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10 Mythen der Pharmaindustrie

Sind es allein Arzneimittel, die uns heute linger leben lassen? Miissen Arzneimittel so
teuer sein, weil es sonst keine Forschung mehr giabe? Diese und weitere Behauptungen
der Pharmaindustrie unterziehen wir in diesem Heft einer kritischen Uberpriifung.
Sie erfahren auch, was die zauberhaften Gewinne von Gilead mit Harry Potter zu tun

haben.

1. Verlangern vor allem Medikamente unser Leben?...........ccccocvvvivinunnce. 3
2. ISt NEUES TMIMET DESSET? ...ttt ebe e anaee 4
3. Richtet sich Pharmaforschung nach dem globalen Bedarfr...................... 5
4. Geht es hauptsachlich um die gute Versorgung von Patientinnen?......6
5. Pharmaindustrie — Apotheke der Welt?.........c.oocvvcnvcnenenncnecrecrecnenn. 7
6. Miussen Arzneimittel immer teurer werden?..........cccovevvcvncnencnencrnencnnes 8
7. Macht Forschung die Arzneimittel so teuer?.........ccccccvevevevcevcrreneeecrncnnce 9
8. Ohne Pharmaunternehmen keine Forschung?.........ccccocoevevevcncncncnccenenees n
9. Spielt die Pharmaindustrie mit offenen Karten? .........ccocevcvcvcnecnncnnen. 12
10. Neue Medikamente nicht schnell genug auf dem Markt?...................... 14

Iﬁ Jedem Kapitel ist ein Zitat der Pharmaindustrie vorangestellt
(rot hervorgehoben) und mit einem Logo versehen

Impressum
Herausgeber: BUKO Pharma-Kampagne/Gesundheit und Dritte Welt eV.
August-Bebel-Str. 62, 33602 Bielefeld, Deutschland
Fon +49-(0)521-60550, Telefax +49-(0)521-63789
e-mail: pharma-brief@bukopharma.de
Homepage: www.bukopharma.de
Verleger: Gesundheit und Dritte Welt eV.
August-Bebel-Str. 62, 33602 Bielefeld, Deutschland
Texte: Jorg Schaaber
Redaktion: Hedwig Diekwisch, Claudia Jenkes, Jorg Schaaber
Fotos Titel: © czoborraul/Fotolia; ® Loadmaster 9812; © psdesigni/Fotolia
Design: com,ma Werbeberatung GmbH, Bielefeld
Layout: Jorg Schaaber
Druck: AJZ Druck & Verlag GmbH, Bielefeld

© copyright BUKO Pharma-Kampagne 2016

Wir danken fiir die finanzielle Unterstiitzung durch

- verteilen 3
STIFTUNG Stittung for &7 57



1. Verlingern vor allem Medikamente unser Leben?

| ! ! Seit Anfang des 20. Jahrhunderts ist die Lebenserwartung um mehr als 30 Jahre angestie-
gen. In diesen Zeitraum fallen fast alle Meilensteine der Arzneimittelentwicklung.'

Der Anteil, den Medikamente an der
Verlangerung der Lebensdauer haben, wird
uberschdtzt. Ein wesentlicher Teil der stei-
genden Lebenserwartung geht auf eine
Verbesserung der
Bedingungen zurtick. Ausreichende Erndh-
rung, bessere Hygiene und Wohnbedin-
gungen haben seit Beginn des vergange-
nen Jahrhunderts nicht nur die Sauglings-
sterblichkeit stark sinken lassen, son-
dern z.B. auch die Tuberkulose lange vor
Einflhrung von wirksamen Medikamenten
zuruckgedrangt.

soziookonomischen

Armut bedeutet frithen Tod

Auch heute hangt die Lebenserwartung
in Deutschland stark vom sozialen Status
ab: Frauen aus dem armsten Funftel der
Bevolkerung leben um 8 Jahre kurzer als die
aus dem reichsten Flinftel. Bei Mannern be-
tragt der Unterschied sogar fast 11 Jahre.?

Gesundheitspolitik hat Vorrang

Die OECD hat 2016 einen Blick in die Zukunft
geworfen: Wie kann die Lebenserwartung in
Industrielandern am besten gesteigert wer-
den? Die Bilanz fallt eindeutig aus.? Durch so-
zial- und gesundheitspolitische Malknahmen
konnen rund doppelt so viele Todesfalle ver-
mieden werden wie durch eine Verbesserung
der Behandlung.*

Wobei sich diese Zahlen teilweise Uberschnei-
den. Denn Herzkreislauf-Erkrankungen las-
sen sich sowohl verhindern als auch (teil-
weise) behandeln. Anders sieht das beim
Rauchen aus: Da helfen nur vorbeugende
Malnahmen, denn bei Lungenkrebs lasst sich
durch Behandlung das Leben nur um wenige
Monate verlangern — und auch Verkehrstote
kann niemand mehr lebendig machen.
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Jﬂh Dank immer neuer, besserer Medi-
kamente ist die Anzahl der Todesfdlle
durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen seit Ende
der 1960er Jahre um 60 Prozent gesunken.?

Der Verband forschender Arzneimittelunter-
nehmen VFA schreibt damit die gesam-
te Senkung der Herz-Kreislauf-Sterblichkeit
Medikamenten zu. Das ist falsch, denn ge-
sundere Lebensweisen und der Rtckgang
des Tabakkonsums spielen eine wichti-
ge Rolle. Eine aktuelle Studie zeigt aulRer-
dem, dass es keinen klaren Zusammenhang
zwischen der Haufigkeit der Einnahme von
Statinen (wichtige Medikamente gegen Herz-
Kreislauf-Erkrankungen) und der Senkung der
Sterblichkeit gibt.®

Was muss sich dndern?

Mehr soziale Cleichheit und Teilhabe in der
Gesellschaft kann die Lebenserwartung erho-
hen und viele Erkrankungen verhindern. Das
gilt fiir armere Lander in besonderem MafRe.
Auch ein gerechter Zugang zu einer guten
medizinischen Versorgung ist wichtig.

r

©Jorg,Schaaber



2. Ist Neues immer besser?

Jﬂh Neue Medikamente 2015: wichtige Fortschritte.

