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Die Pharma-Industrie hat bei einem groBen Teil der Bevolkerung kein
gutes Image. Werden die Menschen nach den Griinden gefragt,
hort man oft: Mit Krankheiten anderer Menschen und ihrem Lei-
den Geld verdienen — das gehort sich einfach nicht. Lautet die Frage
aber, ob die Menschen bessere, wirksame und sichere Medikamente
gegen Alzheimer, Krebs, Diabetes oder Infektionen haben wollen, ist der
Konsens groB. Und jetzt wird es spannend, denn nun sind wir wieder
bei der Ausgangsfrage.

Mit Krankheiten Geld verdienen? Das ist nicht nur gut so. Es ist sogar
notwendig. Und im Interesse aller.

Die Entwicklung von neuen Therapien ist das Ergebnis der Zusam-
menarbeit aus Wissenschaft, Arzten, Kliniken und der Industrie. Aber
die letztendliche Entwicklung zu einem Medikament, das den Behor-
denstempel ,wirksam - sicher — vertraglich“ tragt und damit die Zulas-
sung erhalt, ist privatwirtschaftlich organisiert. Zur Entwicklung neuer
Medikamente gehort eine Vielzahl von aufwandigen klinischen Studien
und Untersuchungen. Das alles liegt in der Verantwortung der Phar-
maunternehmen. Damit verbunden ist auch das unternehmerische,
finanzielle Risiko, dass am Ende die Erwartungen doch nicht erfiillt wer-
den: Denn nur die wenigsten der untersuchten Substanzen schaffen es
bis zur Zulassung — Sicherheit ist eben oberstes Gebot. Das unterneh-
merische Risiko tragen die Unternehmen allein.

Tatsache ist: Wir wollen Alzheimer endlich behandeln kdnnen. Wir wol-
len Krebs den Schrecken nehmen. Und wir mochten trotz chronischer
Erkrankungen ein Leben mit wenigen oder gar keinen Einschrankungen
fiihren. Deshalb entwickeln forschende Pharma-Unternehmen neue
Therapieansatze. Das verstehen wir als unseren Auftrag.

Doch Medikamenten-Forschung bleibt auch im 21. Jahrhundert ein
groBes Abenteuer. Denn die Ursachen vieler Krankheiten sind mehr
als nur komplex. Von 100 klinischen Studien gegen die Alzheimer-
Erkrankung sind bisher 99 gescheitert. Dass trotzdem weitergeforscht
wird, ist das Ergebnis von Forscher-Ehrgeiz.

Aber der Treibstoff dafiir ist Geld. Denn Arzneimittelforschung ist ext-
rem teuer. Nur wirtschaftlich gesunde Unternehmen wagen sich daran.
Nur sie tatigen milliardenschwere Investitionen — und lassen sich auf
dieses Hochrisiko-Geschaft ein. Ohne Profite geht es nicht. Ohne Ge-
winne tritt die Arzneimittelforschung auf der Stelle.

Mit dieser Beilage wollen wir Sie auf eine Reise in das Geschaftsmodell
forschender Pharma-Unternehmen einladen. Das Modell ist Vorausset-
zung dafiir, dass wissenschaftliche Fortschritte in Form immer besse-
rer Medikamente bei den Patienten ankommen.

Pharma Fakten
eine Initiative von Arzneimittelherstellern in Deutschland
www.pharma-fakten.de

Neue Medikamente
fallen nicht vom
Himmel

Neue Medikamente sind das Ergebnis jahrzehnte
langer Forschung und der Zusammenarbeit zwischen
Wissenschaft, Arzten, Kliniken und der forschenden
Pharmaindustrie. Letztere tragt das unternehmerische
Risiko allein, wenn etwas schiefgeht. Das passiert
ofter als die meisten denken: Scheitern gehort bei der
Entwicklung von Medikamenten einfach dazu.
Und ist gleichzeitig ein Segen.

ine Tablette — unscheinbar nur. Die Farbe: Ein blasses Orange. Oder

gelblich, je nach Hersteller. Ein paar Gramm. In der Pille steckt das

Wissen, wie man in wenigen Wochen von Hepatitis C geheilt werden
kann; moglich gemacht durch die Entwicklung einer neuen Generation von
direkt wirkenden, antiviralen Medikamenten. In der Pille steckt die Arbeit
ganzer Forschergenerationen aus Universitaten, Kliniken und Laboren
forschender Pharmaunternehmen. Durch sie Iasst sich die Krankheit in die
Geschichtsbticher der Medizin verbannen. Was ist so etwas wert?

Sieht sogar noch langweiliger aus: Ein PD-1-Hemmer. Konnte Wasser sein.
In einem Flaschchen. Es ist ein bescheidener Auftritt fiir etwas, was gerade
die Behandlung von Krebs revolutioniert. PD steht fiir Programmed Death —
was in merkwiirdigem Gegensatz dazu steht, was das fiir Patienten bedeu-
tet. Ein PD-1-Hemmer verstérkt die Kraft des Immunsystems gegen Tu-
more — ein Immun-Turbo sozusagen. Die Uberlebensraten bei schwierigen
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Karzinomen wie dem schwarzen Hautkrebs oder
Lungenkrebs entwickeln sich zurzeit deutlich
nach oben. Krebsforscher schatzen vor allem die
Langzeitwirkung: ,Das ist in der Onkologie neu
und beeindruckend", sagt Prof. Dirk Jager vom
Nationalen Centrum fiir Tumorerkrankungen
Heidelberg gegentiber Pharma Fakten.

