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Arzneimittelpreise

Zusammenfassung

Die zum Teil exorbitante Preisgestaltung bei vielen
neuen Medikamenten - oft zwischen 50.000 und
100.000 Euro und mehr pro (Jahres-)Behandlung

- fUhrt zu einer betrachtlichen Steigerung der Arznei-
mittelausgaben, bedroht die solidarisch finanzierten
Gesundheitssysteme und schrankt den Zugang zu
lebensnotwendigen Arzneimitteln selbst in reichen
Landern ein. So stiegen die Ausgaben fir patentge-
schiitzte Medikamente seit 1996 um ber 700 %.

Diese hohen Preise fiir neue Medikamente - eine
Entwicklung der letzten Jahre - sind Ausdruck einer
Systemkrise. Das gegenwartige System orientiert sich
primar am Profit statt an gesundheitlichen Erforder-
nissen. Die Gewinnmargen der groRen Pharmakon-
zerne liegen oft zwischen 15 und 20 % und dariiber.
Ihre Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E)
sind oft nur halb so hoch wie die fir Werbung.

Inzwischen stehen die Preisgestaltung fiir neue Medika-
mente, der Zugang zu bezahlbaren Medikamenten, die
derzeitigen Anreizsysteme und alternative Modelle fiir
F&E zum Patentsystem auf der Agenda internationaler
Organisationen wie EU, Europarat, OECD und UN. Die
niederlandische Gesundheitsministerin Edith Schip-
pers und ihre Kollegin vom AuRenhandelsministerium
Lilianne Ploumen sprechen von einem , kaputten (bro-
ken) System, das dringend repariert werden misse”.

Es bedarf daher dringend einer Reform des derzeitigen
Systems der F&E und der Bereitstellung von Medika-
menten, um auch zukiinftig die Versorgung mit not-
wendigen und bezahlbaren Arzneimitteln sicherstellen
zu kénnen und Eigentumsrechte, Gewinninteressen,
Menschenrechte und die Interessen 6ffentlicher Ge-
sundheit wieder ins Gleichgewicht zu bringen wie das
UN High Level Panel on Access to Medicines anmahnt.

Die hohen Preise fiir neue Arzneimittel stehen oft in
keinem Verhaltnis zu ihrem Nutzen. Viele der neuen
Medikamente haben nur einen geringen oder fraglich
belegten Zusatznutzen. UnverhéltnisméaRig hohe und
steigende Arzneimittelpreise gehen aber zu Lasten an-
derer wichtiger Leistungen im Gesundheitswesen und
machen sich als Knappheit in vielen Bereichen bemerkbar
wie Personalkiirzungen im Krankenhaus, Unterbezah-
lung der Pflege, geringe Vergiitung der sprechenden
Medizin und kurze Kontaktzeiten in Arztpraxen.

Medikamentenpreise werden nicht primar durch Kosten
flr Forschung, Entwicklung und Produktion bestimmt. Die
tatsachlichen Kosten fiir F&E spielen kaum eine Rolle bei
der Preisgestaltung wie selbst Konzernchefs groRer Unter-
nehmen einrdumen. Die Preise orientieren sich stattdes-
sen daran, was der Markt und die Monopolstellung herge-
ben, die ihnen die Patentierung ermaoglicht, d.h. am maxi-
mal erreichbaren Gewinn und an der Bereitschaft der Ge-

sundheitssysteme und der Gesellschaft, diesen Preis auch
zu zahlen. Die Arzneimittelpreisgestaltung ist intranspa-
rent und irrational. Die Industrie begriindet ihre hohen
Medikamentenpreise aber nach aufen mit den hohen
Kosten fiir F&E. Diese werden um ein Vielfaches héher
angegeben als von unabhangigen Experten veranschlagt.

Arzneimittelpreise werden in der Regel verdeckt ver-
handelt und schwachen die Position der Kostentrager.
Preistransparenz fiihrt aber zu mehr Wettbewerb, auch
in Systemen, in denen Monopole dominieren. Auch
dadurch werden hohe Arzneimittelpreise begiinstigt.

Patientinnen und Blrgerinnen, Steuerzahlerinnen,
Arbeitnehmerlnnen und Arbeitgeberinnen - letzte-

re Giber die Krankenversicherungsbeitrage - zahlen in
Deutschland flr Arzneimittel derzeit mehrfach: tiber
die hohen Preise fiir Arzneimittel mit keinem, geringen,
nicht nachgewiesenen oder fraglichen (Zusatz-)Nutzen,
die staatliche Forderung der (Grundlagen-)Forschung,
die Steuerverglinstigungen fir die Industrie und fir ein
Marketing in Milliardenh6he, das in vielen Bereichen
zu einer Ubertherapie und Uberdiagnostik fiihrt.

Dieses Modell, das Hauptanreize fir F&E Gber Marktex-
klusivitdt und Patente herstellt, beglinstigt nicht nur hohe
Arzneimittelpreise. Es fuhrt auch volkswirtschaftlich in

die Sackgasse, weil es die Gesundheitssysteme finanziell
Uberfordert, Fehlanreize setzt und Erfordernissen offentli-
cher Gesundheit wie Orientierung am medizinischen Be-
darf und Zuganglichkeit fiir alle nicht hinreichend gewahr-
leistet. Es bedarf daher dringend einer Neuausrichtung.

Lésungen werden in Ubereinstimmung mit vie-
len Expertisen auf vier Ebenen angesprochen:

e Mehr Wettbewerb im stark von Marktexklu-
sivitdat und Patenten gepragten System

¢ Transparente Preisgestaltung und Blindelung
der Verhandlungsmacht der Kostentrager

¢ Volle Transparenz der Kosten fiir F&E so-
wie der Ergebnisse klinischer Studien

¢ Neue Ansatze/Rahmenbedingungen fur F&E
und mehr 6ffentliche Investitionen fir die
Forschung, um Medikamentenpreise unab-
hangig vom Marktprofit zu gestalten
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Einleitung

Mit einer 6ffentlichen Erklarung® haben Arztinnen und
Gesundheitswissenschaftlerlnnen zum enormen Preis-
anstieg vor allem bei neuen patentgeschitzten Medika-

menten und zum Forschungsmangel Stellung genommen.

Eine Arzneimittelforschung und -entwicklung (F&E), die
sich starker am Patientlnnen-Nutzen, an Erfordernissen
offentlicher Gesundheit und am Gemeinwohl als am
Markt orientiert, ist notwendig, denn Monopole und
Forschungsmangel behindern weltweit bezahlbare Medi-

kamente und eine bedarfsgerechte Arzneimittelforschung.

In einem Manifest appellieren sie so an die deutsche
Politik, im Interesse von Patientlnnen, Krankenversi-
cherten und Steuerzahlerinnen fiir die Daseinsvorsorge
mit hochwertigen Arzneimitteln zu fairen Preisen ein-
zutreten und privaten kommerziellen Interessen, die
dem nicht entsprechen, entgegenzuwirken. Gleichzeitig
will diese Erklarung zur Debatte lber eine verantwort-
liche F&E und den Zugang zu bezahlbaren Medika-
menten in unserem Gesundheitswesen — wie auch des
globalen Zugangs — und der Offentlichkeit beitragen.
Das Thema steht - Giber Expertenkreise hinaus - inzwi-
schen mehr denn je auf der Agenda der Leitmedien
wie auch der nationalen und internationalen Politik.