Nur ein kleiner Teil aller neuen Medikamente
bringen Patientinmen bedeutende Vorteile.
Die unabhangige franzdsische Arzneimittel-
zeitschrift Prescrire bewertet seit vielen
Jahren alle neuen Medikamente. In den letz-
ten zehn Jahren brachten nur 11% aller neuen
Medikamente oder Indikationen einen the-
rapeutischen Durchbruch oder eine bedeu-
tenden Fortschritt. Rund die Halfte brachte
nichts neues und 17,2% galten wegen einer
negativen Nutzen-Schaden-Bilanz als nicht
akzeptabel (siehe Grafik).

Der Nutzen neuer Medikamente

Bewertung von 1.032 neuen Indikationen 20052014

0,3%
6,2% -\

0,80/0 5,30/0

-

® Bravo

m Echter Fortschritt

® Erkennbare Vorteile
Vorteile méglich
Nichts Neues

m Unakzeptabel
Nicht bewertbar

Prescrire International (2015) 24, p 107

Heilung bei Krebs?

I Der grofste  Teil der aktuellen

Zulassungsverfahren fur neue Medi-
kamente entfdllt auf innovative Prdparate
zur Bekdmpfung verschiedener Krebs-Erkran-
kungen. Ziel dieser Neuentwicklungen ist
stets, Lebensqualitit, Heilungschance und
Uberlebensdauer — der  Patientinnen — und
Patienten zu verbessern. Die Erfolge, die in
diesem Zusammenhang in den vergangenen
Jahren erzielt werden konnten sind beachtlich.®

Langst nicht alle neuen Krebsmedikamente
bringen den Patientinnen Vorteile. Bei zwei

Dritteln ist zum Zeitpunkt des Markteintritts
unklar, ob sie das Leben verlangern.® Sie
sind nur aufgrund von sogenannten
Surrogatparametern wie Tumorwachstum
zugelassen, die keine zuverldssige Aussage
zum Uberleben erlauben. Zwar gibt es eini-
ge Krebsarten, die inzwischen relativ erfolg-
reich behandelt werden konnen, aber fur vie-
le Erkrankungen gilt das nicht. Oftmals ist
die Behandlung palliativ, es geht also darum
den Tod hinauszuzdgern und die verbleiben-
de Lebensspanne so ertraglich wie moglich
zu gestalten. Nur bei dem Drittel der neuen
Krebsmedikamente ist belegt, dass sie das
Leben verlangern. Die Fortschritte sind aber
bescheiden: Der Tod wird im Mittel um 2,1
Monate verzogert.”

Dabei sind Krebsmedikamente meist nicht
besonders gut vertrdglich. Das kann nur ak-
zeptabel sein, wenn sie das Leben verlangern
oder die Lebensqualitat verbessern und wenn
es keine Behandlungsalternativen gibt. Das
ist aber bei neuen Krebsmitteln oft nicht der
Fall. Bei der Halfte der in den USA von 2008 bis
2012 nur aufgrund von Surrogatindikatoren
wie Tumorwachstum zugelassenen Krebs-
mittel stellte sich nachtraglich heraus, dass
sie das Leben nicht verlangern (fur viele wei-
tere ist das weiter unklar). Verbessern die-
se 18 Medikamente aber wenigstens die
Lebensqualitat der Patientinnen? Das wur-
de nur fur einen Wirkstoff nachgewiesen.
Bei den meisten gibt es keinen Unterschied
oder widerspriichliche Ergebnisse, bei funf
Therapien wurde die Lebensqualitat gar
nicht untersucht und bei zweien war sie so-
gar schlechter. Dennoch verschwand nur ei-
nes dieser teuren Mittel (Kosten meist tiber
100.000 US$™ vom Markt."?

Was muss sich andern?
Strengere Anforderungen an die Zulassung
von neuen Arzneimitteln konnten die Spreu

PHARMA-BRIEF SPEZIAL 2/2016



vom Weizen trennen. Arzneimittelstudien
sollten Auskunft dartiber geben, ob ein
neues Mittel besser ist als die bisher ubli-
che Therapie. Es reicht nicht aus, dass ein
Medikament besser wirkt als ein Placebo.

Daflir mussen Ergebnisse gemessen werden,
die fur Patientlnnen relevant sind: Sinkt die
Sterblichkeit? Heilt die Krankheit schneller
oder werden die Symptome deutlich weniger?
Steigt die Lebensqualitat? Die Verbesserung
von Laborwerten wie Blutzucker ist kein aus-
reichendes Kriterium.

Die Auswahl der Testpersonen fur klinische
Studien muss sich aulerdem mehr an der
Realitat orientieren. Oft werden in von der
Industrie durchgefiihrten Studien Personen

ausgeschlossen, die stark erkrankt sind,
schon alter oder gebrechlich sind oder wei-
tere Erkrankungen haben. Auch Frauen und
Kinder werden seltener mit einbezogen.

Stellt sich nach der Zulassung heraus, dass
ein Medikament keinen Nutzen bringt oder
zu schadlich ist, muss es auch wieder vom
Markt genommen werden.

3. Richtet sich Pharmaforschung nach dem globalen Bedarf?

I Ein weiterer wichtiger Beitrag, den spezifisch forschende Pharmaunternehmen leisten
kénnen, ist die Entwicklung neuer Arzneimittel gegen Krankheiten, die besonders die
Entwicklungsldnder betreffen, und nattirlich auch gegen AIDS.®

Viele Krankheiten sind zu wenig erforscht.
Das betrifft vor allem Krankheiten, die haupt-
sachlich in armeren Landern vorkommen,
aber auch seltene Erkrankungen in reichen
Staaten oder neue Antibiotika, weil diese so
selten wie moglich eingesetzt werden sollten,
damit sich nicht so schnell Resistenzen ent-
wickeln. Alle diese Bereiche haben gemein-
sam, dass sie flr die Industrie keinen gewinn-
trachtigen Markt bieten.

