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Noch vor wenigen Jahren hätte man uns für 
ein Umsatzwachstum von knapp 11 Pro-
zent bei Biopharmazeutika, also Medika-
menten mit gentechnisch hergestellten 
Wirkstoffen, applaudiert. Heute haben wir 

stattdessen das Gefühl, uns deshalb verstecken zu müssen. 
Denn die Kostenträger sehen hier vor allem das Mehr an 
Kosten. Das Umsatzplus ist aber einzig und allein darauf 
zurückzuführen, dass 2012 deutlich mehr Patienten Bio-
pharmazeutika erhalten haben als im Jahr davor; Preis-
erhöhungen sind nicht daran beteiligt. Dass mehr verord-
net wurde, ist auch gut so, da es sich zum einen um 
Anwendungsgebiete mit hohem medizinischen Bedarf 
handelt und zum anderen auch um Gebiete mit Nachhol-
bedarf – ist Deutschland doch deutlich restriktiver beim 
Verordnen pharmazeutischer Innovationen als einige 
stark von der Finanzkrise gebeutelte europäische Nach-
barstaaten.

Bei alldem wird viel zu selten gefragt, wie viel Mehrwert 
Biopharmazeutika schaffen und welchen Nutzen sie nicht 
nur den Patienten, sondern auch für die Gesellschaft 
bringen. Gerade bei chronischen Erkrankungen stellen 
Biopharmazeutika eine Investition in die langfristige 
Lebensqualität und Leistungsfähigkeit der Patienten dar, 
so dass diese nicht frühzeitig in Rente gehen müssen oder 
zum Pflegefall werden. Dabei zeigt sich der Nutzen der 
Therapie im Sinne von längerer Arbeitsfähigkeit, Vermei-
dung von Frühverrentung und Verhinderung der Pflege-
bedürftigkeit mitunter erst lange nach Therapiebeginn. 
Wir sollten also biopharmazeutische Innovationen als das 
erkennen, was sie sind – nämlich nachhaltige Nutzen- statt 
Kostentreiber.

Dies alles legt der aktuelle Biotech-Report dar, den The 
Boston Consulting Group für vfa bio – die Interessengrup-
pe Biotechnologie im Verband der forschenden Pharma-
Unternehmen – erarbeitet hat. Im Mittelpunkt des dies-
jährigen Reports steht der demografische Wandel, da 

Biopharmazeutika einen signifikanten Beitrag zu einem 
besseren, gesünderen und längeren Leben leisten können, 
indem sie bei rechtzeitigem Behandlungsbeginn das Fort-
schreiten einer Erkrankung verhindern oder zumindest 
verzögern können. Dies ist zum Nutzen für die betroffenen 
Patienten und gleichzeitig auch von gesamtgesellschaft-
licher Relevanz, da die Produktivität der Erwerbstätigen 
durch Vermeidung von krankheitsbedingten Ausfalltagen, 
Erwerbsfähigkeitsminderungen, Arbeitsunfähigkeit und 
Frühverrentungen aufrechterhalten werden kann. Die 
demografische Bedeutung wird dabei schon allein im 
Hinblick auf den absehbaren Fachkräftemangel deutlich.

Mein Wunsch an die Politik sind deshalb innovationsför-
dernde Rahmenbedingungen für die medizinische Bio-
technologie in Deutschland. Nur so kann es gelingen, das 
große Potenzial der medizinischen Biotechnologie in 
Deutschland sowohl im Hinblick auf den Nutzen für die 
Patienten als auch im gesamtgesellschaftlichen Sinn zu 
heben und den medizinischen Fortschritt sicherzustellen. 
Voraussetzung hierfür ist die Aufrechterhaltung des 
äußerst fragilen Innovationskreislaufs aus Wertschätzung, 
Honorierung und Investition in Forschung und Entwick-
lung, damit Biopharmazeutika – gerade auch solche, die 
heute noch in Entwicklung sind – ihren Beitrag zum Nut-
zen für Patienten und Gesellschaft im demografischen 
Wandel leisten können.

Vorwort 
vfa bio

Dr. Frank Mathias 
Vorsitzender vfa bio
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Noch nie war die Lebenserwartung in 
Deutschland so hoch wie heute. Wer 2012 
geboren wurde, kann mit einer Lebensdau-
er von 78 Jahren (Männer) bzw. 83 Jahren 
(Frauen) rechnen. Männer, die heute 65 

Jahre alt sind, werden statistisch gesehen noch beinahe 
weitere 18 Jahre leben, 65-jährige Frauen sogar noch fast 
weitere 21 Jahre. Diese positive Entwicklung verdanken 
wir nicht zuletzt dem medizinischen Fortschritt. Viele 
Krankheiten, die noch vor ein, zwei Generationen unwei-
gerlich zum Tode geführt hätten, können heutzutage 
geheilt oder zumindest in ihrem Fortschreiten aufgehalten 
werden. Auf der anderen Seite sind aber seit den siebziger 
Jahren die Geburten in Deutschland stark rückläufig, was 
in der Konsequenz zu einem Älterwerden unserer Gesell-
schaft führt. Wir befinden uns in der Mitte eines demogra-
fischen Umbruchs, der – wenn man ihm nicht rechtzeitig 
begegnet – die internationale Wettbewerbsfähigkeit und 
das etablierte Sozialsystem Deutschlands vor große Her-
ausforderungen stellen wird.

Doch wie kann man den demografischen Wandel ausgestal-
ten? Ansatzpunkte hierzu sind eine Steigerung der Zahl der 
Erwerbstätigen, höhere Produktivität, ein global wettbewerbs-
fähiger Standort Deutschland zur Finanzierung der Sozial-
systeme sowie innovative Produkte und Dienstleistungen für 
ein besseres, gesünderes und längeres Leben.

Zu allen genannten Ansatzpunkten können Biopharmazeu-
tika einen wesentlichen Beitrag leisten. So kann zum Beispiel 
die Anzahl der Erwerbstätigen durch einen Rückgang von 
Frühverrentungen erhöht werden: Viele chronische Krank-
heiten, wie etwa die Rheumatoide Arthritis, lassen sich in 
ihrem Verlauf durch Behandlung mit Biopharmazeutika 
verzögern, was den Betroffenen eine längere aktive Teilhabe 
am Arbeitsleben ermöglicht. 

Hier ist jedoch auch ein Umdenken in der Politik erforderlich: 
Man darf Biopharmazeutika nicht als Kostentreiber sehen, 

Vorwort 
The Boston Consulting Group

sondern muss ihren gesamtgesellschaftlichen Wert berück-
sichtigen, der sich gerade bei chronischen Krankheiten erst 
später materialisiert. In diesem Sinne sind Biopharmazeutika 
eine Investition in eine gesunde Zukunft. 

Im vorliegenden Bericht wird anhand zahlreicher Beispiele 
dargelegt, wie Biopharmazeutika den demografischen Wan-
del mitgestalten helfen und wie diese innovativen Medika-
mente – richtig und frühzeitig eingesetzt – langfristig die 
Kosten senken. Anhand der Multiplen Sklerose wird dies 
eindrucksvoll belegt. 

Innovationen gibt es nicht zum Nulltarif. Damit Biopharma-
zeutika Nutzen für Patienten und damit auch für unsere 
Gesellschaft schaffen, bedarf es stabiler und innovations-
freundlicher Rahmenbedingungen. Wir müssen lernen, bio-
pharmazeutische Innovationen – wie andere technische 
Innovationen auch – angemessen wertzuschätzen und zu 
honorieren. Nur dann wird es zu weiteren Investitionen in 
Forschung und Entwicklung kommen. Die Entwicklung inno-
vativer Produkte am Standort Deutschland ist bereits einer 
der Schlüssel zur Lösung der Herausforderungen des demo-
grafischen Wandels – das zeigt der vorliegende Bericht.

Dr. Axel Heinemann
Senior Partner und  
Managing Director
BCG New Jersey



6	 The Boston Consulting Group6	 The Boston Consulting Group

Nach einer Stagnation im Vorjahr wuchsen 
die Umsätze mit Biopharmazeutika – also 
mit gentechnisch hergestellten Medika-
menten – im Jahr 2012 in Deutschland um 
knapp 11 % auf rund 6 Milliarden Euro. 

Hauptursächlich hierfür waren Mehrverordnungen für 
Patienten mit schweren Erkrankungen, was auf einen 
steigenden medizinischen Bedarf schließen lässt. Preiser-
höhungen gab es hingegen aufgrund des nach wie vor 
bestehenden Preismoratoriums nicht, so dass sie auch 
nicht zum Anstieg beitragen konnten. 

Die wichtigsten Wirtschaftsdaten der medizinischen Bio-
technologie in Deutschland auf einen Blick:

◊	 Der Umsatz mit Biopharmazeutika erhöhte sich gegen-
über 2011 um knapp 11 % und belief sich auf rund  
6 Milliarden Euro. Der Anteil am Gesamtpharmamarkt 
(Apothekenmarkt und Klinikmarkt) vergrößerte sich von 
19 % auf 21 %. Wachstum gab es in fast allen Anwen-
dungsgebieten, insbesondere bei Mitteln gegen immu-
nologische (z. B. rheumatische) Erkrankungen und Krebs.

◊	 Die Zahl der Mitarbeiter in der medizinischen Biotech-
nologie erhöhte sich in Deutschland leicht auf knapp 
36.000 (+0,9 %). Diese sind größtenteils hoch qualifiziert.

◊	 Im Jahr 2012 waren 5 von 28 neu zugelassenen Arznei-
mitteln Biopharmazeutika (18 %), darunter auch das 
erste Gentherapeutikum.

◊	 Die Zahl der biopharmazeutischen Präparate in der 
klinischen Entwicklung hat sich binnen Jahresfrist von 
556 auf 578 erhöht (+4 %). Insgesamt hat sich die Zahl 
der Entwicklungskandidaten seit der ersten Ausgabe 
dieses Berichts im Jahr 2006 durch kontinuierliche Inves-
titionen der Unternehmen in die biopharmazeutische 
Pipeline mehr als verdoppelt, wobei sich die Zuwachs-
rate in den letzten Jahren verlangsamt hat.

◊	 2012 gab es in Deutschland 385 Unternehmen in der 
medizinischen Biotechnologie (2011: 386). 116 (2011: 
118) davon vermarkten bereits Biopharmazeutika und/
oder besitzen eine eigene innovative Produktpipeline, 
die übrigen 269 (2011: 268) tragen durch ihre Techno-
logieplattformen zur Medikamentenentwicklung bei, 
ohne selbst eigene Wirkstoffe zu entwickeln.

Im Mittelpunkt der diesjährigen Studie steht der demo-
grafische Wandel. Biopharmazeutika können einen 
signifikanten Beitrag zu einem besseren, gesünderen 

und längeren Leben leisten, da sie bei rechtzeitigem 
Behandlungsbeginn das Fortschreiten einer Erkrankung 
verhindern oder verzögern und belastende Symptome 
lindern können. Dies ist zum Nutzen für die betroffenen 
Patienten und gleichzeitig auch von gesamtgesellschaft-
licher Relevanz, da die Produktivität der Erwerbstätigen 
aufrechterhalten werden kann. Im vorliegenden Bericht 
werden mehrere Biopharmazeutika basierend auf einer 
exemplarischen Auswahl an Anwendungsgebieten vor-
gestellt, die eine große Bandbreite abdecken, wie Multi-
ple Sklerose, Rheumatoide Arthritis, weitere Autoimmun-
erkrankungen, Krebs, Alzheimer, Beeinträchtigung des 
Sehvermögens, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Osteoporose 
und Infektionskrankheiten. 

Um das große Potenzial der medizinischen Biotechnologie 
in Deutschland zu heben und den medizinischen Fortschritt 
sicherzustellen, braucht die Branche stabile und innovati-
onsfördernde Rahmenbedingungen. Dabei darf der fragile 
Innovationskreislauf aus Wertschätzung, Honorierung und 
Investition in Forschung und Entwicklung nicht unterbrochen 
werden. Die nachhaltige Berücksichtigung dieser Aspekte 
würde dazu führen, dass Biopharmazeutika – gerade auch 
solche, die heute noch in der Entwicklung sind – einen 
wachsenden Beitrag zum Nutzen für Patienten und Gesell-
schaft im demografischen Wandel leisten können.

1 Zusammenfassung
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After stagnation in the previous year, reve-
nues from biopharmaceuticals—that is, 
recombinant drugs—grew in Germany by 
roughly 11% to about €6 billion in 2012. The 
main driver was an increase in prescrip-

tions for patients with severe diseases, reflecting an 
increased medical need. Due to the still existing price 
moratorium, price increases did not contribute to the 
increase in revenues.

Key economic data of medical biotechnology in Germany 
at a glance:

◊	 Biopharmaceutical revenues increased by roughly 11% 
compared to 2011, to about €6 billion. Their share of 
the total pharmaceutical market (pharmacies and 
hospitals) grew from 19% to 21%. There was growth in 
nearly all indication areas, particularly in drugs for 
immunologic (e.g., rheumatoid) diseases and cancer.

◊	 The number of employees in medical biotechnology in 
Germany increased slightly, to almost 36,000 (+0.9%). 
Most of these employees are primarily highly qualified.

◊	 In 2012, 5 of the 28 newly approved drugs were bio-
pharmaceuticals (18 %)—including the first gene ther-
apy product.

◊	 The number of biopharmaceutical drugs in clinical 
development increased from 556 to 578 (+4%) within 
one year. Looking back to the first issue of the report 
in 2006, the overall number of biopharmaceuticals in 
development has more than doubled due to continuous 
investments of companies in their biopharmaceutical 
pipelines. However, that growth has slowed somewhat 
in recent years.

◊	 In 2012, 385 companies were active in medical bio-
technology in Germany (2011: 386). 116 (2011: 118) of 

those already market biopharmaceuticals and/or have 
their own innovative pipeline; the remaining 269 
(2011: 268) contribute to drug development with their 
technology platforms and do not develop drug candi-
dates on their own.

Demographic change is the main focus of this year's 
report. Biopharmaceuticals can significantly con-
tribute to a better, longer, and healthier life, as—

when used at a sufficiently early point in treatment—they 
can stop or slow disease progression and ameliorate symp-
toms. This benefits both patients and society, as workplace 
productivity can be maintained. In the present report, 
several biopharmaceuticals with a positive contribution 
to demographic change will be presented based on an 
exemplary selection of indications covering a broad spec-
trum including multiple sclerosis, rheumatoid arthritis, 
other immunological diseases, cancer, Alzheimer's disease, 
visual impairment, cardiovascular diseases, osteoporosis, 
and infectious diseases.

In order to realize the potential of medical biotechnol-
ogy in Germany and to secure medical progress, the 
industry needs a stable and innovation-friendly business 
environment. In that respect, one should take care not 
to disrupt the fragile innovation circle of appreciation, 
reimbursement, and investment in research and develop-
ment. Sustainable consideration of these aspects would 
ensure a growing contribution of biopharmaceuticals—
especially those currently still in clinical development 
—to the benefit of patients and society in the process of 
demographic change.  

1 Executive Summary
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Die vorliegende Studie ist die achte einer 
gemeinsam von vfa bio und The Boston 
Consulting Group erarbeiteten Reihe zur 
Lage der medizinischen Biotechnologie in 
Deutschland. Sie analysiert – wie schon die 

Studien der Jahre zuvor – die Aktivitäten der in Deutsch-
land in der medizinischen Biotechnologie tätigen Unter-
nehmen. Dabei wird im ersten Abschnitt (Kapitel 3) ein 
Überblick über die wirtschaftliche Situation der medizi-
nischen Biotechnologie in Deutschland gegeben. Die 
Bestandsaufnahme umfasst das Jahr 2012 im Vergleich 
zum Vorjahr und behandelt die biotechnologischen Akti-
vitäten der folgenden Firmengruppen in Deutschland:  
1. kleine und mittelständische Biotech-Unternehmen,  
2. mittelständische und große Arzneimittelhersteller und 
3. deutsche Tochtergesellschaften internationaler Pharma- 
und Biotech-Firmen.

Im zweiten Abschnitt (Kapitel 4) werden in der dies-
jährigen Studie anhand mehrerer Beispiele von in 
Deutschland tätigen Unternehmen Anwendungsge-

biete vorgestellt, in denen bereits zugelassene oder noch 
in Entwicklung befindliche Biopharmazeutika helfen kön-
nen, den demografischen Wandel mitzugestalten. Ihr Nut-
zen für Patienten und Gesellschaft wird für verschiedene 
Anwendungsgebiete skizziert, darunter Multiple Sklerose, 
Rheumatoide Arthritis, weitere Autoimmunerkrankungen, 
Krebs, Alzheimer, Beeinträchtigung des Sehvermögens, 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Osteoporose und Infektions-
krankheiten. Zudem wird aufgezeigt, dass Biopharmazeu-
tika stabile und innovationsfördernde Rahmenbedingungen 
zur Sicherstellung des medizinischen Fortschritts für Pati-
enten brauchen.

2 Zielsetzung

Die Beispiele für sich in Entwicklung befindende Biopharmazeutika enthalten bestimmte, in die Zukunft gerich-
tete Aussagen, die auf gegenwärtigen Annahmen und Prognosen beruhen. Verschiedene bekannte wie auch 
unbekannte Risiken, Ungewissheiten und andere Faktoren können dazu führen, dass die tatsächlichen Ergebnisse 
von den hier gegebenen Einschätzungen abweichen. Im Hinblick auf die erwähnten Biopharmazeutika erhebt 
diese Studie keinen Anspruch auf Vollständigkeit. 

Dieser Bericht stellt keine Verschreibungs- oder Therapiegrundlage für Ärzte dar, sondern soll einen Überblick 
über die Branche liefern und anhand ausgewählter Beispiele den durch Studien belegten Nutzen von Biopharma-
zeutika veranschaulichen. Die zugelassenen Anwendungsgebiete, mögliche Nebenwirkungen und Gegenanzeigen 
sind insbesondere der Packungsbeilage bzw. Fachinformation der jeweiligen Medikamente zu entnehmen. Die 
Informationsbeispiele dieses Berichts ersetzen auch nicht die Beratung und Behandlung der Patienten durch 
entsprechende Ärzte.



Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2013	 9

Sofern nicht explizit anders ausgewiesen, umfasst 
der Begriff Biopharmazeutika in dieser Studie 
Arzneimittel und Impfstoffe, deren Wirkstoffe 
mit Hilfe gentechnisch veränderter Organismen 
hergestellt werden. Um die Situation der medi-

zinischen Biotechnologie in Deutschland einzuschätzen, 
wurden die Aktivitäten von insgesamt 385 Unternehmen 
analysiert. Dazu gehören kleine und mittelständische 
Biotech-Unternehmen, mittelständische und große Arz-
neimittelhersteller sowie deutsche Tochtergesellschaften 
internationaler Pharma- und Biotech-Firmen. Umsatzan-
gaben beziehen sich stets auf den Apotheken- und Klinik-
markt, wobei der gesetzliche Zwangsrabatt berücksichtigt 
wurde. Nicht berücksichtigt sind einzelne Rabattverträge 
zwischen Herstellern und Kassen zu einzelnen Präparaten, 
da diese nicht öffentlich zugänglich sind.

3.1 Umsatz mit Biopharmazeutika 
wieder gestiegen

Im Jahr 2012 wurde in Deutschland mit Biopharmazeuti-
ka ein Umsatz von € 6,034 Mrd. erzielt. Die Umsatzent-
wicklung für Biopharmazeutika zeigt im Vergleich zu 2011 
ein Wachstum von 10,8 %. Die Umsätze des gesamten 
deutschen Pharmamarktes stiegen um 2,4 % im Vergleich 
zu 2011. Der von 19 % auf 21 % gewachsene Anteil der 
Biopharmazeutika am gesamten Pharmamarkt verdeut-
licht ihren wachsenden Stellenwert (Abbildung 1). Dabei 
spiegelt das Wachstum den steigenden medizinischen 
Bedarf bei Patienten mit schweren Erkrankungen wider 
und lässt sich erklären durch mehr Verschreibungen für 
Patienten in Gebieten mit hohem medizinischen Bedarf, 
zum Beispiel von Biopharmazeutika gegen Autoimmun- 

3 Die wirtschaftliche Situation  
der medizinischen Biotechnologie  

in Deutschland

Umsatz und Anteil von Biopharmazeutika am gesamten 
Pharmamarkt1,2 (Netto, Deutschland, 2011 in Mrd. €)

Umsatz und Anteil von Biopharmazeutika am gesamten 
Pharmamarkt1,2 (Netto, Deutschland, 2012 in Mrd. €)

19 % 21 %81 %

Gesamt: € 28,7 Mrd. Gesamt: € 29,4 Mrd.

Biopharmazeutika
€ 5,445 Mrd.

Gesamtmarkt:
Veränderung 2011 – 2012
+2,4 %

Biopharmazeutika:
Veränderung 2011 – 2012
+10,8 %

Biopharmazeutika
€ 6,034 Mrd.

Chemische und
sonstige Wirkstoffe

Chemische und
sonstige Wirkstoffe

79 %

Abbildung 1 | Steigender Anteil am gesamten Pharmamarkt verdeutlicht den wachsenden 
Stellenwert von Biopharmazeutika

1. Netto-Gesamtumsatz (Apotheken- und Krankenhausmarkt) nach ApU (Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers) unter Berücksichtigung des 16%igen 
Herstellerabschlags (Zwangsrabatt) 
2. IMS Health
Anmerkung: Biopharmazeutika = Arzneimittel, deren Wirkstoffe mit Hilfe gentechnisch veränderter Organismen hergestellt werden
Quelle: IMS Health; BCG-Analyse
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+11 % +18 % +5 % +11 % -6 % +41 %+6 % +9 %Veränderung
2011 – 2012

Umsatz1 mit Biopharmazeutika in Deutschland 2012 (in Mio. €)

Immuno-
logie2

Gesamt Andere4Hämato-
logie3

InfektionZNSOnko-
logie

Stoff-
wechsel

448
385

450
667

1.248

1.302

1.5346.034

Abbildung 2 | Schwerpunkt des Wachstums in Gebieten mit hohem medizinischen Bedarf: 
Immunologie und Onkologie

1. Netto-Gesamtumsatz (Apotheken- und Krankenhausmarkt) nach ApU (Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers) unter Berücksichtigung des 16%igen Herstellerabschlags 
(Zwangsrabatt)  2. U. a. Rheumatoide Arthritis, Psoriasis; exklusive Multipler Sklerose (s. ZNS)  3. U. a. Epoetine gegen Anämie; exklusive hämatologischer Onkologie   
4. U. a. Ophthalmologie, Osteoporose, Pneumologie 
Quelle: IMS Health; BCG-Analyse

13 %

37 %

4 %

74 %

23 %
38 %

15 %

Anteil der Biopharmazeutika am Gesamtpharmamarkt (Umsatz Deutschland 20121)

Gesamt-
pharmamarkt 
(100 %)

Biopharmazeutika 
(21 % Marktanteil)

0

100

20

40

60

80

Beispiel:
Insuline für
Diabetiker

Beispiel:
Monoklonale
Antikörper 
gegen Brust- 
oder Darmkrebs

Beispiel: Impfstoffe 
gegen Hepatitis B

Beispiel: 
Gerinnungsfaktoren
gegen Hämophilie

Beispiel: TNF-α-
Inhibitoren gegen 
Rheumatoide Arthritis

Beispiel:
Omalizumab
gegen Asthma

InfektionStoff-
wechsel

Immuno-
logie2

Onko-
logie

ZNS Hämato-
logie3

Andere4

Beispiel: Interferon-
beta-Präparate
gegen Multiple 
Sklerose

Abbildung 3 | Weiterhin hoher Anteil von Biopharmazeutika in vielen  
medizinischen Anwendungsgebieten

1. Netto-Gesamtumsatz (Apotheken- und Krankenhausmarkt) nach ApU (Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers) unter Berücksichtigung des 16%igen  
Herstellerabschlags (Zwangsrabatt) 
2. U. a. Rheumatoide Arthritis, Psoriasis; exklusive Multipler Sklerose (s. ZNS) 
3. U. a. Epoetine gegen Anämie; exklusive hämatologischer Onkologie
4. U. a. Ophthalmologie, Osteoporose, Pneumologie 
Quelle: IMS Health; BCG-Analyse



Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2013	 11

erkrankungen wie Rheumatoide Arthritis oder Psoriasis. 
Ebenso gab es mehr als 25 Anwendungserweiterungen 
in den Jahren 2011 und 2012 für Gebiete mit hohem 
medizinischen Bedarf für bereits im Markt befindliche 
Biopharmazeutika. Preiserhöhungen scheiden aufgrund 
des bestehenden Preismoratoriums als Ursache des 
Umsatzanstiegs aus. Neuzulassungen von Biopharma-
zeutika aus den Jahren 2010 – 2012 haben bislang nur 
wenig zum Wachstum beigetragen, da diese Medikamen-
te sich noch in relativ frühen Phasen ihres Lebenszyklus 
befinden; ihr Beitrag dürfte sich erst in den nächsten 
Jahren deutlicher zeigen.

Zweistelliges Wachstum gab es bei Mitteln gegen immu-
nologische (z. B. rheumatische) Krankheiten (+18 %), gegen 
Krebs (+11 %) und bei kleineren anderen Anwendungs-
gebieten (+41 %); lediglich in der Hämatologie ging nach 
Patentabläufen und aufgrund von Änderungen in den 
Therapieleitlinien der Umsatz zurück (Abbildung 2). 

Biopharmazeutika sind in vielen Therapiegebieten heute 
nicht mehr wegzudenken. Insgesamt hat sich ihr Umsatz-
anteil in wichtigen Therapiebereichen nicht wesentlich 
gegenüber 2011 verändert, wobei er aber zum Teil deutlich 
über dem Durchschnitt von 21 % liegt (Abbildung 3).

Mit 74 % ist der Umsatzanteil von Biopharmazeutika in der 
Immunologie besonders hoch. In den Bereichen Stoffwech-
sel (z. B. Diabetes) und Onkologie (z. B. Brust- oder Darm-
krebs) sind es jeweils gut ein Drittel (37 % bzw. 38 %), in der 
nicht-onkologischen Hämatologie (z. B. Hämophilie, Anä-
mie) knapp ein Viertel (23 %). Eine geringere wirtschaftliche 
Bedeutung haben die Biopharmazeutika mit 13 % bzw.  
15 % bei Erkrankungen des zentralen Nervensystems  
(wie Multiple Sklerose) und in der Infektionsabwehr  
(hauptsächlich Impfstoffe). Alle anderen Therapiegebiete 
(u. a. Augen- und nicht-infektiöse Atemwegserkrankungen) 
zeigen mit ca. 4 % nach wie vor nur eine sehr geringe  
Durchdringung mit Biopharmazeutika.

3.2 Anzahl der zugelassenen 
Biopharmazeutika in Deutschland 
konstant

In Deutschland wurden 2012 insgesamt 28 Medikamente 
mit neuem Wirkstoff oder neuen Kombinationen bekann-
ter Wirkstoffe zugelassen. Unter diesen Neuzulassungen 
befanden sich fünf Biopharmazeutika. Der Anteil der 
Biopharmazeutika lag damit 2012 mit 18 % nahe am Durch-
schnitt der letzten zwölf Jahre von 22 % und über dem Jahr 
2011 mit 12 % (Abbildung 4). Da die Zulassungszahlen 
jedoch erfahrungsgemäß starken Schwankungen unter- 
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Abbildung 4 | Neuzulassungen in Deutschland/EU 2012 – darunter 5 Biopharmazeutika

1. Neue Wirkstoffe oder neue Kombinationen bekannter Wirkstoffe
Quelle: EMA; Europäische Kommission; vfa bio; BCG-Analyse
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worfen sind, lässt sich daraus keine Tendenz hin zu einer 
Zu- oder Abnahme von Biopharmazeutika ableiten. 

Die fünf Neuzulassungen für Biopharmazeutika betrafen 
unterschiedliche Therapiegebiete und Produktklassen, 
wobei im Jahr 2012 mit Alipogen Tiparvovec erstmals ein 
Gentherapeutikum in Westeuropa zugelassen wurde; es 
dient der Behandlung des Familiären Lipoproteinlipase-
mangels. Hinzu kommen zwei biotechnologisch hergestell-
te Impfstoffe (Tabelle 1).

Der neu zugelassene monoklonale Antikörper Brentu-
ximab Vedotin wird zur Behandlung von Lymphomen 
eingesetzt. Er gehört zu einer wachsenden Gruppe von 
Antikörpern, an die ein Toxin gekoppelt (konjugiert) wur-
de, was zu einem effektiveren Abtöten von Tumorzellen 
im Vergleich zum nicht-konjugierten Antikörper führt. 
Daneben erhielten ein rekombinantes Protein zur Behand-
lung der Hämophilie A (Gerinnungsstörung aufgrund eines 
Mangels an Gerinnungsfaktor XIII), ein rekombinantes 

Protein zur Behandlung des Kurzdarmsyndroms sowie ein 
Fusionsprotein zur Behandlung der feuchten altersabhän-
gigen Makuladegeneration die Zulassung. An biotechno-
logisch hergestellten Produkten wurden ein Influenza-
Impfstoff und ein Impfstoff gegen mehrere invasive 
Meningokokkenstämme neu zugelassen. 

Ende 2012 waren damit 199 Biopharmazeutika auf dem 
deutschen Markt zugelassen (inklusive biotechnologisch 
hergestellter Impfstoffe). Unterteilt nach Wirkstoffgruppen 
stellen die "anderen rekombinanten Proteine" mit insge-
samt 114 nach wie vor den größten Anteil. Zu diesen zäh-
len neben einer großen Anzahl an Hormonen und anderen 
Botenstoffen (Insuline, Epoetine, Wachstums- und 
Geschlechtshormone, Wachstumsfaktoren) auch Enzyme 
und Gerinnungsmodulatoren. Zudem sind 57 (biotechno-
logisch und gentechnisch hergestellte) Impfstoffe, 27 Medi-
kamente mit monoklonalen Antikörpern und ein Genthe-
rapeutikum zugelassen (Abbildung 5).

