Arzneimittel in Deutschland

Perspektiven der forschenden
Pharma-Unternehmen

Birgit Fischer

Wer nach Beispielen fiir medizinischen Fortschritt gefragt
wird, nennt etwa Impfstoffe, die Entdeckung des Penicillins
und anderer Antibiotika oder die moderne HIV-Therapie,
die Infizierte am Leben erhilt, die noch Mitte der 1990er
Jahre keine Uberlebenschance hatten. Und gerne werden
auch Erfahrungen aus der eigenen Familiengeschichte he-
rangezogen: Krankheiten, an denen etwa die eigenen Grof3-
eltern litten, die heute aber gut behandelbar oder sogar heil-
bar wiren: Magengeschwiire, Nierenversagen usw. Auch
besondere Herzoperationen oder Organtransplantationen
werden genannt, die noch vor wenigen Jahren undenkbar
gewesen wiren. Dennoch scheinen Krankheit und Leid
nicht weniger zu werden: Immer wieder neue Krankheits-
bilder riicken in unseren Blick, chronische Erkrankungen
wie Rheuma oder Asthma beispielsweise, und nicht zuletzt
das Leiden multimorbider Patienten, von denen es aufgrund
der zunehmenden Lebenserwartung immer mehr gibt. Hin-
ter jedem medizinischen Erfolg liegt schon die nichste
Herausforderung; es ist eine schier nicht abreiflende Kette.

Wie erfolgreich diese Herausforderungen kiinftig gemeis-
tert werden konnen, ist mafdgeblich auch eine Frage der
Erforschung und Entwicklung neuer Arzneimittel, der Mog-
lichkeiten ihrer therapeutischen Anwendung und nattirlich
des koordinierten Zusammenwirkens aller Akteure. Diese
wiederum setzen auf Unterstiitzung, Anreize und forder-
liche Rahmenbedingungen fir ihre Arbeit, um moglichst
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effektiv, erfolgreich und wirksam in der Praxis fiir die und
mit den Patienten arbeiten zu kénnen.

Uber welche Leistungen, Erfolge und Perspektiven spre-
chen wir heute bei Arzneimitteln? Was ist notwendig, um
die Forschung und die Entwicklung von Arzneimitteln als
einen Motor des medizinischen Fortschritts zu stirken und
zu nutzen? Und welche Rolle spielen die Patienten und die
Akteure im Bereich der Gesundheit, Gesellschaft, Wirt-
schaft und Wissenschaft?

Bei all diesen Fragen ist wohl kaum von einer linearen
Fortschreibung der Entwicklungen der Vergangenheit aus-
zugehen, sondern von Prozessen, in deren Verlauf immer
wieder neu nachjustiert werden muss und die vielleicht so-
gar radikale Verinderungen mit sich bringen. Auf jeden Fall
muss man das eigene Verstindnis der Moglichkeiten und
Chancen und auch von Begriffen wie etwa Nachhaltigkeit
immer wieder neu reflektieren, um zu den richtigen Schluss-
folgerungen zu gelangen.
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Quelle: The Impact of New Drug Launches on Longevity;
Frank R. Lichtenberg; 2005

1. Forschung zur Entwicklung innovativer Arzneimittel:
Motor des medizinischen Fortschritts und neue Hoff-
nung fiir Patienten

Seit Jahrzehnten steigt die Lebenserwartung im Durch-
schnitt um zwei bis drei Monate pro Jahr (Abb. 1). Das ge-
schah zunichst vor allem durch den Rickgang der Siug-
lings- und Kindersterblichkeit, in den letzten Jahrzehnten
aber im Wesentlichen durch den Riickgang der Sterblich-
keit bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Schitzt man die
volle Auswirkung des Einflusses neuer Medikamente auf
die Lebenserwartung ca. drei Jahre nach Markteinfithrung
ab (Abb. 2), so stellt man fest, dass innovative Arzneimittel
bis zu 40 % zur Steigerung der Lebenserwartung in den letz-
ten Jahrzehnten beigetragen haben.!

Forschende Pharma-Unternehmen sind mit ihren For-
schungs- und Entwicklungsleistungen mafigeblich am me-
dizinischen Fortschritt beteiligt: Bei HIV/Aids konnten
innerhalb von gut zehn Jahren (1995-2006) erhebliche Be-
handlungserfolge erzielt werden. Von 200 mit HIV infizier-
ten Menschen entwickelten 1995 noch 55 Menschen die
Immunschwiche Aids, 29 Menschen verstarben. Zehn
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Jahre spiter sank diese Rate auf fiinf Menschen, die Aids
entwickelten, und drei Menschen, die starben. Aus einer
todlichen Infektionskrankheit ist durch inzwischen 25
neue Wirkstoffe aus sechs Klassen eine chronische Krank-
heit geworden. Und wihrend noch 1997 eine Kombinati-
onsbehandlung (HAART) die tigliche Einnahme von 40
Tabletten erforderte, gentigt fiir viele Patienten seit 2006
nur eine einzige Tablette tiaglich. Die damit leichter ein-
zuhaltende Therapietreue — oder Adhirenz, wie die Arzte
sagen — ist fiir die Patienten ein Gewinn an Arzneimittel-
sicherheit und medizinischer Qualitit sowie an Lebensqua-
litit. Das medikamenttse Niederhalten der Virenvermeh-
rung bedeutet auch nicht nur fiir die HIV-Positiven selbst
einen Segen; es sorgt auch dafir, dass diese auch nur noch
selten andere anstecken koénnen.