Hintergrund

Innovation und neue Arzneimittel sind notwendig, um
Krankheiten zu behandeln. Aber es dient niemandem,
wenn die pharmazeutische Industrie Medikamente ent-
wickelt, die nicht bedarfsorientiert oder auf Dauer nicht
zu bezahlen sind. Preise fiir neue Medikamente steigen in
Deutschland und weltweit stark und unverhaltnismaRig.
Beunruhigend ist dies insbesondere fiir solche Medi-
kamente, fir die es keine Alternative gibt. Die zum Teil
exorbitante Preisgestaltung in den letzten Jahren gerade
bei vielen neuen Medikamenten gegen Krebs (Onkologi-
ka), seltenen Krankheiten (Orphan Drugs) und Hepatitis
C fiihrt zu einer betrachtlichen Steigerung der gesamten
Arzneimittelausgaben.? Solche Therapien kosten pro (Jah-
res-)Behandlung oft zwischen 50.000 und 100.000 Euro
und daruber hinaus. Dies gilt insbesondere fiir viele der
neuen Krebsmittel, deren Nutzen, was die zusatzliche
Lebensverlangerung angeht, meist sehr begrenzt ist.?

Die steigenden Arzneimittelkosten bedeuten eine
reale Gefahr flir unser solidarisch finanziertes Ge-
sundheitssystem und schranken den Zugang zu le-
bensnotwendigen Arzneimitteln selbst in reichen
Landern ein. Die unverhaltnismaRig hohen Preise fiir
viele neue Medikamente bedeuten, dass wir den Ge-
sundheitsbediirfnissen ganzer Bevolkerungsgruppen
nicht mehr gerecht werden konnen. ,Aus Patienten-
perspektive ist eine Behandlung, die nicht bezahlbar
ist, nicht wirksamer ist als eine nicht vorhandene.”*

Es bedarf daher dringend einer Reform des derzeitigen
Systems von F&E und der Bereitstellung von Medikamen-
ten, um auch zukiinftig die Versorgung mit notwendigen
und bezahlbaren Arzneimitteln sicherstellen zu kénnen.
Folgende MalRnahmen fiir eine umfassende und konse-
guent an Patientinnenbedarf und nachhaltigen Preisen
orientierte Arzneimittelpolitik sind notwendig, um den Zu-
gang zu notwendigen Arzneimitteln in Nord und Siid zu ge-

Preise von Krebsmedikamenten
(M liche Behandli en in US$ pro Patientin nach
Zulassungsjahr)
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Grafik 1: Anstieg der Preise fiir Krebsmedikamente in den
Jahren 1975 bis 2014 (Datenquelle: Saltz LB [2016] JAMA
Oncol; 2, S. 19)
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Preissteigerungen von Medikamenten (2007-2014)

Handelsname | Xyrem Humulin EpiPen Viagra Gleevec Avonex
R U-500
Pharmafirma Jazz Phar- Eli Lilly Mylan Pfizer Novartis Biogen Idec
maceuticals
Diagnose Narcolepsie Diabetes Allergische Impotenz Leukdamie Multiple
Reaktion Sklerose
Preis (2014) 20 USS/ml 60 USS/ml 200 USS/ 35 USS/ 350 USS/ 1400 USS/
Injektion Tablette Tablette Injektion
Preissteigerung | 841% 354% 222% 159% 158% 147%

Grafik 2: Der Preis vieler rezeptpflichtiger Arzneimittel ist in den letzten Jahren konstant gestiegen. (Datenquelle: Robert L
(2014) Big Pharma'’s Favorite Prescription: Higher Prices. www.bloomberg.com)

wahrleisten und die Forschung verstarkt in den Bereichen
zu betreiben, die die héchste Krankheitslast aufweisen:

Das Hauptinteresse von Patientlnnen, Arztlnnen, Forsche-
rinnen, Kostentragern und Gesundheitspolitikerinnen ist
oder sollte es sein, die beste Behandlung fiir jede Krank-
heit zu finden, auch mit Blick auf begrenzte Ressourcen.
Steigende Arzneimittelausgaben gehen zu Lasten anderer
wichtiger Leistungen im Gesundheitswesen. Das Hauptin-
teresse der Pharmaindustrie hingegen ist es, Arzneimittel
zu entwickeln und zu vermarkten, die bei moglichst ge-
ringen Investitionen viel Gewinn versprechen. Dabei ist
ein groRer Teil dieser Forschung ineffizient, weil sie oft
nicht dort erfolgt, wo der medizinische Bedarf, sondern
da, wo die Gewinnerwartung am grof3ten ist. So mangelt
es haufig an wirksamen Arzneimitteln fir Krankheiten,
die fir eine groRe Krankheitslast verantwortlich sind

(wie vernachlassigte Krankheiten im globalen Siiden)
oder an neuen Antibiotika gegen resistente Keime. Hin-
gegen wird viel Geld in die Entwicklung von ,,neuen”
aber nur scheininnovativen Arzneimitteln auf Gebieten

investiert, in denen es schon wirksame Therapien gibt.

Die Hochpreispolitik der Pharmaunternehmen ist eine
relativ neue Entwicklung. Diese Preise lassen sich in der
Regel weder durch die Kosten fir F&E noch fir die Pro-
duktion rechtfertigen (s.u.). Viele der neuen Medikamente
haben zudem nur einen geringen oder fraglich belegten
Zusatznutzen (s.u.). UnverhaltnismaRig hohe und stei-
gende Arzneimittelpreise gehen aber zu Lasten anderer
wichtiger Leistungen im Gesundheitswesen. Dies macht
sich als Knappheit in vielen Bereichen spiirbar wie Perso-
nalklirzungen im Krankenhaus, Unterbezahlung der Pflege,
geringe Vergutung der sprechenden Medizin, kurze Kon-
taktzeiten in Arztpraxen, u.A. Nur die Arzneimittel- und
Gerateindustrie scheinen von solchen Einsparungen weit-
gehend ausgenommen. Diese Entwicklung, befeuert durch
ein Marketing der pharmazeutischen Industrie in Milliar-
denhéhe, fiihrt oft zu einer Ubertherapie und Uberdiag-
nostik.>® Andere Bereiche hingegen gehen mit Unter- und
Fehlversorgung einher. Beides steht meist in einem wech-
selseitigen Zusammenhang und bedarf einer Korrektur.
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Grafik 3: Kostenerstattung von Onkologika in verschiedenen Lédndern in den Jahren 2014 - 2015. In Deutschland werden
sie voll erstattet. (Datenquellen: National Institute for Health and Care Excellence England, Scottish Medicines Consortium
Scotland, Dental and Pharmaceutical Benets Agency Sweden, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health Ca-
nada, Pharmaceutical Benets Scheme Australia, Federal Joint Committee Germany, National Comprehensive Cancer Net-

work Guidelines U.S.)
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Hohe Medikamentenpreise
als Ausdruck einer
Systemkrise

Das gegenwartige System der Arzneimittel-F&E und das
Geschaftsmodell der Industrie ist wegen seiner man-
gelnden Orientierung am medizinischen Bedarf, seiner
Innovationsschwache, was echte Innovation angeht, und
seiner Preispolitik inzwischen in die Kritik geraten wie
nie zuvor. Das hoch angesehen British Medical Journal
(BMJ) faste 2012 in einem Beitrag die wahre (true) Krise
der pharmazeutischen Forschung wie folgt zusammen:’

¢ Die Zahl neu zugelassener Medikamente bleibt
im langjahrigen Mittel bei 15 bis 25 pro Jahr.

e 85 bis 90 Prozent der in den letzten 50 Jahren neu
eingefiihrten Medikamente habe nur wenig Nut-
zen, aber betrachtlichen Schaden gebracht.