Der monoklonale Antikörper bindet selektiv an das Oberflächen-
protein CD30 von Tumorzellen; das an den Antikörper gebundene 
Zytostatikum löst die Selbstzerstörung des Tumors durch Apoptose 
aus

Brentuximab 
Vedotin

1. Hodgkin-Lymphom
2. Refraktäres systemisches 
anaplastisches großzelliges 
Lymphom

Teduglutid ähnelt einem Darmhormon, das die Aufnahme von 
Nährstoffen und Flüssigkeiten aus dem Darm fördert

Teduglutid Kurzdarmsyndrom

Catridecacog ist identisch mit der Faktor XIII A-Untereinheit und 
behebt deren Fehlen bzw. Mangel bei Patienten mit einem entspre-
chenden Gendefekt ab 6 Jahren

Catridecacog Langzeitprophylaxe von 
Blutungen bei Mangel an 
Faktor XIII A-Untereinheiten

Fusionsprotein aus Teilen des Immunglobulins G und des Wachstum-
faktorrezeptors VEGFR (vascular endothelial growth factor receptor); 
fängt den Wachstumsfaktor VEGF-A ab, der im Auge übermäßiges 
Wachstum von Blutgefäßen bewirken kann, und wirkt so der Ursache 
der AMD entgegen

Aflibercept Feuchte altersabhängige 
Makuladegeneration (AMD)

Erstes Gentherapiepräparat in Europa; enthält einen Adeno-assozi-
ierten viralen Vektor mit dem Gen für das fehlende Lipoprotein-
lipase-Protein

Alipogen
Tiparvovec

Familiärer Lipoprotein-
lipasemangel (schwere 
Fettstoffwechselstörung)

Impfstoff zum Schutz vor dem Grippevirus A/H5N1 ("Vogelgrippe")Präpandemischer 
Grippeimpstoff

Grippeschutzimpfung

Impfstoff zur Verhütung invasiver Erkrankungen (z. B. Hirnhautent-
zündung oder Sepsis) durch Meningokokken der Gruppen A, C, 
W-135 und Y

Meningokokken-
Konjugatimpfstoff 
(A, C, W-135, Y)

Immunisierung gegen 
invasive Meningokokken-
erkrankung

Wirkstoff TherapiegebietKlassifizierung Wirkung/Nutzen

Antikörper

Andere 
rekombinante 

Proteine

Gentherapie

Biotechno-
logisch 

hergestellte 
Impfstoffe

Tabelle 1 | Neuzulassungen von Biopharmazeutika und biotechnologisch hergestellten 
Impfstoffen in Deutschland/EU 2012

Quelle: vfa bio
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3.3 Biopharmazeutika-Pipeline legt 
weiter zu, aber die Zuwachsrate 
verlangsamt sich

Im Rahmen dieser Studie wurde auch die klinische Ent-
wicklungspipeline für Biopharmazeutika betrachtet – das 
heißt die Gesamtheit aller klinischen Entwicklungspro-
gramme, inklusive solcher, bei denen schon ein Zulassungs-
verfahren läuft. An dieser Entwicklung lässt sich über die 
letzten Jahre ebenfalls die stetig wachsende Bedeutung 
der Biopharmazeutika erkennen: Seit der ersten Ausgabe 
dieses Berichts im Jahr 2006 hat sich die Zahl der Wirk-
stoffkandidaten weit mehr als verdoppelt, von 256 Präpa-
raten im Jahr 2005 auf 578 Präparate Ende 2012. Gegen-
über dem Vorjahr stieg die Zahl der klinischen Ent- 
wicklungskandidaten um 4 %, getrieben durch eine Zunah-
me der Präparate in der ersten und zweiten klinischen 
Erprobungsphase. Die Zahl der Projekte in Phase III ist 
hingegen um 6 % gegenüber 2011 zurückgegangen, wobei 
dieser Rückgang auf einen besonders starken Anstieg von 
2010 auf 2011 (+18 %) folgt (Abbildung 6, links).

Wie bereits in den Vorjahren verzeichnet die Wirkstoffgrup-
pe der monoklonalen Antikörper mit 11 % einen soliden 
Zuwachs (Anstieg in allen Phasen von 283 im Jahr 2011 auf 
314 im Jahr 2012) und unterstreicht somit ihre Reputation 
als Wachstumsmotor der medizinischen Biotechnologie 

(Abbildung 6, rechts). Zwar wuchsen Gentherapeutika 
genauso stark, jedoch ausgehend von einer sehr kleinen 
Basis an Projekten (von 19 auf 21). Zu einem Rückgang 
kam es bei den Projekten mit "anderen rekombinanten 
Proteinen" (-2 %; insgesamt 128 Entwicklungsprojekte) 
und bei den Entwicklungskandidaten für biotechnologisch 
und/oder gentechnisch hergestellte Impfstoffe (-7 %), was 
primär auf eine Abnahme der Produkte in der klinischen 
Phase I zurückzuführen ist. 

Entlang der Therapiegebiete liegt der zahlenmäßige Ent-
wicklungsschwerpunkt nach wie vor bei onkologischen 
Präparaten und (präventiven und therapeutischen) Anti-
infektiva, die um 11 % auf 177 angestiegen bzw. um 4 % 
auf 129 Kandidaten zurückgegangen sind. Dabei sind rund 
50 % der in Entwicklung befindlichen Krebstherapeutika 
in den Phasen II und III der klinischen Entwicklung. Onko-
logika und Antiinfektiva machen damit immer noch knapp 
über die Hälfte aller Entwicklungskandidaten aus, zusam-
men mit den Kandidaten im Bereich der Immunologie 
sogar über 70 %.

Das mit 16 % stärkste Wachstum gegenüber 2011 zeigen 
Wirkstoffe in der Immunologie, die sich mit 109 Entwick-
lungsprojekten auf Platz 3 befindet. Für die Anwendungs-
gebiete Stoffwechselkrankheiten und Krankheiten des 
zentralen Nervensystems (ZNS) erhöhte sich die Zahl der 
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Abbildung 5 | 199 Biopharmazeutika auf dem deutschen Markt Ende 2012 zugelassen

1. Inkl. biotechnologisch und gentechnisch hergestellter Impfstoffe   2. Biotechnologisch und gentechnisch hergestellt 
Anmerkung: Stichtag 31.12.2012
Quelle: Unternehmensauskünfte; EvaluatePharma; BCG-Analyse
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Abbildung 6 | Biopharmazeutika-Pipeline legt weiter zu, aber die Zuwachsrate 
verlangsamt sich

1. Anzahl neuer Wirkstoffe in der am weitesten fortgeschrittenen Phase 
2. Biotechnologisch und gentechnisch hergestellt
Anmerkung: Phase I/IIa in Phase I enthalten; Wirkstoffe im Zulassungsverfahren in Phase III enthalten; Wirkstoffe in weltweit durchgeführten Studien von in Deutschland  
tätigen Unternehmen
Quelle: EvaluatePharma; Citeline's Pharmaprojects Pipeline Service, Januar 2013; vfa bio; Unternehmensauskünfte; BCG-Analyse
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und Antiinfektiva

1. Biotechnologisch und gentechnisch hergestellte Impfstoffe  2. U. a. Antianämika, Antithrombotika, Fibrinolytika etc., exkl. hämatologischer Onkologie  3. U. a. Wirkstoffe für 
Erkrankungen von Muskeln, Herz-Kreislauf, Knochen etc.
Anmerkung: Phase I/IIa in Phase I enthalten; Wirkstoffe im Zulassungsverfahren in Phase III enthalten; Mehrfachzählung möglich: manche Wirkstoffe in zwei oder mehr 
Indikationsgebieten in der Entwicklung; Wirkstoffe in weltweit durchgeführten Studien von in Deutschland tätigen Unternehmen
Quelle: EvaluatePharma; Citeline's Pharmaprojects Pipeline Service,  Januar 2013; vfa bio; Unternehmensinformationen; BCG-Analyse
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Entwicklungsprojekte um 9 % bzw. 8 % (Abbildung 7). 
Erstmals explizit ausgewiesen sind Atemwegserkrankun-
gen mit 24 Entwicklungskandidaten und einem Wachstum 
von 9 % im Vergleich zum Vorjahr, die in vergangenen 
Berichten in der Kategorie "Andere" enthalten waren.  
Dies erklärt auch den Rückgang um 4 % in "Andere" im 
Vergleich zu 2011. 

3.4 Gut für den Standort Deutschland: 
Umsatz der Firmen nach Stagnation im 
Vorjahr wieder gestiegen

In Deutschland waren 2012 insgesamt 385 Unternehmen 
in der medizinischen Biotechnologie tätig; sie erwirtschaf-
teten einen Gesamtumsatz von rund € 7 Mrd. Der größte 
Teil dieses Umsatzes (€ 6,4 Mrd.) wird von den 116 Unter-
nehmen erarbeitet, die eigene Medikamente entwickeln 
oder bereits vermarkten. Neben den schon diskutierten 
Produktumsätzen von € 6 Mrd. generierten gerade 

kleinere Biotech-Unternehmen Umsätze auch in Form von 
Lizenzgebühren und Meilensteinzahlungen aus Koopera-
tionsverträgen in Höhe von rund € 400 Mio. Insgesamt hat 
sich der Umsatz dieser Unternehmen im Vergleich zum 
Vorjahr um 10,5 % erhöht. Der Umsatz der Unternehmen 
mit Technologieplattformen (aber ohne eigene Medika-
mentenentwicklung) wuchs um 3,4 % auf rund € 580 Mio. 
und ist somit im Vergleich zu den beiden Vorjahren wieder 
gestiegen (Abbildung 8).

Die Zahl der Mitarbeiter in der medizinischen Biotech-
nologie in Deutschland konnte leicht um 0,9 % auf 35.974 
gesteigert werden. Die Zahl der Unternehmen mit Tech-
nologieplattformen blieb erneut auf Vorjahresniveau 
(269 im Jahr 2012 vs. 268 im Jahr 2011). Die Zahl der 
Firmen mit in Entwicklung oder bereits auf dem Markt 
befindlichen Produkten hat sich um zwei auf jetzt insge-
samt 116 verringert, was unter anderem auf Firmenüber-
nahmen zurückzuführen ist (Abbildung 8).
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Abbildung 8 | Gut für den Standort Deutschland: Umsatz der Firmen nach Stagnation im 
Vorjahr wieder gestiegen

1. Aber ohne eigene Wirkstoffentwicklung    2. Netto-Gesamtumsatz (Apotheken- und Krankenhausmarkt) nach ApU (Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmen) unter 
Berücksichtigung des 16%igen Herstellerabschlags (Zwangsrabatt) 
3. Umsatz mit Lizenzen, Meilensteinzahlungen, Serviceleistungen etc. von aufstrebenden Unternehmen mit eigener Wirkstoffpipeline; BCG-Schätzung 
Quelle: Bureau van Dijk; vfa bio-Mitgliedsunternehmen; Ernst & Young 2012; IMS Health; BCG-Analyse
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3.5 Wirtschaftlicher Ausblick

Im Vergleich zum Jahr 2011, als die einseitigen politischen 
Markteingriffe in Form von Zwangsrabatten und Preismo-
ratorium ein Umsatzwachstum vereitelt hatten, hat sich 
die Lage im Jahr 2012 gebessert. So wuchs der Markt für 
Biopharmazeutika in Deutschland um 10,8 %. Die Ursache 
hierfür lag jedoch nicht in Preiserhöhungen – diese sind 
aufgrund des Preismoratoriums nicht möglich; vielmehr 
spiegelt das Wachstum den steigenden medizinischen 
Bedarf bei Patienten mit schweren Erkrankungen wider. 
Hier liegt auch der Anteil der Patienten, die in Deutschland 
mit Biopharmazeutika behandelt werden, nach wie vor 
teilweise unter dem Niveau vergleichbarer europäischer 
Länder, wie anhand des Beispiels Rheumatoide Arthritis 
in diesem Bericht dargelegt wird. Es existiert also noch 
Nachholbedarf in Deutschland. Darüber hinaus kamen 
in den Jahren 2011 und 2012 mehr als 25 Anwendungs-
erweiterungen für Gebiete mit hohem medizinischen 
Bedarf für bereits im Markt befindliche Biopharmazeu-
tika hinzu, wodurch mehr Patienten den Nutzen von 
Biopharmazeutika erfahren können.

Die Unsicherheiten, die durch dirigistische Markteingriffe 
entstehen, sind angesichts der langen Entwicklungsdauer 
und hohen Kosten für die Entwicklung eines Medikamen-
tes Gift für Innovationen und Investitionen. Sie erschweren 
die ohnehin risikoreiche Entwicklung neuer Biopharma-
zeutika, die zur Sicherstellung des medizinischen Fort-
schritts für Patienten erforderlich sind. Gerade angesichts 
der immer älter werdenden Bevölkerung in Deutschland 
können Biopharmazeutika den demografischen Wandel 
mitgestalten helfen, indem sie einen Beitrag zu einem 

besseren, gesünderen und längeren Leben leisten. Daher 
sollte es im Interesse der Politik liegen, durch stabile und 
innovationsfördernde Rahmenbedingungen die Entwick-
lung von Biopharmazeutika zum Nutzen für die Patienten 
und die Gesellschaft zu fördern.

3.6 Die Firmen der medizinischen 
Biotechnologie erleichtern Mitarbeitern 
mit Kindern die Balance zwischen 
Familie und Beruf

Die Anzahl der Beschäftigten in der medizinischen Bio-
technologie in Deutschland befindet sich mit heute knapp 
36.000 zumeist hoch qualifizierten Angestellten auf beacht-
lichem Niveau. Dazu haben sowohl die großen, interna-
tional forschenden Pharma- und Biotech-Unternehmen 
als auch die kleinen bis mittelgroßen Biotech-Firmen bei-
getragen. Sie bieten eine Fülle unterschiedlicher Arbeits-
plätze, die oft eine hohe Spezialisierung und Expertise 
erfordern. 

Zum dritten Mal seit Erscheinen dieser Studienreihe soll 
im diesjährigen Report die Vielfalt der beruflichen Mög-
lichkeiten in der medizinischen Biotechnologie vorgestellt 
werden – in diesem Jahr mit Schwerpunkt auf der Verein-
barkeit von Beruf und Familie. Um Angestellte und deren 
Fachwissen langfristig zu halten, schaffen nämlich die 
Pharma- und Biotech-Unternehmen in Deutschland Mög-
lichkeiten für Mitarbeiter, Familie und Beruf miteinander 
zu kombinieren – von flexiblen Arbeitszeiten und Home-
Office über Krippenplätze bis hin zu Jobsharing und Feri-
enbetreuung. Illustriert wird dies anhand von 14 Beispie-
len aus Unternehmen in Deutschland. 



Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2013	 17



Jobs in der Biotechnologie

Marion Glas

"Seit 1,5 Jahren sind wir als Human-Resources-Business-Partner im Teilzeitmodell tätig. Amgen zeigt sich auch bei 
flexiblen Arbeitszeitmodellen sehr innovativ. Innerhalb unserer Arbeitsbereiche stimmen wir unsere Prioritäten, die 
erforderlichen Zeiten, aber auch neue Personalkonzepte miteinander ab. Dabei helfen uns sowohl Tage im Home-Off-
ice als auch modernste IT-Technologie wie WebEx, Videokonferenzen oder Smartphones. 

Diese flexible Zeiteinteilung erlaubt es uns, die verantwortungsvollen und anspruchsvollen beruflichen Aufgaben so-
wie auch unsere familiären Bedürfnisse in Einklang zu bringen."

Werdegang

Seit 2005: Human Resources Sr. Manager, AMGEN

2001 – 2005: Human Resources Manager, Oracle

1998 – 2001: Human Resources Specialist, GE Capital 
IT Solution

Gudrun Körkemeier

Werdegang

Seit 2011: Human Resources Sr. Manager, AMGEN

2009 – 2011: Human Resources Staffing Sr. Manager,  
AMGEN

2005 – 2009: Beratung im HR-Management  
(gk – personal- und unternehmensberatung)

Dr. André Liesener

"Spätestens seit der Geburt meines zweiten Kindes weiß ich das flexible Arbeitszeitmodell ohne verpflichtende 
Kernarbeitszeiten bei Boehringer Ingelheim sehr zu schätzen. Die Möglichkeiten zum mobilen Arbeiten mit Laptop 
und Internetverbindung ins Firmennetzwerk vergrößern diese Flexibilität noch. Somit ist es ohne Probleme möglich, 
spontan von zu Hause aus oder auch außerhalb der üblichen Geschäftszeiten Arbeiten zu erledigen.

In den vergangenen Jahren ist es bei Boehringer Ingelheim zur Normalität geworden, dass auch Väter in Elternzeit 
gehen. Glücklicherweise ist das Arbeitsumfeld bei uns so, dass ein großes Maß an Verständnis für die Entscheidung 
zur Elternzeit gegeben ist."

Werdegang

Seit 2006: Laborleiter Bioanalytik, Boehringer Ingelheim

2002 – 2005: Promotion an der Universiteit Twente,  
Enschede

1997 – 2002: Studium der Chemie an der Westfälischen 
Wilhelms-Universität Münster
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Jobs in der Biotechnologie

Dr. Urte Kristina Wendt

"Wir wollten ein Familiensetting, in dem beide Elternteile voll arbeiten und unser Sohn ganztags betreut wird. Drei 
Monate nach der Geburt meines Sohnes bin ich zu 60 % zurückgekehrt, nach sechs Monaten zu 100 %. Mein Arbeit-
geber hat mich hierbei unterstützt: Die HR-Abteilung hat sich um einen Krippenplatz gekümmert, und es ist kein 
Thema, wenn ich um 17 Uhr gehe oder bei einem Meeting nicht dabei sein kann. Die Arbeit erledige ich wie immer, 
allerdings hat sich die Verteilung über den Tag verändert. 

Manchmal ist es eine organisatorische Herausforderung, und Kompromisse sind notwendig. Unterm Strich funktio-
niert es aber super, und ich würde es immer wieder genauso machen."

Werdegang

Seit 2010: Vertriebsleitung Deutschland, Business Unit 
Neurologie, Merck Serono

2008 – 2010: Außendienstleitung Deutschland,  
Roche Pharma

2007 – 2008: Vertriebsleitung D/A/CH, Neurologie/
Schmerz, Cephalon

Studium der Biologie in Osnabrück mit anschließender  
Promotion an der TU Braunschweig

Dr. Kamilla Tekautschitz

1 Das Fluggi-Land ist ein organisiertes Betreuungsangebot für kurzfristige und kurzzeitige Betreuungsengpässe der Medical Airport Service GmbH in Kooperation mit lokal  
ansässigen Unternehmen.

"Bereits vier Monate nach der Geburt meines Sohnes ermöglichte mir Merck durch ein flexibles Arbeitszeitmodell 
die vollzeitige Rückkehr an meinen Arbeitsplatz. Montags und freitags arbeite ich im Home-Office, und ich kann 
morgens bereits früh starten oder abends bei Bedarf auch länger arbeiten.

Ab seinem ersten Geburtstag hat mein Sohn einen Platz in der firmeneigenen Krippe. Und auch für den Notfall ist 
vorgesorgt. Durch die Kooperation mit dem 'Fluggi-Land'1 kann ich mein Kind jederzeit unterbringen."

Werdegang

Seit 2011: Compliance Officer und Datenschutzbeauf
tragte Merck Serono; Mitglied im Vorstand des FSA  
(Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelindustrie 
e. V.) 

2008 – 2011: Corporate Legal Counsel, Nycomed 

2007 – 2008: Rechtsanwältin, Sanofi

Studium und Promotion in Rechtswissenschaften an  
der Philipps-Universität Marburg



Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2013	 19



Jobs in der Biotechnologie

Dr. Michael Schmidt

"Bei zwei Kindern und beiden Elternteilen in Vollzeitbeschäftigung sind Maßnahmen des Arbeitgebers zur Ver
einbarkeit von Beruf und Familie sowohl für die private Zufriedenheit als auch für den beruflichen Erfolg von ent-
scheidender Bedeutung. 

Für mich sind die flexiblen Arbeitszeiten bei Merz ein wichtiger Bestandteil. Ebenso konnte ich nach der Geburt 
meines Sohnes eine zweimonatige Elternzeit in Kombination mit einer Teilzeitvereinbarung nehmen, um meine 
Frau in den Wochen nach der Geburt zu unterstützen. Dies ermöglichte es mir, mehr Zeit mit meiner Familie zu 
verbringen und gleichzeitig mit den laufenden Projekten Schritt zu halten."

Werdegang

Seit 2010: Scientific Expert, Merz  
Entwicklung modifizierter biopharmazeutischer  
Wirkstoffe

2008 – 2009: Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Max- 
Delbrück-Centrum für Molekulare Medizin (MDC) Berlin

2004 – 2008: Promotion an der Freien Universität Berlin

Studium der Biochemie und Molekularbiologie in Jena 
und Göttingen

Anke Haiker

"In meiner Position als Manager Sales Force Effectiveness bin ich mit Leib und Seele Analystin: für Zahlen, Prozesse 
und Systeme. Durch die mir übertragene hohe Verantwortung konnte ich schon vieles bewegen und meinen Bereich 
entscheidend weiterentwickeln. 

Ich weiß es sehr zu schätzen, dass Novartis Vaccines mir die Möglichkeit gegeben hat, mit Beginn der Elternzeit Teil-
zeit im Home-Office zu arbeiten. Dies gibt mir die notwendige Flexibilität für beides: das Business weiter entschei-
dend mitzugestalten und gleichzeitig wertvolle Zeit mit meinem Kind zu verbringen. Auf die Rückkehr in Vollzeit 
freue ich mich jetzt schon!"

Werdegang

Seit 2010: Manager Sales Force Effectiveness, Novartis 
Vaccines and Diagnostics 

2007 – 2010: Administrator Institutional Account  
Management, Bristol-Myers Squibb 

2004: Studium der BWL/Anglistik-Amerikanistik,  
Technische Universität Chemnitz
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Aurelia v. Kapff	

"Frau Thierfelder und ich teilen uns die Position. Es ist für mich persönlich ein großes Glück, dass ich nach einem 
Jahr Elternzeit wieder in meiner bisherigen Tätigkeit arbeiten kann, zumal diese Position bisher üblicherweise nur 
in Vollzeit ausgeübt wurde. Denn selbst mit Unterstützung meines Mannes, der 100 % arbeitet, wäre eine Vollzeit
position für mich nicht zu bewältigen gewesen. Die 60%ige Teilzeitstelle erfordert zwar viel und engen Austausch mit 
meinem Pendant, ermöglicht aber andererseits auch eine gewisse Flexibilität in der Planung von Arbeitstagen und 
freien Tagen."

Werdegang

Seit 2012: Regionalleitung Bayern/Hessen Bereich 
Neurologie/Psychiatrie, Novartis Pharma

2011: Elternzeit

2010 – 2011: Regionalleitung Bayern/Hessen Bereich 
Neurologie/Psychiatrie, Novartis Pharma

2005 – 2010: Regionalleitung General Medicine, Novartis 
Pharma

Studium der Biologie und Germanistik

Dr. Nicole Thierfelder

"Das Jobsharing als Regionalleiterin auf einer Teilzeitstelle ermöglicht mir, mich persönlich und im Beruf weiter
zuentwickeln und doch Zeit für meine zwei kleinen Kinder zu haben. Es macht mir Spaß, mich der Verantwortung 
als Führungskraft und den großen Herausforderungen in Job und Familie zu stellen, auch wenn es nicht immer 
leicht ist, der geforderten zeitlichen Flexibilität gerecht zu werden."

Werdegang

Seit 2012: Regionalleitung Bayern/Hessen Bereich  
Neurologie/Psychiatrie, Novartis Pharma

2011 – 2012: Medical Scientific Manager, Novartis  
Pharma

2005 – 2010: Brand Manager, Novartis Pharma

Studium der Biologie mit anschließender Promotion
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Ralf Penner

"Als Investor Relations & Public Relations Manager sollte ich rund um die Uhr erreichbar sein. PAION ermöglicht es 
mir, meine Familienbelange in den Arbeitsalltag zu integrieren.

Hierbei wird auch auf die zusätzliche Belastung bei der Betreuung eines behinderten Kindes Rücksicht genommen.
So stelle ich mir die ideale Kombination aus Familie und Beruf vor."

Werdegang

Seit 2009: Director Investor Relations & Public  
Relations, Paion 

2008 – 2009: Prokurist, Girindus 

2008: Ausbildung zum Certified Public Relations Officer

1995 – 2001: Studium Sportwissenschaften

Bettina Zeender-Gutekunst

"Ich arbeite Vollzeit und habe zwei Kinder. Ein tolles Angebot ist die firmeneigene Kinderkrippe. Sie wird gerade 
auch noch ausgebaut für ältere Kinder. Außerdem hilft Roche bei der Ferienbetreuung von Mitarbeiterkindern und 
bietet z. B. Spielgruppen, Bastelnachmittage und weitere vielfältige Aktivitäten an. Das ist wirklich eine tolle Unter-
stützung; sonst wäre es schwierig, die Ferienzeiten zu überbrücken. 

Und mit den flexiblen Arbeitszeiten unterstützt Roche mich auch sehr. Generell ist Flexibilität von beiden Seiten ge-
fordert. Ich kann auch z. B. früher aus der Arbeit gehen, wenn ein Kind krank wird. Dafür bin ich auch gerne bereit, 
außerhalb der regulären Arbeitszeiten zu arbeiten, und bin, wenn nötig, immer gerne erreichbar."

Werdegang

Seit 2008: Leiterin Abteilung Pharma Quality, Roche 

2001: Start als Apothekerin in der technischen Registrie-
rung, Roche

Studium der Pharmazie in Freiburg
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Dr. Isabelle Thiel-Bielefeld

"Als Mutter von zwei kleinen Söhnen und Führungskraft mit 25 Mitarbeitern brauche ich im Arbeitsalltag gute  
Organisation, hohe Flexibilität und Toleranz. Mir helfen bei der Bewältigung meines Alltags die Kinderbetreuung 
und die Möglichkeit, mobil zu arbeiten. An zwei Tagen in der Woche arbeite ich von zu Hause. Für die Arbeit zählt 
das Ergebnis und nicht die bloße Anwesenheit.

Der Preis für meinen Freiraum liegt in der Bereitschaft, auch nach dem Zubettbringen der Kinder und am Wochen-
ende das Notebook noch mal einzuschalten. Das ist es mir wert!"

Werdegang

Seit 2010: Qualitätsleiterin Bedarfsmanagement und  
Beschaffung, Sanofi

2009 – 2010: Teamleiterin Quality Control Services, Sanofi

2004 – 2009: Teamleiterin Regulatory Affairs,  
Sterile Lösungen, Sanofi

Studium der Pharmazie in Berlin/Düsseldorf und  
Promotion bei der Merck KGaA in Kooperation mit der 
LMU München

Dr. Bärbel Thiele

"Seit meine Tochter acht Monate alt ist, arbeiten mein Mann und ich wieder in Vollzeit. Das funktioniert sehr gut. 
Voraussetzung dafür ist der Platz in der firmennahen Kinderkrippe mit flexiblen Öffnungszeiten, den wir über Sanofi 
erhalten haben. 

Das allein reicht aber nicht. Ohne das Verständnis von Vorgesetzten und Kollegen für die besondere Situation in 
Vollzeit arbeitender Eltern wäre es schwer. Und ausschlaggebend ist auch, dass unsere Tochter sich in der Krippe 
sehr wohlfühlt und uns abends noch reichlich Zeit für das Familienleben bleibt."

Werdegang

Seit 2010: Quality Manager Supplier Qualification in  
der Wirkstoffproduktion Biotechnik, Sanofi

2008: Trainee-Programm für Betriebsassistenten bei 
Sanofi, neun Monate als Betriebsassistentin in der 
Produktion, neun Monate als Quality Manager Supplier 
Qualification

Studium und Promotion in Biochemie
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Michael Nink

"Seit September 2012 bin ich Vater, und ich freue mich, eine zweimonatige Elternzeit nutzen zu können. Die Verein-
barkeit von Familie und Beruf weiß ich sehr zu schätzen, vor allem die Unterstützung durch meine Vorgesetzten sowie 
durch mein Team. Für mich ist es sehr wichtig, diese besondere Zeit mit meiner kleinen Tochter erleben zu können. 

Ich wünsche mir, dass es für junge Eltern ein Umfeld gibt, das Familien fördert und gleichzeitig eine Weiterentwick-
lung im Beruf zulässt. Angebote wie Kindertagesstätten und ein Familienservice, der beispielsweise Kontakte für 
Kinderbetreuung oder Hausaufgabenhilfe vermittelt, sind wichtig. Das zeichnet ein Unternehmen aus und erhöht 
dessen Attraktivität als Arbeitgeber."

Werdegang

Seit 2012: HR Site Head Frankfurt Devices,  
Industrial Affairs, Sanofi

2008 – 2012: HR Business Partner, R&D Human  
Resources Frankfurt, Sanofi

2003 – 2008: HR Generalist, Country & Global Support 
Functions, Sanofi

1997 – 2003: Berufsbegleitendes Studium und Ausbildung 
zum Industriekaufmann und Diplom-Betriebswirt (FH)
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Wie wir mit der demografischen Entwicklung umgehen, ist 
eine der großen Fragen unserer Zeit. Das Bundesministeri-
um für Bildung und Forschung (BMBF) hat deshalb – ge-
meinsam mit der Initiative Wissenschaft im Dialog – die 
Debatte über Herausforderungen und Chancen des demo-
grafischen Wandels für unsere Gesellschaft in den Mittel-
punkt des Wissenschaftsjahres 2013 gestellt. 

Dank des medizinischen Fortschritts und einer gesund-
heitsbewussteren Lebensweise werden in Deutschland 
und anderen industrialisierten Ländern immer mehr Men-
schen immer älter. Das ist eine gute Nachricht, denn die 
älteren Menschen bleiben inzwischen auch immer länger 
gesund. Dennoch treten in einer Gesellschaft des langen 
Lebens chronische Krankheiten und Mehrfacherkrankun-
gen verstärkt auf. Insbesondere die Häufigkeit von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, Krebs, Demenzen und Stoffwech-
selstörungen wie Diabetes nimmt deutlich zu. 

Innovative Medikamente sowie präzise und zuverlässige 
Diagnoseverfahren sind ein entscheidender Bestandteil 
der Strategie, mit der wir der demografischen Entwicklung 
begegnen und sie aktiv gestalten können. Die medizini-
sche Biotechnologie ist hier als wertvoller Schrittmacher 
für Innovationen nicht mehr wegzudenken. 

Die Bedeutung der Biopharmazeutika hat in den vergange-
nen Jahren stetig zugenommen. Der Anteil der Biopharma-
zeutika betrug 2012 gut ein Fünftel des Gesamtpharma-
marktes in Deutschland. In der Onkologie und bei der Be-
handlung von Stoffwechselerkrankungen – und damit zwei 
Therapiegebieten, deren Bedeutung im Zuge der demogra-
fischen Entwicklung weiter wachsen wird – spielen Bio-
pharmazeutika mit einem Anteil von mehr als einem Drit-
tel eine besonders wichtige Rolle.

Ein wesentlicher Motor dieser Entwicklung sind neben den 
großen Pharmaunternehmen die kleinen und mittleren 
Biotechnologie-Firmen. Besonders erfreulich: Die Biotech-
Unternehmen haben bisher auch in finanziell schwierigen 
Zeiten dafür gesorgt, dass ihre Pipelines gut gefüllt sind. 
Mit 300 Millionen Euro ist im Jahr 2012 wieder mehr Kapi-
tal in die Branche geflossen. Das ist ein gutes Zeichen! 
Trotzdem ist es noch ein weiter Weg zurück zur Rekord-
summe von 2010, als die Branche 700 Millionen Euro ein-
werben konnte. 

Das BMBF bleibt bei seinem hohen Engagement für die me-
dizinische Biotechnologie. Ein zentrales Anliegen ist es, Er-
gebnisse aus den biomedizinischen Labors schneller zum 
Patienten zu bringen. Das Thema Translation zieht sich des-
halb wie ein roter Faden durch das aktuelle Rahmenpro-
gramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung. 

Auf Initiative des BMBF sind die sechs Deutschen Zentren 
der Gesundheitsforschung (DZG) entstanden, die mittler-
weile alle ihre Arbeit aufgenommen haben. In diesen Zen-
tren wird die Spitzenforschung zu neurodegenerativen 
Erkrankungen, Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, 
Krebs, Infektionskrankheiten und Lungenerkrankungen 
gebündelt. Die DZG sollen einen Schwerpunkt auf die wirt-
schaftliche Verwertung von Forschungsergebnissen und 
Kooperationen mit Unternehmen legen, um eine effiziente 
Translation zu gewährleisten. 

