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Stellungnahme des Verbands forschender Pharma-Unternehmen

Praambel

Der Begriff ,vernachlassigt“ wird im Zusammenhang mit Tropen-
krankheiten unterschiedlich verwendet. Die WHO spricht von ,ver-
nachlassigt”, wenn aus ihrer Sicht diese Krankheiten nicht ausrei-
chend bekampft werden, also Bedarf an zusatzlichen Anstrengungen
insgesamt besteht. Der Begriff hat bei der WHO keinen Forschungs-
fokus. Die , Tropical Disease Research Unit“, das Forschungs- und
Ausbildungsprogramm der WHO, spricht dagegen im Hinblick auf For-
schung und Entwicklung zu Recht nicht von ,vernachlassigten“
Krankheiten, weil es mittlerweile ein breites Spektrum von Entwick-
lungsprojekten gibt. Wenn man von vernachlassigt sprechen will, soll-
te man der WHO in ihrer umfassenden Definition folgen.

In den Forschungs- und Entwicklungsprogrammen der forschenden
Pharma-Unternehmen waren solche Krankheiten bis Ende der 1990er
Jahre kaum vertreten. Seitdem hat sich das Bild jedoch grundlegend
gewandelt. Die industrieweiten Forschungs- und Entwicklungsan-
strengungen sehen derzeit (November 2010) so aus:

- HIV/AIDS: Es stehen derzeit bereits 24 Wirkstoffe zur Therapie
zur Verfligung, davon 17 in kindgerechten Darreichungsformen.
Derzeit betreiben Pharmaforscher 56 Entwicklungsprojekte fur
neue Wirkstoffe, 33 fur Impfstoffe und mehrere fur Gentherapien.

- Tuberkulose: Insgesamt werden in allen Entwicklungsphasen der-
zeit 28 Projekte fur neue Therapeutika vorangetrieben - funf da-
von werden bereits mit Patienten erprobt - auBerdem 7 Impfstoff-
projekte.

- Malaria: Hierfur werden derzeit 36 Entwicklungsprojekte vorange-
trieben, hinzu kommen 8 Impfstoffprojekte.

- Tropische Armutskrankheiten: Fiur die oben genannten tropischen
Armutskrankheiten gibt es derzeit 27 Wirkstoffprojekte und 4
Impfstoffprojekte.
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2007 2008 2009 2010°
Malaria 24 28 30 36
Tuberkulose 20 o1 = 28
Andere Tropen-
krankheiten 8 2 23 27
Impfstoﬂ’e2 8 9 9 19
Summe aller Projekte 58 ’ 67 ’ 84 ’ 110
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1 Stand: November 2010
2 Impfstoffe gegen TB, Malaria und andere Tropenkrankheiten

Quelle: IFPMA und vfa

Im Ergebnis bleibt festzuhalten, dass die Forschungs- und Entwick-
lungsanstrengungen fur HIV, Tuberkulose und Malaria bereits einen
erheblichen Umfang erreicht haben und auch fur weitere Krankheiten
im Wachsen begriffen sind. Allerdings befinden sich viele dieser Pro-
jekte noch in einem frihen Stadium.

Folgende Pharma-Unternehmen haben dartber hinaus eigene For-
schungsinstitute gegriindet, die neue Therapiemoglichkeiten fur die
genannten Krankheiten erforschen sollen:

GlaxoSmithKline (Tres Cantos, Spanien)
Novartis (Singapur)

Novartis Impfstoffe (Siena, Italien)
AstraZeneca (Bangalore, Indien)

MSD Sharp&Dohme (New Delhi, Indien)
Eli Lilly&Co (Seattle, USA)

Malaria, Tuberkulose und tropische Armutskrankheiten gehéren zu den
Krankheiten, die Uberwiegend oder ausschlief3lich in Schwellen- und
Entwicklungslandern auftreten, in denen grol3e Teile der Bevdélkerung
arm sind. Die arme Bevoélkerung ist meist Gberdurchschnittlich stark
betroffen. Die Erforschung und Entwicklung neuer Medikamente gegen
diese Krankheiten kann deshalb in der Regel nicht Uber die Verkaufser-
I6se dieser Arzneimittel finanziert werden. Zentrale Herausforderung ist
es daher, dafur alternative Finanzierungsmoglichkeiten zu erschlief3en.

