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InnovationsRadar | Einleitung

Executive Summary

Arzneimittelinnovationen spielen eine entscheidende Rolle in der Gesundheitsversorgung, indem
sie Menschen durch neue Behandlungsmaoglichkeiten ein langeres oder besseres Leben ermagli-
chen. Gleichzeitig liegt der Fokus der politischen Debatte mit Verweis auf die herausfordernde fi-
nanzielle Lage der Gesetzlichen Krankenkassen (GKV) oftmals auf den Kosten der Innovationen.
Die vorliegende Studie bietet einen umfassenden Blick auf das Thema Arzneimittelinnovation, in-
dem sie aktuelle Ergebnisse von Studien und Analysen zum Thema Innovationszyklus neuer Arz-
neimittel, zum Arzneimittelmarkt sowie dem gesellschaftlichen Nutzen durch Arzneimittelinnovati-
onen vereint. Die Studie wird durch vier anschauliche Fallbeispiele zu den Entwicklungen bei
Hautkrebs, Hepatitis C, Diabetes Typ Il und Multiple Sklerose abgerundet.

Entwicklung innovativer Arzneimittel

Die Arzneimittelforschung zahlt in Deutschland zu den innovativsten Forschungsfeldern. Jahrlich
werden zwischen 30 und 40 neue Medikamente auf den Markt gebracht, die Therapiemoglichkei-
ten fur Patientinnen und Patienten schaffen, verbessern oder erweitern. Der Einsatz neuer Tech-
nologien, unter anderem aus den Bereichen Biotechnologie, Gentechnik und kunstlicher Intelli-
genz, ermdglicht immer wieder neue Behandlungsansatze. Dazu gehdren Gentherapien, die bei
Krankheiten durch Mutationen im Erbgut oft die erste Behandlungsmaoglichkeit bieten, sowie die
personalisierte Medizin, bei der die Therapie auf genetische, molekulare und zellulare Merkmale
der Personen abgestimmt wird.

Dabei ist die Arzneimittelforschung kostenintensiv und von hohem unternehmerischem Risiko ge-
pragt. Die Entwicklung eines Arzneimittels dauert im Schnitt 12 Jahre und kostet tber 1 Milliarde
Euro. Gleichzeitig sind die wenigsten Forschungsaktivitaten erfolgreich: Von 8 Wirkstoffen, die in
aufwandigen klinischen Studien getestet werden, wird am Ende nur eins erfolgreich auf den
Markt gebracht. In diesem Umfeld bieten der Patent- und Unterlagenschutz einen wichtigen An-
reiz sowie eine langfristige Planungssicherheit fir Forschungsinvestitionen.

Der Arzneimittelmarkt zwischen Innovation und gesellschaftlichem Wandel

Durch stetig neue Markteinfiihrungen innovativer Arzneimittel vergrofert sich das Medikamenten-
portfolio fortwahrend. Trotzdem blieb der Ausgabenanteil bei patentgeschitzten Arzneimitteln
Uber die letzten Jahre konstant bei unter 50 Prozent. Der nach dem Patentablauf einsetzende
Wettbewerb fuhrt zu finanziellen Spielrdumen fir neue Innovationen.

Eine im Rahmen dieser Studie durchgeflhrte Analyse zeigt zudem, dass die tatsachliche Ausga-
benentwicklung parallel mit einer durch Inflation und Mengenveranderung erwartbaren Entwick-
lung der Ausgaben verlauft. Die insgesamt steigenden Ausgaben sind neben der Inflation Aus-
druck einer héheren Inanspruchnahme von Arzneimitteln, die u.a. durch die demografische Ent-
wicklung zu erklaren ist.
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Wirtschaftliche und gesellschaftliche Mehrwerte

Neben der Verbesserung der Gesundheit haben Arzneimittelinnovationen auch gesamtgesell-
schaftliche und wirtschaftliche Auswirkungen. Sie fuhren zu einem Gewinn an Lebenszeit und Le-
bensqualitat. Patientinnen und Patienten verbleiben langer im Berufsleben, sind arbeitsfahig und
insgesamt leistungsfahiger. Gleichzeitig weisen innovative Arzneimittel ein erhebliches praventi-
ves Potenzial auf. Impfprogramme aber auch die medikamentdse Pravention verhindern
(Folge)Erkrankungen und somit zusatzliche Kosten durch weitere Therapien oder Hospitalisie-
rung. Somit stehen den Ausgaben fur die jeweiligen Therapien substanzielle Einsparungen gegen-
Uber.

Daruber hinaus hat die Schlusselindustrie Pharma durch ihre Geschafts- und Forschungsaktivita-
ten einen bedeutenden volkswirtschaftlichen Effekt in Deutschland. Hierzu tragen insbesondere
die groRe Anzahl an Arbeitsplatzen flr hochqualifizierte Fachkrafte sowie ihr starkes Exportge-
schaft bei.

Seite 2
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1 Einleitung

Innovationen im Bereich der Arzneimittel haben in den letzten Jahrzehnten signifikante Fort-
schritte in der Gesundheitsversorgung erzielt und vielen Menschen ein besseres oder langeres
Leben ermoglicht. Beispielsweise kbnnen Menschen mit HIV durch wirksame Therapien heutzu-
tage ein nahezu normales Leben fUhren. Bei Hepatitis C haben neue Behandlungsmethoden die
Heilungsraten auf bis zu 95 Prozent gesteigert. Die Weltgesundheitsorganisation betrachtet es
mittlerweile als realistisch, die Infektionskrankheit bis 2030 zu eliminieren. Wahrend der Covid-
19-Pandemie wurden in Rekordzeit Impfstoffe entwickelt, die eine zeithahe und nachhaltige Be-
kampfung der Pandemie erméglicht haben.

In den o6ffentlichen und politischen Diskussionen zu innovativen Arzneimitteln werden zwei The-
men besonders betont: Einerseits werden neue Entwicklungen in der Arzneimittelforschung als
potenzielle Heilsbringer fur bestimmte Krankheiten - haufig Krebs - dargestellt. Auf der anderen
Seite werden innovative Arzneimittel mit Verweis auf die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV),
die sich ohnehin mit steigenden Gesundheitsausgaben in einer alternden Gesellschaft konfron-
tiert sieht, als eine Gefahr fUr die kinftige Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems dargestellt.
Was in der Regel fehlt, ist ein gesamtheitlicher Blick, der die Entwicklung von Arzneimitteln, ihren
gesellschaftlichen Nutzen und ihre Kosten zusammenbringt.

Diese Studie hat somit zum Ziel die 6ffentlichen Diskussionen um innovative Arzneimittel, mit die-
sem gesamtheitlichen Blick auf das Thema zu ergénzen. Hierfur werden Ergebnisse aus vorlie-
genden Analysen und Studien zu folgenden Aspekten zusammengetragen und eingeordnet:

m Innovation: Wie funktioniert der Entwicklungsprozess eines Arzneimittels? Auf welchen wis-
senschaftlichen Fortschritten basieren aktuelle Medikamente? Wie ist die aktuelle Dynamik
bei Arzneimittelneueinfihrungen?

m Arzneimittelmarkt: Wie entwickeln sich Marktanteile, Mengen und Preise fur Arzneimittel im
Kontext der GKV? In welchem Zusammenhang steht die Marktdynamik mit der Innovationsdy-
namik? Wie lassen sich aktuelle Marktdynamiken erklaren?

m Sozio-okonomischer Nutzen durch Arzneimittel: Welche gesundheitlichen Effekte haben Arz-
neimittel gesellschaftlich? Wie wirkt sich eine bessere gesundheitliche Versorgung der Bevol-
kerung wirtschaftlich aus? Welche wirtschaftlichen Effekte entstehen direkt durch pharma-
zeutische Forschung?

Pragnante und anschauliche Fallbeispiele konkreter Entwicklungen flankieren die Studie.
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2 Wie entstehen Arzneimittelinnovationen?

Arzneimittel sind ein zentraler Bestandteil der medizinischen Versorgung. Sie bestehen aus che-
mischen Molekulen oder biologischen Substanzen, die gezielt in kdrperliche Ablaufe eingreifen.
Dadurch kénnen sie Krankheiten lindern und das tagliche Leben der betroffenen Menschen splir-
bar verbessern. Dabei profitieren erkrankte Menschen unmittelbar von Arzneimitteln durch eine
erhdhte Lebensqualitat und insbesondere bei schweren Krankheiten vielfach durch eine langere
Lebenserwartung. Auch indirekt weist die Versorgung mit Arzneimitteln eine Vielzahl an personli-
chen und gesellschaftlichen Mehrwerten auf. Beispielsweise kdnnen Arzneimitteltherapien den
Eintritt in die Erwerbsminderung verzogern oder ganz verhindern, wodurch sich krankheitsbe-
dingte Einkommenseinbuflen individuell verringern lassen. Die verbesserte Gesundheit fuhrt ge-
samtgesellschaftlich in der Regel zu einer hdoheren Produktivitat. Auch die Pravalenz von Erkran-
kungen - also die Haufigkeit ihres Auftretens in der Bevolkerung - kann mit Arzneimitteln ge-
senkt werden, etwa durch Impfungen. Somit reduzieren sich Arzt- und Krankenhausbesuche und
in der Folge die damit verbundenen Kosten. Eine umfassendere Darstellung der soziobkonomi-
schen Effekte von Arzneimitteln auf Basis wissenschaftlicher Studien erfolgt in Kapitel 4.

Die stetige Neu- und Weiterentwicklung von Arzneimitteln ist entscheidend fir die Frage, wie
stark einzelne Patientinnen und Patienten sowie die Gesellschaft als Ganzes von wirksamen Arz-
neimitteln profitieren kdnnen. Nutzen und Dynamik einer solchen Neu- und Weiterentwicklung
lassen sich am besten an einem Beispiel festmachen:

Hamophilie A - auch als Bluterkrankheit bekannt @ ist eine fast ausschlieB3lich beimannlichen
Personenauftretende Erbkrankheit, bei der im Blut ein Gerinnungsfaktor in nicht hinreichendem
Mal} gebildet wird (PEI 2028).

Abbildung 1: Behandlungsfrequenz und Lebenserwartung bei Hiimophilie A'
Von zweitagiger zu mehrjahriger Behandlungsfrequenz

Praparate mit Bispezifischer Antikdrper
Behandlungsintervall mit Behandlungsintervall
alle 3-5 Tage alle 4 Wochen

Praparate mit
Anwendungsintervall
alle 2-3 Tage

Praparate mit
wdchentlichem
Behandlungsintervall

Gentherapien mit
3-jahriger Wirkung

1990 2005 2015 2018 2019 2020

| Quelle: Eigene Darstellung nach vfa (2024b) basierend auf PEl und EMA © Prognos 2025

1 Die fr das Jahr 2019 genannten bispezifischen Antikérper adressieren Patienten mit Faktor-VllI-Inhibitoren, die bis zu einem Drittel
aller Hdmophilie A Patienten ausmachen (PEI 2023b).
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Eine Hamophilie A Erkrankung ist gekennzeichnet durch innere und duRRere Blutung&aRere
Blutungen sind durch fehlende Gerinnungsfaktoren schwer zu stillebagegen fiihren innere Blu-
tungen, insbesondere bei Einblutungen in Muskeln und Gelenken starken Schmerzen und
dauerhaften GelenkdeformierungenDurch eine kontinuierliche Weiterentwicklung der verfiigba-
ren Therapien hat sich die Lebenserwartung der betroffenen Patienten in den letzten Jahrzehn-
ten deutlich gesteigert Gleichzeitigist der Raum, den dé Behandlung im Leben der Betroffenen
einnimmt, spurbarkleiner geworden(vfa 2024b). Konkret hat sich die Lebenserwartung seit
1960 o damals lag sie bei 20 Jahre® inzwischen an den Durchschnitt der Gesellschaft angegli-
chen. 2018 wurde eine Therapie zugelassemlie eine wochentlicheAnwendungermdglicht seit
2022 steht nun eine drei Jahre wirksameTherapie zur VerfugungAbbildung1l).

Auch auf gesellschaftlicher Ebene werden die Auswirkung innovativer Arzneimittel deutlich: Der
Eintritt in eine Erwerbsminderungsrente bei Patientinnen und Patienten mit demyelinisierenden
Erkrankungen wie multipler Sklerose erfolgte 2020 5,1 Jahre spater als noch 2005. Bei Arthritis-
Erkrankungen waren es 4,7 Jahre, bei Krebserkrankungen 4 Jahre und bei HIV-infizierten Man-
nern sogar 8,1 Jahre (GBE-Bund 2025a). Ein l&ngerer Verbleib in der Erwerbstatigkeit ist volks-
wirtschaftlich verbunden mit mehr Wertschopfung, héheren Einkommen, héheren Steuern- und
Sozialabgaben und gleichzeitig einer Reduktion der Sozialausgaben. Zusatzlich reduzierte sich
die Anzahl der Krankenhausbesuche um fast die Halfte, was wiederum die Gesundheitsausgaben
senkt.

Die pharmazeutische Industrie zeichnet sich durch eine hohe Innovationskraft aus und ist maf3-
geblicher Treiber der Weiterentwicklung der Arzneimittellandschaft. Ein Blick auf die Marktneuein-
flhrungen zeigt die Innovationsdynamik der letzten Jahre. Trotz einer hohen jahrlichen Varianz
bei den MarkteinfUhrungen ist Uber die letzten 25 Jahre ein klar positiver Trend erkennbar: Lagen
die jahrlichen Marktneueinfuhrungen im 5-Jahresmittel 2000 bis 2004 bei 27 neu zugelassenen
Arzneimitteln liegt die Zahl fir die Jahre 2020 bis 2024 bei rund 40 (Abbildung 2).

Abbildung 2: Marktneueinfithrungen von Arzneimitteln in Deutschland
Anzahl, ohne Biosimilars, 2000 bis 2024

il

2000 2004 2008 2012 2016 2020 2024

| Quelle: vfa (2024a) © Prognos 2025

Die Betrachtung der quantitativen Innovationsentwicklung ist allerdings nicht hinreichend, um ein
vollstandiges Bild der Innovationsentwicklung zu zeigen. Vielmehr zeigt ein Blick auf die Art der

Seite 5



InnovationsRadar | Wie entstehen Arzneimittelinnovationen?

neu zugelassenen Arzneimittel, welches Potenzial sich aus den jungsten Forschungsentwicklun-
gen flr die Betroffenen und die Gesellschaft ergibt.

2.1 Umsetzung neuester Technologien in Arzneimitteln

Aufgrund zentraler wissenschaftlicher Durchbriche in den letzten Jahrzehnten bieten innovative
Therapiearten Patientinnen und Patienten neue Mdéglichkeiten ihre jeweiligen Krankheiten zu be-
kédmpfen. Wichtige Innovationen der letzten Jahre sind insbesondere im Zusammenhang mit der
personalisierten Medizin zu beobachten.

Personalisierte Medizin zielt darauf ab, medizinische Behandlungen und Praventionsstrategien
auf die individuellen biologischen Merkmale der jeweiligen Patientinnen und Patienten abzustim-
men. Durch ein stetig besseres Verstandnis fur molekulare Mechanismen sowie den Einsatz von
Genomik, Proteomik und anderen innovativen Technologien kdnnen Forschende besser verste-
hen, welche kbrperlichen Faktoren bei der Behandlung einer Krankheit relevant sind und entspre-
chend mafigeschneiderte Therapien entwickeln. Die Zahl der Therapeutika im Bereich der perso-
nalisierten Medizin hat in den letzten Jahren stark zugenommen: 151 zugelassene Medikamente
im Jahr 2024 stehen 23 im Jahr 2011 gegenlber (BCG 2025). So gibt es mittlerweile allein beim
nicht-kleinzelligen Lungenkrebs Therapien fur 9 unterschiedliche Mutationen (Araghi et al. 2023),
sodass flr viele betroffene Menschen eine personalisierte Therapie zur Verfigung steht.

Des Weiteren gibt es signifikante Fortschritte in der Entwicklung neuer Wirkstoffarten und -kombi-
nationen. Hier sind in den letzten Jahren besonders die ATMP, bispezifische Antikorper und Anti-
korper-Wirtstoff-Konjugate zu nennen.