¢ Die pharmazeutische Industrie verwendet den
grofliten Teil der Forschung fir die Entwicklung
zahlreicher kleiner Varianten von bekannten Sub-
stanzen, die zu regelmafRigen Gewinnen fiihren.

e Massive Werbung dieser Arzneimittel tragt zu Uber-
versorgung bei und ist verantwortlich fiir 80 Prozent
der Zunahme nationaler Arzneimittelausgaben.

e Weit liberzogene Schatzungen der durchschnittlichen
Kosten fiir F&E wird fir Lobbying genutzt, um die
Pharmafirmen vor mehr Wettbewerb zu schiitzen.

Expertinnen fordern konkrete Schritte gegen die Hoch-
preispolitik und eine starker an den Erfordernissen o6ffent-
licher Gesundheit ausgerichtete F&E.® Die hohen Arznei-
mittelpreise und ihre Ursachen werden von zahlreichen
zivilgesellschaftlichen Organisationen und mittlerweile
auch von nationalen Regierungen wie den Niederlanden®,
dem Rat der EU-Gesundheitsminister (EU Council Conclu-
sion)* und in Berichten hochkardtiger Kommissionen der
UN* sowie des angesehenen medizinischen Fachjournals
The Lancet'? adressiert. So sprechen die niederlandische
Gesundheitsministerin Edith Schippers und ihre Kolle-

gin vom AufRenhandelsministerium, Lilianne Ploumen,
von einem ,kaputten (broken) System”, das dringend
,repariert” werden musse.'®* Auch der Ausschuss des EU-
Parlamentes fiir Environment, Public Health and Safety
(ENVI) hat die EU-Kommission im Oktober 2016 zum
Handeln aufgefordert, um die offensichtlichen Fehler des
gegenwartigen Systems zu beseitigen und 20 Empfeh-
lungen unterbreitet, darunter an prominenter Stelle eine
europaweite Initiative zur Arzneimittel-Preisbildung.'*

Das derzeitige System der F&E und der Bereitstellung
von Arzneimitteln beruht exzessiv auf geistigen Ei-
gentumsrechten (Patenten) und Marktexklusivitat. Es
beglinstigt einseitig die Interessen privater Investoren
und die Regeln des internationalen Handels. Dies geht
zu Lasten des Menschenrechtes auf den héchstmaogli-
chen Gesundheitsstand, der den Zugang zu einer be-

darfsgerechten bezahlbaren Gesundheitsversorgung,
zu unentbehrlichen Medikamenten und Forschungs-
ergebnissen fir alle einschlieRt.r> Im Prinzip geht es
darum, dieses System wieder in die richtige Balance zu
bringen, wie es der Bericht des High Level Panel an den
Generalsekretar der UN vom Oktober 2016 feststellt.®

Da es sich hier sowohl um Fehlentwicklungen im wie auch
des Systems handelt, ist in erster Linie nicht nur die Politik
in ihrer Handlungs- und Regulierungskompetenz gefragt.
,,High Drug Prices are making us sick: where are our Lea-
ders?“ so der Titel eines Editorials von Pharmalot, einer
respektierten Publikation der Boston Globe Media Group
zu Gesundheit, Medizin und Lebenswissenschaften.'” L6-
sungsvorschlige fiir beides sind moglich. Arztinnen haben
hier eine besondere Verantwortung, dieser Fehlentwick-
lung entgegenzutreten. Sie kdnnen in ihrem praktischen
Tun auf vielfiltige Weise zu einer Anderung der Situation
beitragen. Um das aber effektiv tun zu kénnen, brauchen
sie bessere Rahmenbedingungen. Die Rolle der Arztin-
nen bei der Losung der hier angesprochenen Probleme
bedirfte einer eigenen Agenda. Einige Stichworte seien
hier jedoch genannt: industrieunabhangige Fortbildung
und Leitlinien, Offenlegung von Interessenkonflikten und
deren Vermeidung, wo immer moglich, angemessene
Distanz zur Pharma- und Gerateindustrie, Orientierung
der Behandlung primar am Patientinnenwohl und an evi-
denzbasierter rationaler Arzneimitteltherapie statt an In-
dustriemarketing und direkter, indirekter oder verdeckter
Werbung, Beteiligung von Wissenschaftlerlnnen nur an
solchen Forschungsvorhaben, die einen relevanten klini-
schen Nutzen versprechen. Arztinnen sollten sich zudem
nicht an Studien beteiligen, die primar Marketingzwecken
dienen. Einige sinnvolle Vorschlage hierzu finden sich im
Video Theme News Bulletin: Expansive Drugs des nieder-
landischen Instituut voor Verantwoort Medicijngebruik.*®
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Losungsvorschlage?®

Mehr Wettbewerb im stark
von Patenten und Monopolen
gepragten Arzneimittelmarkt

Die pharmazeutische Industrie ist die profitabelste
Branche der Industrie mit Umsatzrenditen der marktbe-
herrschenden Unternehmen von oft Gber 20 Prozent.?°

Hohe Arzneimittelpreise werden durch staatlich garantier-
te zeitlich befristete Monopole auf der Basis von Patenten
ermoglicht. Urspriinglich waren Patente als Instrument
der Innovationsférderung gedacht, um Investitionen in
F&E zu belohnen. Heute benutzt die transnationale Phar-
maindustrie sie - oft mit Unterstiitzung ihrer nationalen
Regierungen - vor allem zur Gewinnmaximierung und zur
strategischen Absicherung der Marktstellung des Unter-
nehmens. Aufgrund der Monopolstellung, die mit einem
Machtungleichgewicht zwischen Anbieter und Kaufer
einhergeht, legen Arzneimittelhersteller bei der Marktein-
flihrung eines Medikamentes unabhangig von dessen Ent-
wicklungs- und Herstellungskosten einen Preis fest, der
den maximalen Gewinn verspricht. Auch dann, wenn bei
einem geringeren Preis weitaus mehr Patientlnnen be-
handelt werden kénnten und dieser Preis immer noch fir
den Hersteller profitabel ware. In den Landern des globa-
len Stidens - und inzwischen zunehmend auch in Indust-
rieldndern - liberfordern die hohen Preise die Ressourcen
und schranken damit den Zugang zu lebensnotwendigen
Medikamenten ein. Diese Preisgestaltung ist die perverse
Logik eines Systems, dass sich nicht priméar an den Ge-
sundheitserfordernissen orientiert, sondern vorzugsweise
dort investiert, wo die hochste Rendite zu erwarten ist.

