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Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen

in Deutschland. Er vertritt die Interessen von 45 weltweit fiihrenden
Herstellern und ihren iiber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in

der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder
des vfa reprdasentieren rund zwei Drittel des gesamten deutschen
Arzneimittelmarktes und beschéftigen in Deutschland mehr als
80.000 Mitarbeiter. Mehr als 18.000 davon arbeiten in Forschung
und Entwicklung.
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Liebe Leserinnen und Leser,

was auf den ersten Blick wie ein reines Zahlenwerk wirkt, belegt tatsachlich Seite fir
Seite den medizinischen Fortschritt, den forschende Pharma-Unternehmen fiir Patientinnen
und Patienten hervorbringen. So bildet beispielsweise Krebs als lebensbedrohliche
Erkrankung den Schwerpunkt der Forschungsarbeit. Gut ein Drittel aller neu in den Markt
gebrachten Produkte 2012 waren Medikamente, die verschiedene Krebsarten besser
behandelbar machen (Seite 5). Damit steigt die Wahrscheinlichkeit, dass immer mehr
Menschen bei besserer Gesundheit immer &lter werden.

Gleichzeitig sind die forschenden Pharma-Unternehmen fiir die Regionen und den Standort
Deutschland ein stabiler und wichtiger Wirtschaftsfaktor, der hoch qualifizierte Arbeits-
platze bietet und durch den Export die Volkswirtschaft starkt. In kaum einer anderen
Branche schaffen die Beschaftigten so viel Mehrwert fiir die Volkswirtschaft und investieren
Unternehmen prozentual so viel am Standort wie unsere Unternehmen.

Dies sind einige der wichtigsten Ergebnisse der vom vfa fiir das vergangene Jahr erhobenen
Zahlen und Fakten, die wir Thnen mit ,,Statistics 2013 zur Verfiigung stellen. Statistics
zeigt Bilder der Leistungen, Entwicklungen und Potenziale der Pharma-Branche und ihrer
Wirkungen.

Vor dem Hintergrund der nach wie vor schwierigen Rahmenbedingungen am Standort
Deutschland sind die Resultate umso bemerkenswerter: Der erhohte Zwangsrabatt senkt
eben nicht nur die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung, sondern auch die
Erlose unserer Unternehmen. Damit entzieht die Politik einer Branche, die wie kaum eine
zweite flir lebensnotwendige Innovationen steht, Kapital, das besser in Forschung und
Entwicklung (FuE) investiert werden sollte. Dennoch haben die FuE-Investitionen unserer
Unternehmen am Standort Deutschland 2012 ein neues Rekordniveau erreicht. Wir stellen
uns trotz Gegenwindes der Verantwortung fiir den medizinischen Fortschritt.

Neben dem Forschungsstandort glanzt auch der Produktionsstandort: Arzneimittel
~Made in Germany* sind weltweit gefragt. Der Exportanteil von nunmehr iber 66 Prozent
belegt, dass die Unternehmen im Heimatmarkt immer weniger Umsatz machen und
verstarkt auf weltweite Absatz-Markte im globalen Wetthewerb setzen.

Unsere Branche hat Potenzial am Standort. Es sollte gefordert und nicht durch kurzsichtige
KostenddampfungsmaBnahmen in seiner Entwicklung behindert werden. Denn wir wollen
auch in Zukunft aus Deutschland und fiir Deutschland Nutzen und Mehrwert fiir den Einzel-
nen wie fiir die Volkswirtschaft schaffen kénnen.

—
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Birgit Fischer
Hauptgeschaftsfihrerin des vfa



Der Mensch

Die Menschen werden immer dlter. Neben verbes-
serten Lebensbedingungen hat der medizinische
Fortschritt einen entscheidenden Anteil. Jedes
Jahr gewinnen wir zwei bis drei Monate Lebens-
zeit hinzu.

Neue Medikamente haben - so Untersuchungen -
daran einen Anteil von 40 Prozent. Doch noch
immer sind nur rund ein Drittel aller heute bekann-
ten Krankheiten heilbar - oder zumindest gut
behandelbar. Deswegen arbeiten die forschenden
Pharma-Unternehmen mit Hochdruck daran, immer
mehr Krankheiten zu besiegen oder zumindest
besser behandelbar zu machen. Besonders die
Krankheiten, von denen vor allem dltere Menschen

betroffen sind, stehen im Fokus ihrer Forschungs-
aktivitaten: Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Alzheimer. Bei einigen dieser Erkrankungen konn-
ten schon groBe Fortschritte erzielt werden, die
spiirbar zum Anstieg der allgemeinen Lebenser-
wartung beitrugen. So ist die Sterblichkeit bei Herz-
Kreislauf-Erkrankungen in den letzten 30 Jahren
um rund 30 Prozent gesunken! Bei Krankheiten
wie rheumatoider Arthritis helfen innovative Medi-
kamente den Patientinnen und Patienten und
verbessern ihre Lebensqualitat. Auch bei seltenen
Erkrankungen, von denen nur wenige Menschen
betroffen sind, gibt es immer mehr neue Behand-
lungsoptionen.

1900-2000: Das Jahrhundert der gewonnenen Lebensjahre
Lebenserwartung weltweit bei der Geburt in Jahren
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Entwicklung der Lebenserwartung in Deutschland
in Jahren

Entwicklung der Lebenserwartung
und Anteil neuer Medikamente daran
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Nicht zuletzt dank neuer Medikamente hat sich die durch-
schnittliche Lebenserwartung in Deutschland in den letzten

20 Jahren bei Frauen um fast vier, bei Mannern um finf Jahre
erhoht. So hat sich etwa durch gezielt gegen Tumore gerichtete
Medikamente fiir viele Patientinnen und Patienten die mittlere
Lebenszeit nach der Diagnose Krebs z.T. deutlich verlangert.

Quelle: The Impact of New Drug Launches on Longevity; Frank R. Lichtenberg; 2005

Die Innovationen der forschenden Pharma-Unternehmen
leisten beim Anstieg der Lebenserwartung einen entschei-
denden Beitrag. Rund 40 Prozent der gewonnenen Lebens-
jahre gehen auf die Verfiigharkeit innovativer, besserer
Medikamente zuriick.

