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Interessenoffenlegung
• Mitarbeiterin der GÖG (Eigentum des BMSGPK)

• Mitglied in der Beneluxa-Kooperation

• Mitglied des WHO Fair Pricing Advisory Boards

• Co-Chair des Expert Panel zur Aktualisierung der WHO Guideline on 
Country Pharmaceutical Pricing Policies

• Fachliche Unterstützung für die Oslo Medicines Initiative

• Leiterin des WHO-Kooperationszentrum für Arzneimittelpreisbildung und 
–erstattung
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Das ist keine Präsentation der WHO. Die Referentin ist für die in der Präsentation getroffenen 
Aussagen verantwortlich; diese Aussagen geben nicht unbedingt die Entscheidungen und 
Strategien der WHO wieder.
Eine Übernahme von Informationen aus der Präsentation muss korrekt zitiert werden. Eine 
kommerzielle Weiterverwendung ist untersagt.



Inhalt: Preise bei neuen Arzneimitteln
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Dramatisch steigende Preise im letzten Jahrzehnt
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Problemaufriss

5 S. Vogler - IQWIG-Herbst-Symposium l 26.11.2021

Preis Menge Ausgaben

Leistbarkeit?



Sofosbuvir änderte den Diskurs
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Iyengar S, Tay-Teo K, Vogler S, Beyer P, Wiktor S, de Joncheere K, et al. (2016) Prices, Costs, and Affordability of New 
Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An Economic Analysis. PLoS Med 13 (5): e1002032

2015, FAP
12 Wochen 

Therapie



Leistbarkeit von Sofosbuvir
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Iyengar S, Tay-Teo K, Vogler S, Beyer P, Wiktor S, de Joncheere K, et al. (2016) Prices, 
Costs, and Affordability of New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An 
Economic Analysis. PLoS Med 13 (5): e1002032

“Based on PPP-adjusted TPE and without the 
cost of ribavirin and other treatment costs, 
treating the entire HCV viraemic population 

with these regimens at the PPP-adjusted 
prices with a 23% price reduction would 

amount to at least one-tenth of current TPE 
across the countries included in this study, 

ranging from 10.5% of TPE in the 
Netherlands to 190.5% of TPE in Poland. In 

12 countries, the price of a course of 
sofosbuvir without other costs was 

equivalent to 1 y or more of the average 
annual wage of individuals, ranging from 

0.21 y in Egypt to 5.28 y in Turkey.”



Onkologika: Preise im Vergleich (Europa und Lateinamerika)
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Moye-Holz D, Vogler S. Comparison of Prices and Affordability of Cancer Medicines in 16 Countries in Europe and Latin America. Applied Health Economics and Health Policy 2021

• KKP-bereinigte 
Preise variieren 
zwischen Ländern

• In UHIC 
tendenziell 
niedriger als in 
LHIC



Onkologika: Leistbarkeit im Vergleich (Europa und Lateinamerika)
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Moye-Holz D, Vogler S. Comparison of Prices and Affordability of Cancer Medicines in 16 Countries in Europe and Latin America. Applied Health Economics and Health Policy 2021

Leistbarkeit 
gemessen an 
nationalem 
Mindestgehalt



Ist WHO/HAI-Methodik gerechtfertigt?
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Hohe Preise bedeuten für den (öffentlichen) Zahler
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Arzneimittel ist
nicht leistbar



Hohe Preise bedeuten für den (öffentlichen) Zahler
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Arzneimittel ist
nicht leistbar

Arzneimittel wird „leistbar“
zu Lasten von …

Nachhaltigkeit
anderen 

Arzneimitteln /
Gesundheitsgütern

Prinzipien (z.B. 
Transparenz, 

HTA)

„Equity” 
zwischen 
Ländern



Konfliktäre Ziele (aus anderen Politikbereichen)
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SDG Target 3.8:

Achieve universal health 
coverage, including financial risk 
protection, access to quality 
essential health-care services and 
access to safe, effective, quality 
and affordable essential 
medicines and vaccines for all

Verantwortung der Regierung, Zugang zu neuen 
Arzneimitteln zu schaffen?



Wie (neue) Arzneimittel(preise) leistbar machen?
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1. Preisregulierung
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Definition:

Regelungen und Mechanismen, die 
von Behörden bei der Preisbildung von 
Arzneimitteln eingesetzt werden (z.B. 
gesetzliche Preisfestsetzung, 
Verhandlungen).