Ganze 4 (1%) von 336 innerhalb von zwolf
Jahren weltweit neu auf den Markt gekom-
men Wirkstoffe sind, wurden gegen vernach-
lassigte Krankheiten in armeren Landern ent-
wickelt. Dabei machen diese Erkrankungsfalle
1% der weltweit verlorenen gesunden Lebens-
jahre aus. Gegen Krebserkrankungen, die 5%
der globalen Krankheitslast ausmachen, wur-
den dagegen im gleichen Zeitraum 81 neue
Wirkstoffe auf den Markt gebracht. Das ist
rund ein Viertel aller neuen Medikamente
(siehe Grafik rechts).

Auch der Blick in die Zukunft ist nicht ro-

sig. Der G-Finder™ ermittelt seit mehreren
Jahren, wer wieviel Geld in die Forschung ver-
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Krankheitshdufigkeit und neue Medikamente

Verlorene gesunde Lebensjahre und Prozent aller neuen Medikamente
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Vernachlassigte Krankheiten Krebs

Pedrique B et al. (2013) The Lancet Global Health; 1; p e 371

nachlassigter Krankheiten steckt. Die Summe
betragt 3,8 Milliarden USS. Verglichen mit den
Gesamtausgaben fur Arzneimittelforschung
von weit Uber 100 Milliarden USS ist das ein



bescheidener Betrag. Rund zwei Drittel (62%)
der Mittel stammen aus 6ffentlichen Quellen,
weitere 20% von gemeinntitzigen Stiftungen
und lediglich 16% tragt die Pharmaindustrie
bei”

Was muss passieren?

Da wichtige Arzneimittel, fir die es keinen Tu-
krativen Markt gibt, von der Pharmaindustrie
nie entwickelt werden, mussen andere For-
schungsmodelle her. Mehr dazu im Kapitel 8.

4. Geht es hauptsichlich um die gute Versorgung von

Patientinnen?

Patientenzentrierung bedeutet fiir die forschenden Pharma-Unternehmen, die Wiinsche und
I Bediirfnisse von Patienten (sowie ihrer Angehdrigen) in den Mittelpunkt des eigenen

Handelns zu stellen.'®

Die Pharmaindustrie entwickelt vor allem
Medikamente, die hohe Gewinne verspre-
chen. Die Patientinnen mtssen zahlungs-
kraftig sein, also entweder krankenversichert
oder wohlhabend genug, dass sie die oft-
mals sehr teuren neueren patentgeschutzten
Medikamente selbst bezahlen konnen.

Wir [sind] hdchsten ethischen Standards

I verpflichtet®

Umsatz wichtiger als Krebspatientinnen

Ethische Standards, denen sich die Firmen ver-
pflichtet glauben, treten immer wieder hinter
Gewinninteressen zurtick. Alemtuzumab z.B.
war ein wichtiger Wirkstoff zur Behandlung
einer seltenen Form der Leukamie (B-CLL), die
oft sehr aggressiv verlauft.?® Dennoch nahm
die Sanofi-Tochter Genzyme das Mittel 2012
vom Markt.? Der Grund: Es stellte sich heraus,
dass man mit Alemtuzumab auch Multiple
Sklerose (MS) wirksam behandeln konnte.
Wahrend mit dem Medikament nur etwa
4.000 Leukamie-Patientinnen  behandelt
wurden, winkte bei MS ein Markt von rund
2,5 Millionen Betroffenen.?2 Da Alemtuzumab

A, |

i :

bei MS allerdings in einer sehr viel geringe-
ren Dosis als bei Leukdamie eingesetzt wird,
hatte das Medikament viel weniger ge-
kostet als andere neue MS-Medikamente.
Vergleichbare Mittel kosteten 1omal so viel.
Sanofi brachte Alemtuzumab deshalb unter
neuem Namen zum 4o-fachen Preis als MS-
Mittel auf den Markt und zog die Zulassung
fir das Krebsmittel kurzerhand zurtick.? Erst
nach heftigen Protesten sicherte die Firma
die weitere Versorgung von CLL-Patientinnen
zu. Der Zugang zu dem Medikament ist je-
doch umstandlich und fur die behandelnden
Arztinnen haftungsrechtlich problematisch.”

Deutschland: und raus bist du

Dass den Herstellern das Wohl der Patient-
Innen weniger wichtig ist als die Konzern-
bilanz, zeigt auch die Marktriucknahme wei-
terer Prdparate aus rein wirtschaftlichem
Kalkul: In Deutschland entscheidet beispiels-
weise eine frithe Nutzenbewertung neu-
er Medikamente dariiber, welchen Preis die
Krankenkassen fir diese Praparate zahlen
durfen. Sofern ein neues Medikament ei-
nen nachgewiesenen Zusatznutzen gegen-



uber bisherigen Therapien hat, darf es teurer
verkauft werden als die schon vorhandenen
Medikamente fur dieselbe Erkrankung. Ist
kein Zusatznutzen erkennbar, darf das neue
Produkt nicht teurer sein als vergleichba-
re Therapien. 13 neue Medikamente nahmen
die Hersteller seit 2011 in Deutschland kur-
zerhand vom Markt, weil diesen Mitteln kein
Zusatznutzen bescheinigt wurde.** Wenn
es sich dabei um Medikamente mit zweifel-
haften Nutzen (z.B. neue Antidiabetika) vom
Markt nehmen, ist das unproblematisch.
Anders kann das bei Arzneimittel sein, die
zwar nicht besser, aber durchaus wirksam
sind. Denn sie kdnnen mitunter fur einzelne
Patientinnen eine Therapiealternative dar-
stellen und eine Umstellung ist manchmal
eine unnotige Belastung.

Das Wohl der Patienten spielt bei den
Erwagungen der Firmen also sicher kei-
ne groflle Rolle — wohl aber die riesigen
Cewinne, die den Firmen entgehen koénn-
ten: Denn viele Lander orientieren sich bei ih-
ren Preisverhandlungen mit den Firmen am
deutschen Preis.

