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in Deutschland. Er vertritt die Interessen von 47 weltweit filhrenden

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

77.000 Mitarbeiter. Mehr als 16.000 davon arbeiten in Forschung

und Entwicklung.




Liebe Leserinnen und Leser,

fur medizinische Innovationen in Deutschland war 2014 ein auBergewdhnliches Jahr:
Mit 49 neuen Medikamenten haben die forschenden Pharma-Unternehmen mehr neue
Therapieoptionen zur Zulassung gebracht als in den vergangenen 25 Jahren!

Fir Millionen Patientinnen und Patienten gibt es nun bessere Chancen auf Heilung oder
Linderung ihrer Krankheit. Damit erfiillen die vfa-Mitgliedsunternehmen den Anspruch,
den sie an sich selbst stellen. Und wenn alles gut geht, kann es in den nachsten Jahren
weitere Durchbriiche bei bisher schlecht oder tiberhaupt noch nicht behandelbaren Krank-
heiten geben. Die Pipelines der Unternehmen stimmen hoffnungsvoll (Seite 5-7)!

Erfreulich ist auch die Situation bei der Produktion: Erneut ist Deutschland eines der
fuhrenden Pharmaexportlander der Welt. Mehr noch: Rund zwei Drittel der in Deutschland
produzierten Medikamente gehen in den Export: Die Unternehmen in Deutschland pro-
duzieren und liefern Arzneimittel in die gesamte Welt - auch in die erstarkenden Markte
Asiens, Afrikas und Lateinamerikas (Seite 13 und 20).

Der deutsche Arzneimittelmarkt dagegen zeigt wenig Dynamik. Zwar hat die Absenkung
des Zwangsrabatts von 16 auf 7 Prozent den Umsatz der Unternehmen im heimischen
Markt wieder ansteigen lassen. Aber nach wie vor bremsen das Preismoratorium und
weitere regulatorische MaBnahmen den Nutzen der Branche fiir die Volkswirtschaft
(Seite 17).

Und dies, obwohl kaum eine andere Branche am Standort Deutschland eine hohere
Nettowertschépfung je Beschéftigten erreicht als die pharmazeutische Industrie. Auch
bei den Forschungsinvestitionen stehen wir weiter ganz an der Spitze der Industrie.
Mit tiber 14 Millionen Euro investieren die forschenden Pharma-Unternehmen téglich
in die Erforschung neuer Produkte. Jeder fiinfte Beschéaftigte in unseren Unternehmen
arbeitet im Bereich Forschung und Entwicklung. Der Standort hat aus Sicht unserer
Unternehmen Zukunftspotential, wie die gestiegenen Investitionen in Sachanlagen
deutlich machen (Seite 22).

Eine Zukunftsbranche wie die forschende Pharmaindustrie ist gut fiir Patienten, Volks-
wirtschaft und Gesellschaft insgesamt. Um diesen Nutzen stabil zu halten sind gute
Rahmenbedingungen die Voraussetzung. Damit wir alle auch in Zukunft auf neue und
bessere Medikamente in der Versorgung hoffen kénnen, ist eine Allianz aller Beteiligten
notwendig.

Risgt Didehes

Birgit Fischer
Hauptgeschaftsfihrerin des vfa



Der Mensch

Uberall auf der Welt konnen die Menschen dank
des medizinischen Fortschritts heute alter werden
als ihre Vorfahren — mit Ausnahme von Kriegs-
und Krisengebieten. Vor allem in den Schwellen-
und Entwicklungslandern hat es in den letzten
Jahrzehnten einen wesentlichen Anstieg der
Lebenserwartung gegeben. Aber auch in den
Industrienationen werden weiterhin Lebensjahre
dazu gewonnen.

Immer bessere Medikamente leisten dazu einen
erheblichen Beitrag. Doch nach wie vor sind noch
nicht alle bekannten Krankheiten behandelbar: Man
kennt heute rund 30.000 Krankheiten - aber nur
rund fiir ein Drittel gibt es wirksame Therapien.

Die forschenden Pharma-Unternehmen nehmen
die Herausforderung an, gegen immer mehr Krank-
heiten neue Medikamente zu erforschen und zu
entwickeln, damit noch mehr Menschen auf der
ganzen Welt geeignete Therapien erhalten und
ldnger und besser leben kénnen.

1900-2000: Das Jahrhundert der gewonnenen Lebensjahre
Lebenserwartung weltweit bei der Geburt in Jahren
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Entwicklung der Lebenserwartung in Deutschland GroBter Zugewinn an Lebenswerwartung
in Jahren durch geringere Herz-Kreislauf-Sterblichkeit

Ab dem 60. Lebensjahr in Jahren
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Quelle: Colin D Mathers et al., Causes of international increases in older age life expectancy,
Lancet, Volume 385, No. 9967, p540-548, 7 February 2015; Di Chiara A, Vanuzzo D. Does

Quelle: destatis surveillance impact on cardiovascular prevention? Eur Heart ] 2009; 30: 1027-1029
Nicht zuletzt dank neuer Medikamente hat sich die durch- Vor allem die Senkung der Herz-Kreislauf-Sterblichkeit

schnittliche Lebenserwartung in Deutschland in den letzten durch den medizinischen - und pharmazeutischen - Fort-

20 Jahren bei Frauen um dreieinhalb, bei Mannern um knapp schritt hat in den letzten Jahrzehnten fiir einen deutlichen

fiinf Jahre erhéht. So hat sich etwa durch gezielt gegen Tumore Anstieg der Lebenserwartung in Landern mit hoherem

gerichtete Medikamente fiir viele Patienten die mittlere Einkommen gesorgt.

Lebenszeit nach der Diagnose Krebs z.T. deutlich verlangert.