Fortschritt fallt nicht vom Himmel
Onkologen wie er sind froh, dass die PD-1-
Hemmer kommen. Nicht weil sie das Allheil-
wundermittel waren. Sondern weil sie eine
weitere Waffe im Arsenal gegen die Vielzahl

Blick zuriick

von Krebstypen sind. Denn wer komplexe
Erkrankungen bek&mpfen will, braucht genau
das: Eine Hand voll Moglichkeiten — Therapieop-
tionen eben. Das wachsende Arsenal ist ein
Grund dafir, dass Wissenschaftler heute sagen:
Binnen einer Generation werden wir die meisten
Krebsarten entweder heilen oder zumindest kon-
trollieren konnen. In Deutschland wird dariber
nicht gesprochen. In Deutschland findet man
Krebsmedikamente vor allem teuer.

Dabei féllt der Fortschritt nicht vom Himmel.
Gerade in der Onkologie fiihren sehr viele Wege
zum Ziel. Sie zu finden ist die Suche nach der sehr
kleinen Nadel im sehr groRen Heuhaufen.

Ahnlich anspruchsvoll ist die Forschung im
Bereich der Neurologie. Gegen Alzheimer ist
bisher kein Kraut gewachsen. Heute verfiighare
Medikamente stimulieren die Hirnleistung; die
Krankheit verzogern kann keines von ihnen.

Von hundert Versuchen, das zu andern, sind 99
danebengegangen. Geradezu gebannt starrt die
Weltgemeinschaft auf eine Infusionsldsung, die
gerade getestet wird. Wieder so ein unscheinbares
Flaschchen. Der darin enthaltene Antikdrper soll
das Zeug haben, das Fortschreiten der Erkran-
kung zumindest zu verlangsamen. Das bendtigte
Investment: Mindestens eine Milliarde Euro,
wahrscheinlich mehr. Es ist eine groRe Wette —
und eine hochriskante dazu. Warum Pharmaunter-
nehmen sie annehmen? Weil sie glauben, dass da
ein Weg ist. Weil sie das Wissen und die Expertise
haben, sagen zu konnen: Das kénnte klappen.
Ohne diesen Ehrgeiz wiirden wir viele Krankheiten
heute nicht so gut behandeln kénnen.

F&E: Scheitern ist Teil des Erfolges

Die Fortschritte sind Uberall zu sehen: HIV?

Von einer garantiert todlichen zu einer chroni-
schen Erkrankung. Multiple Sklerose? Fir viele
Menschen war das vor 25 Jahren geradezu eine
Rollstuhl-Garantie. Heute ist es eine immer noch
schwere, aber standig besser zu behandelnde
Krankheit. Akute Leukémien? Die Uberlebens-
raten, so Prof. Dietger Niederwieser, zeigen nur
einen Trend: Nach oben. ,Das ist nahezu eine
Verdopplung in einem Beobachtungszeitraum
von 15 Jahren", sagt der Forscher. Todesfalle als
Folge einer Herz-Kreislauf-Erkrankung? Seit 1980
ein Drittel runter. Die Sterblichkeit durch Krebs?

Seit 1993 ein Viertel runter. Von zuriickgedrang-
ten Krankheiten gar nicht zu sprechen: Gegen
27 Infektionskrankheiten kénnen wir uns heute
impfen lassen. Die Liste des Fortschritts ist lang.

Scheitern gehort zum Geschéft eines Pharma-
forschers. Rund 5.000 bis 10.000 Substanzen
stehen am Anfang eines Arzneimittelprojektes —
nur eine davon wird am Ende eine Zulassung be-
kommen. Aber ,scheitern” ist eigentlich der falsche
Begriff: Denn gescheiterte klinische Studien sind
eine Fundgrube flr neue Ansétze. So ist es auch
bei einer grolken HIV-Impfstoffstudie, auf die
AIDS-Forscher ihre Hoffnung setzen. Die Vorge-
schichte: Eine ganze Serie ,gescheiterter” Studien.
Wenn es diesmal funktioniert, ware das der An-
fang vom Ende der HIV-Epidemie. Es ware von
,Unmaglich, einen HIV-Impfstoff zu entwickeln" zu
einem Impfstoff in rund 25 Jahren.

Blick nach vorn

Oft heilt es: Die Forschung findet in den Univer-
sitaten statt — Pharmaunternehmen machten die
Ideen der Forscher lediglich marktfahig. Aber das
stimmt so nicht. Erst die enge Zusammenarbeit
macht uns erfolgreich. Oft heillt es: Die Renditen
der Pharmaunternehmen sind zu hoch. Aber
Tatsache ist: Nur aus wirtschaftlich gesunden Un-
ternehmen entsteht der Mut, die groRen gesund-
heitlichen Wetten unserer Zeit anzunehmen.

Neue Medikamente:
Woran am meisten geforscht wird
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Die Lebenserwartung steigt seit Jahren
stetig an. Aber sind das auch mehr Jahre
in guter Lebensqualitat? Eine Studie des
Bundesverbands der Deutschen Industrie
(BDI) untersuchte die Krankheitsbilder
Brust- und Prostatakrebs, Schlaganfall,
Herzinfarkt sowie Diabetes und zeigte: Die
Krankheitslast hat von 1993 bis 2013 um
rund elf Prozent abgenommen. Das ,zeigt
eindrucksvoll, dass Dauer und Qualitat des
Lebens steigen. Wir leben langer, wir er-
kranken spater und wir gewinnen kontinu-
ierlich gesunde Lebensjahre hinzu®, so der
BDI. Zu verdanken ist das unter anderem
medizinischen Innovationen.