Lieferengpasse
Wichtige  Arzneimittel sind
Industrielandern oft Monate, manchmal jah-

auch in

relang nicht lieferbar. Die Firmen konzentrie-
ren die Herstellung oft auf wenige Standorte,
weil das billiger ist. Manchmal wird ein
Medikament flr den gesamten Weltmarkt
nur in einer einzigen Fabrik produziert.
Dadurch konnen Lieferengpasse entstehen.?
20715 ,,s0rgte die mehrwochige Unterbrechung
der Lieferung des Krebsmedikaments
Melphalan fur Schlagzeilen: Da Melphalan,
das unter anderem zur Hochdosistherapie bei
Multiplem Myelom eingesetzt wird, in dieser
Indikation nicht durch andere Substanzen er-
setzbar sei, musste die Behandlung betroffe-
ner Patienten verschoben werden.?

Auch hier tritt das Wohl der Patientinnen
in den Hintergrund, wahrend die Gewinn-
interessen der Hersteller eine kontinuierliche
Versorgung mit uberlebenswichtigen Medi-
kamenten gefahrden.

Was muss sich dndern?

Fur wichtige Arzneimittel sollte die kontinu-
ierliche Versorgung gesetzlich geregelt wer-
den. Werden notwendige Arzneimittel vom
Hersteller einfach vom Markt genommen,
muss die Produktion nétigenfalls auch durch
eine Zwangslizenz gesichert werden.

5. Pharmaindustrie — Apotheke der Welt?

Fiir Menschen in aller Welt erforschen, entwickeln und produzieren wir neue
Medikamente, die den medizinischen Fortschritt vorantreiben und zur Lésung drdangen-

der gesellschaftlicher Probleme beitragen.?®

Arzneimittel gegen Krankheiten, von de-
nen fast nur arme Patientinnen in Entwick-
lungslandern betroffen sind, werden meist
gar nicht erst erforscht (siehe auch Kapitel 3).

Aber auch hohe Preise schliellen groRe
Teile der Weltbevolkerung vom therapeu-
tischen Fortschritt aus. Dabei geht es nicht
nur um Diabetes,
Herz-Kreislauferkrankungen Krebs
sind in vielen armen Landern weit verbrei-

Infektionskrankheiten.
oder
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tet. Zwei Drittel (64,7%) aller Krebstodesfalle
geschehen in Landern mit niedrigem oder
mittleren Einkommen.?” Doch wirksame
Medikamente gegen diese Erkrankungen
sind im globalen Stiden schlecht verftigbar.
Hohe Arzneimittelpreise schlieRen groRe Teile
der Weltbevdlkerung vom therapeutischen
Fortschritt aus. Meist bieten die Hersteller
ihre Krebsmedikamente und andere hoch-
preisige Mittel in armen Landern namlich zu
ahnlichen Preisen wie in Industriestaaten an.



Eine Studie der Pharma-Kampagne in Uganda
zeigte aulerdem, dass etliche Innovationen
dort Uberhaupt nicht auf dem Markt sind. Fur
einige teure Praparate hatten Markenfirmen
in dem bitterarmen Land erst gar keine Lizenz
beantragt, weil sich das nicht rechnet.?®

o
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Nicht fiir Inderlnnen

Indien erteilte 2012 wegen des hohen Preises
(5.500 USS) flr das Krebsmedikament Sora-
fenib (Nexavar®) eine Zwangslizenz. Dadurch
sank der Preis auf rund 175 US$ pro Patient-
In.2® Obwohl eine solche Lizenz ohne Zu-
stimmung des Herstellers nach den Regeln
der Welthandelsorganisation (WTO) zuldssig
ist, bezeichnete Bayer-Chef Marjin Dekkers
das als ,Diebstahl”. Weiter sagte er ,[..] wir
haben dies Produkt nicht flir den indischen

Markt entwickelt, seien wir ehrlich. Wir ha-
ben dieses Produkt fiur Patienten aus dem
Westen entwickelt, die sich das Produkt leis-
ten kénnen, ganz ehrlich. Es ist teuer, weil es
ein Krebsmedikament ist.“3°

AIDS

AIDS fordert die meisten Opfer in Afrika,
Asien und Lateinamerika. Nur von 5% der 1,5
Millionen AIDS-Todesfdlle finden in reichen
Landern statt?? Trotzdem blockierte Big
Pharma viele Jahre lang den Zugang zu preis-
werten AIDS-Medikamenten in  drmeren

Landern. Medikamentenkosten von rund
10.000 US$ pro Patientin bedeuteten fur
die meisten ein Todesurteil. Erst heftige Pro-
teste von Betroffenen, zivilgesellschaftlichen
Organisationen und mutige Schritte eini-
ger Staaten im globalen Suiden flhrten zu
Anderungen.’' Vielerorts ist jetzt die Therapie
fur 100 USS$ erhaltlich. Allerdings bleibt der
Zugang zu neueren Medikamenten schwie-
rig. Wann immer Lander versuchen, das
von der Welthandelsorganisation verbriefte
Recht auf Zwangslizenzen wahrzunehmen,
sind sie massivem Druck von Big Pharma
und Industrielandern ausgesetzt. Vor allem
Lander mit mittlerem Einkommen profitieren

oftmals nicht von giinstigen Preisen.3

Was muss sich andern?

Gesundheit ist ein Menschenrecht. Das Recht
von Staaten, mittels Zwangslizenzen fur be-
zahlbare Medikamente zu sorgen, darf nicht
behindert werden.

6. Miissen Arzneimittel immer teurer werden?

hh [Deutschland:] Grofier medizinischer Fortschritt - Moderate Entwicklung der Kosten.®

2015 gaben die gesetzlichen Krankenkassen
in Deutschland 32,8 Mrd. € fur Fertigarznei-
mittel aus. Damit verdoppelten sich praktisch
die Ausgaben innerhalb von zehn Jahren34%
Dass die Ausgaben steigen, liegt nicht dar-
an, dass immer mehr verschrieben wird, son-

dern dass die Arzneimittel immer teurer wer-
den: Kostete eine Tagesdosis von patentge-
schitzten Arzneimitteln vor zehn Jahren in
Deutschland im Schnitt noch 2,14 €, waren es
2015 bereits 5,92 €. Dagegen blieben die Preise
fur Generika stabil.?°

