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Arzte der Welt e.V.

» Einsatz fur die Verwirklichung des Rechts auf
Gesundheit fur Alle

» Deutsche Sektion der internationalen
humanitaren Organisation Medécins du
Monde/Doctors of the World: 16 Sektionen auf
vier Kontinenten

» Auslands- und Inlandsprojekte

» Verbindung von Projektarbeit und politischer
Arbeit zur Verbesserung der strukturellen
Rahmenbedingungen fur die Verwirklichung des
Rechts auf Gesundheit




|. Hochpreisige Medikamente

1. Beispiele
2. Auswirkungen




Beispiel 1: Sofosbuvir

» Hepatitis C weltweit groRes Problem: 130-150 Mio. infiziert, hohe
Sterblichkeit

» 2015 neues, wirksames Medikament der Firma Gilead
» 12-wochige Behandlung zu hohem Preis: 43.562,52 €

e MEDICINES SHOULDN’T BE A LUXURY

NDC61958-1501-1 28 tablets

| Sovaldi”
(sofosbuvir) Tablets
400 mg

— ]

©: apltaz Quelle: GBA (2021)



Beispiel 2: Zolgensma

» 2019 neues Medikament zur Behandlung von spinaler
Muskelatrophie der Firma Novartis

» Gentherapie, einmalige Anwendung
» Eine Spritze zum Preis von 2,25 Mio. € in Deutschland

©: aerzteblatt.de: mauritius im
ages/Marvin Tolentino/Alamy

©: PZ: Adobe Stock/oasisamuel

Quelle: BKK Dachverband (2020)



Beispiel 3: mRNA-Impfstoffe

» Vergleichsweise gunstiger Einzelpreis von 19,50 €
(Biontech/Pfizer) bzw. 21,50 € (Moderna)

» Aber: Kosten fur die von Deutschland bestellten 663,9
Millionen Impfdosen ca. 12,5 Mrd. € (Stand 20.1.22)

©: Pixabay/spencerbdavisl

Quelle: Deutscher Bundestag, Drucksache 20/454; Reuters (2021)



2. Auswirkungen

N

Belastungen flr das Gesundheitssystem
Zugangsbarriere fur Patient*innen
Grol3e Profite von Pharmaunternehmen
Falsche Forschungsanreize
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Auswirkungen 1: Belastung fur
Gesundheitssysteme

» Beispiel Deutschland

------------------------

------

2011

2012 2013

— Gesamtmarkt

2014 2015 2016

=== Patentmarkt

Quelle: Batram et al. (2022); Schroder et al. (2021); Wido (2022)

2017 2018 2019 2020
<+« Meue Markteinfihrungen

Arzneimittel-Kompass 2021

»

»

»

»

2020 gab die GKV 45,579
Mrd. € fur Arzneimittel aus
— 5,1 % mehr als 2019

Neue Arzneimittel 2021:
@ 52.638 € pro Packung
(2011: 902 Euro)

Die Halfte der Ausgaben
entfallt auf patentgeschutzte
Medikamente —
Verordnungsanteil: 6,5 %!

Direkte Kosten und
Opportunitatskosten flr die
Allgemeinheit



Auswirkungen 2: Zugangsbarriere

In ehemals kolonisierten Landern;

» Keine flachendeckenden Krankenversicherungssysteme, Out-of-pocket-
payments: Medikamente oft unbezahlbar

» Herstellerfirmen beantragen haufig keine Marktzulassung, weil Markt
nicht als zahlungskraftig bewertet wird

Aber zunehmend auch in Europa:
» Therapie mit Sofosbuvir und Zolgensma nicht flr alle moglich
»  Administrative Hurden, fehlende Erstattung oder Rationierung

Quelle: Ekeigwe (2019)



