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Dr. Hagen Pfundner, vfa-Vorsitzender, 02.07.13
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Wovon wir lernen:

Wachsendes biomedizinisches Wissen

Pololike-Kinase
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Schwarzer Hautkrebs:
Prognose 2011, Stand heute, Perspektive

Metastasiertes Melanom vor ... ... und nach Behandlung mit BRAF-Inhibitor

Quelle: Prof. Dr. Axel Hauschild, Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Leiter der europaischen Zulassungsstudie zu Zelboraf

Vf Die forschenden
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Wirkprinzip:
Antikorper-vermittelte Zytotoxizitat

© Roche

00:00:00.000
Krebszellen (griin) unter Kontrollbehandlung Krebszellen (griin), behandelt mit anti-CD20-
Antikorper, der Immunzellen (rot) aktiviert

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen
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Hepatitis:
Prognose 2011, Stand heute, Perspektive

= 450.000 Hepatitis-C-Patienten
in Deutschland
= beginnt symptomlos
- Leberfunktionsstérung
- Leberzirrhose
- Leberkrebs

= ansteckend

Vfa Die forschenden
Seite 5 © vfa | PK ,Medikamente von morgen" | 2. Juli 2013 | Dr. Hagen Pfundner . Pharma-Unternehmen

Hepatitis C:
30 Jahre Innovation in vielen Fort-Schritten

Heilungsrate™ bei
go - Genotyp 1 bis 75%
Protease-
60 - bis 54% Inhibitor
+
Peg-IFN
40 - Peg;IFN +
bis 28% Ribavirin Ribavirin
20 - IFN
i 20, +
bis 7% Ribavirin
0 -
bis 1990 ab 1990 ab 1999 ab 2000 ab 2011
* dauerhafte Virusfreiheit IFN: Interferon alfa
Peg-IFN: Peg-Interferon alfa
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Hepatitis C:
30 Jahre Innovation in vielen Fort-Schritten

>90%

Heilungsrate™ bei
go | Genotyp 1

bis 75% Neuartige
Inhibi-

Protease- toren-

501 bis 54% Inhibitor Ko_mbi-
+ nationen
Peg-IFN
40 - Peg-IFN +
bis 28% Riba’:/irm Ribavirin
20 - IFN

+

i ()
bis 7% Ribavirin

bis 1990 ab 1990 ab 1999 ab 2000 ab 2011 bis 2017

* dauerhafte Virusfreiheit IFN: Interferon alfa
Peg-IFN: Peg-Interferon alfa

Die forschend:
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Resistenzbrechende Antibiotika:
Prognose 2011, Stand heute, Perspektive

= Wachsende Gefahr durch
resistente Bakterien,
V. a. MRSA in Intensivstationen

= 2012/2013: 2 neue Antibiotika,
- eins u.a. gegen MRSA,
- eins gegen Clostridium difficile
= Bis 2017:
- ein Breitbandantibiotikum
gegen gramnegative Bakterien
- zwei gegen Clostridium difficile
- vier gegen Tuberkulose
- zwei Antibiotika in inhalier-
barer Darreichungsform

Vfa Die forschenden
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Medikamentenprojekte der vfa-Mitglieder
mit Aussicht auf Zulassung bis 2017

Sonstige medizinische Gebiete 2 %
Herz-Kreislauferkrankungen 8 % 12 % Infektionskrankheiten
Urologische Krankheiten! 2 %
Frauenspezifische Erkrankungen! 1 %
Diabetes Typ 2 5 %

Zahl der Projekte: 324

Andere Stoffwechselkrankheiten2 1 %
Augenkrankheiten 2 %
Osteoporose 1 %
COPD3 2 %

Blutbildungsstérungen 2 % —
Schmerzen 4 % ( .

33 % Krebs

Psychische Erkrankungen 5 %

Neurodegenerative Erkrankungen 2 %
Nervensystem, andere Erkrankungen 2 %
Entziindungskrankheiten® 17 %

1 ohne Krebserkrankungen 2 ohne Diabetes Typ 2 3 chronisch-obstruktive Lungenkrankheit
4 Alzheimer, Parkinson 7 Rheumatoide Arthritis, Asthma, Multiple Sklerose, Morbus Crohn u. a.