Eine neue Qualität in die Versorgung von Patienten zu 
bringen – dieses Potenzial birgt die Entwicklung der indivi-
dualisierten Medizin. Sie nutzt molekularbiologische Infor-
mationen, um Erkrankungen frühzeitiger zu erkennen, ih-
nen vorzubeugen und sie wirksamer zu therapieren. Um 
die Chancen dieses Ansatzes auszuschöpfen, hat das 
BMBF den "Aktionsplan Individualisierte Medizin" auf den 
Weg gebracht und stellt von 2013 bis 2016 bis zu 360 Millio
nen Euro an Fördermitteln zur Verfügung. 

Die Errungenschaften der medizinischen Biotechnologie 
können entscheidend dazu beitragen, den demografischen 
Wandel aktiv zu gestalten. Das "Wissenschaftsjahr 2013 – 
Die demografische Chance" bietet mit zahlreichen Veran-
staltungen und anderen attraktiven Dialogformaten allen 
Interessierten die Möglichkeit, sich an der Diskussion zu 
beteiligen.

Dr. Georg Schütte, 
Staatssekretär im Bundes
ministerium für Bildung und 
Forschung

Medizinische Biotechnologie und demografische Entwicklung: Die Zukunft aktiv gestalten



Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2013	 25

D er demografische Wandel bringt große 
Herausforderungen

Wie viele andere Industrienationen steht 
auch Deutschland vor großen mit dem 
demografischen Wandel einhergehenden 

Herausforderungen. Die geburtenstarken Nachkriegsjahr-
gänge werden sukzessive in den Ruhestand gehen, wäh-
rend aufgrund der niedrigen Geburtenrate immer weniger 
Menschen ins Berufsleben einsteigen werden. Somit wird 
es in Deutschland, wenn nicht gegengesteuert wird, 

künftig stetig weniger Erwerbstätige geben. Hinzu kommt 
die steigende Lebenserwartung: Bezogen Rentner bei 
Einführung der Rentenversicherung Ende des 19. Jahrhun-
derts lediglich für ein bis fünf Jahre Altersruhegeld, so sind 
es heute schon etwa 20 Jahre – Tendenz steigend. Die 
Situation für Deutschland ist besonders gravierend. Bereits 
heute weist das Land den geringsten Anteil an Jugendli-
chen und den höchsten Anteil an Rentnern aller 27 EU-
Mitgliedstaaten auf. Prägen die gegenwärtigen Einfluss-
faktoren weiterhin die Bevölkerungsentwicklung, dann 
lässt sich für 2060 ein Anteil der über 65-Jährigen von rund 

4 Biopharmazeutika: Nutzen für 
Patienten im demografischen Wandel

Entwicklung der Bevölkerung in Deutschland von 2008 bis 2060
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Niedrige Geburtenrate in Kombination mit 
höherer Lebenserwartung führt zu einem 
starken relativen Rückgang der Erwerbstätigen

Bereits heute weist Deutschland den geringsten 
Anteil an Jugendlichen und den höchsten Anteil 
an Rentnern aller 27 EU-Mitgliedstaaten auf 

Im Jahr 2060 wird rund ein Drittel der 
Bevölkerung 65 Jahre und älter sein

Zunehmende Belastung der Sozialversiche-
rungen, insbesondere der Kranken-, Pflege- 
und Rentenversicherung

Abbildung 9 | Der demografische Wandel bringt große Herausforderungen

Quelle: Statistisches Bundesamt; Sachverständigenrat "Demografischer Wandel"; Jahrbuch 2011 des Europäischen Statistikamtes



26	 The Boston Consulting Group

einem Drittel hochrechnen (Abbildung 9). Ohne Gegen-
maßnahmen wird dies zu einer zunehmenden Belastung 
der Sozialversicherungen führen, insbesondere der Kran-
ken-, Pflege- und Rentenversicherung. So wird sich zum 
Beispiel die Zahl der Pflegebedürftigen bis zum Jahr 2060 
nahezu verdoppeln, wenn die gegenwärtige Entwicklung 
extrapoliert wird (Abbildung 10).

Wie man den demografischen Wandel  
mitgestalten kann

Der demografische Wandel ist ein kontinuierlicher Pro-
zess. Dies könnte dazu verleiten, gestaltende Maßnahmen 
so lange aufzuschieben, bis es dafür zu spät sein könnte. 
Wir müssen jedoch bereits heute handeln, um den nega-
tiven Folgen des demografischen Wandels in den nächsten 
50 Jahren entgegenzuwirken und diesen aktiv mitgestalten 
zu können. Hierbei sind vier Ziele von zentraler Bedeutung 
(Abbildung 11):

◊	 Eine relative Erhöhung der Zahl der Erwerbstätigen 
trotz schwindender Neuzugänge

◊	 Eine höhere Produktivität der Erwerbstätigen

◊	 Ein global wettbewerbsfähiger Standort Deutschland 
zur Finanzierung der Sozialsysteme

◊	 Innovative Produkte und Dienstleistungen für ein bes-
seres, gesünderes, längeres Leben – von technischen/ 
IT-Hilfsmitteln bis hin zu (Bio-)Pharmazeutika

Zahl der Erwerbstätigen: Die niedrige Geburtenrate in 
Deutschland führt in Kombination mit dem Ausscheiden 
der geburtenstarken Jahrgänge aus dem Arbeitsleben zu 
einer Verringerung der Zahl der Erwerbstätigen. Zusam-
men mit der stetig steigenden Lebenserwartung verschiebt 
sich damit das Verhältnis von Erwerbstätigen zu Rentnern 
immer mehr zuungunsten der Erwerbstätigen, das heißt, 
immer weniger Erwerbstätige müssen für immer mehr 
Rentner aufkommen. Daher ist es wichtig, die Zahl der 
Erwerbstätigen zu erhöhen. Neben einer aktiven Einwan-
derungspolitik und einer Erhöhung des Renteneintrittsal-
ters können auch Biopharmazeutika hier einen wesentli-
chen Beitrag leisten, indem sie Frühverrentungen bei 
schweren Erkrankungen verhindern, zumindest aber hin-
auszögern, und es Erwerbstätigen ermöglichen, länger und 
gesünder im Berufsleben zu bleiben. 

Höhere Produktivität der Erwerbstätigen: Neben der Zahl 
der Erwerbstätigen leistet auch deren Produktivität einen 
wesentlichen Beitrag zur Sicherung der Sozialsysteme. Die-
se wird vor allem durch Ausfalltage (z. B. wegen Krankheit), 
Erwerbsfähigkeitsminderungen, Arbeitsunfähigkeit und 
Frühverrentungen limitiert. Biopharmazeutika können – 
richtig und rechtzeitig eingesetzt – helfen, beispielsweise 
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Abbildung 10 | Nahezu Verdoppelung der Pflegebedürftigen bis 2060

1. Erheblich Pflegebedürftige   2. Schwerpflegebedürftige   3. Schwerstpflegebedürftige   4. Zunahme von 2009 bis 2060
Quelle: Beske, F., et al., Versorgungsprognose 2060: Leistungs- und Ausgabenentwicklung in der Gesundheitsversorgung und in der Versorgung Pflegebedürftiger. Kiel:  
Schmidt & Klaunig, 2012
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Zu den Aufgaben der Versorgungsforschung gehört die 
Beschreibung und Erklärung der Vorgänge im Gesund-
heitswesen. Nur gute Daten der Aktualversorgung und das 
Verständnis der Mechanismen im Gesundheitssektor 
ermöglichen Prognosen über die zukünftige Versorgung. 
Wichtige Determinanten dieser Versorgung sind der zu 
erwartende Versorgungsbedarf, die technologische Ent-
wicklung in Diagnostik und Therapie sowie die Finanzie-
rung der Sektoren. 

Eine der stärksten Determinanten der zukünftigen Versor-
gung ist sowohl hinsichtlich des Bedarfs wie auch der 
Finanzierung die demografische Entwicklung. Bei dieser 
Prognose finden sich heute gesicherte wie auch unklare 
zukünftige Entwicklungen. Zu den gesicherten Erkenntnis-
sen gehört die Entwicklung der demografischen Struktur 
in den nächsten 50 Jahren. Mit nur wenig Fehlerwahr-
scheinlichkeit lassen sich die Verteilung der Altersklassen, 
das Verhältnis von zahlenden zu empfangenden Bürgern 
wie auch der Altersquotient als Maß derselben hochrech-
nen. Keineswegs klar ist jedoch, wie sich im Zuge der 
erwarteten Alterung der Gesellschaft die Gesundheit der 
Bevölkerung und damit der Bedarf an kurativen Leistun-
gen entwickeln wird. Unklar ist auch die Frage, ob mit 
einem durchschnittlichen zusätzlichen Jahr an Lebenser-
wartung ein zusätzliches Jahr an Krankheit eintritt oder ob 
im Sinne der Kompressionstheorie eher gesunde Lebens-
zeit hinzugewonnen wird. Da ein relevanter Teil der heuti-
gen Todesursachen auf kardiovaskulären und malignen 
Erkrankungen beruht und dieser Teil einer Prävention 

zugänglich wäre, besteht in der Erwartung der zukünftigen 
Morbidität und Mortalität eine Unsicherheit in Abhängig-
keit vom Verhalten des Einzelnen. Die zu erwartende 
Anzahl an Pflegebedürftigen als besonders versorgungsin-
tensive Gruppe wird wahrscheinlich in einem noch nicht 
bekannten Maß steigen. Als gesichert kann angesehen 
werden, dass selbst für einen gleichbleibend hohen Pflege-
bedarf eine immer geringer werdende Anzahl an Beschäf-
tigten zur Verfügung stehen wird. Während heute statis-
tisch gesehen auf einen Beschäftigten 0,4 zu Versorgende 
kommen, wird dieses Verhältnis in 30 Jahren bei 1 : 1 lie-
gen, wenn nicht in hohem Maße gegengesteuert wird.

Die Verknappung der Arbeitskräfte im Gesundheitssektor 
ist somit eine der wesentlichen Herausforderungen in den 
nächsten Jahrzehnten, insbesondere in den Pflegeberufen. 
Des Weiteren ist bei längerer Lebenszeit und einer altern-
den Gesellschaft die steigende Prävalenz chronischer 
Erkrankungen wie rheumatische Leiden oder behandelba-
rer Tumoren wie Hautkrebs sehr wahrscheinlich. In dieser 
Schere aus sinkender "Workforce" im Gesundheitssektor, 
erhöhten Personalkosten und steigendem Versorgungsbe-
darf kommt technischen Innovationen im Gesundheits-
sektor eine besondere Rolle für die zukünftige Versorgung 
zu. Zu den großen Potenzialen tragen beispielsweise die 
Möglichkeiten der telemedizinischen Versorgung, der Ein-
satz der Biotechnologie wie auch die moderne Arzneimit-
telversorgung bei. Letztere wird zukünftig nicht nur eine 
der tragenden Säulen der Gesundheitsversorgung bleiben, 
sondern mehr denn je einen verlängerten Arm der ärztli-
chen und pflegerischen Leistungen darstellen. Neben dem 
Einsatz neuer Wirkstoffe spielt hier auch ein modernisier-
tes, innovatives Arzneimittelmanagement eine große Rol-
le. Das Monitoring der Arzneimitteltherapie, die verbesser-
te Edukation der Patienten und das Nebenwirkungsma-
nagement erfordern erweiterte Lösungen über die jetzige 
ärztlich geführte Versorgung hinaus. Unter gezieltem Ein-
satz dieser technischen und professionellen Möglichkei-
ten kann die ärztliche Aufgabe auch unter dem demografi-
schen Wandel wieder in den Kernbereich der persönlichen 
Wechselwirkung mit dem Patienten zurückkehren.

Prof. Dr. Matthias Augustin, 
Direktor des Instituts für 
Versorgungsforschung in der 
Dermatologie und bei Pflegeberufen

Arzneimittelversorgung im demografischen Wandel

Jahre 2010 2020 2030 2040 2050 

Pflegefälle (in 1.000) 2.305 2.809 3.267 3.758 4.447
Erwerbsbevölkerung 
im Alter von 27 bis 67  
(in 1.000)

52.148 50.988 47.144 42.041 39.969

Verhältnis Pflegefälle zu 
Erwerbsbevölkerung 4,5 % 5,6 % 7,2 % 8,8 % 10,9 %

Entwicklung der Pflegefälle bis zum Jahr 20501

Zunahme des  
Verhältnisses mit  
dem Faktor 2,6

1. Quelle: Hackmann, T. und Raffelhüschen, B., Entwicklung der professionellen Pflege vor dem Hintergrund des demografischen Wandels. Vortrag, Hamburg 2011, und Hackmann, T., 
Entwicklung der professionellen Pflege vor dem Hintergrund des demografischen Wandels. In: Nienhaus, A. (Hrsg.), Gefährdungsprofile, Landsberg: Ecomed Medizin, 2. Aufl., 2010
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Ausfalltage durch Krankenhausaufenthalte zu reduzieren 
und damit die Produktivität dieser Erwerbstätigen aufrecht- 
zuerhalten. Gleichzeitig steigt durch den zunehmenden 
Einsatz von Robotern und deren Vernetzung die Produkti-
vität. Auch übernehmen Roboter zunehmend mehr Dienst-
leistungsfunktionen, so dass sie in den nächsten Jahrzehnten 
nicht nur wie bisher als Bankautomaten, Check-in-Schalter 
oder im Call-Center zum Einsatz kommen werden, sondern 
auch Einzug in die Bereiche Mobilität (selbstfahrende Auto-
mobile), Haushalt (Haushaltsgehilfen) sowie Pflege (Assis-
tenten für Pflegebedürftige) halten dürften. Um in einer 
globalisierten Welt zu bestehen, wird es für den Erfolg eines 
Standortes zunehmend wichtig werden, sich durch Innova-
tionen auszuzeichnen, die die Produktivität der Erwerbs-
tätigen erhöhen.

Nur ein global wettbewerbsfähiger Standort Deutschland 
wird in der Lage sein, die Sozialsysteme langfristig zu finan-
zieren. Und in einer globalisierten Welt werden am Ende 
nur innovative Standorte wettbewerbsfähig bleiben. Wäh-
rend Deutschland gegenwärtig vor allem im Maschinenbau 
und in der Automobilindustrie zu den Weltmarktführern 
gehört, hat die Pharmabranche in den letzten 30 Jahren im 

Vergleich zu anderen Nationen an Boden verloren. Die 
Biotechnologie ist in diesem Kontext eine der Schlüssel-
technologien des 21. Jahrhunderts, zumal sie in zweifacher 
Weise den demografischen Wandel mitgestalten kann: 
Zum einen durch die Ermöglichung eines längeren und 
gesünderen Lebens, so dass betroffene Patienten länger 
aktiv an der Gesellschaft teilhaben können, sei es im 
Arbeitsleben oder durch gesellschaftliches und familiäres 
Engagement im Ruhestand (z. B. Betreuung der Enkel, 
Pflege bedürftiger Angehöriger). Zum anderen aber auch 
durch Innovationen am Standort Deutschland, wobei der 
Export von Biopharmazeutika zur Finanzierung der Sozial- 
systeme beiträgt.

Für ein besseres, gesünderes, längeres Leben bedarf es 
letztendlich also auch innovativer Produkte, wobei diese 
sich bei weitem nicht auf (Bio-)Pharmazeutika beschrän-
ken. Auch technische und IT-Hilfsmittel leisten einen Bei-
trag zur Mitgestaltung des demografischen Wandels. Hier 
seien exemplarisch medizintechnologische Produkte (z. B. 
Prothesen, Implantate, Geräte zur bildgebenden Diagnos-
tik) sowie technische Assistenzsysteme für Beruf und All-
tag genannt.

Mehr Erwerbstätige (z. B. weniger Frühverrentung)

Höhere Produktivität der Erwerbstätigen

Biopharmazeutika leisten 
einen signifikanten Beitrag 
zum Nutzen für Patienten 
und Gesellschaft im demo-
grafischen WandelGlobal wettbewerbsfähiger Standort zur Finanzierung 

der Sozialsysteme

Innovative Produkte und Dienstleistungen für ein 
besseres, gesünderes, längeres Leben – von 
technischen/IT-Hilfsmitteln bis zu (Bio-)Pharmazeutika

Abbildung 11 | Wie man den demografischen Wandel mitgestalten kann
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Im vorliegenden Bericht werden mehrere Beispiele darge-
stellt, die den Nutzen von Biopharmazeutika im Hinblick auf 
die demografische Relevanz aufzeigen. Die beschriebenen 
Beispielprojekte erheben keinen Anspruch auf Voll- 
ständigkeit; der Fokus liegt auf einer exemplarischen Auswahl 

von Anwendungsgebieten, die eine große Bandbreite abde-
cken, wie Multiple Sklerose, Rheumatoide Arthritis, weitere 
Autoimmunerkrankungen, Krebs, Alzheimer, Beeinträchti-
gung des Sehvermögens, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, 
Osteoporose und Infektionskrankheiten (Abbildung 12).

Bevölkerungspyramide¹ – Biopharmazeutika-Beispiele aus dem Biotech-Report 2013
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Abbildung 12 | Biopharmazeutika können einen signifikanten Beitrag zu einem besseren, 
gesünderen und längeren Leben leisten

1. Bevölkerungspyramide 2008, Deutschland  2. Periphere Arterielle Verschlusskrankheit 
Anmerkung: Alter indikativ für häufigsten Beginn der Erkrankung
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4.1 Multiple Sklerose

Die Multiple Sklerose (MS) ist eine Autoimmunerkrankung, 
bei der Zellen oder Antikörper des Immunsystems direkt 
oder indirekt die Myelinscheiden der Nervenfortsätze angrei-
fen. Dies führt zunächst zu reversiblen, später jedoch zu 
irreparablen neurologischen Schäden. Die genaue Ursache 
sowie die Risikofaktoren für MS sind immer noch nicht 
vollständig aufgeklärt; man geht jedoch davon aus, dass 
sowohl genetische als auch Umweltfaktoren an der Krank-
heitsentstehung beteiligt sind. Kennzeichnend für die Krank-
heit sind unter anderem Störungen von Sinnesempfindungen 
und Bewegungsabläufen bis hin zu Lähmungen, ständige 
Müdigkeit (Fatigue), kognitive Störungen und Depressionen.

120.000 bis 140.000 Menschen mit MS leben in Deutsch-
land.1 Sie ist die häufigste neurologische Erkrankung des 
jungen Erwachsenenalters: 70 % der Patienten erkranken 
zwischen dem 20. und 40. Lebensjahr2, Frauen doppelt so 
häufig wie Männer. 

Klinisch unterscheidet man das Auftreten erster Krank-
heitsanzeichen (sog. CIS: clinically isolated syndromes), die 
schubförmig-remittierende Form (RR-MS: relapsing-remit-
ting MS; 55 % der Patienten) und die chronisch-progredien-
te Form (CP-MS: chronic progressive MS; 41 % der Patien-
ten). Bei der RR-MS bilden sich die Symptome nach einem 
Schub vollständig oder teilweise zurück, bei der CP-MS 
findet eine fortschreitende Verschlechterung ohne Remis-
sion (dauerhaftes oder vorübergehendes Verschwinden 
von Krankheitssymptomen) statt. 

Auch wenn die Krankheit vorwiegend im jungen Erwach-
senenalter beginnt, ist sie doch ein Beispiel für eine chro-
nische Erkrankung, die sich langfristig bis ins hohe Alter 
auswirkt. Dies betrifft zuallererst die Lebensqualität der 
Patienten, darüber hinaus aber auch die Belastung der 
Gesellschaft als Ganzes in Form zunehmender direkter 
und indirekter Kosten.3 So sind z. B. 40 % der Patienten im 
Alter von 50  Jahren und 60 % der Patienten im Alter von 
60  Jahren auf Gehhilfen angewiesen.1,2 

Multiple Sklerose ist bis heute nicht heilbar

Multiple Sklerose ist gegenwärtig nicht heilbar.  Jedoch 
lassen sich mit bestimmten Medikamenten die Symptome 
akuter Schübe lindern. Mit einer anderen Gruppe von 

Medikamenten (darunter Biopharmazeutika), die konti-
nuierlich angewendet werden müssen, lässt sich die 
Schubfrequenz senken, die Entzündung im ZNS eindäm-
men und auch das Fortschreiten der Behinderung verzö-
gern. Die gegenwärtigen Behandlungen durch anti-ent-
zündliche Immunmodulierung zielen auf eine möglichst 
vollständige Rückbildung der Symptome nach einem 
Schub sowie auf die Verhinderung weiterer Krankheits-
schübe. Generell ist die Therapie auf die Beeinflussung 
potenziell pathologischer Immunzellen (T- und B-Lym-
phozyten) ausgerichtet. Dabei sollen Arbeitsfähigkeit und 
Unabhängigkeit sowie die Lebensqualität des Patienten 
so lange wie möglich erhalten werden. Sind bereits funk-
tionelle Ausfälle ­aufgetreten, soll der Patient mit mög-
lichst wenig Beeinträchtigungen stabilisiert werden. 
Daher ist es auch eine wesentliche Herausforderung für 
Arzt und Patient, kontinuierlich zu therapieren, auch 
wenn "keine Besserung" feststellbar ist. Der Adhärenz 
(Einnahmetreue) kommt dabei eine besondere Bedeu-
tung zu.

Je früher die Diagnose richtig gestellt wird und man mit 
der Behandlung beginnt, desto besser ist die Prognose, 
wobei die medikamentöse Therapie bis zum Lebensende 
durchgeführt werden muss. Folgende Medikamente kom-
men für die Schubprävention (sog. Basis- und nachfolgend 
Eskalationstherapie) zum Einsatz:

◊	 Interferon-beta-Präparate: immunmodulatorische Bio-
pharmazeutika, die die entzündliche Immunantwort 
spezifisch verhindern bzw. verzögern,

◊	 Glatirameracetat: ein synthetisches Peptidgemisch, das 
die Aktivierung von Immunzellen verhindert,

◊	 Natalizumab: ein monoklonaler Antikörper, der die 
Wanderung von Immunzellen durch die Blut-Hirn-
Schranke unterbindet und in der zweiten Behandlungs-
linie zum Einsatz kommt,

◊	 Fingolimod: ein niedermolekularer, chemisch herge-
stellter Wirkstoff, der in der zweiten Behandlungslinie 
angewendet wird und spezifische Immunzellen rever-
sibel in den Lymphknoten festhält, so dass diese nicht 
ins zentrale Nervensystem (ZNS) wandern können.

In Tabelle 2 ist eine Auswahl der Biopharmazeutika, die 
bereits zur Behandlung der MS zugelassen sind bzw. sich 

1. Gold, R. und Rieckmann, P., Pathogenese und Therapie der Multiplen Sklerose, Bremen: UNI-MED-Verlag, 4. Aufl., 2011

2. Flachenecker, P., et al., Multiple sclerosis registry in Germany: results of the extension phase 2005/2006. Deutsches Ärzteblatt 2008; 105(7): 113 – 119

3. Direkte Kosten: Kosten, die durch Behandlung eines Patienten anfallen, z. B. für Medikamente, Labor, Personal. Indirekte Kosten: Kosten, die durch Produktivitätsverluste  
und Frühverrentung entstehen.
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Interferon-beta-
Präparate

Natalizumab

Ocrelizumab 
(Phase III)

Alemtuzumab
(im Zulassungsverfahren)

Pegyliertes Interferon 
beta-1a (Phase III)

Daclizumab 
(Phase III)

Zytokine (Botenstoffe), die die entzündliche Immunantwort verzögern bzw. 
verhindern (S. 35)

Monoklonaler Antikörper, der die Wanderung von Immunzellen durch die Blut-
Hirn-Schranke durch Hemmung des Proteins α4-Integrin unterbindet

Monoklonaler Antikörper, der das Molekül CD20 auf Immunzellen (B-Zellen) 
erkennt und dadurch deren Zerstörung einleitet (S. 38)

Monoklonaler Antikörper, der das Molekül CD52, das auf den meisten Immunzellen 
vorkommt, erkennt und deren Zerstörung dadurch einleitet (S. 36)

Interferon, dessen Halbwertszeit verlängert ist und das deshalb weniger häufig 
verabreicht werden muss (S. 38)

Monoklonaler Antikörper, der an den Interleukin-2-Rezeptor auf Immunzellen 
(T-Zellen) bindet und dadurch deren Funktion hemmt (S. 37)

Monoklonaler Antikörper, der das Protein LINGO-1, das als negativer Regulator 
der Myelinisierung gilt, bindet und somit hemmt (S. 38)

Anti-LINGO
(Phase II)

Biopharmazeutikum Funktionsweise

Zugelassene 
Biopharmazeutika

Biopharmazeutika 
in fortgeschrittener 

Entwicklung 
(Auswahl)

Tabelle 2 | Biopharmazeutika zur Behandlung der Multiplen Sklerose (Auswahl)

Quelle: BCG-Analyse

Häufigkeitsverteilung des Behinderungsgrades

Anzahl der Patienten (n = 5.343)

EDSS < 4 (uneingeschränkt gehfähig)
bei 51 % der Patienten

EDSS > 6 (Gehhilfe für Strecke von 100 m)
bei 28 % der Patienten

EDSS > 8 (auf Rollstuhl angewiesen)
bei 6 % der Patienten
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Abbildung 13 | Fast die Hälfte der MS-Patienten leidet unter Einschränkungen der Mobilität

Quelle: Flachenecker, P., et al., Multiple sclerosis registry in Germany: results of the extension phase 2005/2006. Deutsches Ärzteblatt 2008; 105(7): 113 – 119
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in der späten klinischen Entwicklung befinden, zusam-
mengefasst.

Trotz medikamentöser Behandlung leidet fast die Hälfte 
der Patienten unter Einschränkungen der Mobilität. So 
sind in Deutschland 28 % der MS-Patienten auf Gehhilfen 
angewiesen, 6 % der Patienten sogar auf einen Rollstuhl2 

(Abbildung 13). 

Und obwohl es in den letzten  Jahren große Fortschritte 
bei der MS-Therapie gab, fehlt es immer noch an Medika-
menten, die die Krankheit heilen, Reparaturmechanismen 
im ZNS induzieren oder neuroprotektiv wirken. Zudem 
mangelt es noch an personalisierten Ansätzen, um vor-
hersagen zu können, welches Medikament für welchen 
Patienten in welchem Stadium am besten geeignet ist. 
Dabei liegt aufgrund der chronischen Langzeitanwendung 
ein besonderes Augenmerk auf der Patientensicherheit. 
Zudem sind Medikamente, die die Adhärenz verbessern, 
wünschenswert.

Gegenwärtig befinden sich viele Biopharmazeutika in der 
Entwicklung, die die Lücken in der medizinischen Versor-
gung zu schließen versuchen (S. 36 – 38).

Biopharmazeutika verzögern den Beginn sowie das 
Fortschreiten der Multiplen Sklerose und erhöhen die 
Lebensqualität der Patienten

Biopharmazeutika spielen eine zentrale Rolle in der 
Behandlung der Multiplen Sklerose. So verzögert eine 
frühzeitige Therapie mit Interferon beta-1b einen Folge-
schub bei 50 % der Patienten um ca. 3,7  Jahre (Abbildung 
14). Ebenso konnte gezeigt werden, dass umso weniger 
Behinderungen auftreten, je höher die kumulative Dosis 
an Interferon beta-1a über 15  Jahre ist (Abbildung 15). In 
einer anderen Studie wurde nachgewiesen, dass Natali-
zumab die Lebensqualität von ca. 80 % der MS-Patienten 
verbessert (Abbildung 16). 

Die Durchschnittskosten pro Patient und  Jahr betra-
gen rund € 40.000, wobei Produktivitätsverluste für 
42 % der Gesamtkosten verantwortlich sind

Die Gesamtkosten pro Patient und  Jahr betragen rund  
€ 40.000 und setzen sich zu 58 % aus direkten und zu 42 % 
aus indirekten Kosten zusammen (Abbildung 17). Dabei 
bilden die Kosten für Produktivitätsverluste mit 42 % der 
Gesamtkosten (davon das Gros für vorzeitigen Ruhestand 
mit 37 % der Gesamtkosten) den größten Einzelposten, 

Anteil der Patienten mit definitiver MS (in %)

Später Behandlungsstart
Frühe Behandlung mit 
Interferon beta-1b

0
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Studienjahr

Definitiver Ausbruch der MS
um 3,7 Jahre verzögert
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Abbildung 14 | Ein frühzeitiger Start einer 
Interferon-beta-1b-Therapie verzögert das 
Fortschreiten der MS

Anmerkung: Langzeitauswirkung einer Behandlung mit Interferon beta-1b, die 
bereits nach einem ersten klinischen Ereignis, das auf MS hindeutet, gestartet 
wird (Ergebnisse einer achtjährigen Folgestudie zur BENEFIT-Studie)
Quelle: Cruce, R., et al., Timely therapeutic interventions and long-term 
therapeutic benefits in multiple sclerosis. Hot Topics in Neurology and Psychiatry 
2012; 5(13): 7 – 17

1. Quartil

Gesamtdosis an verabreichtem Interferon beta-1a

4. Quartil

Anteil der Patienten (%), deren EDSS sich auf 6 oder höher
verschlechterte, nach 15 Jahren Therapie

1. Quartil: 25 % der Patienten mit niedrigster Interferon-  
beta-1a-Dosis ↣ jeder zweite Patient (52,1 %) mit höherem 
Behinderungsgrad nach 15 Jahren

4. Quartil: 25 % der Patienten mit höchster Interferon-  
beta-1a-Dosis ↣ jeder siebte Patient (13,9 %) mit höherem 
Behinderungsgrad nach 15 Jahren

52,1 %

13,9 %

Abbildung 15 |  Je höher die kumulative 
Dosis an Interferon beta-1a über 15  Jahre, 
desto weniger Behinderungen

Quelle: Kappos, L., et al., 22. Treffen der Europäischen Gesellschaft für Neurologie 
(ENS), 9. – 12.  Juni 2012, Prag, Tschechische Republik (P470)
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Anteil der
MS-Patienten Ergebnisse einer einjährigen Studie, die 

MS-Patienten vor und nach Beginn einer 
Behandlung mit Natalizumab analysiert hat: 
Anteil der Patienten mit verbesserter, stabiler 
oder verschlechterter HRQoL (Health-
Related Quality of Life)84 % 79 %
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Abbildung 16 | Natalizumab zeigt positive Auswirkungen auf die Lebensqualität  
bei rund 80 % der MS-Patienten

Anmerkung: HRQoL wurde anhand zweier Fragebögen bestimmt, des SF-12v2 und des MSIS-29. Der SF-12v2 ist ein allgemeiner Fragebogen, der sowohl physische als auch 
mentale Komponenten abdeckt (PCS: Physical Component Summary; MCS: Mental Component Summary). Der MSIS-29 ist ein krankheitsspezifischer Fragebogen, der sowohl 
physische als auch psychische Aspekte der MS beinhaltet.
Quelle: Stephenson, J.J., et al., Impact of natalizumab on patient-reported outcomes in multiple sclerosis: a longitudinal study. Health Qual Life Outcomes 2012; 10, 27 Dez. 2012: 155
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Abbildung 17 | Die Gesamtkosten pro  Jahr und MS-Patient betragen rund € 40.000 –  
42 % der Gesamtkosten entfallen auf Produktivitätsverluste

1. Davon 88 % für Immunmodulatoren
2. Unterstützung durch Familie und Freunde
Anmerkung: €-Werte berechnet auf das Jahr 2005
Quelle: Kobelt, G., et al., Costs and quality of life in multiple sclerosis in Europe: method of assessment and analysis. Eur J Health Econ 2006; 7, Sep. (Suppl. 2): 5 – 13
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Abbildung 18 | Je schwerer die Behinderung, desto höher die Kosten aufgrund  
von Frühverrentung

Anmerkung: Durchschnittliche  Jährliche Kosten pro Patient nach Schweregrad der Erkrankung (EDSS; €-Werte berechnet auf das  Jahr 2005)
Quelle: Kobelt, G., et al., Costs and quality of life in multiple sclerosis in Europe: method of assessment and analysis. Eur J Health Econ 2006; 7, Sep., Suppl. 2: 5 – 13

gefolgt von den Kosten für Medikamente mit 26 %. Die 
Kosten pro Patient steigen mit der Schwere der Behinde-
rung, die wiederum umgekehrt proportional zum Beschäf-
tigungsgrad ist (Abbildung 18). 