Inhaltlich unterscheidet sich die Medikamentenentwicklung fur Krank-
heiten armer Bevdlkerungsgruppen dagegen Uber weite Strecken
nicht von der Entwicklung neuer Medikamente fiir andere Krankhei-
ten. Man muss also ausgehen von einer ca. zwolfjahrigen Entwick-
lungsdauer (was ca. 1,5 Jahre Zulassungsverfahren einschliel3t) mit
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Kosten von mehreren hundert Millionen Euro und einer sehr grofR3en Seite 3/9
Zahl von Medikamenten-Kandidaten, die sich ,,unterwegs” als unge-

eignet erweisen und aufgegeben werden muissen: Von zehn neuen

Wirkstoffen, die die Phase der Erprobung mit Menschen erreichen,

schaffen es im Schnitt nur ein oder zwei zur Zulassung. Das hohe

Risiko des Scheiterns ist ein zentrales Problem bei der Medikamen-

ten-Entwicklung gegen Krankheiten aller Art.

Die Entwicklung einer neuen Darreichungsform auf Basis bekannter
Wirkstoffe (z.B. kindgerechte Schmelztabletten, Kombinationstablet-
ten, Trinklésungen) erfordert weniger Jahre und hat weit héhere Er-
folgschancen als eine totale Neuentwicklung; kostenintensiv ist sie
dennoch, weil das Medikament in neuer Darreichungsform ein glei-
chermal3en umfassendes Studienprogramm mit Patienten durchlaufen
muss wie ein in jeder Hinsicht neues Medikament.

Was fur Moglichkeiten hat die Politik, Forschung zu vernach-
lassigten Krankheiten zu férdern?

Der deutschen Politik stellen sich aus Sicht des vfa mehrere Aufga-
ben, um die Aktivitaten in den 6ffentlichen Forschungseinrichtungen
und der forschenden Pharmaindustrie zu fordern.

Der Gesundheitsforschung in Deutschland wird seit kurzem starker
finanziell gefoérdert, was der vfa sehr begrii3t. Dies sollte auch ein
starkeres finanzielles Engagement bei der Erforschung von Krankhei-
ten armer L&nder einschliel3en.

Seit etwa dem Jahr 2000 hat sich die Erforschung und Entwicklung
neuer Medikamente fur die Behandlung von Krankheiten armer Lan-
der wesentlich intensiviert. Dies ist insbesondere den offentlich-
privaten Produktentwicklungsgesellschaften (PDPs) zu verdanken, mit
denen forschende Pharma-Unternehmen kooperieren. Die umfangrei-
che Liste von Forschungs- und Entwicklungsprojekten, die heute exis-
tiert, ist zu etwa 70% auf die Aktivitdten der PDPs zurtckzufuhren.
Die PDPs sind effiziente und erfolgreiche Instrumente zur Entwicklung
neuer Medikamente fur Krankheiten armer Lander. Wir begriufen
deshalb ausdricklich, dass das Bundesministerium fur Forschung und
Entwicklung beschlossen hat, PDPs finanziell zu unterstitzen.

Weil die Entwicklung jedes neuen Medikaments kostenintensiv und
langwierig ist, ist es essentiell, den tatsachlichen Bedarf fir neue Me-
dikamente und Darreichungsformen festzustellen und verfiigbar ge-
machte Mittel darauf zu allozieren. Ein besonders wichtiger Aspekt in
diesem Zusammenhang ist zu Uberwachen, ob Erreger gegen existie-
rende Medikamente erste Resistenzen zeigen oder diese in Zukunft zu
beflrchten sind.
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Eine zentrale Rolle spielt dabei die WHO. Die Politik sollte darauf
drangen, dass diese Organisation Empfehlungen fur Forschungs- und
Entwicklungsprojekte ausspricht, die zusatzlich angestol3en werden
sollten (wobei es sich nicht automatisch um Medikamenten-Projekte
handeln muss; oft kébnnen Hygiene-, Umwelt- oder Volksbildungs-
maflnahmen oder neue ,buschtaugliche* Diagnostika schneller und
kostengunstiger Fortschritt bringen). Hierbei kdnnen Hilfsorganisatio-
nen mit Erfahrung in der Patientenversorgung vor Ort wichtige Infor-
mationen liefern.