Das , Evergreening" von
Patenten - die Behinderung
des Markteintritts von
Generika und Monopole
auf alte Medikamente

Die Monopolstellung begiinstigt nicht nur exorbitante
Arzneimittelpreise, sondern auch illegitime bzw. wettbe-
werbswidrige Praktiken. Dazu zdhlen das Evergreening*
von Patenten, die ,taktische” indikationsbezogene Aus-
dehnung von Patentlaufzeiten und die Verzogerung des
Markteintritts von Generika durch Datenexklusivitat, d.h.
den Schutz der Unterlagen des Referenzpraparates fir
acht Jahre nach der Zulassung, auf die ohne Zustimmung
des Herstellers nicht zuriickgegriffen werden darf. Wei-
terhin zdhlen dazu: ,kiinstliche” Rechtsstreite um Patente
und Zahlung von Geld (Pay for Delay), der Aufkauf der Ge-
nerikakonkurrenz, das Loschen der Registrierung des Mar-
kenpraparates vor der Generikazulassung (damit muss fur
das Generikum eine zeitlich und von den Kosten her auf-
wendige Neuzulassung beantragt werden) und die Aus-
nutzung der Monopolstellung auch bei nicht mehr unter
Patentschutz stehenden Arzneimitteln, fur die es weltweit
nur einen Hersteller gibt (siehe Anhang Fallbeispiel Nr. 2).

Solche Praktiken verzégern den Wettbewerb durch
Generika, verteuern damit Arzneimittel und verhin-
dern eher echte Innovation als sie zu férdern.?22
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Grafik 4: Die Pharma-Industrie ist laut Forbes der gewinntréichtigste Industriezweig. (Datenquelle: Forbes (2015) These In-

dustries Generate The Highest Profit Margins. www.forbes.com)
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Die ,,Orphanisierung"
von Medikamenten

Sogenannte Orphan Drugs sind Medikamente fiir seltene
Erkrankungen, fir die es in den USA und Europa einen
erleichterten Marktzugang gibt. Finanzielle Vorteile wie
verlangerte Marktexklusivitat und geringere Zulassungs-
anforderungen sollen Anreize fiir die Entwicklung von
Medikamenten schaffen, flir die es sonst keine ausrei-
chenden Profitmotive gdbe. In Deutschland werden Or-
phan Drugs mit der Zulassung per Gesetz keiner Nutzen-
bewertung nach AMNOG unterzogen, wenn das jahrliche
Umsatzvolumen 50 Millionen Euro nicht Uberschreitet.

In einigen Fallen hat die Férderung der Orphan Drugs

zu echten Innovationen gefiihrt, da sie Forschung in die
Felder gelenkt hat, in denen sich aufgrund des einge-
schrankten Marktes Investitionen in F&E fir eine pro-
fitorientierte Industrie nicht rentiert hatten, zumindest
nicht bei Gewinnmargen von 10 bis 20 Prozent und mehr.
Die ,,Orphanisierung” von Medikamenten wird dagegen
vielfach als das neue Geschaftsmodell der Industrie miss-
braucht. Um den Status eines Orphan Drug zu erhalten,
ist es im Interesse der Industrie, die Marktzulassung eines
Medikamentes anfangs nur fir eine sehr enge thera-
peutische Indikation anzustreben. Fir ein und dasselbe
Medikament kann dann erneut die Zulassung fiir eine
weitere begrenzte Indikation beantragt und es damit
mehrfach als Orphan Drug ausgewiesen werden. Diese
Salami-Taktik (Salami Slicing) ist, wie die angesehene
Zeitschrift Prescrire schreibt, heute die Hauptstrategie
der Unternehmen, um die Verkaufszahlen fir Orphan
Drugs zu steigern. So hitte Imatinib (Glivec®) sieben
Marktzulassungen fir verschiedene Indikationen und
damit in den USA siebenmal die Ausweisung als Orphan
Drug erhalten. Auch Interferon, das unter neun ver-
schiedenen Markennamen vertrieben wird, habe 33-mal
den Orphan-Drug-Status bekommen.?* Salami Slicing ist
zudem ein wirksames Mittel, um die Marktexklusivitat
flir einen zuséatzlichen Zeitraum auszudehnen, weil so
der Schutz der flr die Zulassung notwendigen Daten
verlangert wird. Damit wird die Profitabilitdt eines Me-
dikamentes, dessen Patent ausgelaufen ist, erhoht.

Hersteller konnen gerade auf diesem Gebiet sehr
hohe Preise durchsetzen, weil es dort bisher kei-
ne oder keine ebenso wirksame Therapie gibt,
obwohl der Nutzen vieler dieser Medikamen-

te nicht einmal sicher nachgewiesen ist.?

Medikamente fiir seltene Krankheiten sind neben
neuen Onkologika ein wesentlicher Treiber der Preis-
entwicklung bei Medikamenten. lhr jahrliches Wachs-
tum betragt etwa 7,5 Prozent und ihr Anteil inzwi-
schen ca. 15 Prozent des weltweiten Umsatzes.?®

Die Rolle von
Freihandelsabkommen

Multinationale und bilaterale Handelsabkommen
haben, wie bisherige Freihandels- und Investoren-
schutzabkommen zeigen, Giberwiegend negative Fol-
gen fur die Gesundheit.?”??° Sje betreffen auch den
Zugang zu preiswerten Arzneimitteln, da sie in der
Regel dem Schutz der geistigen Eigentumsrechte Vor-
rang vor dem Schutz der Gesundheit einrdumen und
damit in den Lédndern des globalen Stidens den Zu-
gang zu bezahlbaren Medikamenten einschranken.

Dabei gesteht die Doha-Erklarung (2011) der Welthan-
delsorganisation (WTO) den Mitgliedstaaten ausdricklich
das Recht zu, die im TRIPS-Abkommen?® enthaltenen
,Flexibilitaten” vollumfanglich in vielen Fallen zu nut-
zen, u.a. um die 6ffentliche Gesundheit und den Zugang
zu Medikamenten zu férdern. Dazu zahlt das Recht der
Mitglieder, Zwangslizenzen auszustellen und selbst festzu-
legen, wann diese zum Einsatz kommen (§ 5) und selbst
zu definieren, was als nationaler Notfall gilt. Staaten
sollten von diesem Recht Gebrauch machen und andere
Staaten, die das tun, nicht mit Sanktionen bedrohen.

Die WTO schreibt nur den Mindeststandard vor, wann
sich neue Produkte fir ein Patent qualifizieren. Es muss
neu, industriell herstellbar und innovativ sein. Da sie aber
nicht definiert, was innovativ ist, Gberlasst sie den Regie-
rungen einen gewissen Spielraum, die Kriterien dafir in
ihrer nationalen Patentgesetzgebung festzulegen. So sieht
das indische Patentrecht von 2005 die Patentierung von
Medikamenten dann nicht vor, wenn das Mittel nur eine
geringfligige Anderung einer bestehenden Substanz - eine
marginale Innovation - darstellt.3! Strengere Kriterien fir
die Patentierung wiirden das Evergreening von Patenten
durch sogenannte ,Scheininnovationen”, wie minima-

le chemische Veranderungen am vorher patentierten
Wirkstoff, oder durch eine neue Indikation verhindern,

da diese in den meisten Landern zu einer Verlangerung
des Patentschutzes fiihren. Bei einem Grof3teil der auf
dem Markt befindlichen Arzneimittel handelt es sich um
solche Nachahmer-Praparate ohne bzw. allenfalls mit
geringem Zusatznutzen, die aber zu hohen Preisen und
mit einem groBen Werbeaufwand in den Markt einge-
flihrt werden. Strengere Kriterien fir die Patentierung
wirden zu einer mehr am Bedarf orientierten F&E von
neuen Arzneimitteln fiihren, indem sie Investitionen
starker in wirklich relevante Forschung lenken wirden.
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Bisherige Mechanismen der
Preiskontrolle ungeniigend

Konnte bisher der Anstieg der Arzneimittelkosten durch
Preisrabatte, Nutzenbewertung und breitere Verschrei-
bung von Generika noch halbwegs unter Kontrolle ge-
halten werden, reichen diese Instrumente inzwischen
nicht mehr aus, um die steigenden Arzneimittelpreise zu
begrenzen und - selbst in reichen Landern - bezahlbar zu
halten. Dies hdngt mit veranderten Strategien und Ge-
schaftsmodellen vieler Pharmaunternehmen zusammen.

