17 Fragen
an die forschende
Pharma-Industrie.

Wir geben Antworten.

Vf Die forschenden
« Pharma-Unternehmen




Wie forschend sind
eigentlich forschende
Pharma-Unternehmen?

10.274 €

pro Minute

rund 15 Millionen

pro Tag

5,4 Milliarden

pro Jahr

geben unsere Mitglieder fiir Forschung und
Entwicklung allein in Deutschland aus.

Um die Antwort auf diese Frage zu lesen, brauchen Sie ca. eine Minute.
In dieser Minute haben unsere Mitgliedsunternehmen in Deutschland
durchschnittlich 10.274 Euro in Forschungs- und Entwicklungsprojekte
gesteckt. Wenn der Tag vorbei ist, werden es 15 Millionen — und am
Ende des Jahres fiinfeinhalb Milliarden Euro sein. Das ist viel Geld.

Was wir damit anfangen? Wir erforschen und entwickeln neue Medji-
kamente beispielsweise gegen Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Diabetes, Alzheimer, Rheuma, Asthma und Multiple Sklerose. Oder
gegen seltene Erkrankungen. Wir entwickeln véllig neue Wirkstoffe.
Wir verbessern vorhandene. Wir reduzieren Nebenwirkungen. Wir ent-
wickeln neue Darreichungsformen, die den Patienten eine bessere,
eine einfachere Einnahme ermoglichen. Und wir arbeiten an Impfstof-
fen, die Krankheiten verhindern, bevor sie entstehen.

Klinische Forschung tbersetzt wissenschaftliche Moglichkeiten in kon-
krete Medikamente. Sie bringt jahrzehntelange Grundlagenforschung
ans Krankenbett. Ohne Klinische Forschung wiirde man vor dem breiten
Einsatz eines Medikaments nie erfahren, ob es sicher und wirksam ist.
Pharmaforscher kdnnen so etwas. Und in Deutschland tibrigens beson-
ders gut. Von den USA einmal abgesehen, werden in keinem Land mehr
klinische Studien durchgefiihrt als hierzulande.

377 Medikamente mit neuen Wirkstoffen — das ist die Bilanz der
vergangenen 10 Jahre. Oder ein Blick voraus: Bis 2019 werden voraus-

sichtlich 120 Krankheiten erstmalig oder besser therapierbar sein.

So forschend sind die Forschenden.



Wir werden immer alter.
Was bedeutet das fiir unsere
Forschung?

Um durchschnittlich Moderne Medizin ist kein Selbstzweck. Sie eréffnet Menschen neue
Lebenschancen. Sie wollen ldnger gesund leben - und das gelingt
immer besser. Die durchschnittliche Lebenserwartung von Frauen hat
sich in den vergangenen 20 Jahren um dreieinhalb, die der Manner

um funf Jahre erhoht. Das liegt nicht nur, aber auch an besseren Medi-
kamenten.

a I e Das verdndert den Fokus unserer Forschung. Viele Krankheiten erfah-
ren erst durch den demografischen Wandel die notwendige Aufmerk-

samkeit. Dass Demenz oder Parkinson heute verstarkt im Fokus stehen,
liegt daran, dass Menschen frither meist gar nicht so alt wurden, um
daran zu erkranken.
hat sich die Lebenserwartung in
Deutschland in den letzten 20 Jahren erh6ht - Chronisch kranke Menschen nehmen heute (iber viel langere Zeitraume
auch dank neuer Medikamente. Medikamente ein. Moderne Medikamente missen daher auch lang-
fristig gut vertrédglich sein. Deshalb entwickeln wir gezieltere Medi-
kamente - denn je spezifischer ein Praparat wirkt, desto wahrschein-
licher ist ein glinstigeres Nebenwirkungsprofil. Oder wir suchen und
finden Wege, um die Wirkstoffmenge zu reduzieren, ohne die Wirksam-
keit zu vermindern.

Bedenklich ist, dass es gerade neue Medikamente gegen chronische
Erkrankungen wie beispielsweise Diabetes zunehmend schwer in
Deutschland haben, als Innovationen anerkannt zu werden. Wenn
Fortschritt nicht als Fortschritt gewtirdigt wird, ist seine Refinanzie-
rung schwierig. Dadurch sind Medikamente, die in anderen Landern
Patienten helfen, hierzulande nicht erhaltlich.




