
Warum sie sinnvolle Forschung verhindern 
und PatientInnen teuer zu stehen kommen  

BUKO  
Pharma-Kampagne 
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• Wer beherrscht den Arzneimittelmarkt? 
• Wie wird die Macht der Hersteller gesichert? 
• Welche Folgen hat das für PatientInnen in 

Nord und Süd? 
• Welche Rolle spielen dabei Handelsverträge? 
• Was muss sich ändern? 

 



• Die richtigen Produkte? 
– Überflüssiges 
– Fehlende Medikamente 

• Preise und Zugang 
– Hierzulande 
– In ärmeren Ländern 

• Die richtige Behandlung? 
– Transparenz 
– Werbung 

 



• Weltmarkt 1.100 Milliarden US$ (2015)  
• 25 Konzerne aus USA, Europa, Japan  

beherrschen rund 50% des Weltmarktes 
• Umsatz hauptsächlich durch teure 

patentgeschützte Medikamente  
 

• Für die Versorgung spielen Generika 
volumenmäßig eine viel größere Rolle 
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Keine Medikamente für die Armen 

P � � 
 � � � �  et al (2013) The drug and vaccine landscape for neglected diseases. The Lancet 
Global Health; 1; p e 371 
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Ergebnisse zum Zusatznutzen (AMNOG) 
(N=147) 
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100 U/ml  
(Lantus®, eingeführt 2000) 

• Kunstinsulin, nicht besser 
als ältere Präparate 

• Insulin glargin 300 U/ml 
(Toujeo®, eingeführt 2015) 

• … aber neues Patent 

„Wir sollten in Europa dafür 
kämpfen, ein starker pharma-
zeutischer Standort zu sein“ 
(Angelika Merkel, FR 28.5.2015) 



• Mittel gegen Typ-2 Diabetes 
• Senkt den Blutzucker  
• Verursacht Herzinfarkte,  

statt sie zu verhindern 
• In USA bis 2007 

+  83.000 Herzinfarkte 
• 2010 nach 11 Jahren in der EU verboten 
 
Pharma-Brief (2010) Absturz  
überfällig; Nr. 8, S. 7 
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Kosten pro PatientIn: 
• USA   84.000 US$ 
• Deutschland  60.000 € 
 
Kosten 2015: 
USA, Medicare:    9 Mrd. US$ 
Deutschland, GKV 2015:  1,4 Mrd. € 

� �  

R / 0 2 and King L (2016) BMJ; 354, p i3718 
Schwabe U und Paffrath D (2015) Arzneiverordnungs-Report 2015 

Nützlich, aber zu teuer 
Die 1.000 Dollar-Pille 



Harry 

 
 
 
 

• Harry Potter  
= Pharmassett 
 

• Gryffindor 
= Gilead 
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Produktionskosten vernachlässigbar 

Preiskalkulation von 
Pharmasset: 
• Wirkstoffkosten  

0,9-1,5% vom 
Verkaufspreis 
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Forschungskosten 

• Pharmasset (2008-2011)             
bis Phase II Studien     62,4Mio. US$   
projektiert für Phase III Studien  125,6Mio. US$ 

        Summe 188,0 

• Gilead (2012-2014) behauptet   
Nur Phase III Studien    880,3 
 
The spending data may overstate the R&D costs associated 
with bringing Sovaldi to market 
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 Gilead 

• Kaufpreis Pharmassett: 
11,2 Mrd. US$ 

• Phase III Studien: 
Max. 0,9 Mrd. US$ 

• Umsatz mit Hepatitis C-
Medikamenten: 
Dez. 2013 bis März 2016:  
35 Mrd. US$ 
 
 

Öffentliche Vorleistungen 

• Entdeckung des Hepatitis C-Virus 
• Entschlüsselung des Genoms 
• Replikation HCV Genom RNA 
• Entdeckung des Wirkprinzips 
• Pharmassett: Ausgründung von 

Emory University 
Wissenschaftler 
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R / 0 2 and King L (2016) BMJ; 354, p i3718 
Bartenschlager RFC et al. (2016) JAMA, doi:10.1001/jama.2016.13713 
Avorn J (2016) NEJM; 372, p 1877 



Konzerngewinn 55% 
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E G H I and King L (2016) BMJ; 
354, p i3718 
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• Industrieländer sind nicht mehr bereit, jeden 
Preis zu bezahlen 