Daher fordern wir:

e einen friithen Marktzugang fur und die
breite Anwendung von Generika,

e eine starkere Kontrolle und Sanktionierung wett-
bewerbswidriger Praktiken von Unternehmen,

e strengere Kriterien fir die Paten-
tierung von Arzneimitteln,

¢ die Preise und Erstattungsfahigkeit von Medika-
menten starker an der Nutzenbewertung und
den realen Kosten fir F&E auszurichten,

¢ eine 6ffentliche Generikaproduktion fiir alte,
nicht unter Patentschutz stehende Arznei-
mittel, bei der es nur einen Hersteller gibt,
der seine Monopolstellung missbraucht,

¢ die bedarfsweise Anwendung von Zwangslizen-
zen im Interesse 6ffentlicher Gesundheit,

e den Schutz des Handlungsspielraumes nationaler Re-
gierungen zugunsten der Erfordernisse 6ffentlicher
Gesundheit in multilateralen und bilateralen (TRIPS
plus) Handels- und Investorenschutzabkommen.

Transparente Preisgestaltung
und Biindelung der
Verhandlungsmacht

Flr den Anstieg der Arzneimittelkosten der letzten
Jahre sind vor allem hochpreisige Arzneimittel verant-
wortlich, die weniger als 1 Prozent der Verordnungen
ausmachen, deren Anteil an den gesamten Arznei-
mittelkosten aber zwischen 25 und 30 Prozent liegt.>
Medikamentenpreise werden dabei nicht primar durch
Kosten fiir Forschung, Entwicklung, Produktion und
Marketing bestimmt, sondern die Unternehmen set-
zen - unter Ausnutzung des hohen gesellschaftlichen
Wertes von Leben und Gesundheit - Gesellschaften
unter Druck, die vom Hersteller verlangten Preise zu
zahlen, die ihnen die Monopolstellung ermdoglicht.?*

Deutschland ist in der Européischen Union ein Hoch-
preisland fir Medikamente und wirkt so als Referenzland
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fir andere européische Lander. Die Preisunterschiede
zwischen EU-Landern betragen bis zu 50 Prozent.?®

Ein hohes Preisniveau hierzulande belastet nicht nur
unser Gesundheitswesen GibermaRig, es ist auch unso-
lidarisch gegeniiber Landern, die sich an den bei uns
ausgehandelten Preisen orientieren. Wenn Hersteller
ihre Medikamente nach einer fiir sie unbefriedigenden
Nutzenbewertung - verbunden mit einem niedrigeren
Preis - vom deutschen Markt nehmen, so in der Regel
nicht, weil es sich ,wirtschaftlich nicht rechnet, son-
dern weil sie beflirchten, mit diesem ,, Referenz”“-Preis
nicht mehr den maximalen Gewinn zu erzielen. Fir
diese vom Markt genommenen Arzneimittel stehen in
aller Regel gleichwertige Alternativen zur Verfligung.

Neben der Marktmacht der Hersteller ist die Intrans-
parenz der Preisgestaltung ein weiterer Faktor, der
hohe Arzneimittelpreise beglinstigt. Arzneimittel-
preise werden in der Regel verdeckt verhandelt, und
schwachen die Position der Kostentrager. Preistrans-
parenz flihrt daher zu mehr Wettbewerb, auch in
Systemen, die von Monopolen dominiert werden.

Aus diesem Grund fordern wir:

¢ ein Offentliches Register liber die verhandelten
und die tatsachlichen Medikamentenpreise,

e die Starkung der Verhandlungsmacht auch durch
landeribergreifende Plattformen zu gemeinsa-
men Preisverhandlungen/Einkdufen unter Einbe-
ziehung von Anbietern weltweit und Informati-
onsaustausch wie dies z.B. die Benelux-Initiative
mehrerer EU-Lander anstrebt® und der zustén-
dige Ausschuss des EU-Parlamentes fordert,

eine Neuverhandlung bei hochpreisigen alten Arz-
neimitteln orientiert am Patientinnen-Nutzen,

¢ volle Transparenz der Kosten fiir F&E so-
wie der Ergebnisse klinischer Studien.

Die ,,wahren" Kosten fir F&E

Die Industrie begriindet ihre hohen Medikamentenpreise
nach aulRen mit den hohen Kosten fiir F&E. Die Arznei-
mittelpreisgestaltung ist jedoch intransparent, irrational
und hangt nicht mit den Kosten fiir F&E und Herstellung
zusammen, wie selbst Konzernchefs groer Unternehmen
freimitig einrdumen: It is a fallacy to suggest that our in-
dustry prices are a product to recapture the R&D budget
spent in development.” (Hank McKinnell, CEO von Pfizer)*’

Die Kosten fur F&E eines Arzneimittels schwanken ex-
trem: 1,2 bis 2,56 Milliarden US-Dollar nach Angaben
des Gberwiegend von der Pharmaindustrie finanzier-
ten Tuft Center. Arzte ohne Grenzen beziffert die F&E-
Kosten der Produktentwicklungspartnerschaft Drug
for Neglected Diseases Initiative (DNDi), die primar
Uber offentliche und Stiftungsmittel finanziert wird,
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Schitzungen von F&E-Kosten/Medikament
(Mrd. USS)
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Grafik 5: Bei den Kosten fiir F&E gibt es bei den Schitzungen grofie Abweichungen. (Datenquellen: PWC (2012) From vision
to decision: Pharma 2020. DiMasi JA et al. (2016) Innovation in the pharmaceutical industry: New estimates of R&D costs;
Journal of Health Economics 22, 151-185. PhRMA (2015) Profile bio pharmaceutical industry. Light W, Warburton R (2011)
Demythologizing the high costs of pharmaceutical research; BioSocieties. DNDi (2014) An innivative approach to R&D for

neglected patients: Ten years of experience and lessons learnt by DND.)

mit 50 Millionen US-Dollar pro Medikament, und mit
186 Millionen US-Dollar, wenn auch Fehlversuche ein-
bezogen werden, die nicht zur Markzulassung fiihrten.
Unabhangige Schatzungen und Modellrechnungen
nennen 90 Millionen US-Dollar (fiir neue Arzneimit-
tel) bzw. 60 Millionen US-Dollar (im Durchschnitt).3®

Ein Ubersichtsartikel der Publikationen zu den Kosten fiir
F&E zeigt, dass es unmaoglich ist, eine genaue Vorstellung
Uber diese Kosten zu erhalten.* Die von der Industrie
immer noch kolportierten 800 Millionen US-Dollar Aus-
gaben fiir die Entwicklung eines neuen Medikamentes

- inzwischen sollen sie das Zwei- bis Dreifache betragen

- wurden von Public Citizen, einer US-Nichtregierungsor-
gansiation, ,, demystifiziert” und ins rechte Lot gerlckt.*®

Selbst der Chef von GlaxoSmithKline, Andrew Witty,
nimmt die Zahlen nicht ernst: ,,1 billion estimate (of
R&D costs) is one of the greatest myths of the indus-
try.“*! So argumentiert inzwischen die Industrie selbst
kaum noch mit den F&E- oder den Produktionskosten,
sondern damit, dass die Medikamente andere noch teu-
rere Therapien (z.B. Lebertransplantationen als Folge
von Hepatitis C) oder weitere 6konomische Folgekos-
ten verhindern wirden (sog. value-based-Ansatz).

