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Markteinfiihrung in Deutschland unklar

Riickfragen an:
= Flr mehr als 40 neue Medikamente dirfte 2024 eine Dr. Rolf Homke
Markteinfiihrung in EU-Landern in Betracht kommen :qujgkzzviaOZTQOL‘
= Fortschritte u.a. fir Patient:innen mit Alzheimer-Demenz,
Krebs- und Autoimmunerkrankungen maglich
= Welche Medikamente auch in Deutschland auf den Markt
kommen werden, ist offen

Berlin (vfa). Zahlreiche kirzlich erteilte Zulassungen und laufende
Zulassungsverfahren zeigen: Im Jahr 2024 dirften mehr als 40 neue
Medikamente gegen unterschiedlichste Krankheiten flr einen
Markteintritt in EU-Léandern in Betracht kommen. Allerdings ist offen,
bei welchen von ihnen die Hersteller eine Méglichkeit sehen, sie auch
in Deutschland auf den Markt zu bringen - und dort auch dauerhaft
anzubieten.

Dazu sagt Han Steutel, Prasident des Verbands der forschenden
Pharma-Unternehmen (vfa): ,Bis 2022 lieBen es die deutschen
Rahmenbedingungen zu, dass Unternehmen fast alle ihre
neuzugelassenen Medikamente zeithah und dauerhaft auf den Markt
bringen. Doch seit dem Inkrafttreten des GKV-
Finanzstabilisierungsgesetzes mit seinen folgenreichen Eingriffen auch
in das Erstattungssystem hat sich das geandert. Es ist daher offen,
welche neuen Medikamente tatsachlich Deutschland erreichen und
auch nach der Nutzenbewertung als Therapieoptionen verfligbar
bleiben.”
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2024 konnten erstmals seit 2002 wieder ein oder zwei neue www.vfa.de

Alzheimer-Demenz
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Medikamente gegen die Alzheimer-Demenz in die Versorgung Seite 2/5
kommen. Sie kdnnen den Demenzprozess nicht anhalten, aber

Studien zufolge bei friihzeitiger Anwendung verlangsamen. Derzeit Pressemitteilung
laufen fur sie die Zulassungsverfahren bei der European Medicines Nr. 42/2023
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Agency, der EMA.

Der Einreichung der Zulassungsantrage fir diese Antikérper-basierten
Medikamente gingen branchenweit mehr als 150 gescheiterte
Projekte flr die Entwicklung von Alzheimer-Therapeutika voraus.

Krebserkrankungen

Rund ein Viertel der Medikamente, fiir die 2024 eine Markteinflihrung
in EU-Landern mdglich werden duirfte, kdnnte Menschen mit ganz
unterschiedlichen Krebsarten zugutekommen: etwa mit Brust- oder
Prostatakrebs, mit Magen-, Darm- oder Bauchspeicheldriisenkrebs,
mit Gallengangkarzinom, nicht-kleinzelligem oder kleinzelligem
Lungenkarzinom, Nasopharynx- oder Merkelzell-Karzinom, Melanom,
Multiplem Myelom, Myelofibrose, Myelodysplastisches Syndrom oder
Non-Hodgkin-Lymphom.

Die daflir in Betracht kommenden Medikamente gehdren zu
unterschiedlichen Arzneimittelklassen: Neben einigen
Kinasehemmern, einem Antikérper-Toxin-Konjugat und mehreren
Checkpoint-Inhibitoren kénnten unter anderem zwei bispezifische
Antikoérper eingefiihrt werden, die Immunzellen an Krebszellen
ketten, damit sie diese zerstoren.

Covid-19 und Post Covid Syndrom

Zum Absenken des Risikos, dass eine Covid-19-Infektion einen
schweren Verlauf nimmt, dirften im kommenden Herbst wieder neue
stammangepasste Versionen von bereits zugelassenen Covid-19-
Impfstoffen und maoglicherweise auch noch ein nheuer mRNA-Impfstoff
mit Selbstverstarkung (sa-mRNA) angeboten werden. Fir die, die
dennoch schwer erkranken, kénnte ein neues Medikament die
Mdglichkeiten erweitern, UberschieBende Immunreaktionen zu
dampfen.

Zur Therapie des Post Covid Syndroms (PCS) konnten noch keine
neuen Medikamente entwickelt werden. Jedoch sollen im Verlauf von
2024 einige vom Bundesamt flr Arzneimittel und Medizinprodukte
ausgewahlte Medikamente, die gegen andere Krankheiten schon
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zugelassen sind, auch fur die PCS-Therapie erstattungsfahig werden. Seite 3/5

Klinische Studien zu Einsatz von mehreren solchen Medikamenten
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Autoimmunkrankheiten

Um das Begrenzen deplatzierter Immunreaktionen geht es auch bei
der Therapie von Autoimmunkrankheiten. Hierfir kénnte es 2024
einige Neuzugange geben. Dabei stehen zwei seltene Krankheiten im
Vordergrund: Bis zu drei Neueinfiihrungen sind mdglich gegen PNH
(paroxysmale nachtliche Hamoglobinurie), bis zu zwei gegen die
Nerven und Muskeln betreffende Erkrankung Myasthenia gravis. Aber
auch gegen atopische Dermatitis und Multiple Sklerose kénnten neue
Medikamente verfligbar werden.

