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Innovation in der Entwicklung neuer Arzneimittel:
Welchen therapeutischen Fortschritt bringen sie für PatientInnen,

und welchen Preis muss die Solidargemeinschaft hierfür bezahlen?



Innovation in der Entwicklung neuer Arzneimittel: 
Agenda

 Innovation = therapeutischer Fortschritt?
 Aktuelle Strategien der pharmazeutischen Unternehmer bei 

der Entwicklung neuer Arzneimittel: Wer profitiert?
 Wie erkennen und bewerten wir therapeutischen Fortschritt?
 Preisentwicklung bei „Innovationen“ (neuen Arzneimitteln): 

gerechtfertigt?
 Wie kommen wir zu „gerechten“ Preisen?







Innovation = medizinischer Fortschritt?
Innovationstypen (Arzneimittel)

 Innovationen Grundlage des volkswirtschaftlichen Wachstums, 
Bewertung „Value-based“, Versorgungsforschung wichtig

 (echte) Neuartigkeit einer Neuerung, zusätzliche Nützlichkeit
 Beurteilung oft erst ex post möglich
 breite Erfahrung mit der Neuerung, Stellenwert im Vergleich zu 

konkurrierenden Arzneimitteln (Standard)
 Sprunginnovation: neues Wirkprinzip, neue chemische Stoffklasse,  

neue Darreichungsform
 Schrittinnovation: Innovationsgrad weniger gut abschätzbar; Beleg der 

therapeutischen Wirksamkeit und Bewährung im Versorgungsalltag
 Scheininnovation („me too“-Substanzen): Wirkstoffe gegen gleiche 

Zielstruktur wie bereits eingeführte Wirkstoffe, keine relevante 
therapeutische Neuerung



Innovation in der Entwicklung neuer Arzneimittel: 
Agenda

 Innovation = therapeutischer Fortschritt?
 Aktuelle Strategien der pharmazeutischen Unternehmer 

bei der Entwicklung neuer Arzneimittel: Wer profitiert?
 Wie erkennen und bewerten wir therapeutischen Fortschritt?
 Preisentwicklung bei „Innovationen“ (neuen Arzneimitteln): 

gerechtfertigt?
 Wie kommen wir zu „gerechten“ Preisen?





weltweit (2020) Onkologie: 148-178 Mrd. US $



Von der FDA zugelassene neue Arzneimittel:
1993 - 2016

Produktivitätskrise



Zulassungen
nach
Anwendungsgebiet
FDA 2015

Standard N=16

N=29
„Accelerated“

„Breakthrough“
„Priority“
„Orphans“

davon „Orphans“
N=21

Onkologie



Arzneimittel zugelassen in 2015:
erwartete „Blockbuster“ 2020

N=16 (6/16 Onkologie)
 „Companion Diagnostics“ 1/6



Zulassungen Deutschland: N=37
„Orphans“ N=12

Onkologie: N=12 (N=6 Orphans)



Medikamentenprojekte der 
vfa-Mitgliedsunternehmen
(Aussicht auf Zulassung bis 2017)
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 Innovation = therapeutischer Fortschritt?
 Aktuelle Strategien der pharmazeutischen Unternehmer bei 

der Entwicklung neuer Arzneimittel: Wer profitiert?
 Wie erkennen und bewerten wir therapeutischen 

Fortschritt?
 Preisentwicklung bei „Innovationen“ (neuen Arzneimitteln): 

gerechtfertigt?
 Wie kommen wir zu „gerechten“ Preisen?



Das Dilemma der Zulassungsbehörden
Eichler H-G et al.

Zulassung Erstattung/Preisgestaltung



Erkenntnislücken bei Arzneimittelzulassung 
und Marktüberwachung

• Klinische Studien (RCTs) nicht repräsentativ für Verordnung 
von Arzneimitteln nach Zulassung („real-life“ Patienten)

• Positive und negative Effekte (Nutzen) von Arzneimitteln 
bzw. Therapiestrategien unter Alltagsbedingungen i. R. von 
Zulassungsstudien nicht ausreichend beurteilbar

 nach Zulassung von Arzneimitteln:
– > 50% Änderungen von Fachinformation/Packungsbeilage
– ca. 7,5% - 20% neue Warnhinweise („black box warnings“)
– ca. 3% Marktrücknahmen

 Konsequenzen?; systematische Post-Zulassung Studien
(PAES, PASS) unverzichtbar und häufig neu # besser



Wie messen wir Innovation? 
 Zahl der neu zugelassenen Arzneimittel             

(regulatorische Behörden, pharmazeutische Unternehmer, Politik)

 technologische/pharmakologische Innovation
 Zahl der Patente für neue Arzneimittel
 therapeutische Überlegenheit (bessere Wirksamkeit, 

weniger Nebenwirkungen, sichere Verabreichung)                    

gegenüber  verfügbaren medikamentösen 
Alternativen



2006

1995-2003
198 „active substances“



2006

10 Jahre Zulassungen
durch die EMA



19. Dezember 2014

Infektionskrankheiten N=11
Krebs N=8

Krankheiten ZNS/Stoffwechsel N=9
Orphan Drugs N=13

„personalisierter Ansatz“ N=4



33 Jahre Arzneiverordnungs-Report 

Schwabe U, Paffrath D, Ludwig W-D, Klauber J (Hrsg): Arzneiverordnungs-Report 2017. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2017

216 216 Seiten 1318 Seiten 875 Seiten 



Markteinführung neuer Arzneistoffe(2001-2016):
„innovativ“ versus verbessert

Schwabe U, Paffrath D, Ludwig W-D, Klauber J (Hrsg): Arzneiverordnungs-Report 2017. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2017, Seite 20