Herausforderung Krankheit
Beispielzahlen zum medizinischen Bedarf

. Einwohnerzahl pro Land (proportional)
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Die Projekte, an denen die vfa-Unternehmen
forschen, betreffen aktuell mehr als 110 Krank-
heiten. Ein Drittel aller Projekte gelten der Ver-
besserung der Krebstherapie. Das reflektiert
nicht nur die Haufigkeit und Gefahrlichkeit dieser
Krankheiten (rund 220.000 Todesfille gab es

in Deutschland 2010), sondern auch, dass sich
die intensive Grundlagenforschung zu Krebs seit
Ende der 1980er-Jahre auszahlt.

Auf ihr basieren zahlreiche zielgerichtete Krebs-
medikamente, die Tumore entweder von wachs-
tumsférdernden Hormonsignalen abschirmen oder
ihnen die Blutzufuhr abschneiden. Einige sind
bereits zugelassen, viele weitere sollen bis 2017
folgen.

Hohe Bedeutung der Krebstherapie bei den Projekten
der vfa-Mitglieder

100% = Alle fortgeschrittenen Arzneimittelprojekte der vfa-Unternehmen laut Umfrage
des vfa im genannten Jahr. Gefragt wurde stets nach Projekten, die binnen 4,5 Jahren mit
einer Zulassung abschlieBen kdnnen.
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Krebs: Neuerkrankungen und Todesfélle in Deutschland
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Todesfélle aufgrund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Mit tiber 350.000 Toten im Jahr 2010 sind
Herz-Kreislauf-Krankheiten nach wie vor

Anzahl Todesursache Nummer 1 in Deutschland;
Seit 1980 hat sich die Anzahl der Todesfalle
bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen aber um

500.481 -29,5% rund 30 Prozent reduziert. Mitverantwort-
500.000 491.653 lich dafiir sind neue, effektive Medikamente
unter anderem gegen Bluthochdruck und
462.992 zur Schlaganfallprophylaxe.
450.000
429.407
400.000 395.043
367.361
352.689
350.000
300.000
1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010

Quelle: vfa



Medikamentenprojekte der vfa-Mitgliedsunternehmen mit Aussicht auf eine Zulassung bis 2017
Verteilung auf verschiedene medizinische Gebiete; Gesamtzahl der Projekte: 324
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Projekte auf dem Gebiet
Neurodegenerative Erkrankungen
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Projekte auf dem Gebiet
Andere Erkrankungen

25 des Nervensystems

Projekte auf dem Gebiet
Herz-Kreislauf-Erkrankungen
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Projekte auf dem Gebiet
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Projekte auf dem Gebiet
Infektionskrankheiten

15

Projekte auf dem Gebiet
Diabetes Typ 2

)
)

Projekte auf dem Gebiet
Andere Stoffwechselerkrankungen
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Projekte auf dem Gebiet
Frauenspezifische Erkrankungen

2

Projekte auf dem Gebiet
Osteoporose

Stand: Mai 2013
Quelle: vfa

Projekte auf dem Gebiet
Entziindungskrankheiten 6

Projekte auf dem Gebiet
Bluthildungsstérungen

106
Projekte auf dem Gebiet Krebs 12

Projekte aus
Sonstigen medizinischen Gebieten

Anwendungsgebiete der Medikamente
mit neuem Wirkstoff von 2012

Zulassungen fiir Medikamente mit Orphan-Drug-Status*
Anzahlin der Europdischen Union
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Quelle: vfa

Die 24 Medikamente mit neuen Wirkstoffen,
die 2012 auf den Markt kamen, richten sich
fast ausschlieBlich gegen schwere Krankheiten.

Quelle: vfa

65 Medikamente mit Orphan-Status sind
derzeit zugelassen (laufend aktualisierte
Liste unter www.vfa.de/orphans).



Medikamente

Schon seit Menschengedenken versucht man, Krank-
heiten mit Medikamenten zu heilen. Waren es fri-
her vor allem Wirkstoffe aus der Natur (Pflanzen,
Mineralien), so sind es seit dem 19. Jahrhundert
vor allem synthetische Wirkstoffe, die dazu bei-
tragen. Inzwischen hat sich das Arsenal erweitert:
Biopharmazeutika nehmen einen immer wicht-
igeren Platz bei der Bekampfung von Krankheiten
ein. Weiterer Trend: die personalisierte Medizin.
Hier werden Medikamente entwickelt, bei denen

zundchst ein Test klart, ob das Medikament dem
jeweiligen Patienten wahrscheinlich helfen kann
und keine problematischen Nebenwirkungen
bereitet (Stratifizierung). Genauso bedeutend ist
die Entwicklung von Impfstoffen, die dafiir sorgen,
dass bestimmte Krankheiten gar nicht erst ent-
stehen konnen. Einige Krankheiten wurden so
bereits ganz oder weitgehend besiegt, etwa die
Pocken oder Kinderldhmung.

Von der Heilpflanze bis zur Personalisierten Medizin
Von der Antike bis zur Gegenwart

n%%

Seit der Antike:
Heilpflanzen, Mineralien
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Seit Ende des Seit 1982 zusatzlich: Seit 1980er-Jahre:
19. Jahrhunderts zusatzlich: Biopharmazeutika Personalisierte Medizin
Synthetische Wirkstoffe (gentechnische Wirkstoffe) (Medikament und Vortest)

Quelle: vfa

Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

Erster sog. ACE-Hemmer
zur Blutdrucksenkung

Bekdmpfung der
tropischen Wurmkrankheit
LFlussblindheit*

Erstes Anti-Hormon-Medika- Neues Arzneimittel gegen eine Krebserkrankung
ment gegen das Wiederauftreten ersetzt Operationen bei (Non-Hodgkin-Lymphom)
von Brustkrebs Magengeschwiiren

1987 1988

Erstes Medikament, das Erstes Medikament gegen
Schubhaufigkeit bei Erektionsstérungen, das
Multipler Sklerose (MS) geschluckt werden kann

senken kann
Erstes Antikérper-Praparat

Erstes gentechnisch

hergestelltes Arzneimittel:
Humaninsulin

Medikamenten-
kombinationen, die
HIV-Infizierte vor

Erstes EPO-Praparat zur Uberwindung dem Ausbruch von
von Blutarmut bei Dialysepatienten AIDS bewahren

Alle Angaben beziehen sich auf das Jahr, in dem das Medikament international
erstmals auf den Markt kam oder eine Zulassung zur genannten Anwendung
erhielt. Es wurden Innovationen ab ca. 1980 erfasst.