Die tatsachlichen Kosten fir F&E spielen jedoch kaum
eine Rolle bei der Preisgestaltung. Die Preise orientie-
ren sich daran, was der Markt hergibt, d.h. am maximal
erreichbaren Gewinn und an der Bereitschaft der Ge-
sundheitssysteme und der Gesellschaft, den Preis auch
zu zahlen.**** Auch die Gewinnverwendung zeigt, dass

802

Durchschnittliche F&E-Kosten
(2001 - Mio. USS)

240

118

I

Kostenincl. Kosten vor

Kosten nach Kosten laut Public Citzen

Opportunitatskosten Steuererstattung Steuererstattung

Grafik 6: Die von der Industrie kolportierten Ausgaben fiir ein neues Medikament in Héhe von 802 Millionen US-Dollar hat
Public Citizen ins rechte Lot gertickt. (Datenquelle: Tufts Center for the Study of Drug Development, 2001)
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Grafik 7: Wie viel US-Dollar geben Pharmakonzerne fiir Werbung (blau) und F&E (orange) aus? (Datenquelle: BBC / Global

Data Healthcare, 2014)

die Unternehmen nicht auf die hohen Preise angewiesen
sind, um ihre F&E zu refinanzieren. So geben die grofRen
Unternehmen oft doppelt so viel fiir Marketing aus wie
fir F&E. AuRerdem lassen die acht erfolgreichsten Un-
ternehmen forschen statt selbst zu forschen. Sie machen
70 % ihres Umsatzes mit Produkten anderer Firmen.*

77 % der Gewinne (Umsatzrendite) der grofRten 20
Pharmaunternehmen gehen in die Auszahlung von Divi-
denden und den Rickkauf von Aktien (um den Aktienwert
zu steigern), 16 % in Ubernahmen und Fusionen, 10 % in
Anlagegitter, Sachanlagen (fixed assets). Laut der wirt-
schaftsliberalen Zeitschrift The Economist ist ein Motiv fiir
die Ubernahmen und Zusammenschliisse die Steigerung
der Profitabilitat Gber die Senkung der Forschungskosten,
ein weiteres die Steuersenkung durch Ubernahme von
Firmen mit Sitz in Niedriglohnlandern wie Irland. Die Wall
Street sehe F&E als value destroying an, gemeint ist der
Shareholder Value, und daher als Ziel fiir Einsparungen.
Selbst der Economist schreibt unter Bezug auf eine Unter-
suchung der Universitat von Essex, dass Fusionen selten
Innovation und Forschungsproduktivitat steigere und
sieht die Gefahr, dass diese Zusammenschllsse letztlich
auf eine innovationsfreie Zukunft hinweisen kénnten.*

Es zahlt fast nur noch das lberaus lohnende Geschaft
mit der Krankheit. Es gibt daher keinen Grund zu glau-
ben, héhere Gewinne fihrten zu mehr Ausgaben fir
F&E. Hauptgrund fiir Innovation ist das Auslaufen von
Patenten und der Wettbewerb durch Generika.

Das Problem fehlender
Transparenz bei
klinischen Studien

Etwa 50 % der klinischen Studien werden nicht veroffent-
licht, insbesondere dann nicht, wenn sie negative Ergeb-
nisse zeigen oder den Erwartungen des Sponsors nicht
entsprechen. Das fiihrt dazu, dass die positive Wirkung
von Arzneimitteln oft tiberschatzt und die Nebenwirkun-
gen unterschatzt werden. Dazu kommt, dass Ergebnisse
vor allem Industrie-gesponserter Studien oft verzerrt
sind bzw. verzerrt dargestellt werden. Arztinnen kdnnen
daher bei bestem Willen nicht wirklich wissen, wie die
Medikamente, die sie verschreiben, tatsachlich wirken,
wenn nicht alle klinischen Studien veroffentlicht werden
und einer unabhangigen Bewertung - ein grundlegendes
Prinzip der Wissenschaft - zugénglich sind.*® Seit 2014
gilt zwar in der EU eine weitgehende Offenlegungspflicht
fir klinische Studien zu neuen Arzneimitteln. Diese gilt
jedoch nicht fiir solche, die sich bereits auf dem Markt
befinden (sog. Bestandsmarkt). Da die Nutzenbewertung
neuer Medikamente aber auf den Vergleich zur bestver-
fligbaren herkdmmlichen Medikation abstellt, ist auch
deren Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil oft ungewiss.

So hat z.B. die jahrelange Geheimhaltung von klinischen
Studien des Herstellers des Grippemittels Oseltamivir
(Tamiflu®), die angeblich einen relevanten klinischen
Nutzen zur Vorbeugung und Behandlung der Schweing-
rippe-Epidemie belegen sollten, dazu gefiihrt, dass die
internationale Staatengemeinschaft etwa 8 Milliarden
US-Dollar fiir ein Medikament ausgegeben hat, das sich
spater unter Einbeziehung der zurilickgehaltenen Stu-
dien im Wesentlichen als unwirksam erweisen hat. Die
Veroffentlichung erfolgte Jahre spater und Gberhaupt
erst auf erheblichen Druck aus der Wissenschaft. Dieser
in der Offentlichkeit zu wenig beachtete Skandal war
Anlass eines gemeinsamen Editorials aller drei Heraus-
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geber des renommierten British Medical Journal.*” Der
BMJ-Beitrag zur Neubewertung von Tamiflu® sprach in
Bezug auf den Vorgang von einem Fall von ,,Multisystem-
versagen“.*® Ahnliches gilt fiir die Antidepressiva, die sich
unter Einbeziehung der nicht veroffentlichten Studien fir
die meisten Depressionen kaum wirksamer als Placebo
erwiesen haben,* um nur zwei Beispiele zu nennen.

Aus diesem Grund fordern wir:

e die private und 6ffentliche Finanzierung fir die
Arzneimittel-F&E vollstandig offenzulegen und zu-
rickzuverfolgen, damit die realen Kosten der F&E
einschlieBlich 6ffentlicher Zuwendungen, Steuer-
verglinstigungen und des Anteils staatlich finan-
zierter Grundlagenforschung erkennbar sind und
die Steuerzahlerlnnen nicht zweimal zahlen,

¢ den offenen Zugang zu Forschungsdaten, ein-
schlieBlich der Daten aus frithen Forschungs-
stadien und aller klinischer Studien sowohl fiir
neue als auch fiir Bestandsmedikamente.