Herausforderung Krankheit
Beispielzahlen zum medizinischen Bedarf
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Medikamente

Im letzten Jahr kamen 49 neue Medikamente mit Auch fur die kommenden Jahre erwarten wir
neuen Wirkstoffen in Deutschland zur Zulassung - weitere wesentliche Fortschritte bei einer Vielzahl
eine Rekordzahl. Dazu kommen weitere Medika- von Krankheitsgebieten. Weiter an der Spitze der
mente mit neuen Darreichungsformen. Hinter Medikamente, die bis 2019 zugelassen werden
diesen Zahlen stehen vor allem Medikamente kénnen, stehen verschiedene Krebserkrankungen.
gegen schwere und lebensbedrohliche Krankhei- An diesen erkranken hierzulande immer mehr

ten wie Krebs, Infektions- und Lungenkrankheiten. ~ Menschen, vor allem, weil sie immer &lter werden.
Auch fiir Patienten mit seltenen Erkrankungen

kamen mehr Medikamente - so genannte ,,Orphan

Drugs® - heraus als je zuvor.

Mehr als ein Viertel aller . . L. R
insgesamt in Deutschland Anwendungsgebiete verschreibungspflichtiger Wirkstoffe

abgegebenen Medikamente  Von 6ffentlichen Apotheken abgegebene Packungen in Deutschland 2014
richten sich gegen Erkran-
kungen des Herz-Kreislauf-
Systems. Sonstige 10%

Hormone! 6% 26 % Herz/Kreislaufs

Urogenitaltrakt? 6 %

Atemtrakt? 6% -

Muskel/Skelett 8%

! systemische Hormone sofern
nicht anderen Anwendungsgebieten
zugeordnet (siehe dort)
2 einschlieRlich Sexualhormone,
aufBer Mittel gegen Infektionen
3 einschlieRlich Hormone,
auBer Mittel gegen Infektionen
12% Stoffwechsel “einschlieBlich Hormone (Insulin)
> einschlieRlich Hormone

18% Nervensystem
Infektion 8%

Quelle: vfa

Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

Erster sog. ACE-Hemmer Erstes Anti-Hormon-Medikament gegen Neues Arzneimittel ersetzt
zur Blutdrucksenkung das Wiederauftreten von Brustkrebs Operationen bei Magengeschwiiren

Bekampfung der tropischen
Wurmkrankheit ,,Flusshlindheit*

1988 1989

Erster Pen zur bedarfsgerechten
Selbstinjektion eines Medikaments
(Insulin) durch die Patienten

Erstes gentechnisch
hergestelltes Arzneimittel: Erstes EPO-Praparat zur (berwindung
Humaninsulin von Blutarmut bei Dialysepatienten

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.



Patentgeschiitzte Medikamente 2014
Arztliche Verordnungen in Deutschland

Essenzielle Arzneimittel
Gelistete Wirkstoffe

Die Weltgesundheitsorga-
nisation WHO fiihrt eine
Liste essenzieller Medika-

\

6% patentgeschiitzt

mente, sortiert nach Wirk-
stoffen. Seit 1977 hat sich
die Anzahl dieser Medika-
mente fast verdoppelt.

359

208

1.WHO Essential
Drug List (1977)

17.WHO Essential
Drug List (2011)

Quelle: vfa

Nur sechs Prozent der arztlichen Verord-
nungen in Deutschland betreffen patent-
geschiitzte Medikamente.

Quelle: WHO

Markteinfiihrung von Medikamenten mit neuen Wirkstoffen in Deutschland 2014

Anzahl (ohne Biosimilars)

Im Mittel bringen forschen-
de Pharma-Unternehmen
jéhrlich mehr als 25 innova-

1990 1992 1994 1996 1998 2000

tive Medikamente in die
Patientenversorgung in
Deutschland. 2014 wurden
besonders viele neue Medi-
kamente zur Zulassung
gebracht.

2004 2006 2008 2010 2012 2014

Quelle: Pharmazeutische Zeitung (bis 2002), vfa (ab 2003)

Erstes Medikament, das
Schubhdufigkeit bei
Multipler Sklerose (MS)
senken kann

Erstes Medikament gegen
Erektionsstorungen, das
geschluckt werden kann

Erstes Antikorper-Préparat
gegen eine Krebserkrankung
(Non-Hodgkin-Lymphom)

1998

Medikamentenkombinationen,
die HIV-Infizierte vor dem
Ausbruch von AIDS bewahren

Erste Antikérpertherapie gegen
Brustkrebsmetastasen

Heilung multiresistenter Malaria
mit neuen Medikamenten

Medikament gegen HIV-Ansteckung
bei der Geburt

1999 2000

Fortsetzung auf Seite 6

Erstes Medikament, das die chronisch-
myeloische Leuk@mie in eine chronische
Krankheit tiberfiihren kann

Heilungschance bei Hepatitis C
durch Medikamenten-Kombination




Mit tiber 350.000 Toten im Jahr 2010 sind
Herz-Kreislauf-Krankheiten nach wie vor
Todesursache Nummer 1 in Deutschland;
Seit 1980 hat sich die Anzahl der Todesfalle

Todesfélle aufgrund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen aber um

rund 30 Prozent reduziert. Mitverantwort-
lich dafiir sind neue, effektive Medikamente

unter anderem gegen Bluthochdruck, zur

Schlaganfallprophylaxe und zur Sekundér-

prophylaxe von Herzinfarkten.