Auswirkungen 3: Gewinne der Pharmaindustrie

» Pharma einer der profitabelsten Wirtschaftszweige
tberhaupt

» 2021: 7% durchschnittliche Rendite

» Beispiel Sofosbuvir/Gilead allein im Jahr 2015: 10,3
Milliarden US$ Umsatz

» Beispiel Zolgensma: Novartis erzielt durch Zolgensma
//jl 2021 einen Gewinn von 1,35 Milliarden US$

» Beispiel Covid-19 Impfstoffe: Impfstoff Comirnaty von
Biontech/Pfizer in 2021 Umsatz von 36,8 Mrd. €

Quelle: Deloitte (2022); Dunleavy (2022); Novartis (2022); Pollack (2015)



Auswirkungen 4: Ausrichtung der Forschung

» Pharmaunternehmen erforschen und entwickeln
Medikamente, flr die es einen lukrativen Markt gibt

» Deutlich zu wenig erforscht/entwickelt werden:
» Tropische und armutsassoziierte Krankheiten
» Antibiotika

» (Bis vor kurzem) Medikamente fur seltene
Erkrankungen — spezielle Anreize von Regierungsseite
- mehr Forschung, mehr ,seltene” Krankheiten




Il. Gangige Begrundungen fur hohe —
Preise auf dem Prufstand

Herstellungskosten

Forschungs- und Entwicklungskosten
Kosten fur Vergleichstherapien

Wert gewonnener gesunder Lebensjahre

> wn e




Begrindungen fur hohe Preise 1.:
Herstellungskosten

« Treiben pharmazeutisch wirksame
Grundstoffe oder die Herstellungskosten die
Preise in die Hohe?

« Herstellungskosten sind haufig sehr niedrig
« Zeigt: Medikamente konnten (einmal
erforscht) gewinnbringend auch zu deutlich

niedrigeren Preisen von anderen Herstellern
verkauft werden



Beispiel Produktionskosten

500 - -
Sofosbuvir
400
300
200 430
53
0
Maoglicher Preis: 158 € Generikum Indien

Profit 50% (53€)
Verpackung (1 €)

® Formulierung (30 €)

m Kosten des API fur 12 Wochen (75 €)
Gesamtpreis Generikum

Quelle: Hill et al. (2016)



Im Vergleich....

0 : 430

Maoglicher Preis Generikum Indien Erstattungspreis
Deutschland

Quelle: Hill et al. (2016)




Begrindungen fur hohe Preise 1:
Herstellungskosten

» Beispiel mMRNA Impfstoffe

» Herstellung einer Dosis unter $1 maoglich
» Preise in der EU: Biontech/Pfizer 19,5 € pro Dosis,
Moderna 21,50 € pro Dosis

Quelle: Kis et al. (2020); Reuters (2021)



Begrundungen fur hohe Preise 2:
Forschungs- und Entwicklungskosten

Forschung mit hohem Risiko: nur 1
von 10 Klinisch erforschten
Medikamenten erreicht die
Marktzulassung!

Die Kosten fur

Forschung und
Entwicklung sind hoch

(hohe Investition,
jahrzehntelange
Forschung)!

Die Industrie braucht
Gewinnanreize fur
wirkliche Innovation!




Begrundungen fur hohe Preise 2:
Forschungs- und Entwicklungskosten -

Innovation oft nicht
bahnbrechend und
nicht dem Bedarf
entsprechend.

Hohe
Intransparenz!
R&D-Kosten sind
Betriebsgeheimnis.

Die Kosten fir Die Industrie brauch
Forschung und Gewinnanreize fur wirkliche

Entwicklung sind Innovation!
hoch!

Wesentliche

Hohe offentliche Inpovationen
Forderung von frGher ohne

Forschung riesige _
Gewinnanreize

Forschung mit hohem Risiko!