Vf Die forschenden
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Personalisierte Medizin

= schon 31 Medikamente
+ 6 im Zulassungsverfahren
(www.vfa.de/personalisiert )

= Personalisierte Medizin bei
37 % der Projekte gesucht

L A
* Nicht jede Suche wird fundig, f \{
doch einige schon. . /[")
= Ein Megatrend, der nicht mehr zum 5\ -
Erliegen kommt. &Y e

Laborarztin und behandelnder Arzt
finden gemeinsam die beste
Therapie fir den Patienten

Vfa Die forschenden
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Ungel6ste medizinische Aufgaben

Herzinsuffizienz Heilung von
Diabetes Typ 2

Mukoviszidose

Dengue-Fieber [upus  schiafkrankheit

Hepa tItIS B Lungenfibrose
ALS Prostatakrebs

A / Z h e i m e r Schwere Depr.ession
Schlaganfall-Therapie

Heilung von MS

Eierstockkrebs

Tuberkulose Endometriose

gutartige ProstatavergréBerung
Duchenne-Muskeldystrophie Myome

Vra Die forschenden
Seite 11 © vfa | PK ,Medikamente von morgen" | 2. Juli 2013 | Dr. Hagen Pfundner « Pharma-Unternehmen

Starken des F&E-Standorts Deutschland

Gute Grundlagenforschung
s o EFEE g -

.....

© Invest in Germany

r Die forschenden
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Standort Deutschland: neue Wirkstoffe

M .23 von 44 Mitgliedsfirmen:
Deutsche Labors fiir Wirkstoff-
Erfindung

= Deren Schwerpunkte: Krebs,
Herz-Kreislauf, Diabetes,
Schmerzen, Alzheimer

= Starke Biotechnologie-Kompetenz
und Kapazitat

= Mit Perspektive 2017:
20 neue Wirkstoffe (12 %)
aus deutschen Industrie-Labors

Pharmaforscher diskutieren Messergebnisse
von neuen Wirkstoffen

Vfa Die forschenden
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Standort Deutschland: Klinische Studien

= Deutschland: Studienstandort
Nr. 2 nach den USA. Jahrlich
>700 Studien neu begonnen.
= Auch andere EU-Lander
wichtige Studienstandorte _ USA 2.590

= Was neu in Deutschland
eingefliihrt wird, wurde fast

immer (85 %) unter Beteili- e ——— = O NSRS

n UK 566
gung deutscher Arzte und éKanakda 523
. : - —F ich 467
Patienten erprobt! ~ Stdkorea 383

e " _Japan 310
..~ Polen 264
Im betreffenden Jahr ' — —China 197

neu begonnene —__.x<§1ndien 174
klinische Studien der \Brasilien 135

Industrie Sudafrika 94
(clinicaltrials.gov) 12

Vfa Die forschenden
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Den Innovationskreislauf auf Touren
bringen!

Mehr Akzeptanz und
Wertschidtzung von
Innovationen

Faire Honorierung
= Angemessene Kriterien
bei Nutzenbewertung

= Medikamente sind %%¢ und Erstattungs-
»Nutzentreiber" < 0 verhandlungen
= Nutzen gesamtgesell- ?9

Medizinischer
Fortschritt
flr Patienten

N,

Investition

schaftlich betrachten

in F&E

Forderung der Investitionstétigkeit durch
= EinfUhrung der steuerliche Forschungsférderung
= ziligige Genehmigungsverfahren

Vf Die forschenden
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Schutz des geistigen Eigentums ist Treiber flr
nachhaltige Wertschépfung - far alle fir immer

+ Investition durch das Gewinn fir das fortgesetzter Nutzen
forschende Unternehmen  Unternehmens fir die Gesellschaft

WHO List of Essential Medicines

(Beispiele):

Rifampicin, Isoniazid gegen Tuberkulose
Abacavir, Emtricitabin, Tenofovir gegen HIV
Docetaxel, 5-Fluorouracil gegen Krebs
Cefotaxim, Clarithromycin (Antibiotika)
Biperiden, Levodopa bei Parkinson
Sulfadiazin, Pyrimethamin gegen Malaria

pro Jahr
§<—Patentierung <—Markteinfiihrung <—Patentablauf
Vfa Die forschenden
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Fazit

= Wir schaffen: Neue Therapien gegen >110 Krankheiten bis 2017,
v.a. Krebs (33 % d. Projekte) und Entzindungskrankheiten (17 %)

= Wir sehen: Chance flur Standort Deutschland, medizinisch wie
wirtschaftlich von industrieller Pharma-Innovation zu profitieren

= Wir brauchen: bessere Erstattungsbedingungen und steuerliche
Forschungsférderung

= Wir geben zu bedenken: Welche Medikamente tatsdchlich deutsche
Patienten erreichen, hangt nicht zuletzt an G-BA, Kassen und Politik

Vfa Die forschenden
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Erganzende Charts

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen
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Perspektive 2017: Erhebung des vfa bei
seinen Mitglieds-Unternehmen

Frage an alle Mitglieds-Unternehmen:

Welche derzeit laufenden Entwicklungsprojekte fiir Medikamente haben
eine Chance, bis Ende 2017 zu einer neuen Therapie flihren?