Seit Jahren steigen die Zahlen der Krebs-
Neuerkrankungen. Auch durch neue Medi-

Anzahl
- 0,
500.000 >00.481 491.653 29,5%
462.992
490.000 429.407
400.000 395.043
367.361
352.689
350.000 I I
300.000
1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010
Quelle: vfa

Krebs: Neuerkrankungen und Todesfille in Deutschland

kamente ist es gelungen, die Zahl der

Todesfalle durch Krebs stabil zu halten.

550.000
e = (A 480.000
450.000 —_ Neuerkrankungen
el
350.000 e
250.000 e ca.220.000
150.000 Todesfélle
1980 1990 1995 2000 2005 2010
Quelle: RKI

Weitere Meilensteine der Arzneimittelentwicklung
Fortsetzung von Seite 5

Erster
Impfstoff
gegen
Gebar-
mutter-
halskrebs

Erstes Medikament, das Sehkraft bei feuchter
Makuladegeneration (AMD) bessern kann

Medikamente mit zwei neuen
Wirkprinzipien gegen HIV-Infektionen

Erstes Medikament gegen

Erbkrankheit Phenylketonurie

2012

2013

Erste Gentherapie (bei angeborener
Fettstoffwechsel-Krankheit LPLD)

2014

Besseres Uberleben mit fortgeschrittenem Prostatakrebs
mit erstem von drei neuen Medikamenten

Bessere Heilungschance bei Hepatitis C (Subtyp 1)
durch neue Virustatika

Langeres Uberleben bei metastasiertem Melanom
mit neuen Medikamenten

Erster Impfstoff
gegen Hirnhaut-
entziindung durch
B-Meningokokken

Neue Medikamente heilen
multiresistente Tuberkulose

Heilungschance >90% bei
Hepatitis C durch neuartige
Virustatika

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.



Medikamentenprojekte der vfa-Mitgliedsunternehmen mit Aussicht auf eine Zulassung bis 2019
Verteilung auf verschiedene medizinische Gebiete; Gesamtzahl der Projekte: 328
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Projekte auf dem Gebiet Schmerzen
)
6 O

Projekte auf dem Gebiet
4 Psychische Erkrankungen

Projekte auf dem Gebiet
Neurodegenerative Erkrankungen

7

Projekte auf dem Gebiet
Andere Erkrankungen

25 des Nervensystems?

Projekte auf dem Gebiet
Herz-Kreislauf-Erkrankungen

58

Projekte auf dem Gebiet
2 Entziindungskrankheiten

Projekte auf dem Gebiet
Frauenspezifische Erkrankungen

2

Projekte auf dem Gebiet
Osteoporose

Stand: August 2015
Quelle: vfa
1 ohne Krebs

3

l\ Projekte auf dem Gebiet

Augenkrankheiten

5

Projekte auf dem Gebiet
Chronisch-obstruktive

Lungenkrankheit 50

Projekte auf dem Gebiet
Infektionskrankheiten

9

Projekte auf dem Gebiet
Diabetes Typ 2 4

Projekte auf dem Gebiet
Andere Stoffwechselerkrankungen

6

Projekte auf dem Gebiet
Blutungskrankheiten

111

Projekte auf dem Gebiet Krebs

24

Projekte aus Sonstigen
medizinischen Gebieten

Anwendungsgebiete der 49 Medikamente
mit neuem Wirkstoff von 2014

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

Herz-Kreislauf-

3 Gerinnungsstérungen
Erkrankungen 2

MaligeHl-Dal’m'l 11 Infektions-

Erkrankungen® 3 krankheiten
Wundheilung 1

Urologische

Erkrankungen! 3

Andsthesie 1 Im—— 5 Lungen-

erkrankungen!

N

1 Muskel-
Krebs 8 . erkrankungen
4 Diabetes
Krankheiten des Nervensystems! 5 2 andere Stoffwechsel
erkrankungen

ab 2000 europdische
Orphan-Drug-Verordnung
in Kraft

15

1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014

1 bzw. vor 2000: Medikamente, die fir den Status qualifiziert gewesen wéren

!0hne Infektionen und Krebs
Quelle: vfa

Infektionskrankheiten und Krebs waren 2014
die Therapiegebiete, fiir die die meisten neuen
Medikamente zugelassen wurden.

Quelle: vfa

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



Forschung

Die Projekte forschender Pharma-Unternehmen Doch der Weg zum neuen Medikament ist lang:

fur neue Medikamente richten sich gegen mehr Im Schnitt dauert es von der Idee bis zur Zulas-
als 120 verschiedene Krankheiten, darunter Volks-  sung 13,5 Jahre; und von den wenigen neu erfun-
krankheiten wie Typ-2-Diabetes und Prostata- denen Medikamenten, die zur Erprobung mit
krebs, seltene Krankheiten wie Myelofibrose oder Menschen ausgewahlt werden, schafft es nur jedes
angeborene Stoffwechselstérungen, aber auch neunte bis zur Zulassung. Kaum eine Branche
Krankheiten wie Ebola oder Bilharziose, die fast investiert deswegen so viel Zeit und Geld in die
nur in Schwellen- und Entwicklungslédndern auf- Forschung wie die forschenden Pharma-Unter-
treten. nehmen: Uber 100 Milliarden US-Dollar waren es

allein im Jahr 2013.

Mehr als die Hélfte der
Entwicklungskosten fiir ein neues Arzneimittel’ Ausgaben 2005 entfallen

in Millionen US-Dollar auf die klinische Entwick-
lung, insbesondere die
logistisch aufwendigen,

pIoJeEY 970 bis 1.600 _ multinationalen Phase-III-

Studien.

0 500 1.000 1.500

1Fehlschldge und Kosten langfristiger Kapitalbindung eingerechnet

Quellen: Di MasiJ.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 pharmaceutical industry*
(Bericht fiir die Europaische Kommission, Juni 2008)

Ein Drittel aller Projekte
gelten der Verbesserung
der Krebstherapie.