Ausgaben fiir Gesundheit sind
eine Investition in Wachstum und Wohistand
unserer Gesellschaft — gerade angesichts
des demografischen Wandels. Der BDI
fordert daher eine Diskussion iiber den Wert
von Fortschritt und hofft auf steigende
Anerkennung medizinscher Innovation.

http:/bdi.eu/media/publikationen/
?publicationtype=Studien#/publikation/
news/entwicklung-des-gesundheitsnutzens/
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Der Nutzen fiir Patienten — das sollte der MaRstab fiir den Fortschritt
bei Arzneimitteln sein. Die beharrliche schrittweise Weiterentwicklung und
Verbesserung bestehender Medikamente spielt dabei eine wichtige Rolle.

Sie bringt neue Maglichkeiten fir Arzte und Patienten — durch weniger

Nebenwirkungen, eine geringere Dosis, einfachere Anwendung und
mehr Therapieoptionen.

enn sich eine Krankheit im Laufe der
Zeit von einer todlichen in eine chro-
nische verwandelt — wie das etwa

bei immer mehr Krebsarten der Fall ist — ist die
Forschungsarbeit von Arzneimittelentwicklern
noch lange nicht getan. Denn nun gilt es, Pati-
enten Uber eine lange Zeit zu versorgen. Und
das bedeutet: Themen wie weniger Nebenwir-
kungen, Langzeitgesundheit und Lebensquali-
tat ricken in den Fokus. Die Frage lautet nicht
mehr nur: Wie kontrollieren wir die Erkrankung?
Die Fragen lauten nun: Schaffen wir nicht auch
die gleiche hohe Wirksamkeit mit nur einem
Bruchteil an Wirkstoff? Kénnen wir die Therapie
vereinfachen, damit die Therapietreue steigt —
und damit der Behandlungserfolg? Auch das
ist Fortschritt — aber eben in kleinen Schritten,
durch Verdnderungen und Verbesserungen
bestehender Substanzen.

Wahlmaglichkeiten fiir

Arzte und Patienten

Krankheiten treten in den unterschiedlichsten
Formen und Verlaufen auf und jeder Patient
hat individuelle Anforderungen. Arzte brauchen
Wahlmaoglichkeiten, um die Therapie so gut wie
maoglich darauf abzustellen. Hier sind Schritt-

4 Millionen Menschen in Deutschland

leiden an einer der rund 8.000 seltenen
Krankheiten. Nur ein Prozent davon
ist bisher behandelbar.

innovationen, die Weiterentwicklungen
bewahrter Arzneimittel, unverzichtbar. Sie
geben Arzten mehr Behandlungsoptionen
und ermdglichen Patienten ein besseres und



langeres Leben. Allein oder in Verbindung mit
Sprunginnovationen, den therapeutischen
Durchbriichen, tragen sie zum Fortschritt bei.
Viele der heutigen Behandlungsstandards
haben sich so Uber die Zeit entwickelt.

Starke Schmerzmittel tber ein Pflaster

auf der Haut statt mit einer Spritze in den
Organismus zu bringen — das ist eine deut-
liche Verbesserung fiir Patienten. Damit ist
es jedoch nicht getan, Antworten auf viele
weitere Fragen miissen gefunden werden,
wie beispielsweise: Um wie viel kann die
Dosis verringert werden, damit der Kérper so
wenig wie moglich belastet und dennoch die
gewlinschte Wirkung erzielt wird? Wie lasst
sich die Methode so weiterentwickeln, dass
die Haut mdglichst wenig beeinflusst wird?
Kann die Anwendung noch weiter vereinfacht
werden?

Auf diesem Weg sind viele Medikamente
stetig verbessert worden und moderne The-
rapiemaoglichkeiten entstanden: Allergiemittel
mit weniger Midigkeit als Nebenwirkung.
Augentropfen ohne Konservierungsmittel mit
weniger allergischen Reaktionen. Antibio-

tika mit besserer und breiterer Wirkung bei
gleichzeitig geringerer Einnahmedauer. Oder
Blutdrucksenker mit nur noch einmal taglicher
Einnahme, weil sich der Wirkstoff langsamer
im Korper abbaut.

Bei der Krebsbehandlung haben erweiterte
Kombinationsmaglichkeiten von etablierten
und innovativen Therapien die Heilungs- und
Uberlebensraten im Laufe der Zeit stetig
erhcht: Von friher einigen Monaten bis zu
heutzutage mehreren Jahren bei manchen
Krebsarten.

Leichtere Anwendung

hilft bei Therapie

Ein Medikament kann nur wirken, wenn

der Patient es wie verordnet einnimmt.

Das konsequente Einhalten der Therapie ist
wichtig fir den Behandlungserfolg. Weiter-
entwicklungen helfen auch hier: Nur noch
eine Tablette am Tag einnehmen statt drei,
zuhause eine Pille schlucken statt beim Arzt
eine Spritze bekommen — all das macht es
leichter, die Therapie einzuhalten. Besonders
bei der dauerhaften Behandlung chronischer
Erkrankungen wie Herzkrankheiten, hohem

Blutdruck oder Diabetes ist die bequemere
Anwendung eine wesentliche Grundlage ftir
den Erfolg.