Nach einer Krankheitsdauer von knapp 13  Jahren bezie-
hen etwa 40 % der MS-Patienten eine Rente wegen 
Erwerbsminderung. Im Schnitt sind MS-Patienten zu 
diesem Zeitpunkt erst 44  Jahre alt. Nur 28 % der Patien-
ten sind dann noch in Vollzeit beschäftigt. Körperliche 
Behinderung ist aber nicht der einzige Grund für eine 
vorzeitige Berentung. 15 % der MS-Patienten haben zwar 
keine Probleme mit dem Gehen, aber ständige Müdigkeit 
(Fatigue) oder Konzentrationsstörungen führen dazu, 

dass auch solche MS-Patienten vorzeitig in Rente gehen 
müssen.1

Biopharmazeutika und andere innovative Medikamente 
können den Beginn und Verlauf der Krankheit positiv 
beeinflussen. Durch Biopharmazeutika wurde MS erstmals 
spezifisch behandelbar – zum Nutzen für die Patienten 
und im Hinblick auf die Verzögerung der Produktivi- 
tätsverluste auch zum gesamtgesellschaftlichen Nutzen. 
Zudem sind seither sehr viel mehr F&E-Aktivitäten auf 
diesem Krankheitsgebiet zu verzeichnen, was weitere neue 
therapeutische Optionen für die Patienten erschlossen 
hat, darunter biopharmazeutische sowie chemisch-­
synthetische.

1. Flachenecker, P., et al., Multiple sclerosis registry in Germany: results of the extension phase 2005/2006. Deutsches Ärzteblatt 2008; 105(7): 113 – 119
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Interferon beta-1a – gegen Multiple Sklerose (MS) (zugelassen)

Wirkmechanismus
Interferon beta-1a ist ein immunmodulatorisches Biopharmazeutikum, das die entzündliche 
Immunantwort spezifisch verhindert bzw. verzögert.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Die MS in ihrem schubförmigen Verlauf ist gekennzeichnet durch einen immunologisch 
bedingten Entzündungsschaden im zentralen Nervensystem; sie erscheint lange Zeit klinisch 
stumm bzw. reparabel (Schübe), führt jedoch im weiteren Krankheitsverlauf zu zunehmender 
Behinderung aufgrund der Zerstörung neuronalen Gewebes.1 Langzeitstudien zeigen: Eine 
sehr frühzeitige, konsequente, hoch dosierte Langzeitanwendung eines Interferon-beta-1a- 
Präparats reduziert die Krankheitsbelastung (Schübe) und verlangsamt das Fortschreiten der 
Behinderung2 (Abbildung links). 
Die dreimal wöchentliche Injektion des Medikaments unter die Haut stellt hohe Anforderungen an 
Arzt und Patient. Je besser sich Arzt und Patient über die Therapie verständigen und der Patient sich an die erforderliche 
Medikamentenanwendung hält (man spricht von hoher Patientenadhärenz3), desto besser ist auch die therapeutische Wirk-
samkeit des Interferons bei MS4,5 (Abbildung rechts). 
Ein elektronischer Injektor wurde entwickelt, der es Patient und Arzt ermöglicht, anhand der Spritzengeschichte die Einhal-
tung der Therapie zu überprüfen und zu fördern – im Sinne einer effektiven Therapie und damit einer Verlangsamung des 
Fortschreitens der Behinderung.

Quellenangaben
1.	Gold, R. und Rieckmann, P., Pathogenese und Therapie der Multiplen Sklerose, Bremen: UNI-MED-Verlag, 4. Aufl., 2011
2.	Comi G., et al., Comparison of two dosing frequencies of subcutaneous interferon beta-1a in patients with a first clinical demyelinating event suggestive of multiple sclerosis (REFLEX):  

a phase 3 randomised controlled trial. Lancet Neurol 2012; 11(1): 33 – 41
3.	Rieckmann, P., et al., Future MS care: a consensus statement of the MS in the 21st Century Steering Group.  J Neurol 2013; 260(2): 462 – 469
4.	Uitdehaag, B., et al., Impact of exposure to interferon beta-1a on outcomes in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis: exploratory analyses from the PRISMS long-term 
	 follow-up study. Ther Advances Neurol Disord 2011; 4(1): 3 – 14
5.	Steinberg, S.C., et al., Impact of adherence to interferons in the treatment of multiple sclerosis: a non-experimental, retrospective, cohort study. Clin Drug Investig 2010; 30(2): 89 – 100
6.	Subkutane Verabreichung
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Alemtuzumab – gegen Multiple Sklerose (MS) (im Zulassungsverfahren)

Wirkmechanismus
Alemtuzumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikörper, der selektiv an das Oberflächenpro-
tein CD52 bindet. CD52 kommt besonders auf B- und T-Lymphozyten vor. Diese Zellen spielen eine 
entscheidende Rolle bei der Entstehung und dem Verlauf der Multiplen Sklerose. 
Die Behandlung mit Alemtuzumab führt zu einer raschen Zerstörung der entsprechenden CD52-
positiven Immunzellen, die anschließend in veränderter Zusammensetzung neu gebildet werden. 
Dadurch kann der Krankheitsverlauf nachhaltig positiv beeinflusst werden.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Trotz großer Fortschritte in der Therapie der MS weisen Patienten auch unter einer immunmodulie-
renden Basistherapie noch immer eine fortbestehende klinisch oder radiologisch feststellbare Krankheitsaktivität auf. Das 
kann für den Patienten zu einem erhöhten Risiko für ein Fortschreiten der krankheitsbedingten Behinderungen führen. 
In den beiden Phase-III-Studien im Vergleich zur Hochdosisform der gängigen Basistherapie mit Interferon beta-1a führte 
die Gabe von Alemtuzumab zu einer statistisch signifikanten Reduktion der Krankheitsaktivität, ausgedrückt in verringerter 
Schubaktivität (bis zu 55 %), und in einer Studie zur Verlangsamung der Behinderungsprogression (bis zu 42 %) – bei einem 
Teil der Patienten kam es sogar zu einer leichten Rückbildung der Behinderung (Abbildung).

Alemtuzumab verbessert signifikant den Verlauf der MS

Quellenangaben
1.	Coles, A.J., et al., Alemtuzumab for patients with relapsing multiple sclerosis after disease-modifying therapy: a randomised controlled phase 3 trial. Lancet 2012; 380(9856), 
	 24. Nov. 2012: 1829 – 1839
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Daclizumab – gegen Multiple Sklerose (MS) (Phase III)

Wirkmechanismus
MS entsteht durch eine fehlgeleitete Aktivierung von Immunzellen, darunter T-Zellen, die mit 
Rezeptoren für den Botenstoff IL-2 (CD25) ausgestattet sind. Daclizumab ist ein humanisierter 
Antikörper gegen einen Teil des IL2-Rezeptors. Dieser CD25-Antikörper inaktiviert T-Zellen 
durch gezielte Blockade des CD25-Rezeptors. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Daclizumab zeigt ein günstiges Nutzen-Risiko-Verhältnis in Verbindung mit einer patienten-
freundlichen Applikationsart und -frequenz (alle vier Wochen subkutan).
In einer Phase-IIb-Studie (SELECT) führte die Behandlung mit Daclizumab zu einer rund 50%igen Verringerung der jährlichen 
Schubrate sowie zu einer Verringerung des Fortschreitens der MS-bedingten Behinderung (Abbildung). Die Rekrutierung für 
eine Phase-III-Studie (DECIDE) mit 1.800 Patienten wurde 2011 abgeschlossen.

Quellenangaben
1. Giovannoni, G., et al., A randomized, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the safety and efficacy of daclizumab HYP monotherapy in relapsing-remitting multiple 
	 sclerosis: primary results of the SELECT trial, ECTRIMS (2011)
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Ocrelizumab – gegen Multiple Sklerose (MS) (Phase III)

Wirkmechanismus
Ocrelizumab ist ein monoklonaler Antikörper, der gegen das Zelloberflächenprotein CD20 gerichtet 
ist. CD20 ist primär auf Antikörper-produzierenden B-Zellen zu finden. Bindet Ocrelizumab an eine 
CD20 exprimierende B-Zelle, so stirbt diese ab. 
B-Zellen werden für die zerstörenden Entzündungsreaktionen, die bei MS auftreten, mitverantwort-
lich gemacht. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Ocrelizumab wurde in einer Phase-II-Studie getestet. Bei Patienten mit schubförmiger MS wurde die 
Bildung von Läsionen, bei denen die Blut-Hirn-Schranke durchbrochen wurde und eine Entzündung 
vorliegt, über einen Zeitraum von 144 Wochen praktisch auf Null gesenkt. Dies konnte kernspintomo-
graphisch sichtbar gemacht werden. Außerdem wies die Mehrheit der Patienten bezüglich der jährlichen Schubrate und  
der Krankheitsaktivität eine deutliche Reduktion auf. Im Hinblick auf Nebenwirkungen konnten im Verlauf von  
144 Wochen weder ein Anstieg bei den schwerwiegenden Infektionen noch neue schwerwiegende Ereignisse festgestellt  
werden.1 Gegenwärtig befindet sich Ocrelizumab in einer Phase-III-Studie mit über 1.000 Patienten. Zudem wird Ocreli-
zumab auch in der Behandlung von Patienten mit primär progressiver MS in einer Phase-III-Studie geprüft. Für diese Form 
der MS ist derzeit keine Therapie zugelassen, die den progressiven Verlauf der Krankheit aufhalten oder abmildern kann. 

Quellenangaben
1. Kappos, L., et al., Ocrelizumab in relapsing-remitting multiple sclerosis: a phase 2, randomised, placebo-controlled, multicentre trial. Lancet 2011; 378(9805), 19. Nov. 2011: 1779 – 1787

Pegyliertes Interferon – gegen Multiple Sklerose (MS) (Phase III)

Wirkmechanismus
Myelin bildet eine Isolierschicht um die Nervenzelle und ermöglicht dadurch die elektrische 
Weiterleitung von Nervenimpulsen. Bei Patienten mit MS wird diese Isolierschicht zerstört, 
was zu neurologischen Störungen führt. Der exakte Wirkmechanismus von Interferon-beta-
Präparaten bei MS ist unbekannt. Angenommen wird eine Wirkung durch Reduktion der pro-
inflammatorischen Zytokine und eine Erhöhung der anti-inflammatorischen Zytokine.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Interferon-beta-Präparate sind – neben Glatirameracetat – die etablierte Standard-Basistherapie bei MS. Die Injektionsfre-
quenz der Interferon-beta-Präparate sowie deren Nebenwirkungsprofile können jedoch bei der Langzeitbehandlung zu verrin-
gerter Adhärenz der behandelten Patienten führen.
Die Pegylierung des Interferon beta bewirkt dessen längere Verfügbarkeit nach Injektion und ermöglicht damit verlängerte 
Injektionsintervalle. Derzeit wird die subkutane Verabreichung alle zwei bzw. alle vier Wochen klinisch geprüft. Die reduzierte 
Injektionsfrequenz kann zu einer verbesserten Verträglichkeit und einer erhöhten Adhärenz der behandelten Patienten führen.

Anti-LINGO – gegen Multiple Sklerose (MS) (Phase II)

Wirkmechanismus
Myelin bildet eine Isolierschicht um die Nervenzelle und ermöglicht dadurch die elektrische 
Weiterleitung von Nervenimpulsen. Bei Patienten mit MS wird diese Isolierschicht zerstört, was 
zu neurologischen Störungen führt. Anti-LINGO blockiert LINGO-1, ein Protein, das als negati-
ver Regulator der Myelinisierung gilt. Im Tiermodell führt anti-LINGO zur Regeneration der 
geschädigten Myelinschicht betroffener Nervenzellen.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Der Myelinverlust im zentralen Nervensystem führt in Verbindung mit dem Versagen der Remyelinisierung zu Funktions
einbußen, wie sie für MS charakteristisch sind. Warum die Reaktivierung der Myelinisierung bei MS fehlschlägt, ist bislang 
unbekannt. Eine medikamentöse Einleitung der "natürlichen" Myelinisierung könnte zu einer verbesserten Funktion der 
betroffenen Nervenzellen und somit zu einer Reduktion der Funktionsausfälle führen.
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4.2 Rheumatoide Arthritis

Rheumatoide Arthritis ist eine chronisch entzündli-
che Autoimmunerkrankung

Rheumatoide Arthritis (RA) ist eine systemische, chronisch 
entzündliche Autoimmunerkrankung bisher unklarer 
Genese, die primär die Gelenke betrifft, aber auch andere 
Organe schädigen kann. Die Gelenke sind im Anfangs
stadium angeschwollen und heiß, im weiteren Verlauf 
schmerzhaft und steif. Langfristig kommt es ohne Behand-
lung zu einer fortschreitenden Zerstörung der Gelenke mit 
Versteifungen, Deformationen und Einschränkungen der 
Funktion sowie der Lebensqualität. Zudem haben unbe-
handelte Patienten ein erhöhtes Risiko für bis zur Erblin-
dung führende Augenentzündungen sowie für Herz-Kreis-
lauf-bedingte Todesfälle.1 

Nach aktuellen Schätzungen leben derzeit zwischen 
500.000 und 800.000 Menschen mit RA in Deutschland. 
Etwa die Hälfte von ihnen wird medikamentös behandelt.2 
Frauen sind etwa doppelt so häufig betroffen wie Männer, 
was sich auch in der jährlichen Inzidenz von 3,6 Frauen 
bzw. 1,5 Männern pro 10.000 Einwohner widerspiegelt.3 

Generell können Menschen aller Altersgruppen an RA 
erkranken, jedoch steigt die Inzidenz mit dem Alter an.  
Es gibt aber auch Hinweise darauf, dass die Inzidenz der 
RA insgesamt tendenziell eher rückläufig ist. Die höchste 
Inzidenz tritt bei Frauen im Alter von 55 bis 64  Jahren,  
bei Männern von 65 bis 75  Jahren auf. RA stellt daher 
auch eine Herausforderung in der älter werdenden Gesell-
schaft dar.4 

RA lässt sich erfolgreich mit Biopharmazeutika  
behandeln 

Ziele der gegenwärtigen Behandlung der RA sind eine 
möglichst frühzeitige Beherrschung der Krankheitsaktivi-
tät sowie ein schnelles Erreichen einer Remission (dauer-
haftes oder zumindest vorübergehendes Verschwinden 
der Krankheitssymptome).

Gemäß S1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für Rheu-
matologie (DGRh)5 werden sowohl klassische (nicht-bio-
logische) als auch biologische krankheitsbeeinflussende 

anti-rheumatische Medikamente (DMARDs: disease-
modifying antirheumatic drugs) zur Behandlung einge-
setzt. Sobald bei einem Patienten RA diagnostiziert wird, 
sollte eine Therapie mit klassischen DMARDs begonnen 
werden, wobei Methotrexat (MTX) hier als Goldstandard 
gilt. Falls mit zwei klassischen DMARDs innerhalb von drei 
bis sechs Monaten keine Remission bzw. Verringerung der 
Krankheitsaktivität erreicht wird bzw. ungünstige prognos-
tische Faktoren vorliegen, wird als Zweitlinientherapie die 
Behandlung mit einem Biopharmazeutikum im Allge
meinen in Kombination mit MTX empfohlen. 

Bei den zugelassenen Biopharmazeutika unterscheidet 
man gemäß Wirkmechanismus zwischen (Tabelle 3):

◊	 Tumornekrosefaktor-Inhibitoren (TNF-Inhibitoren), die 
den entzündungsfördernden Botenstoff TNFa in seiner 
Wirkung hemmen,

◊	 Antagonisten des Interleukin-1-Rezeptors (IL-1R), die 
indirekt den entzündungsfördernden Botenstoff IL-1 
hemmen,

◊	 Interleukin-6-Antagonisten (IL-6-Antagonisten), die den 
entzündungsfördernden Botenstoff IL-6 hemmen,

◊	 B-Zell-Modulatoren, die an der Entzündungsreaktion 
beteiligte Antikörper-produzierende B-Zellen entfernen, 
und

◊	 Modulatoren der T-Zell-Aktivierung, die die Aktivierung 
der an der Entzündungsreaktion beteiligten T-Zellen 
verhindern.

Biopharmazeutika sind hochwirksame Medikamente in 
der RA-Behandlung, da sie Schmerzen und Bewegungs-
einschränkungen der Patienten erheblich mindern oder 
sogar ganz verhindern können und in vielen Fällen auch 
die Gelenkzerstörung und -deformation ganz oder teil­
weise abwenden oder stoppen. Hierdurch haben sie die 
RA-Behandlung revolutioniert: Während früher Men-
schen mit RA starke Deformationen und die Bindung an 
einen Rollstuhl fürchten mussten, sind solche schlimmen 
Verläufe der Erkrankung dank dieser Innovationen heut-
zutage sehr viel seltener zu beobachten. Beispiele für die 
signifikante Reduktion der Symptome der RA sowie für 
die signifikante Verbesserung des Wohlbefindens der 

1.	Innala, L., et al., Cardiovascular events in early RA are a result of inflammatory burden and traditional risk factors: a five-year prospective study. Arthritis Res Ther 2011; 13(4), 15. Aug. 2011: R131

2. Decision Resources, Immune and Inflammatory Disorders Study, Rheumatoid Arthritis, 2012

3.	Cutolo, M. (Ed.), Addressing Unmet Medical Needs in Rheumatoid Arthritis, London: Future Medicine, 2012

4.	Schneider, M., et al., Interdisziplinäre S3-Leitlinie "Management der frühen rheumatoiden Arthritis", 2011.

5.	Krüger, K., et al., S1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für Rheumatologie: Handlungsempfehlungen der DGRh zur sequenziellen medikamentösen Therapie der Rheumatoiden 
Arthritis 2012: adaptierte EULAR-Empfehlungen und aktualisierter Therapiealgorithmus. 
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Patienten durch die Behandlung mit Biopharmazeutika 
können auf S. 47 – 48 nachgelesen werden.

Trotz der zur Verfügung stehenden Bandbreite an Medi-
kamenten ist eine Heilung der RA noch nicht möglich, und 
15 – 40 % der Patienten können nicht adäquat behandelt 
werden. Hierzu zählen auch Patienten, die aufgrund der 
Toxizität klassischer DMARDs die Therapie vorzeitig 
abbrechen. Zudem existiert Bedarf an personalisierten 
Ansätzen, um vorhersagen zu können, welche Therapie 
am besten bei einem bestimmten Patienten anschlagen 
würde. Zahlreiche Biopharmazeutika befinden sich gegen-
wärtig in der klinischen Entwicklung – mit dem Ziel, die 

noch vorhandenen Behandlungslücken erfolgreich zu 
schließen (Tabelle 4).

63 % der durch RA verursachten Gesamtkosten ent-
fallen auf Produktivitätsverluste

Biopharmazeutika können wesentlich zum Erhalt der 
Arbeitsfähigkeit von RA-Patienten beitragen. Dies bedeu-
tet für Arbeitgeber und Sozialsysteme eine Kostenentlas-
tung, zuallererst aber für die Betroffenen einen relevanten 
Nutzen, da für diese der Erhalt ihrer Berufstätigkeit von 
großer Bedeutung ist. 

Rheumatoide Arthritis
Juvenile Rheumatoide Arthritis 
Rheumatoide Arthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew) 
Psoriasis-Arthritis  
Psoriasis 
Polyartikuläre Juvenile Idiopathische Arthritis  
Morbus Crohn 
Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen
Colitis ulcerosa 
Axiale Spondyloarthritis1  
Rheumatoide Arthritis
Rheumatoide Arthritis
Rheumatoide Arthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew) 
Psoriasis-Arthritis 
Psoriasis
Juvenile Rheumatoide Arthritis 
Rheumatoide Arthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew) 
Psoriasis-Arthritis  
Rheumatoide Arthritis
Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew) 
Psoriasis-Arthritis  
Psoriasis 
Morbus Crohn
Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen
Colitis ulcerosa 
Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen
Rheumatoide Arthritis
Non-Hodgkin-Lymphom 
Chronische lymphatische Leukämie 
Rheumatoide Arthritis
Systemische Juvenile Idiopathische Arthritis 

T-Zellen 
(CD80 und CD86) 
TNF 

IL1-Rezeptor 
TNF  
TNF
 

TNF 

TNF
 

B-Zellen 
(CD20)
 
IL6

Abatacept 

Adalimumab 

Anakinra 
Certolizumab 
Etanercept
 

Golimumab 

Infliximab 

Rituximab 

Tocilizumab

Ansatzpunkt Wirkstoffname Zugelassene Anwendungsgebiete 

Tabelle 3 | Neun zugelassene Biopharmazeutika zur Behandlung der RA  
und weiterer chronisch-entzündlicher Erkrankungen

1. Ohne Röntgennachweis einer Ankylosierenden Spondylitis
Quelle: BCG-Analyse
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Der Produktivitätsverlust bei RA-Patienten macht mit 63 % 
den größten Anteil an den Gesamtkosten aus – gefolgt von 
den Kosten für medikamentöse Behandlung und Arztbe-
suche mit 17 % (Abbildung 19). 

Der Einsatz von Biopharmazeutika ist kosteneffizient 

Eine im Auftrag des Bundesministeriums für Bildung und 
Forschung (BMBF) durchgeführte Studie6 kam zu dem 
Ergebnis, dass Biopharmazeutika beim Einsatz gegen RA 
kosteneffizient sind, da sie helfen können, den Krankheits
verlauf entscheidend positiv zu verändern, Krankenhaus-
aufenthalte zu vermeiden und die Arbeitsfähigkeit zu 
erhalten. Langfristig könnte der richtige und rechtzeitige 
Einsatz von Biopharmazeutika sogar zu einer Kostensen-
kung führen (Abbildung 20). 

Zwar stiegen die Ausgaben für Medikamente mit der Ein-
führung der TNF-Inhibitoren an. Dies wurde jedoch durch 
Kosteneinsparungen bei Krankenhausaufenthalten und 
geringere Produktivitätseinbußen kompensiert. So liegen 
die Gesamtkosten pro Patient vor und nach Einführung 
der TNF-Inhibitoren auf vergleichbarem Niveau. Aber im 
Hinblick auf niedrigere Krankenhauskosten und eine 
erhöhte Produktivität sind langfristig potenzielle Kosten-
einsparungen zu erwarten. 

Biopharmazeutika verringern die Sterblichkeit von 
Patienten mit RA

Neben einer potenziellen Senkung der Kosten verringern 
Biopharmazeutika auch die Sterblichkeit von Patienten 
mit RA. So konnte in einer Studie mit mehr als 4.000 RA-
Patienten nachgewiesen werden, dass die Verwendung 
von Biopharmazeutika die kardiovaskuläre Mortalität um 
25 % reduziert.7,8 Dieses Ergebnis wird durch eine Auswer-
tung der Daten des deutschen RABBIT-Registers bestätigt. 
Demnach ist die Sterblichkeit der mit Biopharmazeutika 
behandelten Patienten im Vergleich zur konventionellen 
Therapie deutlich geringer. Im RABBIT-Register werden 
fast 11.000 RA-Patienten seit elf  Jahren begleitet. Sofern 
es gelingt, die Krankheitsaktivität auf einem niedrigen 
Niveau zu halten, können Menschen mit RA demzufolge 
mit einer normalen Lebenserwartung rechnen. Bei unver-
ändert hoher Krankheitsaktivität ist die Sterblichkeit hin-
gegen dreimal so hoch wie in der Normalbevölkerung.

Aufgrund der zahlreichen innovativen Biopharmazeutika, 
die sich zurzeit in der Entwicklung befinden, ist davon 
auszugehen, dass sich sowohl die Lebensqualität der Pati-
enten weiter verbessern wird als auch die krankheitsbe-
dingten Kosten weiter gesenkt werden können.

Deutschland hat eine vergleichsweise niedrige Rate 
an Biopharmazeutika-Verordnungen in RA

Vergleicht man den Anteil der medikamentös behandelten 
RA-Patienten in den fünf größten EU-Staaten (Deutschland, 
Frankreich, Großbritannien, Italien, Spanien), erweist sich 
Deutschland als Schlusslicht9 (Abbildung 21): Lediglich 
einer von zehn behandelten Patienten erhält hierzulande 
ein Biopharmazeutikum, wohingegen in Frankreich fast 
jeder dritte Patient mit Biopharmazeutika behandelt wird. 
Selbst im von der Finanzkrise betroffenen Spanien werden 
ungefähr dreimal so viele Patienten mit Biopharmazeuti-
ka behandelt wie in Deutschland, obwohl hierzulande 
sogar ein recht positiver Vorbericht des IQWiG (Institut 
für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) 
über Biopharmazeutika in der Zweitlinientherapie vorliegt. 
Ein Grund für die niedrige Behandlungsquote mit Bio-
pharmazeutika dürfte in der zu geringen Zahl von Fach-
ärzten liegen, ein anderer Grund in der Furcht der Ärzte 
vor Regressen.

IL-6  
IL-17 A  
IL-6 
IL-6 
GM-CSF-Rezeptor  
IL-20 
CD20 auf B-Zellen 
Lymphotoxin-alpha 
CD4 auf T-Zellen 

Phase III 
Phase III 
Phase III 
Phase II  
Phase II 
Phase II 
Phase II 
Phase II 
Phase II 

Sarilumab 
Secukinumab 
Sirukumab
Clazakizumab 
Mavrilimumab 
NNC-0109-0012 
Ofatumumab 
Pateclizumab 
Tregalizumab

Entwicklungs-
phase Wirkstoffname Ansatzpunkt 

Tabelle 4 | Biopharmazeutika zur 
Behandlung der RA in klinischer 
Entwicklung: Eine Auswahl

Quelle: BCG-Analyse

6. Kirchhoff, T., et al., Cost of illness in rheumatoid arthritis in Germany in 1997–98 and 2002: cost drivers and cost savings. Rheumatology (Oxford) 2011; 50(4): 756 – 761

7. American College of Rheumatology (ACR) Meeting, Washington (Nov. 2012): Präsentation von Dr. Diane Lacaille von der British Columbia University (Canada)

8. http://www.rheumatology.org/about/newsroom/2012ASM/2012ASM_03.asp 

9. Decision Resources, Rheumatoid Arthritis Market Forecast (2012)
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Abbildung 19 | 63 % der durch RA verursachten Gesamtkosten entfallen  
auf Produktivitätsverluste 

Anmerkung: Metaanalyse von 26 Kostenstudien zur RA mit Schwerpunkt Westeuropa; Berechnung der Produktivitätseinbußen nach dem Human Capital Approach (das heißt, 
eine Stunde verlorener Produktivität entspricht einer Stunde bezahlter Arbeit vom Beginn der Arbeitsunfähigkeit bis zur Genesung/regulärem Ruhestand)
Quelle: Boonen, A., et al., The burden of illness of rheumatoid arthritis. Clin Rheumatol 2011; 30 (Suppl. 1): S. S3 – S8

1.050

300
130

Direkte
Kosten

2.800

550

1.240

530

480

Gesamt-
kosten

4.280

Produktivitäts-
einbußen

Direkte
Kosten

Gesamt-
kosten

Produktivitäts-
einbußen

1.480

Andere direkte Kosten

Invalidität

Fehltage

Medikamente

Krankenhaus-
aufenthalte

Krankenhaus-
aufenthalte

Arztbesuche

Andere Kosten 3.830850

800

25 25

2.980

1.580

500

540

360 Andere direkte Kosten

Invalidität
Fehltage

Medikamente

Arztbesuche

Andere Kosten

Kosten (in €) Kosten (in €)

1997 – 1998
n = 106

Nach der Einführung von TNF-Inhibitoren 2002
n = 180

Abbildung 20 | Biopharmazeutika sind kosteneffizient

Anmerkung: Daten aus Deutschland (1997 – 2002); Berechnung der Produktivitätseinbußen, Frictional Capital Approach (das heißt, Kosten der Produktivitätseinbußen  
entsprechen den Kosten für Fehltage, Anstellung und Einarbeitung bis zur Ersetzung des Arbeiters durch einen neuen Arbeiter)
Quelle: Kirchhoff, T., et al., Cost of illness in rheumatoid arthritis in Germany in 1997-98 and 2002: cost drivers and cost savings. Rheumatology (Oxford) 2011; 50(4): 756 – 761

Vergleich zweier Patientengruppen mit ähnlicher Krankheitsaktivität vor (1997 – 1998) und nach 
(2002) der Einführung von TNF-Inhibitoren
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Angesichts des Kosteneinsparpotenzials durch Biophar-
mazeutika sowie insbesondere der Verbesserung der Funk-
tion und Lebensqualität für die Patienten wäre ein ver-
mehrter Einsatz von Biopharmazeutika in Deutschland 
wünschenswert und sinnvoll.

Pharma- und Biotech-Unternehmen in Deutschland 
zeigen ein über die medizinische Versorgung hinaus-
gehendes Engagement für die Belange der Patienten 
mit Rheuma 

Über die Entwicklung von Biopharmazeutika hinaus über-
nehmen viele Pharma- und Biotech-Unternehmen auch 
eine aktive Rolle in der Aufklärung und Unterstützung 
von Ärzten und Patienten. So verleiht seit 2009 die Initia-
tive RheumaPreis jährlich einen Preis an Arbeitnehmer 
und Arbeitgeber für ihren partnerschaftlichen Einsatz zum 
Erhalt der Berufstätigkeit von Menschen mit Rheuma. In 
der Initiative RheumaPreis sind ein Biopharma-Unterneh-
men, Patientenorganisationen und Berufsverbände ver-
treten. Ziel der Initiative ist es, Beispiele gelungener beruf-
licher Einbindung öffentlich zu machen und so zu zeigen, 
dass Arbeiten auch mit Rheuma möglich ist.

Rheumatoide Arthritis ist nicht die einzige rheuma-
tische Erkrankung

Neben der RA gibt es noch zahlreiche weitere rheuma
tische inflammatorische Krankheiten. Während an RA oft 
eher ältere Menschen leiden, betrifft die Ankylosierende 
Spondylitis (Morbus Bechterew) gerade junge Menschen 
(20 – 30  Jahre), die mitten im Berufsleben stehen (Beispiel 

S. 50). Das mittlere Alter bei Symptombeginn beträgt 
26  Jahre. ­Männer scheinen etwa zwei- bis dreimal so häu-
fig betroffen zu sein wie Frauen.  Die Häufigkeit der Anky-
losierenden Spondylitis ist mit etwa 700.000 Fällen in 
Deutschland vergleichbar mit der für RA.10 

Die  Juvenile Idiopathische Arthritis ( JIA) betrifft bereits 
kleine Kinder. Gerade bei der  JIA ergeben sich daher eine 
besonders lange Krankheitsdauer und damit ein besonders 
großer Nutzen durch adäquate Behandlung. Die Systemi-
sche Juvenile Idiopathische Arthritis (SJIA) gilt gemeinhin 
als schwerste Form des kindlichen Rheumas (Beispiel S. 49). 
Sie macht 10 – 20 % aller JIA-Fälle aus. Zwei Drittel der  JIA-
bedingten Todesfälle sind auf SJIA zurückzuführen. Die 
SJIA-Inzidenz wird mit 0,4 bis 0,9 pro 100.000 Personen 
und  Jahr angegeben.11 Die Krankheit manifestiert sich 
vorwiegend bis zum 5. Lebensjahr (mit einer Häufung im 
2. Lebensjahr);  Jungen und Mädchen sind in etwa gleich 
häufig betroffen.12 

Viele Biopharmazeutika sind nicht nur für die eben genann-
ten rheumatischen Erkrankungen, sondern darüber hinaus 
für weitere chronisch-entzündliche Erkrankungen wie bei-
spielsweise Psoriasis-Arthritis oder Morbus Crohn zugelas-
sen oder befinden sich in der klinischen Entwicklung.