Jedes dritte neue Medikament
hat ,,keinen belegten Zusatznutzen®.
Glauben Sie das wirklich?

In Deutschland muss jedes neu zugelassene Arzneimittel seinen
Zusatznutzen im Vergleich zu einem bereits im Markt befindlichen
Medikament beweisen (AMNOG-Verfahren). Das Ergebnis ist Grundlage

fur Preisverhandlungen. Als Faustregel gilt: Hat das neue Prédparat
einen héheren Zusatznutzen, kann das Unternehmen einen héheren
Preis aushandeln — und umgekehrt. Das macht Sinn - eigentlich.
O Was aber, wenn sich die Verhandlungspartner gar nicht darauf einigen
konnen, wie dieser Zusatznutzen gemessen werden kann? Genau das

wird in Deutschland immer mehr zur Realitat: In drei von vier Féllen,
in denen ein ,,zusatzlicher Nutzen® angeblich nicht belegt ist, erfolgte
dieses Urteil aus rein formalen Griinden. Dabei sind Wirksamkeit und

der neuen Medikamente, die wir Nutzen bereits offiziell bestatigt. Beim Patienten kommen sie immer
in Deutschland in die Versorgung bringen, ofter nicht an.

haben einen Nutzen. Belegt.

~Formale Griinde* aber heift, dass die priifende Institution die vorge-
legten Studiendaten nicht akzeptiert - und deshalb auch gar nicht erst
priift. Ein Nein aus formalen Griinden enthélt somit Gberhaupt keine
Aussage dariiber, ob ein Medikament einen Zusatznutzen hat.

Wir glauben, dass dies mehr als ein Methodenstreit ist, der auf dem
Riicken der Patienten ausgetragen wird. Denn seit Einfihrung der (Zu-
satz-)Nutzenbewertung gibt es immer mehr Medikamente, die in Deutsch-
land nicht erhaltlich sind, weil die Kassen aufgrund dieser Bewertungen
nicht bereit sind, einen fairen Preis zu zahlen. Bereits jedes fiinfte
AMNOG-bewertete Medikament ist in Deutschland nicht mehr verfiigbar.

In der Realitdt schafft das AMNOG immer mehr Versorgungsliicken.




Wird die medizinische Versorgung
schlechter? Doch nicht in
Deutschland. Oder etwa doch?

Unser Gesundheitswesen hat einen guten Ruf. Aber sollten wir nicht

auch daran arbeiten, dass das so bleibt? Nach einer reprdsentativen Um-
frage, die der vfa beauftragt hat, befiirchten 35 Prozent der Befragten,
dass sie nicht die besten Medikamente erhalten. Da haben sie gar nicht
so unrecht.

Die Bestimmung eines (Zusatz-)Nutzens als Grundlage fiir Preisverhand-

lungen zwischen Hersteller und Kassen im AMNOG-Verfahren ist im

1 Prinzip gut, aber an der Umsetzung hapert es. Dort stehen immer ofter
nicht die Patienteninteressen, sondern die kurzfristigen Sparziele der
Krankenkassen im Fokus.

Beispiel Diabetes: Drei von vier Medikamenten kommen ohne nachge-
wiesenen Zusatznutzen aus dem Verfahren. Darunter sind leichter einzu-
aller Deutschen befiirchten, dass sie in nehmende Medikamente gegen Diabetes und Produkte mit neuem Wirk-
Zukunft nicht mehr die besten Medikamente gegen prinzip bzw. neuer Darreichungsform. Diabetes-Patienten in Deutschland
ihre Krankheiten bekommen. Ihre Befiirchtungen haben so bei der Versorgung immer hdufiger das Nachsehen gegeniiber
sind leider real. den Diabetes-Patienten in anderen europdischen Landern.

Beispiel Multiple Sklerose: Die Behandlung der Krankheit mit den ,, 1000
Gesichtern macht groBe Fortschritte. Obwohl alle seit 2011 neu ein-
geftihrten Therapien in den Leitlinien der drztlichen Fachgesellschaft
empfohlen werden, lautete das Urteil am Ende des Verfahrens bei eini-
gen auf keinen Zusatznutzen. In der Folge drohen Krankenkassen den
Arzten ,Strafzahlungen® an, wenn sie ihren Patienten diese zweifelsfrei
besseren neuen und gleichteuren Medikamente verschreiben.