- ATMP3 Englisch: Advanced Therapy Medicinal Produatw. Arzneimittel fiir neuartige Therapien

sind eine breite Gruppe an innovativen Arzneimitteln (Schiufler et al 2022). ATMP umfassen Gen-
therapien, somatische Zelltherapien sowie Therapien auf Basis von biotechnologisch bearbeite-

ten Gewebeproewmigtimee(f&@Ti £ wa u c t gkdityerspr&hen ATMPi hr e |
Heilungsmdglichkeiten bei Krankheiten, die bisher z. B. nur symptomatisch behandelt werden

konnten. Besonders ersichtlich wird dies bei Gentherapien, die bei Krankheiten durch Mutatio-

nen im Ebgut erstmals eine heilungsorientierte Behandlung ermdgliche&rste erfolgreiche Bei-

spiele sind die Krankheiten metachromatische Leukodystrophie (Fumagalli et al. 2025) odatie

spinale Muskeldystrophie (Novartis 2023)ei denen sichdeutlich verbesserte Entwicklungen

gegeniuber dem Verlaubhne die jeweiige neue Behandlungsmaoglichkeizeigen

Die Relevanz molekularbiologischer Fortschritte auf die Arzneimittelentwicklung lasst sich nicht
unmittelbar messen. Der Blick auf die Entwicklung von Biopharmazeutika gibt jedoch eine hilfrei-
che Orientierung. Biopharmazeutika sind Wirkstoffe, die mit Hilfe gentechnisch veranderter Orga-
nismen produziert wurden (BCG 2025). Insgesamt wachst der Anteil der Biopharmazeutika an
den Neuzulassungen in der EU stetig an. Im Jahr 2024 machten Biopharmazeutika annahernd
die Halfte aller Neuzulassungen in der EU aus (Abbildung 3). Dabei sind rekombinante Antikérper
die zahlenmafRig wichtigste Gruppe. Dies wird sich in den nachsten Jahren nicht andern: Die
meisten aktuell im Rahmen von klinischen Studien getesteten Wirkstoffe sind rekombinante Anti-
korper.
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Abbildung 3: Neuzulassungen von Medikamenten in der EU
Anzahl, 2010 und 2024

16

5

2010 2024

B Biopharmazeutika - Originale B Chemische und sonstige Medikamente

| Quelle: Eigene Darstellung auf Basis von BCG (2021, 2025). © Prognos 2025

Wie in fast allen anderen Lebensbereichen auch, wird derzeit der Nutzen von Kiinstlicher Intelli-
genz (KI) in der Arzneimittelforschung breit diskutiert und erforscht (BCG 2024). Dabei sind KI-
Anwendungen zentral in einigen Produktentwicklungen und ermoglichen gleichzeitig erhebliche
Prozessinnovationen in der Entwicklung von Arzneimitteln. Konkret liegt das Versprechen von Kl
und dem Unterbereich Machine Learning (ML) darin, langwierige Forschungsprozesse effizienter
zu gestalten, somit die Entwicklungszeiten zu verkirzen und Erfolgsraten zu erhéhen.

Y- Hintergrund ist, dass imKontextvon Machine Learning Algorithmen entwickelt werden, die auf

Basis grol3erDatenmengen Muster erkennerkdnnen (Javid et al. 2025)Eine in der Entwicklung
von zielgerichteten Therapien zentrale Anwendung ist das Né&énerationSequencingzur lden-
tifikation verschiedenerBiomarker, diebestimmte individualisierte Therapien ermdglicherDar-
Uber hinauskann Kl zeit- und ressourceneffizientin der Wirkstoffsucheeingesetzt werden. Hier
gibt es bereits Fallein denendie Struktur eines potenziellen Zielproteins durch die Strukturprog-
nose-Software Alphd-old vorhergesagt wurdeDarauf aufbauend hateine weitere KiSoftware
mogliche Wirkstoffmolekile entworfenDartiber hinaus kannKl beispielsweiseim Bereich klini-
scher Studien fur Effizienzgewinne sowie zum Vorteil der teilnehmenden Personen eingesetzt
werden. Beispielsweisewird aktuell untersucht, inwiefernKl das oftmals komplizierte Patient
TriatMatching unterstitzen kann. Weitere Untersuchungen prufen, inwiefern anhand statisti-
scher Methoden generierte Kontrollgruppen die Anzahl der Personen, die ein Placebo nehmen
mussen, reduziert werden konen. Ist dies erfolgreich, konnten im Rahmen klinischer Studien
mehr Patientinnen und Patienten vom neuen Wirkstoff profitieren.

2.2 Innovationszyklus der Arzneimittelentwicklung

Eine Betrachtung des Arzneimittelmarktes wirft das Licht vor allem auf erfolgreiche Innovationen.
Gleichzeitig unterliegt der hoch komplexen Arzneimittelentwicklung ein hohes Risiko. Ein Schei-
tern eines Wirkstoffes ist eher die Regel als die Ausnahme, weil ein Wirkstoff von der Identifizie-
rung bis hin zu der dritten Phase klinischer Studien eine Vielzahl an Schritten durchlaufen muss.
Im Ergebnis kann nur der Wirkstoff zugelassen werden, der jeden dieser Schritte ,besteht”. Insge-
samt werden etwa 5.000 bis 10.000 Wirkstoffe untersucht, damit am Ende ein erfolgreiches
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Medikament im Markt eingefuhrt wird. Selbst von den 8 Wirkstoffen, die es in die Phase aufwan-
diger klinischer Tests schaffen, wird statistisch nur 1 Wirkstoff als Arzneimittel zugelassen. Diese
Ungewissheit bedeutet fur pharmazeutische Unternehmen ein erhebliches unternehmerisches
Risiko. Denn: Die Entwicklung eines Arzneimittels kostet im Schnitt Gber 1 Milliarde Mrd. Euro
(Wouters et al. 2020, Honig et al. 2024) und dauert durchschnittlich 12,3 Jahre (Sertkaya et al.
2024, Abbildung 4).

Abbildung 4: Entwicklungsphasen eines neuen Medikaments
Von den ersten Forschungsschritten bis zur Zulassung

Jahre Anzahl Wirkstoffe Forschungsfortschritt
07 ) - .
5.000 bis 10.000 Substanzen Substanzoptimierung, Wirkungstests,
17 Tierversuche
O e ——————— R s e
11,8 Wirkstoffe Vorklinische Entwicklung
T O R = SRR
8 Wirkstoffe Klinische Phase |
4 -
[ fereeestauste e RO RO AR AL RO AR 1 A1 RO RO RS 1 AR RS RO
4.8 Wirkstoffe Klinische Phase Il
6 —
7 —
8 e 558 e R SRR SRS N e NSRS EEE eSS SNSRI SRR SER SRR a R R R aE
1,7 Wirkstoffe Klinische Phase I
9 —
10 —
ll e R L u bR L L LR L]
1.1 Wirkstoffe Zulassungsverfahren bei der FDA
12 ' ' (in Europa EMA)
13 1 Wirkstoff zugelassen nach durchschnittlich 12,3 Jahren
\ 4
| Quelle: Eigene Darstellung auf Basis Sertkaya et al. (2024) © Prognos 2025

Zuerst mussen mogliche Wirkstoffe auf ihr Potenzial hin untersucht und gegebenenfalls optimiert
werden. Bevor vielversprechende Wirkstoffkandidaten am Menschen getestet werden kénnen,
werden ihr Wirkpotenzial sowie andere relevante Charakteristika - wie beispielsweise ihre Toxizi-
tat -Uberpruft. Diese Prafung wird in der Regel anhand von Zellkulturen, Tierversuchen aber auch
Computersimulationen durchgefihrt. Sind diese Schritte erfolgreich, wird der Wirkstoff in drei
Phasen klinischer Studien am Menschen getestet:

Phase 1: Prifung der Vertraglichkeit und Sicherheit an wenigen gesunden Menschen.

Phase 2: Uberpriifung der Wirksamkeit sowie der Effektivitat verschiedener Dosierungen und Dar-
reichungsformen.

Phase 3: Test der Wirksamkeit des neuen Arzneimittels gegentber bestehenden Behandlungen
mittels randomisierter Studien.

Der Erfolg der klinischen Forschung ist ein bestimmender Faktor fiir das unternehmerische Ri-
siko. Dabei zeigt eine aktuelle Studie von IQVIA (2025), dass die Dauer klinischer Studien im Zeit-
raum 2015 bis 2024 deutlich angestiegen ist und somit zu langeren Arzneimittelentwicklungs-
dauern insgesamt fuhrt. Dazu kommt eine seit 10 Jahren sinkende Erfolgsrate klinischer Studien.
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- Beispielhaftfiir das Risikoim Arzneimittelforschungszyklus stehen die Entwicklungen im Bereich

Alzheimer. In Deutschlandsind schatzungsweise etwd.,1 Millionen Personen an Alzheimer er-
krankt (gesurdheitsinformation.de 2025), wobei augrund der demografischen Entwicklung mit
einem Anstieg derPravalenzzu rechnen ist. Trotz dehohen gesellschaftlichen Relevangowie
des hohen Leidensdruck$ei Patientinnen und Patientenist die Alzheimerforschungpislangvon
Misserfolgen gepragtNach 2006 wurde erstwieder 18 Jahre spaterd im Jahr2024 - ein Alzhei-
merpraparat zugelassenDie Erblgsrate von Arzneimittelkandidatennach klinischen Studien
eine Zulassung zu erhaltenwurde fur den Zeitraum 2002 bis 2012 (inklusive des 2006 zugelas-
senen Praparates) auf 0,4 Prozerttestimmt d deutlich unter dem Durchschnitt fur die Arzneimit-
telforschung im Ganzer{Cummings et al. 2014).

23 Anreize fiir die Entwicklung von Arzneimitteln

Forschende Pharmaunternehmen gehen bei der Arzneimittelentwicklung ein signifikantes unter-
nehmerisches Risiko ein. Dabei hangt die Entscheidung fur eine Investition in Forschung- und
Entwicklung - wie in anderen Marktbereichen auch - von der Gewinnerwartung ab (Steutel
2021). Gleichwohl ist der Arzneimittelmarkt etwa aufgrund starker Regulierung, dem Einfluss des
Gesundheitssystems sowie komplexer Preis- und Erstattungsmechanismen kein ,normaler”
Markt. Entsprechend gibt es spezifische staatliche Anreize, die Unternehmen dazu bringen sollen,
die hohen unternehmerischen Risiken einzugehen.

Zur Schaffung entsprechender Innovationsanreize dient hauptsachlich der Patent- und Unterla-
genschutz. Meldet ein Unternehmen auf einen Wirkstoff ein Patent an, hat es fur 20 Jahre exklu-
sive Vermarktungsrechte an dem Wirkstoff und kann ein daraus entstehendes Medikament in
dieser Zeit monopolistisch vertreiben. Nach Ablauf des Patentschutzes kann das Arzneimittel von
Wettbewerbern als Generikum oder Biosimilar vertrieben werden. Die forschenden Unternehmen
bzw. Originalhersteller haben damit insbesondere den Zeitraum des Patentschutzes, um ihre For-
schungskosten zu decken (Steutel 2021). Dabei gilt es zu beachten, dass Patente in der Regel
zum Anfang des Forschungsprozesses angemeldet werden. Abzuglich der ersten durchschnittlich
12 Jahre Forschungszeit - in denen ein Wirkstoff noch nicht als Arzneimittel vertrieben werden
kann - bleiben in der Regel nur etwa 8 Jahre, um den Grofdteil des bendtigten Umsatzes zu gene-
rieren. In bestimmten Fallen kann die Schutzdauer in der EU durch ein Schutzzertifikat um (bis
zu) 5 Jahre verlangert werden. Somit ist ein erweiterter Patenschutz von bis zu 25 Jahren mog-
lich. Die Schutzdauer kann dabei den Zeitraum bis zu 15 Jahre nach der EU-Zulassung nicht Gber-
schreiten.

In Fallen sehr langer Forschungszeiten sichert der Unterlagenschutz die Marktexklusivitat eines
Originalpraparates (Gemeinsamer Bundesausschuss 2023). Wird ein Arzneimittel beispielsweise
erst 18 Jahre nach Patenterteilung zugelassen, bliebe nach dem Patentschutz ein restlicher Zeit-
raum von lediglich 2 Jahren fur die exklusive Vermarktung. Der Unterlagenschutz sieht vor, dass
sich Hersteller zur Zulassung eines Generikums oder Biosimilar in einem Zeitraum von 8 Jahren
nicht auf die Nachweise zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Arzneimittels, die ein Pharmaun-
ternehmen zur Zulassung seines Originalpraparat eingereicht hat, berufen kénnen. Zusatzlich fol-
gen 2 Jahre Marktexklusivitat, in denen ein Generikum durch die Berufung auf die Originaldoku-
mente zugelassen, aber noch nicht vertrieben werden darf.

Leider sind keine aktuellen Daten dazu verfugbar, wie lange innovative Arzneimittel tatsachlich
exklusiv auf dem Markt vertrieben werden. Fur den Zeitraum 1999 bis 2013 berechnet IQVIA
(2022) eine durchschnittlich realisierte Marktexklusivitat von Uber 10 Jahren. Die Studie kommt
allerdings auch zu dem Ergebnis, dass sich die realisierte Dauer der Marktexklusivitat Gber die
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Zeit deutlich verringert hat. Lag sie in den Jahren 1999 bis 2005 noch bei gut 15 Jahren, war sie
in den Jahren 2006 bis 2013 auf 11 Jahre gesunken.

Trotz exklusiver Vermarktungsrechte ist es pharmazeutischen Unternehmen - auf3er in den ersten
sechs Monaten nach der Zulassung - nicht moglich, einseitig Preise fur die innovativen Arzneimit-
tel zu setzen. Grund hierfur ist die hohe Preisregulierung im Arzneimittelmarkt u. a. durch diverse
Rabattregelungen. Zentral fur die Bestimmung des Preises eines patentgeschutzten Arzneimittels
ist seit 2011 das sogenannte AMNOG-Verfahren, das den Prozess der Preisfindung bei patentge-
schitzten Arzneimitteln festlegt. Das AMNOG-Verfahren (AMNOG kurz far Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz) ist der vom Gesetzgeber festgelegte Prozess zur Preisbestimmung bei patentge-
schitzten Arzneimitteln. Eine zentrale Rolle spielt hierbei die Einschatzung des medizinischen
Zusatznutzens des neuen Arzneimittels gegenuber dem bestehenden Therapiestandard. Der Zu-
satznutzen wird auf Basis der vom beantragenden Unternehmen eingereichten Unterlagen und
Dossiers vom Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) oder der
Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) bewertet. Wird ein medizinischer
Zusatznutzen durch den G-BA festgestellt, stellt die Wahrscheinlichkeit und das Ausmaf des Zu-
satznutzens die zentrale Grundlage fur die Verhandlungen zwischen Unternehmen und dem GKV-
Spitzenverband dar. Ausgangspunkt fur die Verhandlung des von der GKV zu erstattenden Preises
ist der Preis fur die zweckmaRige Vergleichstherapie. Der verhandelte Preis gilt rickwirkend ab
dem 7. Monat nach Markteinfuhrung. Auch wenn seitens des IQWiG oder des G-BA kein Zusatz-
nutzen festgestellt wird, finden in der Regel Preisverhandlungen statt. Mit dem verhandelten oder
- in seltenen Fallen - durch die Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbetrag wird somit ein dem
Zusatznutzen entsprechender Preis im Vergleich zum Therapiestandard gewahrleistet.
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24 Zentrale Ergebnisse

m Die Arzneimittelforschung entwickelt sich kontinuierlich weiter und nutzt dabei neueste Tech-
nologien wie Bio-, Gentechnologie und Kinstliche Intelligenz.

m Innovationen im Bereich der Arzneimittel sind das Ergebnis eines kostspieligen, komplexen,
und risikobehafteten Prozesses.

m Aus etwa 5.000-10.000 Substanzen in der Forschung schaffen es nur 8 Wirkstoffe Uberhaupt
in Klinische Studien, wovon wiederum lediglich einer als Medikament auf dem Markt zugelas-
sen wird.

m Innovative Arzneimittel genieflen Patentschutz und kénnen in der Anfangsphase geschtzt
vertrieben werden. Diese Planungssicherheit ermdglicht es den pharmazeutischen Unterneh-
men, langfristige Innovationsentscheidungen zu treffen.

m Nach Ablauf des Patentschutzes entsteht mit dem Eintritt von Generika und Biosimilars Wett-
bewerb. Dabei ist wichtig: Ohne Innovation entsteht keine Verbesserung und keine Erweite-
rung der Therapievielfalt.

m Trotz der hohen Kosten und der langen Entwicklungszeiten entwickelt die pharmazeutische
Industrie jahrlich 30-40 neue Wirkstoffe, die weitere Therapiemdglichkeiten schaffen, verbes-
sern und verbreitern.

