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Jetzt auch rezeptfrei

Veranderungen im Markt der Protonenpumpenhemmer

durch Auslaufen des Patenschutzes

In der Klasse der Protonenpumpenhemmer! be-
finden sich zurzeit fiinf Substanzen auf dem Markt.
Als erste Substanz wurde Omperazol im Novem-
ber 1989 eingefiihrt, gefolgt von Lansoprazol im
Juni 1993, Pantoprazol im September 1994 und
Esomeprazol im Oktober 2000. Fiir diese Substan-
zen ist das Patent bereits ausgelaufen, wobei bei
Pantoprazol ein Early Entry des Originals im
Dezember 2008 stattgefunden hat. Die fiinfte Sub-
stanz heifRt Rabeprazol, sie wurde im Dezember
1998 auf den Markt gebracht, und der Patent-
schutz hesteht aktuell.

Im aktuellen Zwdlfmonatswert (Stand: November
2009) liegt bei den Protonenpumpeninhibitoren das
Gesamtvolumen des Umsatzes auf Basis der Abga-
bepreise der pharmazeutischen Unternehmer (ApU)
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bei 667,3 Millionen Euro. Zur Ermittlung wurden
Apothekeneinkaufsdaten verwendet, d. h. der Ein-
kauf der dffentlichen Apotheken beim pharmazeu-
tischen GroBhandel sowie der Einkauf direkt beim
Hersteller (Quelle: Insight Health, NPI Monthly).

Nachdem im Mai 2009 der Patentschutz fiir Pan-
toprazol ausgelaufen ist, gibt es nunmehr seit
Mitte Juli auch die ersten rezeptfreien Varianten
des Protonenpumpenhemmers. Zudem sind seit
dem 1. August 2009 auch die ersten OTC-Produkte
der Substanz Omeprazol im deutschen Apotheken-
markt erhéltlich. Rezeptfreie Arzneimittel mit den
Protonenpumpenhemmern Omeprazol und Panto-
prazol werden gegen Sodbrennen und saures Auf-
stoflen eingesetzt.

Bislang ist sowohl fiir Pantoprazol als auch
Omeprazol die 20 mg Wirkstarke in zwei Packungs-



Abb. 1: Pharmazeutische Hersteller, die fiir
die Substanz Omperazol rezeptfreie Handels-
formen anbieten
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Quelle: Insight Health NPI Monthly (Einkauf der 6ffentlichen Apotheken
beim pharmazeutischen GroBhandel und beim Hersteller direkt)
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groBen — sieben und 14 Stiick zur 14-tdgigen
Selbstmedikation — als apothekenpflichtige Variante
zugelassen. Wéhrend fiir die Substanz Omeprazol
mehrere Hersteller rezeptfreie Handelsformen
anbieten (» Abbildung 1), gibt es fiir Pantoprazol
bislang nur einen Hersteller, ndmlich Nycomed
OTC, die mit ihrem zugelassenen Produkt Pantozol
Control auf dem Markt agieren. Der schweizerische
Pharmakonzern Nycomed hatte die Zulassung von
der EU-Kommission erhalten. Diesem zentralen

Verfahren hat Nycomed die Monopolstellung zu
verdanken, denn Pantoprazol bleibt in Deutschland
rezeptpflichtig. Laut Verordnungsentwurf bleibt die
Rezeptpflicht auch weiterhin bestehen, ausgenom-
men sind von der Europdischen Kommission zuge-
lassene Arzneimittel, die die Voraussetzungen fiir
die apothekenpflichtigen Varianten erfiillen. Aller-
dings gibt es aktuell keine weiteren zentral zuge-
lassenen OTC-Préparate. Nach neuesten Informa-
tionen konnen die pharmazeutischen Hersteller
aber die Zulassung fiir eine apothekenpflichtige
Variante von Pantoprazol beantragen, sodass es
sicherlich ab 2010 weitere OTC-Handelsformen auf
dem Markt geben wird.

Potential des OTC-Switches

Betrachtet man das Marktvolumen vor dem OTC-
Switch, so wurden 12,4 Millionen Einheiten der
Substanz Pantoprazol und 26,3 Millionen Einheiten
der Substanz Omeprazol abgegeben, jeweils bezo-
gen auf den gleitenden Zwélfmonatswert Juni 2009.

Aus » Abbildung 2 geht hervor, dass diese For-
men vor dem OTC-Switch nur einen Marktanteil
nach Absatz von zehn Prozent fiir die Substanz
Pantoprazol und respektive ein Prozent fiir Ome-
prazol aufgewiesen haben (Basis: gleitender
Zwaolfmonatswert Juni 2009).

Es ldsst sich feststellen, dass der Absatz des apo-
thekenpflichtigen Marktes (Omeprazol) im Monat
der Einfiihrung enorm ansteigt (» Abb. 3). Zwar
sinkt die Anzahl der Packungseinheiten in den dar-
auffolgenden Monaten, aber im Oktober 2009 wur-

Abb. 2: Absétze in Tausender-Einheiten fiir Omeprazol und Pantoprazol (gleitender Zwélfmonats-

wert Juni 2009)
Pantoprazol

RX [ OTC-Potential

Quelle: Insight Health NPI Monthly (Einkauf der 6ffentlichen Apotheken beim pharmazeutischen GroBhandel und beim Hersteller direkt)
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Abb. 3: Entwicklung der OTC-Varianten
Omeprazol nach Einfiihrung
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Quelle: InsightHealth NP1 Monthly (Einkauf der offentlichen Apotheken
beim pharmazeutischen GroBhandel + beim Hersteller direkt)

den in Tausend insgesamt 233,3 OTC-Varianten an
die offentlichen Apotheken verkauft, das ist men-
genmaBig ungefdhr genauso viel, wie das ermittel-
te Marktpotential der apothekenpflichtigen Pro-
dukten vor dem OTC-Switch im MAT-Wert Juni
2009, also im 12-Monatszeitraum (» siehe auch
Abb. 2).

Konkurrenz fiir den Antacida-Markt

Préparate aus dem Antacida-Markt werden zur
Behandlung von Sodbrennen eingesetzt und
haben durch den OTC-Switch von Pantoprazol und
Omeprazol Konkurrenten bekommen.

Wie » Abbildung 4 zeigt, liegt der Absatzwert fiir
den A02A1-Markt im August 2009 deutlich unter
den Vormonaten. Vermutlich handelt es sich hier-
bei um eine Reaktion auf die Zulassung der apo-
thekenpflichtigen Protonenpumpenhemmer, die
mit den Préparaten im Antacida-Markt durch die
gleiche Indikation ,Sodbrennen” in einer Konkur-
renzbeziehung stehen. Allerdings pendeln sich die
Absatzwerte im September wieder ein und zeigen
sogar innerhalb der dargestellten Periode im Ok-
tober 2009 Héchstwerte.

1 Arzneistoffe, die die Bildung von Magensaure iiber die
Hemmung der H+/K+-ATPase — einer sogenannten Pro-
tonenpumpe — in den Belegzellen des Magens unter-
driicken. Sie werden eingesetzt zur Behandlung der
Refluxdsophagitis, von Magen- und Zwélffingerdarmge-
schwiiren und bei Infektionen mit Helicobacter pylori.
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Abb. 4: Entwicklung des Antacida-Marktes nach Packungseinheiten durch den OTC-Switch
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Quelle: Insight Health NPI Monthly (Einkauf der 6ffentlichen Apotheken beim pharmazeutischen GroBhandel und beim Hersteller direkt)