Herzinfarkte und andere Herz-Kreislauf-Erkrankungen
verlaufen dank verbesserter Therapie mit Arzneimitteln
und Medizintechnik immer seltener todlich. Die Anzahl
der Todesfille aufgrund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
ist in den letzten 30 Jahren (1980-2010) um 29,5 % gesun-
ken (Abb. 3).2
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Sukzessive gestiegen ist in den letzten Jahren die Finf-
Jahres-Uberlebensrate bei Krebserkrankungen (Abb. 4), so-
wohl bei Miannern als auch bei Frauen.? Eine wachsende
Zahl recht zielgerichtet wirkender Krebsmedikamente mit
neuen Wirkprinzipien hat daran wesentlichen Anteil.
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Die Innovationsbilanz 2011 weist 27 neue Medikamente
mit einem neuen Wirkstoff aus, die in Deutschland einge-
fihrt wurden und seither den Patienten und Patientinnen
zur Verfiigung stehen. Es ist — wie auch bei den Entwick-
lungsprojekten unserer Firmen generell - deutlich eine
Konzentration auf schwere Erkrankungen zu erkennen. So
versprechen zwei der neu eingefiihrten Priparate wesent-
lich bessere Heilungschancen fiir Patienten mit Hepatitis
C, die mit Viren des besonders hartnickigen Genotyps 1 in-
fiziert sind; die Therapiedauer kann zum Teil stark verkiirzt
werden. Gegen die Autoimmunkrankheit Lupus und den
schwarzen Hautkrebs kamen die ersten neuen Medika-
mente seit Jahrzehnten heraus. Auch gegen fortgeschritte-
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nen Brustkrebs und Prostatakrebs sind neue Medikamente
verfuigbar. Fur Patienten mit Multipler Sklerose hat sich be-
sonders viel getan: Gleich drei neue Medikamente kamen
auf den Markt.

Da jeder Medikamentenzulassung viele Jahre der Erpro-
bung vorangehen — insgesamt vergehen von der Idee fiir ein
neues Medikament bis zur Zulassung rund 10-15 Jahre —,
lisst sich auch heute schon erahnen, was in den nichsten
Jahren zugelassen werden konnte, wenn man einen Blick
auf die fortgeschrittenen Arzneimittelprojekte der Hersteller
wirft. Bei unserer letzten Erhebung 2011 haben wir 359 Arz-
neimittelprojekte gezihlt, die bis 2015 fiir eine Zulassung
oder Zulassungserweiterung anstehen (Abb. 5). Den grofiten
Anteil an diesen Projekten hat die Krebsbekimpfung mit
32 %, 11 % der Projekte versprechen Hilfe bei Infektions-
erkrankungen, ebenso 11 % bei Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen und 12 % bei Entziindungserkrankungen (Rheumatoide
Arthritis, Asthma, Multiple Sklerose, Morbus Crohn u. a.).

Wichtige Fortschritte durch neue Arzneimittel sind
ebenfalls zu erwarten bei Schmerz (4 % der Projekte), bei
psychischen Erkrankungen wie Depressionen, Schizophre-
nie, bipolaren Storungen (4 % der Projekte), bei neurogene-
rativen Erkrankungen wie Alzheimer und Parkinson (3 %
der Projekte) und bei Diabetes Typ 2 (4 % der Projekte). So-
wohl hiufige Erkrankungen, sog. Volkskrankheiten, als
auch seltene Erkrankungen spielen bei den Arzneimittel-
projekten eine Rolle.

All diese Medikamente werden die Firmen zudem -
wenn das medizinisch sinnvoll ist — nach der Zulassung
far Erwachsene auch noch fiir Kinder und Jugendliche ver-
fiigbar machen; dazu werden sie geeignet dosierte und oft
auch anders zubereitete Versionen dieser Medikamente ent-
wickeln.
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2. Ziele, Angebote, Perspektiven der forschenden
Pharmaunternehmen

Deutschland hat sich in den vergangenen Jahrzehnten wie-
der zu einem attraktiven Standort fiir Forschung und Ent-
wicklung von Arzneimitteln entwickelt (Abb. 6). Eine
gunstige Infrastruktur, ein sehr gutes Umfeld, was univer-
sitire und aufleruniversitire Forschungsinstitute betrifft,
leistungsstarke Cluster der Biotechnologie, sehr gut aus-
gebildete Fachkrifte und auch die Perspektive eines wach-
senden Gesundheitsmarkts aufgrund einer ilter werdenden
Gesellschaft kennzeichneten und prigten diesen Standort
in den vergangenen Jahren.