Seite 11



InnovationsRadar | Wie entstehen Arzneimittelinnovationen?

Seite 12



Malignes Melanom
(Schwarzer Hautkrebs)

Uberblick und Krankheitsverlauf

Der schwarze Hautkrebs entsteht aus den
pigmentbildenden Zellen der Haut und gilt als
die gefahrlichste Form von Hautkrebs. Unbe-
handelt wachst der Tumor lokal weiter und
kann Tochtergeschwilste (Metastasen) in
anderen Korperregionen bilden.
Hauptsymptome sind Neubildung oder
deutliche Veranderung von Pigmentflecken in
Form von Wachstum, Farb- oder
Formabweichungen auf der Haut. Juckreiz,
Bluten und Nassen kommen bei einigen
Patienten hinzu.

Symptome ABCDE-Regel

Abgrenzung: asymmetrisches Mal

Begrenzung: unregelmafige Rander

Color: farbliche Abweichung

Durchmesser: > 5-6 mm

Erhabenheit/ Entwicklung: Veranderung in
Form/ Farbe/ Dicke bzw. Neuentstehung

Krehsstadien (UICC)

1 Tumor beginnt sich auszubreiten

2 Tumor ist gréBer und fortgeschritten
ausgebreitet

3 zusatrzlicher Befall der nahe gelegenen
Lymphknoten

4 zusatzlich Fernmetastasen

Krankheitsfolgen

= Direkte Krankheitskosten (Hauptdiagnose
Melanom) werden allein in Deutschland auf
1,8 Mrd. Euro/ Jahr geschatzt (2020).

= Rund 46 Prozent der Neuerkrankten
(Diagnose Hautkrebs) sind im
erwerbsfahigen Alter.

= Erwerbstatigkeit reduziert sich bereits
nach einem Jahr um 4 Prozentpunkte (von
82 auf 78 %), Arbeitsunfahigkeitszeiten
von bis zu 6 Wochen nehmen stark zu.
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Wer ist betroffen?
= Jahrlich >25.000 Neudiagnosen in Deutschland

= Bei Friherkennung meist nicht lebensbedrohlich,
dennoch rund 3.200 jahrliche Todesfalle

= Besonders hellhdutige Menschen in sonnen-
reichen Klimazonen gefahrdet

Europa
ca. 7.300.000
Betroffene

Deutschland
356.000
Betroffene

= Manner haufiger betroffen als Frauen

= Durchschnittliches Erkrankungsalter: 63 Jahre
(Frauen) bzw. 69 Jahre (Manner)

= Globale Pravalenz steigt, u. a. durch bessere
Friherkennung, ggf. auch real steigende Zahlen

Ausblick

= Zunehmende Lebenserwartung und léngeres
Uberleben Erkrankter fihren voraussichtlich zu
steigender Pravalenz.

= Klimawandel sorgt fur einen Anstieg der UV-
Strahlung. Diese ist laut einer aktuellen Studie fur
80 Prozent der Hautkrebsfalle verantwortlich.

Quellen und Nachweise finden sich im Quellenverzeichnis der Studie.



Therapierbarkeit im Zeitverlauf - heilbar

bis 2010 memmmsssssm—m . 2010 meeess——

* Entfernung des Tumors durch * Immuncheckpoint-Inhibitoren (ICI):
Operation Antikérper, die das kdrpereigene

+ Strahlen- und Chemotherapie Immunsystem unterstitzen

« Dacarbazin (ab 1980): * Tyrosinkinasehemmer (TKI):
Standardtherapie bei Hemmen das Tumorwachstum
fortgeschrittenem Stadium * Gentherapie: modifiziertes Virus

infiziert und totet Krebszellen
* Kombination aus ICl und TKI

Fritherkennung ist fiir Behandlung und Uberlebensrate zentral. Rund S0 Prozent der Erkrankten
befinden sich bei der Erstdiagnose in Stadium 1 oder 2. Hier liegt die 5-Jahres-Uberlebensrate bei liber

99 Prozent. Die restlichen 10 Prozent werden erst in Stadium 3 und 4 diagnostiziert. Hier liegt die
Uberlebensrate bei nur 70 bzw. 32 Prozent.

Gesellschaftlicher Nutzen der neuen Behandlungsmoglichkeiten

Neuzulassungen/ Therapieoptionen Effekte der innovativen Behandlungsoptionen

= Deutliche Steigerung der in Deutschland verfiigharen
Medikamente zur Therapie von schwarzem Hautkrebs Vorrangig Chemotherapie Therapiekombinationen
seit 2000 von 3 auf 14 im Jahr 2022.

C/’ 14 Prozent CC/J 66 Prozent
15
64 Prozent der AMNOG- Ansprechrate Ansprechrate

10 j bewerteten Arzneimitte!
5 haben betrachtlichen
@ 10,8 Monate @ 28,8 Monate

0 Zusatznutzen
2000 2010 2020

Uberleben Uberleben

Zugelassene Medikamente zur Behandlung des malignen Melanoms 2000 2010 2020
izl Eee DeieEl LB Bl BEss van e (2022 © PIenes 2025 Veranderung von Ansprechraten und Uberleben bei Stadium IV-Betroffenen
Quelle: Eigene Darstellung auf Basis von vfa (2023) © Prognos 2025
= Diversifizierung der Therapieoptionen flr schwarzen
Hautkrebs zwischen 2010 (Chemotherapie) und 2022

(klare Erweiterung und Verschiebung der Optionen).

= Neue Therapieoptionen erhéhen die Ansprechrate
deutlich.

= Seit 2010 mehr als Verdoppelung des Uberlebens-
zeitraums bei Betroffenen im Stadium IV.

Zytotoxische Chemotherapie Das 5-Jahresiiberleben verbesserte sich zwischen
2010 2022 m Signalwegblockaden 2000 und 2020
o o
Immuntherapien Uber alle Stadien (2903)70/:) (2901557{3)
) 0
Verfiighare Therapieoptionen nach Wirkmechanismus in Prozent in Stadium v 31% 36 %
Quelle: Eigene Darstellung auf Basis von vfa (2023) © Prognos 2025 GITTE) (2015-19)
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3 Arzneimittelversorgung im Kontext der Finanzdebatte

Die Gesellschaft befindet sich in einem tiefgreifenden Wandel. Die demografische Entwicklung
flhrt zu einer wachsenden Zahl dlterer Menschen, die haufiger medizinische Versorgung bendoti-
gen - einschlieflich einer erhéhten Inanspruchnahme von Arzneimitteln. Gleichzeitig sinkt die
Zahl der Erwerbstatigen, die mit ihren Beitragen die gesetzliche Krankenversicherung finanzieren.
Diese Entwicklung ist nicht neu und zeichnet sich gesundheitspolitisch durch eine immer wieder-
kehrende Diskussion zu Kosteneinsparungen ab. Wichtig ist, eine breite Perspektive einzuneh-
men, da die 6ffentliche Debatte die Dynamiken im Arzneimittelbereich meist nicht hinreichend
berucksichtigt.

3.1 Teilmarkt patentgeschiitzte Arzneimittel

Patentgeschitzte Arzneimittel sind ein Marktsegment im Arzneimittelmarkt, das mit den anderen
Teilmarkten verbunden ist. Der durch den Patentschutz gepragte Innovationszyklus beeinflusst
dabei die Marktdynamik im gesamten Arzneimittelmarkt. Neue, patentgeschitzte Arzneimittel ge-
langen auf den Markt, gleichzeitig laufen die Patente alterer Produkte aus. Diese alteren Arznei-
mittel treten in den Wettbewerb mit Generika und Biosimilars, was zu sinkenden Preisen und da-
mit zu geringeren GKV-Ausgaben in diesem Bereich fihrt. Der Preiswettbewerb im Generikamarkt
schafft finanzielle Spielraume fur die Finanzierung neuer Innovationen. Durch diesen Innovations-
zyklus machen patentgeschutzte Innovationen im Zeitverlauf bezogen auf die Menge immer nur
einen relativ kleinen Anteil des gesamten Arzneimittelmarktes aus.

In den Jahren 2010 bis 2023 ist die verordnete Arzneimittelmenge von 35,3 Mrd. Tagesthera-
piedosen (DDD - Infobox) um gut 37 Prozent auf 48,3 Mrd. DDD gestiegen. Die Verordnungs-
menge bei patentgeschiutzten Arzneimitteln ist in diesem Zeitraum mit rund 3 bis 4 Mrd. DDD
weitgehend konstant (Abbildung 5). Trotz vermehrter Zulassungen und einer héheren Inanspruch-
nahme liegen die Verordnungsmengen damit auf einem stabilen Niveau.
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Abbildung 5: Mengenentwicklung im GKV-Arzneimittelmarkt
Patentgeschitzte Arzneimittel, Generika und sonstige Arzneimittel; in Mrd. DDD, 2010 und 2023

[ ]
..-.-

42,8
26,2

4,4 [ | [ | [ | - [ - [ [ [ [ | || || 3,3
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

m Patentgeschitzt Generikum ®Sonstige

| Quelle: Eigene Darstellung auf Basis Arzneiverordnungsreport 2024. © Prognos 2025

Die Grunde fur diese Entwicklung sind vielfaltig. Zu beobachten ist u. a. eine strukturelle Verschie-
bung von Neuzulassungen hin zu Medikamenten, die sich Krankheiten widmen, von denen weni-
ger Menschen betroffen sind. Ein wesentlicher Aspekt ist zudem die personalisierte Medizin, die
in den letzten Jahren weit vorangeschritten ist. Personalisierte Arzneimittel zielen auf kleinere,
durch Biomarker stratifizierte Patientengruppen ab. Die Verordnungsmengen sind dementspre-
chend geringer.

DDD (Daily Defined Dosgist ein international standardisiertes Malf3, das von der Weltgesund-
heitsorganisation YWHQ entwickelt wurde, um den Arzneimittelverbrauch vergleichbar zu ma-
chen (WHO 2025). Es handelt sich um die angenommene durchschnittliche Erhaltungsdosis pro
Tag eines Medikaments, das bei Erwachsenen fir die Hauptindikation verwendet wird. Sie dient
der Vagleichbarkeit des Arzneimittelverbrauchs tber Lander, Zeitrdume und Bevdlkerungsgrup-
pen hinweg. Die DDD erlaubt eine Messung der Tagestherapiekosten eines Medikaments. Das
Konzept hat sich als nitzliche statistische Messgrof3e etabliert, die Standardisiagubringt aller-
dings auch Einschréankungen mit sich (vfa 2025b). So ist wichtig zu wissen, dass die mittlere Ta-
gesdosis keine individuellen Dosierungen nach Geschlecht, Gewicht oder Krankheitsstadium be-
ricksichtigt. Auch werden geringere Dosierungen flr Kdier nicht erfasst.

Der Blick auf die Ausgaben fur dieses Marktsegment zeigt, dass sich der Anteil patentgeschutzter
Arzneimittel in den letzten 10 Jahren stets zwischen 47 und 53 Prozent bewegt (WIdO 2024). Zu
einem ahnlichen Ergebnis kommt auch der vfa (2024c) auf Basis von Daten von Insight Health
und Daten des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG). Sie zeigen, dass nach Abzug der von
Herstellern und Apotheken geleisteten Rabatte sowie der Mehrwertsteuer der Anteil seit Jahren
knapp unter 50 Prozent liegt.

Seite 16


https://www.who.int/tools/atc-ddd-toolkit/about-ddd

InnovationsRadar | Arzneimittelversorgung im Kontext der Finanzdebatte

3.2 Ausgabenentwicklung fiir Arzneimittel

Um die Arzneimittelausgaben einzuordnen, sollten die Entwicklung der gesamten GKV-Leistungs-
ausgaben und die zugrunde liegenden Ursachen berlcksichtigt werden. Arzneimittel sind nach
dem Leistungsbereich Krankenhausbehandlung der zweitgroflte Ausgabenposten an den Leis-
tungsausgaben der GKV. Krankenhausaufenthalte machen Stand 20232 mit 94 Mrd. Euro 33
Prozent der GKV-Ausgaben aus. Etwa gleichauf mit den Arzneimittelausgaben in Hohe von 50,2
Mrd. Euro liegen die arztlichen Behandlungen. Hier belaufen sich die Ausgaben auf 47,1 Mrd.
Euro (Abbildung 6).

Abbildung 6: GKV-Leistungsausgaben nach Leistungsbereich
in Mrd. Euro, 2010 und 2023

wnverteueoshencire. || — o

I 0.2

. 502

I 7.1

. 7.1 = 2010
Bl = 2023
I 0.1
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Arzneimittel
Arztliche Behandlung

Krankengeld

| Quelle: Eigene Berechnungen auf Basis BMG (2011, 2024) © Prognos 2025

Die Arzneimittelausgaben umfassen dabei die Mehrwertsteuer, die Handelsstufen (Apotheken
und GroRhandel) sowie den reinen Herstelleranteil der pharmazeutischen Unternehmer. Dieser
Anteil bemisst sich auf 12 Prozent der gesamten GKV-Leistungsausgaben.

Der Arzneimittelbereich wurde in den vergangenen Jahren mehrfach durch gesetzgeberische
Mafinahmen mit dem Ziel der Kostensenkung reguliert. Es wird immer wieder diskutiert, dass die
Entwicklung im Arzneimittelsektor durch patentgeschitzte Arzneimittel zu starken Ausgabenstei-
gerungen fuhrt, welche die Finanzierung der GKV gefahrden. Diese Diskussionen berlcksichtigen
jedoch Dynamiken im Arzneimittelsektor nicht hinreichend, die gepragt sind von einem stetigen
Zufluss neuer, patentgeschitzter Arzneimittel und kontinuierlichen Patentauslaufen anderer Wirk-
stoffe mit signifikanten Preisreduzierungen durch Wettbewerb von Generika und Biosimilars und
gesundheitspolitische Regulierung.

Die nachfolgende Analyse betrachtet die langfristigen Entwicklungen der GKV-Arzneimittelaus-
gaben ausgehend vom Jahr 20003. Hierbei werden die Ausgaben fur Medikamente in Relation zu

2 Zum Zeitpunkt der Studienerstellung liegen die Daten fur die verordnete Arzneimittelmenge lediglich bis 2023 vor. Im Sinne der Kon-
sistenz verwenden wir in diesem Kapitel auch fiir die Ausgaben den Datenstand bis 2023.

3 Die Analyse der langfristigen Entwicklung wurde parallel zur Erstellung der Studie von Pr. Thomas Hammerschmidt (wissenschaftli-
cher Beirat der Studie) durchgefiihrt. Das Original finden Sie unter Hammerschmidt (2025)
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einer erwartbaren Arzneimittelausgabenentwicklung analysiert. Die erwartbare Entwicklung ergibt
sich aus zwei Grof3en:

m Der Mengeneffekt besagt, wie sich die GKV-Ausgaben allein durch den Anstieg der verordne-
ten Arzneimittelmenge (DDD) - bei einem konstanten Preis pro Einheit — entwickelt hatten.

m Der Preiseffekt zeigt den inflationaren Druck auf die Ausgaben: Wie waren die GKV-Ausga-
ben gestiegen, wenn die verordnete Menge gleichgeblieben ware und sich die Preisentwick-
lung im Arzneimittelmarkt analog zur Inflation entwickelt hatte.

Ziel der Analyse ist eslie tatsachliche Dynamikder Arzneimittelausgabermit einer erwartbaren
Ausgabenentwicklung auf Basis der Mengenverdnderungowie gesamtwirtschaftlicher Preisstei-
gerungen zu vergleichenDas Ergebnis ist ein Indikator daftir, ob sich die Ausgabenentwicklung
UbermaRig schnelloder langsam & bzw. wie in diesem Fall gemaR der Erwarturdgentwickelt.

Die zu erwartende Ausgabenentwicklunigesteht aus zwei Bestandteilen: DeMengen und der
Preiseffekt Der Mengeneffekt gibt an, wie sich die Ausgaben nur durch die veranderte Arzneimit-
telmenge, also ohne Preisveranderung, Uber die Jahre veréndert hatieer Preiseffekt hingegen
zeigt das Gegenteil: Wie hatten sich die Ausgaben fur Arzneimitbel einergleichbleibenden
Menge verordneter ArzneimitteVeréandert, wenn sich diePreise analog zur gesamtwirtschaftli-
chen Inflation entwickelt hatter? Dabei ist zu berticksichtigen, dass Qualitatssteigerungen und
Innovationen in der Leistungserbringung sich auch volkswirtschaftlich in der allgemeinen Preis-
entwicklung abbilden.