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass Biopharmazeuti-
ka bereits heute eine wichtige Rolle in der Behandlung 
von immunologisch bedingten Arthritiden spielen. Auf-
grund der relativen Unterversorgung der Patienten im 
Vergleich zu anderen europäischen Ländern und der Ent-
wicklung weiterer innovativer Präparate dürfte die Bedeu-
tung von Biopharmazeutika für diese Indikationen in 
Deutschland künftig noch zunehmen.

Deutschland

10 %

Italien Spanien Großbritannien

15 %

31 % 30 %

14 %

Frankreich

Abbildung 21 | Anteil der medikamentös behandelten RA-Patienten, die  
Biopharmazeutika erhalten

Quelle: Decision Resources, Rheumatoid Arthritis Market Forecast (2012)

10. Sieper, J., et al., Ankylosing spondylitis: an overview. Ann Rheum Dis 2002; 61 (Suppl. 3): iii8 – iii18

11. Gurion, R., et al., Systemic arthritis in children: a review of clinical presentation and treatment. Int J Inflam 2012; 2012: 271569

12. Behrens, E. M., et al., Evaluation of the presentation of systemic onset juvenile rheumatoid arthritis: data from the Pennsylvania Systemic Onset Juvenile Arthritis Registry (PASOJAR). 

      J Rheumatol 2008; 35(2): 343 – 348
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TNF-Inhibitoren sind gentechnisch hergestellte Medika-
mente (Biopharmazeutika), die bei Patienten mit Rheuma-
toider Arthritis (RA) mit dem Ziel einer Linderung entzünd-
licher Gelenkprozesse gegeben werden. Die Therapie mit 
Biopharmazeutika wird empfohlen, wenn eine ausgeprägte 
rheumatische Entzündung trotz anderer Therapie nicht 
ausreichend beherrschbar ist und dadurch eine zuneh-
mende Gelenkzerstörung droht.

Chronische Schmerzen sind eines der Hauptsymptome 
der RA und schränken die Patienten in ihrem Alltagsle-
ben deutlich ein. Schmerzmedikamente der Klassen 
nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), Analgetika und 
Coxibe werden verordnet, um Schmerzen zu lindern; es 
handelt sich dabei um eine rein symptomatische Behand-
lung der durch entzündliche Prozesse ausgelösten Ge-
lenkschmerzen. Vor diesem Hintergrund hat IMS Health 
untersucht, welche Auswirkungen der Einsatz von TNF- 
Inhibitoren auf den Verbrauch von Schmerzmitteln bei 
Patienten mit RA hat.

IMS-Studie zum Verbrauch von Schmerzmitteln 
nach dem Einsatz von TNF-Inhibitoren
Mit den Daten aus der IMS®-LRx-Datenbank (IMS® 
LRx), die zurzeit 60 % aller deutschlandweit eingelösten 
GKV-Rezepte für Fertigarzneimittel seit 2008 abdeckt, 
konnten wir die Veränderung des Verbrauchs von 
Schmerzmitteln bei RA-Patienten untersuchen. Die ein-
gelösten Rezepte werden in IMS® LRx anonymisiert und 
facharztübergreifend ausgewertet, das heißt, der Verord-
nungsverlauf kann weiterverfolgt werden, auch wenn der 
Patient die Praxis wechselt. IMS® LRx greift auf alle rele-
vanten Informationen, die auf den Rezepten vermerkt 
sind, im Zeitverlauf zurück und berücksichtigt Verord-
nungsangaben aller verordnungsrelevanten Facharzt-
Gruppen mit der exakten Produktdefinition über PZNs 
(Stärke, Packungsgröße) sowie die verschriebene Anzahl 
an Packungen pro Rezept.

In die Studie sind anonymisierte Informationen zu den Ver-
ordnungen für insgesamt 29.631 Patienten eingeflossen, 
die im Zeitraum von Januar 2009 bis Juli 2011 ihre erste Ver-
ordnung eines der folgenden Präparate in einer rheumato-
logischen Praxis erhalten haben: Infliximab, Etanercept 
und Adalimumab. Diese Patienten mussten über mindes-
tens sechs Monate vor und sechs Monate nach diesem Da-
tum beobachtet werden können. Im Zeitraum von jeweils 
sechs Monaten vor und nach Einsatz eines TNF-Inhibitors 
wurde der durchschnittliche Verbrauch von Schmerzmit-
teln untersucht. Hierfür wurde die gesamte abgegebene 
Menge von Substanzen aus den ATC-Klassen M01A1 
(NSAR), M01A3 (Coxibe) und N02B1 (Analgetika) in mg er-
mittelt und verglichen; in das Patientenkollektiv flossen 
auch beobachtbare Patienten ohne Behandlung mit einem 
Schmerzmittel ein.

Die Studie zeigt, dass unter der Therapie mit TNF-Inhibito-
ren der Verbrauch von Schmerzmitteln stark reduziert wur-
de. Dies stellt einen deutlichen Hinweis auf die Linderung 
der durch RA verursachten Schmerzen dar. Der Verbrauch 
der Coxibe (M01A3) weist eine durchschnittliche Reduktion 
von -31,4 % nach Einsatz eines TNF-Inhibitors im Vergleich 
zum Zeitraum vor Einnahme auf. Die Einnahme von NSAR 
(M01A1) reduziert sich um 19,2 %. Bei detaillierter Betrach-
tung der Substanzen Ibuprofen und Diclofenac, beide in den 
ATC-Klassen M01A1 und N02B1 enthalten, ergibt sich für 
Ibuprofen mit -18,5 % eine wesentliche Reduktion der einge-
nommenen Menge nach Einsatz eines TNF-Inhibitors.

Strukturelle Effekte bei der Entwicklung des Anti-
TNF-Marktes
Die Analysen aus IMS® LRx zeigen, dass der Einsatz von 
TNF-Inhibitoren eine therapeutische Verbesserung für den 
Patienten darstellt und seine Lebensqualität erhöht.

Neben den therapeutischen Verbesserungen durch neue 
Arzneimittel werden auch deren Auswirkungen auf die  

Dagmar Wald-Eßer,
Senior Manager Health Policy, 
IMS Health

Juliana Rex
Consultant, LifeLink Epidemiology, 
IMS Health

Therapeutische und wirtschaftliche Aspekte des Einsatzes von TNF-Inhibitoren
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Höhe der Arzneimittelausgaben in der Gesundheitspolitik 
intensiv diskutiert.

Die Entwicklung des Arzneimittelmarktes wird in der Regel 
für den Umsatz in Euro und den Absatz in Packungseinhei-
ten gemessen. Wächst der Umsatz im Vergleich zum Vor-
jahr stärker als der Absatz, so wird daraus häufig geschlos-
sen, die Hersteller hätten die Preise für ihre Produkte  
erhöht. Tatsächlich sind in den letzten Jahren sowohl im 
Gesamtmarkt als auch in einzelnen Marktsegmenten eher 
Preissenkungen bzw. Stagnation für bereits am Markt  
befindliche Produkte zu verzeichnen. Umsatzsteigerungen 
resultieren vielmehr primär aus strukturellen Effekten, 
weil Therapiewechsel zu anderen Handelsformen oder 
Produkten stattfinden. Dabei unterscheidet man zwischen 
dem Inter-Effekt, der Wechsel zu anderen Produkten  
beschreibt, und dem Intra-Effekt, der Wechsel zu anderen 
Handelsformen innerhalb eines Produkts misst.

Ein Blick auf die jeweils führenden Handelsformen 
der drei führenden Produkte verdeutlicht den Intra-
Struktureffekt im Segment der TNF-Inhibitoren
Der Umsatz im Jahr 2012 steigt bei den TNF-Inhibitoren 
zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers 
(ApU) um 14,2 %, der Absatz um 11,9 % gegenüber 2011 an. 
Obwohl die einzelnen Handelsformen nach Menge und 
Wert in gleicher Höhe wachsen, steigt in der Summe der 

Umsatz auf Produktebene stärker als der Absatz, weil teure-
re Darreichungsformen stärker wachsen oder der Arzt nach 
Therapiebeginn zu größeren Packungen wechselt.

Dieser Effekt wird in der IMS-GKV-Strukturkomponenten-
studie abgebildet, die die Umsatzentwicklung zum Apothe-
kenverkaufspreis inkl. Mehrwertsteuer (AVP) nach den ur-
sächlichen Komponenten Preis, Menge und Struktur misst. 
Während die Menge der abgesetzten Packungen  
aller TNF-Inhibitoren um 11,9 % angestiegen ist, gingen  
die Preise der einzelnen im Markt befindlichen Produkte 
im Durchschnitt leicht um -0,2 % zurück. 

Bei den TNF-Inhibitoren spielt dabei der Intra-Effekt mit  
einem Wechsel zu größeren Packungen bei etablierten 
Produkten die Hauptrolle. Wechsel zu anderen Darrei-
chungsformen spielten eine geringe Rolle. Verschiebungen 
zu anderen Produkten (Inter-Effekte) sind in einem Markt 
mit primär neuen Arzneimitteln nicht relevant. Zusam-
mengenommen ergeben diese Effekte eine Strukturkompo-
nente von 2,3 %.
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Wachstumskomponenten für TNF-Inhibitoren 2012 in %

11,9

2,4

-0,2

0,1

2,3

0,0

2,3

-0,2

14,0

Packungsgröße

Darreichungsform

Dosis

Intra-Effekt

Inter-Effekt

Strukturkomponente

Preis

Packungen

Umsatz

davon

IMS-GKV-Strukturkomponentenstudie untersucht die wesentlichen Ursachen der 
Umsatzänderungen am GKV-Markt

Ein Blick auf die jeweils führenden Handelsformen der drei führenden Produkte 
verdeutlicht den Intra-Struktureffekt im Segment der TNF-Inhibitoren

Marktentwicklung führender TNF-Inhibitoren  
nach Handelsformen 

GKV-Absatz in 
Packungseinheiten 
2012 im Vergleich  
zum Vorjahr (in %)

GKV-Umsatz zu  
ApU1 2012 im 
Vergleich zum  
Vorjahr (in %)

GKV-Umsatz zu  
AVP2 inkl. MwSt. 2012 

im Vergleich  
zum Vorjahr (in %)

L04B-Summe aller TNF-Inhibitoren 11,9 14,2 14,0

Produkt A 17,9 19,4 19,3

FERT.SPR.S.C 40MG 6 .8ML 17,7 17,7 17,8

PEN 40MG 6 .8ML 23,1 23,1 23,1

PEN 40MG 2 .8ML 6,3 6,3 4,9

FERT.SPR.S.C 40MG 2 .8ML -9,9 -9,9 -11,2

DURCHST.S.C. 40MG KDR 2 .8ML 457,5 457,5 450,0

Alle Angezeigten (5) 17,9 19,4 19,3

Alle Übrigen (0) --- --- ---

Produkt B 8,0 10,7 10,5

FERT.SPR.S.C 50MG 12 1ML 15,1 15,1 15,2

MYCLIC PEN 50MG 12 1ML 18,0 18,0 18,1

FERT.SPR.S.C 50MG 4 1ML 13,1 13,1 11,4

FERT.SPR.S.C 25MG 8 1ML -6,0 -6,0 -7,4

FERT.SPR.S.C 25MG 24 1ML 0,1 0,1 0,2

Alle Angezeigten (5) 11,0 12,5 12,3

Alle Übrigen (7) -6,3 -7,8 -8,7

Produkt C 33,2 35,6 34,9

TRO.SUBST.FL 100MG 3 30,7 30,7 29,9

TRO.SUBST.FL 100MG 4 46,5 46,5 46,1

TRO.SUBST.FL 100MG 5 37,1 37,1 37,0

TRO.SUBST.FL 100MG 2 10,8 10,8 9,3

Alle Angezeigten (4) 33,2 35,6 34,9

Alle Übrigen (0) --- --- ---

1. ApU = Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers    2. AVP = Apothekenverkaufspreis inkl. Mehrwertsteuer
Quelle: IMS PharmaScope®

Quelle: IMS®-GKV-Strukturkomponentenstudie 2011, Datenbasis IMS Xponent®, AVP inkl. MwSt., ohne Rabattabzug
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Adalimumab – gegen Rheumatoide Arthritis (RA) (zugelassen)

Wirkmechanismus
Adalimumab ist ein vollständig humaner Antikörper, der spezifisch und mit hoher Affinität an den 
Tumornekrosefaktor (TNF) bindet und somit dessen biologische Wirkung hemmt. TNF spielt als 
Botenstoff eine zentrale Rolle bei vielen Entzündungsprozessen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Das vorrangige Ziel bei der Behandlung der RA ist die Remission – das dauerhafte oder zumindest 
vorübergehende Verschwinden der Krankheitssymptome. Im Rahmen der zweijährigen PREMIER-
Studie mit 799 Patienten mit früher RA (Erkrankungsdauer < 3  Jahre) konnte gezeigt werden, dass 
eine Kombinationsbehandlung mit Adalimumab und Methotrexat bei 43 % (Jahr 1) bzw. 49 % (Jahr 2) 
der Patienten zu einer Remission führte, im Vergleich zu lediglich ca. 25 % bei einer Monotherapie 
mit Methotrexat1 (Abbildung links).
In derselben Studie konnte über einen Zeitraum von zwei Jahren gezeigt werden, dass Adalimumab in Kombination mit 
Methotrexat neben einer signifikanten Verbesserung der Krankheitssymptome auch die Funktionalität von Patienten mit frü-
her RA verbessert2 (Abbildung rechts).

Weitere Anwendungsgebiete (s. Tabelle auf S. 40)

Quellenangaben
1. Breedveld, F. C., et al., The PREMIER study: A multicenter, randomized, double-blind clinical trial of combination therapy with adalimumab plus methotrexate versus methotrexate
     alone or adalimumab alone in patients with early, aggressive rheumatoid arthritis who had not had previous methotrexate treatment. Arthritis Rheum 2006; 54(1): 26 – 37
2. Strand, V., et al., Health-related quality of life outcomes of adalimumab for patients with early rheumatoid arthritis: results from a randomized multicenter study.  J Rheumatol 2012;
    39(1): 63 – 72
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Durchschnittlicher HAQ-DI-Wert

Adalimumab plus Methotrexat führt bei ungefähr
50 % der Patienten innerhalb von zwei Jahren 
zu einer Remission

Adalimumab plus Methotrexat verbessert signifikant 
das Wohlbefinden von Patienten mit früher RA

Anmerkung: Ergebnis der PREMIER-Studie (Phase III). Klinische Remission war 
definiert als DAS28 < 0,26 (DAS: Disease Activity Score für 28 Gelenke, ein Messwert 
für die Schwere der RA-Krankheitssymptome durch den Arzt sowie durch die 
Einschätzung des Patienten selbst).1 

Anmerkung: Ergebnisse der PREMIER-Studie (Phase III). Das Wohlbefinden wurde 
mittels des HAQ-DI-Fragebogens gemessen (Health Assessment Questionnaire Disability 
Index). Dieser umfangreiche Fragebogen, der vom Patienten selbst ausgefüllt wird, 
erfasst die  konkreten Verbesserungen bei Alltagstätigkeiten wie Gehen, Essen, Zugreifen 
und spiegelt somit die Verbesserungen im Alltag sowie am Arbeitsplatz wider. Die 
horizontale Linie bei 0,49 repräsentiert den HAQ-DI-Wert in der Allgemeinbevölkerung. 
Je niedriger der HAQ-Wert, desto höher wird das Wohlbefinden eingeschätzt.2
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Tocilizumab – gegen Rheumatoide Arthritis (RA) (zugelassen)

Weitere Anwendungsgebiete und Entwicklungen
◊◊ Systemische Juvenile Rheumatoide Arthritis (zugelassen)
◊◊ Polyartikuläre Juvenile Rheumatoide Arthritis (im Zulassungsverfahren)
◊◊ Systemische Sklerose (Phase III)

Wirkmechanismus
Interleukin-6 (IL-6) ist ein Botenstoff, mit dem Immunzellen Abwehrreaktionen koordinieren. IL-6 kann 
aber auch zu chronischen Entzündungen und Autoimmunerkrankungen beitragen. Tocilizumab ist ein 
humanisierter monoklonaler Antikörper, der an den IL-6-Rezeptor bindet und diesen blockiert, so dass 
IL-6 nicht mehr mit seinem Rezeptor interagieren kann.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Standard in der Therapie der Rheumatoiden Arthritis (RA) bei Nicht-Ansprechen auf zwei konventio-
nelle Basistherapeutika ist die Kombination eines Biologikums mit einem Basistherapeutikum, meist 
Methotrexat (MTX). Viele Patienten können jedoch aus verschiedenen Gründen nicht mit einem Basis-
therapeutikum therapiert werden, häufig wegen Unverträglichkeit. Diese Patienten benötigen dann 
eine Biologikum-Monotherapie. Für Tocilizumab konnte nachgewiesen werden, dass es als Monotherapie genauso gut wirkt 
wie in Kombination mit MTX.1 Hierauf basierend hat die Deutsche Gesellschaft für Rheumatologie in der neuen S1-Leitlinie 
zur sequenziellen Therapie der RA Tocilizumab für die Monotherapie empfohlen, wenn eine MTX-Unverträglichkeit vorliegt.2

In klinischen Studien verbesserte Tocilizumab die RA-Symptome, gemessen anhand der DAS28- und ACR-Antwort, ebenso 
gut wie die Kombinationstherapie mit MTX (Abbildung).

Tocilizumab als Monotherapie verbessert die RA-Symptomatik ebenso gut wie die Kombinationstherapie  
mit MTX

Quellenangaben
1. Dougados, M., et al., Adding tocilizumab or switching to tocilizumab monotherapy in methotrexate inadequate responders: 24-week symptomatic and structural results of a 2-year 
    randomised controlled strategy trial in rheumatoid arthritis (ACT-RAY). Ann Rheum Dis 2013; 72(1): 43 – 50
2. Krüger, K., et al., S1-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft für Rheumatologie: Handlungsempfehlungen der DGRh zur sequenziellen medikamentösen Therapie der Rheumatoiden 

Arthritis 2012: adaptierte EULAR-Empfehlungen und aktualisierter Therapiealgorithmus. 
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DAS28-Antwort, wobei ein DAS28-Wert von < 2,6 als Remission 
(Verschwinden der Symptome) gewertet wurde.

ACR-Antwort: ACR20, 50, 70 und 90 entspricht einer 20%-, 50%-, 
70%- bzw. 90%igen Verbesserung der Krankheitssymptome.

Anmerkung: (DAS: Disease Activity Score für 28 Gelenke; ACR: American College of Rheumatology)
Ergebnisse einer zweijährigen Phase-IIIb-Studie (ACT-RAY) mit 556 Patienten, die trotz MTX-Behandlung aktive RA (DAS28 > 4,4) aufwiesen. Die Patienten wurden entweder mit 
Tocilizumab-Monotherapie oder mit Tocilizumab plus MTX behandelt.1
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Canakinumab – gegen Systemische  Juvenile Idiopathische Arthritis (SJIA) 
(im Zulassungsverfahren) und Gichtarthritis (zugelassen)

Wirkmechanismus
Canakinumab ist ein monoklonaler Antikörper, der die Wirkung des Botenstoffes Interleukin-1β  
(IL-1β) hemmt.
Beim Cryopyrin-assoziierten periodischen Syndrom (CAPS) führen Mutationen im NLRP3-Gen zu 
einer pathologisch erhöhten IL-1β-Expression. Eine erhöhte IL-1β-Sekretion spielt auch eine wesent-
liche Rolle in anderen autoinflammatorischen Syndromen wie z. B. SJIA und bei chronisch entzünd-
lichen Erkrankungen wie der Gichtarthritis. Hier verursachen die durch erhöhte Harnsäurespiegel 
entstehenden Harnstoffkristalle eine erhöhte IL-1β-Sekretion und damit einhergehend eine starke 
Entzündungsantwort – die "Gichtattacke". 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
In einer klinischen Studie zur Behandlung von SJIA führte Canakinumab zu einer deutlichen Verbesserung der Krankheits-
symptome – gemessen mittels eines angepassten JIA-ACR-Wertes (ACR: American College of Rheumatology). So war bei 
30 % der Patienten nach einem Monat die Krankheit nicht mehr aktiv (vs. 0 % in der Kontrollgruppe) (Abbildung).1 

Canakinumab führt zu einer signifikanten Verbesserung der SJIA

Zudem ist Canakinumab als Last-Line-Behandlung der Gichtarthritis bei Patienten, bei denen die verfügbaren Therapien 
kein zufriedenstellendes Ergebnis brachten oder bei denen deren Einsatz wegen Unverträglichkeit bzw. Kontraindikationen 
nicht möglich ist, zugelassen. Die Gicht ist eine schubartig verlaufende Stoffwechselerkrankung, die durch schmerzhafte 
Ablagerungen von Harnsäurekristallen in den Gelenken gekennzeichnet ist. Daneben kommt es auch zur Schädigung der 
Nieren, was letztendlich zu Niereninsuffizienz führen kann. Die Prävalenz der Gicht liegt bei 1,4 % der Bevölkerung und 
steigt mit dem Alter an. Die Krankheit betrifft fast ausschließlich Männer: Bei über 65-jährigen Männern liegt die Prävalenz 
sogar bei 7,3 %.2

Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ CAPS (Cryopyrin-assoziiertes periodisches Syndrom; zugelassen)
◊◊ Weitere autoinflammatorische Syndrome (Phase II)
◊◊ Arteriosklerose (Phase II)

Quellenangaben
1. Ruperto, N., et al., Two randomized trials of canakinumab in systemic  Juvenile idiopathic arthritis. N Engl J Med 2012; 367(25), 20. Dez. 2012: 2396 – 2406
2. Mikuls, T. R., et al., Gout epidemiology: results from the UK General Practice Research Database, 1990-1999. Ann Rheum Dis 2005; 64(2): 267 – 272
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Anmerkung: Ergebnisse einer Phase-III-Studie. Angepasster JIA-ACR-Wert (American College of Rheumatology) 
30, 50, 70, 90, 100 entspricht einer 30%-, 50%-, 70%-, 90%- bzw. 100%igen Verbesserung der Krankheitssymptome.1  Die Prozentangaben sind kumulativ.
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Secukinumab – gegen Ankylosierende Spondylitis (AS) (Phase III)

Wirkmechanismus
Secukinumab ist ein vollständig humaner monoklonaler Antikörper gegen den Botenstoff Interleu-
kin-17A (IL-17A). IL-17A spielt eine wichtige Rolle bei der Entstehung von Autoimmunerkrankungen.1 
Die selektive Bindung und Neutralisation von IL-17A könnte eine neue Therapieoption in der Behand-
lung z. B. von AS (auch Morbus Bechterew genannt) darstellen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
In einer Phase-II-Studie führte Secukinumab nach zweimaliger Gabe zu Beginn und nach drei 
Wochen bei AS-Patienten zu einer signifikanten und schnellen Verbesserung der Krankheitssym-
ptome.2 Anhand verschiedener Bewertungskriterien, wie z. B. der ASAS-20-Ansprechrate (ASAS = 
Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria), eines Maßes für die Krankheitsakti-
vität und den Therapieerfolg, konnte eine deutliche Besserung des Krankheitsbildes festgestellt wer-
den. Des Weiteren zeigte die Auswertung von Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)-Aufnahmen eine bedeutende Verbes-
serung der Wirbelsäulenentzündung, die schon kurz nach Therapiebeginn eintrat und ohne weitere Gabe von Secukinumab 
bis zu 28 Wochen erhalten blieb.3 Die weitere Entwicklung von Secukinumab in AS wird in mehreren derzeit laufenden 
Phase-III-Studien untersucht. 

Verbesserung der ASAS-20-Ansprechrate durch Secukinumab

Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ Rheumatoide Arthritis (RA) (Phase III)
◊◊ Psoriasis (Phase III)
◊◊ Psoriasis-Arthritis (PsA) (Phase III)
◊◊ Asthma (Phase II) 
◊◊ Multiple Sklerose (Phase II)

Quellenangaben
1. Papp, K. A., et al., Efficacy and safety of secukinumab in the treatment of moderate to severe plaque psoriasis: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase II dose-ranging
    study. Br J Dermatol 2013; 168(2): 412 – 421
2. Beaten, D., et al., The anti-IL17A monoclonal antibody secukinumab (AIN457) showed good safety and efficacy in the treatment of ankylosing spondylitis. Ann Rheum Dis 2011; 70
    (Suppl. 3): 127
3. Baraliakos, X., et al., Interleukin-17A blockade with secukinumab reduces spinal inflammation in patients with ankylosing spondylitis as early as week 6, as detected by magnetic
    resonance imaging. Arthritis Rheum 2011; 63 (Suppl. 10): 2486D
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Anmerkung: Ergebnisse einer Phase-II-Studie: Innerhalb von sechs Wochen erreichten mehr als 60 % der Patienten eine 20%ige Besserung der ASAS-20-Ansprechrate; bei 39 % 
war diese bereits eine Woche nach Therapiebeginn zu verzeichnen.2
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Demografische Herausforderungen und Lösungs
ansätze der privaten Krankenversicherung 
"Zum alten Eisen gehören" – diese Redensart könnte ange-
sichts der aktuellen Zahlen der Generali-Altersstudie 2013 
künftig obsolet sein. Während unsere Gesellschaft struktu-
rell altert, fühlen sich die 65- bis 85-Jährigen in Deutschland 
im Durchschnitt zehn Jahre jünger, als es ihrem tatsächli-
chen Lebensalter entspricht. Sie führen mehrheitlich ein 
sehr aktives, zufriedenes und abwechslungsreiches Leben. 
Damit das möglichst lange so bleibt, ist Älteren die Gesund-
heit besonders wichtig. Hierfür tun sie viel: Sie achten auf 
einen gesunden Lebenswandel, gehen regelmäßig zu Vor-
sorgeuntersuchungen und sind körperlich und geistig aktiv.

Mit dem Alter steigen die Kosten
Gleichwohl sorgen sich die 65- bis 85-Jährigen, insbesonde-
re dauerhaft pflegebedürftig zu werden oder schwer zu er-
kranken. Diese Sorgen sind nicht unbegründet. Mit der al-
ternden Gesellschaft werden Erkrankungen und damit die 
Anzahl kostenintensiver Behandlungen zunehmen: So 
wird sich bis zum Jahr 2050 die Zahl der Oberschenkelhals-
brüche, Herzinfarkte und Schlaganfälle verdoppeln. Schon 
heute leidet jeder elfte Deutsche an einer psychischen Er-
krankung. Das kostet 29 Milliarden Euro jährlich. Im Jahr 
2020 wird es die zweithäufigste Volkskrankheit sein. Hinzu 
kommen die neuen medizinischen Möglichkeiten, die die 
Ausgaben erhöhen: Eine Röntgenaufnahme kostet rund 
90 Euro. Eine Computertomografie kostet schon das Sechs-
fache, eine Kernspintomografie das Neunfache und die 
Positronen-Emissions-Tomografie das Sechzehnfache.

Neue Lösungsansätze
Diese Entwicklung betrifft alle Krankenversicherer – so-
wohl die gesetzlichen als auch die privaten. Die Central 

Krankenversicherung AG arbeitet deshalb kontinuierlich 
an Lösungen, die ihre Versicherten möglichst lange gesund 
erhalten. Beispielsweise unterstützt sie als erste private 
Krankenversicherung bereits seit 2011 Menschen mit De-
pression. Das Konzept wurde seitdem weiterentwickelt. Die 
Central begleitet die Betroffenen dabei, eine leitlinienge-
rechte Therapie zu erhalten. Persönliche Beraterinnen hel-
fen ihnen, einen von ihrem Arzt erstellten Therapieplan 
konsequent zu verfolgen und so langfristig ihre Lebensqua-
lität zu steigern. Künftig werden zusätzlich Online-Beratun-
gen möglich sein, die die Zeit des Wartens auf einen Thera-
pieplatz überbrücken.

Auch beim Thema Diabetes Typ 2 ist die Central aktiv. Sie 
hat rund 20.000 Kunden, die daran erkrankt sind. Pro Jahr 
erhalten 2.000 ihrer Versicherten erstmals die Diagnose 
Diabetes Typ 2. Gemeinsam mit der Deutschen Telekom 
hat die Central jetzt ein neuartiges Online-Portal für Diabe-
tiker entwickelt. Es ist das Kernelement eines interaktiven 
Gesundheitsprogramms, bei dem die Teilnehmer mit ei-
nem Schrittzähler, einem elektronischen Blutzuckermes-
ser und einer Smartphone-App selbst testen können, wie 
sich beispielsweise ein Stück Kuchen oder Treppensteigen 
auf ihre Blutzuckerwerte auswirken. Ziel ist, den Erkrank-
ten sofort ihre Lebensweise widerzuspiegeln und sie zu ei-
nem verantwortungsvollen Umgang mit Diabetes zu moti-
vieren. Denn die Betroffenen haben den Verlauf ihrer 
Krankheit selbst in der Hand. Schon mit kleinen Verände-
rungen im Alltag, zum Beispiel durch regelmäßige Bewe-
gung, können sie ihre Krankheit positiv beeinflussen. Un-
terstützt werden sie dabei durch persönliche Coaches. 

Biopharmazeutika als Chance
Interessant ist auch der Einsatz von Biopharmazeutika. Sie 
ermöglichen neue Behandlungswege. Wie bei allen Medi-
kamenten sind Nutzen und Nebenwirkungen aber sorgfäl-
tig zu bewerten: Wenn beispielsweise ein Krebspatient ein 
bis zwei Monate mehr Lebenszeit erhält, jedoch unter star-
ken Nebenwirkungen zu leiden hat, wird ein Arzt mit sei-
nem Patienten eingehend abwägen, welche Behandlung 
sinnvoll ist. Wir als private Krankenversicherung befürwor-
ten grundsätzlich Innovationen, denn sie ermöglichen es, 
die eigentlichen Krankheitsursachen zu therapieren und 
nicht nur die Symptome zu bekämpfen.

Heinz Teuscher, 
Vorstandsvorsitzender der Central 
Krankenversicherung AG

Demografische Herausforderungen und Lösungsansätze der privaten Krankenversicherung
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4.3 Viele weitere Anwendungsgebiete 
von Biopharmazeutika

Neben den bisher beschriebenen Beispielen existieren 
noch viele andere Anwendungsgebiete, in denen Biophar-
mazeutika den demografischen Wandel mitgestalten hel-
fen. In diesem Zusammenhang einen Überblick über 
sämtliche zugelassenen oder in der Entwicklung befindli-
chen Biopharmazeutika zu geben würde den Rahmen 
dieses Berichts sprengen. Daher liegt der Fokus auf einer 
exemplarischen Auswahl von Anwendungsgebieten und 
Biopharmazeutika, ohne einen Anspruch auf  Vollständig-
keit erheben zu wollen. Es werden im Folgenden nur die-
jenigen Biopharmazeutika erwähnt, die im Anschluss als 
Beispiel vorgestellt werden.