Verbesserungen bei therapeutisch bedeut-
samen Wirkstoffen sind haufig so erreicht
worden. Fir Patienten bedeuten diese vielen
kleineren Schritte eine Menge: Allein oder zu-
sammen mit anderen Wirkstoffen im personli-
chen Therapieplan eingesetzt, helfen Schritt-

innovationen dabei, Krankheiten zu heilen oder
besser damit zu leben. Nach den formalen
Kriterien der etablierten Nutzenbewertung
gelten diese Weiterentwicklungen bestehen-
der Wirkstoffe haufig als nicht oder wenig
innovativ. Patienten sehen das in der Regel
anders. Denn sie erleben, wie der Nutzen

ihrer Therapie dadurch gesteigert wird — und
darauf kommt es an.



Prof. Dr. Stefan Huster

Ohne Gewinne
geht es nicht

Gesundheit hat kein Preisschild, ein Arzneimittel aber sehr wohl —
denn pharmazeutische Unternehmen miissen groRe Summen in
die Entwicklung neuer Wirkstoffe investieren. Ohne Gewinne geht
das nicht. Gleichzeitig arbeiten die Firmen fiir das Wohlergehen
der Menschen, also ein gesellschaftliches Ziel. Profit machen und
Patienten helfen — wie geht das zusammen?

Arzneimittelforschung ist eine Art Generationenvertrag: das Medikament von

heute finanziert die Arzneimittel von morgen. Innovationen miissen angemes-

sen honoriert werden, damit dieser Kreislauf weitergehen kann. Wer medizi-
nischen Fortschritt will, muss also auch Uber Geld reden. Pharmazeutischer
Fortschritt und wirtschaftlicher Erfolg — das eine geht nicht ohne das andere.
Geld verdienen mit der Krankheit von Menschen: Ist das ein Dilemma und wie
ist dies zu bewerten — ethisch, gesellschaftlich und Gkonomisch? Antworten
von Professor Dr. Stefan Huster, Lehrstuhl fiir Offentliches Recht, Sozial- und
Gesundheitsrecht und Rechtsphilosophie an der Ruhr-Universitat Bochum.

Ein Markt, der dem gesellschaftlichen Ziel Gesundheit dient, mit Anbie-
tern, die Gewinn machen miissen. Was sind die Konfliktpotenziale, was
die Chancen in diesem System?

Mit der Gesundheitsversorgung ist schon immer Geld verdient
worden, und daran ist an sich auch nichts Unethisches. Die Chance dabei
ist, dass auch in diesem Lebensbereich finanzielle Anreize zu besseren Leis-
tungen flhren. Davon profitieren dann die Patienten. Allerdings gibt es zwei
denkbare Fehlsteuerungen. Zum einen dirfen die finanziellen Erwagungen
die medizinischen Kriterien nicht verdrangen: Wenn nicht mehr Leistungen
bezahlt werden, weil sie der Gesundheit dienen, sondern diese Leistungen
nur noch erbracht werden, weil sie (gut) bezahlt werden, ist etwas schiefge-

gangen. Zum anderen muss man nattrlich darauf achten, dass die Gesund-
heitsversorgung noch bezahlbar bleibt. In einem kollektiven Versorgungs-
system missen die Preise fiir medizinische Leistungen reguliert werden.

Welche Rolle spielen wirtschaftliche Anreize beim Generieren von Ideen
und damit von Fortschritt?

Es wird niemand bestreiten, dass gerade flr derartig riskante und
langfristige Innovationen wie die Entwicklung eines neuen Arzneimittels
wirtschaftliche Anreize eine erhebliche Rolle spielen. Das Problem in
Deutschland besteht aber darin, dass unklar ist, wer hier die Verantwor-
tung tragt: Die Politik hat die Preisfindung flr Arzneimittel weitgehend an
die Selbstverwaltung in der Gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben.
Deren Organe sehen sich aber — verstandlicherweise — nicht in der Rolle,
Forschungs- und Industriepolitik zu betreiben, sondern wollen die Versor-
gung der Versicherten zu moglichst niedrigen Kosten sicherstellen. Die
Innovationsverantwortung weist daher eine Leerstelle auf.

Die Selbstverwaltung im Gesundheitswesen will Kosten begrenzen und
die medizinisch erforderliche Versorgung fiir alle sicherstellen. Pharma-
unternehmen tragen das Risiko, wenn Neuentwicklungen scheitern oder
Innovationen nicht anerkannt werden. Wie konnen diese Interessen aus-
geglichen werden, um auch kiinftig Fortschritt zu ermaglichen?

Dass medizinische Leistungen und auch Arzneimittel anhand
ihres Zusatznutzens verguitet werden, ist grundsatzlich richtig. Es gibt
aber zahlreiche einzelne Punkte, in denen das Preisfindungssystem noch
verbesserungsfahig ist. Am wichtigsten kdnnte dabei eine Harmonisierung
von Arzneimittelzulassungs- und Kostenerstattungsrecht sein.