Verteilung der Projekte der vfa-Mitglieder auf verschiedene Krankheitsgebiete (Auswahl)

100% = Alle fortgeschrittenen Arzneimittelprojekte der vfa-Unternehmen laut Erhebung des vfa im genannten Jahr.
Gefragt wurde stets nach Projekten, die binnen 4,5 Jahren mit einer Zulassung abschlieBen kénnen.

— e 34%

Krebserkrankungen

30% e

e 18%
Entziindungskrankheiten

15%

0
20% //\ Infektionserkrankungen

- 8%

-
—< Herz-Kreislauf-Erkrankungen
10% >\ ~a 3%
V ¥ °
/\/\ Diabetes Typ 2
- g - 2%

0% Psychische Erkrankungen
2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015

Quelle: vfa



. . . Durchschnittlich 13,5 Jahre
Nur wenige Substanzen erreichen das Ziel dauert es. bis ein Medika-

ment von der ersten Idee
bis zur Zulassung gelangt

Jahre
ist. Selbst in den letzten
0 Phasen der klinischen Ent-
wicklung scheitern noch
eine Reihe von Projekten.
1]
2
3
4
12,4 Wirkstoffe Vorklinische Entwicklung
5 | Reagenzglas- und Tierversuche zu Wirksamkeit
und moglichen Schadwirkungen
8,6 Wirkstoffe Klinische Phase I
6 Tests mit gesunden Menschen auf Vertraglichkeit
7
4,6 Wirkstoffe Klinische Phase II
Erprobung mit wenigen Patientinnen
und Patienten
8%
9 —
1,6 Wirkstoffe Klinische Phase III
104 Erprobung mit meist mehreren tausend
Patientinnen und Patienten
11+
12
1,1 Wirkstoffe Zulassung beantragt
| Priifung der Unterlagen durch die EMA
oder andere Zulassungsbehorden
134

1 Wirkstoff Zugelassen nach im Schnitt 13,5 Jahren

Nach Paul, S.M., et al.: Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (2010)
1die wahrend der Forschungsphase neu synthetisiert werden, Schatzung des vfa
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Ein neues Medikament kommt erst nach durchschnittlich
13,5 Jahren Forschung und Entwicklung und einem Zulas-
sungsverfahren auf den Markt. Dann erst werden damit Ein-
nahmen erzielt. Vom 20-jahrigen Patentschutz ist dann nur
noch eine verkiirzte Spanne tbrig.

Wéhrend der Vermarktungsphase fallen weitere Entwick-
lungskosten an: fir die Erfillung von Zulassungsauflagen,
fir die Entwicklung des Medikaments auch fiir Kinder und
Jugendliche sowie fiir weitere klinische und nicht-inter-
ventionelle Studien, mit denen die Anwendung des Medika-
ments weiter verbessert wird.

Schon friihzeitig muss sich das Medikament dem Wettbe-
werb mit anderen Medikamenten fiir die gleiche Anwen-
dung stellen. Und wenn es schlieBlich seinen Patentschutz
verloren hat, kann jeder andere dazu fahige Hersteller das
Medikament nachahmen (als sogenanntes Generikum oder
- im Fall von Biopharmazeutika - als Biosimilar). Der Origi-
nalhersteller erzielt dann nur noch geringe Einnahmen. Die
Erfindung des Medikaments und das Anwendungs-Knowhow
bleiben hingegen ein dauerhafter Beitrag zur Medizin.

Die forschenden Arzneimittelhersteller
gehoren - gemessen am Anteil des FuE-
Personals an den Beschaftigten insgesamt
und der FuE-Aufwendungen am Umsatz -
zu den forschungsintensivsten Branchen in
Deutschland. Lediglich der Luft- und Raum-
fahrzeugbau erreicht dhnlich hohe For-
schungsintensitdten.

Lebenszyklus eines Medikaments

€ Einnahmen

€ Ausgaben fiir Foschung und Entwicklung
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Patentschutz (20 Jahre)

Quelle: vfa

Die FuE-Ausgaben der pharmazeutischen
Hersteller weltweit haben sich 2013 wieder
deutlich erhéht. Mit 7 Prozent ist Deutsch-
land nach den USA und Japan das Land mit
den héchsten FuE-Aufwendungen weltweit.

Die forschungsstarksten Branchen in Deutschland

Anteile von FuE-Personal und FuE-Aufwendungen

FuE-Ausgaben
weltweit

Die forschenden Pharma-
Unternehmen (vfa)

Luft- und Raumfahrzeugbau

Herstellung von Kraftwagen
und -teilen

Elektrotechnik

Herstellung von chemischen
Erzeugnissen

Maschinenbau

Information und
Kommunikation

Wirtschaftsnahe
Dienstleistungen

0 5 10

15

20 25

. FuE-Personal in Prozent der Beschéftigten
. FuE-Aufwendungen in Prozent des Umsatzes

in Milliarden US-Dollar

100

72

108

2000 2005 2010

2013

Stand: 2013
Quelle: destatis, Stifterverband, vfa

2013: Vorlaufige Werte
Quelle: EFPIA, PhRMA, vfa
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Vermarktung

Konkurrenz durch andere neue Medikamente
Ge a-Wettbewerb

Die FuE-Ausgaben der phar-

Ranking der 20 Unternehmen mazeutischen Hersteller in

mit den hochsten Ausgaben fiir FuE Europa, Japan und USA
betrugen 2013 rund 108
Anteile (2013) Ausgaben in Milliarden US-Dollar 2014 Milliarden US-Dollar. Unter

den 20 Unternehmen mit
den weltweit héchsten

13,5 Forschungsausgaben befin-
13,4 . e
den sich allein sieben
Pharma-Unternehmen, die
alle Mitglied des vfa sind.
Indien 3% 3% Sonstige
China 4%
Japan 16 % ‘ 37% USA
Europa ohne |
Deutschland 30% 7% Deutschland
15