Die hier genannten Beispiele stellen keine Verschreibungs- 
oder Therapiegrundlage für Ärzte dar, sondern sollen den 
durch Studien belegten Nutzen von Biopharmazeutika 
veranschaulichen. Die zugelassenen Anwendungsgebiete, 
mögliche Nebenwirkungen und Gegenanzeigen sind vor-
rangig der Packungsbeilage bzw. Fachinformation der 
jeweiligen Medikamente zu entnehmen. 

4.3.1 Chronisch-entzündliche Autoimmun-
erkrankungen

Neben der bereits beschriebenen Multiplen Sklerose, 
Rheumatoiden Arthritis, Systemischen Juvenilen Idiopa-
thischen Arthritis sowie Ankylosierenden Spondylitis exis-
tieren noch weitere chronisch-entzündliche Autoimmun-
erkrankungen wie zum Beispiel Morbus Crohn, Psoriasis 
(Schuppenflechte) oder Urtikaria (Nesselsucht). Auch zur 
Behandlung dieser Krankheiten sind bereits Biopharma-
zeutika zugelassen oder befinden sich in der klinischen 
Entwicklung.

Morbus Crohn
Die Darmerkrankung Morbus Crohn betrifft überwiegend 
Menschen zwischen 15 und 30 Jahren sowie zwischen 60 
und 79 Jahren.1 In Deutschland sind etwa 150.000 Men-
schen an Morbus Crohn erkrankt, und jährlich tritt bei 5 
von 100.000 Personen2 diese Krankheit neu auf. Charak-
teristisch für die Erkrankung ist, dass in der Darmschleim-

haut entzündete Bereiche durch gesunde Bereiche von-
einander getrennt sind.

Zur Behandlung von Morbus Crohn sind unter anderem 
die Biopharmazeutika Adalimumab und Infliximab zuge-
lassen (S. 40 und 53).

Psoriasis
Psoriasis, die Schuppenflechte, ist eine systemische Erkran-
kung der Haut. Sie kann schon im Kindesalter auftreten, 
häufiger jedoch zwischen dem 20. und 30. Lebensjahr und 
später zwischen dem 50. und 60. Lebensjahr.3,4 In Deutsch-
land gibt es ca.1,5 Millionen Betroffene.5 Der Plaque-Typ 
ist mit 90 % die häufigste klinische Variante. Er ist gekenn-
zeichnet durch rote Verfleckungen (Plaques) der Haut mit 
silbrigen Schuppen. Die Plaques können jucken und 
schmerzen und überall am Körper auftreten.

Mehrere Biopharmazeutika zur Behandlung der Psoriasis 
befinden sich in der Entwicklung, z. B. Brodalumab (S. 54) 
oder Secukinumab (S. 56).

Chronische Urtikaria (Nesselsucht)
Nesselsucht ist eine entzündliche Reaktion der Haut auf 
unterschiedlichste Reize wie Medikamente, Nahrungsmit-
tel oder psychischen Stress. Charakteristisch für Nessel-
sucht sind juckende Quaddeln auf der Haut. Die chronische 
Nesselsucht hat eine Prävalenz von 1 – 2 %. Frauen sind 
etwa doppelt so häufig betroffen wie Männer, beide meist 
zwischen der vierten und sechsten Lebensdekade.6 

Beschwerden können kontinuierlich oder in Form von 
Schüben auftreten. Die Erkrankungsdauer schwankt erheb-
lich und kann sich über mehrere Jahre hinziehen.

Gegenwärtig befindet sich unter anderem das Biopharma-
zeutikum Omalizumab zur Behandlung der chronischen 
Nesselsucht in der klinischen Entwicklung (S. 55).

1. Rutgeerts, P., et al., Biological therapies for inflammatory bowel diseases. Gastroenterology 2009; 136(4): 1182 – 1197

2. Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV) e. V.

3. Nast, A., et al., Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris, Update 2011

4. Ferrandiz, C., et al., Psoriasis of early and late onset: a clinical and epidemiologic study from Spain. J Am Acad Dermatol 2002; 46: 867 – 873

5. Schöffski, O., et al., Costs and quality of life in patients with moderate to severe plaque-type psoriasis in Germany: A multi-center study. J Dtsch Dermatol Ges 2007; 5(3): 209 – 218

6. Maurer, M., et al., Urtikaria – gezielte Anamnese und ursachenorientierte Therapie. Deutsches Ärzteblatt 2008; 105(25): 458 – 465
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Adalimumab – gegen chronisch entzündliche Darmerkrankungen 
(zugelassen)

Wirkmechanismus
Adalimumab ist ein vollständig humaner Antikörper, der spezifisch und mit hoher Affinität 
an den Tumornekrosefaktor (TNF) bindet und somit dessen biologische Wirkung hemmt. 
TNF spielt als Botenstoff eine zentrale Rolle bei vielen Entzündungsprozessen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Mit TNF-Inhibitoren können verschiedene chronisch immunvermittelte Entzündungskrank-
heiten erfolgreich behandelt werden. So wirkt Adalimumab auch gegen chronisch entzünd
liche Darmerkrankungen wie Morbus Crohn und Colitis ulcerosa.  
In der CHARM-Studie konnte gezeigt werden, dass Adalimumab in der Erhaltungstherapie bei mehr als einem Drittel der 
Patienten mit Morbus Crohn über einen Zeitraum von über einem Jahr die Remission (dauerhaftes oder vorübergehendes 
Verschwinden von Krankheitssymptomen) aufrechterhielt vs. 12 % in der Kontrollgruppe (Placebo).1 

Adalimumab verhindert in der Erhaltungstherapie bei knapp der Hälfte der Crohn-Patienten einen Rückfall

Weitere Anwendungsgebiete (s. Tabelle auf S. 41)

Quellenangaben
1. Cassinotti, A., et al., Adalimumab for the treatment of Crohn's disease. Biologics 2008; 2(4), Dez.: 763 – 777

Patienten (%)

Adalimumab 40 mg wöchentlich

Adalimumab 40 mg jede zweite Woche
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Anmerkung: Ergebnisse der CHARM-Studie (Phase III)1
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Brodalumab – gegen Psoriasis (Phase III)

Wirkmechanismus
Bestimmte Unterformen des Botenstoffes Interleukin-17 (IL-17A und IL-17F) werden durch Zellen des 
Immunsystems in hohem Maße in psoriatisch verändertem Gewebe produziert, wo der Botenstoff an 
Hautzellen bindet. Eine Hemmung dieser Unterformen von IL-17 geht mit einer Reduktion der psoria-
tischen Symptome einher. 
Brodalumab ist ein humaner monoklonaler Antikörper, der an den IL-17-Rezeptor bindet und so die 
pro-psoriatische Wirkung von IL-17 (sowie IL-17A und IL-17F) unterbindet.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
In Deutschland besteht eine Unterversorgung von Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoria-
sis mit systemischen Therapien. 
Ein besonderer Mehrwert einer neuartigen systemischen Therapie der Psoriasis wäre eine Verbesse-
rung des Sicherheitsprofils sowie eine Verhinderung von Rückfällen.
In frühen klinischen Studien (Phase II) konnte gezeigt werden, dass die psoriatischen Plaques erfolgreich auf eine Therapie 
mit Brodalumab ansprachen und auch die mit den Hautveränderungen verbundenen subjektiven Beschwerden nachließen.1 
Aktuell laufen drei große zulassungsrelevante Phase-III-Studien, mit denen Effektivität und Sicherheit des Wirkstoffes an 
über 4.000 Patienten nachgewiesen werden sollen.

Brodalumab bewirkt eine signifikante Verbesserung der Psoriasis

Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ Psoriasis-Arthritis (Phase II)
◊◊ Asthma (Phase II)

Quellenangaben
1. Papp, K. A., et al., Brodalumab, an anti-interleukin-17-receptor antibody for psoriasis. N Engl J Med 2012; 366(13), März: 1181 – 1189
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Anmerkung: In einer Phase-II-Studie mit 198 Patienten erreichten 82 % der Patienten nach 12 Wochen einen PASI 75 (PASI 75 bedeutet eine 75%ige Verbesserung des PASI-Wertes).1

PASI = Psoriasis Area and Severity Index.
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Omalizumab – gegen chronische spontane Urtikaria (Phase III)

Wirkmechanismus
Omalizumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikörper gegen Immunglobulin E. Er ist 
bereits zur Behandlung von schwerem allergischen Asthma zugelassen. Es ist noch nicht 
klar, wie genau Omalizumab bei Nesselsucht (Urtikaria) wirkt – eine Wirkung auf den 
FcεRI-Rezeptor auf Zellen des Immunsystems wird diskutiert. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Während circa 60 % aller chronisch spontanen Urtikaria-Patienten mit Hilfe von H1-Antihis-
taminika gut therapiert werden können, sprechen die übrigen Patienten nicht auf diese Medikation an.1 Diese Patienten lei-
den an unkontrollierbarem Juckreiz, Quaddelbildung und zum Teil zusätzlich an unvorhersehbarer Angioödembildung, wel-
che zu starken Einbußen der Lebensqualität führt. Für diese Patienten wäre Omalizumab nach seiner Zulassung eine gut 
wirksame Therapiemöglichkeit. Sie zeichnet sich durch ein schnelles Ansprechen innerhalb von ein bis zwei Wochen sowie 
bei einem Teil der Patienten durch das Erreichen von Symptomfreiheit aus (Abbildung).2 

Omalizumab verbessert signifikant die Symptome der Urtikaria (Nesselsucht)

Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ Asthma (zugelassen)

Quellenangaben
1. Maurer, M., et al., Unmet clinical needs in chronic spontaneous urticaria. A GA2LEN task force report. Allergy 66; 2011: 317 – 330
2. Saini, S., et al., A randomized, placebo-controlled, dose-ranging study of single-dose omalizumab in patients with H1-antihistamine-refractory chronic idiopathic urticaria. J Allergy Clin
    Immunol 2011; 128(3), Sep.: 567 – 573
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Anmerkung: Ergebnisse einer Phase-II-Studie mit 90 Patienten. UAS7: Urticaria Activity Score, akkumulierter Wert über 7 Tage.2
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Secukinumab – gegen Psoriasis (Phase III)

Wirkmechanismus
Secukinumab ist ein vollständig humaner monoklonaler Antikörper gegen den Botenstoff 
Interleukin-17A (IL-17A). IL-17A spielt eine wichtige Rolle bei der Entstehung von Autoimmun- 
erkrankungen.1 Bei diesen sind IL-17 sowie IL-17-produzierende Zellen im Entzündungsge-
webe im Übermaß vorhanden. Die selektive Bindung und Neutralisation von IL-17A könnte 
eine neue Therapieoption in der Behandlung dieser Erkrankungen darstellen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
In einer Phase-II-Studie führte Secukinumab zu einer signifikanten Reduktion der Psoriasis-Symptome, gemessen mittels 
des PASI-Wertes, eines Maßes für die Schwere der Psoriasis-Erkrankung (PASI = Psoriasis Area and Severity Index).1 

Secukinumab führt zu einer signifikanten Reduktion der Psoriasis-Symptome

Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ Rheumatoide Arthritis (RA) (Phase III)
◊◊ Ankylosierende Spondylitis (AS) (Morbus Bechterew) (Phase III)
◊◊ Psoriasis-Arthritis (PsA) (Phase III)
◊◊ Asthma (Phase II) 
◊◊ Multiple Sklerose (Phase II)

Anmerkung
ASAS = Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria. 

Quellenangaben
1. Papp, K. A., et al., Efficacy and safety of secukinumab in the treatment of moderate to severe plaque psoriasis: a randomised, double-blind, placebo-controlled phase II dose-ranging
    study. Br J Dermatol 2013; 168(2): 412 – 421

Anteil (%) der 
Patienten mit 
einem PASI-Wert 
von 75

Wochen

Secukinumab 1 × 25 mg
Behandlung mit

Secukinumab 3 × 25 mg

Secukinumab 3 × 75 mg

Secukinumab 3 × 150 mg

Placebo

1 1612842

Therapie Follow-up
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Anmerkung: Ergebnisse einer Phase-II-Studie: Innerhalb von 12 Wochen erreichten bis zu 81,5 % der Patienten einen PASI 75 (PASI 75 bedeutet eine 75%ige Verbesserung des 
PASI-Wertes).1
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4.3.2 Onkologie

Das Alter ist der wichtigste Risikofaktor für die meisten 
Krebserkrankungen. Der demografische Wandel und das 
damit einhergehende höhere Durchschnittsalter der Bevöl-
kerung wirken sich deshalb auf die Krebsstatistik aus.1 
2008 erkrankten ca. 470.000 Menschen in Deutschland 
neu an Krebs, rund 80.000 mehr als zehn Jahre zuvor. Im 
Folgenden werden einige Biopharmazeutika zur Behand-
lung unterschiedlicher Krebsarten vorgestellt, die entweder 
bereits zugelassen sind oder sich noch in der klinischen 
Entwicklung befinden.

◊	 Brustkrebs war im Jahr 2008 mit ca. 72.000 Neuerkran-
kungen bei Frauen der häufigste Tumor aller Krebsneu-
erkrankungen in Deutschland. Die absolute 5-Jahres-
Überlebensrate bei Frauen beträgt ca. 78 %.2 Mehrere 
Biopharmazeutika werden gegen Brustkrebs eingesetzt. 
Erst kürzlich wurde Pertuzumab zur Behandlung von 

Brustkrebs zugelassen (S. 58); ein weiteres Biopharma-
zeutikum, Trastuzumab Emtansin, befindet sich im 
Zulassungsverfahren (S. 59).

◊	 Darmkrebs ist in Europa die zweithäufigste Krebser-
krankung; 40 % der Neuerkrankten hierzulande sterben 
daran. 70 % der Erkrankungen werden zwischen dem 
50. und 80. Lebensjahr festgestellt.3 Mehrere Biophar-
mazeutika werden bereits gegen die Krankheit einge-
setzt, weitere sind in Entwicklung – wie das Biophar-
mazeutikum MGN1703, das sich in der klinischen 
Entwicklungsphase II/III befindet (S. 61).

◊	 Biopharmazeutika werden auch gegen andere Krebs-
arten wie Lungenkrebs, malignes Gliom, Bauchspeichel-
drüsenkrebs und Melanome eingesetzt oder erprobt (in 
Entwicklung: MAGE-A3, S. 60; Trabedersen, S. 62).

1. Verbreitung von Krebserkrankungen in Deutschland. Broschüre des Robert-Koch-Instituts 2010

2. Robert-Koch-Institut (RKI), GEKID. Krebs in Deutschland 2007/2008 – 8. Ausgabe 2012, 2012. URL: http://www.ekr.med.uni-erlangen.de/GEKID/Doc/krebs_in_deutschland_2012.pdf, 
abgerufen am 08.11.2012

3. http://www.aerztezeitung.de/medizin/krankheiten/krebs/kolorektales-karzinom/article/481807/epidemiologie-darmkrebs.html
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Pertuzumab – gegen Brustkrebs (zugelassen)

Wirkmechanismus
Die Rezeptoren der HER-Familie spielen eine wesentliche Rolle bei der Entwicklung von 
Krebserkrankungen. Bei HER2-positivem Brustkrebs ist HER2 im Übermaß vorhanden und 
aktiviert Signalwege, die für die Tumorprogression entscheidend sind.
Pertuzumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikörper. Er bindet an den HER2-Rezep-
tor auf Brustkrebszellen und blockiert dessen Dimerisierung mit anderen HER-Familien-
mitgliedern. Dadurch wird die Signalweitergabe ins Zellinnere gehemmt.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Trotz der erwiesenen Wirksamkeit des Therapiestandards beim metastasierten HER2-positiven Brustkrebs (Trastuzumab in 
Kombination mit einem Taxan-Zytostatikum) kommt es bei etwa der Hälfte der Patientinnen innerhalb eines knappen Jahres 
zum Fortschreiten der Krankheit.1 Da Pertuzumab und Trastuzumab an unterschiedliche Bereiche des HER2-Rezeptors bin-
den und komplementär wirken, erreichen beide zusammen eine vollständigere Blockade des HER2-Signalwegs als jedes der 
Medikamente allein. 
In der Zulassungsstudie CLEOPATRA konnten das Gesamtüberleben und das progressionsfreie Überleben von Patientinnen 
mit HER2-positivem, metastasiertem Brustkrebs durch die zusätzliche Gabe von Pertuzumab zu Trastuzumab plus Taxan 
signifikant verlängert werden (Abbildung). So betrug in der Pertuzumab-Gruppe die Zeit bis zum Fortschreiten der Erkran-
kung 18,5 Monate, in der Kontrollgruppe lediglich 12,4 Monate. Das Sterberisiko wurde signifikant um 34 % reduziert. Die 
kombinierte Antikörpertherapie mit Pertuzumab und Trastuzumab plus Taxan eröffnet somit die Möglichkeit einer weiteren 
Verbesserung der Behandlung von Frauen mit HER2-positivem, metastasiertem Brustkrebs.

Pertuzumab in Kombination mit Trastuzumab und Docetaxel verlängert signifikant das Überleben von 
Patientinnen mit HER2-positivem Brustkrebs

Quellenangaben
1. Marty, M., et al., Randomized phase II trial of the efficacy and safety of trastuzumab combined with docetaxel in patients with human epidermal growth factor receptor 2-positive 

metastatic breast cancer administered as first-line treatment: the M77001 study group. J Clin Oncol 2005; 23(19), 1. Juli 2005, 4265 – 4274
2. Swain, S. J., et al., Confirmatory overall survival analysis of CLEOPATRA: A randomized, double-blind, placebo-controlled Phase III study with pertuzumab, trastuzumab, and doceta-

xel in patients with HER2-positive first-line MBC. P5-18-26, San Antonio Breast Cancer Symposium – December 4−8, 2012
3. Swain, S. J., et al., Pertuzumab, trastuzumab, and docetaxel for HER2-positive metastatic breast cancer (CLEOPATRA study): overall survival results from a randomised, double-

blind, placebo-controlled, phase 3 study. The Lancet Oncology. Published online April 18, 2013
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Anmerkung: Ergebnisse der CLEOPATRA-Studie (Phase III) mit 808 Patientinnen. Pertuzumab plus Trastuzumab und Docetaxel vs. Placebo plus Trastuzumab und Docetaxel 
wurden in der Studie als erste Therapie bei Brustkrebspatientinnen mit Metastasen eingesetzt.2,3
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Trastuzumab Emtansin –  gegen Brustkrebs (im Zulassungsverfahren)

Wirkmechanismus
Trastuzumab Emtansin (T-DM1) ist ein neuartiges Antikörper-Wirkstoff-Konjugat (anti-
body-drug-conjugate, ADC), das für die zielgerichtete Behandlung von Tumoren ent
wickelt wurde, die HER2 überexprimieren. Als ADC transportiert Trastuzumab das hoch-
potente Zellgift Emtansin selektiv zu sich vermehrenden HER2-überexprimierenden 
aggressiven Zellen, die somit selektiv abgetötet werden.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
HER2-positive Brustkrebszellen sind sehr aggressiv. Die kontinuierliche Unterdrückung 
von HER2 ist der empfohlene Therapiestandard für die Behandlung von Patientinnen mit 
HER2-positivem, metastasiertem Brustkrebs. 
In der Zulassungsstudie EMILIA wurden 991 Patientinnen mit HER2-positivem, lokal fortgeschrittem oder metastasiertem 
Brustkrebs, die zuvor Trastuzumab und ein Taxan erhalten hatten, entweder mit T-DM1 oder mit Lapatinib plus Capecitabin 
behandelt. Das Sterberisiko war bei Patientinnen, die T-DM1 erhielten, um 32 % verringert, verglichen mit Patientinnen, die 
Lapatinib plus Capecitabin erhielten. Die Patientinnen in der Studie, die mit T-DM1 behandelt wurden, überlebten im Durch-
schnitt 5,8 Monate länger als die Patientinnen in der Kontrollgruppe (medianes Gesamtüberleben: 30,9 Monate vs. 25,1 
Monate)1 (Abbildung).

Trastuzumab Emtansin bewirkt einen signifikanten Überlebensvorteil

Quellenangaben
1. Verma, S., et al., Trastuzumab emtansine for HER2-positive advanced breast cancer. N Engl J Med 2012; 367(19), 8. Nov. 2012, 1783 – 1791
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Anmerkung: Ergebnisse der EMILIA-Studie (Phase III)1
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MAGE-A3 ASCI – gegen Melanom und Lungenkrebs (Phase III)

Wirkmechanismus
Die antigenspezifische Krebs-Immuntherapie beruht auf der Beobachtung, dass 
viele Tumoren bestimmte Proteine sehr spezifisch produzieren. Eines davon ist 
MAGE-A3, das u. a. in etwa 65 % der Melanome und etwa 34 % der NSCLC- 
Tumoren (non-small cell lung cancer; nicht-kleinzelliger Lungenkrebs) vorkommt. 
Das MAGE-A3-Antigen-spezifische Immunotherapeutikum besteht aus dem 
rekombinanten MAGE-A3-Protein, das als Antigen wirkt, und einem Immunsti-
mulans, die zusammen intramuskulär verabreicht werden. Damit wird das 
Immunsystem des Patienten angeregt, gegen Tumorzellen vorzugehen, die das 
MAGE-A3-Protein produzieren. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
NSCLC: Die 5-Jahres-Überlebensrate beträgt bei Patienten mit NSCLC im Stadium I bis III nur 40 bis 44 %.1  Bei dieser Pati-
entenpopulation besteht daher ein dringender medizinischer Bedarf an verbesserten Behandlungsmöglichkeiten. Zudem 
erhalten viele Patienten im Stadium IB (Frühstadium, noch keine Lymphknotenmetastasen) sowie Patienten in allen Sta-
dien, deren Gesundheitszustand nach der Operation schlecht ist, üblicherweise keine Chemotherapie. Diese – häufig älteren – 
Patienten haben eine noch schlechtere Prognose und benötigen daher neue, alternative Behandlungsmöglichkeiten. 
Melanom: Die operative Entfernung des Melanoms im Stadium III bewirkt meist keine Heilung; etwa 60 % der Patienten 
versterben aufgrund einer Metastasierung.2 Daher besteht Bedarf an einer adjuvanten (unterstützenden) Therapie zur Ver-
meidung eines Rückfalls nach dem chirurgischen Entfernen des Primärtumors. Weder eine Chemotherapie noch eine unspe-
zifische Immuntherapie mit Interferon konnten bisher klare Vorteile erbringen, weshalb die Entwicklung neuer Behandlungs-
möglichkeiten für diese Patienten angezeigt ist.

Quellenangaben
1. The International Adjuvant Lung Cancer Trial Collaborative Group, Cisplatin-based adjuvant chemotherapy in patients with completely resected non-small cell lung cancer. N Engl J 

Med 2004; 350: 351 – 360
2. Markovic, S. N., et al., Malignant melanoma in the 21st century, part 2: staging, prognosis and treatment. Mayo Clin Proc 2007; 82: 490 – 513
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MGN1703 – gegen Darmkrebs (Phase II/III)

Wirkmechanismus
MGN1703 ist ein kleines, hantelförmiges DNA-Molekül und wirkt als TLR9-Agonist (TLR = 
Toll-like-Rezeptor). Durch Aktivierung von TLR9 wird eine starke Immunreaktion ausgelöst. 
Das Immunsystem der Patienten wird dadurch in die Lage versetzt, die Krebszellen, die es 
zuvor toleriert hat, zu erkennen und zu bekämpfen. Da diese Aktivierung unabhängig von 
der Art der Krebserkrankung ist, ist der Einsatz von MGN1703 nicht auf eine bestimmte 
Krebsart beschränkt.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Eine Besonderheit von MGN1703 ist, dass es aufgrund seines generellen Wirkmechanismus 
in unterschiedlichen Krebsindikationen eingesetzt werden kann. Im Mai 2012 wurde eine 
erste Auswertung der IMPACT-Studie mit Darmkrebspatienten vorgenommen. Hierbei 
konnte bei einer Subpopulation von 46 Patienten das mediane progressionsfreie Überleben im Vergleich zur Placebo-
Gruppe mehr als verdoppelt werden (Abbildung). Darüber hinaus konnte das Risiko eines erneuten Fortschreitens der  
Tumorerkrankung bei den mit MGN1703 behandelten Patienten im Vergleich zur Placebo-Gruppe mehr als halbiert werden.

MGN1703 erhöht das progressionsfreie Überleben von Darmkrebspatienten

Progressionsfreies Überleben

Anmerkung: Ergebnisse der IMPACT-Studie, einer Phase-II-Studie mit insgesamt 59 Darmkrebspatienten. Die Darstellung zeigt eine erste Auswertung mit einer 
Subpopulation von 46 Patienten.
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Weitere Anwendungsgebiete 
◊◊ Nicht-kleinzelliger Lungenkrebs (Phase II)

Quellenangaben
1. Firmenangaben; http://oncologypro.esmo.org/meeting-resources/meeting-abstracts/european-society-for-medical-oncology-esmo-2012/maintenance-treatment-with-
	  immunomodula-3294.aspx
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Trabedersen – gegen malignes Gliom, Bauchspeicheldrüsen- und  
schwarzen Hautkrebs (Phase II)

Wirkmechanismus
Trabedersen ist ein DNA-Antisense-Oligonukleotid, das die Synthese des Zytokins TGF-β2 (Transfor-
ming Growth Factor beta-2) hemmt. TGF-β2 wird von vielen hochaggressiven Tumoren im Übermaß 
gebildet. Es ist ein kanzerogenes Protein, das maßgeblich für das Wachstum und die Metastasierung 
bestimmter Tumoren verantwortlich ist. Eine Haupteigenschaft von TGF-β2 ist die Unterdrückung des 
körpereigenen Immunsystems. Als Folge können die körpereigenen Immunzellen die Tumorzellen 
nicht mehr als solche erkennen und damit nicht eliminieren. Im Umkehrschluss ermöglicht Trabeder-
sen durch Unterdrückung der TGF-β2-Bildung dem körpereigenen Immunsystem, gegen den Tumor 
vorzugehen.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
In mehreren klinischen Studien bei vortherapierten Patienten mit Hirntumoren vom Typ Glioblastom oder anaplastischem 
Astrozytom (maligne Gliome) resultierte die Therapie mit Trabedersen in zum Teil lang anhaltenden Remissionen und Ver-
längerung des progressionsfreien Überlebens, also der Zeitspanne bis zum Fortschreiten der Erkrankung.1 
In einer Phase-I/II-Studie bei vortherapierten Patienten mit Bauchspeicheldrüsenkrebs oder schwarzem Hautkrebs konnten 
erste Zeichen einer Anti-Tumor-Aktivität von Trabedersen (langes Gesamtüberleben) bei guter Verträglichkeit ermittelt werden.2

Sowohl maligne Gliome als auch Bauchspeicheldrüsenkrebs und schwarzer Hautkrebs sind Erkrankungen mit einem hohen 
therapeutischen Bedarf, da die bisherigen Behandlungsmöglichkeiten unzureichend sind.

Quellenangaben
1. Bogdahn, U., et al., Targeted therapy for high-grade glioma with the TGF-β2 inhibitor trabedersen: results of a randomized and controlled phase IIb study. Neuro Oncol 2011; 
	 13(1): 132 – 142
2. Oettle, H., et al., Abstract #4034, ASCO 2012
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4.3.3 Impfstoffe

Impfstoffe sind in mehrfacher Hinsicht demografisch 
relevant: Zum einen werden bestimmte Impfstoffe gerade 
für ältere Menschen entwickelt, wie wirkverstärkte Impf-
stoffe gegen die saisonale Grippe (S. 63), zum anderen 
verhindern einige Impfstoffe Krankheiten, die bei älteren 
Menschen besonders schwer und belastend auftreten, wie 
die Gürtelrose (S. 64). Diese Viruskrankheit kann eine 
monatelang andauernde Neuralgie (Nervenschmerzen) 
zur Folge haben. 

Impfstoffe wirken zudem präventiv, und auch solche, die 
im Kindesalter verabreicht werden, helfen, sowohl direk-
te als auch indirekte Kosten schwerwiegender Infektions-
krankheiten zu vermeiden. Hier sei exemplarisch ein 
Impfstoff gegen Hirnhautentzündung durch Meningokok-
ken (S. 64) angeführt. Erkrankungen durch Meningokok-
ken sind oft so folgenschwer, dass sie innerhalb von 24 bis 
48 Stunden zum Tod führen können. Überlebende tragen 
häufig zeitlebens bleibende Schäden (Hirnschäden, Lern-
schwierigkeiten, Gehörverlust, Amputationen) davon.

Saisonaler Grippe-Impfstoff für Personen ab 65 Jahren (zugelassen)

Wirkmechanismus
Die Immunogenität konventioneller Influenza-Impfstoffe ist nicht in allen Zielgruppen 
optimal. Durch Zugabe von sogenannten Adjuvanzien (Wirkverstärker) kann ihre Wirk-
samkeit deutlich verbessert werden.
Für über 65-Jährige wird seit einigen Jahren ein Influenza-Impfstoff mit einem Adjuvans der 
zweiten Generation, MF59, angeboten. MF59 verbessert im Organismus die Aufnahme und 
Präsentation des Antigens und bewirkt auf diese Weise eine höhere und breitere Immun-
antwort, die wiederum die Abwehrfähigkeit gegen die Grippeviren erhöhen kann.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Die Zielgruppen für die jährliche saisonale Influenza-Impfung schließen unterschiedliche 
Risiko- und Altersgruppen ein. Um deren immunologischen Anforderungen gerecht zu 
werden, werden zielgruppenspezifische Grippe-Impfstoffe benötigt.
Mit dem MF59-adjuvantierten Grippe-Impfstoff kann bei Personen mit schwächerem Immunsystem eine wesentliche Ver-
besserung des Impfschutzes vor der saisonalen Grippe erreicht werden. In einer randomisierten Doppelblindstudie mit  
238 chronisch erkrankten Erwachsenen wurde auch gezeigt, dass MF59 die Immunogenität eines Influenza-Impfstoffs gegen 
Varianten des H3N2-Impfstammes erhöhte und somit auch eine breitere Wirkung als nicht-adjuvantierte Impfstoffe vermit-
telte.1

Zudem konnte in einer mehrjährigen multizentrischen Beobachtungsstudie mit mehr als 100.000 geimpften Personen der 
Zusatznutzen unter Praxisbedingungen bestätigt werden: Der mit MF59 adjuvierte Impfstoff senkte bei Personen über  
65 Jahren das Risiko für influenza- oder pneumoniebedingte Krankenhauseinweisungen im Vergleich zu einem nicht adju-
vantierten Grippe-Impfstoff um 25 %.2

Ökonomische Relevanz und Nutzen für die Gesellschaft
Für industrialisierte Länder liegen Schätzungen vor, nach denen die Influenza erhebliche ökonomische Belastungen infolge 
erhöhter Ausgaben für medizinische Behandlungen sowie durch Ausfalltage von Berufstätigen verursacht. Nach Veröffentli-
chungen für die Jahre 2002 bis 2008 betragen die jährlichen Krankheitskosten für Influenza und Pneumonie bei Personen ab 
65 Jahren in Deutschland zwischen 639 und 877 Millionen Euro, was einem Anteil von etwa 50 – 60 % der direkten Krank-
heitskosten für Influenza und Pneumonie aller Altersgruppen zusammen entspricht.3

Da der MF59-adjuvantierte Impfstoff nur bei über 65-Jährigen zum Einsatz kommt, bei denen Produktivitätsausfälle eine 
geringere Relevanz haben, spielen volkswirtschaftliche Vorteile in dieser Zielgruppe zwar eine untergeordnete Rolle; dafür 
ist diese Altersgruppe jedoch am stärksten betroffen und verursacht den Großteil der influenzabedingten direkten medizini-
schen Behandlungskosten. Ungeachtet aller ökonomischen Argumente sollte der hohe ethische Wert präventiver Maßnah-
men zur Gesundheitserhaltung und der Schwächung der Infektionskette durch weniger Grippepatienten (Herdenschutz) 
nicht übersehen werden. 

