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Massnahmen Arzneimittel: Massnahmen zur Forderung von
Generika und Biosimilars

Zusammenfassung

Generika, Nachahmermedikamente von Arzneimitteln mit chemischen Wirkstoffen, sind in der
Schweiz immer noch rund doppelt so teuer wie im Ausland. Auch Biosimilars, Nachahmermedika-
mente von Arzneimitteln mit biologischen Wirkstoffen, sind in der Schweiz teurer und werden noch zu
wenig eingesetzt. Das Parlament hat im Jahr 2020 die Einfliihrung eines Referenzpreissystems abge-
lehnt und den Bundesrat beauftragt, auf Verordnungsstufe Anpassungen im Bereich der Generika und
Biosimilars vorzunehmen und Einsparungen zu ermdglichen.

Entsprechende Massnahmen hat der Bundesrat mit der Anderung der Verordnung Uber die Kranken-
versicherung (KVV) und der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) nun umgesetzt. Die Preisbil-
dung von Generika und Biosimilars wird angepasst und der erh6hte Selbstbehalt bei Bezug ei-
nes teureren Arzneimittels wird erhoht.

Das Einsparpotenzial aufgrund der Anpassungen im Bereich der Preisbildung von Generika und Biosi-
milars sowie der Anpassungen beim differenzierten Selbstbehalt wird auf bis zu 250 Millionen Fran-
ken geschatzt.

1. Einsparungen bei Generika und Biosimilars

Nach Ablauf des Patentschutzes von Originalmedikamenten kommen fir chemische Wirkstoffe Gene-
rika auf den Markt. Sie sind bezlglich ihres Wirkstoffes, ihrer Darreichungsform und ihrer Dosierung mit
dem Originalpraparat austauschbar. Generika sind somit genauso wirksam, kosten aber weniger, da
keine Forschungs- und Entwicklungskosten anfallen.

Die Wirtschaftlichkeit von Generika wird grundsatzlich unter Bericksichtigung des Marktvolumens der
wirkstoffgleichen Arzneimittel und dem Preis der wirkstoffgleichen Originalpraparate beurteilt. Generika
mit Wirkstoffen mit kleinem Marktvolumen missen geringere Preisabstande zu den wirkstoffgleichen
Originalpraparaten einhalten als Generika mit umsatzstarken Wirkstoffen. Mit dieser Regelung wird die
Versorgungssicherheit berticksichtigt.

Bei der Aufnahme von Generika in die Spezialitatenliste (SL) werden seit dem Jahr 2017 finf Marktvo-
lumen-abhangige Stufen mit Preisabstadnden zwischen 20 und 70 Prozent bertcksichtigt. Neu wird fiir
Generika von Wirkstoffen mit einem Marktvolumen von 4 bis 8 Millionen Franken der Preisab-
stand zum Originalpraparat von 30 % auf 40 % erhoht. Die Preisabstande, die im Rahmen der drei-
jahrlichen Uberpriifung angewendet werden, werden um 5 % erhoht.

Weitere Informationen:
Bundesamt fir Gesundheit, Sektion Kommunikation, Tel. +41 58 462 95 05, www.bag.admin.ch
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Tabelle: Neue Preisabstadnde von Generika zu Originalpraparaten bei der Aufnahme in die Spezialita-
tenliste und bei der dreijdhrlichen Preistiberprifung

Marktvolumen des Originalprapa- | Generika: Generika: )

rats Preisabstand Aufnahme Preisabstand Uberpriifung
Bis zu 4 Mio. CHF 20 % (unverandert) 15 % (bisher 10 %)

4-8 Mio. CHF 40 % (bisher 30 %) 25 % (bisher 15 %)

8-16 Mio. CHF 50 % (unverandert) 30 % (bisher 25 %)

16-25 Mio. CHF 60 % (unverandert) 35 % (bisher 30 %)

> 25 Mio. CHF 70 % (unverandert) 40 % (bisher 35 %)

Bei der Uberpriifung von Generika, fiir die kein wirkstoffgleiches Originalpréparat mehr in der Speziali-
tatenliste aufgeflhrt ist, soll neu zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ein therapeutischer Quervergleich
(TQV) mit anderen Generika durchgefiihrt werden. Diese Generika konnten bisher nicht mehr Gberpruft
werden.

Biosimilars sind Nachahmermedikamente von Originalpraparaten mit biologischen Wirkstoffen. Auch
bei Biosimilars besteht ein grosses Einsparpotential, da es viele umsatzstarke Originalprapate
mit biologischen Wirkstoffen gibt. Bisher werden Biosimilars bei der Aufnahme in der Spezialitaten-
liste als wirtschaftlich erachtet, wenn sie mindestens 25 % gunstiger sind als das biologische Original-
praparat, das als Referenzpraparat bezeichnet wird. Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung miissen
sie 10 % gunstiger sein.

Neu erfolgt auch die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der Biosimilars sowohl bei der Aufnahme in die
Spezialitatenliste als auch bei der periodischen Uberpriifung analog zu den Generika unter Beriick-
sichtigung Marktvolumen-abhangiger Stufen mit Preisabstanden zu den Referenzpraparaten
zwischen 20 % und 70 %. Die Preisabstande sind kleiner als die Preisabstande der Generika, da Her-
stellung, Forschung und Entwicklung fir Biosimilars aufwandiger sind.

Tabelle: Neue Preisabstande von Biosimilars zu Originalpraparaten bei der Aufnahme in die Speziali-
tatenliste und bei der dreijahrlichen Uberpriifung.

Marktvolumen des Referenzpréapa- | Biosimilars: Biosimilars:

rats Preisabstand Aufnahme Preisabstand Uberprifung
(bisher 25% fur alle Biosimilars) (bisher 10% fur alle Biosimilars)

Bis zu 8 Mio. CHF 20 % 10 %

8-16 Mio. CHF 25% 15 %

16-25 Mio. CHF 30 % 15 %

> 25 Mio. CHF 35 % 20 %

2. Die Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts

Die Kostenbeteiligung fir Arzneimittel (Selbstbehalt) betragt grundsétzlich 10 Prozent der die Fran-
chise Ubersteigenden Kosten. Arzneimittel werden aktuell mit einem Selbstbehalt von 20 Prozent statt
10 Prozent belegt, wenn sie im Vergleich zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln zu teuer sind. Dann
spricht man vom sogenannten erhohten Selbstbehalt. Dieser erhohte Selbstbehalt wird mit der Re-
vision von 20 Prozent auf 40 Prozent erhoht. Die Ablehnung der Substitution aus medizini-
schen Griinden muss zudem neu mit konkreten Fakten nachgewiesen werden. Die Regeln zum
differenzierten Selbstbehalt gelten neu auch fir Biosimilars.

Mit der Erhdhung des erhéhten Selbstbehalts soll der Anreiz geschaffen werden, dass mehr ginsti-
gere Generika und Biosimilars bezogen werden. Das Einsparpotential dieser Massnahme ist betracht-
lich.

Weitere Informationen:
Bundesamt fir Gesundheit, Sektion Kommunikation, Tel. +41 58 462 95 05, www.bag.admin.ch
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