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Neue Arzneimittel 2008

Zusammenfassung: 13 der 29 im Jahr 2008 neu zugelassenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
sind echte therapeutische Innovationen oder haben pharmakodynamische oder
pharmakokinetische Vorteile. Bei 16 Substanzen ist kein Zusatznutzen zu erkennen. Damit
unterscheidet sich die Charakteristik der Neuzulassungen 2008 nicht wesentlich von der des
Vorjahres. Einige der neuen Substanzen werden den in der Praxis titigen Arztinnen und Arzten
kaum begegnen, weil sie nur fiir sehr spezielle Indikationen zugelassen sind, andere werden sich
moglicherweise nicht durchsetzen, weil sie trotz hoherer Preise keinen Zusatznutzen haben.
Trotzdem geben wir eine vollstindige tabellarische Ubersicht. Wie in den Vorjahren ist das
Hauptproblem mehrerer neuer Wirkstoffe das ungiinstige Kosten-Nutzen-Verhiltnis, sofern dies

iiberhaupt zum Zeitpunkt der Zulassung einzuschitzen ist.

Im Jahr 2008 wurden 29 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen zugelassen. Der Arzneiverordnungs-
Report 2009 berichtet dariiber (1). Wir geben wie in jedem Jahr unseren Lesern eine kurze
zusammenfassende tabellarische Ubersicht mit den wichtigsten Informationen iber die
Neuzulassungen (Wirkstoff, Warenzeichen, Gruppenzugehdrigkeit, Indikation(en), kurze Bewertung
und Preis in Deutschland (s. Tab. 1). Einige Neuzulassungen haben wir im ARZNEIMITTELBRIEF bereits
besprochen (s. Literaturverzeichnis), andere erschienen uns fiir die Praxis nicht so interessant, wieder
andere sind bereits in den ersten Monaten nach der Zulassung mehr als 10 000 mal verordnet worden

(Tafluprost, Melatonin, Fluticasonfuroat).

Die Zahl der jahrlich neu zugelassenen Wirkstoffe ist in den letzten Jahren etwa gleich geblieben (2007
=31,2006 = 27). In unserer Tabelle ist fiir jedes Arzneimittel, wie im Arzneiverordnungs-Report {iblich,
die Zugehorigkeit zu der Bewertungsgruppe nach Fricke und Schwabe angegeben: A = innovative
Struktur mit therapeutischer Relevanz; B = Verbesserung pharmakodynamischer oder
pharmakokinetischer Eigenschaften; C = Analogpraparat mit keinen oder nur geringen Unterschieden;
D = nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutischer Stellenwert. Bei der
Zuordnung der neuen Wirkstoffe zu diesen Bewertungsgruppen hat sich im Vergleich zu 2007 auch
nichts wesentlich verandert: A 2007/2008: 10/7; B 2007/2008: 4/6; C 2007/2008: 16/15; D 2007/2008:
0/1.

Die Halfte der neuen Wirkstoffe hat keinen zusétzlichen therapeutischen Nutzen (Bewertungsgruppe
C, Analogpréparate, Me-too-Préaparate), aber meist einen hoheren Preis als die bereits vorhandenen.
Die drei neuen Praparate, die unmittelbar nach der Zulassung am haufigsten verordnet wurden (s.o.),
gehdrten bemerkenswerter Weise zur Bewertungsgruppe C! Arzte und Patienten sind also nach wie
vor der Meinung, dass neuere Medikamente besser sind als dltere und auch einen hdheren Preis

rechtfertigen. Vielleicht wird die hohe Meinung Uliber die neuen Praparate sogar durch den héheren
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Preis gestarkt. Der Preis hat Plazebo-Wirkung (2)!

Der Gesamtumsatz der Analogpraparate, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherungen
verordnet wurden, ist in den letzten Jahren gleich geblieben: 5 Mrd. €. Hier errechnet sich fiir 2008 in
Deutschland ein besonders hohes Einsparpotenzial von etwa 1,7 Mrd. € wenn statt der
Analogpraparate Generika mit vergleichbarer Wirkung verordnet worden waren. Die drei
Praparategruppen mit den hochsten Einsparpotenzialen waren 2008 Opioidanalgetika (362 Mio. €),
atypische Neuroleptika (254 Mio. €) und Statine (203 Mio. €). Es liegt an den verschreibenden Arzten,
diesen Schatz zu heben. Neue Analogpraparate sollten speziell auch deswegen nicht verordnet

werden, weil ihr Risikoprofil noch nicht ausreichend bekannt sein kann!