Die Wertschopfung, die von den forschenden Pharma-
Unternehmen geleistet wird, lisst sich allein schon an der
Anzahl der Beschiftigten — 85.000 in den Mitgliedsunter-
nehmen des Verbandes forschender Arzneimittelhersteller
(vfa) — und an der Tatsache ablesen, dass es sich dabei vor
allem um hoch qualifizierte Arbeitsplitze handelt. Zudem
kommt auf einen Arbeitsplatz in den Pharmaunternehmen
ein weiterer indirekt geschaffener Arbeitsplatz im Umfeld
der Industrie. Und vor allem die 20 % der Beschiftigten der
forschenden Pharma-Unternehmen, die in der Forschung
arbeiten (17.000 in den Mitgliedsunternehmen des vfa), bil-
den einen Teil eines dichten Wissenschaftsnetzes mit Uni-
versititen, Kliniken, Laboren und Instituten.

Die pharmazeutische Laborforschung in Deutschland
konzentriert sich auf mafgeblich relevante Versorgungsfra-
gen wie: Alzheimer, Krebs, Schmerzen, Diabetes, Schlag-
anfall und thrombotische Erkrankungen. Allein 22 der 45
im vfa zusammengeschlossenen forschenden Pharma-Un-
ternehmen verfiigen tber Labors fiir neue Medikamente in
Deutschland, und 33 Unternehmen haben Abteilungen far
klinische Entwicklungen in Deutschland. Bei 86 % der kli-
nischen Entwicklungsprogramme fiir neue Medikamente
sind deutsche Kliniken und Praxen beteiligt. Fiir die Versor-
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Die Standorte der vfa-Mitglieder und ihrer Tochterunternehmen
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gung der Patienten und Patientinnen in Deutschland ist es
von hoher Relevanz, dass fast jedes Medikament, das hier-
zulande auf den Markt kommt und fiir Therapien zur Ver-
fiigung steht, zuvor schon hier erprobt wurde.

Betrachten wir die Bilanz des Jahres 2010 fir die Mitglieds-
unternehmen des vfa, so lagen der Umsatz bei 38,8 Mrd. Euro,
die Investitionen in die Standorte bei 1,2 Mrd. Euro und die
Forschungs- und Entwicklungsausgaben bei 5,2 Mrd. Euro —
das sind téglich 15 Mio. Euro, die in die Forschung- und Ent-
wicklung neuer Arzneimittel investiert werden. Far den
Standort Deutschland ist das ein unverzichtbares Potenzial.
Es bietet Chancen fiir den einzelnen erkrankten Menschen,
die gesundheitliche Versorgung und das Gesundheitswesen
in Deutschland, fiir wirtschaftliche Entwicklungen z. B. auf
dem Arbeitsmarkt, im Export und in der Gesundheitswirt-
schaft und fir die Gesellschaft insgesamt im Sinne einer ho-
hen Produktivitit und Lebensqualitit.

Fiur die forschenden Pharma-Unternehmen gilt der
Grundsatz: ,Fiir Menschen in aller Welt erforschen, ent-
wickeln und produzieren wir Medikamente, die den medizi-
nischen Fortschritt vorantreiben und zur Losung dringender
gesellschaftlicher Probleme beitragen.” Diese Zielsetzung
und zugleich Selbstverpflichtung steht fiir Innovationen
und fiir Verantwortungs- und Kooperationsbereitschaft glei-
chermafien. Die forschenden Pharma-Unternechmen sehen
sich als Teil des Gesundheitswesens und bieten sich als Part-
ner bei Fragen der Patientenversorgung an.

3. Patientenorientierung und Versorgungsmanagement —
ein Paradigmenwechsel?

Nicht nur in der Gesundheitsindustrie, sondern auch im
Gesundheitsbereich selbst gilt die Aufmerksamkeit immer
mehr moglichen Kooperationen und Vernetzungen, um die
Herausforderungen der medizinischen Versorgung zu meis-
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tern. Wihrend die letzten Jahrzehnte mafigeblich durch
eine wachsende Spezialisierung im Gesundheitsbereich ge-
kennzeichnet waren, ist die erfolgreiche Anwendung des
vorhandenen Wissens heute zunehmend von der Bereit-
schaft und Fihigkeit der beteiligten Akteure abhingig, sich
untereinander abzustimmen. Diese notwendige Koope-
ration muss, um erfolgreich zu sein, mit einem Paradig-
menwechsel bei den Akteuren einhergehen (Abb. 7). Be-
trachtet man aktuelle Diskussionen und Debatten im
Gesundheitsbereich, wird dieser Paradigmenwechsel in vie-
lerlei Hinsicht erkennbar.