= Hightech-Medikamente
ahnen neue Wege
In der Medizin

Biopharmazeutika, gentechnisch hergestellte Medikamente, verhindern als
Impfstoffe Krankheiten, sie revolutionieren als innovative Wirkstoffe deren
Behandlung und sie tragen als kostengtinstigere Biosimilars zur Bezahlbarkeit
des Gesundheitswesens bei. Diese Hightech-Medikamente sind wirkungsvolle
Waffen im Kampf gegen schwere Krankheiten. lhre Erforschung, Entwicklung
und Herstellung erfordert besondere Fahigkeiten und Expertise.

mpfstoffe bieten viel Gesundheit fiir wenig

Geld: Der Standard-Impfschutz kostet fiir

Manner jahrlich 20 und fir Frauen 23 Euro.
Insgesamt betragen die Aufwendungen fiir
Impfungen nur 0,7 Prozent der jahrlichen
Gesamtausgaben der Gesetzlichen Krankenver-
sicherungen in Deutschland. Das ist gut inves-
tiertes Geld: Denn auBer den Vorteilen fur den
Einzelnen haben Impfstoffe auch einen Wert fir
die Gesellschaft: Sie verhindern Folgekomplika-
tionen, vermeiden Fehlzeiten und leisten damit
einen wichtigen Beitrag, damit Menschen aktiv
und produktiv sein knnen.

Es geht also nicht nur um gesunde Menschen,
sondern auch um eine gesunde Wirtschaft. Das

bekannteste Beispiel ist Influenza: Grippewellen
verursachen in Deutschland jahrlich zwischen
einer und fUnf Millionen zusatzliche Arztbe-
suche und etwa 5.000 bis 20.000 zusatzliche
Krankenhauseinweisungen.

Kosten

Die Idee einer Impfung ist einfach: Sie soll dem
Korper helfen, sich zu wehren. Dieses Vorhaben
sachgerecht und sicher umzusetzen, ist hinge-
gen alles andere als einfach: Die Herstellung von

Impfstoffen kann bis zu zwei Jahre in Anspruch
nehmen. Denn das Verfahren ist kompliziert
und Impfstoffe unterliegen besonderen Quali-
tatskontrollen.

Dadurch entstehen lange Vorlaufzeiten, die es in
der Regel nicht mdglich machen, kurzfristig Er-
satz zu beschaffen. Die gesamte Produktionsdau-
er eines Grippeimpfstoffs etwa betragt ungefahr
ein halbes Jahr. Die Saison ist dann fast vorbei,
bis ein Impfstoff erneut zur Verfligung steht.

Biopharmazeutika

revolutionieren Behandlungen
Biopharmazeutika haben die Behandlung
schwerer und komplexer Krankheiten revolutio-

Medizinische Grenzen iiberwinden



Biopharmazeutika:
Fiir die Versorgung immer wichtiger

Zahl der Neuzulassungen’
Anteil Biopharmazeutik: } 23% 31%
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TNeuzulassungen in Deutschland/EU; neue Wirkstoffe oder neue Kombinationen bekannter Wirkstoffe inklusive Biosimilars

2 Anteil Biopharmazeutika exklusive Enoxaparin | 2 Inklusive Enoxaparin (nicht rekombinantes Biosimilar) | Mit chemischen und sonstigen Wirkstoffen vfa/ The Boston Consulting Group

niert. Seit der ersten Zulassung eines Biophar-
mazeutikums im Jahr 1982, einem rekombi-
nanten Insulin, wurde die Liste immer l&nger.
Heute werden unter anderem Rheuma, Blutar-
mut, Multiple Sklerose, Knochenschwund, Dia-
betes, Stoffwechsel- und Gerinnungsstérungen
sowie Autoimmunkrankheiten wie rheumato-
ide Arthritis und Psoriasis damit behandelt.
Besonders spektakulér sind die Erfolge der
neuen Wirkstoffe in der Immunonkologie, wo
sie gegen unterschiedlichste Krebsarten einge-
setzt werden. Auch zahlreiche Impfstoffe, unter
anderem gegen Gebarmutterhalskrebs und
Hepatitis B, basieren auf biopharmazeutischen
Verfahren.

636 biopharmazeutische
Medikamente sind derzeit in der

Entwicklung — die meisten gegen
Krebs und Infektionskrankheiten.

Diese Wirkstoffe bringen groRen Nutzen fir
Patienten und eréffnen Arzten mehr Méglich-
keiten. Dadurch erhéht sich die Uberlebenszeit
und Lebensqualitat der Betroffenen deutlich.
In der Onkologie und der Immunologie etwa
erschlossen sich so vollig neue Therapieoptio-
nen. Biopharmazeutika werden in der Medizin
immer wichtiger. Ihr Anteil bei den Arzneimit-
telzulassungen in Deutschland lag 2016 bei
einem Rekordwert von 37 Prozent. In den letz-
ten zehn Jahren wurden 19 Biopharmazeutika
allein in der Krebsbehandlung zugelassen — tber
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die Halfte davon 2015 und 2016. Und die For-
schung lauft weiter auf Hochtouren: Insgesamt
sind 636 biopharmazeutische Projekte in der
klinischen Entwicklung.

Biopharmazeutika als Hightech-Medikamente
haben ihren Preis — der finanzierbar ist. Die
Kosten der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen fur Medikamente gegen Krebs — die
zweithaufigste Todesursache — sind in

den letzten fuUnf Jahren nur sehr moderat
gewachsen. Sie liegen im Moment bei ca. 13
Prozent der gesamten Arzneimittelausgaben.
Und auch fur den Wirtschaftsstandort ist die
medizinische Biotechnologie ein Gewinn: Die
Zahl der Beschéftigten stieg 2016 gegentiber
2015 um mehr als 3.300 (8,1 Prozent) auf gut
44.100, die meisten davon hoch qualifiziert.

