder bei
Immunschwéache. Der Apotheken-
verkaufspreis fiir 30 Tabletten liegt
laut Lauer-Taxe bei 27,68 Euro also
rund 1,00 Euro pro Tablette. Zieht
man die Zuzahlung durch die Patien-
ten von 5,00 Euro ab, ergibt sich ein
Tablettenpreis von 75 Cent in
Deutschland fiir die GKV - im Ver-
gleich zu 750,00 US-Dollar in den
USA. Dramatische Spannen!

Sind vergleichbare Preisspriinge
auch in Deutschland vorstellbar? Nie-
mand wiirde GlaxoSmithKline als ei-
nem seridsen Unternehmen unterstel-
len, eine solche Preispolitik zu verfol-
gen. Aber selbst wenn sie es wollten,
sie konnten es — jedenfalls zurzeit —
nicht. Das Preismoratorium wurde bis
zum Ablauf des Jahres 2017 verldn-
gert. Wiirde der Preis erhoht, miisste
das Unternehmen ihn als Zwangs-
rabatt in die Krankenkassen abfiih-
ren. Das Preismoratorium gehort
zwar auf den Priifstand, weil es nun-
mehr schon iiber einen extrem langen
Zeitraum gilt und der allgemeinen
Preisentwicklung nicht gerecht wird.
Aber Beispiele wie Daraprim sind si-
cher Wasser auf die Miihlen derjeni-
gen, die fiir eine Verldngerung pladie-
ren.

Die Berichterstattung in Deutsch-
land z. B. im Stern vom 22. Septem-
ber 2015 beklagt, dass Turing Phar-

maceuticals im Fall von Daraprim
die gebotene Scham vermissen lasse
und verweist auf eine gefdhrliche
Entwicklung in Deutschland, weil
fiir Orphan- und andere Arzneimittel
bei Neueinfithrung ebenfalls unge-
rechtfertigte Preise verlangt wiirden.

Hier werden zwei Dinge miteinan-
der vermischt, die einer génzlich un-
terschiedlichen differenzierten Be-
wertung bediirfen. Daraprim ist 60
Jahre auf dem Markt. Investitionen
in die weitere Forschung wurden je-
denfalls in nennenswertem Umfang in
den letzten Jahrzehnten nicht geta-
tigt. Die Entwicklung von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen zur Be-
handlung schwerer und seltener Er-
krankungen erfordern hohe Investi-
tionen. Die freie Preisbildung in
Deutschland fiir diese Arzneimittel
ist abgeschafft. Das Arzneimittelneu-
ordnungsgesetz — AMNOG - hat die
frithe Nutzenbewertung nach § 35a
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SGB V mit sich anschliefSenden Preis-
verhandlungen nach § 130b SGB V ge-
schaffen. Das System stellt die plausi-
ble Frage nach dem Zusatznutzen im
Vergleich zur bislang bestehenden
zweckmaifligen  Vergleichstherapie.
Das daraus resultierende Delta defi-
niert die Rahmenbedingungen fiir
die sich anschlieffenden Preisver-
handlungen. Das Ausmaf$ des Zusatz-
nutzens definiert den Preis - eine Ra-
tionale, der sich die Pharmaunterneh-
men stellen miissen. Die Sinnhaftig-
keit dieses Systems wird man nicht
ernsthaft in Frage stellen konnen, da
auch in der freien Preisbildung der
Markt auflerhalb von Pharma nach
Marktgesetzen lduft, die vergleich-

baren Prinzipien folgen, némlich
dass vor allem der Nutzen den Preis
bestimmt.

Die Bewertung durch den G-BA ist
durchaus rigoros. Circa einem Drittel
der Arzneimittel wird attestiert, kei-
nen Zusatznutzen zu haben. Beden-
ken gegen die Bewertung sind aber
begriindet, wenn im Bereich Diabe-
tes Typ II zwei Drittel der Arzneimit-
tel den Anforderungen des G-BA
nicht gerecht werden. Hier bestehen
Zweifel an dem ordnungsgeméfSen
Funktionieren des Systems. IQWiG
und G-BA gegen den Rest der Scien-
tific Community? Die Nutzenbewer-
tung darf nicht zur ,Politpharmako-
logie” verkommen. Insgesamt wird

man dem System jedoch bescheini-
gen miissen, dass sie sich bewdhrt
hat.

Also: Daraprim gibt keinen Anlass
zur Sorge in Deutschland! Als Arznei-
mittel mit bekanntem Wirkstoff un-
terliegt es in Deutschland dem Preis-
moratorium. Wiirde es fiir andere
Unternehmen fiir eine andere Indika-
tion neu zugelassen und daher Un-
terlagenschutz genieflen, wiirde es
als Neueinfithrung dem System der
frithen Nutzenbewertung unterfallen,
das eine rationale - am Nutzen ori-
entierte - Bewertung erlaubt, die
auch die Hohe der Investitionen
und das europdische Preisgefiige be-
riicksichtigt.
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