• Bewertung des Nutzens & Kosteneffektivität 
macht Me too‘s weniger attraktiv 
 

• Die Erschließung neuer Märkte wird wichtig 



Pharmerging 
countries 
• Argentina 
• Brazil 
• Egypt 
• India 
• Indonesia 
• Mexico 
• Pakistan 
• Poland  
• Romania 
• Russia 
• South Africa 
• Thailand 
• Turkey 
• Ukraine 
• Venezuela 
• Vietnam 

62% 

46% 



• Zahlreiche  
bilaterale Verträge 

• GATT (1947-1994) 
• Uruguay-Runde (1986-1994) führte  

zur Gründung der Welthandelsorganisation (WTO) 
 

J K L M N O Q S T T V W M



• WTO = 20-jähriger Patentschutz für Medikamente 
• TRIPS (Trade related intellectual property rights) 1995 
• Erst am Ende der Uruguay-Runde eingeführt 
• Gilt als Sieg von Big Pharma 

X Y Z Y [ c  TAC 



• Die meisten Entwicklungsländer akzeptieren 
vorher keine Patente auf Arzneimittel 

• 49 von 98 Ländern der Pariser Konvention  
erlaubten 1986 keine Wirkstoffpatente 

• Auch in Industrieländern oft spät eingeführt: 
– Frankreich 1960  – Deutschland 1968 
– Schweiz 1977  – Italien 1978 
– Schweden 1978 – Spanien 1992  

 
't Hoen E (2016) Private patents and public health. Amsterdam: HAI  

 



für ärmere Länder? 

• Hohe Medikamentenpreise für die meisten unbezahlbar 
• Ausnahmen für ärmere Länder hart erkämpft  

und immer wieder in Frage  
gestellt 

• Klage in Südafrika blockte 
1998-2001 Zugang zu AIDS- 
Medikamenten 

• WTO Erklärung von Doha 
(2001) brachte etwas  
mehr Sicherheit 

 
 
Schaaber J (2005) Keine Medikamente für  
die Armen? Frankfurt a.M.: Mabuse Verlag 
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• Weitere Verschärfungen des Patentrechts in 
WTO nicht mehr durchsetzbar 

• Bilaterale Verträge zwischen Industrieländern 
und Entwicklungsländern  mit TRIPS + 

• Mit TTIP, CETA & Co versuchen Industrieländer 
jetzt ihre Interessen als globalen Standard 



• CETA   EU-Kanada 

• TTIP  EU-USA  

• TPP  USA-Pazifik 
  Australien, Brunei, Chile, Japan, Kanada, Malaysia, Mexiko, Neuseeland, 
  Peru, Singapur und Vietnam (plus : Indien, Indonesien, Sri Lanka …) 

• Einfrieren von gesetzlichen Regelungen 
• Geheimniskrämerei 
• Gesetze auf Handelsverträglichkeit prüfen 
• Exklusive Klagerechte für Hersteller 

 



ý Einfrieren und Ausweiten von Monopolen 

• Patentierbarkeit von Arzneimitteln 
• Ausweitung der Patentierbarkeit 

– Kriterien für Patente in EU strenger als in USA 
– Sekundärpatente, Evergreening 

• Daten- und Marktexklusivität 
– Zusätzliche Schutzrechte, die hohe Preise sichern 

• Bereits die Angleichung EU/USA würde zu 
längeren Monopolen führen. 



ý Ziel: Globalisierung der Regeln 

EFPIA 
Joint commitment to existing high-level standards of IP 
protection and enforcement and establishment of joint 
high-level IP principles to be used as a point of reference 
in future bilateral and multilateral fora
 
BIO 
The establishment of harmonized U.S. and EU approaches 
to these issues [patentability standards] will be 
meaningful in the development of more clearly applied 
standards on a global level

 
HAI et al. (2016) TTIP and affordable medicines 



aber … 
• Fast doppelt so viel für Marketing (2013)  

c  HAI (2016) http://accesstomedicines.org/real-cost-of-rd 



þ Weniger Monopole 

• Innovationen müssen Nutzen beweisen 
• Das gilt vor allem für Sekundärpatente 

 
• Unabhängige Forschung muss gefördert 

werden 
• Globaler Forschungsfonds (WHO) 
• Entkopplung der Forschungskosten vom Preis 

 
 



ý Geheimniskrämerei 

• Ergebnisse klinischer Studien als 
Firmeneigentum  

• In EU gerade erreichte Transparenz gefährdet 
• EU-Richtlinie zu Geschäftsgeheimnissen als 

vorauseilender Gehorsam 
 
 