PHARMA-BRIEF SPEZIAL 2/2016



——— Finanzsektor
- == Pharma
30

~ Energie

—-— Alle anderen Sektoren

Wirtschaftskrisen

Gewinnin % vom Umsatz

1955

1960

1965 1970 1975 1980 1985
Auch global steigen die Medikamentenaus-
gaben rasant. 2006 wurden weltweit Arznei-
mittel im Wert von 658 Mrd. US$ abgesetzt,
fur 2016 wurden rund 1.200 Mrd. US$ prog-
nostiziert3® Dabei werden fur die Pharma-
industrie die sogenannten ,aufstrebenden
Markte“ immer wichtiger. In diesen 14 Lan-
dern hat sich der Umsatz innerhalb von 10
Jahren vervierfacht. Dazu gehdren vor allem
Staaten mit mittlerem Einkommen in Afrika,

Asien und Lateinamerika. ¥

Neue Krebsmedikamente meist nicht besser
Vor allem Krebsmedikamente werden immer
teurer: Einen Krebskranken einen Monat lang
mit den damals neuesten Medikamenten zu
behandeln, kostete in den USA in den 1970er
Jahren im Schnitt rund 130 USS. Seitdem stei-
gen die Preise immer schneller. Mit den von
2010 bis 2014 zugelassenen Medikamenten
kostet ein Behandlungsmonat fast 10.000 US$
(siehe Grafik rechts).3®

Dabei bieten die neuen Mittel oft kei-
nen zusatzlichen Nutzen: Nur ein Drittel
der 2009-2013 in den USA zugelassenen
Krebsmedikamente verlangerten das Leben.
Und zum Teil sind die Medikamente, die kei-
nen Uberlebensvorteil bieten sogar teurer als
solche, die das Leben tatsachlich verlangern.*

1990 1995 2000 2005 2010 2015
Hohe Gewinne machen Arzneimittel teuer

Die Pharmabranche ist wie keine andere dau-
erhaft gewinntrachtig. Das zeigt ein Vergleich
zu den anderen 500 grofiten Firmen in den
USA (siehe Grafik oben). Auch das tragt zu

den hohen Arzneimittelpreisen bei.

Krebsmedikamente immer teurer
Monatliche Behandlungskosten pro Patientin in USS nach Zulassungsjahr
9.905
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8.000 -
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1.000

1.770
1.097

Saltz LB (2016) JAMA Oncol; 2, p 19

Was muss sich dndern?

Neue Medikamente ohne Zusatznutzen soll-
ten am besten gar nicht erst auf den Markt
kommen oder mindestens nicht teuer zu
Lasten der Kassen erstattet werden durfen.

T+ Macht Forschung die Arzneimittel so teuer?

by

Keine Frage,
kostspielig.

Forschungskosten fuir ein neues Medikament

Arzneimittelforschung st
Pharmafirmen beziffern die

10 Mythen der Pharmaindustrie

Pro Medikament mit neuem Wirkstoff, das es zur Zulassung schafft als Medikament, muss
ein Unternehmen Kosten von 1,0 bis 1,6 Milliarden US-Dollar veranschlagen.*°

seit 2003 mit 802 Mio. USS. Eine industrie-
Forschergruppe um DiMasi hat
te die Summe errechnet® Uberpriifen

nahe

Die gewinntrdchtigsten

Branchen

Fortune soo

Quelle:
Roy V and King L (2016)
BMJ; 354, pi3718
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lasst sich diese Angabe kaum, denn die
Daten zu den Ausgaben fur einzelne For-
schungsprojekte betrachten die Firmen
als Geschaftsgeheimnis. Die Berechnungs-
methode von DiMasi ist jedoch zweifelhaft.
Rund die Halfte des Betrages entfallen auf
Lentgangene Gewinne®, also Gewinne, die
die Firmen gemacht hatten, wenn sie die
Forschungsgelder anderweitig investiert hat-
ten. Unabhangige Wissenschaftlerinnen er-
mittelten nach Abzug von Steuerersparnis
und tUberzogenen Kostenschatzungen nur
eine Summe zwischen 43 und 59 Mio. US$ pro
neuem Medikament.#?

2016 hat die Gruppe um DiMasi nach der
gleichen umstrittenen Methode
die Kosten berechnet: Demmnach soll die
Erforschung eines neuen Medikaments nun
2,558 Milliarden USS kosten.®

erneut

Zu ganz anderen Zahlen als DiMasi kom-
men gemeinnutzige Organisationen, die
Arzneimittel erforschen. Die Global Alliance
for Tuberculosis Drug Development schatz-
te 2001 die Kosten pro erfolgreichem
Medikament auf 76 bis 115 Mio. USS. Die ge-
meinnutzige Drugs for Neglected Diseases
initiative (DNDi) bezifferte 2014 die Kosten
mit 100 bis 150 Mio. US$.44

Mehr Geld fiir Werbung als fiir Forschung

Pharmafirmen geben fast doppelt so viel
fur Werbung aus wie fir Forschung. Das ha-
ben zwei kanadische Forscher nach Sichtung
zahlreicher Unterlagen herausgefunden.*
Die von den Firmen selbst in den USA verof-
fentlichten Konzernbilanzen zeigen ebenfalls
das Missverhdltnis zwischen Werbung und
Forschung (siehe Grafik).*¢ Interessanterweise
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wird umso mehr Geld in die Werbung in-

vestiert, je geringer der Nutzen eines

Medikaments ist.#’

Traumhafte Gewinne mit Harry Potter

2011 hatte die Firma Gilead ein Problem. Ihr
fehlten vielversprechende Kandidaten fir ein
Medikament gegen Hepatitis C. Aber das klei-
ne Start-up Unternehmen Pharmasset hat-
te erfolgreiche Studien mit dem Wirkstoff
Sofosbuvir durchgefuhrt. So entstand das
Projekt ,Harry“ (siehe Bild rechts): 2012 kauf-
te Gilead Pharmasset und brachte Sofosbuvir
2013 zum Preis von 84.000 US$ pro Patientin
auf den Markt. Weil der hohe Preis die staat-
liche Gesundheitsversorgung in den USA
zu ruinieren drohte, leitete der US-Senat
eine Untersuchung Firmeninterne
Unterlagen ergaben, dass Pharmasset das
Medikament fiir maximal 5o.000 USS auf
den Markt bringen wollte. Dabei betragen
die Herstellungskosten 370 USS$, weniger als
1% des Verkaufspreises. Die Forschungskosten
bis zur Zulassung hatte die Firma mit 188
Mio. USS kalkuliert. Bei einem Preis von
50.000 USS hatten also weniger als 4.000
Patientinnen behandelt werden mussen, um
alle Aufwendungen wieder einzuspielen.