Biosimilars — ein Beitrag

zur Nachhaltigkeit

Seit etwa zehn Jahren gibt es diese giinsti-
geren Nachahmerpréparate biopharmazeu-
tischer Originalmedikamente nach deren
Patentablauf. Das Prinzip ist also das gleiche
wie bei den Generika. Dennoch sind Biosimilars
keine Generika. In der gentechnischen Produk-
tion entstehen Wirkstoffe namlich nicht durch
chemische Synthese (wie bei den klassischen
Generika), sondern werden von lebenden Orga-
nismen wie Bakterien, Pilzen oder Sdugetier-
zellen hergestellt.

Wegen dieser Methode sind Original und Biosi-
milar deshalb nie zu hundert Prozent identisch.

Biosimilars unterliegen daher einem deutlich
umfangreicheren und strengeren Zulassungs-
verfahren als klassische Generika. Die EU ist
dabei mit ihren klaren Vorgaben zur Entwick-
lung und Zulassung dieser Wirkstoffe weltweit
flhrend. Nach Expertenschatzungen liegt im
Einsatz von Biosimilars ein Einsparvolumen
von mehreren Milliarden Euro. Sie tragen also
zur nachhaltigen Bezahlbarkeit des Gesund-
heitssystems bei.

Gegen 27 Krankheiten gibt es

zurzeit Impfstoffe. 72 Kandidaten
sind in der klinischen Entwicklung.

Bei der Entscheidung, ob das Original oder
ein Biosimilar verordnet wird, miissen der
medizinische Nutzen fiir den Patienten und
seine Sicherheit Entscheidungskriterium
sein. Denn die geringfiigigen herstellungsbe-
dingten Abweichungen fiihren im Einzelfall
zu unterschiedlichen Auswirkungen auf die
Vertraglichkeit und Wirksamkeit. Deshalb
entscheidet immer der Arzt Uber den Einsatz
von Biosimilars.

Der Produktlebenszyklus der pharmazeuti-
schen Industrie gilt also auch hier: Auslaufen-
de Patente fiihren zur Entwicklung glinstigerer
Nachahmerprodukte. Diese entlasten die
Budgets im Gesundheitswesen und schaffen
damit finanziellen Spielraum fiir neue, fur
innovative Medikamente.
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sparen sein

Die Gesundheitspolitik will sparen — und natdirlich ist ein nachhaltig finanziertes

Gesundheitssystem im Sinne aller. Die Ausgaben fiir Arzneimittel sind dafir ein

beliebtes Ziel. Aber gesamtgesellschaftlich betrachtet konnen Spargesetze ein

Schuss ins eigene Knie sein. Denn jeder eingesparte Euro bremst auch den

Wirtschafts- und Wissenschaftsstandort — weil Innovationsinvestitionen
ausbleiben oder verschoben werden. Spargesetze mogen kurzfristig ein

wirksames Instrument der Kostenkontrolle sein. Langfristig gesehen, gilt aber:

Sparen am falschen Ende kann ganz schon teuer sein.

s ist so einfach. Wer im Gesundheits-

wesen ein paar Milliarden sparen will,

dessen Augen bleiben schnell am Arznei-
mittelsegment der Gesetzlichen Krankenkas-
sen (GKV) hédngen. Dabei ist das nicht einmal
der gréRte Batzen — das sind die Ausgaben fir
Krankenhauser (etwa doppelt so viel) und fir
Arzthonorare (etwa gleich viel). Ob dieser Fo-
kus auf die Arzneimittel gesamtgesellschaftlich
betrachtet sinnvoll ist, ist eine andere Frage.

Wenn es ums Sparen geht, ist das deutsche
Gesundheitssystem kreativ. Es gibt Zwangs-
rabatte, deren Hohen sich zwar andern, die
aber fester Bestandteil des Preissystems
fir Arzneimittel in Deutschland sind. Es gibt

ein Preismoratorium, das seit 2009 standig
fortgeschrieben wird, aktuell bis ins Jahr 2022
dauern soll und flr eingefrorene Preise sorgt.
Preismoratorium heit, dass privatwirtschaft-
lich organisierten Unternehmen gesagt wird:
Verkauf dein Produkt bis mindestens 2022
zum Preis vom 1. August 2009. Dies ist eine
Regelung, die gerade mittelstandischen Phar-
maunternehmen in Deutschland das Leben
wirklich schwer macht. Immerhin ist ab 2018

wenigstens ein Inflationsausgleich vorgesehen.

AulRerdem gibt es Rabattvertrage, die mittler-
weile viele Milliarden Euro jahrlich abschopfen.
Und nicht zu vergessen ist die Steuerung der
arztlichen Verordnung iber Medikationslisten,
in denen steht, was der Arzt verschreiben soll,

will er sich nicht dem Vorwurf aussetzen, er
verordne ,unwirtschaftlich”. Wie gesagt: Das
System ist kreativ.

Spareingriffe schaden

dem Wirtschaftsstandort

Aber das war es noch nicht. Mit der Einfihrung
der friihen Nutzenbewertung (das so genann-
te ,AMNOG") hdngen die Fragen: ,Welchen
Zusatznutzen hat eine Innovation?" und ,Was
darf sie kosten?" eng zusammen. Nur was bes-
ser als die bereits auf dem Markt befindliche
Vergleichstherapie ist, darf auch mehr kosten.
Das klingt gut und verniinftig, ist es aber in der
Umsetzung meist nicht. Denn bei drei von vier
Entscheidungen, in denen ein zusatzlicher Nut-

Medizinische Grenzen iiberwinden



zen angeblich nicht belegt ist, ergeht das Urteil
aus formal-methodischen Griinden. Ubersetzt
heillt das: Die beurteilenden Gremien und das
Pharmaunternehmen haben unterschiedliche
Vorstellungen davon, wie der Zusatznutzen
festzustellen ist. Es ist ein Methodenstreit mit
Folgen: Was einmal das Label ,keinen belegten
Zusatznutzen" tragt, hat in der Regel schlech-
tere Chancen, in der Versorgung Kranker eine
Rolle zu spielen — und wenn doch, dann zu
Preisen, mit denen sich zukiinftige Forschung
nicht mehr refinanzieren lasst. Das sehen mitt-
lerweile auch medizinische Fachgesellschaften
sehr kritisch. Denn immer mehr Medikamente
schaffen es nicht auf den deutschen Markt.