Neue Ansatze/
Rahmenbedingungen fiir
F&E von Medikamenten

Neu ist nicht gleichbedeutend mit therapeutischem
Fortschritt. Viele neue Medikamente sind nicht innova-
tiv, d.h. sie haben keine oder nur marginale Verbesse-
rungen. Um kommerziellen Erfolg zu haben, missen sie
mit einem enormen Werbeaufwand auf den Arzneimit-
telmarkt gedriickt werden. Unabhiangige Bewertungen
zeigen, dass nur 0,2 % der neu zugelassenen Arzneimit-
tel einen echten Fortschritt oder Vorteile (6 %) bieten
und weitere 21 % ,,moglicherweise einen Nutzen“>

Die nach AMNOG bisher durchgefiihrten 248 Nutzen-
bewertungen ergeben in Deutschland fir 2 (1 %) einen
erheblichen, fir 60 (13 %) einen betrachtlichem und
fur 63 (14 %) einen geringen Nutzen.2Dort, wo Her-

Medikamentennutzen
(2005-2014 - 1032 neue Indikationen)

0% _ 1%

6% | 5%

mBravo

mEchter Fortschritt
Erkennbare Vorteile
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mNichts Neues
Unakzeptabel

Nicht bewertbar

Grafik 8: Der Nutzen neuer Medikamente (Datenquelle:
Prescrire International (2015) 24, S. 107)
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AMNOG: Zusatznutzen
(2017 - Anzahl Beschliisse: 248)
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Grafik 9: AMINOG: Ausmaf des Zusatznutzens (Datenquel-
le: www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/)

steller einen Zusatznutzen von fast 100 % als ,belegt”
sehen, werteten IQWiG bzw. G-BA>? einen solchen
nur in 43 % bzw. etwas liber 50 % als gegeben. Hier-
bei ist zu beriicksichtigen, dass ein Zusatznutzen oft
nur fur Teilpopulationen gilt (AMNOG Report 2017).

Trotz vieler neuer Arzneimittel gibt es einen grofen Man-
gel an dringend bendtigten Arzneimitteln, fir die kein
ausreichend profitabler Markt existiert, wie z.B. neue
Antibiotika angesichts bedrohlicher Resistenzentwicklung.
Hingegen besteht bei den sog. Orphan Drugs und neuen
Krebsmitteln eine immer groRer werdende Kluft zwi-
schen Preis und therapeutischem Nutzen.5*>* Auf diese
beiden Gruppen entfallen fast zwei Drittel der im Jahre
2015 in Deutschland neu zugelassenen Medikamente.>®

Patientinnen und Birgerinnen, Steuerzahlerinnen,
Arbeitnehmerinnen und Arbeitgeberinnen - letzte-
re (iber die Krankenversicherungsbeitrage - zahlen
in Deutschland fiir Arzneimittel derzeit fiinffach:

e (ber die staatliche Férderung der
(Grundlagen-)Forschung,

e (iber Steuervergiinstigungen fiir die Industrie,

¢ {ber hohe Preise fiir Arzneimittel mit kei-
nem, geringen, nicht nachgewiesenen
oder fraglichen (Zusatz-)Nutzen,

e flr menschliche und 6konomische Folgen feh-
lender, aber dringend bendtigter Arzneimit-
tel fir Krankheiten, die sich in einer Markt-
medizin nicht gentigend ,rechnen” und

o fir die 6konomischen und unter Umstdnden ne-
gativen medizinischen Folgen einer Uber- bzw.
Fehlmedikation aufgrund irrefihrender Arznei-
mittelwerbung und einer weitgehend indus-
triegesponserten arztlichen Fortbildung.

Ein hochst ineffizientes ,, broken” (kaputtes) System.
Dabei wird fur Arzneimittel insgesamt etwa das Acht-
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fache der Summe ausgegeben,*® die notwendig wire,
um weltweit alle Menschen mit lebensnotwendigen
Medikamenten zu versorgen, zu denen die meisten aber
keinen Zugang haben, weil sie nicht finanzierbar sind.

Dieses Modell, das Hauptanreize fiir F&E Gber Mark-
texklusivitat und Patente herstellt, begiinstigt hohe
Arzneimittelpreise. Es fuhrt auch volkswirtschaftlich in
die Sackgasse, weil es die Gesundheitssysteme finanziell
Uberfordert, Fehlanreize setzt und auch Public-Health-
Erfordernissen wie die Orientierung am medizinischen
Bedarf und Zugénglichkeit fir alle nicht gewahrleistet.
Es bedarf daher dringend einer Neuausrichtung.

Daher schlagen wir vor:

Die Férderung von Rahmenbedingungen und die An-
wendung von Modellen fiir eine bedarfsorientierte For-
schung und Entwicklung, die sich nicht auf Patentschutz/
Monopole und hohe Medikamentenpreise stitzen wie

¢ die Entkopplung der Kosten fiir F&E vom Preis
des Medikaments (Delinkage) durch Vorab-
finanzierung, globale Forschungsfonds, Pro-
duktentwicklungspartnerschaften u.A.5’

¢ eine starkere Koppelung &ffentlicher und privater Mit-
tel fir F&E an Bedingungen, die sicherstellen, dass die
Forschung zu geeigneten und bezahlbaren Arzneimit-
teln fuhrt, beispielsweise nicht-exklusive Lizenzpolitik,
Open-Access-Publikation, transparenter Datenaus-

tausch und eine bedarfsorientierte Prioritaten-Setzung.

14
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Anhang Fallbeispiele

Fallbeispiel 1: Spekulation mit Hepatitis C

Sofosbuvir (Sovaldi®) ist ein hochwirksames Medikament zur Behandlung der chronischen He-
patitis C, welches Ende 2013 zugelassen wurde. Es gilt als Behandlungsdurchbruch.

Hepatitis C ist eine virusbedingte Leberentziindung, die durch Blut und Blutprodukte tUbertragen wird. Welt-
weit gelten 150-300 Millionen Menschen als infiziert. Bei vielen Patientinnen entwickelt sich mit den Jahren
eine Leberzirrhose, die zu Leberversagen und Leberkrebs fiihren kann. Bis zur Markteinfiihrung von Sovaldi®
gab es nur geringe Heilungschancen und die bisher eingesetzten Medikamente zeigten starke Nebenwirkungen.
Mit dem neuen Praparat konnen die meisten Infizierten binnen 12-24 Wochen vollstandig geheilt werden.