Quellenangaben
1.	Baldo, V., et al., MF59-adjuvanted influenza vaccine confers superior immunogenicity in adult subjects (18-60 years of age) with chronic diseases who are at risk of post-influenza 

complications. Vaccine 2007; 25(20), 16. Mai 2007: 3955 – 3961
2.	Mannino, S., et al., Effectiveness of influenza vaccination with Fluad® versus a subunit influenza vaccine. Poster presented at: Canadian Geriatrics Society 31st Annual Scientific 

Meeting, Vancouver 2011
3.	Statistisches Bundesamt Fachserie 12, Reihe 7.2 Gesundheit – Krankheitskosten, erschienen am 11. August 2010, Art. Nr. 2120720089004
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Impfstoffe zur Verhütung von Meningokokkenerkrankungen der 
Serogruppen ACWY (zugelassen)

Wirkmechanismus
Aktive Immunisierung zum Schutz vor Meningokokkenerkrankungen der Serogrup-
pen ACWY.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Impfstoffe auf Basis reiner Erreger-Polysaccharide als Antigene haben sich als sicher 
und wirksam erwiesen, sind aber in der Effektivität nicht ausreichend. So sind sie bei 
Kindern unter zwei Jahren praktisch unwirksam, rufen kein immunologisches 
Gedächtnis hervor (begrenzte Schutzdauer), haben keinen Effekt auf Keimbesiedlung 
sowie Übertragungsraten und sind nicht zur wiederholten Impfung (Boosterung) 
geeignet. Bei einer Auffrischimpfung kann die Immunantwort sogar vermindert sein. 
Konjugatimpfstoffe, bei denen die Erreger-Polysaccharide an ein Trägerprotein gebunden (konjugiert) sind, zeichnen sich 
dagegen durch Induktion einer stärkeren Immunantwort aus. Dadurch kommt es zu einer höheren Antikörperproduktion 
(auch bei Säuglingen ab dem zweiten Lebensmonat) und zur Bildung eines immunologischen Gedächtnisses, was eine effek-
tive Auffrischimpfung und potenziell eine Reduktion der Trägerrate – also eine Reduktion des Anteils der Bevölkerung, der 
mit Meningokokken infiziert ist – ermöglicht. Letzteres ist elementar, um die weitere Meningokokkenverbreitung zu verhin-
dern, wodurch auch nicht geimpfte Personen geschützt werden können (Herdenschutz). Die Behörden in Saudi-Arabien ver-
langen seit einigen Jahren vor der Einreise zur Hadsch – der traditionellen Pilgerfahrt der Muslime – von den Teilnehmern 
den Nachweis einer Meningokokkenimpfung, um eine Ausbreitung der Erkrankung zu verhindern.
Zwei biotechnologisch hergestellte Impfstoffe gegen Meningokokken der Serogruppen ACWY sind bereits zugelassen, davon 
einer für die Impfung von Säuglingen ab dem vollendeten 12. Lebensmonat und ein weiterer für die Impfung von Kindern ab 
zwei Jahren. Beide Impfstoffe sind auch für die Impfung von Erwachsenen zugelassen.
Im Januar 2013 wurde in der EU ein erster Impfstoff mit breiter Wirksamkeit gegen Meningokokken der Serogruppe B  
zugelassen. Dieser Impfstoff schließt eine Präventionslücke, da in Deutschland und vielen anderen Ländern die meisten 
Meningokokkenerkrankungen durch die Serogruppe B verursacht werden, gegen die es bisher keinen Impfschutz gab.

Impfstoff zur Prävention der Gürtelrose (Herpes Zoster, HZ) (Phase III)

Wirkmechanismus
Der inaktivierte adjuvantierte Impfstoff besteht aus dem Glykoprotein E (gE) des Varicella- 
Zoster-Virus (VZV), das als Antigen wirkt, und dem hochwirksamen Immunstimulans AS001B 
als Adjuvans (Wirkverstärker). Der Impfstoff führt zu einer Antikörperproduktion gegen VZV, 
den Erreger der Gürtelrose, und sollte somit HZ sowie durch HZ verursachter postherpeti-
scher Neuralgie (PHN) bei Personen ab 50 Jahren vorbeugen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Das Risiko, einmal im Leben an einer Gürtelrose zu erkranken, beträgt ca. 30 %, wobei ca. 50 % aller Personen bis zum Alter 
von 85 Jahren HZ entwickelt haben. Der HZ tritt in der Regel nur einmal auf; bei Patienten mit Immunabwehrschwäche sind 
jedoch Rückfälle möglich. 10 bis 20 % aller Zosterpatienten entwickeln eine PHN, die mit anhaltenden Schmerzen auch 
sechs Monate nach Abheilung des HZ einhergeht. Das Risiko einer PHN steigt mit zunehmendem Alter an.
Es besteht ein medizinischer Bedarf bezüglich der Prävention und Reduktion der Schwere von HZ und PHN bei Erwachsenen 
über 50 Jahren sowie bei immunsupprimierten Patienten, da die bisherigen Behandlungsmöglichkeiten nicht optimal sind. 
Eine Prävention kann zudem die Kosten einer langwierigen Schmerzbehandlung reduzieren. 
Derzeit ist ein lebend-attenuierter Impfstoff in Deutschland zwar zugelassen, allerdings nicht erhältlich. Dieser ist bei 
immunsupprimierten Patienten kontraindiziert.1 Ein inaktivierter Impfstoff ("Totimpfstoff") hätte den Vorteil, dass er auch 
bei dieser wichtigen Zielgruppe anwendbar wäre.

Quellenangaben
1. Oxman, M. N., et al., A vaccine to prevent herpes zoster and postherpetic neuralgia in older adults. N Engl J Med 2005; 352(22), 2. Juni 2005: 2271 – 2284
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Sowohl Patientenorganisationen als auch die pharmazeu-
tische Industrie stehen durch den fortschreitenden demo-
grafischen Wandel vor neuen Herausforderungen. Dies 
zeigt sich bei vielen chronischen Erkrankungen und ist ins-
besondere dort stark ausgeprägt, wo das zunehmende  
Alter der Betroffenen einen wesentlichen Risikofaktor für 
eine Erkrankung darstellt. 

Am Beispiel der Volkskrankheit Osteoporose lässt sich die-
se Problematik sehr anschaulich verdeutlichen. Derzeit 
geht man von ca. 8 Millionen Osteoporose-Betroffenen in 
Deutschland aus. Mit zunehmendem Alter steigt das Risi-
ko, eine Osteoporose zu entwickeln, erheblich an. Osteopo-
rose kostet das deutsche Gesundheitssystem ca. 5 Milliar-
den Euro jährlich. Der stetige Anstieg der Lebenserwartung 
führt prognostisch dazu, dass diese Kosten dramatisch zu-
nehmen werden.

Umso wichtiger ist es aus Sicht der Patientenvertretung, 
die in der Vergangenheit eher stiefmütterlich behandelte 
Prävention stärker in den Fokus des Engagements zu rü-
cken. Dabei ist insbesondere von Bedeutung, dass frühzei-
tig über eine Erkrankung und deren Folgen informiert wird. 
Osteoporose ist ein sehr gutes Beispiel, denn man kann be-
reits sehr früh durch gesunde, kalziumreiche Ernährung, 
Verzicht auf übermäßigen Alkohol- und Nikotinkonsum so-
wie ausreichende und regelmäßige Bewegung das Funda-
ment für starke Knochen legen.

Eine weitere zentrale Rolle spielt zudem die möglichst frü-
he Diagnose einer Erkrankung. Häufig vergeht viel Zeit, bis 
eine Erkrankung korrekt diagnostiziert wird. In der Zwi-
schenzeit wird falsch therapiert und zunächst – wie z. B. 

bei der Osteoporose – eine Behandlung mit Schmerzmit-
teln versucht. Erst viel später und oft erst, wenn die Folgen 
unumkehrbar geworden sind, wird zutreffend diagnosti-
ziert.

Der Gesetzgeber hat auf die zunehmende Bedeutung der 
Prävention mit dem geplanten Präventionsgesetz reagiert, 
das momentan als Referentenentwurf vorliegt. Dieser Ent-
wurf weist in die richtige Richtung, allerdings wird die wich-
tige Rolle der Patienten und der Selbsthilfe als nachhaltige 
bürger- und gesundheitsbezogene Struktur zur Umsetzung 
von Präventionsprogrammen und zur Stärkung der  
Gesundheitskompetenz nicht gebührend berücksichtigt. 
Außerdem beschränkt sich der Gesetzentwurf auf die Ge-
setzliche Krankenversicherung. Prävention und Gesund-
heitsförderung sind jedoch eine gesamtgesellschaftliche 
Herausforderung, so dass aus Sicht der Patienten alle Re-
habilitationsträger sowie die gesetzliche Pflegeversiche-
rung mit einzubeziehen sind. Es bleibt abzuwarten, wie 
sich das zukünftige Präventionsgesetz in der Praxis aus-
wirkt!

Die pharmazeutische Industrie sehen wir angesichts des 
demografischen Wandels in der Pflicht, wirksame Medika-
mente zu entwickeln, die gewährleisten, dass dem Patien-
ten trotz regelmäßiger Medikamenteneinnahme ein wei-
testgehend unbeeinflusster Tagesablauf ermöglicht wird. 
Auch ältere Patienten sollten in der Lage sein, die Medika-
mente in der vorgeschriebenen Art und Weise einzuneh-
men. Es sollte zudem angestrebt werden, dass Patienten 
ein Medikament in möglichst großen Zeitabständen verab-
reicht bekommen, um die Gefahr eines "täglich wiederkeh-
renden Vergessens" – die ebenfalls bei älteren Patienten 
gegeben sein kann – zu reduzieren. Schließlich wäre es hilf-
reich, konkrete und verständliche, auf den Einzelfall bezo-
gene Informationen über mögliche Wechselwirkungen von 
verschiedenen Medikamenten zu erhalten, da ältere Pati-
enten oftmals multimorbide sind und infolgedessen meh-
rere Medikamente einzunehmen haben. Denn ein Patient, 
der ein solches entsprechend angepasstes Medikamenten-
angebot bekommt, kann sich viel eher und über einen län-
geren Zeitraum "compliant" verhalten, so dass die Gefahr, 
das Behandlungsziel zu verfehlen, deutlich gesenkt wird.

Dr. Thorsten Freikamp,
Bundesgeschäftsführer des  
Bundesselbsthilfeverbands  
für Osteoporose e. V.

Sicht der Patientinnen und Patienten und der Patientenvertretung auf die demografischen 
Herausforderungen für Deutschland sowie mögliche Lösungsbeiträge durch 
Arzneimitteltherapien
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4.3.4 Weitere Anwendungsgebiete

Neben den bereits beschriebenen Anwendungsgebieten 
werden Biopharmazeutika noch in vielen weiteren Gebie-
ten mit demografischer Relevanz eingesetzt. Ohne 
Anspruch auf Vollständigkeit werden im Folgenden einige 
davon vorgestellt. Auch hier werden nur diejenigen Bio-
pharmazeutika erwähnt, die im Anschluss als Beispiel 
dargestellt werden.

Osteoporose
Osteoporose, auch Knochenschwund genannt, entsteht, 
wenn stoffwechselbedingt mehr Knochensubstanz ab- als 
aufgebaut wird und somit die Knochendichte abnimmt. 
Dies macht das Skelett anfälliger für Knochenbrüche. In 
Deutschland sind derzeit 6,3 Millionen Menschen über 50 
Jahre von Osteoporose betroffen, davon 5,2 Millionen Frau-
en. Jährlich erkranken 885.000 Personen neu.1 Ohne The-
rapieverbesserungen könnte es 2050 fast 2,4-mal so viele 
osteoporosebedingte Frakturen geben wie 2010.2 Der mono-
klonale Antikörper Denosumab ist in Deutschland zur 
Behandlung der Osteoporose zugelassen (S. 67 und 68).

Altersabhängige Makuladegeneration (AMD) und 
diabetisches Makulaödem (DMÖ)
Altersabhängige Makuladegeneration (AMD) ist in allen 
Industrienationen die häufigste Erblindungsursache. Sie 
beginnt jenseits des 50. Lebensjahres. Ihre Spätstadien 
gehen mit einem Verlust der zentralen Sehschärfe und 
damit der Lesefähigkeit sowie häufig der selbständigen 
Lebensführung einher.3 Etwa 4 Millionen Menschen leben 
in Deutschland mit AMD, wobei Frauen mehr als doppelt 
so häufig betroffen sind wie Männer.4 Angesichts der demo-
grafischen Entwicklung ist davon auszugehen, dass die 
Zahl der Betroffenen weiter zunehmen wird. Einschrän-
kungen der Sehfähigkeit können auch durch das diabeti-
sche Makulaödem (DMÖ) hervorgerufen werden. Es ist 
eine mögliche Spätfolge eines Diabetesleidens. Zur 
Behandlung von AMD und DMÖ ist das Biopharmazeuti-
kum Ranibizumab zugelassen (S. 69 und 70).

Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Fast jeder zweite Todesfall in Deutschland geht auf eine 
Erkrankung des Herz-Kreislauf-Systems zurück (2010).5 

Ein erhöhter Cholesterinspiegel (Hypercholesterinämie) 
ist ein schwerwiegender Risikofaktor für mehrere dieser 
Krankheiten, darunter die koronare Herzerkrankung. Etwa 
ein Drittel der Bevölkerung im Alter zwischen 18 und 79 
Jahren lebt mit diesem Risiko.6 92 % der Todesfälle auf-
grund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen betreffen Men-
schen jenseits des 65. Lebensjahres. Daher ist allein schon 
aufgrund der demografischen Entwicklung mit einer 
Zunahme von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu rechnen. 
Unter anderem wird gegenwärtig das Biopharmazeutikum 
AMG 145 in mehreren klinischen Studien zur Senkung des 
Cholesterinspiegels erprobt (S. 71). 

Eine weitere Herz-Kreislauf-Erkrankung ist die periphere 
Arterielle Verschlusskrankheit (pAVK). Sie äußert sich in 
einer gestörten Durchblutung der Extremitäten, verursacht 
durch Ablagerungen in den Arterien, die diese verengen 
oder gar verschließen ("Arterienverkalkung"). Die Sym-
ptome variieren von Patient zu Patient und reichen von 
Schmerzen beim Gehen ("Schaufensterkrankheit") bis hin 
zu Gangrän, d. h. dem Absterben der Extremität, welches 
eine Amputation (12.000 bis 16.000 Fälle pro Jahr) erfor-
dert. Die jährliche Inzidenz in Deutschland beträgt 40.000 
bis 60.000 Patienten – mit steigender Tendenz.7 Gegen-
wärtig befindet sich zur Behandlung dieser Erkrankung 
unter anderem das Zelltherapeutikum Alecmestencel-T  
in der klinischen Entwicklung (S. 73).

Alzheimer-Krankheit
Demenz ist in Deutschland die vierthäufigste Todesursa-
che. Circa eine Million Menschen sind hierzulande betrof-
fen, wobei die Inzidenz mit zunehmendem Alter ansteigt. 
Etwa ein Viertel der über 65-Jährigen leidet an Demenz, 
6 bis 10 % an einer schweren Demenz. Bei den über 
95-­Jährigen sind es sogar 35 bis 55 %. Drei von vier Demenz-
patienten leiden an der häufigsten Form, der Alzheimer-
Krankheit.8 Bis 2050 könnte sich die Zahl der Alzheimer-
Patienten aufgrund der demografischen Entwicklung sogar 
verdoppeln. Damit ist die Alzheimer-Demenz eines der 
großen Probleme einer älter werdenden Gesellschaft. 
Gegenwärtig werden unter anderem die beiden monoklo-
nalen Antikörper Crenezumab und Gantenerumab zur 
Behandlung der Alzheimer-Krankheit entwickelt (S. 72).

1.	Klein, S., Präsentation am 30. März 2012 im Rahmen des Osteologiekongresses 2012 in Basel, Schweiz
2.	Bleibler, F., et al., The health burden and costs of incident fractures attributable to osteoporosis from 2010 to 2050 in Germany—a demographic simulation model. Osteoporos Int 2013; 

24(3): 835 – 847
3.	Finger, R. P., et al., Incidence of blindness and severe visual impairment in Germany: projections for 2030. Invest Ophthalmol Vis Sci 2011; 52(7), 21. Juni 2011: 4381 – 4389
4.	PRO RETINA Deutschland e. V.
5.	Statistisches Bundesamt: https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Gesundheit/Todesursachen/Aktuell.html
6.	Deutsche Gesellschaft für Ernährung (2010)
7.	Lawall, H. und Diehm, C., Deutsche Gesellschaft für Angiologie; Gesellschaft für Gefäßmedizin: Leitlinien zur Diagnostik und Therapie der peripheren Arteriellen Verschlusskrankheit 

(pAVK), September 2009 (www.awmf-online.de)
8.	Ziegler, U., et al., Prävalenz und Inzidenz von Demenz in Deutschland – Eine Studie auf Basis von Daten der gesetzlichen Krankenversicherungen von 2002. Rostocker Zentrum zur 

Erforschung des Demografischen Wandels. Januar 2009
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Denosumab – gegen Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 
(zugelassen)

Wirkmechanismus
Osteoporose wird durch eine Imbalance zwischen Knochenaufbau und -abbau hervorgeru-
fen. Dabei überwiegt der Abbau durch darauf spezialisierte Zellen, die Osteoklasten.
Denosumab ist ein humaner monoklonaler Antikörper, der mit hoher Affinität und Spezifi-
tät an das lösliche Protein RANKL (Receptor activator of nuclear factor kappa-B ligand) 
bindet. Dadurch wird RANKL daran gehindert, seinen Rezeptor (RANK) auf der Oberfläche 
von Osteoklasten und deren Vorläuferzellen zu aktivieren. Hierdurch wird die Bildung und 
Aktivität der Osteoklasten unterdrückt, was zu vermindertem Knochenabbau führt. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Anders als Bisphosphonate, die als Standardtherapie bei Osteoporose hauptsächlich im schwammartigen inneren Knochen-
gewebe wirken, hemmt Denosumab den Knochenabbau zusätzlich auch in der kompakten äußeren Struktur des Knochens 
(kortikaler Knochen).1 Dementsprechend ist für Bisphosphonate nach drei bis vier Jahren zwar eine Erhöhung der Knochen-
dichte an der Lendenwirbelsäule, aber nicht mehr an der Gesamthüfte zu beobachten.2 Dagegen bewirkt der Antikörper 
Denosumab eine anhaltende Steigerung der Knochendichte über sechs Jahre an Lendenwirbelsäule und Gesamthüfte3 
(Abbildung), verbunden mit einer anhaltend niedrigen Rate von Knochenbrüchen an der Wirbelsäule, außerhalb der Wirbel-
säule und an der Hüfte. Im Einklang mit diesen Befunden reduzierte Denosumab in der Hochrisikogruppe der über 75-Jähri-
gen das relative Risiko für Hüftfrakturen besonders deutlich, nämlich um 62 % versus Placebo (p = 0,0065).4 Weitere Vorteile 
von Denosumab liegen in der einfachen Anwendung (subkutan alle sechs Monate) und der guten Nierenverträglichkeit.

Denosumab führt zu einer signifikanten Erhöhung der Knochendichte über sechs Jahre

Denosumab Langzeit
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vs. Ausgangswert 
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Anmerkung: Ergebnisse einer Phase-III-Studie sowie einer anschließenden Verlängerungsstudie: Änderung der Knochendichte (BMD) an der Lendenwirbelsäule (LWS) und der 
Gesamthüfte über sechs Jahre Therapie mit Denosumab; Cross-over: Patienten sind von Placebo auf Denosumab umgestiegen.2 

Quellenangaben
1.	Packungsbeilage Denosumab
2.	Brown, J. P., et al., 2011 ACR/ARHP Annual Scientific Meeting Late-breaking Abstracts, L8, Arthritis & Rheumatism 2011, 63: 4044 – 4045 doi: 10.1002/art.33477; Zugriff am 

06.12.2012 unter https://acr.confex.com/acr/2011/webprogram/Paper24541.html (Abstract) und http://acr.confex.com/acr/2011/recordingredirect.cgi/id/619 (Präsentation)
3.	Black, D. M., et al., Effects of continuing or stopping alendronate after 5 years of treatment: the Fracture Intervention Trial Long-term Extension (FLEX): a randomized trial.  

JAMA 2006; 296(24), 27. Dez. 2006: 2927 – 2938
4.	Boonen, S., et al., Treatment with denosumab reduces the incidence of new vertebral and hip fractures in postmenopausal women at high risk. J Clin Endocrinol Metab 2011; 9(6): 

1727 – 1736

Fortsetzung
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Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ Knochendichteverlust (durch hormonablative Therapie bei Männern mit Prostatakarzinom und erhöhtem Frakturrisiko) 

(zugelassen)
◊◊ Prävention von skelettbezogenen Komplikationen (bei Erwachsenen mit Knochenmetastasen aufgrund solider Tumo-

ren) (zugelassen)
◊◊ Osteoporose bei Männern (Phase III)
◊◊ Knochenmetastasen bei Prostata- und Brustkrebs (Phase III)
◊◊ Rheumatoide Arthritis (Phase II)
◊◊ Riesenzelltumoren im Knochen (Phase II)

Deutschland ist Schlusslicht bei der medikamentösen Therapie von Osteoporose im 5-Länder-Vergleich

Quellenangaben
5.	Häussler, B., Präsentation am 30. März 2012 im Rahmen des Osteologiekongresses 2012 in Basel, Schweiz
6.	Ström, O., et al., Osteoporosis: burden, health care provision and opportunities in the EU: a report prepared in collaboration with the International Osteoporosis Foundation (IOF) 

and the European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA). Arch Osteoporosis 2011; 6(1 – 2), Dec. 2011: 59 – 155

Denosumab – gegen Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 
(zugelassen) (Fortsetzung)
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Anmerkung: In Deutschland werden lediglich 25 % der postmenopausalen Frauen mit Osteoporose medikamentös behandelt. Zugleich hat Deutschland die höchste Frakturrate an 
Hüfte und Wirbelkörpern.6
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Ökonomische Relevanz und Nutzen für die Gesellschaft
Die Kosten für die Osteoporoseversorgung in Deutschland werden auf € 4,5 Mrd. pro Jahr geschätzt. Davon entfallen nur 
etwa 10,6 % auf die Versorgung mit Arzneimitteln.5 Im direkten Vergleich der fünf größten europäischen Länder (Spanien, 
Frankreich, Großbritannien, Italien, Deutschland) ist die Zahl der Schenkelhalsfrakturen und symptomatischen Wirbelkör-
perfrakturen in Deutschland auch nach Adjustierung auf die Population über 50 Jahren am höchsten, die Anzahl behandelter 
Patientinnen mit rund 25 % dagegen am geringsten (Abbildung).6

Modellrechnungen der International Osteoporosis Foundation zufolge könnten bei angemessener medikamentöser Behand-
lung bis 2025 in Deutschland jährlich rund 40.000 osteoporosebedingte Frakturen (davon rund 12.000 Schenkelhalsfraktu-
ren) verhindert werden.6
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Quellenangaben
1.	Brown, D. M., et al., Ranibizumab versus verteporfin for neovascular age-related macular degeneration. N Engl J Med 2006; 355(14), 5. Okt. 2006: 1432 – 1444
2.	Mitchell, P., et al., The RESTORE study: ranibizumab monotherapy or combined with laser versus laser monotherapy for diabetic macular edema. Ophthalmology 2011; 118(4): 615 – 625 

Ranibizumab – gegen Beeinträchtigungen des Sehvermögens (zugelassen)

Wirkmechanismus
Ranibizumab ist ein Antikörperfragment. Es wird direkt ins Auge injiziert, um den dort vorhan-
denen Wachstumsfaktor VEGF (vascular endothelial growth factor) zu binden und damit zu 
inaktivieren. VEGF gilt als eine Ursache für eine erhöhte Gefäßpermeabilität und kann dazu 
führen, dass vermehrt Flüssigkeit aus den Kapillaren austritt und so ein Makulaödem entsteht. 
Ranibizumab ist unter anderem zur Therapie der feuchten altersabhängigen Makuladegenera-
tion (AMD) sowie bei Visusbeeinträchtigung infolge eines diabetischen Makulaödems (DMÖ) 
zugelassen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
In allen zugelassenen Anwendungsgebieten zeigten die Studien, dass mit Ranibizumab schnelle und lang anhaltende Ver-
besserungen des Sehvermögens möglich sind.

Durchschnittliche Veränderung der Sehkraft
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Anmerkung: Gewinn von > 10 Buchstaben (basierend auf einem differenzierten 
Sehtest, ETDRS-Sehtafel) in der ANCHOR-Studie im Vergleich zu einem Visusverlust 
von knapp 10 Buchstaben mit der damaligen Standardtherapie Verteporfin.1

Ranibizumab verbessert die Sehkraft bei Patienten mit 
feuchter altersabhängiger Makuladegeneration ...

Durchschnittliche Veränderung der Sehkraft
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Anmerkung: Gewinn von 7 Buchstaben (basierend auf einem differenzierten Sehtest, 
ETDRS-Sehtafel) bei der Therapie mit Ranibizumab vs. Lasertherapie, wobei Letztere 
lediglich zur Stabilisierung des Ausgangsvisus führte (RESTORE-Studie).2

... und bei Visusbeeinträchtigung infolge eines diabeti-
schen Makulaödems

Fortsetzung
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Ökonomische Relevanz und Nutzen für die Gesellschaft
Durch die Einführung von Ranibizumab zur Behandlung der feuchten AMD konnten in den letzten Jahren die Erblindungs-
raten signifikant gesenkt werden. Publizierte Daten zum Rückgang der Erblindungsraten seit Einführung der Anti-VEGF- 
Therapie liegen aus den USA, Israel und Dänemark vor: Hier konnte in den letzten zehn Jahren das auf AMD zurückzufüh-
rende Erblindungsrisiko um 50 bis 75 % reduziert werden.3,4,5 
Blindheit ist neben der hohen Belastung für Betroffene und Angehörige mit sehr hohen Kosten für die Gesellschaft verbun-
den: So beträgt das Blindengeld in Deutschland jährlich € 652 Mio. – hinzu kommen Versorgungskosten der Renten-, Pflege-, 
Arbeitslosen- und Krankenkassenversicherung (Abbildung).

Die Versorgungskosten für Blinde und hochgradig Sehbehinderte betragen in Deutschland  
€ 958,5 Mio. pro Jahr6

Weitere Anwendungsgebiete 
◊◊ Visusbeeinträchtigung infolge eines Makulaödems aufgrund eines retinalen Venenverschlusses (RVV) (zugelassen)
◊◊ Choroidale Neovaskularisation (CNV) exkl. AMD (Phase III)
◊◊ Makulaödem exkl. AMD, diabetisches Makulaödem, retinaler Venenverschluss (Phase III)
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Medizinische und soziale Versorgungskosten Blinder und hochgradig Sehbehinderter in Deutschland pro Jahr (Mio. €)
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Quellenangaben
3.	Skaat, A., et al., Time trends in the incidence and causes of blindness in Israel. Am J Ophthalmol 2012; 153(2): 214 – 221
4.	Bressler, N. M., et al., Estimated cases of legal blindness and visual impairment avoided using ranibizumab for choroidal neovascularization: non-Hispanic white population in the 

United States with age-related macular degeneration. Arch Ophthalmol 2011; 129(6): 709 – 717
5.	Bloch, S. B., et al., Incidence of legal blindness from age-related macular degeneration in Denmark: year 2000 to 2010. Am J Ophthalmol 2012; 153(2): 209 – 213
6.	Weißbuch der Deutschen Opthalmologischen Gesellschaft (2008), S. 12

Ranibizumab – gegen Beeinträchtigungen des Sehvermögens (zugelassen) 
(Fortsetzung)
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AMG 145 – gegen Hyperlipidämie (Phase III)

Wirkmechanismus
AMG 145 bindet spezifisch an das Protein PCSK9 (Proprotein Convertase Subtilisin/Kexin Typ 9) und 
verhindert dadurch den Abbau von LDL-Rezeptoren (LDL: Low-Density Lipoprotein). LDL-Rezeptoren 
sind für die Entfernung von Cholesterin aus dem Blut notwendig. Wird ihr Abbau verhindert, führt dies 
zu einer höheren Rezeptordichte auf der Oberfläche von Leberzellen und dadurch mittelbar zu einem 
niedrigeren LDL-Cholesterinspiegel im Blut.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Trotz etablierter Behandlungsstrategien zur Lipidsenkung bleiben viele Patienten immer noch über 
den angestrebten Zielwerten. Am geringsten ist die Zielerreichung in der Gruppe der Patienten mit 
besonders hohem kardiovaskulären Risiko, bei der ein Zielwert von < 70 mg/dl angestrebt wird. Mit einer Behandlungsstrate-
gie allein ist eine ausreichende Cholesterinsenkung oftmals nicht zu erreichen, daher ist die Kombination verschiedener 
Therapieprinzipien erforderlich.1

Es stehen bislang jedoch nur wenige medikamentöse Optionen zur Verfügung, so dass neue Therapieprinzipien erforderlich 
sind, um in der Kombinationstherapie eine ausreichende LDL-Cholesterinsenkung zu erzielen. Einer dieser neuen Therapie-
ansätze ist AMG 145, welches in einer klinischen Studie den LDL-Cholesterinspiegel um 66 % gegenüber Placebo senkte 
(Abbildung).2

AMG 145 führt zu einer signifikanten Verringerung des LDL-Cholesterins

Weitere Anwendungsgebiete
◊◊ Familiäre heterozygote Hypercholesterinämie (Phase III)
◊◊ Statin-Intoleranz (Phase III)

Quellenangaben
1.	Ballantyne, C. M., et al., Dose-comparison study of the combination of ezetimibe and simvastatin (Vytorin) versus atorvastatin in patients with hypercholesterolemia: the Vytorin 

Versus Atorvastatin (VYVA) study. Am Heart J 2005; 149(3): 464 – 473
2.	Giugliano, R. P., et al., Efficacy, safety, and tolerability of a monoclonal antibody to proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 in combination with a statin in patients with hyper-

cholesterolaemia (LAPLACE-TIMI 57): a randomised, placebo-controlled, dose-ranging, phase 2 study. Lancet 2012; 380(9858), 8. Dez. 2012: 2007 – 2017
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Anmerkung: In einer Phase-II-Studie mit 631 Patienten führte die Behandlung mit AMG 145 zu einer bis zu 66%igen Reduktion des LDL-Cholesterins gegenüber Placebo.2
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Gantenerumab und Crenezumab – gegen Alzheimer (Phase II)

Ökonomische Relevanz und Nutzen für die Gesellschaft
Der hohe medizinische Bedarf lässt sich allein aus der steigenden Zahl (Prävalenz) von Alzheimer-Patienten sehr gut ablei-
ten: Ließe sich das Fortschreiten der Erkrankung in einem frühen Stadium aufhalten oder zumindest abbremsen, könnten 
die Patienten länger ein selbstbestimmtes Leben führen, die Pflegenden wären entlastet und die finanzielle Belastung der 
Gesellschaft durch Pflege vermindert.