Essenzielle Arzneimittel
Gelistete Wirkstoffe

Patentgeschiitzte Wirkstoffe 2011
Arztliche Verordnungen in Deutschland

359
208
1.WHO Essential 17.WHO Essential
Drug List (1977) Drug List (2011)

D

6% patentgeschiitzt

Quelle: WHO

Seit dem Jahr 1977 hat sich die Anzahl
der essenziellen Medikamente nach WHO
fast verdoppelt.

Quelle: vfa

Nur sechs Prozent der drztlichen
Verordnungen in Deutschland betreffen
patentgeschiitzte Medikamente.

Anwendungsgebiete verschreibungspflichtiger Medikamente
Abgegebene Packungen in Deutschland 2012

Sonstige 10%

Hormone 5% 26 % Herz/Kreislauf

Urogenitaltrakt 6%

Atemtrakt 6% -

Muskel/Skelett 8%

‘ 18% Nervensystem
Infektion 8%

12 % Stoffwechsel

Quelle: vfa
Erste Antikorpertherapie gegen Brustkrebsmetastasen Erstes Medikament, das Hohe Heilungschance bei schwer

Sehkraft bei altersbedingter therapierbarer Hepatitis C (Viren-Subtyp 1)
Heilung multiresistenter Malaria mit neuen feuchter Makuladegeneration durch neuartige Virustatika
Medikamenten in Kombination (AMD) bessern kann

Lebensverlangerung bei metastasiertem

Medikament, das Ansteckungsrisiko fiir Kinder Medikamente mit zwei neuen Schwarzen Hautkrebs mit neuen
HIV-positiver Miitter wesentlich senkt Wirkprinzipien gegen Medikamenten

HIV-Infektionen

1999 2000

Erstes Medikament, das die chronisch-
myeloische Leukdmie in eine chronische
Krankheit tiberfiihren kann

Heilungschance bei Hepatitis C durch Erster Impfstoff gegen
Medikamenten-Kombination Gebarmutterhalskrebs

2011 2012

Erstes Medikament gegen | Erste Gentherapie mit Zulassung in
seltene Erbkrankheit Industrienationen (bei angeborener
Phenylketonurie Fettstoffwechsel-Krankheit LPLD)




Forschung

Bevor ein Medikament bei Patientinnen und
Patienten zum Einsatz kommt, hat es bereits eine
langjdhrige Entwicklungsphase hinter sich: Von
der ersten Idee bis zur Zulassung vergehen im
Durchschnitt mehr als 13 Jahre. Von urspriinglich
etwa 5.000 bis 10.000 Wirkstoffen, die in Frage
kamen, blieb am Ende nur ein Wirkstoff tibrig, der
zugelassen wurde. Streng kontrollierte Studien
mit zum Teil vielen tausend Patientinnen und
Patienten weltweit haben gezeigt, ob ein Medika-
ment wirkt — und wirklich sicher ist. Deshalb ist
die Pharmaforschung aufwéndig und teuer: Sie

kostet die Unternehmen pro in den Markt gebrach-

tes Medikament zwischen 1 und 1,6 Milliarden

Dennoch gelingt es, Jahr fiir Jahr im Durchschnitt
25 neue Medikamente mit neuen Wirkstoffen
zur Therapie der Patientinnen und Patienten in
die Versorgung zu bringen.

Allein in Deutschland wenden die forschenden
Pharma-Unternehmen jahrlich rund 5 Milliarden
Euro fr Forschung und Entwicklung auf - dies
sind etwa 14 Millionen Euro téglich. Ein Finftel
unserer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter arbeitet
in der Forschung. Unter den 20 Unternehmen,

die weltweit die hochsten Forschungsausgaben
tatigen, stammen 8 Unternehmen aus der Pharma-
branche.

US-Dollar.

So wird ein Medikament erfunden und erprobt

Fokus Krankheit

Am Anfang steht die Entscheidung, fiir Patien-
tinnen und Patienten, die an einer bisher nicht
gut behandelbaren Krankheit leiden, ein neues
Medikament zu entwickeln.

Studien mit wenigen Gesunden: Phase I
Nun wird der Wirkstoff mit gesunden Freiwilli-
gen erprobt: Wie wandert er durch den Kérper?
Ab welcher Dosis gibt es Nebenwirkungen?

B )

Suche nach dem Angriffspunkt
Die Pharmaforschung ermittelt einen geeigneten

Angriffspunkt (Target) im Krankheitsgeschehen.

Das ist meist ein korpereigenes Molekiil, an
dem ein Wirkstoff ansetzen und so die Krank-
heit heilen, lindern oder ihr Fortschreiten
hinauszogern konnte.

B e

Entwicklung der Darreichungsform

Aus dem Wirkstoff wird - passend zum Anwen-
dungsgebiet - ein Medikament entwickelt: z.B.
eine Tablette, Kapsel, Salbe, Trink- oder Injek-

tionslosung, ein Spray oder Wirkstoffpflaster.
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Suche nach Ausgangssubstanzen

Es werden Anhaltspunkte dafiir gesucht, wie
ein Wirkstoff aussehen konnte. Eine Méglichkeit:
Screening. Hierbei werden bis zu zwei Millionen
Substanzen - eine nach der anderen - mit den
Targetmolekiilen zusammengebracht. Substanzen,
die sich an das Target binden und damit eine
Wirkung haben kénnten, werden Hits genannt.
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Studien mit wenigen Kranken: Phase II
Typischerweise 100 bis 500 Patientinnen und
Patienten, alles Freiwillige, erhalten entweder
das neue Medikament oder eine Vergleichs-
behandlung. Arztliches Fachpersonal untersucht
Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Dosierung.