Eine solche Versorgung per Rotstift kann nicht im Interesse der
Patienten sein.




Ob wir Medikamente entwickeln,
die keiner braucht? Da sollten
Sie mal die Patienten fragen ...

Ware das schon: Ein Medikament pro Krankheit. Aber das ist so realis-
tisch wie eine EinheitsgroBe fiir T-Shirts.

Ein patientenorientiertes Gesundheitswesen baut deshalb auf Thera-

pieoptionen. Denn wir Menschen reagieren sehr unterschiedlich auf

Wirkstoffe und deren Dosierungen oder wir entwickeln Resistenzen:

Was bei Patient A die Migrane lindert, kann bei Patient B ein Reinfall
‘ sein. Was bei Patient A und B wirkt, kann fiir B trotzdem nichts sein,

weil bei ihm die Nebenwirkungen zu stark sind. Gut, wenn Patient B
dann auf eine Alternative zuriickgreifen kann.

Menschen leiden in Deutschland an Epilepsie - Aber die, die in Deutschland Arzneimittel bewerten und somit letztlich
und doch hat jeder von ihnen ein anderes dariiber entscheiden, welche Arzneimittel verfiigbhar sind (AMNOG-
Krankheitsbild. Verfahren), tun sich damit schwer. Ein Medikament, das bei einer
Patientengruppe nicht besser wirkt als die Vergleichstherapie, kann bei
anderen Patienten durchaus das bessere Medikament sein. Oder das
einzig verniinftige. Aber fiir solche notwendigen Differenzierungen sind
die AMNOG-Regulierungen zu starr.

Das zeigt sich etwa bei der Versorgungssituation von Epilepsie-Pati-
enten - eine hochindividuelle Krankheit, die bei jedem Einzelnen der
400.000 in Deutschland Erkrankten unterschiedlich ausgeprégt ist.
Fir ein Drittel dieser Patienten gibt es keine zufriedenstellende The-
rapie; jede therapeutische Option ist von unschatzbarem Wert fir die
Betroffenen. Doch das Bewertungsgremium (G-BA) hat diesen Optio-
nen keinen Zusatznutzen im Vergleich zu bestehenden Medikamenten
zuerkannt.

Vielleicht sollte man weniger die Kassen fragen, welchen Patienten-
Nutzen ein Medikament hat.




Von der Zusammenarbeit zwischen
Pharma-Unternehmen, Arzten

und Wissenschaft profitieren alle.
Warum so skeptisch?

Europameister: Das Wissen um die Grundlagen von Krankheiten explodiert. Es sinnvoll
zu managen ist eine Herausforderung. Wer heute erfolgreich Medika-
mente erfinden will, denkt, plant und handelt in Netzwerken. Medika-
mentenentwicklung ist Teamarbeit. Und lebt vom Wissenstransfer.

Forschende Pharma-Unternehmen haben Deutschland zum Forschungs-
Europameister gemacht: 655 Klinische Priifungen waren es 2015. Welt-
weit betrachtet, werden nur in den USA mehr Studien von Pharmafirmen
durchgefiihrt. Unser Land spielt bei der Entwicklung zukunftsweisender
Therapien eine herausragende Rolle.

Klinische Studien sind ein Gewinn - weit {iber die finanziellen Investiti-
onen hinaus. Am meisten profitiert der Patient. Er bekommt friih Zugang
zu neuen Therapien.

Klinische Studien (2015) — nur in den USA

fiihren Pharmafirmen mehr Studien durch. Pharma-Unternehmen fiihren Studien nicht selber durch - das machen
erfahrene Arzte und hochprofessionelle Klinische Zentren. Diese Zu-
sammenarbeit wird oft kritisch bedugt. Deshalb haben wir mit unserer
Transparenz-Initiative einen neuen Standard gesetzt: Seit 2016 verof-
fentlichen unsere Mitgliedsunternehmen den Umfang ihrer Leistungen
z. B. an Arzte - wenn die Beteiligten zustimmen auch namensbezogen.
Mit dieser freiwilligen Initiative wollen wir dazu beitragen, die Debatte
zu versachlichen. Und um Vertrauen werben. Wir kennen niemanden,
der mit diesem sensiblen Thema so offensiv umgeht.