Nur 6 %: Anteil innovativer
Medikamente an den

Gesamtausgaben der
Krankenkassen.

Was Spareingriffe im Arzneimittelmarkt fur
den Wirtschaftsstandort bedeuten konnen, hat
jlingst eine Studie aus Bayern gezeigt. Jeder
durch Rabatte abgeschopfte Euro entzieht
dem Wirtschaftskreislauf viel Geld. Geld, das
fur Investitionen nicht mehr zur Verfligung
steht. Denn Pharmaunternehmen finanzieren
ihre Forschung aus ihren Einnahmen. Werden
die — durch Eingriff des Staates — gemindert,
mussen die Unternehmen Anpassungen
vornehmen. Direkte und indirekte Folgen sum-
mieren sich auf viele Milliarden Euro. Ubrigens
muss das nicht zwingend zu Arbeitsplatzabbau
flihren. Den Arbeitsmarkt kann es trotzdem be-
treffen; etwa durch Arbeitsplatze, die aufgrund
von Sparmaflnahmen gar nicht erst entstehen.
Und so verhalt es sich auch fiir medizinische
Neuerungen: Wirksamere Therapien kommen
verzdgert oder schlimmstenfalls gar nicht in
der Versorgung an. So teuer kann sparen sein.

Forschung und Entwicklung neuer Therapie-
mdglichkeiten werden durch einen Preisauf-
schlag auf die Produktionskosten finanziert — wo
sollte das Geld auch sonst herkommen? Aus
diesen Einnahmen entstehen neue Medika-
mente. Wie kaum eine andere Branche steht
die forschende Pharmaindustrie in einem
harten Innovationswettbewerb. Gemessen am
Gesamtumsatz investiert kaum eine andere
Industrie so viel Geld in F&E. Dem steht gegen-
iber, dass die Preisentwicklung im Arzneimit-
telmarkt seit Jahren riicklaufig ist — wahrend
die ,normalen” Verbraucherpreise in derselben
Zeit gestiegen sind.
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GKV-Ausgaben fiir Arzneimittel

Uber die Mehrwertsteuer verdient
der Staat kraftig mit (Angaben in Mrd. €)

34,1

32,9

noch keine
differenzierten
Daten
verfiigbar

2016 2015

Arzneimittelversorgung -

eine Art Generationenvertrag

Neue Medikamente zu entdecken — oder
bestehende zu verbessern — wird unter
diesen Rahmenbedingungen immer schwie-

7 %: Von 10 verordneten
Arzneimitteln in Deutschland,

sind nur zwei patentgeschiitzt.
8 sind generisch — sie kosten
nur wenige Cents am Tag.

riger. Spargesetze treffen deshalb nicht nur
Unternehmen. Sie treffen — mit zeitlicher
Verzogerung — auch die Patienten. Und das
Ubrigens auch die, die heute noch gar nicht krank
sind — etwa, weil Forschung in nur unzuléng-
lich behandelbaren Indikationen ausbleibt.
Denn damit aus medizinischen Erkenntnissen
Medikamente werden kdnnen, muss investiert

30,5

2014

27,6

Pharmaindustrie
plus Vorleistungen
(Rohstoffe u. a.)

Pharma-GroBhandel

Apotheken

Staat (Mehrwertsteuer)

2013

Quellen: DAV-Statistik, Bundesministerium fuir Gesundheit

werden. Doch genau an diesem Hebel setzen
Spargesetze an. Eigentlich ist der Lebens-
zyklus von Medikamenten gut geregelt. Wer
ein neues Therapeutikum entwickelt, erhalt
zum Schutz seines geistigen Eigentums

einen Patentschutz. Dieser ist Motor eines
Innovationszyklus, denn das Signal lautet:
Forschung lohnt sich. Lauft der Patentschutz
ab, dirfen Generikahersteller die Medikamen-
te ,nachbauen”. Gute und bewahrte Medika-
mente werden Uber Nacht sehr giinstig. Das
wiederum schafft finanzielle Spielrdume fir
neu entwickelte Therapien. Es ist eine Art
Generationenvertrag: Es schafft die Grundlage
flr neue Therapien und sichert gleichzeitig die
Nachhaltigkeit von Gesundheitssystemen.

Ubrigens: der Anteil neuer, patentgeschiitz-
ter Medikamente an den Gesamtausgaben
der Krankenkassen betragt lediglich sechs
Prozent. Und fast 80 Prozent der &rztlichen
Verordnungen sind mittlerweile generisch. «
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Wenn es um die Arzneimittelversorgung von Menschen in armeren
Landern geht, ist das Geschaftsmodell der Pharmaindustrie hochflexibel.
Wie sonst konnte man Tag fr Tag 18 Millionen Menschen weltweit mit
HIV-Produkten versorgen? Oder in den vergangenen drei Jahren mehr
Menschen gegen Hepatitis C behandeln als in den 20 Jahren davor?
Hinter den grof3ten jemals von Menschen angeschobenen globalen
Gesundheitsprogrammen stehen Pharmaunternehmen. Einige haben das
Versprechen abgegeben, die Medikamente so lange abzugeben, bis sie
nicht mehr gebraucht werden.