Quelle: vfa



Nur wenige Substanzen erreichen das Ziel

Jahre
00—
1 durchschnittlich Forschung
5.000 bhis 10.000 Vielschrittige Wirkstoffoptimierung,
5 Substanzen* Wirkungstests im Reagenzglas, vereinzelt im Tierversuch
3 —
47
5 12,4 Wirkstoffe Vorklinische Entwicklung Reagenzglas- und Tierversuche zu Wirksamkeit und moglichen Schadwirkungen
6 8,6 Wirkstoffe Klinische Phase I Tests mit gesunden Menschen auf Vertraglichkeit
7
4,6 Wirkstoffe Klinische Phase II Erprobung mit wenigen Patientinnen und Patienten
8|
9 —
104 1,6 Wirkstoffe Klinische Phase III Erprobung mit meist mehreren tausend Patientinnen und Patienten
11+
12
1,1 Wirkstoffe Zulassung beantragt Priifung der Unterlagen durch die EMA oder andere Zulassungsbehérden
134

1 Wirkstoff

Zugelassen nach im Schnitt 13,5 Jahren

Nach Paul, S.M., et al.: Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (2010)
tdie wahrend der Forschungsphase neu synthetisiert werden, Schatzung des vfa
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Durch Optimierung zum Wirkstoffkandidaten
Zundchst wird anhand der Hits ermittelt, wie
eine gut ans Target bindende Substanz aussehen
misste. Solche Substanzen werden dann synthe-
tisiert und umfassend getestet. Kriterien sind
u.a. ihre Loslichkeit, Target-Bindung und dass sie
im Korper nicht zu schnell abgebaut werden.

g

Studien mit vielen Kranken: Phase III
Arztinnen und Arzte in vielen Landern erproben
das Medikament mit meist mehreren tausend
erwachsenen Patientinnen und Patienten - dhnlich
wie in Phase II. Auch weniger haufige Neben-
wirkungen werden hier erkennbar.
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In nachfolgenden Runden werden Varianten
der Substanzen hergestellt, geleitet von

Erfahrung und Computersimulationen; auch
sie werden getestet. So geht es fort, bis ein

paar Substanzen so gute Testergebnisse zeigen,

dass sie als Wirkstoff taugen konnten.

o

I

Begutachtung durch die Zulassungsbehdrden
Fachleute der Behorden priifen die Ergebnisse
aller Labor- und Tierversuche und Studien,
ebenso die technische Qualitat (z.B. Reinheit)
des Medikaments. Fallt diese Priifung positiv
aus, lassen sie das Medikament zu.

G5
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Test auf Wirkungen und Vertraglichkeit
Aussichtsreiche Substanzen werden darauf
tberprift, ob sie wirklich wirksam und unbe-
denklich sind. Dazu sind Tests auf Giftigkeit
und andere Schadwirkungen in Zellkulturen und
Tieren erforderlich. Nur was sich hier bewahrt,
kann Wirkstoff eines Medikaments werden.

. oo (o
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Anwendung, Beobachtung, neue Studien

Nun kann es Patientinnen und Patienten verordnet
werden. Artzeschaft, Firma und Behérden achten
auf seltene Nebenwirkungen. Die Packungsbeilage
wird laufend aktualisiert. Ggf. wird das Mittel in
neuen Studien bei weiteren Krankheiten erprobt.
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2012 wurden in Deutschland 24 Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen (international auch als NME - New
Molecular Entity - bezeichnet) am Markt eingefihrt.

Aufgrund des globalen Forschungsprozesses hangt
die Zahl der in Deutschland eingefiihrten Wirkstoffe
eng mit der internationalen Entwicklung zusammen.
Die meisten neuen Wirkstoffe, sofern sie nicht nur
von regionaler Bedeutung sind, werden moglichst
zeitnah in allen wichtigen Landern zur Zulassung
gebracht. Nur so lassen sich die Kosten fiir die Erfor-
schung und Entwicklung einer NME, die weltweit

1 bis 1,6 Milliarden US-Dollar betragen, innerhalb
der begrenzten Patentschutzfrist aufbringen.

Mehr als die Hélfte der Ausgaben 2005
entfallen auf die klinische Entwicklung,
insbesondere die logistisch aufwendigen,
multinationalen Phase-1II-Studien.

Lebenszyklus eines Medikaments

€ Umsatze
€ Kosten
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Patentschutz (20 Jahre)

Quelle: vfa

Entwicklungskosten
fiir ein neues Arzneimittel’

Markteinfiihrung von Medikamenten
mit neuen Wirkstoffen in Deutschland

in Millionen US-Dollar Anzahl L
g a E
29
25 5. 25 N 26
14

1999 RN

1988 1990 1992 1994 1996

36 36

57 22 97 28 30 28

1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012

1997

Quelle: vfa

FuE-Ausgaben in Europa, Japan und USA

T

in Milliarden US-Dollar
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68

1Fehlschldge und Kosten langfristiger Kapital-

bindung eingerechnet 45
Quelle: Di Masi J.et al., Tufts University (1991);

Office of Technology Assessment (1993); Myers

and Howe (1997); Office of Health Economics &

Lehman Brothers (1999); Tufts University (2001);

,The current state of innovation in the pharma-

ceutical industry* (Bericht fiir die Européische

Kommission, Juni 2008) 2000 2005 2010

2011 2012

Anteile (2011)

Japan 17 %
l‘ 39% USA
8

Europa ohne
Deutschland 36 %

% Deutschland

2012: Vorlaufige Werte
Quelle: EFPIA, PhRMA, vfa



Ein Medikament, das nach vielen Jahren

der Entwicklung auf den Markt kommt,
muss sich schon friih dem Wettbewerb mit
anderen Medikamenten gegen die gleiche
Indikation stellen. Nachdem es seinen
Patentschutz verloren hat, kann jeder Her-
steller, der dazu in der Lage ist, das Medika-
ment nachahmen (sogenannte Generika),
wodurch es dem Originalhersteller nur noch
geringe Einnahmen beschert.