Als Datengrundlage fur die tatsachlichedrzneimittelausgabendient die KJ1 Statistik des BMG.
Die Mengenentwicklung (in DDDyvurde demArzneiverordnungsreporentnommenund die Preis-
entwicklungbasiert auf demvom Statistischen Bundesamt herausgegebenevierbraucherpreis-
index.

m Im Jahr 2000 lagen die GKV-Netto-Arzneimittelausgaben bei 19,4 Mrd. Euro (Abbildung 7).
Ausgehend davon ware allein durch die Inflation von durchschnittlich 1,9 Prozent pro Jahr -
ohne Veranderung in der Menge der Arzneimittel - ein Ausgabenanstieg auf 30 Mrd. Euro im
Jahr 2023 zu erwarten gewesen (Destatis 2025).

m Der Arzneimittelverbrauch in DDD stieg in der Zeit bis 2023 um 2,4 Prozent pro Jahr (Arznei-
verordnungsreport 2024). Allein durch diese Mengensteigerung - ohne Veranderung der
durchschnittlichen Preise - ware ein Anstieg der Arzneimittelausgaben auf 33,7 Mrd. Euro zu
erwarten gewesen.

m In der Entwicklung im Zeitverlauf spiegeln sich dabei die Effekte gesundheitspolitischer Maf-
nahmen wider. So ist beispielsweise 2004 die fur die GKV relevante Verordnungsmenge nach
dem Ausschluss nicht verordnungspflichtiger, aber apothekenpflichtiger Arzneimittel aus dem
GKV-Leistungskatalog kurzfristig deutlich gesunken.4

4 Die Ausgabendynamik hat sich nach dem Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel im Jahr 2004 zunachst schneller
entwickelt als die zu erwartende Entwicklung. Hintergrund ist der im Schnitt héhere Preis fiir verschreibungspflichtige Medikamente.
Im Nachgang starkerer Preisregulierung mittels Rabatt-Ausschreibungen Ende der 2000er néhern sich die Entwicklungen wieder an.
Seit 2016 entwickeln sich die tatsachlichen und erwartbaren Ausgaben gleichformig.
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Abbildung 7: Entwicklung der erwartbaren und tatsichlichen GKV-Arzneimittelausgaben
Preis- und Mengenzerlegung, in Mrd. Euro, 2000-2023

O & & & X »©» O A @ O © D IO & & v O A @O 9 O N A D
) QO O O QO Q ) Q Q O N N 0% Y oY % 4% 2 Y % 3% &S V v
Netto-GKV-Arzneimittelausgaben — sseeeeee- Mengeneffekt — eeeseeeee Inflation ~ esseeeces Mengeneffekt und Inflation

Allgemeine Preisentwicklung gemas Verbraucherpreisindex des Statistischen Bundesamts (2025). Die Ergebnisse sind bei Verwen-
dung alternativer Indikatoren (Harmonisierter Verbraucherpreisindex, Preisindex fir Gesundheitsleistungen, BIP-Deflator) robust.
Die Mengenentwicklung basiert auf dem Arzneiverordnungs-Report (2024), die Ausgabenentwicklung auf der KJ1-Statistik.

Quelle: Eigene Darstellung auf Basis Hammerschmidt (2025) © Prognos 2025

C Die Kombination des Preis- und Mengeneffektes fiihrt im Jahr 2023 zu einem
LErwartungswert” der GKV-Arzneimittelausgaben von knapp 52 Mrd. Euro. Tatsachlich lagen
die Ausgaben flir Medikamente im Jahr 2023 bei 50,2 Mrd. Euro.

C Die tatsachlichen Arzneimittelausgaben lagen im Jahr 2023 demnach 1,8 Mrd. Euro unter

dem erwartbaren Ausgabenanstieg.

Das AMNOG tragt gemeinsam mit den anderen Preisregulierungsinstrumenten (bspw. Festbe-
trage, gesetzliche und individuelle Rabatte) somit wirksam zu einer Begrenzung der Arzneimittel-
ausgaben, auf die nach Mengen- und Inflationsentwicklung erwartbaren Dynamiken, bei.

Die Wahl des Startjahres hat bei der Analyse der letzten 25 Jahren keinen substanziellen Einfluss
auf das Ergebnis (Tabelle 1). In allen gewahlten Fallen liegt die durch Mengenveranderungen und
Inflation zu erwartende Entwicklung Uber dem tatsachlichen Ausgabenwachstum im Arzneimittel-
bereich. Mit Ausnahme des durch die Covid-19-Pandemie und den Angriffskrieg Russlands ge-
pragten letzten Zeitraums mit dem Startjahr 2015 Ubersteigt der Mengeneffekt stets den Inflati-
onseffekt.
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Tabelle 1: Preis- und Mengeneffekte im Vergleich zur tatséichlichen Entwicklung
jahrliche Entwicklung, Ergebnisse ab jeweiligem Startjahr bis 2023, in Prozent

ndikator Startjahr der Analyse 2000 2005 2010 2015
Mengeneffekt (p. a.) 2,4 % 3,1% 25% 2,3%
Inflation (p. a.) 1,9 % 2,0% 2,2% 2,7%
Mengeneffekt & Inflation (p. a.) 4,4 % 52 % 4,7 % 51%
Tatsachliche Entwicklung 4,2 % 4,0 % 4,0 % 4,8 %

Allgemeine Preisentwicklung gemaf Verbraucherpreisindex des Statistischen Bundesamts (2025). Die Ergebnisse sind bei Verwen-
dung alternativer Indikatoren (Harmonisierter Verbraucherpreisindex, Preisindex fir Gesundheitsleistungen, BIP-Deflator) robust.
Die Mengenentwicklung basiert auf dem Arzneiverordnungsreport (2023).

Quelle: Eigene Darstellung auf Basis Hammerschmidt (2025) © Prognos 2025

Betrachtet man die Preisentwicklung je DDD, zeigt sich ein Anstieg der Kosten von 0,70 Euro auf
1,04 Euro pro DDD (Abbildung 8). Das entspricht im Zeitraum 2000 bis 2023 einem
durchschnittlichen jahrlichen Anstieg um 1,7 Prozent. Da die allgemeine Preisentwicklung im
gleichen Zeitraum bei 55 Prozent lag (1,9 % p. a.), bedeutet dies inflationsbereinigt einen
Rackgang der Arzneimittelausgaben je DDD. Normiert auf das Preisniveau von 2000 héatte die
GKV 2023 inflationsbereinigt fir eine DDD 0,67 Euro ausgegeben, 3,6 Prozent weniger als im
Startjahr.

Abbildung 8: Arzneimittelpreisentwicklung je DDD
nominale und inflationsbereinigte Entwicklung, Euro je DDD, 2000 bis 2023

1,04

0,70 0,67
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——tatsachliche Ausgaben je DDD inflationsbereinigte Ausgaben je DDD

Inflation geméaR Verbraucherpreisindex des Statistischen Bundesamts (2025). Die Mengenentwicklung basiert auf dem Arzneiver-
ordnungsreport (2024), die Ausgabenentwicklung auf der KJ1-Statistik.
Quelle: Eigene Darstellung auf Basis von Hammerschmidt (2025) © Prognos 2025
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Eine differenzierte Betrachtung nach Arzneimittelgruppen (ATC-Code Stufe 2) spiegelt die unter-
schiedlichen Dynamiken im Arzneimittelmarkt wider (GBE-Bund 2025b). Gruppen, in denen zahl-
reiche neue, patentgeschutzte Medikamente wie Antineoplastika, Immunsuppressiva, Antithrom-
botika, Antihdamorrhagika, Ophthalmika und hormonelle Therapien eingefuhrt wurden, verzeich-
nen ein deutlich Uberdurchschnittliches Wachstum der durchschnittlichen Ausgaben pro Tagesdo-
sis. Im Gegensatz dazu zeigen Gruppen, die sowohl neue Medikamente als auch eine breite An-
wendung von generisch verfugbaren Wirkstoffen umfassen - wie im Bereich der Antidiabetika
und der Praparate gegen obstruktive Atemwegserkrankungen - nur einen geringflgig uberdurch-
schnittlichen Anstieg der Ausgaben pro Tagesdosis. In Gruppen mit intensivem Wettbewerb durch
Generika und Biosimilars sowie mit Regulierungen durch Festbetrage und Ausschreibungen ist
hingegen ein Ruckgang der durchschnittlichen Ausgaben Tagestherapiedosis ersichtlich.

Insgesamt zeigt sich, dass die Dynamik im Arzneimittelbereich durch Patentauslaufe und Generi-
kawettbewerb Uber den gesamten Arzneimittelmarkt zu einer der allgemeinen Preisentwicklung
entsprechenden Ausgabenentwicklung je Tagesdosis fuhrt. Somit schafft der Generika-Wettbe-
werb finanzielle Spielrdume fur Innovationen. Ein wesentlicher Treiber flr die Ausgabenentwick-
lung im Arzneimittelbereich ist die vermehrte Inanspruchnahme von Arzneimitteln hervorgerufen
durch die Alterung der Beviolkerung, epidemiologische Veranderungen sowie die durch Arzneimit-
telinnovationen grofReren therapeutischen Moglichkeiten und langere Behandlungsdauern.
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3.3

Zentrale Ergebnisse

Der gesundheitliche Nutzen innovativer Arzneimittel bleibt nach Ablauf des Patentschutzes
bestehen. Der Anteil patentgeschitzter Arzneimittel an der insgesamt vorordneten Menge im
GKV-Arzneimittelmarkt ist ricklaufig, da sich das Medikamentenportfolio stetig vergrofert.

Die GKV-Ausgaben fur Arzneimittel entwickeln sich nicht Uber Preis- und Mengeneffekte hin-
aus.

Die GKV-Arzneimittelausgaben entwickeln sich auf erwartbarem Niveau und gefahrden die
finanzielle Stabilitat des Gesundheitssystems nicht.

Der Generikawettbewerb schafft nach Patentablauf finanzielle Spielrdume fur Innovationen.

Steigende Ausgaben sind Ausdruck einer héheren Inanspruchnahme einer immer alter wer-

denden Gesellschaft. Hinzu kommen hochspezialisierte Arzneimittel - auch fur kleinere Pati-
entengruppen, die dank medizinischer Fortschritte heutzutage maéglich sind und bei den be-
troffenen Menschen Nutzen stiften.
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Hepatitis C
(HCV)

Uberblick und Krankheitsverlauf

Hepatitis C ist eine durch Viren ausgelbste
Entzindung der Leber, die hauptsachlich
durch Blutkontakt Ubertragen wird. Haufige
Symptome bei Erkrankung sind Midigkeit,
Abgeschlagenheit, Ubelkeit, Oberbauch-
schmerzen und in seltenen Fallen Gelbsucht.

Typischer Verlauf: In ca. 75-85 Prozent der
Falle verlauft die Infektion zunachst
asymptomatisch und bleibt unbemerkt.

Bei 15-40 Prozent heilt sie spontan aus,
bei etwa 60-85 Prozent entwickelt sich eine
chronische Erkrankung.

Folgeerkrankung der Leber: Nach 20
Jahren entwickeln etwa 20-30 Prozent der
chronisch Infizierten eine Leberzirrhose mit
Funktionsverlust und/ oder erhéhtem Risiko
flr Leberkrebs.

Begleiterkrankungen: 40-76 Prozent der
Betroffenen erleiden mindestens eine
extrahepatische Manifestation; Risiko fur
bestimmte Lymphome (Non-Hodgkin-
Lymphom) erhdht sich um das Zweifache.

Krankheitsfolgen

= Jahrlicher Produktivitatsverlust in Hohe
von 7.500 Euro gegeniber gesunden
Personen

= Stigmatisierung (Homosexualitat, HIV/
AIDS, Drogenabhangigkeit, Inhaftierung)

= Hohere Arbeitslosigkeit bei HCV-
Betroffenen und Angst vor
Arbeitsplatzverlust
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Wer ist betroffen?

Weltweit etwa 50 Millionen Menschen chronisch
mit HCV infiziert

Jahrlich eine Millionen Neuinfektionen weltweit
Rund 240.000 Todesfélle pro Jahr weltweit

8,6 Mio.
chronisch
Infizierte

Deutschland
200.000-400.000
Betroffene
(ca. 1.300
Todesfalle/ Jahr)

Manner haufiger betroffen als Frauen

ca. 70 Prozent der Falle im mittleren Lebensalter
(35-55 Jahre)

In Deutschland hdhere Pravalenz bei Wohnungs-
losen, Inhaftierten und Zugewanderten

Ausblick

Grundsatzlich ist auf Grund neuer diagnostischer
Methoden und Therapien mit einem Rickgang der
Krankheitsfalle sowie der damit verbundenen
Folgeerkrankungen und Todesfallen zu rechnen.

Die genaue Entwicklung hangt am zuklnftigen
Zugang zu Tests und Behandlungen.

Quellen und Nachweise finden sich im Quellenverzeichnis der Studie.



Therapierbarkeit im Zeitverlauf - heilbar

seit 1990

Interferon-Ara

e 92011 meesssssmms 9014 =

Protease-Inhibitoren Direct Acting Antivirals (DAAs)

Anfangs 5-10 Prozent Heilungsrate =

Pegyliertes Interferon/Ribavirin: =
40-50 Prozent Heilungsrate bei
Genotyp 1

gesteigert

Nebenwirkungsreich, lange
Behandlungsdauer (48 Wochen)

WHO-Eliminationsziel 2030

Kombiniert mit Interferon/Ribavirin =
Heilungsraten auf ~70 Prozent

Erster nukleosidischer Polymerase-
Inhibitor

= Heilungsraten >95 Prozent
= Behandlungsdauer: 8-12 Wochen

= Einfache Einnahme: eine Tablette
taglich

Dank neuer Behandlungsmaglichkeiten durch DAAs ist die Eliminierung von Hepatitis C bis 2030

realistisch. Um das WHO-Ziel zu erreichen, missen vorhandene Screeningangebote adaptiert und der
Behandlungszugang so niedrigschwellig gestaltet werden, dass sie bei haufig betroffenen Gruppen
ankommen.

Gesellschaftlicher Nutzen der neuen Behandlungsmoglichkeiten

Vermeidung teurer Folgeerkrankungen wie
Leberzirrhose, Lebertransplantation und Leberkrebs.
Studie aus den USA zeigt: Behandlungskosten mit
DAA-Therapeutika sind schon nach 2-3 Jahren
geringer als die dadurch gesparten Gesundheits-
ausgaben zur Behandlung von Folgeerkrankungen.

Erhalt der Arbeitsfahigkeit, weniger
Krankschreibungen und Frihverrentungen.

Behandlung durchbricht Infektionsketten, schiitzt
Risikogruppen und verringert Neuinfektionen.

Bis 2030 kdénnten weltweit 2,1 Mio. Todesfalle und
10 Mio. Neuinfektionen verhindert werden.

Globale Modellierung des WHO-
Eliminationsziels bis 2030 zeigt:

Produktivitatsgewinne betragen bis 2030
46 Mrd. USD und iibersteigen damit bereits ab 2027
die notwendigen Investitionskosten (41,5 Mrd. USD).
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= Deutliche Preisreduktion bei aktuellen DAAs nach
Peak in 2015

= Sorgen um Kostenexplosion durch ,1.000-Dollar-
Pille“ haben sich nicht bewahrheitet

= Aktuelle Therapie trotz héherer
Medikamentenkosten nicht teurer als friher

GKV-Ausgaben Indikationsgruppe Hepatitis C
in Mio. Euro, 2012 bis 2022

1.176

711
624
483
290
198
93 I
I

12 13 14 15 16 17

196 151 437 146

18 19 20 21 22

Quelle: NVI (Insight Health) © Prognos 2025
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4 Wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Wert von Arzneimit-
telinnovationen

Innovative Arzneimittel bieten individuelle, gesellschaftliche und wirtschaftliche Mehrwerte. Einige
Effekte, wie eine bessere medizinische Versorgung und dadurch gewonnene Lebensqualitat und
Lebenszeit, sind offensichtlich. Andere Wirkungen, wie die 6konomischen Auswirkungen guter
medizinischer Versorgung, sind ebenfalls erforscht worden, finden aber oft wenig Beachtung.
Hohe Beachtung findet hingegen die finanzielle Situation der GKV. Denn das umlagefinanzierte
System der GKV ist insbesondere durch die demografische Entwicklung herausgefordert. So
steigt das Defizit zwischen Beitragseinnahmen und Ausgaben seit Jahren an. Der Bund gewahrt
zwar einen Bundeszuschuss aus Steuergeldern, der seit 2017 (ohne Sonderzahlungen wahrend
der Covid-19-Pandemie) 14,5 Mrd. Euro betragt (BMG 2025). Dieser kann die ,Schere zwischen
Einnahmen und Ausgaben” jedoch nicht schlieflen. Projektionen erwarten demnach in den kom-
menden Jahren kontinuierlich wachsende Beitragssatze (Prognos 2025a, IGES 2019, Fetzer und
Hagist 2024).