ein.*®

Von Dezember 2013 bis Marz 2016 verdiente
Gilead mit seinen Hepatitis-C Medikamenten
35 Milliarden USS. Trotz des spekulativen
Kaufs von Pharmasset fur 11,2 Mrd. USS hat
die Firma also ihre Kosten in weniger als ei-
nem Jahr wieder eingespielt. Gilead erzielte
2015 einen Reingewinn von 55%.4%0

Geld fiir die richtige Forschung
Viel Geld fliet in Forschung gegen Krank-
heiten, die schon gut behandelbar sind, aber

Ausgaben fiir Werbung und Forschung

Konzernangaben, USA 2013

- 54 Quelle:
] B Private patents
- e and public health
3| =] Health Action International
c%gy abbwvie  http://accesstomedicines.org
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gute Absatzchancen versprechen, weil es zah-
lungskraftige Patientinnen gibt. Auch neue
Substanzen, die sehr dhnlich zu bereits exi-
stierenden Wirkstoffen sind (me too’s), sind
Celdverschwendung, denn sie tragen besten-
falls nur wenig zum therapeutischen Fort-
schritt bei. Strengere Zulassungsbedingun-
gen und kein Celd fur Uberflussige Medika-
mente von den Kassen kénnen helfen, die For-
schung in eine bessere Richtung zu steuern.

Dartiber hinaus ist mehr Ooffentlich ge-
forderte Forschung wichtig, Uber deren
Prioritatensetzung auch offentlich entschie-
den werden sollte. Die Entkoppelung von
Forschungskosten und Produktpreis (de-lin-
kage) 16st auch das Zugangsproblem fiir gro-
Re Teile der Weltbevolkerung.

Bei der Beratung von Gilead mit Banken entstand das , Projekt Harry".
Harry war der Codename fiir Sofosbuvir und die Firma Pharmasset,
Gryffindor stand fiir Gilead. Es kam fiir die Firma darauf an, dass
—wie im Roman — Harry Potter mit dem Hogwarts-Express in das
richtige Haus der Zauberschule kam, namlich Gryffindor.

8. Ohne Pharmaunternehmen keine Forschung?

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

Die Grundlagenforschung fur Arzneimittel
wird weitgehend offentlich finanziert und
durchgeftihrt. Erst wenn ein Wirkprinzip
entdeckt ist und vielversprechend erscheint,
schaltet sich die Pharmaindustrie ein. Global
gesehen betragt der Anteil von Staatsmitteln
an der Gesundheitsforschung 41%, weite-
re 8% steuern private Stiftungen bei, auf die
Pharmaindustrie entfallen 51%.%2 Zieht man
die Steuersubventionen ab, die Unternehmen
fur Forschung erhalten, fallt der Anteil der
Industrie rund ein Drittel geringer aus.”

Die Rolle 6ffentlicher Forschung

Zwei Beispiele zur Bedeutung offentlicher
Forschung: Funf von sechs AIDS-Medika-
menten der ersten Generation stammen
aus den Labors staatlicher Instituten und
Universitaten. Fur drei Medikamente hal-
ten der US-Staat oder eine Universitat auch
das Schliusselpatent, bei
mussen die Hersteller Lizenzgebithren an
Universitaten bezahlen.?®

zwei  weiteren

10 Mythen der Pharmaindustrie

Auch neue Hepatitis-C Medikamente basie-
ren auf zahlreichen Ergebnissen offentlicher
Forschung wie der Entschliisselung des Virus-
genoms im Jahr 1989 (Voraussetzung, um
Angriffspunkte fur eine Therapie zu identifi-
zieren) und die Vermehrung von infektiosen
Hepatitis-C Viren, an denen Wirkstoffe ge-
testet werden kénnen.>* Auch der letztlich er-
folgreiche Wirkstoff Sofosbuvir stammt aus
universitarer Forschung: Pharmasset ist ein
Startup-Unternehmen von Wissenschaftlern
der Emory-Universitat in den USA.#?

Ohne Patente keine Forschung?
Weil sie anerkennen, dass IP [geisti-
ge Eigentumsrechte] das Lebenselixier
ftir Innovation sind, bieten die USA und die
EU strenge Standards flir den Schutz und
die Durchsetzung von [P fiir innovative
Biopharmazeutika.>®

Patente auf Arzneimittelwirkstoffe wurden
in Europa spat eingeftihrt: in der Schweiz
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1977, in Italien und Schweden 1978 und in
Spanien 1992. Auch global waren Patente kei-
neswegs die Regel: 49 von 98 Landern der
Pariser Konvention erlaubten 1986 keine
Wirkstoffpatente.*®

In Deutschland gibt es Wirkstoffpatente erst
seit 1968. Zu diesem Zeitpunkt zahlte die
deutsche Pharmaindustrie bereits zu den
grofdten der Welt. Also konnen Patente nicht
als wichtigster Treiber von medizinischem
Fortschritt gelten. Allerdings sichern sie
Monopole und damit hohe Preise.

I Die Bekriftigung hoher Standards flir

geistige Eigentumsrechte, die von den
USA und der EU in ihren Agenden zu Handel
beférdert werden, hilft den globalen Zugang
zu den Behandlungen und Medikamenten von
Morgen zu sichernss

Patente sind vor allem fur Entwicklungslander
problematisch, die bis zur Grundung der Welt-
handelsorganisation (WTO) 1995 meist keinen
Schutz von Arzneimittelwirkstoffen erlaub-
ten. Deshalb gilt der 20-jahrige Patentschutz,
den die WTO zwingend vorschreibt als groRer
Erfolg der Pharmaindustrie. Dass Patente al-
lerdings die Forschung zu in armeren Landern
vorherrschenden Krankheiten fordert, ist ein
Mythos (siehe Kapitel 3).