Innerhalb Deutschlands fehlt daneben bislang ein politischer Rahmen,
der die Zusammenarbeit 6ffentlicher Forschungseinrichtungen und
Unternehmen mit den international agierenden PDPs fordert. Eine
gemeinsame Arbeitsgruppe aus Vertretern von Politik, Grundlagen-
und klinischer Forschung sowie der Pharma-Industrie kénnte entspre-
chende Vorschlage erarbeiten. Zum Beispiel kénnte die Einrichtung
einer Koordinationsstelle fir die Ministerien flr Gesundheit, For-
schung und Entwicklungszusammenarbeit helfen, forschungs- und
entwicklungspolitische Zielsetzungen in Einklang zu bringen. Ziel soll-
te es sein, das Zusammenwirken von Grundlagenforschung, klinischer
Forschung und Medikamenten- bzw. Diagnostikaentwicklung in der
Industrie weiter zu verbessern.

Welche Rolle sollte dabei die 6ffentliche Forschung spielen?

Offentliche Forschungseinrichtungen in Deutschland konnen bei der
Erforschung von Krankheiten armer Lander mit zusatzlichem For-
schungsbedarf eine wichtige Rolle spielen. Klassische Arbeitsfelder fur
offentliche biomedizinische Forschung beinhalten das Verstehen der
Krankheit, die lIdentifizierung von Anséatzen zu ihrer Bek&dmpfung bis
zur ldentifizierung von Leitsubstanzen, Biomarker-Forschung usw.

Das Potential ist enorm; die deutsche Grundlagenforschung bei Infek-
tionskrankheiten wie zum Beispiel der Afrikanischen Schlafkrankheit
oder der Tuberkulose ist international konkurrenzfahig. Auch bei der
Impfstoffentwicklung spielen deutsche Forschungseinrichtungen und
Universitaten eine hervorragende Rolle. Bei der Erforschung von Re-
sistenzbildung ist eine permanente Aufrechterhaltung offentlicher
Forschungsarbeit sinnvoll.

Wie sollten Anreize fur private Pharmaunternehmen gesetzt
werden?

Der wichtigste Anreiz besteht darin, den Unternehmen eine Aufteilung
der Vermarktungsrechte fir neue Medikamente anzubieten, die aus
Programmen fur neue Mittel gegen Krankheiten armer Lander hervor-
gehen. Die Aufteilung kann insbesondere vorsehen, dass die Unter-
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nisationen zum Selbstkostenpreis liefern mussen, sie aber in wohlha-

benderen Bevdlkerungsgruppen — insbesondere in Schwellenlandern

wie Russland, Brasilien, China und Indien, aber auch fur Reisende aus
Industrienationen — zu angemessenen Preisen verkaufen zu kénnen.

Hierdurch wirden letztere Patienten bzw. ihre Krankenversicherungen

einen Beitrag zur Refinanzierung der Forschung und Entwicklung leis-

ten. Dieser Preis muss naturlich der finanziellen Leistungsfahigkeit

der betreffenden Patientenkollektive entsprechen, was Uber differen-

zierte Preisgestaltung erreicht werden kann.

Deutschland sollte sich daher fir geeignete Rahmenbedingungen in
Exportlandern einsetzen, die es erlauben, zahlungsfahige Bevdlke-
rungsgruppen zur Finanzierung von Medikamentenentwicklungen bei-
tragen zu lassen, wahrend &rmere Kreise zu Sonderkonditionen ver-
sorgt werden kdnnen.

Advanced Market Commitments — also die Abgabe von Kaufzusagen
far noch zu entwickelnde Medikamente durch Regierungen oder Hilfs-
organisationen, sind ein weiterer sinnvoller Ansatz. Dabei werden
nicht etwa ,,Blankoschecks" ausgestellt, sondern die Kaufzusagen an
konkrete Lieferumfange und Preisgrenzen gebunden. Hierdurch wird
eine Art ,Ersatzmarkt” geschaffen, wodurch Unternehmen wissen,
dass sie nicht auf einem neu entwickelten Medikament ,sitzen blei-
ben“, sofern es die Spezifikationen erfillt. So ein Anreiz ist wirksam,
sofern er realistische Konditionen vorsieht.