Quelle: AHIP (2021); Jung et al. (2019), Vieira (2019)




Forschungs- und Entwicklungskosten:

Sofosbuvir
1998: 2012 Gilead kauft
Wirkweise Pharmasset fur
entdeckt 11 Mrd US$,
(Emory Klinische Studien
University) 1]
2003-2011 Markt-
) zulassung
Start-Up Unternehmen 2013

Pharmasset: Klinische
Studien I-lI

Quelle: Barenie et al. (2021)



Forschungskosten Sofosbuvir
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0 - 624
Pharmassett reale und projektierte Gilead's berichtete Kosten fur Sofosbuvir-
Ausgaben fur Forschung und Entwicklung Forschung 2012-2014

Quelle: Committee on Finance United States Senate (2015)
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Forschungskosten Sofosbuvir
Uthsatz Gilead

30000
25000
20000
15000
10000
5000
125,6 880,3
0 —eoA— [ ]
Pharmassett reale und  Gilead's berichtete Kosten Einnahmen Gilead
projektierte Ausgaben fur fur Sofosbuvir-Forschung Hepatitis C Medikamente
Forschung und 2012-2014 Dez.2013-Marz 2016
Ent\NlckIung Quelle: Committee on Finance United States Senate (2015)



Forschungs- und —
Entwicklungskosten

»> Beispiel Zolgensma

» Entdeckung an einem Forschungsinstitut einer
Patientenselbsthilfeorganisation

» 10 Mio. €, finanziert durch offentliche Mittel und private
Spenden

» Start-Up Avexis schliel3t Lizenzvertrag ab, fuhrt
klinische Studien durch

» Kosten fur die klinischen Studien werden auf 34-54 Mio.
US$ geschatzt, Ko-Finanzierung durch staatliche
Forderung und Spenden

> Novartis kauft Avexis auf. Gewinn 2021: 1,35 Mrd.

Quelle: Viciano & Catanzaro (2020)

ages/Marvin Tolentino/Alamy




Begriindungen fur hohe Preise 3: Altere —
Vergleichstherapien

» Argument: Der Preis wird in der H6he von alteren Vergleichstherapien
festgelegt

» Beispiel Sofosbuvir:

» Als Vergleichstherapie wird von Gilead eine
Lebertransplantation herangezogen

- Keine Effizienzgewinne durch neue Forschung!




Begrundungen fur hohe Preise 4: Der

,Wert“ des Produkts

»
»

»

»

»

,Value-based pricing“

Pharma: ein Lebensjahr mit guter Lebensqualitat
ist ca. 100,000 US$ wert.

Komplex: flr das Individuum, fur das Gesundheitssystem,
fur die Gesellschaft?

Umfassende Informationen zu Wirkung bei Markteintritt oft
noch nicht bekannt

Ubertragbar auf andere Giter?




lIl. Besonderheiten des Markts fir
Medikamente

Preis

1. Marktversagen auf
Nachfrageseite

2. Patentschutz auf
Angebotsseite

- o Ly,

e kol {:I Glekchgewichispreis
- - machlrage @) Umgesetate Menge




Marktversagen auf Nachfrageseite

1. Nachfrage ist weitgehend unabhangig vom Preis (Geringe
Preiselastizitat)

2. Grol3es Informationsungleichgewicht

3. Positive Externalitaten: Offentliches Interesse an
individuellem Konsum

4. Trennung der Nachfrageposition: Konsumieren, Entscheiden
und Zahlen

- Nachfrage ist nicht geeignet, den Preis zu regulieren!



Keine Konkurrenz auf Angebotsseite:

Patentschutz 1 —

Staatliches Steuerungsinstrument: ein Erfinder bekommt Schutz
vor Konkurrenz (begrenztes Monopol) als Anreiz, etwas zu erfinden
und es der Offentlichkeit zur Verfligung zu stellen

‘ Gewinn

Vergibt Monopolrecht

Regierung Erfinder*in

Offentlicher — w
Nutzen

Macht Erfindung
Offentlich




Keine Konkurrenz auf Angebotsseilte:
Patentschutz 2

»  Wirkstoffe von Medikamenten lange vom Patentschutz
ausgenommen

» Aber: Seit WTO TRIPS Ubereinkommen 1994 verpflichtend
20 Jahre Patentschutz auf alle Erfindungen, die

> neu,
» mit einem erfinderischen Schritt verbunden und

» gewerblich anwendbar sind.