Von der
institutionellen

Betrachtung hin »
zur Patienten-

orientierung

Apotheken

Pflege

Im Fokus steht die
Versorgung und

: Integrierte Kranken-
die Versorgungs- Versgrgung hauser
qualitat
(Outcome-

1 i Versorgungs- Qualitats-
Orlentlerung) forschung sicherung
Abb. 7

Die unterschiedlichen Kompetenzen und die jeweils ver-
schiedenen Rahmenbedingungen und differenzierten Inte-
ressen bediirfen einer gemeinsamen Zielsetzung und Aus-
richtung. Die gemeinsame Orientierung richtet den Fokus
auf die Patientenversorgung und stellt den Patienten bzw.
die Patientin in den Mittelpunkt. Mafistab einer erfolgrei-
chen Zusammenarbeit ist ein moglichst hoher Nutzen fir
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die Patienten. Der Begriff , Patientenorientierung steht fiir
den Paradigmenwechsel im Gesundheitsbereich und in der
Gesundheitsindustrie gleichermaf3en.

Auch wenn jeder Beteiligte in der Patientenversorgung
flr sich genommen optimale Leistungen erbringt, ist das Er-
gebnis fur den Patienten dariiber hinaus davon abhingig,
wie gut diese Leistungen aufeinander abgestimmt sind:
dass sie zum richtigen Zeitpunkt, richtig organisiert und
mit der notwendigen Erfolgs- und Qualititskontrolle er-
bracht werden. Hier stofdt jedoch ein in Sektoren und Be-
rufsgruppen aufgeteiltes Gesundheitswesen an seine Gren-
zen. Darum muss die gesamte Aufmerksamkeit mehr und
mehr dem Versorgungsprozess, d. h. der Organisation der
Versorgung im Sinne einer integrierten Versorgung, gelten.

Die Strukturqualitit alleine — dass wir ausreichend Kli-
nikbetten, Krankenhiuser der Maximalversorgung, Arzt-
praxen, Pflegeeinrichtungen usw. haben — reicht nicht aus,
um die Versorgungsqualitit sicherzustellen. Der Focus
muss auf den Versorgungsprozess und die Ergebnisqualitit
gerichtet werden, um den einzelnen Patienten adiquat und
bestmoglich zu versorgen. Verinderungen und Weiterent-
wicklungen konnen daher nicht spezifisch fiir einzelne In-
stitutionen, Organisationen oder Einrichtungen gedacht
werden, sondern missen die gesamte Versorgungskette ein-
beziehen.

Jede Kooperation braucht ein gemeinsames Verstindnis,
vereinbarte Zielsetzungen und eine Kenntnis der jeweils
anderen Interessen und Sichtweisen, um gemeinsame Lo-
sungen zu entwickeln. Fir die dazu notwendige Abstim-
mung bedarf es neuer Kommunikationsstrukturen und Ar-
beitszusammenhinge. Die Bereitschaft, tiber den originir
eigenen Bereich hinauszudenken, Verantwortung fir ein
Gesamtergebnis zu tibernehmen und nach Losungen zu su-
chen, die im Sinne einer Win-Win-Situation auf die Akzep-
tanz der Beteiligten stofit, erfordert von den Beteiligten eine
hohe soziale Kompetenz, Verhandlungsbereitschaft und die

394



Arzneimittel in Deutschland

Fahigkeit, kurzfristige Erfolge gegen nachhaltige Ergebnisse
,einzutauschen”.

Wer von einer ganzheitlichen Sicht spricht, braucht da-
her im Sinne der Patientenorientierung das Zusammenwir-
ken der Beteiligten aus den Bereichen: Gesundheit, Indus-
trie, Wirtschaft, Wissenschaft mit Vertretern der Patienten
sowie aus Gesellschaft und Politik.

In der Patientenversorgung und bei den rechtlichen und
organisatorischen Regelungen werden sich aus der Praxis
heraus immer wieder neue Fragen ergeben, die zu kliren
sind und deren Beantwortung in der Folge Weiterentwick-
lungs- und Optimierungsmoglichkeiten bietet. Also geht
es in der Zusammenarbeit immer auch darum, keine Poten-
ziale und Ressourcen brachliegen zu lassen, sondern Chan-
cen zu nutzen.