Je groRer der zu erwartende Absatzmarkt fur ein neu zu entwickeln-
des Medikament ist, desto eher werden Unternehmen bereit sein, das
wirtschaftliche Risiko fur die Entwicklung selbst zu Gbernehmen. Je
kleiner der Absatzmarkt ist, desto mehr Mittel werden von dritter Sei-
te — etwa aus offentlichen Haushalten — erforderlich sein.

Was kénnen offentlich-private Produktentwicklungspartner-
schaften beitragen?

Offentlich-private Produktentwicklungsgesellschaften (PDPs) haben
die Situation der Erforschung und Entwicklung neuer Medikamente fur
Krankheiten armer Lander grundlegend verbessert. PDPs sind dafur
ein effizientes und leistungsfahiges Instrument.

Das sind sie nicht nur, weil sie Partner mit komplementaren Kompe-
tenzen an einen Tisch bringen und Knowhow-Transfer organisieren.
Vielmehr optimieren sie den Mitteleinsatz vor dem Hintergrund des
oben genannten Kardinalproblems der Pharmaforschung: der hohen
Rate von Entwicklungsprojekten, die erfolglos eingestellt werden
miussen. Wegen dieses Umstands genuigt es zur Uberwindung eines
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nicht, hier und da ein einzelnes Unternehmen dazu zu gewinnen, ein
Forschungsprogramm zu dieser Krankheit aufzulegen. Vielmehr muss

daftir gesorgt werden, dass gleichzeitig mehrere Projekte vorange-

trieben werden.

Genau dies leisten die dffentlich-privaten Produktentwicklungsgesell-
schaften (PDPs). Sie finanzieren sich teils Gber Sponsoren (z.B. die
Bill and Melinda Gates Foundation), teils dadurch, dass mit ihnen ko-
operierende Unternehmen ihre Personal- und Sachleistungen nicht in
Rechnung stellen. Fir die verfugbaren Finanzmittel sorgen sie fur
bestmdgliche Nutzung, indem sie a) bewusst mehrere Parallelprojekte
far neue Medikamente bei unterschiedlichen Arbeitsgruppen und Fir-
men finanzieren und b) diese Finanzierung auch in kurzen Zyklen auf
den Prufstand stellen und sie jedem Projekt, das nicht die gewinsch-
ten Zwischenergebnisse liefert, auch schnellstmdéglich wieder entzie-
hen.

Dieser Ansatz zeigt Analogien zur Arbeit des Parlaments, das ja eben-
falls die Budgethoheit wahrnehmen und die sinnvolle Verwendung des
Gelds der Steuerzahler im Auge behalten muss.

Fur PDPs steht im Mittelpunkt das Ziel, neue Medikamente fir arme
Patienten zu entwickeln. Sie gehen davon aus, dass diese Patienten
sich die neuen Medikamente nicht werden leisten kénnen. Wenn dies
in anderen Markten oder Marktsegmenten doch der Fall sein sollte,
wird in aller Regel mit dem kooperierenden Pharma-Unternehmen
vereinbart, dass ein Teil dieser Verkaufserlose in die PDP zuruckflief3t.

Zu den wichtigsten PDPs zahlen derzeit das Medicines for Malaria
Venture (MMV), die TB Alliance, die Drugs for Neglected Diseases
Initiative (DNDi) und TBVAC.

PDPs sind damit anderen Anreiz-Konzepten wie zum Beispiel den
»Prize Funds* Uberlegen, die darauf abzielen, nur im Erfolgsfall (Zu-
lassung des ersten neuen Medikaments) eine ,,Belohnung* fur das
entwickelnde Unternehmen auszuschitten. Denn jedes Unternehmen
kann sich dann ausrechnen, dass es hochstwahrscheinlich auf seinen
Kosten sitzen bleibt: sowohl, wenn sein Medikamenten-Kandidat
scheitert, als auch, wenn er ,,nur” als zweiter zugelassen wird.

Wir sind dankbar dafir, dass sich die Bundesregierung inzwischen
entschlossen hat, Produktentwicklungsgesellschaften finanziell zu
unterstitzen. Sie sind nachweislich erfolgreich und arbeiten effizient.
Es gibt eine grol3e Zahl von Entwicklungsprojekten, und viele dieser
Projekte stehen vor dem Ubergang in die teure Phase Il mit einem
massiv steigenden Finanzbedarf. Der daflir vorgesehene Finanzrah-
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noch ist es bemerkenswert, dass das BMBF in Zeiten knapper Kassen
diesen Schritt getan hat.