Nur sieben innovative Praparate haben therapeutische Relevanz in einer speziellen Indikation
(Bewertungsgruppe A), vier haben eine bessere Pharmakokinetik oder -dynamik, (Bewertungsgruppe
B). Sie fallen durch besonders hohe Preise auf (s. Tab. 1). Der Patentschutz bewahrt sie in ihrem
speziellen Indikationsbereich vor Mitbewerbern. Das kann bei der Preisfestsetzung von den
Herstellern ausgenutzt werden. In Deutschland wird namlich der Preis der Arzneimittel noch ohne
jede Moglichkeit einer kontrollierenden Einflussnahme nach eigenem Ermessen der Hersteller
festgelegt (3). Zwar ist seit 2007 das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) durch das Wettbewerbsstarkungsgesetz beauftragt, die Angemessenheit der Preise zu
untersuchen, jedoch gibt es uiber die anzuwendende Methodik noch keine Entscheidung. Es ist aber
dringend erforderlich, die Preise der Arzneimittel in Beziehung zu setzen zu ihrem therapeutischen
Nutzen und auch ihr Kosten-Nutzen-Verhaltnis in den jeweiligen Indikationsgruppen zu vergleichen,
um eine vernlinftige Zuordnung der Ressourcen sicherzustellen. Die hohen Preise neuer und nicht
immer innovativer Arzneimittel belasten die Etats liber Jahre. Der Umsatz der 30 umsatzstarksten in
den letzten zehn Jahren neu zugelassenen Arzneimittel hat 2008, wie auch in den Vorjahren, um etwa
12% zugenommen (der gesamte Umsatz nur um 5,3%). Der Zuwachs war besonders stark bei
onkologischen Praparaten (+14,6%) und bei Immuntherapeutika (+17,6%). Die vermehrte Verordnung
von Neueinfiihrungen erklart etwa 70% des Kostenanstiegs auf dem Arzneimittelmarkt (802 von 1367
Mio. €). Eine valide Bewertung des Nutzens ist bei den meisten onkologischen Praparaten und
Immuntherapeutika zum Zeitpunkt der Zulassung derzeit nicht moglich. Eine kontrollierte und
dokumentierte Einfiihrung dieser medikamentdsen Innovationen im Rahmen unabhangiger klinischer
Studien sowie die Uberpriifung ihrer Wirksamkeit und Sicherheit bei weniger stark selektierten
Patientenkollektiven als in Zulassungsstudien waren ein wichtiger Schritt, um die zum Zeitpunkt der
Zulassung noch offenen, patientenrelevanten Fragen schneller als derzeit zu beantworten. Nur auf
diesem Weg wird es mittelfristig moglich sein, Einsparpotenziale zu erkennen und gleichzeitig die

Qualitat der Arzneimitteltherapie zu verbessern.

Im Jahre 2008 sind einige wichtige Patente ausgelaufen und daher neue Generika auf den Markt
gekommen (Clopidogrel, Eprosartan, Nebivolol, Fluvastatin, Tolperison). Die Verordnung von
Generika hat in Deutschland erneut zugenommen. 85,1% der als Generika verordnungsfahigen
Arzneimittel wurden auch als Generika verordnet. Das sind 68,5% der Verordnungen des
Gesamtmarkts. Osterreich liegt deutlich dahinter: der Marktanteil liegt insgesamt bei ca. 20% und bei

den generikafahigen Arzneimitteln um 40% mit starken regionalen Unterschieden. Durch die
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Verordnung von Generika, d.h. durch eine medizinisch und wirtschaftlich rationale Verordnungsweise,
haben die Arzte in Deutschland nach den Berechnungen des Arzneiverordnungs-Reports im Jahr 2008
etwa 7,7 Mrd. € fiir die Versicherten eingespart. Weitere Einsparungen (ca. 1,1 Mrd. €) wéren allerdings
moglich gewesen, ware das jeweils preisglinstigste Generikum verordnet worden. Darliber hinaus ist
zu bedenken, dass im internationalen Vergleich die Abgabepreise der Generika-Hersteller in

Deutschland relativ hoch sind.