Wie in Kapitel 3 einfihrend erwahnt, hat die Demografie auf der Einnahmenseite einen negati-
ven Effekt, weil sich die Altersstruktur in einer alternden Gesellschaft verschiebt und der Anteil
der Menschen im Rentenbezug an den GKV-Beitragszahlern steigt. Rentnerinnen und Rentner
zahlen zwar ebenfalls in die GKV ein, die pro Kopf Beitragszahlungen liegen allerdings auf Grund
der geringeren Einkommen im Alter unter den Beitragszahlungen der Erwerbstatigen. Dadurch ist
- ohne Anpassung der Beitragssatze - mit insgesamt niedrigeren GKV-Einnahmen pro Person zu
rechnen. Auf der Ausgabenseite steigen die Leistungsausgaben je versicherter Person durch ein
haufigeres Auftreten chronischer und altersbedingter Krankheiten, wie Demenz, Krebs, Herzkreis-
laufkrankheiten und Gebrechlichkeit bzw. Multimorbiditaten (RKI 2019, 2023), ab einem Alter
von circa 60 Jahren spurbar an (IGES 2019). Die Auswirkung der vermehrten Inanspruchnahme
von Leistungen wie Medikamenten auf die Ausgaben wurde in Kapitel 3 bereits dargelegt. Im Zu-
sammenspiel aus Einnahmen- und Ausgabenseite fuhrt die demografische Entwicklung jedoch in
jedem Fall zu finanziellen Herausforderungen im GKV-System.5 Innovative Arzneimittel haben das
Potenzial demografische Mehrausgaben zu reduzieren, die Einnahmeseite der GKV zu starken
und die Lebensqualitat der betroffenen Personen zu verbessern. Das Kapitel untersucht die viel-
faltigen soziookonomischen Wirkungen innovativer Arzneimittel. Es analysiert den aktuellen
Forschungsstand anhand folgender Thesen:

m Die Pharmabranche ist eine innovative und krisenfeste Branche, sie schafft in Deutschland
Arbeitsplatze, treibt Forschung voran und tragt damit zur Starkung des Wirtschaftsstandorts
bei.

m Innovative Arzneimittel verlangern die Lebenszeit und verbessern die Lebensqualitat.

m Arzneimittelinnovationen erhalten die Erwerbsfahigkeit von Individuen und fuhren zu héherer
Produktivitdt und damit zu Wertschépfung.

5 Abhéngig davon, ob mit einem altersbedingten Anstieg der Pro-Kopf-Gesundheitskosten (Medikalisierungsthese) oder mit einer zur
Lebenserwartung proportionalen Verschiebung der Leistungskosten in das hdhere Alter (Kompressionsthese) zu rechnen ist, steigen
die GKV-Ausgaben unterschiedlich stark an. Welches Szenario wahrscheinlicher ist, ist empirisch nicht abschlieend geklart. Im Sinne
eines Mittelwegs geht die Status-quo-These von einem Anstieg der Jahre mit leichter Morbiditat aus, wodurch die Gesundheitsausga-
ben bereits spurbar steigen.
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m Durch Arzneimittelinnovation kénnen Kosten praventiv eingespart werden, die an anderen
Stellen des Gesundheitssystems durch komplexe Behandlungen anfallen wirden.

4.1 Schliisselindustrie Pharma

Die pharmazeutische Industrie leistet einen wichtigen Beitrag zur wirtschaftlichen Entwicklung.
Eine aktuelle Studie zu Schlisselindustrien in Deutschland verortet die pharmazeutische Indust-
rie auf Platz 2 hinter dem Kraftwagenbau (Prognos 2025b). Hierbei werden die Branchen des ver-
arbeitenden Gewerbes anhand verschiedener Indikatoren zur wirtschaftlichen Bedeutung, zur Be-
schaftigungssituation sowie zur Innovationskraft miteinander verglichen. Im Bereich ,Technologie
und Innovation®, in dem der absolute Wert sowie die Dynamik von Entwicklungsinvestitionen und
anderer Indikatoren gemessen wird, ist die Pharmaindustrie Spitzenreiter, im Bereich , Wirtschaft-
liche Bedeutung” liegt sie auf dem dritten Platz. In den folgenden Abschnitten werden verschie-
dene Dimensionen des 6konomischen Stellenwerts quantitativ analysiert und eingeordnet.

4.1.1  Produktivitdt, Wertschopfung und Exporte

Die Pharmabranche ist gepragt von ihrer hohen Produktivitat. Zwar zahlt sie mit Blick auf einen
Branchenumsatz von 59 Mrd. Euro und einer Bruttowertschopfung (BWS) von knapp 18 Mrd.
Euro im Jahr 2023 - absolut gesehen - zu den kleineren Industriebranchen, gemessen an der
BWS je Erwerbstatigen liegt sie hingegen in der absoluten Spitzengruppe (Destatis 2025c,
2025d, 2025e). Mit 176.100 Euro BWS pro Erwerbstatigen liegt die Produktivitat im Branchen-
vergleich des verarbeitenden Gewerbes lediglich hinter dem Kraftwagenbau und der Mineraldlver-
arbeitung und damit deutlich Gber dem Durchschnitt (Abbildung 9).

Abbildung 9: Produktivitiit in ausgewihlten Branchen des verarbeitenden Gewerbes
BWS je Erwerbstatigen, in Euro, 2023

Kraftwagenbau | <0700
Pharma 176.100
chemie | N <2100

Sonstiger Fahrzeugbau || GG 113300
Metallerzeugung || NN ..:600
Maschinenbau || NN  103.700

Elektr. Erzeugnisse || GGG --:00

| Quelle: Destatis (2025d, 2025e), eigene Berechnungen © Prognos 2025

Die Pharmabranche ist aber nicht nur Gberdurchschnittlich produktiv, sie leistet dartber hinaus
einen signifikanten Beitrag zum deutschen Export. Mit Ausfuhren pharmazeutischer Erzeugnisse
im Umfang von knapp 114 Mrd. Euro im Jahr 2024 zahlt die Pharmaindustrie zu den funf bedeu-
tendsten Exportbranchen Deutschlands (Destatis 2025f). Zudem gilt die Pharmabranche als kri-
sensicher: Egal ob die Finanzkrise 2009 oder die Covid-19-Pandemie, die Pharmabranche
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profitierte stets von einer unelastischen Nachfrage und verzeichnete stabile Umsatze und Exporte
(vfa 2021, vfa 2025c¢, FAZ 2023).

Eine Studie der Prognos (2023) zeigt, dass die deutsche Wirtschaft tberdurchschnittlich stark
von Exporten pharmazeutischer Produkte profitiert. Konkret entfielen 2022 78 Prozent der Wert-
schopfung fur die Exporte pharmazeutischer Produkte auf die inlandische Produktion (eigene
Wertschdpfung sowie inlandische Vorleistungen) und lediglich 22 Prozent auf Vorleistungen aus
dem Ausland. Damit ist die Pharmaindustrie in dieser Kategorie eine der fihrenden Branchen im
verarbeitenden Gewerbe. DarUber hinaus zeigt die Analyse, dass andere Branchen von der phar-
mazeutischen Industrie profitieren, weil die pharmazeutische Industrie Vorleistungsguter nach-
fragt. Dies betrifft vor allem die Chemie sowie den Handel (vfa 2022). Insgesamt macht die Wert-
schopfung anderer inldandischer Branchen 30 Prozent des Exportwertes der Pharmabranche aus
(Prognos 2023).

4.1.2  Beschiftigung, Qualifikation und Innovationskraft

Ende 2024 waren in der pharmazeutischen Industrie 176.000 Menschen sozialversicherungs-
pflichtig beschaftigt (Bundesagentur fur Arbeit 2025). Damit zahlt die pharmazeutische Industrie
trotz eines in den letzten Jahren stabilen Beschaftigungswachstums zu den kleineren Branchen
unter den industriellen Kernbranchen Deutschlands. Zum Vergleich: Der Kraftwagenbau zahlte
ebenfalls Ende 2024 880.000 sozialversicherungspflichtig Beschaftigte. Gleichzeitig zeichnet
sich die Pharmabranche durch eine Uberdurchschnittlich hohe Qualifikation der Beschaftigten
aus. Knapp 35 Prozent verfuigen Uber einen Hochschulabschluss oder eine vergleichbare Qualifi-
kation. Damit liegt der Anteil der Hochqualifizierten deutlich Uber dem Durchschnitt des verarbei-
tenden Gewerbes (Abbildung 10). Die Qualifikationsstruktur spiegelt sich auch in der tberdurch-
schnittlichen Entlohnung wider: In der Pharmabranche ist das das durchschnittliche Bruttoentgelt
pro Person héher als der Durchschnitt im verarbeitenden Gewerbe (Destatis 2025c¢). Die pharma-
zeutische Industrie bietet somit hochwertige und gut bezahlte Arbeitsplatze.

Abbildung 10: Hochqualifikation in ausgewéhlten Industriebranchen
Anteil der Hochqualifizierten an allen Beschaftigten, in Prozent, 2023

Pharma 34,6
pverzte I -
Sonstiger Fahrzeugbau [ N, -1
Kraftwagenbau [ 0/ ¢
Elektr. Ausristungen | N NI  :5
chemie [N -
Maschinenbau [ NG 0:

| Quelle: Eigene Berechnungen auf Basis Bundesagentur fir Arbeit (2025) © Prognos 2025

Auch mit Blick auf den Anteil innovativer Unternehmen liegt die Pharmabranche im Spitzenfeld.
Wie eingangs erwahnt belegt die Pharmabranche den ersten Platz im Bereich , Technologie und
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Innovation“ des Schlusselindustrie-Rankings (Prognos 2025b). Zur Erstellung des Rankings wer-
den in der Studie die Anzahl innovativ tatiger Unternehmen, Entwicklungsausgaben und deren
Wachstumsrate sowie Nettoneugrindungen bertcksichtigt. Laut Daten des BMFTR hat die Phar-
mabranche mit einer Forschungsintensitat von 7,4 Prozent gemessen am Umsatz die hochsten
Ausgaben fur interne Forschungs- und Entwicklungsaktivitdten im gesamten verarbeitenden Ge-
werbe.

4.2 Lebenszeit und -qualitit durch Innovation

Arzneimittelinnovationen leisten einen zentralen Beitrag zur Verbesserung der offentlichen Ge-
sundheit, indem sie nicht nur die Lebenserwartung erhéhen, sondern auch die Lebensqualitat
mafgeblich verbessern kdnnen. Wahrend einige Medikamente akute oder chronische Erkrankun-
gen heilen oder lindern, zielen andere darauf ab, Krankheitsverlaufe zu verlangsamen und funkti-
onelle Einschrankungen im Alltag zu reduzieren. Die beiden Dimensionen - Verlangerung der Le-
benszeit und Erhalt bzw. Steigerung der Lebensqualitat - stellen damit wesentliche Kenngréien
far den gesundheitlichen Nutzen von Arzneimitteln dar. Sie bilden zugleich eine sinnvolle Grund-
lage fur die Bewertung der soziobkonomischen Effekte pharmazeutischer Innovationen: Zum ei-
nen beeinflusst die gewonnene Lebenszeit die demografische und wirtschaftliche Entwicklung,
zum anderen konnen Verbesserungen in der Lebensqualitat die individuelle Teilhabe starken und
die gesellschaftliche Produktivitat steigern. Im Folgenden wird zunachst gezeigt, in welchem
Mafe neu zugelassene Arzneimittel zur Verlangerung eines gesunden Lebens beigetragen haben
und wie die Effekte auf die Lebensqualitat zu bewerten sind. AnschlieRend werden die Effekte ge-
sundheits6konomisch bewertet.

- Der (durchArzneimitel gewonnene) Zuwachs an Lebenszeit und Lebensqualitat wird in der

Forschung mit unterschiedlichen Konzeptehemessen.Verlorene Lebenszeit wird anhand der
years of life lost (YLL) gemessen, einer Kalkulation aus Todesrate und standardméaRiger Lebens-
erwartung. Lebensqualitat hingegen wird anhand des Konzepts der years lived with disability
(YLD) ausgedriickt, das sich ausr&®valenz einer Beeintrachtigung und dem Beeintrachtigungs-
grad ausgeldst durch die Krankheit zusammensetzt. Vermiedene YLD sind also ein Mekfur
gewonnene Lebensqualitat. Das Summenmal aus YLD und YLL ergibt die verlorenen gesunden
Lebensjahre, die sogenannten disabilitpdjusted life years (DALYS). Das Konzept dient als stan-
dardisierte Beschreibung der Krankheitslast (RKI 2020).

In der gesundheitsékonomischen Bewertung von Arzneimitteln wird zudem haufig das Konzept
der qualityadjusted life years (QALYs) genutzt. QALYs sindteifweise in anderen Landerrnver-
wendetesNutzenkonzept, das den erwarteten Nutzen, z. B. eines Medikaments flir die Betroffe-
nen, anhand von gewonnenen Lebensjahren und einem Qualitatsfaktor bestimmt (IQWiG 2025).
QALYs bauen auf einer gewissen Subjektivitat auf und sind so vor allem ein InstrunmntBe-
wertung von individuellem Nutzerines Medikaments

4.2.1  Lebenserwartung und Lebenszeitgewinn

Die weltweit gestiegene Lebenserwartung der Menschheit ist wohl der eindricklichste soziodko-
nomische Effekt im Zusammenhang mit innovativen Arzneimitteln. Die héhere Lebenserwartung
ist untrennbar mit den Fortschritten in der medizinischen Versorgung verbunden. In den USA stieg
die Lebenserwartung zwischen 1990 und 2015 um 3,3 Jahre, wovon sich 2,9 Jahre durch zwolf
definierte Faktoren wissenschaftlich erklaren lassen. 44 Prozent dieser 2,9 Jahre sind demnach
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auf eine bessere medizinische Versorgung im Aligemeinen zurtckzufihren, 35 Prozent explizit auf
Innovationen in der Arzneimittelforschung (Buxbaum 2020, Steutel 2021). Der groflte Zugewinn
an Lebenszeit ist dabei im Bereich der ischdmischen Herzerkrankungen zu verzeichnen (Abbil-
dung 11), bei denen die Sterblichkeit im besagten Zeitraum allein durch Fortschritte bei Arznei-
mitteln um 52 Prozent reduziert werden konnte (Buxbaum 2020).

Abbildung 11: Verinderung der US-Lebenserwartung nach Todesursachen
in Jahren, 1990-2015

Ischamische Herzkrankheit

Bdosartiger Tumor der Lufiréhre, Bronchien, Lunge
Schlaganfall (zerebrovaskulare Erkrankung)
Sauglingssterblich keit

HIV

Verkehrsunfalle

Bosartiger Tumor der Brustdriise

Bosartiger Tumor des Dick- und Enddarms

Demenz (ohne Alzheimer-Erkrankung) 0,2

Vergiftungen, Kontakt mit schadlichen Substanzen 0.3

| Quelle: Eigene Darstellung auf Basis von Buxbaum (2020) © Prognos 2025

Nicht Ubertragbare Krankheiten sind auch heute noch fiir den Grof3teil (88 %) aller vorzeitigen To-
desfalle bzw. durch Tod verlorenen Lebensjahre verantwortlich. In diesem Bereich sind es vor al-
lem Krebserkrankungen (39 %) sowie kardiovaskulare Erkrankungen (31 %), die zu frihzeitigem
Ableben fuhren (RKI 2020). Krankheiten wie Krebs, die friiher nicht oder nur schlecht therapier-
bar waren, kdnnen heute durch Arzneimittelinnovationen, behandelt und teilweise sogar geheilt
werden (Steutel 2021).