Wie kann sichergestellt werden, dass sich Menschen in Ent-
wicklungslandern existierende Medikamente finanziell leisten
kébnnen?

Nirgendwo, auch nicht in Industrielandern, ist das Gros der Bewohner
imstande, alle Medikamente und sonstigen Gesundheitsleistungen aus
eigener Tasche zu bezahlen. In den westlichen Industriestaaten gibt
es deshalb leistungsféahige Solidarsysteme, die die finanziellen Risiken
und Lasten innerhalb der Gesellschaft verteilen. In Schwellen- und
Entwicklungslandern gibt es solche Solidarsysteme in der Regel nicht.
Auch die billigsten Generika sind fur Menschen, die von weniger als
zwei Dollar am Tag leben mussen, unerschwinglich. Ja, selbst ge-
spendete Medikamente helfen nur wenig, weil arme Patienten ja auch
den Arzt oder das Krankenhaus bezahlen missten, wenn tGberhaupt
eine medizinische Betreuung erreichbar ist.

Die funf Millionen HIV-Patienten, die Ende 2009 mit antiretroviralen
Medikamenten behandelt wurden, werden Uberwiegend mit Generika
versorgt. Aber nur sehr wenige von ihnen bezahlen diese selbst. lhre
Behandlung wurde nicht dadurch mdglich, dass die Medikamente so
viel billiger von Generika-Unternehmen, aber auch von den Original-
herstellern geliefert werden, sondern weil die Weltgemeinschaft vor
etwa zehn Jahren den Entschluss gefasst hat, Strukturen, Programme
und Ablaufe zu schaffen, die Behandlungsmoglichkeiten fur diese Pa-
tienten eroffnet haben — allen voran UNAIDS und den Globalen
Fonds. Zudem haben sich viele nationale Regierungen der Herausfor-
derung gestellt, die AIDS-Pandemie in ihrem Land zu bekdampfen.
Deshalb gibt es heute in vielen Entwicklungslandern eine medizini-
sche Infrastruktur, deshalb kénnen Arzte bezahlt und Medikamente in
groRen Mengen gekauft werden. Weil das so ist, gibt es Generikaun-
ternehmen, die bereit sind, antiretrovirale Medikamente herzustellen
und zu verkaufen. Die globalen Anstrengungen zur Bekampfung der
HIV/AIDS-Pandemie machen deutlich, dass die medizinische Betreu-
ung und die Medikamente zu den Menschen gebracht werden mus-
sen.

Es gibt andere Krankheiten, die gleichfalls viele Menschen betreffen
und eine groRRe Belastung fur die Entwicklungslander darstellen, etwa
Wurmerkrankungen, an denen mehr als eine Milliarde Menschen lei-
den. Die meisten dieser Erkrankungen wéaren mit vorhandenen Medi-
kamenten behandelbar. Hier gilt Analoges: Weder Originalpréparate
noch Generika sind fur die Betroffenen ,erschwinglich®“. Sollen sie
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Betreuung etabliert und finanziert werden.

Wenn solche Programme gestaltet und organisiert werden — etwa in
Form von o6ffentlich-privaten Partnerschaften — stehen forschende
Pharma-Unternehmen bereit, ihren Teil beizutragen und etwa Medi-
kamente stark verbilligt, zu Selbstkosten oder sogar umsonst abzu-
geben. Dazu gibt es eine Vielzahl von Beispielen, insbesondere Be-
handlungsprogramme, die von der WHO organisiert werden.

Aufgabe der deutschen Politik sollte es sein, darauf hinzuwirken, dass
Schwellen- und Entwicklungslander der Gesundheit der Bevolkerung
eine hohe Prioritat einrfGumen. Der nationalen Gesundheitspolitik
kommt die Schliisselrolle bei der Sicherstellung des Zugangs armer
Bevdlkerungsgruppen zu medizinischen Leistungen zu.