Und zwar durch Zulassung ...
. eines Medikaments mit neuem Wirkstoff,

. eines Medikaments mit zugelassenem Wirkstoff
in neuer Darreichungsform

. eines schon zugelassenen Medikaments fir eine neue Krankheit

Vfa Die forschenden
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Arten von Pipeline-Projekten

Die 324 Projekte mit ,Perspektive 2017" unterteilen sich so:

65 %: Medikamente mit neuem Wirkstoff

14 %: Medikamente mit bereits zugelassenem Wirkstoff in
neuer Darreichungsform (z.B. Trinklésung statt Tablette)

21 %: schon langer verfligbare Medikamente, die flr eine
neue Krankheit erprobt werden

V fa Die forschenden
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Entwicklungs-Schwerpunkte in Bewegung

Vfa Die forschenden
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Entwicklung der Projektzahlen

Eingereichte
359 324
Projekte (-19%)  (-10 %)

= Keine Ursache: Wegfall pipelinestarker Mitglieder

= MutmaBlicher Grund: Von den zahlreichen Projekte in Phase II
wurde flr weniger gemeldet, dass sie es binnen 4,5 Jahren bis zur
Zulassung schaffen kénnen.

2009: 34% > 2011:ca. 29% > 2013:ca. 17%

Firmen rechnen demnach mit ldngeren Entwicklungszeiten, so
dass es weniger Phase-II-Projekte binnen 4,5 Jahren bis zur
Zulassung schaffen kénnen als in friiheren Jahren.

Vfa Die forschenden
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Medikamente fur Kinder und
Jugendliche

Hintergrund:

= Seit 2007: Neue Medikamente / Medikamente in neuen Anwendun-
gen miissen fir Minderjahrige entwickelt werden, wenn sinnvoll

= Entscheidung darliber meist wahrend Phase II fir Erwachsene
(pauschal ,Nein® bei Alzheimer, Brust-, Lungen-, Prostatakrebs u.a.)

Ergebnis der Erhebung:

= Flr 138 von 324 Projekten (43%; 2011: 32%) steht padiatrische
Entwicklung fest (Zulassungserweiterung aber meist >2017)

= Bei 54 Projekten laufen die Studien mit Minderjédhrigen schon
= Gebiete u.a.: Thrombosen, Hepatitis C, bakt. Infektionen, Krebs

Vfa Die forschenden
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Orphan Drug-Projekte

in Prozent 7 % 11 % 10 % 11 % 13 %

absolut 23 40 43 38 42

Werte laut vfa-Erhebungen uber die Late-Stage-Pipelines der Mitglieder aus den angegebenen Jahren

z.B. gegen Eierstockkrebs, Duchenne-Muskeldystrophie, Myelofibrose,
Cytomegalie-Virus-Infektion, Lungenhochdruck, systemische Sklerose

V fa Die forschenden
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Mittel gegen leichtere Krankheiten /
zur Lebensgestaltung

S (== ==

7
Projekte zu

leichteren Erkrank., 5% 7 % 3% 3% 2 %
Lebensgestaltung?

1 Darunter wiirden gezahlt: Inkontinenz, Wechseljahresbeschwerden, Schlafstérungen,

Bewegungsstérungen, Sexualstérungen, Schnupfen, Heuschnupfen, Tinnitus, Adipositas,
Verhitung sowie Felder der &sthetischen Medizin

= 2013: nur Inkontinenz (3x), Wechseljahresbeschwerden,
Bewegungsstdrungen, Fettreduktion am Kinn

= Mdogliche Erklarungen fir Riickgang:
- Reaktion auf , Lifestyle™-Liste der nicht-erstattbaren Medikamente
- Verhitung ist ,,ausgeforscht®

Vfa Die forschenden
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Neue Wirkstoffe, aufgeschlisselt nach
Herstellungsart

Chemisch-synthetische

ellell i 82% 72% 67% 65%  63%

Gentechnische

L 12% 21% 22% 28%  31%

Nat. Antigene o o o o o
(Impfstoffe) 2% 5% 5% 2% 1%

Naturstoffe sonst,
semisynthet. Stoffe

Zellen - 1% - - 2 %

4 % 2 % 6 % 5% 3%

Insgesamt 168 neue Wirkstoffe (2011: 188)

Vfa Die forschenden
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