0go hat es geschafft. Seit April 2017 gilt
Tdas Land in Afrika als frei von Lympha-

tischer Filariose (LF) — auch bekannt
als Elefantenkrankheit. Es ist eine Wurmer-
krankung, die schon Pharaonen bedrohte;
2020 soll sie weltweit ausgerottet sein. Eine
Medikamentenkombination macht es maoglich.
Die Herausforderung: Mindestens vier, maximal
sechs Jahre missen die Menschen in den
endemischen Gebieten einmal pro Jahr ihre
Medikamente bekommen, um die Ubertragung
zu stoppen. Das ware schon in einem entwi-
ckelten Gesundheitssystem eine Herausfor-
derung. Seit dem Jahr 2000 sind {ber sechs
Milliarden Behandlungen verteilt worden. Die
Allianz gegen die LF ist eines der ehrgeizigsten
Gesundheitsprojekte, das jemals angescho-
ben wurde. Sie ist Teil des Plans der ,London
Declaration®, die das Ziel hat, bis 2020 zehn
tropische Krankheiten entweder auszurotten
oder einzuddmmen (s. Infokasten).

Verschenken? Das reicht nicht.
Arzneimittel zu verschenken — das reicht nicht.
Deshalb sind globale Gesundheitsprogramme
Partnerschaftsprogramme, die insbesondere
medizinische Infrastruktur aufbauen mussen,

um wirksam zu werden. Was niitzen die Pillen in
Landern, in denen es kein funktionierendes Ge-
sundheitssystem, keine Infrastruktur, zu wenige
Arzte gibt? Oder es an politischem Willen mangelt,
Krankheiten zu bekédmpfen?

Kapazitaten vor Ort aufbauen

Ein Weg, die Versorgung vor Ort zu verbessern,
sind Auslizensierungen. Pharmaunternehmen
ermdoglichen Dritt-Unternehmen die Herstel-
lung ihrer Arzneimittel. Das hat gleich mehrere
Grinde: Die Lizenznehmer kénnen in der Regel
glinstiger produzieren, es werden Produktions-
kapazitéten vor Ort aufgebaut und die Zahl der
produzierten Tabletten kann erhéht werden,
was gerade bei Epidemien vom globalen
Ausmalien wichtig ist, um maoglichst viele
Menschen erreichen kénnen.

Auch die Pharma-Forschung steht vor grof3en
Herausforderungen. Es miissen nicht nur neue
Medikamente und Impfstoffe entwickelt, sondern
auch bestehende auf die medizinischen Bedurfnis-
se armer Lander ausgerichtet werden — z.B. bei
Produkten, die kiihl gehalten werden missen.
Aulerdem setzen Pharmaunternehmen auf
maflgeschneiderte Preisstrategien, um den

Zugang zu Medikamenten zu erleichtern. So
werden die allermeisten Malaria-Praparate zum
Selbstkostenpreis abgegeben.

WHO: Der Kampf wird nun gewonnen

Bei der Weltgesundheitsorganisation setzt man
derweil auf Optimismus: Der Kampf gegen die
vernachlassigten Tropenkrankheiten ,wird nun

2015 spendeten Pharma-
unternehmen 2,4 Milliarden

Tabletten fiir rund 1,5 Milliarden
Behandlungen.

gewonnen’, hiel es unlangst. Mittlerweile haben
weltweit fast eine Milliarde Menschen Zugang zu
kostenlosen Arzneimitteln gegen Tropenkrank-
heiten. Die ehemalige WHO-Direktorin Margaret
Chan hebt die Rolle der forschenden Pharmaun-
ternehmen hervor. Deren Verpflichtung ,groke
Mengen wirksamer Medikamente von hoher
Qualitat" zur Verfiigung zu stellen, habe die Tir
geoffnet flir Massenbehandlungen mit dem Ziel,
das Reservoir von Parasiten und Krankheitserre-
gern zu reduzieren. ,Ich bin stolz, Zeuge dieses
beeindruckenden Geistes der Zusammenarbeit
und globaler Solidaritat zu sein." «

Laut Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist
sie eine der gro3ten ,Public-Health-Initiati-
ven, die man je gesehen hat“: In 2012 haben
sich WHO, westliche Industrienationen und
Pharmaunternehmen mit der Unterzeich-
nung der London Declaration on Neglected
Tropical Diseases (NTDs) darauf verstandigt,
zehn typische Tropenkrankheiten (Neglec-
ted Diseases) bis 2020 einzudimmen oder
auszurotten.

Das ist fiinf Jahre her. Seitdem hat sich

viel getan. Allein im Jahr 2015 spendeten
Pharmaunternehmen rund 2,4 Milliarden
Tabletten fiir rund 1,5 Milliarden Behandlun-
gen. Was das bringt, zeigt sich am Beispiel
#Flussblindheit“: Diese Erkrankung kann
ohne Therapie zum Verlust des Augenlichts
fiihren. Doch allein in 2015 erhielten 16 Mil-
lionen mehr Patienten eine Behandlung als
zwei Jahre zuvor. Das zahlt sich aus: Seit
2013 kam jedes Jahr ein Land dazu, in dem
die Erkrankung eliminiert wurde — zuletzt
Guatemala im Juli 2016.
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