14 16 18 20 22 24 26 28 30 Jahre

Konkurrenz durch alternative Neuentwicklungen
Generika-Wetthewerb

Ranking der 20 Unternehmen Die forschungsstarksten Branchen in Deutschland
mit den hochsten Ausgaben fiir FuE Anteile von FuE-Personal und FuE-Aufwendungen

Ausgaben in Milliarden US-Dollar 2011

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

(vfa)

Luft- und
Raumfahrzeugbau

Herstellung von
Kraftwagen und
-teilen

Elektrotechnik

Herstellung von
chemischen
Erzeugnissen

Maschinenbau

0 5 10 Information und
Kommunikation

. Pharma . Andere

Wirtschaftsnahe
Quelle: Bloomberg data, Booz& Company Dienstleistungen

Die Forschungsausgaben der pharmazeu- 0 5 10 15 20
tischen Hersteller in Europa, Japan und
USA betrugen 2012 knapp 90 Milliarden
US-Dollar. Unter den 20 Unternehmen mit
den weltweit héchsten Forschungsausgaben . FuE-Aufwendungen in Prozent des Umsatzes
befinden sich allein acht Pharma-Unter-
nehmen, die alle Mitglied des vfa sind.

. FuE-Personal in Prozent der Beschaftigten

Stand: 2011
Quelle: destatis, Stifterverband, vfa
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Arzneimittelmarkt
international

Waren bis vor wenigen Jahren vor allem die Indus-
trieldnder wie USA, Japan und Europa noch mit
Abstand die wichtigsten Absatzmaérkte fiir Medika-
mente, so dndert sich das Bild zunehmend: Mit
dem Erstarken der Volkswirtschaften in Latein-
amerika, Osteuropa, Indien und China - aber auch
der verbesserten Gesundheitsversorgung und
damit Lebenssituation in anderen Regionen der
Welt - verschieben sich die Gewichte. Wahrend
die klassischen Industrienationen bei ihren
Arzneimittelausgaben stagnieren oder bestenfalls

moderat ansteigen, liegen die Steigerungsraten
in den tbrigen Weltregionen bei zum Teil deutlich
tiber 10 Prozent pro Jahr.

In Deutschland stagnieren die Ausgaben fiir Arznei-
mittel seit einigen Jahren: Sie betragen stabil etwa
1,7 Prozent des gesamten Bruttoinlandsproduktes.
Damit liegt Deutschland im Mittelfeld der untersuch-
ten OECD-Staaten. Gemessen an den gesamten
Gesundheitsausgaben liegt Deutschland im Vergleich
mit anderen Staaten sogar in der unteren Halfte.

Umsatz und Wachstumsprognose

Umsatz 2011

& =10 Milliarden US-Dollar

Prognostiziertes Wachstum

2012-2016 p.a.
W 10-13%
W o1-4%

0-3%

((

(4
(¢

67 Mrd.
Lateinamerika

Quelle: IMS Health, vfa
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Der Aufstieg der ,,pharmerging markets*
Anteile am Umsatz

2000 2010 2020
Rest of the Rest of the
world 19% world 23%
44% USA 36% USA Rest of the 29% USA
Japan 11% .I Japan 12% ' world 42% ’
- ‘ 20% Europa
26% Europa 29% Europa Japan 9%
Quelle: vfa

Der Anteil der ,groRen Drei® - USA, Europa
und Japan - wird nach Ansicht der meisten
Fachleute weiter abnehmen. Der Rest der
Welt, inzwischen etwa ein Viertel des
Umsatzes, wird an Bedeutung zunehmen.

Arzneimittelmarkt weltweit

@

65 Mrd.
frika, Asien,
ustralien

((C
(@

in Milliarden US-Dollar

Anteile (2011)

111 Mrd.

€ Japan

400 600 800 1.000

Sonstige 24%

Japan 12% '. .

36% USA

28% Europa

Umsatz zu Herstellerabgabepreisen im Apothekenmarkt; Quelle: IMS Health, vfa

Seit 1992 hat sich der Umsatz mit
Arzneimitteln weltweit mehr als
vervierfacht. Mit rund 36 Prozent
bleiben die USA der weltweit groBte
Einzelmarkt, gefolgt von Europa und
Japan. Der Anteil dieser ,groRen Drei®
nimmt jedoch ab. Der Rest der Welt
vereinigt inzwischen etwa ein Viertel
des Umsatzes auf sich, moglicher-
weise sind es unter Beriicksichtigung
der unsicheren Datenlage in vielen
Landern auch mehr. Am starksten
entwickeln sich lateinamerikanische
und asiatische Markte. 2011 betrug

das Wachstum dieser Lander zwischen
13 und 18 Prozent, wahrend der
Markt in Europa sich um 1 Prozent

verringerte.
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Preisstruktur in Europa
Anteile in Prozent

Schweden
Belgien
Mit einem Hersteller-Anteil von 52 Prozent des Schweiz
Endpreises liegt Deutschland am unteren Ende Portugal
der europdischen Rangskala. Zusammmen mit Frankreich
den gesetzlich vorgeschriebenen Rabatten Griechenland
der Hersteller und Apotheken beléuft sich der Spanien
Abgabensatz in Deutschland auf 31 Prozent Irland
des Endpreises und ist damit der hochste in Finnland
Europa. In den meisten anderen europdischen Osterreich
Léndern ist die Steuerbelastung fiir Arznei- Dénemark
mittel reduziert oder entfallt ganz. Niederlande
Italien

Deutschland

0 20 40 60 80 100

[ Hersteller [ GroRhandel  [l] Apotheken  [Jl] Steuern und Rabatte

Verordnete bzw. erstattete Arzneimittel; Stand: 2011
Quelle: EFPIA, Pharmaverbdnde der européischen Lénder, vfa

Mehrwertsteuer auf Arzneimittel
Europdischer Vergleich

B Island 25,5%
W Dinemark, Norwegen 25%
B Bulgarien 20%
B Deutschland 19%
B Tschechien 14%
B Lettland 12%
B Finnland, Italien, Osterreich, Slowakei 10%
[ Estland, Rumanien 9%
[ Slowenien 8,5%
[ Polen, Serbien, Tiirkei 8%
] Griechenland 6,5%
[C] Belgien, Niederlande, Portugal 6%
[C] Litauen, Kroatien, Ungarn, Zypern 5%
[] Spanien 4%
[ Luxemburg 3%
[] Schweiz 2,5%
] Frankreich 2,1%
[] Irland, Malta, Schweden,
Vereinigtes Konigreich 0%

[C] Keine Angaben

Stand: 1. Januar 2013
Quelle: vfa
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Arzneimittel-Ausgaben

pro Kopfin US-Dollar, kaufkraftbereinigt

in Prozent des Bruttoinlandsproduktes

in Prozent der Gesundheitsausgaben insges.