Denn was ist die Alternative zu dieser Zusammenarbeit? Pharma-Unter-
nehmen entwickeln ihre Medikamente in anderen Landern. Und diese
kommen erst Jahre spater den Patienten in Deutschland zugute. Wir
konnen uns nicht vorstellen, dass das wirklich jemand will.




Fiir Patienten mit seltenen
Erkrankungen tut keiner was.
Oder etwa doch?

Patienten mit seltenen Erkrankungen haben es besonders schwer.
Bevor ihre Krankheit diagnostiziert wird, haben sie meist eine Odyssee
durch das Gesundheitssystem hinter sich. Seltene Erkrankungen sind
oft genetisch bedingt und haufig lebensbedrohlich. In Deutschland
leiden vier Millionen Menschen an einer solchen Erkrankung.

Dagegen Medikamente zu entwickeln ist duBerst schwierig. Aufgrund
der geringen Patientenzahl gibt es kaum Wissen zu Verlauf, Diagnose
und Ansatzpunkten fiir Therapien. Auch wenn Pharma-Unternehmen
weltweit Studienteilnehmer suchen, sind Studien mit weniger als 100
Patienten keine Seltenheit.

Trotzdem: Noch nie wurden so viele ,Orphan Drugs”, Medikamente
Menschen in Deutschland leiden an gegen seltene Erkrankungen, zugelassen wie in den vergangenen Jah-
einer der bis zu 8.000 seltenen Krankheiten. ren. Das ist das Ergebnis einer EU-Verordnung. Sie fordert gezielt die
Auch fiir sie forschen wir! Entwicklung solcher Medikamente. Forschende Pharma-Unternehmen
haben die Herausforderung mit Erfolg angenommen: Wahrend im Jahr
2000 - dem Jahr Eins nach Einfiihrung der Verordnung - gerade mal
ein einziges Orphan Drug zugelassen wurde, waren es 2016 bereits 14.
Insgesamt stehen somit heute in der EU ca. 130 Medikamente fir selte-
ne Erkrankungen zur Verfiigung.

Seltene Erkrankungen sind zwar selten, aber es sind nicht wenige:
Bis zu 8.000 Krankheiten dieser Art zahlen wir heute. Unsere Unter-
nehmen arbeiten mit Hochdruck an neuen Orphan Drugs.




Der Einsatz? Mehr als 1 Milliarde
Euro. Das Risiko zu scheitern?
Uber 99 Prozent. Wer tut denn
S0 was?

Hepatitis-C-Infizierte konnen heute bis zu Wir tun so was.

Alzheimer ist eine der groBen Herausforderungen unserer Zeit. Bis
heute gibt es keine zufriedenstellende Therapie, aber einen Berg zer-
storter Hoffnungen. Wer heute ein klinisches Programm startet, weif:
Mehr als 100 Studien sind in der Vergangenheit fehlgeschlagen. Und

er weils: Um ein jahrelanges Forschungsprogramm zu unterhalten,
werden vielleicht mehr als 1 Milliarde Euro nétig sein.

O Das ist eine Wette, fiir die sich wohl die wenigsten erwdrmen wiirden.
Trotzdem: Zurzeit sind 77 Wirkstoffe gegen Alzheimer in der Erprobung,

21 davon in der klinischen Phase III.

Denn Aufgeben gilt nicht.

mit 1-2 Tabletten taglich in wenigen
Wochen geheilt werden. Und wir arbeiten Es liegt in der DNA von forschenden Pharma-Unternehmen nicht still-

daran, auch bei anderen Krankheiten zustehen. Auch deshalb konnten Todesfélle durch Herz-Kreislauf-

so erfolgreich zu sein. Erkrankungen seit 1980 um ein Drittel reduziert werden. Auch deshalb

konnen HIV-Infizierte heute so alt werden wie gesunde Menschen.
Auch deshalb ist die Sterblichkeit an Krebs seit 1993 um ein Viertel
zuriickgegangen. Deshalb konnen wir uns heute gegen mehr als 25
Infektionskrankheiten impfen lassen. Oder eine Krankheit wie Hepati-
tis C heilen.

Ubrigens: Eine Wette wie die gegen Alzheimer gehen nur wirtschaftlich
gesunde Unternehmen ein.