Diese Herangehensweise bedeutet fiir alle Beteiligten
Neuland. Sie erfordert ein Umdenken, eine Neuausrichtung
und eine Neudefinition der eigenen Rolle im Konzert mit
den anderen Akteuren. Wenn ein Paradigmenwechsel nicht
Theorie bleiben soll, bedarf es neuer Denk- und Verhaltens-
weisen, verinderter Kommunikationsstrukturen und der
Uberzeugung, dass gegenseitiges Vertrauen und gegensei-
tige Akzeptanz erarbeitet werden miissen. Ein Paradigmen-
wechsel, der mit Leben erfiillt werden soll, ist nicht zum
Nulltarif zu haben, sondern braucht ein hohes kommunika-
tives Engagement.

Zukiinftig geht es um gemeinsame Vereinbarungen und
Vertrige und nicht um die Durchsetzungskraft des ver-
meintlich Stirkeren. Die Patienten haben nimlich nicht
die Wahl, mit welchen Akteuren sie zusammenarbeiten
wollen; sie brauchen sie alle — ihr Wissen, ihr Know-how,
ihre Hilfe und ihr aufeinander abgestimmtes Handeln.
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4. Personalisierte Medizin als Hoffnungstrdiger

Von je her versuchen Arzte, jeden ihrer Patienten individuell
zu behandeln und den jeweils spezifischen Umstinden und
Besonderheiten gerecht zu werden. Gleichwohl stehen in
der Medizin eher Krankheitsdiagnosen denn Patientengrup-
pen im Focus. Umso vielversprechender ist eine personali-
sierte Medizin — oder, wie manche sagen, eine stratifizierte
Medizin - in der zusaitzlich zur Diagnose auch berticksich-
tigt wird, zu welcher Patientengruppe die jeweilige Patien-
tin, der jeweilige Patient gehort und was das far die Wahl
des Medikaments oder einer anderen Behandlungsoption be-
deutet.

Diese Moglichkeiten werden insbesondere durch neue
Kenntnisse der Biotechnologie ertffnet, die es erlauben,
aus genetischen, biochemischen oder histologischen Ana-
lysen Aussagen Uber die Wirksamkeit, Vertraglichkeit oder
angemessenen Dosierung eines fiir die Therapie in Betracht
gezogenen Medikaments abzuleiten. Ist das Ergebnis posi-
tiv, kann der Arzt das Mittel in der Erwartung verordnen,
dem Patienten aller Voraussicht nach wirksame Hilfe ohne
problematische Nebenwirkungen zu bieten. Deutet der Vor-
test auf Risiken hin, kann der Arzt direkt und ohne den
Umweg von , Versuch und Irrtum’ auf Kosten von Patient
und Kasse auf eine andere Therapie ausweichen.

Schon heute ist das Prinzip der personalisierten Medizin
in der EU bei 23 Medikamenten — oder genauer gesagt: in
Form von 23 , Tandems” aus Medikament und zugehorigem
diagnostischen Vortest — verwirklicht.* Und finf weitere sol-
che Tandems sind bereits im Zulassungsverfahren, sodass
sie in den nichsten ca. anderthalb Jahren die medizinische
Praxis erreichen konnen. Naturlich muss die Zuverlissig-
keit der Tests ebenso gut wissenschaftlich abgesichert sein
wie die Wirksamkeit und Vertriglichkeit der Therapeutika.

Diese Zahl zeigt, dass der Ansatz trigt. Zugleich wird
aber deutlich, dass die meisten Patienten heute noch keine
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personalisierte Medizin in Anspruch nehmen koénnen. Das

durfte sich erst langsam — aber stetig — dndern. Aber jede

Verinderung in diese Richtung ist sehr zu begriilen; denn

die personalisierte Medizin kann nicht nur Patienten niit-

zen — indem sie schneller zu einer fiir sie guten Behandlung
gelangen — sie kann zugleich auch unser Gesundheitswesen
effizienter machen! Anders gesagt: Sie bringt volkswirt-
schaftlichen Gewinn durch die Verbesserung der Ergebnis-
qualitit der medizinischen Versorgung — zum Vorteil der

Patienten!

Dazu kommen positive Nebeneffekte. So durfte die wach-
sende Prisenz der personalisierten Medizin auch generell im
Gesundheitswesen das Bewusstsein dafiir schirfen, dass Pa-
tient nicht gleich Patient ist — auch wenn die Krankenakten
die gleichen Diagnoseziffern ausweisen. Und die personali-
sierte Medizin diirfte auch dazu beitragen, dass Arzte mehr
mit ihren Patienten dariiber reden, weshalb sie im Einzelfall
gerade zu dieser und nicht zu jener Therapie raten.

Es wire zu winschen, dass die personalisierte Medizin
ein gemeinsames Ziel zum Wohle des Patienten wird, hinter
dem sich alle Akteure im Gesundheitswesen einen kénnen.