In der Onkologie sind im 21. Jahrhundert besonders grofRe Fortschritte zu beobachten. So hat
sich die Zahl der zugelassenen Krebsmedikamente seit dem Jahr 2000 mehr als verdreifacht -
von rund 70 auf etwa 240. Diese Entwicklung hat u. a. dazu gefuhrt, dass uber 50 Prozent der
Krebspatientinnen und -patienten im Durchschnitt zehn Jahre oder langer nach ihrer Diagnose
weiterleben (vfa 2024a). Auch ein Blick in die krebsbedingten Sterbedaten zeigt, dass die abso-
lute Zahl der Sterbefalle zwar seit Jahren leicht ansteigt, die altersstandardisierten Werte aber
einen Ruckgang um 24 Prozent verzeichnen (ZfKD 2024). Dazu tragen insbesondere gezielte,
personalisierte oder immunonkologische Krebstherapien bei. Okonometrische Berechnungen un-
terstreichen diesen Fund. Basierend auf Daten aus Spanien konnte gezeigt werden, dass Arznei-
mittelinnovationen zwischen 1999 und 2016 fur einen Lebenszeitgewinn von rund 2,8 Jahren bei
an Krebs erkrankten Personen gesorgt haben. Dies entspricht 96 Prozent des gesamten Anstiegs
der Lebenszeit in dieser Patientengruppe (Lichtenberg 2023).

Aber auch Uber weit verbreitete chronische Krankheiten und Krebserkrankungen hinaus haben
Arzneimittelinnovationen zu einer Steigerung der Lebenserwartung beigetragen. Uberlebten HIV-
Patientinnen und Patienten 1996 durchschnittlich nur 10 Jahre nach Diagnose so waren es 2015
bereits 35-40 Jahre (Siegmund-Schultze 2023; Siddigi et al. 2016). Ahnliche Effekte sind zudem

Seite 29



InnovationsRadar | Wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Wert von Arzneimittelinnovationen

auch bei seltenen Erkrankungen wie Mukoviszidose zu beobachten. Im Jahr 2000 lag die Lebens-
erwartung hier noch bei 37 Jahren, 2023 betragt sie nun bereits 67 Jahre, nahezu das Doppelte
(Mukoviszidose e.V. 2023).

Die Wirkung von Arzneimitteln auf die Lebenserwartung oder die vorzeitige Sterberate lasst sich
aber nicht nur in der Krebsforschung, sondern auch im Durchschnitt Gber alle Arzneimittel hinweg
nachweisen. Eine frihere Studie von Lichtenberg (2019a) zeigt, dass die Einfihrung eines neuen
Medikaments nach einem Zeitraum von bis zu 11 Jahren nach Einfihrung zu einer Reduzierung
der durchschnittlichen vorzeitigen Sterberate um 3 Prozent geflhrt hat. Ein Medikament, das be-
reits seit zwoIf Jahren oder langer auf dem Markt ist, senkt die durchschnittliche vorzeitige Ster-
berate sogar um 5,5 Prozent. Betrachtet wurde der Zeitraum zwischen 1981 und 2015, in dem
insgesamt 1.600 neue chemische Arzneimittel fir 30 unterschiedliche Krankheitstypen neu zuge-
lassen wurden. In einer vergleichbaren Analyse von Lichtenberg (2019b) fir Kanada wurde ge-
zeigt, dass Arzneimittel die durchschnittliche Sterberate 30 Jahre nach Einfihrung der Arzneimit-
tel um bis zu 28 Prozent gesenkt haben. Die kontinuierliche Einfihrung innovativer Therapieoptio-
nen tragt somit dazu bei, das Leben von Millionen von Menschen weltweit zu verlangern.

4.2.2  Verbesserung der Lebensqualitdt und Morbiditét

Wie eingangs beschrieben, kann der gesellschaftliche Effekt von Arzneimittelinnovationen neben
der Verlangerung der Lebenszeit anhand der Veranderung der Lebensqualitat gemessen werden.
Idealerweise steigt nicht nur die Lebenserwartung, sondern auch die Anzahl gesunder Lebens-
jahre. Die Studienlage ist hier jedoch nicht eindeutig. So legt die Morbiditatskompressionsthese
sinkende Krankheitsraten und eine Verschiebung von Krankheiten und Behinderungen in spatere
Lebensphasen nahe. Dies wurde durch eine steigende Lebenserwartung aufgrund einer gesiinde-
ren Lebensweise und verbesserten Lebensbedingungen geschehen (Fries et al. 2011). Auf der
Gegenseite legt die Morbiditatsexpansionsthese eine Zunahme der Zahl von Menschen mit chro-
nischen Krankheiten und verlangerte Zeiten im Zustand von Krankheit und Behinderung nahe.
Auch dies wirde vor allem bedingt durch verbesserte medizinische Behandlungsmoglichkeiten
und verbesserte Friherkennung und Diagnostik (Gruenberg 1977). Neuere Untersuchungen zei-
gen, dass sich beide Thesen, sowohl Kompression als auch Expansion in den aktuellen Entwick-
lungen beobachten lassen: Fir Krankheiten wie Lungenkrebs, Schlaganfalle und Demenz trifft die
Kompressionsthese zu, fir Diabetes Typ 2 und Multimorbiditat die Expansionsthese. AuRerdem
lieR sich eine Doppelentwicklung aus Kompression in hoherem Alter und Expansion im mittleren
Alter beobachten (Geyer und Eberhard 2022). Daten aus der EU bescheinigen Deutschland ein
konstant hohes Niveau an gesunden Lebensjahren von rund 62,5 Jahren, welches in den letzten
sieben Jahren jedoch leicht gesunken ist (Eurostat 2025). Die Griande hierflr sind wie beschrie-
ben vielfaltig, haufig statistischer Natur: Die Lebenserwartung steigt unter anderem dadurch,
dass auch kranke Menschen langer am Leben gehalten werden, wodurch sich wiederum die sta-
tistischen gesunden Lebensjahre verzerren (Expansionsthese). Um den Effekt von neuartigen Arz-
neimitteln besser erfassen zu kénnen, werden neben konkreten Beispielen deshalb die DALYs
bzw. die Reduzierung der DALYs als Messwert der Krankheitslast betrachtet.

Die durch eine Krankheit hervorgerufenen Beeintrachtigungen resultieren aus den direkten Aus-
wirkungen der Krankheit selbst sowie teilweise aus den Nebenwirkungen der Behandlungen, bei
schweren Erkrankungen. Wahrend es bei der Lebenserwartung primar um Mortalitat, also die
krankheitsbedingte Sterblichkeit, geht, spricht man bei der Lebensqualitat von der subjektiven
Wahrnehmung des Gesundheitszustands und bei der Morbiditat von der Pravalenz von Erkran-
kungen. Sowohl die Haufigkeit als auch die Schwere von Krankheiten werden direkt durch den
pharmazeutischen Fortschritt beeinflusst. So kdnnen Impfungen und Praventivbehandlungen den
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Ausbruch von Infektionen bzw. schwere Verlaufe von Erkrankungen verhindern. Fortschritte in der
Arzneimittelforschung haben nachweislich zu einer Verbesserung der Lebensqualitat bzw. einer
Reduktion der Morbiditat gefuhrt. Ein aktuelles Beispiel dafur, wie neuartige Therapiemdglichkei-
ten die Lebensqualitat von Betroffenen verbessern kdnnen, ist die Behandlungsmaoglichkeit von
Osteoporose durch humanisierte monoklonale Antikdrper. Diese modernen Therapien kdnnen
nicht nur den Knochensubstanzabbau bremsen, sondern die Knochendichte wieder erhéhen und
Frakturen wirksam verhindern. Dadurch lassen sich Schmerzen, Behinderungen sowie Einschran-
kungen von Mobilitat und Selbststandigkeit deutlich reduzieren - mit spurbarer Verbesserung der
Lebensqualitat (Bruhn 2020).

Die bereits zitierte Studie von Lichtenberg (2019b) Uber Kanada sowie eine vergleichbare Studie
Uber Irland (Lichtenberg 2020) zeigen, dass neue Arzneimittel einen erheblichen Einfluss auf die
Reduzierung der verlorenen gesunden Lebensjahre (DALYs) haben. So fihrten in Irland Neuzulas-
sungen von Medikamenten im Zeitraum 1983-1997 dazu, dass im Jahr 2015 rund 234.600 DA-
LYs verhindert wurden, was einer Verringerung um 22 Prozent entspricht. Fir Kanada wurde be-
rechnet, dass Arzneimittel, die zwischen 1986 und 2001 auf den Markt kamen, im Jahr 2016 zu
einer Reduktion von etwa 2,31 Mio. DALYs fUhrten. Das entspricht einer Reduktion von rund

20 Prozent. Gleichzeitig konnten die Krankenhausaufenthalte durchschnittlich um 16 Prozent
verkurzt werden. Die DALY-Gewinne deuten darauf hin, dass neue Medikamente nicht nur das Le-
ben verlangern, sondern auch die Lebensqualitat verbessern, indem sie die Krankheitslast insge-
samt senken.

Uber die rein statistische Beschreibung gewonnener Lebenszeit und -qualitdt hinaus, lésst sich
ein Zugewinn an Lebensqualitat durch effektivere Therapiemdglichkeiten auch konkret beschrei-
ben. Ein Beispiel hierflr ist die Anwendung eines RNA-basierten Cholesterinsenkers zur Praven-
tion bzw. Behandlung von Herz-Kreislauferkrankungen. Dieser verhinderte einer Untersuchung
aus der Schweiz zufolge innerhalb von zehn Jahren 1.025 kardiovaskulare Todesfélle, 3.425
akute Koronarsyndrom-Episoden und 1.961 Schlaganfalle bei 48.823 behandelten Personen
(Galactionova 2022). Das entspricht einer Reduktion der Sterblichkeit um rund 2 Prozent und der
Akutphasen um rund 10 Prozent. Eine Untersuchung von Zalesak (2014) zeigt zudem, dass Spe-
zialpharmazeutika die Lebensqualitat von Patientinnen und Patienten mit komplexen und chroni-
schen Erkrankungen signifikant verbessern konnen. Die Untersuchung konzentriert sich auf drei
Krankheitsbereiche: rheumatoide Arthritis, Multiple Sklerose und Brustkrebs. Fur rheumatoide
Arthritis zeigen die Ergebnisse, dass die Einflhrung von Biologika im Vergleich zu traditionellen
Therapien zu einer Verbesserung der klinischen und funktionalen Ergebnisse geflihrt hat. Bei Mul-
tipler Sklerose berichten alle Uberpruften Studien eine Reduzierung der Schubrate. In Bezug auf
Brustkrebs waren die Ergebnisse hinsichtlich der Uberlebensraten statistisch nicht schliissig, die
funktionalen Ergebnisse zeigten jedoch, dass Spezialpharmazeutika die Lebensqualitat erheblich
verbessern. Das Gesamtbild betrachtend, zeigt eine Studie von Shafrin et al. (2023), dass zwi-
schen 2011 und 2021 zugelassene Medikamente in den USA zu einer durchschnittlichen Erho-
hung um mehr als ein qualitatsbereinigtes Lebensjahr (QALY) bei Betroffenen fuhrten. Teilweise
Ubersteigen die gewonnen QALYs sogar die gewonnenen Lebensjahre, d. h. der Lebensqualitats-
zuwachs dominiert den Lebenserwartungszuwachs. Ob die Behandlungen und Effekte am Ende
kosteneffektiv sind, ist ein anderer groferer Diskussionspunkt, der an dieser Stelle nicht aufge-
macht wird.

Neben einer Verbesserung der Lebensqualitat durch effektivere Therapien und Verringerung der
Krankheitslast kann auch eine Reduzierung der nétigen Behandlungsintervalle, zu einer Steige-
rung der Lebensqualitat fihren (Abbildung 12). Ein Beispiel hierfur ist die Behandlung von HIV:
Wahrend Patientinnen und Patienten in den 1990er Jahren noch bis zu 40 Tabletten pro Tag fur
eine effektive Therapie einnehmen mussten, konnte die Behandlung in den 2000er Jahren auf
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eine Tablette pro Tag reduziert werden. 2022 erfolgte die Zulassung einer Behandlungskompo-
nente in der EU, die als halbjahrliche Injektion verabreicht wird (in Deutschland bisher nicht auf
dem Markt). Diese Entwicklung reduziert nicht nur die Krankheitslast, sondern verbessert den Le-
bensalltag der Patientinnen und Patienten erheblich. Ahnliches gilt fiir die Prévention des RS-Vi-
rus. Bis 2022 waren hierfur 8 Injektionen bei Neugeborenen notwendig. Zukunftig konnte eine
Immunisierung der werdenden Mutter ausreichend sein, wodurch das Neugeborene deutlich ent-
lastet wurde (vfa 2024b).

Abbildung 12: Verinderung der Behandlungsintervalle
Vergleich zwischen den Zeitrdumen 2001-2003 und 2021-2023 in Prozent der eingeflihrten Arzneimittel
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| Quelle: Eigene Darstellung auf Basis vfa (2024b) © Prognos 2025

Ein wichtiger Einfluss von Krankheit bzw. Gesundheit auf die Lebensqualitat ist auch die individu-
elle finanzielle Belastung, die durch eine Erkrankung entstehen kann. Witte et al. (2019) haben
die Belastung durch Krebserkrankungen untersucht und stellen fest, dass sowohl objektive als
auch subjektive Kosten entstehen. Zu den objektiven Kosten gehoren dabei Zuzahlungen, zuséatz-
liche Haushalts- oder Fahrtkosten sowie Einkommensverluste durch Arbeitsunfahigkeit. Subjek-
tive Kosten hingegen aufierten sich in materiellen, psychosozialen und verhaltensbezogenen Re-
aktionen. Vor allem Personen im Erwerbsalter seien von indirekten Kosten aus Arbeitsunfahigkeit,
Erwerbsstatus und Versicherungsstatus betroffen. Ein Drittel aller Krebspatientinnen und -patien-
ten ist nach Abschluss einer Therapie nicht mehr erwerbstatig. Dazu kommt der psychische Druck
der verschlechterten finanziellen Situation und andere Einschrénkungen wie der gezwungene Ver-
zicht auf Freizeitaktivitaten. Eine andere Studie zeigt, dass die Wahrscheinlichkeit der Erwerbsta-
tigkeit einer an Krebs erkrankten Person 3 Jahre nach der Diagnose um 5 Prozent und das Ein-
kommen um 10 Prozent gesunken war (Jeon 2017). Der durchschnittliche Zahlbetrag einer Er-
werbsminderungsrente in 2024 lag bei rund 972 Euro und damit deutlich unterhalb des durch-
schnittlichen Arbeitnehmernettoeinkommens von etwa 2.400 Euro. Diese individuellen finanziel-
len und psychosozialen Effekte kdnnen verringert werden, wenn Menschen durch Arzneimittelin-
novationen langer am Erwerbsleben teilhaben kdnnen.
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Diabetes Typ Il

Uberblick und Krankheitsverlauf

Diabetes Typ Il ist eine chronische Stoff-
wechselerkrankung, bei der der Korper das
Hormon Insulin nicht richtig nutzt oder nicht
ausreichend davon produziert. Dadurch kann
Zucker aus dem Blut nicht in die Kérperzellen
transportiert werden und der Blutzuckerspiegel
steigt dauerhaft an. Diabetes Typ Il ist die
haufigste Form von Diabetes (etwa 90 bis 95
Prozent). Typische Symptome sind starker
Durst, vermehrter Harndrang, anhaltende
Mudigkeit und Antriebslosigkeit sowie
gelegentlich Ubelkeit und Schwindel.

Entstehung: Ursachlich ist meist eine
Kombination aus erblicher Veranlagung,
Ubergewicht, Bewegungsmangel,
ungesunder Erndhrung und Rauchen, die zu
Insulinresistenz und einer Erschopfung der
insulinproduzierenden Zellen flihren.

Typischer Verlauf: Das Blut enthalt
dauerhaft zu viel Zucker, wodurch die
Blutgefaie geschadigt werden. Erhdhter
Blutdruck schadigt auch kleinere Gefafie in
Augen, Nerven und Nieren.