Angeborene Gendefekte

Trotz Fortschritten seit der Jahrtausendwende sind immer noch die
meisten Krankheiten, die auf ererbten Gendefekten beruhen, nur
unzureichend behandelbar. 2024 diirften aber gegen einige von ihnen
neue Medikamente die Zulassung erlangen.

So kdnnte eine neuartige Gentherapie fiir langanhaltende Besserung
bei Betroffenen einer Sichelzell-Krankheit oder einer Beta-
Thalassamie sorgen. Beide Krankheiten beruhen auf einem genetisch
bedingt defekten Hamoglobin in den roten Blutkérperchen. Das
besondere dieser Gentherapie: Sie nutzt erstmals die Genschere
CRISPR/Cas9, weil sie zielgenauere Eingriffe ins menschliche Erbgut
ermoglicht als die bisherigen gentherapeutischen Methoden. Die EMA
hat fir diese Therapie Mitte Dezember die Zulassung empfohlen.

Parallel zu Gentherapien entwickeln Unternehmen aber auch andere
Medikamente zur Linderung von genetisch bedingten Krankheiten.
Die allerdings missen dann immer wieder angewendet werden.
Solche Medikamente kdnnten 2024 beispielsweise gegen Kofaktor-
Molybdan-Mangel und das CDKL5-Mangelsyndrom herauskommen,
zwei Krankheiten, die mit neurologischen Schddigungen einher gehen
und bisher nicht gezielt behandelbar sind. Gleich zwei Medikamente
kdénnten auch zur Linderung von Duchenne-Muskeldystrophie
herauskommen, bei der fortschreitend Muskelmasse abgebaut wird.

Viele Medikamente gegen Erbkrankheiten haben von der EU wahrend
ihrer Entwicklung den Orphan Drug-Status erhalten, weil sie eine
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wesentlich verbesserte Behandlung fir eine seltene Krankheit Seite 4/5
versprechen. Dass dies zutrifft, wird stets im Zulassungsverfahren

tberprift. Nur wenn sich ihre Uberlegenheit zumindest fir ein Teil Pressemitteilung
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auch nach der Zulassung.

Weitere Erkrankungen

Noch fir viele andere Patientinnen und Patienten dirften 2024
Medikamente flir eine Markteinfihrung in Betracht kommen,
beispielsweise solche mit Herzinsuffizienz, Menopause-Symptomen,
Migrane oder Anamie. Ende des Jahres wird man sehen, welche
davon das deutsche Gesundheitssystem zuganglich gemacht hat.

Disclaimer

Diese Pressemitteilung enthélt in die Zukunft gerichtete Aussagen,
die auf laufenden und abgeschlossenen Zulassungsverfahren flir neue
Medikamente beruhen. Doch weder Dauer und Ausgang der
klinischen Studien und Zulassungsverfahren noch die Termine
kommender Markteinfiihrungen lassen sich verbindlich angeben. Auch
andere bekannte wie auch unbekannte Ungewissheiten und andere
Faktoren kénnen dazu fiihren, dass der tatsdchliche Fortgang der
Ereignisse wesentlich von den hier gegebenen Einschdtzungen
abweicht. Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen (ibernehmen
keinerlei Verpflichtung, solche zukunftsgerichteten Aussagen
fortzuschreiben und an zuklinftige Ereignisse oder Entwicklungen
anzupassen. Die Angaben erheben auch flr keinen Zeitpunkt den
Anspruch auf Vollstandigkeit.

Weitere Informationen

= zu Krebsmedikamenten: www.vfa.de/krebsmedikamente.pdf

= zu Pravention von RSV-Infektionen: www.vfa.de/schutz-vor-rsv

= zu CRISPR-Therapien: www.vfa.de/crispr-therapien

= zu Covid-19-Impfstoffen: www.vfa.de/corona-impfstoffe

= zu Orphan Drugs: www.vfa.de/orphandrugs

= Ausblick auf 2024 im MicroScope-Podcast des vfa, kostenfrei
Uber diese Plattformen:
Apple Podcasts | Amazon Music | Deezer

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 49 weltweit fiihrenden Herstellern


https://www.vfa.de/krebsmedikamente-im-zulassungsverfahren-in-der-eu-oder-vor-der-markteinfuehrung.pdf
https://www.vfa.de/schutz-vor-rsv
https://www.vfa.de/crispr-therapien
https://www.vfa.de/corona-impfstoffe
https://www.vfa.de/orphandrugs
https://podcasts.apple.com/de/podcast/microscope-pharma-insights-aus-forschung-und-medizin/id1653761066
https://p-y3-www-amazon-in-kalias.amazon.in/MicroScope-Pharma-Insights-aus-Forschung-Medizin/dp/B0BLLQHCDY
https://www.deezer.com/de/show/5368077
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und ihren Uber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der Gesundheits-,
Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des vfa reprasentieren rund
zwei Drittel des gesamten deutschen Arzneimittelmarktes und beschaftigen in
Deutschland ca. 94.000 Mitarbeiter:innen. Rund 21.000 davon arbeiten in
Forschung und Entwicklung.

Folgen Sie uns auf unseren Social Media Kanalen:
LinkedIn

Instagram

X (ehemals Twitter)

Bluesky
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