Und auch die Wirtschafts- und Forschungspolitik kann
sich diesem Ziel anschlieffen und hat das bereits getan.
Denn hier bieten sich Chancen fiir den Wissenschafts- und
Wirtschaftsstandort Deutschland — und sie werden bereits
genutzt:

- Die Firmen fithren hier besonders viele klinische Stu-
dien zur Identifizierung von Personalisierungs-Bio-
markern durch. Deutschland steht ja ohnehin bei den
klinischen Studien weltweit an zweiter Stelle (nach den
USA).

— Auch in ihren deutschen Labors forschen internationale
Pharma- und Biotechnologie-Firmen intensiv auf diesem
Gebiet.

- Deutsche Forschungsgruppen entdecken immer wieder
Marker, mit deren Hilfe sich auch iltere Medikamente
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kiinftig personalisiert einsetzen lassen, etwa das gingige
Krebsmedikament 5-Fluorouracil.

— Die personalisierte Medizin ist gerade als Forschungsfor-
derschwerpunkt im Rahmen der ,Hightech-Strategie 2020
fir Deutschland” der Bundesregierung bestitigt worden.

Chancen bietet die personalisierte Medizin aber auch fur
die — ebenfalls in Deutschland stark vertretene — Diagnostik-
industrie. Denn fiir fast jedes neue personalisierte Medika-
ment ist ein neuer, eigener Vortest notig. Damit eroffnen
sich stindig neue Nischen fiir Diagnostik-Unternehmen, de-
ren Kompetenz im jeweils benotigten Technologie-Feld liegt.

Bei der Chancenverwertung im Kontext der personali-
sierten Medizin kann Deutschland trotz der schon durch-
aus erfolgreichen Initiativen und Aktivititen noch etwas
von anderen Lindern lernen — was die Grundlagenfor-
schung betrifft, beispielsweise von Dinemark: Die dortige
nationale Biobank mit anonymisierten Daten und Proben
aus der ganzen Bevolkerung ist ein hervorragendes For-
schungsinstrument fiir neue Ansatzpunkte in der Diagnos-
tik. Und hinsichtlich der Implementierung ist die Persona-
lized Medicine Coalition in den USA vorbildlich: Hier
arbeiten unterschiedliche Stakeholder eng zusammen und
beraten auch die Politik.

5. Das Erfordernis rationaler und zukunftsfihiger
Umsetzungsregelungen fiir eine Kosten-Nutzen-
Bewertung in Deutschland

Sektoren tiberwinden und in einem Netzwerk zusam-
menwirken, anstatt Entscheidungen allein zu treffen: Ab-
stimmungen, Verhandlungen und Vereinbarungen sind
inzwischen an der Tagesordnung — auch zwischen Arznei-
mittelherstellern und Krankenkassen. Trotzdem betreten
alle Beteiligten mit diesen Verfahren Neuland, und es gibt
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noch keine eingespielten Rollen. Es fehlt an Verstindnis,
Vertrauen und Akzeptanz untereinander. Die Beteiligten
sehen sich noch immer nicht in der Rolle von Verhand-
lungspartnern, sondern vielmehr in der Rolle von Interes-
senvertretern, die ihre Anliegen durchsetzen wollen. Dies
war auch in den ersten Monaten nach dem Inkrafttreten
des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, AMNOG) Anfang
2011 zu beobachten.

Dieses Gesetz enthilt zwar Regelungen fiir eine Kosten-
Nutzen-Bewertung, die Verfahren sind jedoch noch nicht
implementiert, sondern miissen erst noch gemeinsam ent-
wickelt werden. Da hilft es wenig, auf das ,Rollenspiel”
der Vergangenheit zuriickzugreifen, etwa alte Kimpfe aus-
zufechten oder das Gesetz als neue ,Waffe” zur Interessen-
Durchsetzung einzusetzen. Im Gegenteil: Gebraucht wird
vielmehr eine gemeinsame, kritisch reflektierende Bereit-
schaft in der Umsetzung des Gesetzes, um neue Prozesse
praxistauglich zu implementieren und ungewollte Folgen
und Verwerfungen zu vermeiden.

Hier stoflen gewissermaflen zwei Welten aufeinander:
die Welt eines nationalen Gesundheitswesens, in dem die
Kosten fiir Arzneimittel gesenkt werden sollen, und die
Welt international agierender Pharmaunternehmen, die
weltweit Arzneimittel erforschen, entwickeln und in die
Versorgung der Patienten bringen wollen, dazu aber ein in-
novationsfreundliches Klima und faire Preise brauchen.
Beide Seiten eint das gemeinsame Anliegen, Patienten gut
zu versorgen. Aber wenn das gelingen soll, stehen beide Sei-
ten vor der gemeinsamen Herausforderung, die Bedingun-
gen der jeweils anderen Seite zu akzeptieren, gemeinsam
Verantwortung zu iibernehmen und funktionierende Lo-
sungen zu entwickeln.