Doch Sofosbuvir ist eine marginale Innovation, wodurch es in vielen Ldndern z.B. in Agypten kein Patent erhalten
hat. Im November 2011 Gbernahm der US-Pharmakonzern Gilead im Bieterverfahren mit Abott, Merck und Vertex
Pharmaceuticals das Start-up-Unternehmen Pharmasset fir 11,4 Milliarden US-Dollar (Gewinnerwartung 20 Mil-
liarden US-Dollar/Jahr). Pharmasset war ein 1998 gegriindetes und 2007 an der Bérse gelistetes Unternehmen,
das den Hepatitis-Wirkstoff Sofosbuvir entwickelt hatte. Pharmasset hatte fiir die praklinische Forschung bis Pha-
se 11 188 Millionen US-Dollar investiert und 2012 den Preis flr die Behandlungsphase mit Sofosbuvir auf 33.000
US-Dollar berechnet. Gilead investierte zwischen 2012 und 2014 noch 880 Millionen US-Dollar fiir vier klinische
Phase-Ill-Studien bis zur Markteinfiihrung Anfang 2014. Der Preis fur eine achtwdchige Behandlung (in Kombina-
tion mit Ledispavir 1 Tabl./Tag) lag in den USA zwischen 84.000 und 168.000 US-Dollar. Bis Ende 2014 verdiente
Gilead an Sofosbuvir 10 Milliarden US-Dollar und hatte damit die Ubernahmekosten, mit denen es die hohen Kos-
ten fir die Therapie begriindete, in einem Jahr fast refinanziert. Bis zum I. Quartal 2016 hatte Gilead 35 Milliarden
US-Dollar mit Sofosbuvir verdient. Inzwischen macht Gilead mit Sofosbuvir 55 % Gewinn/Jahr. Zum Vergleich: Der
Gewinn der gréRBeren US-Pharmakonzerne lag laut der Forbes-Liste der groRten US-Unternehmen in den Jahren
2005 bis 2015 im Durchschnitt bei 17,44 %, der der anderen Industrieunternehmen bei 4,34 %/Jahr. Der Wert der
Aktie hat sich seit 2011 verfiunffacht.>® Gilead hat mit der dgyptischen Regierung vereinbart, den Preis auf 900
US-Dollar/Behandlung zu begrenzen. Eine Studie zeigt, dass unter einer Zwangslizenz ein Herstellerpreis von 75
Euro fir eine dreimonatige Behandlung inklusive Vertrieb und einer 50%igen Gewinnspanne moglich ist.>®

Die Preise fir die neuen Hepatitis-Medikamente in Europa - neben Sofosbuvir gibt es inzwischen weitere dhn-
lich wirkende Konkurrenzprédparate - iberschreiten den durchschnittlichen Jahreslohn in 12 von 30 européischen
Landern. Der Markteinfiihrungspreis fiir Sofosbuvir in Deutschland betrug 60.000 Euro, der verhandelte Erstat-
tungspreis nach einem Jahr 43.500 Euro pro Behandlungsphase. In Deutschland sind von Hepatitis C etwa 400 bis
500.000 Menschen betroffen, etwa 300.000 gelten als behandlungsbedirftig. Wiirden alle behandelt, waren das
13,5 Milliarden Euro, ein Drittel der gesamten Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen Krankenkassen 2015.%°
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Fallbeispiel 2: Rekordstrafe fiir Pfizer wegen
Missbrauchs seiner Markstellung

Die britische Wettbewerbsbehérde CMA belegt 2016 den weltgroRten Pharmakonzern wegen VerstoRes gegen
das Wettbewerbsgesetz mit einer Strafe von knapp 100 Millionen Euro. Die hdchste Strafe, die je von der Be-
horde verhangt wurde. Der Behérde zufolge waren die Kosten fiir das Epilepsiemittel Phenytoin im September
2012 Gber Nacht um bis zu 2600 Prozent gestiegen: Von 2,83 auf 67,50 Pfund, bevor der Preis im Mai 2014 auf 54
Pfund reduziert wurde. Die Ausgaben des nationalen Gesundheitsdienstes (NHS) fiir dieses Medikament hatten
sich von rund 2 Millionen (2012) auf 50 Millionen Pfund im Jahre 2013 erh6ht und hatten den NHS und den Steu-
erzahler zig Millionen Pfund gekostet. Der Preis sei um ein Vielfaches hoher gewesen als in anderen Landern.

Pfizer argumentierte, man habe mit dem Mittel zuvor Verluste gemacht und der Preis des Medika-
mentes sei damals deutlich niedriger gewesen als der eines Konkurrenten. Die britische Vertriebsfir-
ma Flynn wurde ebenfalls wegen exzessiver und unfairer Preise der Kapseln mit einer Strafzahlung in
Hohe 5,2 Millionen Pfund belegt. Beide Firmen wurden aufgefordert, ihre Preise zu senken.

Vor September 2012 hatte Pfizer das Medikament unter der Marke Epanutin® verkauft. Der Preis war festgelegt.
Danach verkaufte Pfizer die Vermarktungsrechte an Flynn und machte es zu einem Generikum. Damit unter-
lag es nicht mehr der Preisregulierung des Markenpraparates und ermoglichte Pfizer, das gleiche Medikament
dem Handler Flynn zu einem viel héheren Preis zu verkaufen. Flynn erhohte seinerseits den Preis gegeniber
dem NHS. Generika sind in der Regel deutlich preisglinstiger als Markenpraparate, weil jede Firma sie herstel-
len kann. Da laut Gesundheitsbehdrde Patientinnen, die auf Phenytoin-Kapseln eingestellt sind, nicht leicht

auf ein alternatives Praparat umzustellen seien, hatte der NHS keine andere Wabhl, als den Preis zu zahlen.

Ein Sprecher der Wettbewerbsbehdrde CMA beschuldigte Pfizer und Flynn der Ausbeutung. Es gdbe keine
Rechtfertigung fiir solche Preise. Das Medikament sei alt und es hitte in letzter Zeit keine Innovation oder si-
gnifikante Investitionen in das Praparat gegeben. Das Unternehmen habe vorsétzlich die Situation des Deb-
randing ausgenutzt, den Preis eines Medikamentes hochzutreiben, auf das viele Tausend Patientlnnen an-
gewiesen seien. Pfizer wies die Vorwiirfe zuriick und will Berufung gegen den Bescheid einlegen.5!

Fallbeispiel 3: Der Kampf um Zugang zu
bezahlbaren HIV-Medikamenten in Afrika

In Afrika und anderen Landern des globalen Stidens starben in den Jahren nach 1996 etwa 10 Millionen unnotigerweise
an den Folgen von AIDS. Regierungen und Betroffene in diesen Landern konnten sich eine Jahresbehandlung von min-
destens 10.000 US-Dollar einfach nicht leisten. Pharmaunternehmen gewéahrten keine Preisnachlasse und setzten mit ei-
ner aggressiven Politik den Patentschutz fiir ihre Medikamente durch. Sie blockierten den Zugang zu preiswerteren Ge-
nerika, die aus Indien hatten importiert werden kdnnen, mit Sanktionsandrohungen ihrer Regierungen als willige Helfer.

Erst der weltweite Protest und der breite Widerstand der Zivilgesellschaft zwang die groRen Konzerne nachzuge-
ben, so dass der Zugang zu antiviraler HIV-Medikation zu einem Verkaufspreis von 56 bis 300 US-Dollar/Jahr fur
viele Menschen in den Landern des Sidens Uberhaupt erst moglich wurde. Niemand - auch nicht die WHO - hatte
zuvor gepriift, zu welchem Produktionspreis antivirale Medikamente sich als Generika herstellen lieRen. Die Be-
flrchtung der Konzerne, dass deutlich niedrigere Preise in den Entwicklungslandern auch zu einem rapiden Preis-
verfall in den Industrielandern fiihren wirden, hat sich nicht bestatigt. Der preisgekrénte indische Filmemacher
Dylan Mohan Gray hat diesen Kampf eindrucksvoll in seinem Film "Fire in the Blood" (2013) dokumentiert.®?

Der Filmemacher nannte die Folgen dieser Blockade ,das Unternehmensverbrechen des Jahrhunderts” (the cor-
porate crime of the century). Der Film spricht davon, dass , der wirkliche Kampf fiir den Zugang zu lebenserhal-
tenden Arzneimitteln erst beginnt”. Der Kampf wiederholt sich bei den Medikamenten gegen Hepatitis C.
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