Pressekonferenz
,»Perspektive 2015~

30.06.11
Berlin

,»Pharmaforschung lost schwierige
medizinische Probleme**

Statement von:

Dr. Wolfgang Plischke
Vorsitzender des vfa

Es gilt das gesprochene Wort!

vfa.

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
Telefax 030 206 04-222
www.vfa.de



V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

¢ Forschende Pharma-Unternehmen schaffen innovative Seite 2/6
Medikamente fur Leben und Lebensqualitat vieler Patien-
ten.

e Bis 2015 kénnten durch uns mehr als 130 Krankheiten
besser behandelbar werden.

e Ein Drittel unserer Projekte kommt Krebspatienten zu
Gute.

e Forschende Pharma-Unternehmen entwickeln auch, wie
von der Gesellschaft gewlinscht, Medikamente fur Kinder
und Jugendliche, Patienten mit seltenen Erkrankungen
und Patienten in Entwicklungslandern.

Die Pharma-Unternehmen nennen die Gesamtheit ihrer Entwick-
lungsprogramme fur neue Medikamente gerne ihre ,,Pipeline*. Und
viele Analysten und Unternehmensberatungen schauen immer wie-
der in diese Pipelines hinein, um den kunftigen wirtschaftlichen
Wert der Unternehmen zu taxieren.

Heute mochte ich mit Ihnen ebenfalls in diese Pipelines schauen.
Aber jetzt soll es um deren medizinischen Wert gehen. Dabei kon-
zentriere ich mich auf solche Projekte, die schon in den nachsten
Jahren ihr Ziel erreichen kénnen. Und als vfa-Vorsitzender mochte
Ilhnen nicht nur eine Pipeline zeigen, sondern gleich die Pipelines
aller 43 vfa-Mitgliedsfirmen zusammengenommen.

Die Grundlage hierfir ist eine Umfrage vom Mai dieses Jahres.
Damit hat der vfa ermittelt, welche weltweiten Projekte bis Ende
2015 in Deutschland zu einer Zulassung fuhren kdnnten. Er hat
dabei gefragt nach ...

e erstens: Medikamenten mit neuem Wirkstoff;

e zweitens: Medikamenten mit bereits zugelassenem Wirkstoff,
aber neuer Darreichungsform; und

e drittens: nach Medikamenten, die bereits zugelassen sind, aber
nun gegen eine neue Krankheit erprobt werden.

Als Ergebnis ist eine stattliche Zahl von Projekten zusammen ge-
kommen: insgesamt 359. Damit durften mehr als 130 Krankheiten
besser behandelbar werden. Anders als mancherorts befurchtet
steckt in den Pipelines unserer Firmen also eine Menge drin! Alle
Projekte finden Sie Ubrigens in der Broschire ,Forschung fir das
Leben® in IThrem Pressematerial.



V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Leider wird es nicht jedes dieser Projekte ans Ziel schaffen. Arz- Seite 3/6
neimittelprojekte kénnen in jedem Stadium noch scheitern. Das ist

Teil des wirtschaftlichen Risikos, mit dem wir in den Unternehmen

umgehen missen!

Hier sehen Sie, wie sich die Projekte auf die medizinischen Gebiete
verteilen. Die Krebstherapie dominiert. Auch die meisten anderen
Segmente betreffen schwere Erkrankungen. Nur bei 3 % der Pro-
jekte geht es um leichtere Erkrankungen wie Inkontinenz oder
Wechseljahresbeschwerden. Aber auch diese kdnnen fir die Betrof-
fenen sehr belastend sein.

Krebstherapie hatte nicht immer den hdchsten Stellenwert. 2001
lag sie mit den Herz-Kreislauf-Therapien gleichauf; und vor 20 Jah-
ren, im Jahr 1991, durften ,Herz-Kreislauf* und , Infektionskrank-
heiten* die Hauptgebiete gewesen sein. Denn damals wurde sehr
viel gegen Bluthochdruck, erhéhten Cholesterinspiegel und ge-
wohnliche Atemwegsinfektionen entwickelt. Heute stehen andere,
wesentlich komplexere Erkrankungen im Zentrum der Forschung,
nicht zuletzt Krebs.

Krebs ist nicht gleich Krebs. Hier sehen sie, wie sich die 116 Pro-
jekte verteilen. Erwartungsgeman entfallen auf die ,,haufigsten
vier" — Brustkrebs, Lungenkrebs, Darmkrebs und Prostatakrebs —
besonders viele Projekte. Aber es fallt auf, dass auch gegen den
Schwarzen Hautkrebs viel erprobt wird. Metastasierter Schwarzer
Hautkrebs — auch Malighes Melanom genannt — gilt bisher als nur
schwer zu behandeln und hat eine sehr schlechte Prognose. Ange-
sichts der laufenden Projekte bin ich in der erfreulichen Lage zu
sagen: Das kdnnte sich bald andern!