Die Ausgaben fiir Arzneimittel, ohne Impfkosten, haben im Jahr 2008 im Vergleich zu 2007 um 5,3%
auf 29,23 Mrd. € zugenommen und liegen damit lber dem Zuwachs der Gesamtausgaben im
Gesundheitswesen (um 4,3% auf 160,76 Mrd. €). Die Zuwachsraten sind hoher als in allen anderen
grofden Versorgungssegmenten: Krankenhaus +3,5% auf 52,6 Mrd. €; arztliche Behandlung +5,0% auf
24,3 Mrd. €; zahnarztliche Behandlung +2,6% auf 11,0 Mrd. €. Ein Teil der héheren Ausgaben im
Arzneimittelbereich ist darauf zurlickzufiihren, dass ein hoherer medizinischer Bedarf mehr
Verordnungen (im Generika-Bereich) notwendig machte. Die Zahl der DDD-Verordnungen von
Generika hat in den letzten Jahren kontinuierlich zugenommen, im Jahr 2008 um 11,0%. Die DDD-
Verordnungen patentgeschiitzter Arzneimittel haben dagegen um 4,5% abgenommen. Dennoch ist in
beiden Bereichen, auch wenn sie sich gegenlaufig entwickeln, der Umsatz gestiegen (Generika: +596
Mio. €, Nichtgenerika: +774 Mio. €). Das bedeutet, die Tagestherapiekosten der Nichtgenerika haben
deutlich zugelegt. Ist das berechtigt? Die Priifung der Angemessenheit der Arzneimittelpreise und der

Wirtschaftlichkeit der Pharmakotherapie durch das IQWiG ist dringend tiberfallig.
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Tabelle 1

Neu eingeflihrte Arzneimittel 2008. (Preisangaben fiir Deutschland)

Wirkstoff, Handelsname, Arzneimittelgruppe = G, Bewertung®, V = Vorteile, Preis
Einfiihrungsdatum, (Lit.) Indikation =1 N = Nachteile, ZusN = Zusatznutzen £DDD
Abarelix (Plenaxis** G: Direkter Gonadorelinantagonist V: Kein akuter Testosteronanstiey AIC 12.50
2522005 I: Fortgeschrittenes Prostatakarzinom | H: Kein Zush !
Ambrisentan (Volibris G: Endothelinrezeptor-Antagonist .
16.6.2005 W ) I: Pulmonale arieri?atlle Hypeaunie N: fein Zush c 17,50
Aminolavulinsaure G: Induktion intraop. Fluoreszenz V: Bessere Abgrerzharkeit A 1109.00
{Gliolan")*** 2 1 2008 (4) I: Intraop. Yisualisierung von Gliomen | W &ndmie, Thrombopen ., Lebertox. !
. G: Rekombin. Artithrambin alfa . .

?T;EE%"'"" aFa (ATryn®) I: Periop. Thrombozeprophylaxe hei Eii-uKﬁghgrueSEnzstuehnumanem Antithram- B 2984,24

o erblichem Artithrombinmangel !

G Gallensaure-bindender Anionen- V:Weniger LAWY alz mittlere Coles-

?glﬁzzgg;elﬂn (Cholestagel) austauscher t';-'ramin-%osis C 6,60

B I: Prim. Hypercholesterinamie H: Teurer
Dabigatranetexilat G: Direkter Thrombininhikitor Vi Oral anwenu:_ﬂbar ] B 1.78
{Pradaxa™) 15.4 2008 (51 I: Thromboseprophyl., Gelenkersatz H: Teurer als niedermalekul. Heparin ?
Docosanol (Erazaban™)y*** Gz Lokal appl_. geséﬂigter Alkohol H: hichkt ver?:kreihungspﬂi_cr'rtig und AIC 2.24
15.4.2008 I: Herpes labislis erstattungsfahic, tewrer, kein Zusi i
Doripenem (DoribaxS G: Carbapensm V: Hochrwrksames Analogprapsrat, c 86.25
1.9.2003 I: Mosokomiale Pneumonie etc. kostenglnsticger i
Etravirin (iIntelence®) %J:Emﬁ;gﬁ;ﬂ%ﬁ?versa V2 wWirksamer Hombinationspartner B 20.48
1.10.2008 I: HIV-Infektion bei Resistenz kel Muttiresisten: ]
Fesaterodin (Toviaz?) G: Spasmolyt. Anticholiner gikum Vi Langere HWE eboss preisverter c 1.46
1592005 I: Dranginkontinenz alz Tolterodin !
flgggan%u'rﬁ.lmat (Avamys") FJ{;E;;;?: g}"i"ﬁrﬁ?mkmd H: &nalogpraparat ohne ZusM, teurer [ 0,99
Fosaprepitant (Ilvemend®) G: Meurokinin-1-Rezeptor-&ntagonizt | Wi, amvendbar B 18.61
15.3.2005 I: Hochemetogene Chemotherapie H: Etwas teurer !
Icatibant (Firazyr®) G: Bradykinin-2-Rezeptor-4ntagonist | Wi Afterrative zu Cy-Esterase-Inhibi- A 2175.45
1.8.2008 I: Hereditdres Angioddem tar, etwa kostengleich !
Lacosamid (Vimpat") G: D-Zerin-Analogon V: Wenig Arzneimittel-Interaktionen B 9.65
1592005 I: Zuzatztherapie bei fokaler Epilepsie | H: Oft zentrale LAWY !
Lapatind (Tywerh™) G: Tyrozinkinase-Hemmer H: Keine Yerldngerung des Gesamt- A 115.12
16.6.2008 I: Metastas., HERZ2-pos. Brustkrebs dkerlebens :