USA 995  Ungarn Ungarn 33,4
Kanada Slowakei Slowakei
Japan USA Polen
Irland Japan Estland
Frankreich Kanada Japan
Deutschland Portugal Tschechien
Belgien Frankreich Portugal
Ungarn Belgien Irland
Spanien Spanien Spanien
Osterreich Deutschland Kanada
Schweiz Irland Italien
Slowakei Polen Frankreich
Island Tschechien Belgien
Italien Italien Island
Niederlande Island Deutschland
Schweden Estland Finnland
Portugal Osterreich Schweden
Finnland Finnland Osterreich
Tschechien Schweden USA
Norwegen Niederlande UK
UK Schweiz Schweiz
Danemark UK Niederlande
Polen Danemark Danemark
Estland Norwegen Norwegen
0 500 1.000 40
Stand: 2011
Quelle: OECD Bei den Pro-Kopf-Ausgaben fiir Arzneimittel
liegt Deutschland im internationalen Vergleich
im oberen Mittelfeld. Berlcksichtigt man
die Wirtschaftskraft (gemessen als Brutto-
inlandsprodukt) oder die anderen Gesund-
Die gréBten Pharma-Unternehmen 2012 heitsausgaben, ist Deutschland eher im
Umsatz in Milliarden US-Dollar mittleren bis unteren Bereich der Vergleichs-
skala zu finden.
Novartis
50,8

Teva
24,8

Abbott
26,7

Johnson&
Johnson
27,9
AstraZeneca
32,0
GlaxoSmithKline
32,7

Roche
35,1

Pfizer

Sanofi
37,8

Merck & Co.

40,1

Quelle: IMS



Standort Deutschland

2012 wurden in Deutschland Pharmazeutika im
Wert von 27,7 Milliarden Euro produziert, ein

Zuwachs von 2,8 Prozent gegeniiber dem Vorjahr.

Der Produktionszuwachs 2012 hat sich bei den
Unternehmen nicht in entsprechenden Mehr-
erlésen niedergeschlagen. Durch staatliche
Eingriffe (u.a. gesetzlich verordnete Rabatte,

Preisstopp) ging der Umsatz der Hersteller im
Inland um 0,6 Prozent zurtick.

Mit einer Nettowertschépfung von tiber 125.000
Euro je Beschaftigtem im Jahr 2010 gehort die
pharmazeutische Industrie zu den leistungs-
fahigsten und produktivsten Wirtschaftszweigen
in Deutschland.

Standort Deutschland

Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse in Deutschland

mit wirtschaftlichem Schwerpunkt
,Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse*

Anteil des Wirtschaftszweigs ,Herstellung pharmazeutischer
Erzeugnisse* an der industriellen Nettoproduktion insgesamt

Anteil des Wirtschaftszweigs ,Herstellung pharmazeutischer
Erzeugnisse” an den industriellen FuE-Aufwendungen insgesamt

Milliarden Euro

26 g

24 //
22 >
20 R

2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012

Veranderung zum Vorjahr in Prozent
15

2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012

Quelle: destatis, Stifterverband

Wahrend seit 1990 die Erzeugerpreise des
verarbeitenden Gewerbes tiber 30 Prozent
gestiegen sind, hat die pharmazeutische
Industrie durch Prozessinnovationen das
Preisniveau nahezu stabil gehalten.

2012: vorlgufige Werte
Quelle: destatis, vfa

Der Exportanteil der in Deutschland pro-
duzierten Medikamente hat sich innerhalb
der letzten 15 Jahre mehr als verdoppelt.

Erzeugerpreise
fiir Pharmaprodukte

Exportquote der Arzneimittelhersteller
in Deutschland

e= Pharmazeutische
Erzeugnisse

130 /

-~ /\/

110

e \/erarbeitendes
Gewerbe

1990 =100

100
1990 '92 94 96 '98 '00 ‘02 ‘04 ‘06 ‘08 '10 2012

Auslandsumsatz in Prozent des Gesamtumsatzes

66,8
60

62,5
53,3
47,9
40
30,5
0

1995 2000 2005 2010 2012

Quelle: destatis

2012: vorldufige Werte
Quelle: destatis



Investitionen

Wertschopfung

in Prozent des Umsatzes

Herstellung von DV-Geréten, Kl

elektron. u. opt. Erzeugnissen ---

Pharmazeutische Industrie

Kraftfahrzeugbau

Chemische Industrie

Verarbeitendes Gewerbe
insgesamt

Maschinenbau

Netto-Wertschépfung je Beschaftigtem 2010 in Tausend €

Pharmazeutische
Industrie

Chemische
Industrie

Kraftfahrzeugbau

Elektrotechnik

Maschinenbau

Verarbeitendes
Gewerbe insges.

5 6 0 20 40 60 80 100 120

Stand: 2011
Quelle: destatis

Mit einem Investitionsanteil von 3,3 Prozent
des Umsatzes gehort die pharmazeutische
Industrie zu den tiberdurchschnittlich inves-
tierenden Branchen in Deutschland. Dies
[6st in erheblichem MaRe zusatzliche Produk-
tion und Beschéftigung in den tbrigen Wirt-
schaftshereichen aus, wie eine Studie des
Instituts fir Wirtschaftsforschung beweist.
Diese indirekten Produktions- und Investi-
tionseffekte erhohen die Wertschopfung der
Branche noch einmal um rund 90 Prozent.
Insbesondere Wirtschaftszweige mit hoher
Wertschopfungsquote und Beschaftigungs-
intensitat werden von der pharmazeutischen
Industrie mitgezogen, z.B. Forschungs- und
Entwicklungsdienstleistungen. Jeder Arbeits-
platz in einem unserer Unternehmen schafft
einen weiteren Arbeitsplatz in anderen
Branchen.