M prharma W Andere

Quelle: Strategy&
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Arzneimittelmarkt
international

Der weltweite Arzneimittelmarkt wéchst: Er
betrdgt mittlerweile rund 1 Billion US-Dollar.
Grund dafir ist, dass immer mehr Menschen
Zugang zu einer immer umfassenderen Arznei-
mittelversorgung erhalten, was sich auch auf

die erhohte Lebenserwartung auswirkt. Dabei
holt der Rest der Welt gegentiber den klassischen
Industrienationen auf. Nicht nur die Schwellen-
lander erwarten ein starkeres Marktwachstum -
auch fir Entwicklungslander werden Steigerungs-

raten von mehr als 10 Prozent pro Jahr prognos-
tiziert. Das Wachstum in den Industrienationen
wird dagegen geringer ausfallen oder sogar
stagnieren.

Im europdischen Vergleich liegen die Arznei-
mittelausgaben pro Kopf in Deutschland im Mittel-
feld. Dabei sind die Abgaben und Steuern auf
Arzneimittel in keinem anderen europdischen
Land so hoch wie hierzulande.

Umsatz und Wachstumsprognose

Umsatz 2012

Prognostiziertes Wachstum
2012-2017 p.a.
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Quelle: IMS Health, vfa

Die Lander Latein- und Mittelamerikas,
Afrikas und Asiens werden in den néchsten
Jahren den hochsten Umsatzwachstum
verzeichnen. Die traditionell starken Markte
USA, Europa und Japan werden dagegen
deutlich weniger oder gar kein Wachstum
erleben.
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Arzneimittelmarkt weltweit Die groBten Pharma-Unternehmen 2014
in Milliarden US-Dollar Umsatz in Milliarden US-Dollar (nur Pharma-Umsé&tze)

Novartis
51,3

Gilead Sciences

23,7 Pfizer
Teva 44,9
0 200 400 600 800 1.000 260
GlaxoSmithKline sanofi
31,5
’ 40,0
Anteile (2013)
Sonstige 32%
34% USA AstraZeneca Roche
33,3 37,6
Johnson& Merck & Co.
Japan 10% l Johnson 36,6
36,4
Deutschland 5% 19% Europa
(ohne Deutschland)
Umsatz zu Herstellerabgabepreisen im Apothekenmarkt; Quelle: IMS Health, vfa Quelle: IMS Health
Seit dem Jahr 2000 hat sich der Umsatz mit Die acht gréBten Pharma-Unternehmen
Arzneimitteln weltweit fast verdreifacht. weltweit sind Mitglieder im vfa. Umsatz
Mit rund 34 Prozent bleiben die USA der und damit Platzierungen schwanken in
weltweit gréBBte Einzelmarkt, gefolgt von den letzten Jahren bedingt durch Firmen-
Europa und Japan. Der Anteil dieser ,groRen zusammenschliisse und Patentablaufe.
Drei“ nimmt jedoch ab. Der Rest der Welt
vereinigt inzwischen (iber 30 Prozent des
Umsatzes auf sich, angesichts der unsiche-
ren Datenlage konnten es auch mehr sein.
Am stérksten entwickeln sich lateinameri-
kanische und asiatische Markte.
Der Aufstieg der ,,pharmerging markets*
Anteile am Weltmarkt-Umsatz
2000 2015 2030
Rest of the Rest of the
world 19% world 29%
44% USA 36% USA Rest of the 29% USA
Japan 11% . Japan 12% ' world 41% '
‘ ’ ‘ 20% Europa
26 % Europa 23% Europa Japan 10%

Quelle: vfa

Der Anteil der ,,groRen Drei* - USA, Europa
und Japan - wird weiter abnehmen. Der
Rest der Welt, auf den inzwischen schon
mehr als ein Viertel des Umsatzes entfallt,
wird an Bedeutung zunehmen.
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Mit einem Hersteller-Anteil von 50 Prozent K K
des Endpreises liegt Deutschland am Preisstruktur in Europa
unteren Ende der europdischen Rangskala. Anteile in Prozent

Zusammmen mit den gesetzlich vorge-

schriebenen Rabatten der Hersteller und
Apotheken belduft sich der Abgabensatz in Schweden 80
Deutschland auf 32 Prozent des Endpreises Irland 70
unq ist damit der hdchsﬂe in Eurqpa. In den Polen 70
meisten anderen europdischen Landern
ist die Steuerbelastung fiir Arzneimittel Portugal 0
reduziert oder entfallt ganz. Tschechien 69

Schweiz 68
Belgien 68
Griechenland N
Frankreich 65
Spanien 65
Niederlande  [eHH
Osterreich )
Italien 60
Danemark 59
Finnland 57
Deutschland 10

0 20 40 60 80 100

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

Verordnete bzw. erstattete Arzneimittel; Stand: 2013 (Deutschland 2014)
Quelle: EFPIA, Pharmaverbénde der européischen Léander, vfa

Mehrwertsteuer auf Arzneimittel
Europédischer Vergleich

B Island 25,5%
B Dinemark, Norwegen 25%
Il Bulgarien 20%
B Deutschland 19%
[ Tschechien 15%
B Lettland 12%
B Finnland, Italien, Osterreich, Slowakei 10%
B Slowenien 9,5%
[ Estland, Rumanien 9%
[ Polen, Serbien, Tiirkei 8%
] Griechenland 6,5%
[C] Belgien, Niederlande, Portugal 6%
[] Litauen, Kroatien, Ungarn, Zypern 5%
[] Spanien 4%
[] Luxemburg 3%
[] Schweiz 2,5%
] Frankreich 2,1%
[] Irland, Malta, Schweden,
Vereinigtes Kénigreich 0%