Überschneidung 
mit 

Erstattungsmaß-
nahmen

Nationale 
Kompetenz 
von EU-MS

EU-Transparenzrichtlinie
(89/105/EEC)

Fristen, Begründungen, Berufung, 
Publikation (erstattungsfähige Preise)
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Umfang von Preisregulierung in PPRI-Ländern
Countries State/Authority Pharmaceutical company

Albania, Belgium, Brazil, Cyprus, Greece , Israel, 
Lithuania, Luxembourg, Malta, Moldova, Netherlands, 
Republic of Serbia, Saudi Arabia, Turkey

All medicines -

Australia, Croatia, Czech Republic, Estonia, Finland, 
France, Germany, Hungary, Ireland, Italy, Kazakhstan, 
Latvia, Poland, Republic of Korea, Russian Federation, 
Slovakia, Slovenia, South Africa, Spain, Sweden, 
Switzerland, United Kingdom, Ukraine

Reimbursable medicines Non-reimbursable medicines

Austria Reimbursable outpatient
medicines

Non-reimbursable medicines and 
inpatient medicines

Germany
Reimbursable medicines after 

12 months
Non-reimbursable medicines and 

reimbursable medicines in the first
year

Canada On-patent medicines and off-
patent reimbursable 

medicines

Off-patent non-reimbursable 
medicines

Bulgaria, Iceland, North Macedonia, Norway, Portugal, 
Romania

Prescription-only medicines Non-prescription medicines

Armenia, Belarus, Denmark, Kosovo, Kyrgyzstan, 

Singapore
- All medicines

Vogler S, Zimmermann N, Haasis MA: PPRI Report 2018 - Pharmaceutical pricing and reimbursement policies in 47 PPRI network member
countries. GÖG, Wien 2019
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Implikationen von freier Preisbildung – Beispiel AT
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Vogler S, Schneider P, Fischer S et al.: Preisvergleich ausgabenstarker 
Arzneispezialitäten 2019. Gesundheit Österreich, Wien 2021

2019-Daten, 60 +20 
ausgabenstarke 

Arzneimittel in Österreich 
(Listenpreise zu NCU)

Krankenhaus

niedergelassen

nicht 
preisreguliert 

in AT



Wie (neue) Arzneimittel(preise) leistbar machen?
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1. Preisregulierung

2. Preisregulierung mittels adäquater Maßnahmen 
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Kriterien zur Festlegung von Preisen Maßnahme der Preisbildung
Preise in anderen Ländern  External Price Referencing

Preis eines vergleichbaren Arzneimittels 
im gleichen Land

 Internal Price Referencing (z.B. Generika-
Preis-Link)

Therapeutischer Zusatznutzen  Value Based Pricing
Kosten (Produktionskosten, F+E)  Cost-plus Pricing

Preis (bzw. weitere Spezifikationen) in 
einem Anbot

 Competitive Pricing

Bestimmte Bedingungen / (erwartete) 
Ereignisse (Outcomes)

 Conditional Pricing (e.g. Managed-entry
Agreements)

Zahlungsfähigkeit und –bereitschaft (WTP)  Collaborative Pricing / Differential Pricing



Zugang zu neuen (teuren) Arzneimitteln in der Praxis
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Benchmark-Preis

ein leistbar(er)er Preis wird 
verhandelt (vertraulicher Rabatt)

höherer Listenpreis wird publiziert

Andere EPR-Länder referenzieren

ZU HOCH

hat 
Auswirkungen

Preisniveau Zugang
(strategischer Launch)



Strategischer Launch:
Spill-over-Effekte für Länder mit niedrigeren Preisen
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Vogler S, Schneider P, Zimmermann N. Development of average European medicine prices: Implications for the methodology of 
external price referencing policy. PharmacoEconomics Open. 2019;3(3):303–9



Managed-entry Agreements
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Vogler S, Zimmermann N, Haasis MA: PPRI Report 2018 -
Pharmaceutical pricing and reimbursement policies in 47 PPRI 
network member countries. GÖG, Wien 2019

Pros Kontras
Machen Arzneimittel 
leistbar

… zu welchem „Preis”?

Möglichkeit, 
Unsicherheit zu 
managen

Finanzierung von 
Arzneimitteln mit 
schmaler Datenlage 

RWE-Generierung Administrativer Aufwand, 
zeitintensiv

Signale an pU, in 
welche therapeutischen 
Bereiche investiert 
werden soll

Signal der Zahler, dass sie 
bereit sind, höhere Preise 
zu zahlen

Höhere Listenpreise
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Was bringen MEA?                  Fehlende Evaluationen
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Evaluation konnte nicht wie
geplant durchgeführt werden
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Was bringen MEA? Rascherer Zugang
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Russo P, Mennini FS, Siviero PD, Rasi G. Time to market and patient access to new oncology products in Italy: a 
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2010;21(10):2081-7



Was bringen MEA? Sammlung von RWE-Daten
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Makady A, van Veelen A, De Boer A, Hillege H, Klungel O, Goettsch W. 
Implementing managed entry agreements in practice: The Dutch reality 
check. Health Policy. 2019;123(3):267-74.