Inzwischen reden beim AMNOG alle Beteiligten von ei-
nem ,lernenden System”, das stetig kritisch begleitet, hin-
terfragt und weiterentwickelt werden muss, um die Folgen
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abzusehen und kontrollierbar zu halten. Wie ernst die Be-

teuerungen gemeint sind, man sei zu Verinderungen be-

reit — also ob man es nicht doch mit einer verbalen Offen-

heit gepaart mit einer stabilen Unbeweglichkeit im

tatsachlichen Verhalten zu tun hat —, wird man beobachten

miissen. Zugegeben, die ersten Erfahrungen geben insofern
eher zum Pessimismus Anlass.

Der Mafistab fur einen Erfolg oder Misserfolg ist relativ
einfach. Entscheidend werden folgende Messkriterien sein:
1. Stehen den Patienten in Deutschland innovative Arznei-

mittel zukinftig unmittelbar nach der Zulassung zur

Verfiigung?

2. Ist Deutschland auch in Zukunft ein attraktiver Stand-
ort fiir die forschenden Pharmaunternehmen im Hin-
blick auf die Forschung und die Entwicklung von Arz-
neimitteln?

3. Bleibt Deutschland ein Industriestandort fiir forschende
Pharmaunternehmen mit einem dichten Forschungs-
netz, Produktionsstandorten, qualifizierten Arbeitsplit-
zen und einer hohen Exportquote?

Die Zusammenhinge, die man im Blick haben muss, um
den gewiinschten Erfolg zu erzielen, sind hochkomplex. So
muss gewahrleistet sein, dass gesundheits-, wissenschafts-
und wirtschaftspolitische Sichtweisen und Entscheidungen
ineinandergreifen. Geschieht das in Deutschland? Ich sehe
eher grof3e Versaumnisse:

- Die gesundheitspolitische Debatte in Deutschland hat
die Arzneimittel einzig und allein als Kostenfaktor und
oft noch nicht einmal als Motor des medizinischen Fort-
schritts im Blick. Daher bestehen wohl zu Recht Zwei-
fel, ob es zu nachhaltigen politischen Lésungen kommen
wird, die in der Lage sind, die Versorgung der Patienten
sicherzustellen.

- Die Wertschopfung der Unternehmen in Deutschland
wird bei Entscheidungen ausgeblendet, sodass die Fol-
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gen, die der Zwangsrabatt oder die Art und Weise der
Nutzenbewertung und der Preisbildung auf Arbeitsplat-
ze, Steuereinnahmen, Standorte, Infrastruktur, Kliniken,
Institute, Universititen usw. haben, nicht entschei-
dungsrelevant sind. Daraus konnen sich unumkehrbare
Konsequenzen fir den Standort Deutschland ergeben.

— Ignoriert wird ferner der fiir die Unternehmen geltende
internationale Wettbewerb, der noch andere Mafistibe
und Gesichtspunkte in die Entscheidungen der Unter-
nehmen einflieflen lisst als diejenigen, die allein das
deutsche Gesundheitssystem betreffen. Marktentschei-
dungen in Deutschland sind natiirlich relevant fiir an-
dere Linder und umgekehrt. Wer diese Implikationen
nicht sieht und beriicksichtigt, verspielt Chancen fiir
das eigene Land und setzt eigene Standortvorteile aufs
Spiel. Dies geschieht beispielsweise bei der sogenannten
internationalen Preisreferenzierung, also der diesbeziigli-
chen Orientierung an anderen europdischen Landern - in
denen die Kaufkraft jedoch nicht mit derjenigen in
Deutschland zu vergleichen ist.

Aus meiner Sicht stellt sich immer wieder die entschei-
dende Frage, ob Deutschland in der Lage ist, ganzheitlich
und zukunftsgerichtet zu denken und zu handeln (und da-
bei Gber Chancen, Ressourcen und Potenziale zu reden,
die es zu nutzen gilt), oder ob einer international lingst
tberholten Sichtweise im Sinne einer eindimensionalen
schlichten Kostendampfungspolitik das Wort geredet wird.
Gerade Gesundheit als soziales Gut — neben Bildung und
Arbeit — und als mafigeblicher Wirtschaftsfaktor braucht
in Zeiten der Globalisierung ein Klima fiir Nachhaltigkeit,
Internationalitit, Innovationen und Wertschopfung.
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6. Innovationsfreundliches Klima als Standortvorteil und
Chance fiir nachhaltige Versorgungslésungen pro
Gesundheit