Hier sehen Sie die kommenden Melanom-Medikamente. Mehrere
setzen am Immunsystem an: Eines halt beispielsweise die Killer-
Zellen der Immunabwehr auf ,h6chster Alarmstufe®, so dass diese
die Krebszellen attackieren. Ein anderes verhindert, dass die Tu-
morzellen einen Schutzschild gegen solche Attacken aufbauen
kénnen. Weitere Medikamente stoppen die Zellteilung. Mehrere
dieser Medikamente haben bereits gezeigt, dass sie das Uberleben
der Patienten verlangern kénnen. Das ist zwar noch langst keine
Heilung, aber doch ein groR3er Fortschritt, nachdem uber viele Jah-
re den Patienten kaum geholfen werden konnte!

So viel zum Krebs. Auch auf anderen Gebieten sind wichtige Fort-
schritte absehbar. Zu den hartnackigsten Infektionen gehort die
chronische Hepatitis C, die von Hepatitis-C-Viren der Typen 1 bis 3
hervorgerufen wird. Unbehandelt fuhrt sie hadufig zu Leberzirrhose
und -krebs. Behandelbar ist die Krankheit Uberhaupt erst seit Ende
der 1980er Jahre. Die aktuelle Kombinationstherapie gibt es seit
2000. Mit ihr kann man rund 45 % der mit Typ 1 Infizierten und
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rund 80 % der mit Typ 2 oder 3 infizierten Patienten heilen. Bei Seite 4/6
den Ubrigen Patienten schlagt die Therapie aber leider nicht an.

Das kann nun anders werden. Gleich zehn neue Praparate kdnnten
bis 2015 heraus kommen, und mehrere davon haben schon ge-
zeigt, dass sie auch die Viren vom Typ 1 mit hoher Zuverlassigkeit
bekampfen. Das ist ein Durchbruch auf einem schwierigen Thera-
piegebiet!

Bleiben wir bei den Infektionskrankheiten. Ebenfalls schwer heilbar
ist Tuberkulose. In vielen Teilen der Welt breitet sie sich im Gefol-
ge von AIDS wieder enorm aus, und auch in die EU kommt sie
Uber die baltischen Staaten vermehrt zurtick. Erschwerend kommt
hinzu, dass sich weltweit multiresistente TB-Stamme ausbreiten.

Anders als bei Hepatitis C liegen die letzten Innovationen nicht nur
zehn Jahre zurick, sondern mehr als 30. Dank der Aktivitaten
mehrerer Unternehmen durfte sich die Situation aber nun ent-
scheidend verbessern. Gleich vier Medikamente kdnnten es in den
nachsten Jahren zur Zulassung schaffen. Drei davon basieren auf
neuen Wirkstoffen, das vierte hat sich gegen andere Infektionen
schon bewahrt, wird aber nun auch gegen Tuberkulose erprobt.
Alle diese Medikamente brechen nicht nur die Resistenzen, sondern
kénnten die Therapiedauer von derzeit sechs und mehr Monaten
auf vielleicht nur noch vier Monate verkurzen.

Hierzulande furchten sich nur wenige Menschen vor Tuberkulose
oder Hepatitis C. Aber viele Menschen sind besorgt, dass sie sich in
der Klinik mit multiresistenten Bakterien infizieren kénnten — bei-
spielsweise mir MRSA, also multi-resistenten Staphylococcus-
aureus-Bakterien. Diese sind fur einen bedeutenden Teil der jahr-
lich 400.000 bis 600.000 Krankenhausinfektionen mit 8.000 bis
15.000 Todesfallen verantwortlich.

Erfreulicherweise besteht bis 2015 die Chance auf vier neue Antibi-
otika, die ausdrucklich auch gegen MRSA wirksam sind. Sie geho-
ren zu verschiedenen Wirkstoffklassen, so dass MRSA sie nicht
durch eine einzige weitere Resistenz Uberwinden kann.

Als letztes Krankheitsgebiet méchte ich noch die Alzheimer-
Demenz ansprechen. Denn sie ist wegen der demographischen
Entwicklung ein besonders drdngendes Problem.

In den letzten zwei Jahren mussten leider wieder mehrere Projekte
far neue Alzheimer-Medikamente wegen Erfolglosigkeit aufgegeben
werden. Aber andere Hoffnungstrager sind weiterhin in der Erpro-
bung. Die Behandlungsmoéglichkeiten durften sich demnéchst auch
noch durch eine frilhere Diagnose verbessern lassen: Zwei Firmen
haben ndmlich Diagnostika fur bildgebende Verfahren entwickelt,
die die Alzheimer-typischen Ablagerungen schon in einem frihen
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Stadium sichtbar machen. Ein Beispiel dafir sehen Sie hier — das Seite 5/6
Bild wurde mit einem PET-Scanner aufgenommen, also mit Posi-
tronen-Emissions-Tomografie. Man schaut hier auf das Gehirn

drauf; die Nase ist oben. Das Leuchtende sind die Ablagerungen.