Quelle: destatis

Beschaftigte in der pharmazeutischen Industrie
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Quelle: destatis
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Arzneimittelmarkt
Deutschland

Durch gesetzliche MaBnahmen sind die in
Deutschland tatigen Pharma-Unternehmen in den
letzten Jahren massiv belastet worden. Durch
mehrere Verscharfungen der Rabattvorschriften
haben sich die gesetzlich vorgeschriebenen
Abschlédge der Hersteller ab 2005 verdreifacht.
Hinzu kommen die in den letzten Jahren stark
gestiegenen individual-vertraglich vereinbarten
Rabatte. Insgesamt verbleibt beim Hersteller

nur gut die Halfte des Abgabepreises eines

Wahrend alle anderen Sektoren der gesetzlichen
Krankenversicherung im letzten Jahr Ausgaben-
steigerungen zu verzeichnen hatten, sind die Aus-
gaben fiir Arzneimittel sogar gesunken.

Hauptausgabentreiber bei den Medikamenten
sind auch nicht die Preise, die im Gegenteil seit
Jahren sinken, sondern Verbrauchssteigerungen,
die sich durch die alter werdende Gesellschaft
ergeben, sowie schwere und lebensbedrohliche

Medikaments. Krankheiten, fiir die neue, verbesserte medika-

mentdse Therapieoptionen zur Verfligung stehen.

Die Apotheke vor Ort ist weiterhin die
wichtigste Bezugsquelle fiir Arzneimittel.
Im Durchschnitt werden drei Viertel der
Kosten von den gesetzlichen Krankenkassen
ibernommen.

Wie kommt das Arzneimittel zu den Menschen? Finanzierung von Arzneimitteln

7% Weitere Vertriebswege Private Kranken-

versicherung 7%

5% Sonstige Ausgabentrager

Krankenhaus 9%

Private Haushalte/
Organisationen 16 %

72% Gesetzliche

84% Prasenzapotheke Krankenversicherung

Quelle: destatis Quelle: destatis

Wie kommt ein neues Medikament in den Markt?

N
nFO\ LL

Priifung

Medikamente werden vor der Zulassung auf
Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und technische
Qualitat geprift. Dazu sind Tests mit Zellkulturen
und Tieren, danach mit Gesunden und schlieRlich
Patientinnen und Patienten erforderlich.

Zulassung

Fachleute der Behdrden priifen die Ergebnisse
aller Labor- und Tierversuche und Studien,
ebenso die technische Qualitit (z.B. Reinheit)
des Medikaments. Fallt diese Priifung positiv
aus, lassen sie das Medikament zu.

Markteinfiihrung

Das Medikament kommt in den Handel und
kann Patientinnen und Patienten verordnet
werden. Arzte, Hersteller und Behorden achten
auf mogliche seltene Nebenwirkungen. Die
Packungsbeilage wird laufend aktualisiert.

Quelle: vfa



Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen
in Milliarden Euro

[N

m B
N

2008 2009

2010 2011 2012

B Vertraglich vereinbarte Rabatte [l Gesetzliche Rabatte

Quelle: Bundesministerium fiir Gesundheit, IGES, vfa
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Die gesetzlich erzwungenen Rabatte sind
von knapp 1 Milliarde Euro 2008/2009
auf tiber 2,6 Mrd. Euro 2012 angewachsen.
Dieses Volumen wird voraussichtlich 2013
nochmals tbertroffen.

Die zusétzlichen, vertraglich vereinbarten
Rabatte beliefen sich 2012 auf fast 2,1 Mrd.
Euro und haben damit gegentiber dem
Vorjahr nochmals um rund 370 Millionen
Euro zugenommen. In zunehmendem MaRe
werden auch fir patentgeschitzte Inno-
vationen Rabattvertrage abgeschlossen.

Umsatz der Hersteller im GKV-Arzneimittelmarkt
zu Abgabepreisen pharmazeutischer Unternehmer in Mrd. Euro

Preisstruktur im GKV-Arzneimittelmarkt 2012
Anteile am Apothekenabgabepreis (Listenpreis) in Prozent

22
/
) /
18
16
14
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
@ Brytto @ Netto-Umsatz Rabatte

16,0% Umsatzsteuer

Pharmazeutische
Unternehmen 48,6 %

14,5% Rabatte pharm.
Unternehmen

Ny

13,9% Apotheken

3,6% Apothekenrabatte

GroBhandel 3,5%

Quelle: InsightHealth, Bundesministerium fiir Gesundheit, vfa

Quelle: InsightHealth, vfa
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Die wissenschaftliche Begutachtung beschreibt,
welchen therapierelevanten medizinischen
Nutzen ein Arzneimittel bei Anwendung in einem
bestimmten Indikationsgebiet fiir bestimmte
Gruppen von Patientinnen und Patienten hat.

Fur Arzneimittel, denen der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) im Rahmen einer Nutzenbewer-
tung einen Zusatznutzen zugesprochen hat, sowie
fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen, die aber keiner
Festbetragsgruppe zugeordnet werden kdnnen,
vereinbart der pharmazeutische Unternehmer mit

dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen innerhalb von sechs Monaten nach
dem Beschluss in Direktverhandlungen
einen GKV-Erstattungsbetrag als Preisrabatt
auf den Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (ApU).
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Mit 62,5 Milliarden Euro entféllt ein Drittel der
GKV-Ausgaben von insgesamt 190 Milliarden Euro
auf die Behandlung im Krankenhaus. Die Ausgaben
fiir drztliche Behandlung (34,5 Milliarden Euro;
18 Prozent) und fiir Arzneimittel (31 Milliarden
Euro; 17 Prozent) machen zusammen ein weiteres
Drittel aus. Fiir Verwaltungskosten wurden

9,6 Milliarden Euro aufgewendet. Durch erhéhte
Zwangsrabatte der Hersteller sanken die Ausgaben
fiir Arzneimittel 2012 um 2,2 Prozent gegeniiber
dem Jahr 2010.

Ausgaben der GKV 2012

Anteile in Prozent

Verwaltungs-
kosten u.d. 6%

Ubrige
Leistungen 20%

|

Arzneimittel 17 %

33 % Krankenhaus-
behandlung

Heil- und
Hilfsmittel 6%

18% Arztliche
Versorgung

Veranderung zu 2010 in Prozent

Krankenhausbehandlung

Arztliche Versorgung

Arzneimittel

Heil- und Hilfsmittel

Ubrige Leistungen

Verwaltungskosten u.3.