Alternative: Gemeinniitzige Forschung

Den Krankheiten der Armen widmen sich
dagegen inzwischen mehrere Produktent-
wicklungspartnerschaften, die offentlich fi-
nanziert werden. Sie arbeiten durchaus mit
der Industrie zusammen (z.B. um Wirkstoff-
datenbanken nutzen zu konnen), aber die
Zielsetzung und Steuerung der Projekte liegt
bei den gemeinnutzigen Organisationen.
Die Drugs for Neglected Diseases initiative
(DNDi) hat zum Beispiel erfolgreich sieben
wichtige Medikamente gegen vernachlas-
sigte Krankheiten entwickelt (Leishmaniose,
Schlafkrankheit, Malaria, Chagas und
Kindermedikamente gegen HIV).>

Was muss noch passieren?
Produktpartnerschaften sind ein erfolgver-
sprechendes aber bislang kleines Modell.
Es gibt weitere interessante Modelle der
Forschungsforderung,®®*® aber es hapert an
einer breiten Finanzierung. Deshalb ware
die Umsetzung des seit Jahren diskutier-
ten globalen Forschungsfonds, in den alle
Mitgliedsstaaten der Weltgesundheitsorga-
nisation nach ihrer Leistungsfahigkeit ein-
zahlen, ein wichtiger Schritt fur die globa-
le  Gesundheit. Eine Forschungsrahmen-
konvention der WHO wtrde dartber hin-
aus die Prioritatensetzung der offentlichen
Finanzierung verbessern.

9. Spielt die Pharmaindustrie mit offenen Karten?

hh Wir handeln transparent ¢°

Die Halfte aller Arzneimittelstudien wird nie
veroffentlicht. Was veroffentlicht wird, ist un-
vollstandig und oft einseitig.® Das ist schlecht
fur Patientlnmen und Arztinnen, denn voll-
standige Informationen sind Voraussetzung
fur optimale Behandlung.

Wirksam nur auf dem Papier

Ein Beispiel: Das Antidepressivum Reboxitin
war laut den in der Fachpresse publizier-
ten Studien effektiv. Aber die Ergebnisse
von Studien, die drei Viertel aller getesteten

12

Patientinnen umfassten, blieben unveroffent-
licht. Erst eine Nutzenbewertung durch das
IQWiG zwang den Hersteller alle Zahlen zur
Verfugung zu stellen. Nach Auswertung der
gesamten Patientinnendaten wirkt Reboxitin
nicht besser als ein Placebo, hat aber schadli-
che Wirkungen.®?

Unfaire Vergleiche

Problem:
Kommerzielle Studien haben viermal so
haufig positive Ergebnisse wie Projekte, die

Dazu kommt ein weiteres

PHARMA-BRIEF SPEZIAL 2/2016



von unabhdngigen Forscherinnen durch-
gefliihrt werden.®® Das liegt nicht nur an
der Geheimhaltung von Studien mit ,ne-
gativem” Ausgang, sondern auch an unfai-
ren Vergleichen: Nicht selten wird das neue
Medikament gegen ein wenig effektives
Vergleichspraparat getestet oder die Dosis
des Konkurrenzpraparats wird ungunstig ge-
wahlt: zu niedrig, um eine bessere Effektivitat
des eigenen Mittels vorzuspiegeln oder zu
hoch, damit der Wettbewerber schlechter
vertrdglich erscheint.

Mitunter fuhrt das zu absurden Situationen:
Lilly, der Hersteller des Antipsychotikums
Olanzapin verglich die Wirksamkeit sei-
nes Produkts mit dem Konkurrenzprodukt
Risperidon von Janssen. Das Ergebnis war
eindeutig: Alle funf Studien gingen zuguns-
ten von Lilly aus. Aber auch Janssen verglich
die beiden Wirkstoffe in vier Studien: Drei da-
von gingen zugunsten von Janssen aus und
nur eine zugunsten von Lilly.%* Man stelle sich
vor, bei einem FuBballspiel wurde die eine
Mannschaft behaupten, 5:0 gewonnen zu ha-
ben, der Gegner aber fir sich reklamieren, 1:3
gesiegt zu haben.

I Die pharmazeutische Industrie hat
in der Vergangenheit bereits viel zur

Transparenz von Studienergebnissen u. a. liber
verschiedene Selbstverpflichtungen beigetra-

gen[.]%

Mit der freiwilligen Transparenz der Firmen
ist es nicht weit her. Forscher kampften jahre-
lang fur eine Offenlegung der Daten zu dem
Grippemedikament Oseltamivir (Tamiflu®).
Erst offentlicher Druck und die Einschaltung
des EU Ombudsmanns brachten den Erfolg.®®
Die Auswertung der (fast) vollstandigen
Studiendaten zeigte, dass Oseltamivir — ent-
gegen bisheriger Behauptungen — schwe-
re Grippekomplikationen nicht verhindern
kann.®’

Wie informiert die Pharmaindustrie?
Neben offensichtlich interessengeleiteten
Informationskanalen wie Werbung und

10 Mythen der Pharmaindustrie

Pharmavertreterinnen gibt es eine Vielzahl
von Vermarktungstaktiken, die auf das Ver-
schreibungsverhalten von Arztinnen abzielen.
Die Beeinflussung Arztlicher Leitlinien ist eine
davon. Behandlungsleitlinien sollen eigent-
lich einen maéglichst guten Therapiestandard
sichern. Doch sie sind hdufig nicht neut-
ral, weil die Industrie an den Leitlinien mit-
schreibt. Personen mit Interessenkonflikten
waren an 98% aller 234 untersuchten deut-
schen Leitlinien beteiligt. Die Halfte der
Autorlnnen hatte finanzielle Beziehungen zur
Pharmaindustrie.®®

Auch bei arztli-
chen Fortbildungen
ist der Einfluss der
Pharmafirmen
grol: Haufig tre-
ten industrienahe
Fachleute als Refe-
rentinnen auf. Be-
liebt sind bei Phar-
mafirmen soge-
nannte Speakers Bu-
reaus. Dabei wirbt
die Industrie Wissenschaftlerinnen und
Arztinnen an, die fir sie Vortrage auf
Kongressen oder Fortbildungen halten.