Wirkmechanismus
Gantenerumab und Crenezumab sind monoklonale Antikörper, die sich gegen sogenannte amyloide 
Plaques (zerstörerische Proteinablagerungen) im Gehirn der Alzheimer-Patienten richten. Dabei 
erkennen diese beiden Antikörper unterschiedliche Formen von Plaques. Diese werden nach Bin-
dung der Antikörper durch Zellen des Immunsystems entfernt, womit ein weiteres Absterben der 
Nervenzellen im Gehirn verhindert werden soll.

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Bisher gibt es zur Therapie der Alzheimer-Demenz nur symptomatische Ansätze: Mit Acetylcholines-
terase-Inhibitoren bzw. Memantin kann die geistige Leistungsfähigkeit der Patienten vorübergehend 
verbessert werden. Allerdings wird der weitere Verlauf der Erkrankung nur in begrenztem Umfang 
verzögert. Hier sollen Gantenerumab und Crenezumab ansetzen:1 Durch Entfernung der Plaques nach Bindung der Antikör-
per könnten die noch vorhandenen Nervenzellen in den betroffenen Gehirnteilen weiter ihre Funktion ausüben – das Fort-
schreiten der Schädigung würde verlangsamt, im besten Fall aufgehalten.2 So führte Gantenerumab in einer klinischen Stu-
die an 16 Patienten zu einer dosisabhängigen Verringerung amyloider Plaques im Gehirn (Abbildung).3 Inwieweit diese Daten 
mit einer Verbesserung der geistigen Funktionen einhergehen, wird im Rahmen weiterer klinischer Studien geprüft. Allge-
mein gilt, dass sich die Funktion des Gehirns eines Patienten umso besser erhalten lässt, je früher diese fortschreitenden 
schädigenden Prozesse aufgehalten werden.

Gantenerumab verringert die Anzahl amyloider Plaques im Gehirn

Quellenangaben
1.	Bohrmann, B., et al., Gantenerumab: a novel human anti-Aβ antibody demonstrates sustained cerebral amyloid-β binding and elicits cell-mediated removal of human amyloid-β.  

J Alzheimer's Dis 2012; 28(1): 49 – 69
2.	Garber, K., Genentech's Alzheimer's antibody trial to study disease prevention. Nat Biotechnol 2012; 30(8): 731 – 732
3.	Ostrowitzki, S., et al., Mechanism of amyloid removal in patients with Alzheimer disease treated with gantenerumab. Arch Neurol 2012; 69(2): 198 – 207
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Anmerkung: Gantenerumab verringert die Anzahl amyloider Plaques im Gehirn, gemessen anhand der Aufnahme von "Pittsburgh compound B", einer Substanz, die sich speziell 
in amyloiden Plaques anreichert. Ergebnisse einer klinischen Studie mit 18 Patienten (16 Patienten in Endauswertung).3
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Alecmestencel-T – gegen periphere Arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) 
(Phase I/II)

Wirkmechanismus
pAVK ist durch schmerzhafte Mangeldurchblutung von Geweben in peripheren Körperteilen, ins-
besondere Händen, Füßen und Beinen, gekennzeichnet. Den Patienten drohen Amputationen.
Alecmestencel-T besteht aus patienteneigenen (autologen) mesenchymalen Stammzellen des 
Knochenmarks. Adulte mesenchymale Stammzellen können unter anderem aus dem Patienten-
knochenmark isoliert und in vitro vermehrt werden. Diese mesenchymalen Stammzellen wer-
den als patienteneigenes Zellpräparat Alecmestencel-T zur Behandlung der pAVK eingesetzt, wo 
sie durch direkten Zell-Zell-Kontakt und die Freisetzung von Signalstoffen die Durchblutung und 
die Schmerzsymptomatik verbessern sollen. 

Innovativer Charakter und Nutzen für den Patienten
Zell- und Gentherapeutika werden von der europäischen Zulassungsbehörde EMA als "Advanced-Therapy Medicinal 
Products" (ATMPs, Arzneimittel für neuartige Therapien) klassifiziert. ATMPs könnten bei Erkrankungen mit bislang unzu-
reichenden Therapieoptionen zum Einsatz kommen. Die pharmazeutische Entwicklung und GMP-konforme (GMP = Good 
Manufacturing Practice, gute Herstellungspraxis) Herstellung von ATMPs nach den EU-Vorgaben ist eine große Heraus
forderung und erfordert erhebliche Investitionen. Es ist jedoch zu erwarten, dass ATMPs das Spektrum der zur Verfügung 
stehenden Therapeutika signifikant erweitern werden. 
Alecmestencel-T für die Therapie der pAVK ist das erste innovative Zellarzneimittel (ATMP) eines deutschen Biotech-Unter-
nehmens. Es wird nach allen geltenden europäischen ATMP-Vorgaben und unter GMP-Bedingungen entwickelt und herge-
stellt und befindet sich derzeit in der klinischen Phase I/II der Testung. Ziel ist es, Patienten mit einer fortgeschritten pAVK 
künftig eine neuartige und patientenindividuelle Behandlungsoption zu bieten.
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Der demografische Wandel, die Tatsache, dass immer 
mehr Menschen ein immer höheres Lebensalter erreichen 
und immer weniger Kinder geboren werden, ist zurzeit in 
aller Munde. Nachdem die vom Bundeskanzleramt einge-
setzten Expertengruppen die Lage analysiert haben, hat 
die Bundeskanzlerin selbst im Oktober 2012 zu einem De-
mografie-Gipfel eingeladen. 16 Arbeitsgruppen wurden ein-
gesetzt und zur Entwicklung von Strategien aufgefordert, 
die bei einem 2. Demografie-Gipfel im Mai 2013 vorgestellt 
und diskutiert wurden und sodann in die Tat umgesetzt 
werden sollen.

Wir dürfen im demografischen Wandel nicht nur eine Her-
ausforderung sehen, sondern auch eine große Chance – für 
jeden Einzelnen und für die Gesellschaft. Die Lebenser-
wartung hat sich in den letzten 130 Jahren geradezu ver-
doppelt. Ist es nicht eine Chance, so lange zu leben, vor al-
lem, wenn man dabei möglichst gesund bleiben kann? Es 
ist eine Chance auch für die Gesellschaft, den Wandel zu 
gestalten; das heißt unter anderem auch, dafür zu sorgen, 
dass die Bürgerinnen und Bürger bis ins hohe Alter ein 
selbständiges und selbstbestimmtes Leben, möglichst in 
der eigenen Wohnung, führen können. Die Förderung der 
Entwicklung von "AAL-Systemen" (Ambient Assisted Li-
ving), von alltagsunterstützenden technischen Geräten, 
kann dazu beitragen.

Bei der zunehmenden Langlebigkeit – im Jahr 2012 feier-
ten in Deutschland 6.255 Personen ihren runden 100. Ge-
burtstag und 555 wurden sogar 105 Jahre und älter – haben 
viele Faktoren mitgewirkt: zunehmende Bildung, ein ge-
sundheitsbewusster Lebensstil, die Entwicklung der Tech-
nik, wachsender Wohlstand – aber vor allem Erkenntnisse 
und Fortschritte der Medizin und Pharmazie, die zu einer 

verbesserten Diagnostik und zu erfolgreichen Therapien 
führten. In der Pharmazie gewinnen neben chemisch-syn-
thetischen Wirkstoffen biopharmazeutische Wirkstoffe 
mehr und mehr an Bedeutung. Diese entstehen nicht 
durch chemische Synthese, sondern werden von in Kultur 
gehaltenen Bakterien, Pilzen oder Säugetierzellen herge-
stellt. Solche Biopharmazeutika, also gentechnisch herge-
stellte Arzneimittel, haben den medizinischen Fortschritt 
und damit auch die Erhöhung der durchschnittlichen Le-
benserwartung wesentlich beeinflusst. Hier sind unter an-
derem die Entwicklung von Impfstoffen sowie Medikamen-
ten gegen rheumatische Krankheiten sowie die Herstel-
lung von Insulin zu nennen.

Es bedarf weiterer Forschungen, die speziell die Situation 
von Seniorinnen und Senioren berücksichtigen sollten, bei 
denen man in manchen Bereichen von einer unterschiedli-
chen Wirksamkeit der Arzneimittel (z. B. durch einen ver-
langsamten Stoffwechsel) ausgehen muss. Außerdem gilt es 
zu berücksichtigen, dass das höhere Lebensalter oft durch 
Multimorbidität gekennzeichnet ist, die die Einnahme einer 
Vielzahl von Medikamenten zur Folge hat. Dies kann sowohl 
zu einer Verstärkung der beabsichtigen Wirkung führen – 
und so manchmal zu einer großen Gefahr werden – als auch 
zu einer gewissen Neutralisierung bzw. Abschwächung oder 
gar Aufhebung der erwarteten Wirkung.

In unserer Gesellschaft des langen Lebens sollten wir alles 
tun, um möglichst gesund ein hohes Lebensalter zu errei-
chen. Hier ist zunächst einmal Eigenverantwortung ge-
fragt: Körperliche, geistige und soziale Aktivitäten sind – 
neben gesunder Ernährung – die Voraussetzung für ein 
Altwerden bei Wohlbefinden. Sodann ist die Übernahme 
von Mitverantwortung für die Menschen unserer Umge-
bung, Nachbarschaftshilfe, bürgerschaftliches Engage-
ment, gefordert. "Wer keine Aufgabe hat, gibt sich auf", 
das ist meine Überzeugung.

Oft jedoch ist eine richtige medikamentöse Einstellung die 
Voraussetzung für ein solches aktives Altern. Möge die wei-
tere Forschung Biopharmazeutika entwickeln, die zu ei-
nem gesunden, aktiven und schmerzfreien Altern beitra-
gen, damit – im Gegensatz zu Generationen vor uns – die 
gewonnenen Jahre zu erfüllten Jahren werden!

Prof. Dr. Ursula Lehr, 
Vorsitzende der Bundesarbeits
gemeinschaft der Senioren-­
Organisationen (BAGSO) e. V.

Gesellschaft des langen Lebens: Möglichst gesund ein hohes Lebensalter erreichen
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G esundes Altwerden zum Wohle des Ein-
zelnen und der Gesellschaft

Gesundes Altwerden ist nicht nur für den 
Einzelnen sehr erstrebenswert, es bringt 
auch der Gesellschaft als Ganzes Vorteile. 

So nehmen Menschen, die länger gesünder leben, auch 
länger aktiv und gestaltend an der Gesellschaft teil. Dies 
gilt nicht nur für das Arbeitsleben, sondern auch im Ruhe-
stand, denn auch nach einem aktiven Berufsleben leisten 
ältere Mitbürger einen signifikanten Beitrag zu unserer 
Gesellschaft, indem sie sich zum Beispiel sozial engagieren 
oder Verwandte betreuen. Häufig ersetzen die Großeltern 
den Babysitter und ermöglichen es ihren berufstätigen 
erwachsenen Kindern, zur Arbeit zu gehen, wenn die Enkel 
krank sind. Auch pflegen viele ältere Mitbürger ihren 
Lebenspartner, ersparen ihm/ihr die Unterbringung in 
einem Pflegeheim und der Gesellschaft die damit verbun-
denen Pflegekosten. Je länger daher Menschen gesund und 
aktiv sind, desto mehr Wert schaffen sie für die Gesellschaft 
– auch über das aktive Berufsleben hinaus.

Gesundes Altwerden erhöht zudem die Nachfrage und das 
Angebot an Produkten und Dienstleistungen und führt 
dadurch zu mehr Wachstum und Lebensqualität. So entste-
hen durch die zunehmende Zahl an gesunden älteren Mit-
bürgern eine Vielzahl neuer Produkte und Dienstleistungen 
wie altersgerechte Elektronik, Fortbewegungsmittel, Sen-
iorenreisen, Kleidung und Medienangebote. Da in Zukunft 
der Anteil der 18- bis 49-Jährigen, die heute hauptsächlich 
für den Binnenkonsum verantwortlich zeichnen, an der 
Bevölkerung sowohl relativ als auch absolut abnimmt, 
könnten die über 50-Jährigen diese Lücke schließen. 

Ein besseres, gesünderes und längeres Leben senkt letzt-
endlich auch die Krankheitskosten. Da vor allem Frühver-
rentungen aufgrund chronischer Erkrankungen einen 
erheblichen Kostenfaktor für die Gesellschaft darstellen, 
schaffen Biopharmazeutika besonders in diesen Bereichen 

einen Nutzen für Patienten und Gesellschaft, indem sie 
die Symptome solcher Krankheiten wesentlich bessern 
und den Krankheitsverlauf günstig beeinflussen: Zum 
einen kann der Patient dann länger aktiv am Leben teil-
nehmen, zum anderen entstehen der Gesellschaft keine 
bzw. weniger Produktivitätseinbußen durch Frühverren-
tung. Dieser Aspekt wird gerade angesichts des demografi-
schen Wandels immer wichtiger, da die Zahl der Erwerbs-
tätigen sinkt und der Verlust einer Arbeitskraft nicht einfach 
zu kompensieren ist. Zudem verhindern bzw. verzögern 
Biopharmazeutika bei rechtzeitigem Behandlungsbeginn 
das Fortschreiten einer Erkrankung, was in vielen Fällen die 
Kosten für die Biopharmazeutika mehr als aufwiegt, wie zum 
Beispiel im Kapitel über Multiple Sklerose gezeigt wurde.

Biopharmazeutika brauchen stabile und innovations- 
fördernde Rahmenbedingungen zur Sicherstellung 
des medizinischen Fortschritts für Patienten

Um in Deutschland weiterhin erfolgreich neue Biophar-
mazeutika entwickeln und für die Patienten verfügbar 
machen zu können, bedarf es stabiler und innovations-
fördernder Rahmenbedingungen. Nur so lässt sich der 
kontinuierliche Kreislauf aus Wertschätzung und Hono-
rierung biopharmazeutischer Innovationen, die ihrerseits 
wiederum zu Investitionen in Forschung und Entwicklung 
führen, aufrechterhalten (Abbildung 22).

Wertschätzung: Mehr Akzeptanz und Anerkennung 
von Innovationen

Biopharmazeutische Innovationen als nachhaltige Nutzentreiber 
statt Kostentreiber: Gesamtgesellschaftliche Betrachtung des Nutzens 
unter Berücksichtigung von Produktivitätsgewinnen erforderlich

Diskussionen über den Einsatz von Biopharmazeutika 
fokussieren häufig fast ausschließlich auf deren Kosten. 

5 Ausblick
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Seit langem stehen die Gesundheitsausgaben im Vorder-
grund der gesundheitspolitischen Diskussion. In unter-
schiedlichen Abgrenzungen werden sie als Prozentsatz am 
Sozialprodukt oder pro Kopf verwendet und oft mit ande-
ren Gesundheitsindikatoren, z. B. der Lebenserwartung, ei-
nes Landes in Verbindung gebracht. 

Mit der Erstellung eines sog. Satellitenkontos für die Ge-
sundheitswirtschaft in Deutschland hat sich die Darstel-
lung des Gesundheitswesens mit Hilfe ökonomischer 
Kennzahlen geändert. Nunmehr lassen sich auf der Grund-
lage der volkswirtschaftlichen Gesamtrechnungen, also ex 
post, das Güteraufkommen, die Importe und Exporte, der 
Produktionswert, die Vorleistungen, der Konsum im ersten 
und zweiten Gesundheitsmarkt sowie die Wertschöpfung 
und die Beschäftigung für die Gesundheitswirtschaft regel-
haft und regelmäßig berechnen. Auch die fiskalischen 
Effekte in Form von Steuerzahlungen und Sozialversiche-
rungsbeiträgen lassen sich ermitteln.

Der untenstehenden Tabelle sind einige dieser Kennziffern 
für die Jahre 2005 bis 2009 zu entnehmen. Im Vergleich zu 
anderen Branchen nimmt die Gesundheitswirtschaft eine 
deutliche Vorrangstellung ein. Gut 10 % des Sozialprodukts 
und mehr als 7  % des Exports entfallen auf die Gesund-
heitswirtschaft. Und diese Anteile sind stabil und weisen 
damit den Charakter eines Konjunkturstabilisators auf.

Diese Indikatoren liegen nunmehr in einem zweiten Schritt 
auch für die Bundesländer und auf der Ebene von Land-
kreisen vor.3 Auch für andere Branchen, z. B. die deutsche 
Sicherheitswirtschaft, aber auch für einige Großunterneh-
men der industriellen Gesundheitswirtschaft sind diese 
Zahlen verfügbar.

Was sagen uns diese gesundheitsökonomischen Infor
mationen? Sie dokumentieren die volkswirtschaftliche 
Bedeutung der Gesundheitswirtschaft und sind zunächst 
einmal von industriepolitischer Relevanz. Aussagen über 
die Produktivität dieser Branche oder die Effizienz ihrer 
Leistungserbringung gibt es nur vereinzelt. Für andere 
Wirtschaftssektoren, die man zum Vergleich heranziehen 
könnte, liegen solche Aussagen aber ebenfalls nicht 
gesamthaft vor.

Mit der Kenntnis der sog. ökonomischen Dividende stellt 
sich die Frage nach den Auswirkungen dieser Inputgrößen 
auf die Gesundheit der Bevölkerung. Für einzelne Unter-
nehmen lässt sich die sog. Gesundheitsdividende leichter 
anhand der eigenen Produkte und Dienstleistungen ermit-
teln als eine gesamtwirtschaftliche Gesundheitsrendite für 
die eher makroökonomischen Variablen. 

Eine Gesundheitsfolgenabschätzung der ökonomischen 
Kennziffern steckt aus globaler Sicht noch in den Kinder-
schuhen, zumal sie alle politischen Interventionen um-
fasst. Klar ist nur – insbesondere im Hinblick auf die demo-
grafischen Veränderungen – die gesellschaftliche Vorteil-
haftigkeit von mehr gesunden Lebensjahren. Gesundheit 
und Bildung gehören zu den wichtigsten Bestimmungsfak-
toren von Wachstum und Lebensqualität, so dass zusätzli-
ches Humankapital erheblich zum Gemeinwohl beiträgt. 
Eine gesündere Gesellschaft ("Healthy Germany") ist nicht 
nur für uns Menschen individuell wünschenswert, sondern 
mindert gleichzeitig die Gesundheitsausgaben und ist zu-
gleich gesellschaftlich erstrebenswert.

Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke, 
TU Berlin, 
Institut für Volkswirtschaftslehre 
und Wirtschaftsrecht

"Healthy Germany": Mehr gesunde Lebensjahre sind gut für die Menschen und für die 
Gesellschaft – Vom Satellitenkonto zur gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung

2005 2006 2007 2008 20092 

Güteraufkommen 7,8 % 7,7 % 7,6 % 7,7 % 8,6 %
Vorleistungen 6,1 % 6,0 % 6,0 % 6,0 % 6,8 %
Bruttowertschöpfung 10,0 % 10,0 % 9,9 % 10,1 % 10,7 %
Konsum 17,3 % 17,4 % 17,8 % 17,9 % 18,3 %
Export 6,1 % 6,2 % 6,4 % 6,3 % 7,3 %

Ausgewählte Indikatoren der Gesundheitswirtschaft,  jeweils als Anteil an der Gesamtwirtschaft 2005 – 20091

1. Quelle: Eigene Berechnungen und Statistisches Bundesamt, WifOR    2. Zum Teil Anwendung von Fortschreibungsverfahren
3. Ostwald, D. A.; Henke, K.-D.; Hesse, S., Das Gesundheitssatellitenkonto. Der zweite Schritt: Wertschöpfungs- und Beschäftigungseffekte der regionalen Gesundheitswirtschaft, 
erscheint in: Luthe, E.-W. (Hrsg.), Kommunale Gesundheitslandschaften. Heidelberg: Springer, 2013
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Selten wird gefragt: Wie viel Wert schaffen Biopharma-
zeutika? Welchen Nutzen bringen sie nicht nur den Pati-
enten, sondern auch der Gesellschaft? Die einseitige 
Betrachtung von Biopharmazeutika als Kostentreiber ist 
schädlich, da dadurch große Chancen vergeben werden. 
So helfen Biopharmazeutika – richtig und rechtzeitig ein-
gesetzt –, Fehlzeiten aufgrund von Krankheiten zu verkür-
zen und Berufsunfähigkeit zu verhindern. Dadurch kann 
die gesamtwirtschaftliche Produktivität erhalten oder 
sogar noch gesteigert werden, was im Hinblick auf die 
Herausforderungen des demografischen Wandels von 
wachsender Bedeutung ist. Daher sollte man Biopharma-
zeutika nicht als Kostentreiber diskreditieren, sondern als 
nachhaltige Nutzentreiber wertschätzen. 

Auch sind langfristiges Denken und nachhaltiges Setzen 
von Rahmenbedingungen notwendig, wobei diese möglichst 
über eine einzelne Legislaturperiode hinaus Bestand haben 
sollten. Gerade bei chronischen Erkrankungen stellen Bio-
pharmazeutika eine Investition in die langfristige Lebens-
qualität und Leistungsfähigkeit der Patienten dar, so dass 
diese nicht frühzeitig in Rente gehen müssen und/oder zum 
Pflegefall werden. Denn während die Therapiekosten ab 
dem Beginn der chronischen Krankheit entstehen, zeigt sich 
der Nutzen der Therapie in exponentieller Form im Sinne 

von längerer Arbeitsfähigkeit, Vermeidung von Frühverren-
tung und Verhinderung der Pflegebedürftigkeit erst später. 
Daher ist eine gesamtgesellschaftliche Betrachtungsweise 
dringend erforderlich, die den Nutzen für die Patienten 
sowie für die Gesellschaft einschließt.

Honorierung: Bewertung von Innovationen unter 
Berücksichtigung der Patientenbedürfnisse

Angemessene Bewertungskriterien im Rahmen von AMNOG und 
Erstattungsbetragsverhandlungen sind anzustreben

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) 
versucht, langfristig wirkende Strukturen zu etablieren. 
Eine Reflexion über die Anwendung der Instrumente des 
AMNOG ist dringend erforderlich, denn es gilt, Qualität 
und Leistung zu fördern und Fehlanreize sowie Blockaden 
zu verhindern. Der Zugang der Patienten zu verbesserten 
Therapiechancen darf nicht ins Stocken geraten, weil das 
AMNOG beispielsweise zu langsam unter Praxisbedin-
gungen lernt. Es bedarf einer Kultur der Offenheit, der 
Bereitschaft, wechselseitig hinzuzulernen, und der 
Lösungsorientierung. Dabei müssen folgende Bausteine 
kritisch analysiert werden:

Medizinischer
Fortschritt

für Patienten

Investition
in F & E

Bewertung von Innovationen 
unter Berücksichtigung der 
Patientenbedürfnisse

Angemessene Bewertungs-
kriterien im Rahmen von 
AMNOG und Erstattungs-
betragsverhandlungen

Mehr wettbewerbliche 
Elemente, keine einseitigen 
Markteingriffe

Mehr Akzeptanz und Anerken-
nung von Innovationen

Biopharmazeutische Innovatio-
nen für Patienten: Nutzentrei-
ber statt Kostentreiber

Gesamtgesellschaftliche 
Betrachtung des Nutzens unter 
Berücksichtigung von Produkti-
vitätsgewinnen

Erhalt und Stärkung des Innovationskreislaufs durch adäquate Anreize

Steuerliche Forschungsförderung einführen

Verlustvortrag einschließlich Verrechnung mit späteren Gewinnen ermöglichen
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Abbildung 22 | Biopharmazeutika brauchen nachhaltige Rahmenbedingungen

Quelle: vfa
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◊	 Das Zusammenspiel von Zulassung und Nutzenbewer-
tung

◊	 Die Auswahl der Vergleichstherapie

◊	 Die Definition der Endpunkte von Studien

◊	 Die nachträgliche Bildung von Subgruppen

◊	 Die Klassifizierung des Zusatznutzens

Betrachtet man die Zusammensetzung der wichtigsten 
Gremien, des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) 
und des GKV-Spitzenverbands, so stößt man auf eine 
Dominanz der Kassenvertreter. Patienten sind nur zum 
Teil und die Industrie gar nicht repräsentiert. So spielten 
Fragen der Patientenversorgung bei den bisherigen frü-
hen Nutzenbewertungen und den anschließenden Erstat-
tungsbetragsverhandlungen kaum eine Rolle. Die Ver-
sorgung der Patienten sollte allerdings ins Zentrum des 
Handelns gerückt werden. Dabei könnten ausgewoge-
nere Gremien zu besseren Verfahren und zu verbesser-
ter Akzeptanz von Ergebnissen führen. 

Ein praxistaugliches AMNOG wäre aus übergeordneter 
Sicht bedeutsam für das Gesundheitswesen. Dadurch 
könnten belastbare Konfliktlösungsstrukturen für einen 
fairen Interessenausgleich der Akteure im Gesundheits-
wesen entstehen – ein lohnendes Projekt für die zukünf-
tige Gesundheitspolitik.

Mehr wettbewerbliche Elemente anstelle einseitiger Marktein-
griffe 

Die politische Überregulierung gefährdet die Wettbe-
werbsfähigkeit der Pharma- und Biotech-Industrie in 
Deutschland und verhindert Wachstumsimpulse für die 
Gesundheitswirtschaft. Massive Eingriffe durch Regulie-
rungsinstrumente wie Zwangsrabatt und Preismoratori-
um sowie Umsetzungsschwierigkeiten des AMNOG brem-
sen die Wachstumschancen dieses volkswirtschaftlich 
und demografisch wichtigen Marktes. Die Idee hinter 
dem Zwangsrabatt – quasi eine Sondersteuer auf Inno-
vationen – und dem Preismoratorium war, den hohen 
Versorgungsstandard und die Leistungsversprechen in 
der gesetzlichen Krankenversicherung in Zeiten knapper 
Kassen zu sichern. Der Zwangsrabatt und das Preismo-
ratorium haben in Kombination von Höhe (mehr als 16 
Prozent) und Dauer (3,5 Jahre) ein Rekordniveau erreicht: 
Im Jahr 2012 belief sich allein der Zwangsrabatt auf  
€ 2,5 Mrd. Insgesamt geht es damit um eine Belastung 

der forschenden Arzneimittelhersteller von kumuliert  
€ 7 bis 8 Mrd. Dieser Zwangsrabatt hat jedoch heute längst 
keine sachliche Grundlage mehr, da sich die Überschüs-
se der Kassen auf über € 28 Mrd. belaufen. Wenn die GKV 
heute über volle Kassen berichten kann, dann ist das 
hauptsächlich dem Beitrag der Pharma- und Biotech-
Industrie zu verdanken. Dieser Beitrag wird jedoch nicht 
zur Stabilisierung der Finanzlage im Gesundheitssystem 
benötigt, sondern an andere Leistungserbringer umver-
teilt. Dabei fehlt dieses Geld für Investitionen in neue 
biopharmazeutische Entwicklungsprodukte. Krankheiten 
zu verhindern, ihren Ausbruch und ihr Fortschreiten 
hinauszuzögern und ihre Folgen zu minimieren ist nicht 
nur für den einzelnen Patienten und dessen Angehörige 
wichtig, sondern auch für die Volkswirtschaft. Fehlzeiten 
wegen Krankheit zu verkürzen, Berufsunfähigkeit zu 
verhindern und dadurch die gesamtwirtschaftliche Pro-
duktivität zu erhalten oder noch zu steigern – das werden 
die Herausforderungen der Zukunft sein.

Investition in Forschung und Entwicklung: Erhalt 
und Stärkung des Innovationskreislaufs durch 
adäquate Anreize

Steuerliche Forschungsförderung einführen

Während die steuerliche Forschungsförderung als Ergän-
zung zur projektbezogenen Förderung in allen größeren 
und den meisten kleineren OECD-Ländern bereits seit 
langem etabliert und anerkannt ist, verfügt Deutschland 
bis heute nicht über dieses sinnvolle Instrument. Um eine 
steuerliche Förderung auch hierzulande in die Tat umzu-
setzen, wäre die Einführung einer Steuergutschrift in Höhe 
von 10 % aller eigenfinanzierten F&E-Aufwendungen unab-
hängig von der Betriebsgröße sinnvoll. Sollte das Unter-
nehmen Verluste machen, könnte die Steuergutschrift 
direkt ausgezahlt werden, was insbesondere Start-ups 
zugute käme, indem ihre Liquidität und Investitionsfähig-
keit gestärkt würde.

Dabei sollte die steuerliche Forschungsförderung nicht 
zulasten der Projektförderung gehen, die innovationsstra-
tegisch gezielt entscheidende Engpässe überwinden hilft 
oder besonders risikoreiche Wachstumsfelder erschließt. 
Vielmehr könnte die steuerliche Forschungsförderung als 
einfaches, unbürokratisches Verfahren mit Rechtsanspruch 
und einheitlichen Fördersätzen die Projektförderung mit 
Antragsverfahren, Ablehnungsrisiko und höheren Förder-
sätzen sinnvoll ergänzen.
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Verbesserung der steuerlichen Rahmenbedingungen für kleine, 
forschungsintensive Unternehmen erforderlich

Investitionen in Biotechnologie-Unternehmen sind gene-
rell langfristiger Natur und risikoreich. Hinzu kommen oft 
hohe Verlustvorträge in den Bilanzen sowie häufige Wech-
sel der Anteilseigner von Start-ups als Teil der Finanzie-
rungsstrategie ("Exit"), wobei die Lebensdauer von Wag-
niskapitalfonds wesentlich kürzer ist als die Produktzyklen 
in der biopharmazeutischen Industrie. Um Investitionen 
in kleine, forschungsintensive Unternehmen am Standort 
Deutschland attraktiver zu machen, sollten die steuerlichen 
Rahmenbedingungen verbessert werden,  z. B. durch die 
Fortschreibung des Verlustvortrags über mehrere Jahre 
mit der Möglichkeit der Verrechnung mit späteren Gewin-
nen, wie es in den USA, Großbritannien oder Frankreich 
der Fall ist. Zudem sollte man den Wegfall der Verlustvor-
träge beim Wechsel der Anteilseigner rückgängig machen. 

Zwar ist durch das Wachstumsbeschleunigungsgesetz vom 
Dezember 2009 bereits eine leichte Verbesserung einge-
treten: Damit bleiben Verlustvorträge erhalten, allerdings 
nur, soweit sie die anteilig auf sie entfallenden stillen 
Reserven nicht übersteigen. Hier gibt es also noch weiteren 
Änderungsbedarf. 

Biopharmazeutika brauchen stabile und innovationsför-
dernde Rahmenbedingungen, um den medizinischen 
Fortschritt für Patienten sicherzustellen. Dazu darf aller-
dings der fragile Innovationskreislauf aus Wertschätzung, 
Honorierung und Investition in Forschung und Entwick-
lung nicht unterbrochen werden. Die Umsetzung der 
genannten Maßnahmen würde die erforderliche Nach-
haltigkeit sicherstellen, damit Biopharmazeutika – gerade 
auch solche, die heute noch in Entwicklung sind – einen 
Beitrag zum Nutzen für Patienten und Gesellschaft im 
demografischen Wandel leisten können.
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