Richtig ist dabei selbstverstandlich auch, dass Behandlungsprogramme
leichter finanziert und schneller ausgeweitet werden kénnen, wenn
Medikamente preisgunstig angeboten werden. Forschende Pharma-
Unternehmen haben dazu eine Vielzahl von Instrumenten entwickelt,
von der differenzierten Preisgestaltung Uber freiwillige Lizenzvergabe
an einzelne Generikahersteller bis hin zu Freistellungserklarungen.
Letztere erlauben es allen Generikaanbietern, die in der Lage sind, ein
angemessenes Qualitatsniveau zu gewahrleisten, Nachahmerprodukte
von patentgeschutzten Medikamenten fur arme Lander zu produzieren
und zu verkaufen. Sowohl fur Original- wie fiir Generikahersteller gilt:
Preissenkungen sind eher méglich, wenn eine Ausweitung der Produk-
tionsmengen eine Senkung der Kosten ermdéglicht.

Fur viele tropische Armutskrankheiten sind wirksame Arzneimittel seit
langem verfugbar und ihre Preise sind sehr niedrig. Eine Palette wichti-
ger Arzneimittel wird auch dauerhaft gespendet: Albendazol, Meben-
dazol, Ivermectin, Praziquantel, Eflornithin, Nifurtimox, Suramin, Azi-
thromycin, Rifampicin, Clofazimin and Dapson. Empfanger dieser Spen-
den sind in der Regel entsprechende Behandlungsprogramme der WHO.

Denn auch fur gespendete Medikamente gilt, dass zunachst die Be-
handlungsprogramme organisiert werden mussen. Der Anteil der Arz-
neimittelkosten an diesen Programmen ist in der Regel sehr klein.

Langfristig sollten die Anstrengungen verstarkt werden, funktionsfa-
hige Solidarsysteme in Schwellen- und Entwicklungslandern zu instal-
lieren, gerade zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung. Die Ge-
sundheit ist eine der zentralen Voraussetzungen fur die wirtschaftli-
che Entwicklung eines Landes und verdient daher héchste Prioritét.
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Welche Mdglichkeiten gibt es in diesem Zusammenhang, um Seite 9/9
die Kosten fur Forschung und Entwicklung vom Verkaufspreis
des fertigen Medikaments zu entkoppeln?

Produktentwicklungsgesellschaften finanzieren die Forschungs- und
Entwicklungskosten weitgehend Uber Sponsoren sowie tber die Ein-
nahme von Teilen der Verkaufserlose, die bei zahlungsfahigen Patien-
tengruppen erzielt werden.

Die forschenden Pharma-Unternehmen praktizieren seit Jahren Mo-
delle der Preisdifferenzierung, die sich oft an der Klassifikation von
Landern durch die Weltbank in ,Low-, Middle- und High-income-
countries” orientieren. Aul3erdem gibt es eine Vielzahl von Kooperati-
onen mit Generika-Herstellern, sei es auf Basis von freiwilliger Lizenz-
erteilung oder von Freistellungserklarungen. PDPs kénnen Zusagen
zur Preisdifferenzierung oder Lizenzfreigabe zu einem Bestandteil ih-
rer Fordervertrage mit Unternehmen machen.

Letztlich ist eine Art von Preisdifferenzierung erforderlich, die es er-
laubt, mdglichst geringe Preise fiur die Versorgung der Armen zu er-
moglichen. Hierzu sind taugliche Rahmenbedingungen insbesondere
in Schwellenlandern einzurichten, die es erlauben, héhere Preise fir
die zahlungskraftigeren Bevolkerungsschichten zu erzielen.

Es zeigt sich also, dass ein Entkoppeln der Kosten von Forschung und
Entwicklung und dem Preis fiur die armsten Patienten mdglich ist und
in vielen Fallen bereits praktiziert wird. Entscheidend ist, dass die
Finanzierung der Forschung und Entwicklung zu einem frilhen Zeit-
punkt von einem oder mehreren Sponsoren gesichert wird. Die wirt-
schaftlichen Risiken und die Kosten sind erheblich. Um diese in Gren-
zen zu halten, ist es sinnvoll, dass sich Patienten in besser gestellten
Bevdlkerungsgruppen bzw. deren Krankenversicherungen - auch in
armeren Landern - an der Refinanzierung dieser Kosten beteiligen.

Berlin, 21.01.2011