þ Transparenz 

Viele Daten werden nicht 
veröffentlicht oder gar nicht 

erst erhoben 

\ ] ] K et al (2008) Publication of Clinical Trials Supporting Successful New Drug 
Applications. PLoS Med 
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þ Transparenz 

Nur vollständige Daten 
ermöglichen rationale Therapie 

\ ] ] K et al (2008) Publication of Clinical Trials Supporting Successful New Drug 
Applications. PLoS Med 
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ý Preise und Erstattung 

Keine  freie Entscheidung mehr über Nutzen und 
Preis (Kommentare zu TTIP) 
EFPIA: Preise „sollen den Wert des Produkts für 
Patienten, Gesundheitsversorgung und 
Gesellschaft widerspiegeln“ 
PhRMA: Preise „sollten auf einer Vielzahl von 
Kriterien basieren“ 
• Industrie will bei Erstattungsentscheidungen 

direkt beteiligt werden 
 



ý Nutzenbewertung in D 

• Neue Medikamente ohne Zusatznutzen nicht 
länger zum Preis der Vergleichstherapie 

• Ähnliche Regel bereits in aktuellem 
Gesetzentwurf in D enthalten! 

• Ausschlüsse wegen Unwirtschaftlichkeit kaum 
mehr möglich 



þ Nutzen für PatientInnen 

• Patientenrelevanter Zusatznutzen 
(Mortalität, Morbidität, Lebensqualität, Reduzierung von 
unerwünschten Wirkungen) 

• Klare Nutzen- / Schadenabwägung 
• Preisfestsetzung bei Zusatznutzen an Kosten 

orientieren, statt prozentualer Abschlag 
 



Monatliche Behandlungskosten (USA) 
 

o p  q r t u v  LB (2016) JAMA Oncol; 2, p 19 



ý Regulatorische Zusammenarbeit  

• Alle Gesetze vorab auf Handelsverträglichkeit 
prüfen 

• Industrie möchte dabei direkt mitreden 
• Angleichung von bestehenden Regelungen auf 

kleinstem gemeinsamen Nenner? 
 

• Warum sollte die Wirtschaft in einem 
demokratischen Prozess Exklusivrechte 
bekommen? 



ý Schiedsgerichte 

• Entgangener Gewinn wegen staatlicher 
Entscheidungen 

• Nutzenbewertung in D noch möglich? 
 

• Chilling effect auf Entscheidungen 



ý Schiedsgerichte: NAFTA 
Eli Lilly / Kanada 

 

www.italaw.com/sites/default/files/case-documents/italaw1582.pdf 



senken 

• Schlecht für Innovation 

 

© Marie-Lan Nguyen Wikimedia commons  CC-BY 3.0 



• Schnellerer Marktzugang mit weniger Evidenz 
• Kleine Phase II Studien reichen 
• Surrogate statt harter Endpunkte 
• Angeblich für eingegrenzte Patientengruppen 

(aber wer kann das kontrollieren?) 
• Geringere Standards für Datengewinnung 

nach der Zulassung (Real world data) 
 

Pharma-Brief (2016) Pilotprojekt gescheitert – weiter so? Nr. 7, S. 1 



21th Century Cures Act 

But it’s important to recognize that this legislation [21th 
Century Cures Act], if not carefully crafted, could pose 
significant risks for FDA and American patients
It is vital that the legislation accomplishes the twin goals 
of promoting innovation and preserving the safety and 
effectiveness standard. Innovative therapies are not 
helpful to patients if they don’t work, or worse, cause 
harm

 
Califf RM (2016) Speech by Commissioner Robert M. Califf to the 2016 FDLI Annual 
Meeting www.fda.gov/NewsEvents/Speeches/ucm499475.htm



change 

• Faire internationale Verhandlungen statt kommerziell 
gesteuerte Industrieländerdominanz  

• Arzneizulassung am Nutzen orientieren  
• Transparenz: Rationale Therapie ermöglichen 
• Neue Forschungsmodelle  

• Entkoppelung der Forschung vom Produktpreis  
(de-linkage)   

• Internationaler Forschungsfonds WHO 

 



• BUKO Pharma-Kampagne 
www.bukopharma.de
www.antibiotika-kampagne.de

 

 
 

• HAI: Private patents and 
public health 
http://accesstomedicines.org 



www.bukopharma.de/index.
php?page=pharma-brief 

 
Schlechte Pillen 
www.gp-sp.de 