Ein internes Dokument der Firma Gilead zeigt,
dass die Referentlnnen an einer kurzen Leine
gehalten werden. Nicht nur, dass die Firma
den Vortrag schreibt, die ,Rednerlnnen dir-
fen die Vortragsfolien weder bearbeiten, die
Reihenfolge verandern, Folien auslassen oder
auf andere Weise die Schwerpunktsetzung,
die Abwagungen oder den Kontext des
Materials der Folien verandern.“#?

Was muss sich dndern?

Samtliche Daten zu klinischen Studien an
Menschen mtussen veroffentlicht werden.
Die Pflicht zur Offenlegung muss gesetz-
lich verankert werden. Zwar bietet die EU-
Verordnung zu klinischen Studien hier erste
Ansatze, aber der Zugang zu den Daten gilt
nur fur neue Medikamente, die ab 2016 zuge-
lassen wurden und nicht riickwirkend.
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Wer gut isst, ist
auch beeinflussbar.
Mit der Zahl der
Essenseinladungen
zu einem Medika-
ment, steigt auch
die Zahl der Ver-
ordnungen.”



VFA (2008) Statement Cornelia Yzer:
Lebenserwartung der Deutschen. https://
wwwyfa.de/download/lebenserwartung-

Arztliche Fortbildungen und die Information
von Patientinnen sollten nur unabhangig
von der Industrie stattfinden. Auch auf die

Erstellung von Behandlungsleitlinien darf die
Industrie keinen Einfluss nehmen.

10. Neue Medikamente nicht schnell genug auf dem Markt?

Treibende Krdfte fuir Adaptive pathways. Erwartungen von Patientinnen: Forderung nach
friihzeitigem Zugang und Schwerpunkt auf unbefriedigtem medizinischen Bedarf.

Innerhalb der letzten dreiBig Jahre hat sich
die Zeitspanne zwischen Patentanmeldung
und Zulassung von 12 auf 6 Jahre halbiert.”°
Bedenkt man, dass die Patentanmeldung
zu einem sehr frihen Zeitpunkt er-
folgt, lange bevor die ersten Versuche an
Menschen durchgefiihrt werden, dann wer-
den Medikamente schon jetzt sehr schnell
zugelassen.

Schneller ist
nicht immer
besser

@Thue

Und schon heute gibt es eine Reihe von
Zulassungen, deren Sinnhaftigkeit zweifel-
haft ist: Krebsmedikamente, von denen man
nicht weil3, ob sie das Leben verlangern oder
Antidiabetika, von denen unbekannt ist, ob
sie wichtige Komplikationen von Diabetes
wie Herzinfarkte verringern.

Mit dem neuen Verfahren ,Adaptive path-
ways“ will die europaische Zulassungsbehorde

statement-yzer.pdf [Zugriff 29.11.2016]
RKI (2015) Gesundheit in Deutschland 5 VFA (2013) Gesundheitswirtschaft. www.

OECD (2016) Health at a glance: Europe vfa.de/download/pos-gesundheitswirt-

durch Behandlung.

nen (WHO Global health estimates 2014).
204 davon lassen sich durch Pravention 7 VFA (2014) Neue Medikamente 2015:
verhindern, 107 Todesfalle pro 100.000

EMA Arzneimittel noch schneller auf den
Markt bringen. Dabei werden die Standards
fur die Zulassung eines Medikaments deut-
lich abgesenkt. Medikamente sollen schon
nach Phase Il (Studien zur Dosisfindung) ver-
marktet werden konnen.

Doch derzeit scheitern rund die Halfte aller
Wirkstoffe in Phase Ill Studien (Studien zur
Wirksamkeit), die bislang fir die Zulassung
notwendig sind. Durch Adaptive pathways
kénnten also Medikamente auf den Markt
kommen, die sonst wegen schlechter
Wirksamkeit und/oder zu groRem Schaden
gar nicht in die Apotheken gekommen waren.
Das Expressverfahren wurde in einer indus-
trienahen US-Denkfabrik unter Beteiligung
zahlreicher Pharmamanager und einigen
Behordenmitarbeitern, darunter dem Chef
fur Humanarzneimittel der EMA erdacht.
Patientinnen-Organisationen waren daran in
den ersten Jahren nicht beteiligt.”

Was muss sich andern?

Statt die Standards zu senken, mussten die
Zulassungsbedingungen  verscharft  wer-
den. Nur Medikamente, die in fairen gut ge-
machten Vergleichsstudien den Patientinnen
mehr Nutzen bringen als die bisherige
Standardtherapie, sollten auf den Markt kom-
men durfen. Weitere Anforderungen an die
Zulassung siehe Kapitel 2.

Western Europe. BMJ Open: 6, p €010500

wichtige Fortschritte. Pressemitteilung
29.12. wwwyfa.de/de/presse/pressemittei-
lungen/pm-031-2014-neue-medikamente-
2015-wichtige-fortschritte.html

2016, p 127 schaft.pdf [Zugriff 28.11.2016]
Zahlen flr Deutschland: Jahrlich rund 6 VancheriF et al. (2016) Time trends in 8 VFA (2016) Neue Krebs-Medikamente

1.050 Todesfdlle pro 100.000 Einwohnerin-
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statin utilisation and coronary mortality in

2016. www.yfa.de/arzneimittel-forschung/
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10 Mythen der Pharmaindustrie

Wenn man den Verlautbarungen groer Pharmaunternehmen Glauben schenkt, haben wir unsere
lange Lebenserwartung hauptsachlich Medikamenten zu verdanken. Die Branche nimmt fiir sich in
Anspruch, durch ihre Innovationen erheblich zum Alilgemeinwohl beizutragen. Doch was ist dran an
diesen Behauptungen? Wir sind zehn populdaren Argumenten der Pharmaindustrie nachgegangen
und setzen in diesem Pharma-Brief Spezial stichhaltige Informationen gegen Pharma-Marketing und

Firmen-PR.
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