[] Keine Angaben

Stand: 2014
Quelle: vfa



Arzneimittel-Ausgaben

pro Kopfin US-Dollar,

in Prozent des Bruttoinlands-

in Prozent der Gesundheits-

kaufkraftbereinigt produktes ausgaben insgesamt

USA 1.034 Ungarn Ungarn 30,6
Kanada 761 Japan Slowakei 26,5
Japan 756 Slowakei Polen 21,6
Schweiz 696 USA Japan 21,1
Deutschland 678 Kanada Tschechien 19,7
Irland 652 Frankreich Estland 18,8
Frankreich 622 Italien Italien 18,6
Belgien 606 Portugal Irland 17,8
Italien 572 Deutschland Portugal 17,5
Osterreich 549 Spanien Kanada 17,5
Slowakei 533 Belgien Spanien 16,7
Ungarn 527 Irland Frankreich 15,1
Island 498 Tschechien Belgien 14,2
Schweden 496 Polen Deutschland 14,1
Spanien 489 Schweiz Finnland 13,8
Finnland 475 Osterreich Island 13,5
Portugal 438 Finnland Osterreich 12,1
Norwegen 437 Island USA 11,9
Tschechien 403 Estland Schweiz 11,0
Luxemburg 401 Schweden Schweden 10,1
Niederlande 397 Niederlande Luxemburg 9,2

Polen 331 Norwegen Niederlande 7,7

Estland 290 Dénemark Norwegen 7,5
Dénemark 288 Luxemburg Danemark ?,3

[
0 500 1.000 0 10 20 30 40

Stand: 2015

Preise neuer Medikamente im Europa-Vergleich
Ausgehandelte Erstattungspreise fiir 63 neue Medikamente in Deutschland
im Vergleich zu den Preisen in 15 Landern Europas* (100% = Durchschnittspreis)

175 %

150 %

125%

100 %

} el

75 % °
oo®

50 %

25%

B Spannweite der Preise in

16 20 24

15 Vergleichslandern*

28

32

36

40

44 48 52 56 60

® Preisin Deutschland (ausgehandelter

Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers gemaB Lauer-Taxe)

Quelle: OBIG, Lauer-Taxe (Stand: Mai 2015)
*DK, S, FIN, CZ, AU, SK, GR, I, E, P, F, B, IRL, GB, NL
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Bei den Pro-Kopf-Ausgaben
fir Arzneimittel liegt
Deutschland im internatio-
nalen Vergleich im oberen
Mittelfeld. Berlicksichtigt
man die Wirtschaftskraft
(gemessen als Brutto-
inlandsprodukt) oder die
anderen Gesundheitsaus-
gaben, ist Deutschland eher
im mittleren Bereich der
Vergleichsskala zu finden.

Seit Einfiihrung des AMNOG
im Jahr 2011 liegen die
Erstattungsbetrage fir neu
eingefiihrte Medikamente
im Europa-Vergleich in den
meisten Féllen unter dem
Durchschnitt, einige sogar
am unteren Ende der Ver-
gleichsskala.
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Arzneimittelmarkt
Deutschland

Wie die gesamten Gesundheitsausgaben in Und dies bei einem insgesamt weiter sinkenden
Deutschland steigen auch die Ausgaben fir Arz- Preisniveau: Wahrend die sonstigen Ausgaben
neimittel. Nach Absenkung des erhohten Zwangs- des privaten Verbrauchs seit dem Jahr 2000 um
rabatts im Jahr 2014 von 16 auf 7 Prozent schlagt fast 25 Prozent gestiegen sind, verbilligten sich
sich dies auch im Umsatz der Unternehmen Medikamente im gleichen Zeitraum um 15 Prozent.
wieder. Sie verzeichnen einen Anstieg von rund

16 auf 18 Milliarden Euro. Nach Krankenhaus- Vertraglich vereinbarte und gesetzlich vorgeschrie-
behandlung und &rztlicher Versorgung sind Arznei-  bene Rabatte beliefen sich 2014 auf fast 5 Milliar-
mittel der drittgroBte Ausgabenposten der GKV. den Euro.

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

8% Weitere Vertriebswege Private Kranken- 5% Sonstige Ausgabentrager

Krankenhaus 8% versicherung 7%

Private Haushalte/
Organisationen 16 %

72% Gesetzliche
84% Prasenzapotheke Krankenversicherung

Quelle: destatis Quelle: destatis

Wie kommt ein neues Medikament in den Markt?

o
a0 ae

Priifung Zulassung Markteinfiihrung

Medikamente werden vor der Zulassung auf Fachleute der Behérden priifen die Ergebnisse Das Medikament kommt in den Handel und
Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und technische aller Labor- und Tierversuche und Studien, kann Patientinnen und Patienten verordnet
Qualitét geprift. Dazu sind Tests mit Zellkulturen ebenso die technische Qualitit (z.B. Reinheit) werden. Arzte, Hersteller und Behdrden achten
und Tieren, danach mit Gesunden und schlieRlich des Medikaments. Fallt diese Prifung positiv auf mogliche seltene Nebenwirkungen. Die
Patientinnen und Patienten erforderlich. aus, lassen sie das Medikament zu. Packungsbeilage wird laufend aktualisiert.