Wieviel Gewinn muss ein
Pharma-Unternehmen eigentlich
machen?

Nur etwa Ohne Gewinn geht es nicht.

Nur wirtschaftlich gesunde Unternehmen kénnen ihre Beschéftigten
bezahlen. Und Medikamente oder Impfstoffe entwickeln, die wirk-
samer, vertraglicher und sicherer sind. Auch solche, fiir die es kaum

Patienten gibt, weil die Krankheiten zum Gliick so selten sind. Oder
fir Krankheiten, die so komplex sind, dass es schon an Wunder grenzt,
0 wenn sie tiberhaupt behandelbar sind.
, Eigentlich ist Arzneimittelentwicklung eine ,mission impossible®. Ein

Medikament muss den Zielort erreichen, an dem es im Kérper wirken
soll, ohne vorher abgebaut oder ausgeschieden zu werden. Dort muss
es sich mit Molekiilen des Korpers oder eines Erregers verhinden, die

der Substanzen, die urspriinglich untersucht im Krankheitsprozess eine wichtige Rolle spielen - und wirken. Spater
wurden, werden am Ende ein wirksames muss es sich wieder abbauen bzw. ausgeschieden werden. Neben-
Medikament. und Wechselwirkungen sollten moglichst gering sein. Und das alles
nitzt am Ende nichts, wenn es nicht zuverlassig groBtechnisch her-
stellbar ist.

Moderne Arzneimittel sind Hightech-Produkte. Die Mehrzahl der
Forschungsprojekte muss vorzeitig abgebrochen werden - Sicherheit
ist wichtiger als Erfolg. Von 5.000 bis 10.000 Substanzen, die
urspriinglich untersucht werden, erreicht nur eine tatsachlich spater
den Markt.

Arzneimittelentwicklung ist finanziell ein Hochrisiko-Geschaft. Ge-
winne der Pharma-Unternehmen sind Voraussetzung fiir den medi-
zinischen Fortschritt. Einsparungen, die das Ziel haben, kurzfristig
die Ausgaben fiir Arzneimittel zu begrenzen, haben deshalb durchaus
langfristige Nebenwirkungen.




Arzneimittel verursachen
Kosten — haben wir das
im Griff?

Die Ausgaben fiir innovative Medikamente Arzneimittel verursachen Kosten - richtig. Und die Ausgaben der Kran-
machen nur 6 Prozent aus. Das bedeutet: kenkassen fiir Arzneimittel steigen - auch richtig: Im Jahr 2016 waren
es 3,1 Prozent pro Versichertem. Das ist weder eine Explosion, noch
Grund sich Sorgen zu machen.

Seit Jahrzehnten liegt der Anteil der Arzneimittel-Ausgaben an den

Gesamtausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung unverandert

bei rund 16 -17 Prozent, Tendenz zuletzt sogar fallend. Die Einnahmen

der Kassen steigen seit Jahren, die Riicklagen sind hoch, das System ist
0 stabil.

Die Ausgaben fiir innovative Arzneimittel werden dramatisch tber-

schatzt. Sie machen nur sechs Prozent aus; oder andersherum: 94
Prozent ihrer Ausgaben geben die Gesetzlichen Kassen fiir andere Leis-
tungen aus. Drei von vier verschriebenen Praparaten sind Generika.
ihrer Ausgaben geben die Kassen fiir Wir, die Forschenden, kennen sie gut, denn wir haben deren Wirkstoffe
andere Gesundheitsleistungen aus. urspriinglich entwickelt. Nach dem Patentablauf werden sie meist sehr
glinstig — der durchschnittliche Herstellerabgabepreis eines Generi-
kums liegt bei ca. 14 Cent pro Tablette: Was fiir wenige Jahre teuer
erscheint, ist danach sehr lange giinstig.

Dennoch gibt es Menschen, die finden, dass man gerade bei Arznei-
mitteln noch mehr sparen kénnte. Nur: Mit den Einnahmen von heute
finanzieren wir die Therapieerfolge von morgen. Wo sonst sollten die
milliardenschweren Forschungs- und Entwicklungskosten fiir neue
Therapien gegen Krebs, Alzheimer, Diabetes oder Rheuma herkommen?




Pharmazeutische Forschung
macht uns kliiger. Wetten, dass
Deutschland davon profitiert?