Folgeerkrankungen: Unbehandelt erhdht
sich das Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, Seh- und Nierenschaden sowie

Krankheitsfolgen

= Direkte Krankheitskosten (nur
Hauptdiagnose Diabetes) werden in DE auf
7,4 Mrd. Euro/Jahr geschatzt (2020)

= |ndirekte Kosten durch reduzierte
Arbeitsfahigkeit, Frihberentung, dauerhafte
Arbeitsunfahigkeit

= Verringerung der Lebensqualitat durch
chronische Schmerzen und Therapie
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schlechte Durchblutung der Beine und Fifie.

Wer ist betroffen?

Weltweit etwa 500 Millionen Menschen von
Diabetes Typ Il betroffen

Jahrlich ca. 450.000 Neudiagnosen in DE

In etwa jeder 5. Todesfall in Deutschland ist mit
Diabetes Typ |l assoziiert (16%)

ca. b0 Mio.
Betroffene

Deutschland
ca. 9 Mio.
Betroffene

Manner erkranken tendenziell haufiger, Frauen
seltener dafiir schwerer

Friher vor allem bei alteren diagnostiziert, heute
haufiger auch bei jingeren Erwachsenen

Ausblick

= Zunehmende Lebenserwartung und ein friherer

Erkrankungsbeginn durch ,westlichen® Lebensstil
fihren voraussichtlich zu steigender Pravalenz.

= Schatzungen fur Deutschland gehen von etwa

12,3 Mio. Betroffenen im Jahr 2040 aus.

Quellen und Nachweise finden sich im Quellenverzeichnis der Studie.



Therapierbarkeit im Zeitverlauf - nicht heilbar

seit 2000

T seit 2009 PR geit 2022 _—_—

* Glitazone: Verbessern die Funktion = Glutide: Imitieren das im Glukose- = Duale Agonisten: Aktivieren

des verbleibenden korpereigenen

stoffwechsel wichtige Hormon GLP 1

mehrere Hormon-Rezeptoren,

Insulins (seit 2022 auch gegen Adipositas senken Blutzuckerwerte und
« Gliptine: zugelassen) reduzieren Korpergewicht deutlich
Erhéhen den Ausstofd des im = Glifozine: senken Blutzuckerspiegel

Glukosestoffwechsel wichtigen
Hormons GLP 1

durch vermehrte Glukose-
ausscheidung (wegen positiver

Effekte seit 2021 auch fur Herz- und
Niereninsuffizienz zugelassen)

Auswirkungen einer Diabetes Typ 2-Diagnose auf die Lebenserwartung: Eine Erkrankung im Alter von
30 Jahren kostet rund 14 Lebensjahre, im Alter von 40 Jahren rund 10 Lebensjahre. Erfolgt die

Erkrankung mit 50 Jahren, sinkt die fernere Lebenserwartung statistisch um rund 6 Lebensjahre (die
Effekte einer wirksamen Behandlung sind nicht berlcksichtigt).

Gesellschaftlicher Nutzen der neuen Behandlungsmoglichkeiten

Die heute vorhandenen Therapien ermoglichen eine
genauer an den individuellen Krankheitsverlauf und an
Begleiterkrankungen angepasste Behandlung.

Lebensstilanpassungen -
Ernahrung und Bewegung

Insulin kann gespritzt werden 6
und ermdéglicht Kérperzellen die
Zuckeraufnahme aus dem Blut.

GLP-1 Rezeptor-Agonisten
(Glutide) und DPP-4-Hemmer
fordern Insulinfreisetzung der

Bauchspeicheldrise f’

Sulfonylharnstoffe erhohen
die Insulinproduktion der
Bauchspeicheldrise

Metformin und Glitazone
senken Zuckerproduktion,
bzw. erhohen Insulin-
empfindlichkeit der Leber,
Muskulatur und Fettgewebe

)
SGLT 2-Hemmer (Gliflozine) )1
steigern Zuckerausscheidung

Uber Nieren

Langzeitstudien (Studie und Nachfolgestudie) zeigen die
gesundheitlichen Effekte einer frithzeitigen intensiven
Blutzuckerkontrolle! bei Diabetes-Patientinnen und
Diabetes-Patienten ggl. konventioneller Behandlung:

nach 10 Jahren nach 24 Jahren

Neuere Wirkstoffe (GLP 1-Agonisten und SGLT 2-

Hemmer) senken Blutzuckerspiegel effektiver und
reduzieren Folgeerkrankungen:

Senkung des Risikos fur
Erkrankungen der
kleinen Blutgefafie

Senkung des Risikos fur
Herzinfarkte

Reduzierung der Hospitalisierungen und

A
m Todesfalle aufgrund von Herzinsuffizienz und

chronischen Nierenerkrankungen.

1 Mit Sulfonylharnstoffen oder Insulintherapie

Deutliche Verzdégerung kostenintensiver
Dialysen, die zudem grofe Einschnitte bei
der Lebensqualitdt bedeuten.
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4.3 Innovative Arzneimittel sichern Erwerbstitigkeit und Produktivitit

Krebspatientinnen und -patienten blieben Stand 2015 durch bessere Behandlungsmoglichkeiten
bereits ca. 2 Jahre langer in der Erwerbstatigkeit als noch im Jahr 2001 (Witte et al. 2019),
wodurch u. a. ihr persdnliches Armutsrisiko sinkt. Signifikante gesundheitliche Verbesserungen
kénnen ihrerseits aber auch splrbare gesamtwirtschaftliche Effekte nach sich ziehen. Somit
geht die Wirkung innovativer Arzneimittel Uber die gesundheitliche Dimension hinaus. Gesunde
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer sind in der Lage, ihre Arbeitskraft, ihre Fahigkeiten und ihr
Wissen effektiv einzusetzen, was zu einer hoheren Arbeitsleistung und einem gesteigerten wirt-
schaftlichen Output fUhrt. Dartber hinaus reduziert eine gesunde Bevolkerung die Belastung der
sozialen Sicherungssysteme, indem krankheitsbedingte Produktionsausfalle inkl. Lohnfortzahlun-
gen und Frihverrentungen verringert werden. Im Folgenden wird auf die verschiedenen Dimensio-
nen eingegangen und gezeigt, was bislang Uber die Effekte des Erhalts der Gesundheit zur Siche-
rung der Erwerbstatigkeit und zur Steigerung der Produktivitat bekannt ist.

4.3.1  Wertschopfung durch Verbleib in der Erwerbstitigkeit

Ein spaterer Eintritt in eine Erwerbsminderungsrente bringt erhebliche wirtschaftliche Vorteile
mit sich. Menschen, die langer erwerbstatig bleiben, tragen nicht nur selbst langer zur Wertschop-
fung bei, sondern entlasten die sozialen Sicherungssysteme, indem sie langer Beitrage zahlen
und weniger frihzeitig auf Renten- und Gesundheitsleistungen angewiesen sind. Dies flhrt zu ei-
ner Verringerung der offentlichen Ausgaben und einer Steigerung der gesamtwirtschaftlichen Pro-
duktivitat. Fortschritte in der Arzneimittelforschung kdnnen bewirken, dass Menschen trotz diag-
nostizierter Krankheit langer in der Erwerbstatigkeit verweilen. Studien konnten bereits zeigen,
wie neu entwickelte Medikamente die krankheitsbedingten Ausfalle durch unterschiedliche
Krankheiten, z. B. Multiple Sklerose (Giovanni et al. 2016) oder HIV (Elzi et al. 2016) verringern
konnten.

Einen systematischen Ansatz bietet eine Studie von Lichtenberg (2019c), welche den Zusammen-
hang von neu zugelassenen Arzneimitteln auf Erwerbsminderung durch Beeintrachtigungen in elf
europaischen Landern untersucht. Die Studie kommt zu dem Ergebnis, dass Arzneimittelinnovati-
onen zwischen 1982-2015 einen bedeutenden Beitrag dazu leisteten, dass Menschen trotz
schwerer Erkrankungen langer im Arbeitsleben verbleiben konnten. So kbnnten Fortschritte in der
medikamentdsen Therapie im besagten Zeitraum die Wahrscheinlichkeit schwerer Einschrankun-
gen im Jahr 2015 um 4,9 Prozentpunkte reduziert haben (von 21,8 auf 16,9 Prozent). Zudem
konnte die Wahrscheinlichkeit von Einschrankungen jeglicher Art um 7,7 Prozentpunkte gesenkt
werden (von 61,1 auf 53,4 %).

Etwas konkreter wird es beim Blick auf einzelne Krankheitsbereiche. So ist der positive Einfluss
innovativer Medikamente insbesondere wieder bei der Behandlung von Krebserkrankungen zu
erkennen. Im Jahr 2020 lag das Durchschnittsalter fur den Eintritt in die Erwerbsminderungs-
rente bei Krebserkrankungen bei Frauen etwa bei 54,1 und bei Mannern bei 55,9 Jahren (GBE
Bund 2025), was mehr als 2 Jahre spater ist als das Durchschnittseintrittsalter der ca. 1,8 Mio.
Menschen in Deutschland, die in Erwerbsminderungsrente leben (52 Jahre). Wie eingangs schon
erwahnt, nahmen Personen mit Krebserkrankungen im Jahr 2020 durchschnittlich mehr als 4
Jahre langer am Erwerbsleben teil als noch im Jahr 2005. Dieser Zugewinn ist fast viermal grofRer
als bei Personen mit anderen Erkrankungen (GBE Bund 2025; vfa 2019a; Witte et al. 2019). Ahn-
liche Beobachtungen lassen sich im Bereich der rheumatoiden Arthritis machen. So stieg der An-
teil an erwerbstatigen Patientinnen und Patienten mit rheumatoider Arthritis von 1997 bis heute
von rund 42 auf etwa 68 Prozent, ein Zuwachs um mehr als die Halfte (Albrecht et al. 2025).
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Der hier beschriebene Effekt auf den Erhalt der Erwerbstatigkeit hat direkte, indirekte und indu-
zierte Auswirkungen auf die Wertschdpfung einer Volkswirtschaft. Der genaue Anteil an zugewon-
nener Wertschoépfung lasst sich hieraus noch nicht bestimmen und ist abhangig von den genauen
Produktivitatssteigerungen.

4.3.2  Wertschopfung durch Erhalt der Produktivitit

Neben dem Erhalt der Erwerbstatigkeit, kbnnen Arzneimittelinnovationen weitere gesamtgesell-
schaftliche Produktivitatseffekte erzielen, welche von etlichen Studien untersucht werden. Pro-
duktivitat, also das Verhaltnis zwischen Input und Output einer Volkswirtschaft, ist ein zentraler
Indikator fir die Leistungsfahigkeit einer Volkswirtschaft. Krankheiten kbnnen zu erheblichen Pro-
duktivitatsverlusten fihren - sowohl durch temporare Fehlzeiten als auch durch dauerhafte Er-
werbsminderung. Arzneimittelinnovationen, die Morbiditat reduzieren, leisten daher einen bedeu-
tenden gesamtwirtschaftlichen Beitrag. So ist z.B. der Anteil der erwerbstéatigen Patientinnen und
Patienten mit rheumatoider Arthritis, die sich im Laufe eines Jahres krankschreiben lassen muss-
ten, von 30 Prozent im Jahr 2010 auf 19 Prozent im Jahr 2022 gesunken (Thiele et al. 2024). In
Zeiten des demografischen Wandels und angesichts des zunehmenden Fachkraftemangels ra-
cken solche Effekte zunehmend in den Fokus gesundheitskonomischer Bewertungen.

Um zu verstehen, wie sich Arzneimittelinnovationen auf die Produktivitdt und damit auf die Wert-
schopfung auswirken, mussen zunachst die Wirkmechanismen ausdifferenziert werden, anhand
derer sich die Produktivitatseffekte berechnen lassen. Hier gibt es unterschiedliche Ansatze, die
sich im Kern aber ahneln. Grundsatzlich entstehen Produktivitatsgewinne laut Tsotra et al. (2024)
durch die folgenden Effekte:

m Vermeidung krankheitsbedingter Erwerbsunfahigkeit: Neue Therapieansatze kdnnen
Krankheitsprogression verlangsamen oder stoppen und so dauerhafte Erwerbsminderung
verhindern (siehe vorheriger Abschnitt).

m Reduktion von Fehlzeiten: Verbesserte Symptomkontrolle ermoglicht Patientinnen und Pati-
enten eine stabilere Teilnahme am Erwerbsleben.

m Reduktion von Leistungseinbuf3en am Arbeitsplatz (Prasentismus): Auch bei Anwesenheit
kann Krankheit die Arbeitsleistung mindern. Effektive Therapien kdnnen diese verdeckten
Verluste verringern.

m Erhalt unbezahlter Arbeit: Neben Erwerbsarbeit betrifft Krankheit auch unbezahlte Tatigkei-
ten wie Hausarbeit, Pflege oder Ehrenamt. Deren Erhalt hat ebenfalls wirtschaftliche Rele-
vanz.

Zudem gehen einige Analysen Uber die direkten Effekte aus bezahlter Arbeit hinaus und schlie-
en auch indirekte und induzierte Effekte in die Berechnungen mit ein (Abbildung 13). Indirekte
Effekte sind durch die hdhere wirtschaftliche Aktivitat gestiegene Nachfrage nach Vorleistungsgu-
tern und -dienstleistungen. Induzierte Effekte beziehen sich auf Konsumfolgeeffekte und Wirt-
schaftswachstum als Resultat aus der gewonnenen Produktivitat und gestiegenem Einkommen
und Nachfrage (Prognos 2025c).
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Abbildung 13: Impact-Dimensionen innovativer Arzneimittel
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Betrachtungen zum medizinischen Fortschritt im Ganzen, zu dem Arzneimittelinnovationen einen
nicht unerheblichen Teil beitragen, berechnen fur Deutschland Wertschopfungsgewinne in Hohe
von fast 310 Mrd. Euro. Rund 54 Prozent davon entfallen der Studie zufolge auf vermiedene Er-
werbsunfahigkeit, andere Faktoren umfassen u. a. Produkt- und Prozessinnovationen (Karmann
et al. 2016). Eine Studie aus den USA schatzt, dass Arzneimittelinnovationen jahrlich 4,8 Mio. Ar-
beitstage und im Umkehrschluss 221 Mrd. US-Dollar an Erwerbseinkommen gesichert haben
(Chen und Goldman 2018). Betrachtet man einzelne Krankheitsbereiche findet man weitere Stu-
dien, die diese Effekte tiefergehend untersuchen und dabei unterschiedliche Ansatze nutzen. Die
errechneten Effekte stellt die nachfolgende Tabelle dar.

Tabelle 2: Produktivititsgewinne durch Arzneimittelinnovationen — Ausgewéhlte Studienergebnisse

Krankheitsbereich

Studie

Beschreibung der Wertschopfungseffekte

Durch moderne Brustkrebstherapien konnten in Deutschland zwischen

Onkologie WIfOR (2024a) 2017 und 2023 rund 8 Mrd. Euro an Wertschopfung erhalten werden.
Als Ergebnis der Prostatakrebsforschung reduzierten Innovationen die
Onkologie Jeon und Pohl negativen Erwerbseffekte in Kanada um bis zu 70 Prozent, was einem
g (2019) Wertschopfungsgewinn bei Patienten mit Prostatakrebs in Héhe von
5.800 bis 13.500 US-Dollar pro Jahr und Patient bedeutet.
. . Neue MS-Therapien trugen im Zeitraum zwischen 2017 und 2023 in
Neurologie WIfOR (2024a) Deutschland zu einem Wertschépfungsgewinn von 6 Mrd. Euro bei.
Die prophylaktische Migranebehandlung mit monoklonalen Antikérpern
Neurologie WIfOR (2021) reduzierte die jahrlichen Wertschépfungsverluste in Deutschland von

Augenheilkunde

WIfOR (2024a)

112 Mrd. Euro auf 85,5 Mrd. Euro. Insgesamt konnten so 26,5 Mrd. Euro
an Wertschopfung erhalten werden.

Bei DME (diabetisches Makuladdem) und nAMD (neovaskulare altersbe-
dingte Makuladegeneration) betrugen die Wertschopfungseffekte in
Deutschland im Zeitraum zwischen 2017 und 2023 173 Mio. Euro.
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Stoffwechselerkran- Frihzeitige Therapieintensivierung bei Diabetes kann Komplikationen
Tsotra et al. . e . ) .

kungen und Herz- (2024) verhindern und so in Stdkorea einen gesellschaftlichen Wertschépfungs-
Kreislauf gewinn von 23 Mio. US-Dollar erzielen.