Quelle: vfa



Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen
in Milliarden Euro

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

B Vertraglich vereinbarte Rabatte [l Gesetzliche Rabatte

Quelle: Bundesministerium fiir Gesundheit, IGES, vfa
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Nach Auslaufen der zeitlich limitierten
Rabatterhohung sind die gesetzlich vorge-
schriebenen Rabatte 2014 auf 1,64 Milliar-
den Euro zuriickgegangen.

Die zusatzlichen, vertraglich vereinbarten
Rabatte sind dagegen 2014 nachmals um
300 Millionen Euro auf 3,15 Milliarden Euro
gestiegen (vorldufige Werte). In zunehmen-
dem MaBe werden auch fiir patentgeschiitzte
Innovationen Rabattvertrage abgeschlossen.

Vom Listenpreis eines verschriebenen
Arzneimittels erhalt der pharmazeutische
Unternehmer etwa die Halfte. Die andere
Halfte verteilt sich auf die Umsatzsteuer,
die Rabatte, welche von den pharmazeu-
tischen Unternehmen und den Apotheken
der GKV gewahrt werden miissen, und
die Vergiitung fiir die Dienstleistung der
Apotheken und des GroRhandels.

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

Preisstruktur im GKV-Arzneimittelmarkt 2014
Anteile am Apothekenabgabepreis (Listenpreis) in Prozent

24
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22 /
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18

16 —

14
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Rabatte

@ Brutto @ Netto-Umsatz

16,0% Umsatzsteuer

Pharmazeutische
Unternehmen 50,3 %

13,3% Rabatte pharm.

Unternehmen
2,8% Apothekenrabatte

3

14,1% Apotheken
GroBhandel 3,5%

Quelle: InsightHealth, Bundesministerium fiir Gesundheit, vfa

Quelle: InsightHealth, vfa
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Nutzenbewertung

Anhand einer wissenschaftlichen Begutachtung
wird festgelegt, ob ein Medikament einen Zusatz-
nutzen gegeniber Vergleichstherapien hat und
gef. wie grol8 dieser Zusatznutzen ist.

(¢
@«
(»
@r@““@
(¢

Preisfestsetzung

Fir 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 kénnen,
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.
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Mit rund 65 Milliarden Euro entféllt ein
Drittel der GKV-Ausgaben von insgesamt
198 Milliarden Euro auf die Behandlung im
Krankenhaus. Die Ausgaben fiir drztliche
Behandlung (36 Milliarden Euro; 18 Prozent)
und fiir Arzneimittel (32 Milliarden Euro;
17 Prozent) machen zusammen ein weiteres
Drittel aus. Fiir Verwaltungskosten wurden
10 Mrd. Euro (6 Prozent) aufgewendet.

Die Arzneimittelausgaben 2013 liegen nur
geringfligig Uber denen des Jahres 2010.
Dagegen sind alle anderen Leistungsbherei-
che deutlich teurer geworden.

Ausgaben der GKV 2014

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.a. 11,0
Ausgaben insgesamt 15,6
| | |
Verbrauchsbedingte Aus- 0 5 10 15 20 25
gabensteigerungen haben
sich iiberwiegend bei der Vorlaufige Werte; Werte einschlieBlich Zuzahlungen der Versicherten
Therapie schwerer und Quelle: BMG
chronischer Krankheiten
ergeben, vor allem rheu-
matische Erkrankungen,
Multiple Sklerose und
Stoffwechsel.
Verbrauchsbedingte Ausgabensteigerungen 2014 nach Krankheiten
Ausgabendnderung in Millionen Euro
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Generika im GKV-Arzneimittelmarkt

Anteile am generikafahigen Markt in Prozent
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Quelle: Arzneiverordnungs-Report (bis 2007), GKV-Arzneimittel-Schnellinformation (ab 2008)

Seit der Einfiihrung der indirekten Preis-
regulierung durch Festbetrdge sind immer
mehr Arzneimittel dieser MaBnahme unter-
worfen worden. Aktuell unterliegen fast

80 Prozent aller verordneten Arzneimittel
in Deutschland dieser Regulierung. Der
Umsatzanteil der Festbetragsarzneimittel
ist dagegen vor allem durch die permanen-
ten Absenkungen der Festbetrdge in den
letzten Jahren zuriickgegangen.

Zurzeit (Stand: Dez. 2014) unterliegen ins-
gesamt rund 32.000 Fertigarzneimittel-
packungen der Regulierung. Durch die Fest-
betrdge haben die Krankenkassen 2014 iber
6,9 Milliarden Euro eingespart.
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Bis 2003 haben sich die Preise fiir Arznei-
mittel kaum verdndert. Danach sind sie
deutlich gesunken. Arzneimittel sind heute
15 Prozent billiger als 2000. Dagegen sind
die Preise fiir die gesamten Giiter und
Dienstleistungen des privaten Verbrauchs
seit 2000 um 24 Prozent gestiegen.

Nach Ablauf der Patentschutzfrist kénnen
neben den Originalarzneimitteln auch Nach-
ahmerprodukte anderer Hersteller (Generika)
zugelassen werden. Auf diesen sogenannten
generikafdhigen Markt entfallen in Deutsch-
land 86 Prozent der GKV-Verordnungen und
46 Prozent des Umsatzes des gesamten
Marktes.

Deutschland hat sich zum generikafreund-
lichsten Land der Welt entwickelt. Oft ver-
lieren die Originalprodukte nach Ablauf des
Patentschutzes innerhalb weniger Monate
fast ihren gesamten Marktanteil an die
Generika. Im Durchschnitt entfielen 2013
87 Prozent der Verordnungen und 76 Prozent
des Umsatzes im generikafahigen Markt auf
die Nachahmerprodukte.