Unsere Unternehmen produzieren Wissen. Wissen, aus dem eher un-
scheinbare Produkte entstehen wie Pillen oder farblose Fliissigkeiten.
Doch diese Produkte haben es in sich - in ihnen ist das Wissen verdich-
tet, wie wir heute bestimmte Krankheiten bekampfen, verhindern oder

eliminieren konnen.
M r Deutschland profitiert davon massiv: Die pharmazeutische Industrie
, o erreicht eine durchschnittliche Brutto-Wertschdpfung in Héhe von

142.000 Euro pro Arbeitsplatz (2014). Das ist mehr als das Doppelte
des Durchschnitts der Gesamtwirtschaft. Gut fiir Steueraufkommen
und Bruttoinlandsprodukt.

investieren unsere Unternehmen jahrlich
in neue Forschungslabore, Gerdte, Gebdude Unser Land ist nach den USA der zweitgroBte Standort bei der Produk-
und Produktionsanlagen. Auch zum Wohle der tion von biopharmazeutischen und komplexen Arzneimitteln. Auf dem
deutschen Volkswirtschaft. Weltmarkt ist es kein Geheimnis, dass man hier qualifizierte Arbeits-
platze, pharmazeutisches Know-How und eine gute Infrastruktur findet.

Ein Grund, um sich entspannt zuriickzulehnen, darf das nicht sein.

In einem globalisierten, immer intensiver werdenden Wettbewerb um
Investitionen in den lokalen Standort miissen wir aufpassen, unsere
Spitzenstellung im Bereich Pharmaforschung und -produktion nicht zu
verlieren. Allein in Gebdude und Sachanlagen investieren wir aktuell
jahrlich 1,6 Mrd. Euro. Doch immer mehr Biirokratismus hemmt die
Investitionslaune. Es miissen dringend formalistische Fesseln reduziert
und weitere Investitionsanreize geschaffen werden.

Denn: Forschung macht uns nicht nur kliiger. Sie ist auch die Grundlage
unseres Wohlstands.




Was leistet Pharma
fiir den Wirtschaftsstandort
und die Sozialsysteme?

Forschende Pharma-Unternehmen bereichern den Wirtschaftsstandort
und ihre Produkte sorgen dafiir, dass die Pflege- und Arbeitslosenversi-
cherung geschont werden konnen.

An unseren knapp 90 Standorten beschaftigen wir rund 80.000 hoch-
qualifizierte Spezialisten - und jeder von ihnen schafft zwei bis drei
weitere Arbeitsplatze in anderen Unternehmen. Auch die hohe Export-
tatigkeit der industriellen Gesundheitswirtschaft tragt zum deutschen
Wohlstand bei: Von den insgesamt 46,3 Mrd. Euro Umsatz mit Wirk-
stoffen und Arzneimitteln allein im Jahr 2015, wurden zwei Drittel im
Ausland erzielt.

Wirksame und sichere Medikamente stiften Nutzen, bei dem die Herzen
aller Krebsiiberlebenden kehren wieder von Wirtschafts- und Sozialpolitikern hoherschlagen miissten: Denn sie
ins Arbeitsleben zuriick - gut fiir sie und verringern Arbeitsunféhigkeit, Krankenhausaufenthalte und Pflege-

die Sozialsysteme. bedirftigkeit und sichern damit Sozialbeitrage. Durch sie kénnen wir
heute viel besser Krankheiten vorbeugen, lindern oder heilen. Was vor
kurzem noch undenkbar war, ist heute Realitdt: Hepatitis-C-Patienten
konnen vollstandig geheilt werden. Immer mehr Menschen tiberleben
heute sogar ihre Krebserkrankung und zwei Drittel von ihnen kehren
wieder ins Arbeitsleben zuriick.

Pharma-Unternehmen sind effizient. Wir arbeiten fiir den medizi-
nischen Fortschritt und dafiir, dass er auch bei den Menschen an-
kommt. Was Deutschland davon hat? Wohlstand und wirtschaftliche
Sicherheit.




Tierversuche
braucht kein Mensch?

Das ware schon, denn wer fiihrt schon gerne Tierversuche durch? Aber
ein pauschales Nein zu Tierversuchen ist leider zu kurz gedacht, denn
es wiirde bedeuten, dass keine neuen Medikamente entwickelt werden
konnten, ohne dass das Risiko fiir Patienten deutlich steigt.