Ausgaben insgesamt

-2 0 2 4 6 8 10
Vorlaufige Werte; Werte einschlieBlich Zuzahlungen der Versicherten
Quelle: BMG
Verbrauchssteigerungen 2012 nach Krankheiten
Ausgabendnderung in Millionen Euro
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1 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System
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Quelle: destatis, WIdO
Generika im GKV-Arzneimittelmarkt
Anteile am generikafahigen Markt in Prozent
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Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2012 (bis 2011), GKV-Arzneimittel-Schnellinformation 2012 (Jan.- Okt.)

21

Bis 2003 haben sich die Preise fiir Arznei-
mittel kaum verdndert. Danach sind sie
deutlich gesunken. Arzneimittel sind heute
13,5 Prozent hilliger als 2000. Dagegen
sind die Preise fiir die gesamten Giter und
Dienstleistungen des privaten Verbrauchs
seit 2000 um tber 20 Prozent gestiegen.

Nach Ablauf der Patentschutzfrist fiir Original-
arzneimittel konnen auch Nachahmerpro-
dukte anderer Hersteller (Generika) zuge-
lassen werden. Auf diesen sogenannten
generikafdhigen Markt entfallen in Deutsch-
land tiber 80 Prozent der GKV-Verordnungen
und etwa die Halfte des Umsatzes des
gesamten Marktes.

Deutschland hat sich innerhalb der letzten
zwolf Jahre zum generikafreundlichsten
Land der Welt entwickelt. Oft verlieren die
Originalprodukte nach Ablauf des Patent-
schutzes innerhalb weniger Monate fast
ihren gesamten Marktanteil an die Generika.
Im Durchschnitt entfielen 2012 87,2 Prozent
der Verordnungen und 75,3 Prozent des
Umsatzes im generikafahigen Markt auf

die Nachahmerprodukte.

In den letzten Jahren ist die indirekte Preis-
regulierung durch Festbetrdge wieder deut-

lich ausgeweitet worden. 2011 und 2012 Anteile in Prozent

Festhetrdage im GKV-Arzneimittelmarkt

unterlagen rund 78 Prozent aller verord-

neten Arzneimittel in Deutschland dieser Mehr als drei Viertel aller 90

Regulierung. Dieser Anteil ist damit der Verordnungen entfallen

. N R o~ 85
hochste seit Einfiihrung der Festbetrége. auf Arzneimittel, deren
Der Umsatzanteil der Festbetragsarznei- Preise durch Festbetrdge 80
mittel ist dagegen vor allem durch die per- praktisch gedeckelt sind. 75

/— e \erordnungen

manenten Absenkungen der Festbetrage

S/

zuriickgegangen.

Zum 1. Januar 2013 sind wiederum 4 neue
Festbetragsgruppen fiir rund 1.300 Fertig-
arzneimittelpackungen eingerichtet worden.

ohne

70
S t
22% 60

. 55

Damit unterliegen nunmehr insgesamt rund

34.000 Fertigarzneimittelpackungen der 50

Regulierung. Durch die Festhetrdge haben 45
die Krankenkassen 2012 schatzungsweise

rund 5,5 Milliarden Euro eingespart. 40 N = msatz
78% 3 >~

mit 30
Festbetrag

2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012

Quelle: GKV, vfa
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Der vfa

Die Zahl der Beschaftigten bei den vfa-Unter-
nehmen ist im letzten Jahr leicht gestiegen. Ebenso
die Zahl der FuE-Beschéftigten. Die FuE-Quote
(Anteil der FuE-Beschéftigten an den Beschéftig-
ten insgesamt) liegt bei 23,4 Prozent, fast jeder
vierte Beschaftigte ist in diesem Bereich tétig.

Die forschenden Pharma-Unternehmen haben die
Investitionen in Forschung und Entwicklung im
letzten Jahr wieder gesteigert: Mit mehr als 5 Milliar-
den Euro z&hlen sie zu den forschungsintensivsten
Branchen in Deutschland. Auch die Investitionen
in Sachanlagen weisen ein leichtes Plus auf.

Beschiftigte in den vfa-Mitgliedsunternehmen FuE-Ausgaben der vfa-Mitgliedsunternehmen
Anzahl in Milliarden Euro

0 20.000 40.000 60.000 80.000

B Beschiftigte insgesamt [l darunter FuE-Beschaftigte

ab 2010: Werte nur eingeschréankt mit den Vorjahren vergleichbar (Umstellung der Statistik) ab 2010: Werte nur eingeschrankt mit den Vorjahren vergleichbar (Umstellung der Statistik)
2012: vorldufige Werte; Quelle: Stifterverband, vfa 2012: vorlgufiger Wert; Quelle: Stifterverband, vfa

Investitionen der vfa-Mitgliedsunternehmen
in Millionen Euro

2012 sind die Investitionen in langlebige
Sachanlagen um 2,4 Prozent auf rund
930 Mio. Euro gestiegen.

500 1.000 1.500

ab 2010: Werte nur eingeschrankt mit den Vorjahren vergleichbar (Umstellung der Statistik)
2012: vorlgufiger Wert; Quelle: vfa
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Die Standorte der vfa-Mitglieder und ihrer Tochterunternehmen
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S Sitz des Unternehmens
Z Zweiter Sitz

F Forschung/vorklinische Entwicklung

F* nur vorklinische Entwicklung
K klinische Entwicklung

M Marketing & Vertrieb
D Distribution/Versand
V Verwaltung

chemische Wirkstoffproduktion

gentechnische Wirkstoffproduktion

biotechnische Wirkstoffproduktion ohne Gentechnik
Herstellung von Fertigarzneimitteln

Produktion von Inhalatoren oder Injektionshilfen

- T o N

Stand: Juli 2013
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Mitgliedsunternehmen AuBerordentliche Mitglieder
Abbott = Boehringer .
A Promise for Life ||||| Ingelheim QeQ?QEL?m

obbvie

@ﬁ‘creuon
AMGEN

)astellas

Leading Light for Life

AstraZeneca
Baxter

Bayer

M BERLIN-CHEMIE
\4 MENARINI

bioCSL.

%Z% Bristol-Myers Squibb

)

Daiichi-Sankyo

s

A

hun

O
@GlaxoSmith Kline

GRUNENTHAL
I
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novation for patient care
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MERCK
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