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Biotechkonzern verkauft altes
Mittel als neues Medikament

Schweizer Apotheker stellen
das kostspielige Multiple-
Sklerose-Praparat von
Biogen viel giinstiger her.

Andreas Mockli

Fiir viele Patienten, die an multipler Skle-
rose (MS) leiden, ist das Medikament ein
neuer Hoffnungstrager: Das Priaparat Tec-
fidera des US-Biotechkonzerns Biogen ist
wirksamer als viele bestehende MS-Mittel
und weist geringere Nebenwirkungen auf.
Es gehort aber auch zu den teuersten. In
den USA, wo das Medikament seit Mirz
zugelassen ist, kostet eine Jahrestherapie
55000 Dollar. Biogen werde mit dem Mit-
tel bereits 2017 iiber 3,5 Milliarden Dollar
umsetzen, schitzen Analysten.

Was Biogen als neues Medikament an-
preist, basiert auf einem alten Wirkstoff
namens Dimethylfumarat (DMF). Er
wurde in den 90er-Jahren gegen Schup-
penflechte eingesetzt. Spiter entdeckten
Forscher, dass er auch gegen MS wirkt.
Brisant: Seit einiger Zeit wird das Prdpa-
rat in der Schweiz von Apothekern herge-
stellt - und dies zu einem Bruchteil der
Kosten von Tecfidera. Zu ihnen gehort Sil-
vio Ballinari. Der Berner Apotheker be-
rechnet seinen Kunden fiir das Mittel
rund 2000 Franken pro Jahr.

Da Biogen fiir Tecfidera auch in der
Schweiz eine Zulassung beantragt, ist nun
die Politik aktiv geworden. Patienten-
schiitzerin Margrit Kessler, die fiir die
St. Galler Griinliberalen im Nationalrat
sitzt, hat wegen der grossen Preisdiffe-
renz zwei Interpellationen eingereicht.
«Ich finde es unverschimt, wenn ein alter
Wirkstoff als neues Medikament zu einem
derart hohen Preis verkauft wird.»

Tieferer Preis gefordert

Kessler geht davon aus, dass Tecfidera in
der Schweiz zugelassen wird. Der Preis
diirfte hierzulande allerdings nicht ganz
so hoch ausfallen wie in den USA. Der
Grund: Das fiir die Preisfestsetzung zu-
stindige Bundesamt fiir Gesundheit
orientiert sich an sechs europidischen
Referenzlindern. Dort bewegt sich der
Preis fiir bestehende MS-Priparate zwi-
schen 20 000 und 30 000 Franken.

Die Nationalritin sieht in diesem Fall
das Wirtschaftlichkeitsprinzip verletzt,
das bei der Festlegung der Medikamen-
tenpreise angewandt wird. Sie fordert,
dass Medikamente auf Basis alter Wirk-
stoffe deutlich giinstiger sein miissen als
Neuentwicklungen. Der Bundesrat teilt
diese Meinung nicht, wie er in der Ant-
wort auf die Interpellation von Kessler
schreibt. Nach einer allfilligen Zulassung
durch die Arzneimittelbehorde Swissme-
dic werde die Preisfestlegung des Medi-
kaments gemdss dem Krankenversiche-
rungsgesetz erfolgen und mit anderen
zugelassenen MS-Mitteln verglichen.

Biogen rechtfertigt den Preis von Tec-
fidera mit den umfassenden Studien mit
iiber 3600 Patienten, welche die Wirk-
samkeit und Sicherheit belegten. Zudem

verfiige Tecfidera iiber eine patentierte
Formulierung mit magensaftresistenten
Mikrotabletten. Sie stellten sicher, dass
der Wirkstoff konstant an den Korper ab-
gegeben werde und so mogliche Neben-
wirkungen im Magen minimiert wiirden.

Der verwendete Wirkstoff seines Me-
dikaments sei der gleiche wie bei Tec-
fidera, sagt Ballinari. «Aber natiirlich
handelt es sich nicht um ein identisches
Préiparat, nur schon weil wir in der Apo-
theke in einem viel kleineren Massstab
arbeiten.» So konne es etwa Unter-
schiede bei der Wirkstofffreisetzung im
Korper geben. Da Patienten das Mittel
zweimal tiglich einnehmen miissten, sei
dies aber nicht ausschlaggebend.

Stellt sich die Frage, ob Biogen gegen
Apotheker wie Ballinari rechtlich vor-
gehen wird, sobald die Zulassung da ist.
Biogen hilt sich dazu bedeckt. Ballinari
seinerseits fiirchtet sich nicht vor dem
US-Konzern. Er verfiige iiber eine Her-
stellungsbewilligung und habe sich mit
dem Kantonsapotheker abgesprochen.
Zudem weiss er das Heilmittelgesetz auf
seiner Seite. So diirfen Apotheker fiir
ihre Kunden Medikamente herstellen,
wenn sich eine zugelassene Alternative
auf dem Markt befindet.

Eingeschrinkte Apotheker

Dennoch sind die Apotheker unzufrie-
den damit, wie derzeit die Eigenherstel-
lung von Medikamenten geregelt ist.
«Die Gesetzeslage schriankt die Apothe-
ker sehr stark ein», sagt Marcel Mesnil,
Generalsekretir des Apothekerverbands
Pharmasuisse. Darunter falle gerade
auch die Auflage, dass ein Wirkstoff im
In- oder Ausland zugelassen sein muss,
damit er von Apothekern hergestellt
werden darf. Es sei doch Sinn und Zweck
der Eigenherstellung, ein Medikament
zu produzieren, das auf dem Markt nicht
erhiltlich sei, sagt Mesnil.

Es komme immer Ofter vor, dass ein
Konzern die Zulassung eines Medika-
ments zuriickziehe, weil es nicht mehr
profitabel sei. «Hier soll der Apotheker in
die Bresche springen», sagt Mesnil. Natiir-
lich kénne eine Zulassung auch wegen un-
erwarteter Nebenwirkungen zuriickgezo-
gen werden. «Sie diirfen uns Apothekern
zutrauen, dass wir nach dem aktuellsten
Stand der Wissenschaft agieren und sol-
che Aspekte abkldren.» Der Apotheker sei
fiir die Herstellung von Medikamenten
ausgebildet worden und hafte dafiir.

Ist ein Wirkstoff weder im In- noch im
Ausland zugelassen, sind dem Apotheker
faktisch die Hinde gebunden. Theore-
tisch kénnte er das Priparat zwar bei der
Arzneimittelbehérde Swissmedic regist-
rieren. Dann miisste er aber viele Aufla-
gen erfiillen und Gebiihren zahlen. Das
sei fiir bekannte Wirkstoffe unverhéltnis-
massig, sagt Mesnil. Wie Margrit Kessler
fordert er deshalb eine Lockerung.

Da die Einschrinkungen in einer
Verordnung festgeschrieben sind, will
Kessler die Lockerung iiber die Ande-
rung des Heilmittelgesetzes erreichen.
Dieses wird gerade revidiert.
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