Lingst gibt es international einen zunehmenden Standort-
wettbewerb um Forschung, Entwicklung und Produktion.
Die Globalisierung und ein wachsender Wohlstand einer-
seits und eine adlter werdende Bevolkerung andererseits
prigen die zunehmende Nachfrage nach Gesundheitsleis-
tungen und -produkten. Zugleich wirkt der Wissensfort-
schritt, z. B. in der Biotechnologie oder Telematik, wie
ein Katalysator fiir die Entwicklung neuer Methoden, Pro-
dukte und Entscheidungsprozesse, die zu immer effizien-
teren und wirksameren therapeutischen Losungen fithren.
Nicht nur allein fir die Produktion sind dabei im Wett-
bewerb der Regionen und Linder Standortvorteile ent-
scheidend, sondern im Wettbewerb zihlen immer mehr
auch Vorteile beim Gewinnen, Fordern und Unterstiitzen
von Wissen tber Prozesse, Strukturen, Methoden und Lo-
sungen, die in der Anwendung genutzt werden konnen.
Das Wissen selbst wird zum Produkt und Exportgut,
schafft Arbeitsplitze, stirkt die Infrastruktur und ist ein
stabiler Faktor fiir eine prosperierende und stabile Volks-
wirtschaft.

Politisch sachgerechte Losungen und Entscheidungen
fallen daher im Wettbewerb um Industriestandorte mehr
und mehr ins Gewicht. Betrachtet man vor diesem Hinter-
grund jingste gesundheitspolitische Entscheidungen (z. B.
den Zwangsrabatt fiir Pharmaunternehmen von 16 %) so-
wie die neuen gesetzlichen Vorschriften zu einer Kosten-
Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln (im AMNOG) und
deren Umsetzung in der Praxis, kommen begriindete Zwei-
fel auf, ob in Deutschland die Potenziale, Chancen und
Herausforderungen der Pharmaindustrie erkannt werden
und ob im Wettbewerb die richtigen Mafinahmen eingelei-
tet werden.
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Dariiber hinaus fehlen Fordermafinahmen, die in ande-

ren europdischen Lindern im Wettbewerb um Industrieun-
ternehmen fast tiberall eingesetzt werden.

In Deutschland gibt es u. a. folgende Besonderheiten im

Vergleich zu anderen europdischen Lindern, die im Wett-
bewerb Nachteile fiir die Unternehmen mit sich bringen
koénnen:

eine Mehrwertsteuer von 19 % als Kostentreiber bei den
Arzneimitteln (in vielen Lindern sind Medikamente mit
einer geringeren oder gar keiner Mehrwertsteuer belegt
(Abb. 8);

das Fehlen einer steuerlichen Forschungsférderung (Abb. 9);
keine nationalen Standards zur Forderung des Industrie-
standortes Deutschland;

das Fehlen einer politischen Kultur zur Anerkennung
und Unterstiitzung der Gesundheitsindustrie als Teil
und Motor der Gesundheitswirtschaft;

keine sachbezogene, verbindliche Kooperation der Poli-
tikfelder Gesundheit, Wirtschaft und Wissenschaft bei
Fragen der Gesundheitswirtschaft;

ein in gesetzliche und private Krankenkassen geteiltes
System - und zudem seit Kurzem die Einbeziehung der
privaten Versicherungen in gesetzlich festgeschriebene
Begiinstigungen fir die gesetzlichen Krankenkassen, die
die Pharma-Unternehmen gewihren miissen (insbeson-
dere den Zwangsrabatt, der fiir verschreibungspflichtige
Medikamente zu gewihren ist, wenn deren Erstattungs-
hohe nicht schon anderweitig begrenzt wurde);

eine Selbstverwaltung der Arzte und Krankenkassen, der
die Politik die Verhandlungen und Entscheidungen tiber
die Erstattungsfihigkeit medizinischer Maflnahmen
ubertragen hat (im Gegensatz zu einer rein privaten
bzw. staatlichen Verantwortung in anderen Lindern) —
oftmals verbunden mit einer Zuriickhaltung der Politik
bei eigentlich notwendigen ordnungspolitischen Maf3-
nahmen,;
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ein (auch finanziell) in Sektoren aufgeteiltes Gesund-
heitswesen, was die Moglichkeit zu tibergreifenden Ver-
sorgungsvertridgen und zu einer ganzheitlichen Patien-
tensicht konterkariert.

Meine Ausfithrungen sollten hingegen deutlich gemacht
haben, dass Deutschland etwas anderes braucht:

1.

2.

ein gezieltes, strukturiertes Zusammenwirken der an
der Versorgung beteiligten Akteure;

ein innovationsfreundliches Klima im Hinblick auf For-
schung, Entwicklung und Versorgung;

. Rahmenbedingungen, die Netzwerkbildungen der Ak-

teure unterstiitzen, und zwar unter Einbeziehung der In-
dustrie;

Anreize fir die Verhandlungs- und Investitionsbereit-
schaft der Akteure;

eine klare patientenorientierte Ausrichtung, die sekto-
ren- und bereichstbergreifend implementiert wird.
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