Der groRRe Vorteil ist, dass man nach einer frithen Diagnose auch

friher mit einer medikamentésen Behandlung beginnen kann. Wir

hoffen, dass sich damit noch Hirnzellen retten lassen, die bislang

zugrunde gehen, ehe Medikamente zum Einsatz kommen.

Es gibt Bereiche der Medikamentenentwicklung, in denen die Un-
ternehmen nicht nur aus Eigeninitiative handeln, sondern auch,
weil die Gesellschaft ihr Bedirfnis nach neuen Medikamenten klar
artikuliert. Im Falle der Medikamente fiir Kinder und Jugendliche
hat die Europaische Union 2007 es sogar zur Auflage gemacht,
dass neue Medikamente nicht nur fur Erwachsene, sondern auch
far Minderjahrige entwickelt werden muissen, wenn das medizinisch
sinnvoll ist. Zwar haben unsere Firmen auch schon davor pro Jahr
rund 20 Medikamente fir Kinder herausgebracht, aber die EU woll-
te sicherstellen, dass kein Therapiegebiet ausgelassen wird und der
medizinische Fortschritt moéglichst rasch auch den Kindern zugute
kommt.

Die Umfrage bietet die Gelegenheit nachzusehen, gegen welche
Krankheiten nun vermehrt Medikamente fir Kinder zu erwarten
sind, bei denen es in der ,Kinderapotheke* bisher Licken gibt. Tat-
sachlich finden sich Medikamente beispielsweise gegen verschiede-
ne Leukdmien, Thrombosen, schwere Schmerzen, Typ-2-Diabetes
und komplizierte bakterielle Infektionen. Kinder werden auch an
Fortschritten bei Hepatitis C und Tuberkulose teilhaben kénnen.
Zudem durften ihnen weitere Impfstoffe zugutekommen, etwa ge-
gen Hirnhautentzindung und Malaria.

Da allerdings Studien mit Minderjéhrigen aus ethischen Griinden
meist zeitversetzt zu denen mit Erwachsenen erfolgen, wird es oft
langer als bis 2015 dauern, bis die Praparate auch fur Kinder zuge-
lassen sind.

Auch im Hinblick auf seltene Krankheiten erwartet die Gesellschaft,
dass die forschende Pharmaindustrie wesentliche Beitrage zu neu-
en Therapien liefert. Hierfur gibt es allerdings Forderprogramme
statt verpflichtender Bestimmungen.

Seit dem Jahr 2000 haben forschende Pharma-Unternehmen schon
mehr als 60 Orphan Drugs, also Medikamente gegen seltene
Krankheiten, herausgebracht. Unserer Umfrage zufolge kdnnen bis
2015 bis zu 38 weitere folgen. Denn unsere Firmen widmen

ca. 11 % ihrer Projekte den seltenen Krankheiten — vor allem sel-
tenen Krebserkrankungen, aber auch angeborenen Stoffwechsel-
storungen und Infektionskrankheiten wie der TB.
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Ein dritter Bereich, in dem forschende Pharma-Unternehmen zu Seite 6/6
verstarktem Engagement aufgefordert werden und sich auch ver-
pflichtet fuhlen, sind neue Medikamente gegen Krankheiten, die
insbesondere armere Lander dieser Erde treffen. Zu Fortschritten
bei der Tuberkulose habe ich Ihnen schon berichtet. Aber auch
gegen Malaria kdnnen laut Umfrage bis 2015 zwei weitere Medi-
kamente und der erste Impfstoff kommen; aulRerdem ein Medika-
ment gegen die Flussblindheit, die in Afrika, Std- und Mittelameri-
ka verbreitetet ist. Weitaus mehr solche Medikamente sind aber
noch in frlheren Entwicklungsstadien und daher nicht in der Um-
frage erfasst; wir wissen von mehr als 140 Projekten! Akademische
Forschungseinrichtungen steuern noch weitere bei.

Bei solchen Projekten hat sich die Kooperation von Firmen, For-
schern, Hilfsorganisationen und Finanziers in Product Development
Partnerships bewahrt, wie etwa die TB Alliance eine ist. Hier bringt
jede Seite ihr spezifisches Wissen bzw. ihre Moglichkeiten ein, die
Industrie insbesondere Know-How, Manpower, Substanzen und
Laborkapazitaten.

Meine Damen und Herren, Sie sehen: Wir forschende Pharma-
Unternehmen stehen fir medizinischen Fortschritt auf wesentlichen
und medizinischen schwierigen Gebieten! Und wir sorgen dafur,
dass unsere Innovationskraft nicht nur Erwachsenen, nicht nur
Patienten mit Volkskrankheiten und nicht nur Patienten in wohlha-
benden Landern zu Gute kommen. Das ist unser Beitrag zur Zu-
kunft weltweit!