Erst knapp

Erst knapp 10.000 der 30.000 bekannten Erkrankungen sind ad-
aquat behandelbar. Allein in den vergangenen 30 Jahren traten 175
Krankheitserreger neu oder erneut auf. Um dagegen Medikamente und
Impfstoffe zu entwickeln, miissen Pharma-Forscher tiber Jahre Krank-
heitsprozesse studieren, Wirkstoffe erfinden und diese auf Nebenwir-
kungen testen. Dafiir nutzen sie, wo immer moglich, Reagenzglas- und
Zellkultur-Versuche oder Computersimulationen. Doch Zellkulturen
haben weder Blutdruck noch Immunsystem, und Simulationen rechnen
nicht das Unbekannte ein. Deshalb sind trotzdem Tierversuche notwen-
dig und gesetzlich vorgeschrieben.

Wirkstoff-Kandidaten, die sich im Tierversuch nicht bewahren, werden
der 30.000 bekannten Erkrankungen gar nicht erst mit Menschen erprobt. Das Dilemma: Wir kénnen Men-

sind addquat behandelbar. schen nur helfen, wenn wir bei neuen Wirkstoffen mittels Tierversu-
chen besondere Risiken weitgehend ausschlieBen. Wir sorgen aber
dafiir, dass die Versuchstiere optimal gehalten und nur dann eingesetzt
werden, wenn es keine Alternative gibt.

Keinen einzigen Versuch fiihren wir grundlos durch - das wird streng
kontrolliert. Behdrden, Tierschutzorganisationen und Industrie suchen
gemeinsam nach besseren und effektiveren Alternativmethoden, um
die Zahl der Tierversuche weiter zu verringern.




Lieferengpdsse bei Arzneimitteln -
wie kann das sein?

Lieferengpédsse sind manchmal systembedingt. Die Preise fiir einige
innovative Arzneimittel sind hierzulande so unter Druck geraten, dass
es sich fiir Handler lohnt, in Deutschland diese Medikamente zu kaufen,
um sie in anderen Landern gewinnbringend zu verkaufen. Arzneimit-

Monate

tel, die eigentlich fir Patienten in Deutschland hergestellt wurden,
flieBen ab - und dann kann es eng werden. Das lieBe sich weitgehend
vermeiden: Man misste nur sicherstellen, dass die im Rahmen des
AMNOG-Verfahrens zwischen Krankenkassen und Hersteller vereinbar-
ten Rabatte direkt abgerechnet und nicht 6ffentlich gelistet werden.
Diese Form der Abrechnung von Rabatten ist ein bewahrtes Verfahren
und bei Rabattvertragen mit Krankenkassen fiir tiber 50 Prozent aller
Arzneimittel in Deutschland bestens etabliert.

Auch produktionsbedingt kann es zu Engpdssen kommen - z. B., wenn
so lange kann es dauern, bis ein ein Rohstoff fehlt oder eine Produktionsanlage defekt ist. Oder weil

Impfstoff hergestellt ist. die Herstellung ein komplexer biologischer Prozess ist, bei dem immer
mal wieder etwas nicht reibungslos funktioniert - wie bei Impfstoffen.
Der Herstellungs- und Priifprozess einzelner Komponenten und des
daraus resultierenden Mehrfachimpfstoffs kann hier bis zu 26 Monate
in Anspruch nehmen - weil sich biologische Prozesse nur bedingt
beschleunigen lassen.

Wir Hersteller tun alles, um Lieferengpdsse zu vermeiden. Denn sie
bedeuten nicht nur Probleme fiir Patienten und Apotheker, sondern
auch Umsatzverlust fiir uns, und sie verringern die Chancen gegeniiber
Konkurrenzprodukten.




Medikamente nur fiir die
Reichen - und wer tut etwas
fiir die Armen der Welt?