» Patentumfang: Herstellung, Nutzung, Import, Vermarktung,
Verkauf




Auswirkungen des Wettbewerbs

Effect of Generic Competition
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Source: MSF, Untangling the Web 2010



Marktversagen

» Keine Regulierung des Preises durch die Nachfrage

» Monopolstellung durch Patentschutz, keine Regulierung
des Preises auf Angebotsseite!

— Der Markt regelt es nicht, (weitere) staatliche
Steuerungsinstrumente sind notwendig




V. Steuerungsmaoglichkeiten in —
Deutschland und dariber hinaus

1. Bisherige Steuerungsinstrumente
2. Weitere Steuerungsoptionen




1. Bisherige Steuerungsinstrumente
Preisverhandlungen am Beispiel Deutschland

» 2011: Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) fur
neue patentgeschutzte Medikamente

Marktzulassung:
Hersteller bestimmt den
Preis

(1 Jahr) _
Keln Zusatznutzen:

Festbetrag wie _
Vergleichsmedikament Geheime

Parallel: Rabatt-

Nutzenbewertung gegen :
Uber Zusatznutzen vertrage
mit

Vergleichsmedikament vorhanden: Listen-
Verhandlungen mit preis GKVen

GKV-Spitzenverband




2. Weitere politische Steuerungsmaoglichkeiten

Verhandlungsposition starken
Mehr Transparenz schaffen
Forderungsbedingungen stellen
Konkurrenz erleichtern

N e




1.

»

»

»

Verhandlungsposition starken

Ruckwirkende Giltigkeit des verhandelten Preises ab
Markteintritt

Starkung unabhangiger Wirksamkeitsprifung und
Verknupfung mit Preisverhandlungen, Regelmaliiige
Neuverhandlung von Preisen (z.B. Italien)

Zusammenschluss von Landern fir Preisverhandlung




2.

Uber

»
»
»
»
»

Mehr Transparenz schaffen

Forschungs- und Entwicklungskosten
Hohe der 6ffentlichen Forderung
Ergebnisse von klinischen Studien
Preisverhandlungen

Preise/Rabatte

—> Erhoht KontrollmAglichkeiten von Staat und Offentlichkeit

Im Mai 2019 Transparenzresolution von Mitgliedsstaaten der
WHO verabschiedet (WHA 72.8)



3. Forderbedingungen stellen

Offentliche Forderung von Forschung und Entwicklung an
Bedingungen knupfen, bezlglich....

» Transparenz

» Fairen Preisen

» Globaler Lizenzierung

» Wissens- und Technologietransfer




4. Konkurrenz erleichtern

» Durch Nutzung von legalen TRIPS-Flexibilitaten
» Zwangslizenzen
» Mdglichkeit von Patentanfechtungen
» Strengere Patentierbarkeitskriterien

>» Durch Vermeiden zusatzlicher Marktbarrieren




Zentrale Punkte

»

»

»
»

Die aktuellen Marktanreize fir die Medikamentenforschung
fihren zu teuren und nicht bedarfsangepassten neuen
Medikamenten

Unternehmen setzen Medikamentenpreise hoch an, weil
kaum etwas sie daran hindert

Der Markt fur Medikamente regelt sich nicht selbst

Regierungen sollten die zur Verfigung stehenden
Instrumente nutzen, um nachhaltig ftr alle Menschen einen
Zugang zu bedarfsgerechten Medikamenten sicherzustellen




Vielen Dank

» Dr. Johanna Offe johanna.offe@aerztederwelt.org

>» Mehr Infos: www.aerztederwelt.org
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