“Importantly, for a third of research 
questions defined at T = 0, insufficient 
evidence was generated through the 
implemented outcome research studies 
to reach grounded conclusions at T = 4.”

“Moreover, for half of the finalised 
drugs, reimbursement was continued 
based on yet further evidence 
generation to address remaining 
uncertainties.”
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“Theoretically, CF provided an option for 
quick but conditional access to drugs. 

However, numerous aspects related to the 
design and implementation of CF 

negatively affected its value in practice.”



Was bringen MEA? Höhere Listenpreise
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Gamba S, Pertile P, Vogler S. The impact of managed entry agreements on pharmaceutical prices. Health Econ. 2020;29(51):47-62



Was bringen MEA?
Leistbare (Echt)Preise für wirtschaftsschwächere Länder?
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van Harten WH, Wind A, de Paoli P, Saghatchian M, Oberst S. Actual costs of cancer drugs in 15 European countries. The Lancet Oncology. 2016;17(1):18-20
Eigene Darstellung
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Diskussion um Transparenz: 
WHO-Transparenz-Resolution
• Take appropriate measures to publicly share 

information on the net prices of health products;

• Take the necessary steps … to support 
dissemination of and enhanced availability of and 
access to aggregated results data and … costs 
from human subject clinical trials regardless of 
outcomes …;

• Work collaboratively to improve the reporting of 
information by suppliers on registered health 
products, such as reports on sales revenues, prices, 
units sold, marketing costs, and subsidies and 
incentives;

• Facilitate improved public reporting of patent status
information and marketing approval status of health 
products
26

http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_ACONF2Rev1-en.pdf
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Nationale und länderübergreifende Maßnahmen
zur Erhöhung der Transparenz
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• Echtpreise bei Preisvergleich (EPR) 
heranziehen (Deutschland, neu: Italien)

• Berücksichtigung von F+E-Kosten 
(Italien, Frankreich, Spanien)
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• Länderübergreifende 
Beschaffung / 
Verhandlungen

• „Clearing-House“

https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-
files/Cross-country collaborations_final.pdfdf
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Internationale Initiativen für verbesserten Zugang zu
Medikamenten (leistbare Preise, mehr Transparenz)
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https://www.who.int/medicines/access/fair_pricing/fair_price_report/en
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/326407/WHO-MVP-
EMP-IAU-2019.09-eng.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/348331/978924003
8585-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Fair pricing series BMJ
https://www.bmj.com/fair

-pricing

https://www.youtube.com/watch?v=h-9hxGtQP4Y&t=1s

https://www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/health-
technologies-and-medicines/the-oslo-medicines-initiative



Was bringt Preistransparenz?
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?
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Welche Maßnahmen wirken?
(preisdämpfend, Zugang)
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Biosimilars

Vogler S, Schneider P, Panteli D, Busse 
R.: Biosimilars in Deutschland und im 
europäischen Vergleich – Entwicklungen 
und Potenziale. In: Schwabe U, Paffrath 
D, Ludwig W-D, Klauber J (Hrsg.). 
Arzneiverordnungs-Report 2019. Berlin, 
Heidelberg: Springer; 2019. S. 321-53

Preisdynamik nach Eintritt 
von Biosimilars
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Biosimilars

Vogler S, Schneider P, Panteli D, Busse R.: 
Biosimilars in Deutschland und im europäischen 
Vergleich – Entwicklungen und Potenziale. In: 
Schwabe U, Paffrath D, Ludwig W-D, Klauber J 
(Hrsg.). Arzneiverordnungs-Report 2019. Berlin, 
Heidelberg: Springer; 2019. S. 321-53
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Biosimilars

Vogler S, Panteli D, Busse R.: Biologika und Biosimilars 
in Deutschland und im europäischen Vergleich –
Marktsteuerungsmechanismen und Preisvergleich 
(2021) – in Druck

• KKP-bereinigte Preise von DE in 
Vergleich zu Referenzländer + 
NO, August 2021
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Statt einer Conclusio: Prinzipien für „faire Preise“
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Entwicklungen, insbes. während der COVID-19-Pandemie

IHSI
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