Die Namen unserer Mitgliedsunternehmen stehen hinter ehrgeizigen
Programmen, die die Chance haben, mehr Menschen eine bessere
Gesundheitsversorgung zu erméglichen. Ob es um die Ausrottung der
Flussblindheit, um Schlafkrankheit oder die tiickische Wurmkrankheit

® Bilharziose geht - allen diesen Programmen ist gemein: Sie betreffen
viele Millionen fast immer arme Menschen und erfordern eine logisti-

sche Mega-Anstrengung. Die beteiligten Unternehmen spenden die Me-

. dikamente oder geben sie zum Selbstkostenpreis ab, bis die Erkrankung

Geschichte ist. 2015 wurden Arzneimittel fiir mehr als 1,5 Milliarden
Behandlungen gegen Tropenkrankheiten gespendet. In der ,,London
Declaration® haben sich Pharma-Unternehmen verpflichtet, an der

Menschen werden aktuell weltweit Ausrottung oder Einddmmung von zehn dieser Krankheiten his 2020
mit Medikamenten gegen HIV/AIDS versorgt. mitzuwirken. Um das zu erreichen, werden sie bis dahin Medikamente
fir 14 Milliarden Behandlungen zur Verfligung stellen.

Wir tibernehmen Verantwortung, um Versorgung zu erméglichen: Des-
halb schlieBen unsere Unternehmen z. B. Vertrage mit Generika-Unter-
nehmen, damit sie patentgeschiitzte Medikamente in groBen Mengen
kostenglinstig anbieten kénnen. Anders ware es nicht méglich, dass
heute Uber 18 Millionen Menschen weltweit mit HIV-Medikamenten
versorgt werden kdnnen.

Und auch bei der Erforschung neuer Medikamente gegen ,,Armuts-
erkrankungen® geht es voran. Pharma-Unternehmen arbeiten in
Partnerschaften zusammen, um gemeinsam den Spagat hinzubekom-
men: wirksame, sichere und gleichzeitig fiir arme Lander bezahlbare
Medikamente oder Impfstoffe gegen lebensbedrohliche Krankheiten
wie Tuberkulose oder die Schlafkrankheit.




Antibiotika-Resistenzen
bedrohen uns alle. Wer tut
eigentlich etwas dagegen?

Antibiotika sind eine der groRen Errungenschaften der Medizin. Weil
die vorhandenen immer &fter nicht wirken, steht die Weltgemeinschaft
vor einer gewaltigen Bedrohung. Ohne wirksame Antibiotika kann jede
kleine Wunde oder eine Operation hochriskant werden, weil sich Ent-
ziindungen nicht einddmmen lassen. Das Ziel fiir uns Forscher lautet:

]
m S a t Z Z ] e l - O Der Resistenz-Entwicklung von Bakterien immer einen Schritt voraus
® zu sein.

Dazu ist die grenziibergreifende Zusammenarbeit vieler Experten not-
wendig. Denn Antibiotika miissen nicht nur entwickelt, sondern auch
,Reserveantibiotika“ sind Medikamente, die gezielt und sparsam eingesetzt werden - nicht nur beim Menschen,

nach Méglichkeit nicht eingesetzt werden sondern z. B. auch bei Tieren. Dazu hat die Politik Plane entwickelt, die
sollten - nur dann, wenn sie absolut notwendig man nur unterstiitzen kann.

sind. Sonst entwickeln Bakterien schnell

Resistenzen, die sie wirkungslos machen. 2016 wurden drei neue Antibiotika zugelassen - und eine weitere
Zulassung steht kurz bevor. Weitere 20 Medikamente haben die letzte
Phase der klinischen Entwicklung erreicht: Pharma-Forschung hilft
auch gegen Antibiotika-Resistenzen.

Der Aufwand zur Erfindung resistenzbrechender Mittel ist jedoch
extrem hoch. Damit sie als Reserve lange einsetzbar bleiben, sollen
diese Mittel so selten wie moglich verordnet werden. Ein klassisches
Geschéaftsmodell ist das nicht.

Deshalb ist es gut, dass Deutschland hier vorangeht und gerade
erst per Gesetz die Verbesserung der Marktsituation fiir Antibiotika
beschlossen wurde. Aber die internationale Forderung der Antibiotika-
Entwicklung muss noch intensiviert werden.




Der vfa ist der Interessenverband von

weltweit fiihrenden forschenden Pharma-
unternehmen in Deutschland.

Haben wir Ihre Fragen
beantwortet?

Ja? Das freut uns.

Nein? Dann wenden Sie sich doch einfach persénlich
an uns. Sie erreichen uns unter

info@vfa.de
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Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
www.vfa.de