. o G: Pr.cuataglgndin-l?:—Rezepior—Art- V' Weniger Flush
Laropiprant + Hikotinsidure | agonist + Mikotinsaure e !
(Tredaptive®) 1.9.2003 I: Dyslipié mie, primére Hyper- H: Heine verdleichenden (Endpunid)- | AIC | 218
cholesterinamie !

Melatonin (Circadin®) G: Epiphysenhormon V: Physiologiszche Sukstanz AIC 127
20.4.20058 (N I Insomnie bei Akeren (= 55 Jahre) H: Geringe Wirkstarke, teuer ?
Methyinalirexon (Relistor™ | G: Periph. Opinid-Rezeptor-&ntagon. | M: =.c. Injekt 1 00fach teurer als A 27.50
15.7.2005 (8) I: Opicid-induzierte Obstipstion Lactulose ?
Hilotinib (Tasigna®) G: Tyrozinkinase-Hemmer V: Btwas preiswerter als die c 181,26
1.1 2008 (4) I: Chron. myel. Leuk. b. Imatinib-Res. | Aternative Dasatinib !
Panitumumab (Vectihix®) G: Humaner &K gegen EGFR V:Weniger schwere allgem. Reakt. BIC 170,92
151 2008 I: Kolorekt. CA bei Therapieresistere | H: Keine Verl. d. Gesamtiberlebens !
Raltegravir (lsentress®) G: Integrazeinhibitor Vo Wirksamer Kombinationspartner A 15.40
21,2008 (&) I: HM -Infektion bei Resistenz N: Teurer als Etravirin !
Rifaximin (XFaxan®, in 0: Gz Micht resorbierb. Rifamycinderivat | W Keine systemische Wirkung B 9.96
Colidimin® 15.9.2008(11) I: Reizediarrhi H: Teuer ?

. G: Oraler Faktor-Xa-Inhikitor -
f’:grz%:u%b(? g“ma—' I: Thrombose-Prophylaxe bei Knie- : girs?}lciégﬁillllfﬁa;:?r?unklar A .M

T ! ocler HOftgelenk-OF )
Rupatidin afn G: Hi-Rezeptor-2ntaconist e
155 2008 (Rupafin’) I .&Ilergiﬁch?; Rninitia amt Urticaria | e HEIn Zush, teuer c 0.17

. . Gz Aromatizcher Allylalkakol
?t;r;:enbrgnl (Diacomit®)™* I: Tusatzther b, mygklnn. Epilegsie im 2:E§tatrE}LEErrHemmer won CYP-lsoenzy- AD 16,70

o Kindesatter (SMEI, Dravet-Syndrom) !
Sugammadex (Bridion®) G: Gamma Zyklodextrin V: Schneller Wirkungseintritt A 101.47
1402005 I: Authebung newromuskul. Blockade | H: Yiel teurer als Neostigmin !

L " :

;mp::ﬁ: 1':.'-8&..'2‘510? i 0: Ebﬁ;gﬁiﬁf&?&aﬁgﬁgm H: Keine Vergleicheuntersuchungen [ 1,05
Vildagliptin (Galvus® G: Dipeptidylpeptidase-Inhibitor V: Keine Hypoglykamie c 2.30
552005 (10) I: Dishetes mellitus Typ 2 H: Keine Endpunkt-Studien, teuer !
Zofenopril (Bifril®, Zofenil™ | G: Kurzwiks. ACE-Hemmer H: Kein ZusM, teuer; der 14, ACE- c 2.4
15.8.2005 I: Hypertonie, akuter Herzinfarkt Hemmer! '

* = Bewvertung nach Fricke, U, und Schweabe, U, (Arzneiverordnungs-Report 2009 =, 10 & = innovative Struktur mit therapeutizcher
Relevanz, B = Yerbessenng pharmakodynamischer oder pharmakokinetizcher Eigenschatten; C = Analogpriparst mit keinen oder
nur geringen Unterschieden; D = nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutizcher Stellerwert;, DDD = Defined
Daily Dose = Definierte Tagesdosis; ** = in Osterreich nicht registriert; *** = in Osterreich nicht lieferbar
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