Bewertung von Prescrire:
Neue Arzneimittel und Indikationen

2004-2013

2013:
18/90



2016:
15/92



strukturelleVeränderungen, Abbau von Überregulierungen, kurzfristige Einsparungen







Stellungnahmen
(z.B. AkdÄ)



Ausmaß des Zusatznutzens (NB-Verfahren gesamt; G-BA)
Höchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren nach § 35a SGB V

Anzahl Beschlüsse n = 248
Anzahl Festbetragsgruppen n = 4

Stand: 3. Juli 2017



Orphan Drugs (NB-Verfahren gesamt; G-BA)

Anzahl Beschlüsse n = 52

Stand: 31. Dezember 2016



Informationsgewinn durch AMNOG
Köhler M et al.: BMJ 2015; 350:h796



Informationen zu neuen Arzneimitteln im Internet:
G-BA

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA): http://www.g-ba.de

• Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz – frühe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V: 

http://www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
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 therapeutische Fortschritte                                                            
(erschwinglich, zugänglich für alle Patienten)

 realistische Kosten für Forschung und Entwicklung
 Beitrag der Steuerzahler an der Entwicklung von Innovationen?
 tatsächlichen medizinischen Bedarf bei Forschung und Entwicklung 

stärker berücksichtigen (anstatt „Me-too“ Wirkstoffe)
 Transparenz bzgl. Kosten für Forschung und Entwicklung                    

(inkl. klinischer Studien) und Preisgestaltung verbessern







GKV-Arzneiverordnungen 1997-2016
(Arzneimittelausgaben, inkl. Zuzahlungen der Versicherten: 38,5 Mrd. €)

Schwabe U, Paffrath D, Ludwig W-D, Klauber J (Hrsg): Arzneiverordnungs-Report 2017. Springer-Verlag Berlin Heidelberg 2017, Seite 4

GMG

AVWG
AMNOG

GKV-Ä

▲: 2,1% ▲: 3,9%

Marktsegmente Umsatz      
Mrd. €

Nettokosten 
Mrd. €

 Verordnungen 
Mio. 

DDD Mrd. DDD‐
Kosten €

Fertigarzneimittelmarkt
Patentarzneimittel 15,859  14,996        46,3                  2,852     5,26     
Generika 12,072  11,077        505,9               33,302   0,33     



Onkologika: 5,8 Mrd. € (+17,2%)
Immunsuppressiva: 4,1 Mrd. € (+14,3%)
Antidiabetika: 2,3 Mrd. € (+4,8%)
Antikoagulantien: 1,8 Mrd. € (+14,3%)
Ophthalmika: 1,1 Mrd. € (+11,1%)
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Arzneimittelpreise: Wovon hängen sie ab?

 Finanzierung von Forschung & Entwicklung
(150 Mio. US-$ bis 2,7 Mrd. US-$)

 Opportunitätskosten                                                    
(fiktiv entgangene Gewinne/Kapitalbindung)
 Kosten für Herstellung der Arzneimittel
 Marketing für zugelassene Arzneimittel 

(Geschäftsbericht: Aufwendungen für M & S?)
 Innovationsgrad/patientenrelevanter Nutzen?
 Bereitschaft des Marktes, hohe Preise zu bezahlen?



Tufts Centre for the Study of Drug Development:
$2.7 billion (inflation adjusted for 2017 US$)



Ver.1.1 
October 20th, 2016 

Prepared by the Institute for Health and Socio-Economic Policy 

Marketing & Sales (M&S) expenses far exceed 
that of Research & Development (R&D) expenses in the pharmaceutical industry 

 In 2015, out of the top 100 pharmaceutical companies by sales, 
64 spent twice as much on M&S than on R&D, 58 spent three times, 
43 spent five times as much and 27 spent 10 times the amount. 

 Drug companies have not invested in R&D due to low return-on-investment. 

 Out of the top 100 pharmaceutical companies in 2015, 89 spent more on M&S than on R&D. 

 In 2015, the top 100 pharmaceutical companies, on average,
spent 8.32% of their revenues on R&D. 

The R&D Smokescreen 
The Prioritization of Marketing & Sales in the Pharmaceutical Industry 



Onkologische Wirkstoffe
zugelassen durch FDA 1.1.2009-31.12.2013

N=51 für 63 Indikationen
neuer Wirkmechanismus: N=21 (41%)

„next-in-class“: N=30 (59%)

„Current pricing models are not rational
but simply reflect what the market will bear.“

ausgewertet letzte 20 Zulassungen

Preise vs.
PFS/OSPreis

PFS

OS



17. Juni 2017



Rituximab
Trastuzumab
Bevacizumab

17. Juni 2017



 verstärkt benötigt: unabhängige (wissenschaftsinitiierte)  
versorgungsrelevante Studien nach Zulassung (EMA + HTA)

 rasch nach Zulassung Evidenz für neue Wirkstoffe verbessern; 
Grundlage für Therapieempfehlungen und gerechte Allokation bei 
begrenzten Ressourcen schaffen; späte Nutzenbewertung

 Kosten-Nutzen-Bewertung? 
 Qualitätsverbesserung anstelle „me-too“ bei neuen Wirkstoffen
 verstärkter Einsatz von Generika/Biosimilars (falls verfügbar)
 offene Diskussion und konsistente Begründungen für evtl. 

Priorisierung bzw. Rationierung bei Arzneimitteln
 „Triple-E“ Konzept: Evidence – Ethics – Economy
 Entsprechen sich Leistung und Gegenleistung?

Preise für onkologische Arzneimittel –
Kommt das System an seine Grenzen?

(einige) Impulse für die Diskussion