Stoffwechselerkran- Die Vermeidung von Uber 138.000 kardiovaskularen Ereignissen fuhrte
kungen und Herz- Ostwald (2023) in einer Modellierung in England zu einer zusatzlichen Wertschépfung
Kreislauf von 8,17 Mrd. Pfund.
| Quelle: Eigene Zusammenstellung © Prognos 2025

Die Evidenz zeigt, dass Arzneimittelinnovationen erheblich zur Erhaltung und Wiederherstellung
von Produktivitat beitragen. Dabei sind nicht nur der direkte Erhalt der Erwerbstatigkeit, sondern
auch indirekte und induzierte Effekte, beispielsweise wenn hdhere Einkommen zu mehr Konsum
fihren, Treiber der Wertschdpfungseffekte. Trotz der erheblichen soziobkonomischen Bedeutung
werden diese Effekte in gesundheitsGkonomischen Bewertungen oftmals nicht umfassend einbe-
zogen.

4.4 Priventives Potenzial innovativer Arzneimittel

In der Gesundheitswirtschaft spielt die Unterscheidung zwischen Primar- und Sekundarpraven-
tion eine zentrale Rolle fUr die Gestaltung und Implementierung effektiver Gesundheitsstrategien.
Wahrend die Primarpravention darauf abzielt, das Auftreten von Krankheiten durch gesundheits-
fordernde Mafinahmen zu verhindern, beschaftigt sich die Sekundarpravention mit der frahzeiti-
gen Erkennung und Behandlung bereits bestehender Erkrankungen, um deren Fortschreiten zu
stoppen und Komplikationen zu vermeiden. In diesem Kapitel liegt der Fokus auf der Sekun-
darpravention und deren Bedeutung im Rahmen der Gesundheitsversorgung, die Primarpraven-
tion wird vorher nur kurz beleuchtet. Ein Ausbau der Sekundarpravention kdnnte die Gesamtkos-
ten im Gesundheitssektor erheblich reduzieren, wenn durch frihzeitige Intervention teure Be-
handlungsformen mit Krankenhausaufenthalten und Pflegebediirftigkeit verringert werden kon-
nen. Berucksichtigt man, dass gerade Hospitalisierungs- und Pflegekosten grofse Posten in der
Ausgabenentwicklung der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherungen ausmachen, die
durch den demografischen Wandel weiter zunehmen kdnnten, verbirgt sich hier neben den offen-
sichtlichen Gewinnen an Lebensqualitat auch ein groRes Kosteneinsparpotenzial fiir Kranken-
und Pflegeversicherung.

Impfstoffe und Impfprogramme vermeiden schon langer erfolgreich primarpraventiv Gesundheits-
kosten. Die Kosteneffektivitat von Impfungen gilt heute als unbestritten und als eines der prag-
nantesten Beispiele, wie medizinischer Fortschritt gesundheitliche, 6konomische und soziale Vor-
teile mit sich bringt. Ein Beispiel hierfur ist das Impfprogramm gegen Gurtelrose in GrofSbritan-
nien, das in nur finf Jahren 40.500 Hausarztbesuche und 1.840 Klinikaufenthalte verhindern
konnte (Tony Blair Institute 2023).

Beispiele fur eine erfolgreiche Anwendung sekundarpraventiver Therapien finden sich hingegen in
der friihzeitigen Behandlung von Ubergewicht, chronischen Nieren- und Herzkreislauferkrankun-
gen, allesamt kdbnnen unter anderem eine Ursache bzw. Folgeerkrankung von Diabetes mellitus
sein. Auch Fortschritte in der Behandlung von Darmkrebs und Multipler Sklerose kénnen diesem
Bereich zugeordnet werden. Nachfolgend einige Beispiele:

m Der Einsatz von SGLT2-Hemmern hat die Behandlung von Niereninsuffizienz in den letzten
10 Jahren revolutioniert. So kann die Notwendigkeit einer Dialysepflicht oder

Seite 38



InnovationsRadar | Wirtschaftlicher und gesellschaftlicher Wert von Arzneimittelinnovationen

Nierenersatztherapie heutzutage um 10 bis 20 Jahre hinausgezdgert werden. Das reduziert
nicht nur die Hospitalisierungsrate und krankheitsbedingten Arbeitsausfalle, sondern steigert
die Lebensqualitat der Betroffenen erheblich (Medical Tribune 2025).

m Ahnliches gilt fiir den bereits in Kap. 4.2.2 angesprochenen Einsatz von Cholesterinsenkern
zur Verhinderung von Schlaganfallen bei kardiovaskuldren Erkrankungen. Auch hier kann das
Auftreten solcher Ereignisse bei frihzeitiger Intervention erheblich reduziert werden (um bis
zu 20 %). Folgen sind niedrigere Hospitalisierungsraten und Pflegebedurftigkeit (DGN 2022).

m Durch bessere Friherkennung, Vorsorge und Therapieméglichkeiten, konnte die Anzahl von
Krankenhausbehandlungen bei Darmkrebserkrankungen in den letzten 20 Jahren um
30 Prozent reduziert werden (Destatis 2025g)

m Eine Reduktion der Pflegebedurftigkeit lasst sich aufierdem bei der Behandlung von Multipler
Sklerose beobachten, bei der innovative Behandlungsformen zu einem Ruckgang der Behin-
derungsprogression und Angewiesenheit auf Kriacken und Rollstuhl fihren (Hauser et al.
2024).

Diese Beispiele verdeutlichen eindrucksvoll, dass innovative Arzneimittel eine zentrale Rolle so-
wohl bei der Primar- aber auch bei der Sekundarpravention spielen und so zu einer Reduzierung
der Gesundheitskosten beitragen, indem sie sowohl die Behandlungsergebnisse verbessern als
auch die Notwendigkeit zukunftiger medizinischer Eingriffe verringern. Betrachtet man die Hospi-
talisierungsrate bei Herzkrankheiten, lasst sich zwischen 2020 und 2022 insgesamt in der Tat
ein leicht abnehmender Trend (-0,4 %) beobachten, der sich vor allem aus einer Reduzierung der
Raten bei ischamischen Herzerkrankungen (-5,8 %) ergibt. Die langfristigen Einsparungen im Ge-
sundheitswesen mussen bei der Bewertung der oft hohen Kosten dieser Medikamente beruck-
sichtigt werden.
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4.5 Zentrale Ergebnisse

m Die pharmazeutische Industrie zeichnet sich durch Innovationskraft, hochqualifizierte Be-
schaftigte, einen wachsenden Beschaftigungsmarkt und starke Exporttatigkeit aus und ist da-
mit eine Schlisselindustrie der deutschen Wirtschaft.

m Arzneimittelinnovationen fihren auf der persénlichen Ebene zu einer hdheren Lebenserwar-
tung und hoéherer Lebensqualitat. Krankheitsassoziierte finanzielle und psychosoziale Belas-
tungen werden durch bessere Therapiemdglichkeiten und langeren Verbleib in der Erwerbsta-
tigkeit gesenkt.

m Durch geringere Fehlzeiten, eine héhere Leistungsfahigkeit sowie einen vermiedenen oder
spateren Eintritt in die Erwerbsminderung haben Arzneimittelinnovationen auch volkswirt-
schaftlich einen positiven Effekt.

m Den Ausgaben fir innovative Arzneimittel stehen (durch Primar- und Sekundarpravention) an
anderer Stelle im Gesundheitssystem Einsparungen gegenuber.
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Multiple Sklerose
(MS)

Uberblick und Krankheitsverlauf

Multiple Sklerose ist eine chronisch-
entzundliche Erkrankung des zentralen
Nervensystems (Gehirn und Rickenmark), die
Zu unterschiedlich ausgepragten Funktions-
storungen fuhrt. Zu den haufigsten
Symptomen zahlen Geflihlsstérungen,
motorische Beeintrachtigungen, Fatigue,
Sehstérungen, Gangstorungen, Blasen- und
Darmprobleme, Schmerzen, Sprach- oder
Schluckbeschwerden sowie kognitive und
psychische Veranderungen.

Typischer Verlauf: Die Verlaufe reichen von
milden Formen bis hin zu Pflegebedurftig-
keit. Bei etwa 85 Prozent der Betroffenen
beginnt die Krankheit schubférmig und geht
spater in einen progredienten, d. h.
kontinuierlich fortschreitenden Verlauf Gber.

Was ist ein Schub? Auftreten neuer
Symptome Uber mindestens 24 Stunden in
einem Zeitabstand von mindestens 30
Tagen. Ausschluss eines Zusammenhangs
mit Infektionen.

Komplikationen: MS und die Therapie
konnen das Immunsystem schwachen und
deshalb z. B. Lungenentziindungen und
Blutvergiftungen beglinstigen.

Krankheitsfolgen

= Beeintrachtigungen und Produktivitats-
verlust aus zunehmender kdrperlicher
Behinderung, Komorbiditaten, kognitiven
und psychischen Einschrankungen

= Erhohtes Risiko fur Erwerbsunfahigkeit,
soziale Isolation und Pflegebediirftigkeit,
v. a. bei rasch fortschreitenden Verlaufen
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Wer ist betroffen?

Weltweit sind etwa 2,8 Millionen Menschen von
MS betroffen

Jahrlich 15.000 Neudiagnosen in Deutschland,
Frauen doppelt so haufig betroffen wie Manner

Normalerweise nicht lebensbedrohlich; wenn,
dann Uber Folgeerkrankungen

1,2 Mio.
Betroffene

Deutschland
240.000
Betroffene

Diagnose meist im jungen Erwachsenenalter (20-
40 Jahre)

Pravalenz im globalen Norden und Stden héher
und geringer in Aquatorndhe. Hintergrund ist
vermutlich die héhere und gleichmafigere
Sonnenlichtexposition und dadurch bessere
Vitamin-D-Versorgung.

Ausblick

» Steigende Lebenserwartung in Kombination mit

Erkrankung im jungeren Erwachsenenalter fihrt
zu langerer Krankheitsdauer.

Globale Pravalenz steigt, vor allem durch bessere
Diagnostik, ggf. auch real steigende Zahlen.

Heilung steht derzeit nicht in Aussicht, der
Krankheitsverlauf kann aber zunehmend verzogert
und die Krankheitslast reduziert werden.

Quellen und Nachweise finden sich im Quellenverzeichnis der Studie.



Therapierbarkeit im Zeitverlauf - nicht heilbar

seit 1990 mummmmmmmemmmmmmes _ . 2006 meee——

Interferone und Glatirameracetat Durchbruch: Hochwirksame Immuntherapien
* maRige Unterdriickung der Schubrate, begrenzter (heute stehen 23 Wirkstoffe mit 11 unterschiedlichen
Einfluss auf Progression Wirkmechanismen zur Verfigung)

wirksam zu bremsen - langere Schubfreiheit und
verzogerte Behinderungsprogression

= Teils deutlich mehr Nebenwirkungen

Symptomatische Therapien (z. B. Physiotherapie)

Trotz intensiver Forschung bleiben bei MS viele Fragen offen. Schibe kénnen bislang nicht vollstandig
verhindert werden. Der Forschungsfokus liegt aktuell auf Immunmodulatoren, die die Immunantwort

des Korpers beeinflussen sollen, sowie Zellforschung (T-Zellen und B-Zellen), um die Autoimmun-
reaktion besser zu verstehen.

Gesellschaftlicher Nutzen der neuen Behandlungsmoglichkeiten

Arzneimittelinnovationen bringen sichtbare Ver- Frithe Behandlung und Verlangsamung der

besserung der Krankheitsprogression, sowohl bei
schubférmiger als auch bei progredienter MS:

Krankheitsprogression kann Lebensqualitat
erhalten und gesellschaftliche Kosten sparen!

>> Krankheitsprogression und Schubrate Gesamtkrankheitskosten liegen bei bis zu

19.000 Euro (milder Verlauf), 36.000 Euro
(mittlerer Verlauf) und 58.000 Euro (schwerer
B8% bleiben frei von jeglicher Krankheitsaktivitat: Verlauf) pro Betroffenen pro Jahr.

85% bleiben schubfreil

&

Arzneimittelkosten machen vor allem bei
schweren Verlaufen gegenulber indirekten
Kosten (z. B. Arbeitsausfall, Friihverrentung)
und Pflegekosten nur einen kleinen Teil der
Krankheitskosten aus.

o7

[
‘er Behinderungsprogression und Mobilitat

77% mit schubférmiger und

58.000
36% mit progredienter Erkrankung hatten keine

Behinderungsprogression?
Gesamtkosten

Behandlung kann Angewiesen- 15 1 janre Q I Arzneimittelkosten 19.000
heit auf Rollstuhl um E— %

I\
e = ol s

L . . Milder Verlauf Sch Verlauf
1 Nach 48 Wochen Behandlung mit immunmodulatorischem Antikorper chwererveriau
bei schubformiger Erkrankung; ? Nach 10 Jahren Behandlung mit Quelle: Eigene Darstellung auf Basis von und Dillon et al. (2023)
immunmodulatorischem Antikorper © Prognos 2025
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5 Fazit

Die vorliegende Studie beleuchtet innovative Arzneimittel und den Einfluss der pharmazeutischen
Industrie auf das Gesundheitssystem und die Gesellschaft. Arzneimittel sind ein zentraler Be-
standteil der Gesundheitsversorgung und spiegeln die Dynamik und Innovationskraft der Branche
wider. Jahrlich werden 30 bis 40 neue Wirkstoffe zugelassen, die bestehende Therapieoptionen
verbessern und erweitern. Diese Entwicklungen basieren auf den neuesten Erkenntnissen aus
Medizin, Biologie, Chemie und Physik. Dieser Wissenszuwachs hat die Arzneimittelentwicklung in
den letzten 20 Jahren enorm vorangetrieben.

Die Arzneimittelentwicklung ist ein hochkomplexer und langwieriger Prozess, bei dem von tausen-
den erforschten Substanzen im Durchschnitt nur eine die Zulassung erhalt. Diese hohe Selektivi-
tat verdeutlicht die Herausforderungen und Risiken der Entwicklung neuer Medikamente. Der Pa-
tentschutz spielt eine zentrale Rolle, indem er Investitionen sichert und die Entwicklung neuer
Wirkstoffe fordert. Nach Ablauf des Patentschutzes tritt ein Wettbewerb durch Generika und Bio-
similars ein, der die Kosten fur das Gesundheitssystem senkt und Raum fur weitere Innovationen
schafft. Dadurch entsteht eine stetig wachsende Vielfalt an Therapieoptionen, wobei der gesund-
heitliche Nutzen innovativer Arzneimittel auch nach Patentablauf erhalten bleibt.

Trotz der hohen Innovationsdynamik ist der Anteil der Arzneimittelausgaben an allen Leistungs-
ausgaben der GKV Uber die letzten Jahre fast unverandert geblieben. Gleiches gilt fur die patent-
geschitzten Arzneimittel, die in den letzten Jahren rund die Halfte der Arzneimittelausgaben aus-
machten. Die Ausgaben fir Arzneimittel insgesamt nehmen den gemafd Mengen- und Inflations-
entwicklung erwartbaren Verlauf. Das AMNOG und die vielen weiteren Regulierungsinstrumente
tragen in Verbindung mit der ausgleichenden Marktdynamik zwischen Originalpraparaten, Gene-
rika und Biosimilars zur finanziellen Stabilitat des Gesundheitssystems bei.

Der Nutzen innovativer Arzneimittel ist vielfaltig. Er zeigt sich auf individueller und gesamtgesell-
schaftlicher Ebene. Innovationen heilen Krankheiten, verlangern das Leben und ermaéglichen
mehr Teilhabe. Gesamtgesellschaftlich wirken sie sich spurbar auf die Erwerbsfahigkeit der Men-
schen aus und sparen zudem Ressourcen im Gesundheitssystem, beispielsweise durch weniger
Hospitalisierungen und weniger behandlungsintensive Krankheitsverlaufe.

Die pharmazeutische Industrie ist eine Schltsselbranche der deutschen Wirtschaft, die durch ihre
Innovationskraft, qualifizierte Fachkrafte und starke Exporte gepragt ist. In herausfordernden Zei-
ten fungiert sie als Stabilitatsgarant und schafft gut bezahlte Arbeitsplatze. Ihre Innovationskraft
ist entscheidend fur die Bewaltigung zukunftiger gesundheitlicher Herausforderungen und tragt
zur langfristigen Nachhaltigkeit des Gesundheitssystems und zur wirtschaftlichen Starke Deutsch-
lands bei.
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