Festhetrdage im GKV-Arzneimittelmarkt

Anteile in Prozent
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Standort Deutschland

Deutschlands Arzneimittelindustrie lebt weiter Bei den industriefinanzierten klinischen Studien

vornehmlich vom Export: Fast zwei Drittel der in ist Deutschland nach wie vor weltweit wichtigster
Deutschland produzierten Medikamenten gehen Standort nach den USA und die Branche damit ein
mittlerweile ins Ausland. Dabei stieg die Produk- bedeutender Finanzier und Impulsgeber auch fiir

tion auch im vergangenen Jahr weiter an, um 5 Pro-  akademische Einrichtungen.
zent. Die Branche zahlt dabei zu den produktivsten

Wirtschaftszweigen: Die Netto-Wertschopfung je

Beschéftigtem liegt mit 115.000 Euro deutlich

tiber der vergleichbarer Branchen in Deutschland.

Exportquote der Arzneimittelhersteller
in Deutschland

Erzeugerpreise
fiir pharmazeutische Produkte

Auslandsumsatz in Prozent des Gesamtumsatzes

o

65,
62.5 >
60 53,3
47,9
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2000 =100 @ \lerarbeitendes e» Pharmazeutische
Gewerbe Gewerbe
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90
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2014: vorlaufige Werte
Quelle: destatis

Der inléndische Arzneimittelmarkt hat fiir
die Hersteller in Deutschland aufgrund der
vielfaltigen Reglementierungen langfristig
an Bedeutung verloren. Das Auslandsge-
schaft ist dagegen immer wichtiger gewor-
den. Der Exportanteil hat sich innerhalb der
letzten 15 Jahre mehr als verdoppelt. Erst
in den letzten zwei Jahren hat der Inlands-
umsatz wieder an Bedeutung gewonnen.

2014 wurden in Deutschland Pharmazeuti-
ka im Wert von 30,5 Milliarden Euro produ-
ziert, ein Zuwachs von 5,0 Prozent gegen-
iber dem Vorjahr.

Quelle: destatis

2014 sind die Erzeugerpreise fiir pharma-
zeutische Produkte auf niedrigem Niveau
konstant geblieben. Arzneimittel sind heute
preiswerter als im Jahr 2000. Die Preise fir
andere industrielle Produkte sind dagegen
seit 2000 um 20 Prozent gestiegen.

Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse in Deutschland

Milliarden Euro
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2014: vorldufige Werte
Quelle: destatis
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Investitionen

Wertschopfung

in Prozent des Umsatzes

Kraftfahrzeugbau

Chemische Industrie

Herstellung von DV-Geréten,
elektron. u. opt. Erzeugnissen

Verarbeitendes Gewerbe
insgesamt

Pharmazeutische Industrie

Maschinenbau

Netto-Wertschopfung je Beschaftigtem in Tausend €

Pharmazeutische
Industrie

Chemische
Industrie

Kraftfahrzeugbau

Maschinenbau

Elektrotechnik

Verarbeitendes
Gewerbe insges.

0 20 40 60 80 100 120

Stand: 2013
Quelle: destatis

Mit nur noch 3,1 Prozent des Umsatzes lag die
pharmazeutische Industrie 2013 unter dem
Durchschnitt der Industrie insgesamt. Die gesetz-
lichen Eingriffe der letzten Jahre, unter anderem
das Einfrieren der Preise auf den Stand von 2009
und die Zwangsrabatte in Héhe von bis zu 16 Pro-
zent, diirften ein wesentlicher Grund fiir diese
Entwicklung sein.

Stand: 2013
Quelle: destatis

Mit einer Nettowertschopfung von rund
115.000 Euro je Beschéftigtem im Jahr 2013
gehort die pharmazeutische Industrie zu den
leistungsfahigsten und produktivsten Wirt-
schaftszweigen in Deutschland.

Beschaftigte in der pharmazeutischen Industrie
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Rheinland-Pfalz 2012: Beschéftigte inkl. Bremen (wird aus statistischen Griinden inkludiert)
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Quelle: vfa auf Basis des Studienregisters clinicaltrials.gov; Stand: August 2015
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Der vfa

Die Zahl der Beschéftigten in den vfa-Mitglieds- hohen Anteil von tiber 20 Prozent an den Beleg-
unternehmen ist nach leichtem Riickgang in den schaften. Dafiir sind die Investitionen in Gebaude
Vorjahren 2014 wieder deutlich gestiegen. Aller- und Maschinen (langlebige Sachanlagen wie
dings hat sich die Zahl der Beschéftigten im Forschungslabors und Produktionsanlagen)
Bereich Forschung und Entwicklung erneut leicht wieder stark gestiegen und haben das Niveau
reduziert, diese stellen aber immer noch den von 2005 erreicht.

Beschaftigte 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

2014: vorlaufige Werte 2014: vorlaufiger Wert
Quelle: vfa-Mitgliederbefragung, Stifterverband Quelle: Stifterverband, vfa

Investitionen der vfa-Mitgliedsunternehmen
in Millionen Euro

Die forschenden Pharma-Unternehmen im
vfa haben sich in der Wirtschaftskrise als
stahilisierender Faktor gezeigt. 2014 sind
die Investitionen in langlebige Sachanlagen
gegeniiber dem Vorjahr wieder deutlich
gestiegen (von 1,12 auf 1,27 Milliarden Euro).

0 500 1.000 1.500

Werte ab 2013 auf Basis des Mitgliederstandes vom 1. Januar 2015; 2014: vorlaufige Werte
Quelle: vfa-Migliederbefragung, Stifterverband
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Die Standorte der vfa-Mitglieder und ihrer Tochterunternehmen
Eine interaktive Standortkarte finden Sie unter www.vfa.de/standortkarte
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Mitgliedsunternehmen
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Weitere Infos finden Sie im Internet unter
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