Gesundheit, Wirtschaft,
Forschung: Was kann Pharma?

Eine evidenzbasierte Betrachtung

22. Mai 2025, 13:30 Uhr
Clubraum auf der Plenarsaalebene im Deutschen Bundestag




Pharma als SchlUsselindustrie

Gesundheit, Wirtschaft, Forschung: Was kann
Pharma? Eine evidenzbasierte Betrachtung

LAWG

Deutschland eV.




Innovative Pharma in Deutschland: Spitzenbeitrag zum BIP

Produktivitdt im Jahr 2022, in Euro

142.000 Beschaftigte (2022)
Kokersi/Mineralslverarbeitung [ e

Pharmaindustrie 210.099

Automobilbau
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Pharma mit hochster F&E-Quote innovativste Branche

Innovationsausgaben im Jahr 2022,
in Prozent des Branchenumsatzes

Pharmaindustrie

Elektronik/
Messtechnik/Optik

Automobilbau
Schiff-/Bahn-/Flugzeugbau
Elektrotechnik
Maschinenbau

Chemische Industrie
Glas-/Keramik-/
Steinwarenindustrie

Gummi-/
Kunststoffverarbeitung

Metallwarenindustrie
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nach Branche im Jahr 2021, in Euro

Pharmaindustrie

Automobilbau
Elektronik/Messtechnik/Optik
Chemische Industrie
Verarbeitendes Gewerbe insgesamt
Elektrotechnik
Kokerei/Mineralélverarbeitung
Schiff-/Bahn-/Flugzeugbau
Maschinenbau
Gummi-/Kunststoffverarbeitung
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Pharma ist ein dynamischer Wachstumstreiber

Investitionen! je Beschiaftigten ausgewahliter Entwicklung der Investitionen?
Branchen im Verarbeitenden Gewerbe2 in ausgewdhlter Branchen des Verarbeitenden
Euro Gewerbes? (2010 = 100)

Pharma
Elektroindustrie —Fahrzeugbau
w2021 m2022 —\erarbeitendes Gewerbe

IW KolIn 2024; 1 Investitionen: Wert der aktivierten Bruttozugange in Sachanlagen (Ersatz-/Neuinvestitionen); 2 Verarbeitendes Gewerbe nach Klassifikation der Wirtschaftszweige WZ 2008,
Abschnitt C; Elektroindustrie = H. v. DV-Geraten, elektronischen und optischen Erzeugnissen und H. v. elektrischen Ausristungen, sowie Fahrzeugbau = H. v. Kraftwagen und Kraftwagenteile
BevisdiiEne @V, und sonstiger Fahrzeugbau entsprechend der Klassifikation der Wirtschaftszweige WZ 2008; Quelle: Statistisches Bundesamt; Berechnungen: Institut der deutschen Wirtschaft




Deutschland ist Spitze bei Produktion innovativer
Arzneimittel — und dabei europaisch verankert

Produktionsstandorte biopharmazeutischer Wirkstoffe®, 2000 und 2020 im Vergleich (in %)
Importierte Vorleistungsbeziige der

va— deutschen Pharmaindustrie nach Regionen,
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Deutschland ist der grofdte Markt in Europa — aber in starkem
internationalen Wettbewerb auch um globale Investitionen

BREAKDOWN OF THE WORLD PHARMACEUTICAL MARKET - 2023 SALES

PHARMACEUTICAL R&D EXPENDITURE ANNUAL GROWTH RATE (%)

Europe

10.8

9.2
6.7
- ' . 5.1
2] [

2014-2018 2019-2023

Note: USA, China: data relating to period 2019-2022
Source : EFPIA, PhARMA, China Statistical Yearbook 2002-2023

*Excluding China & Japan
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Der Wert von
Arzneimittelinnovationen

Gesundheit, Wirtschaft, Forschung: Was kann
Pharma? Eine evidenzbasierte Betrachtung




DER WERT
MEDIZINISCHER
INNOVATIONEN
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Die Lebenserwartung ist in Deutschland seit den 1950er Jahren durch Verbesserungen in
der Gesundheitsversorgung, insbesondere innovative Arzneimittel, deutlich angestiegen

—
Anstieg der Lebenserwartung Arzneimittelzulassungen
Lebenserwartung in Deutschland ab Geburt!?2 Neu zugelassene Arzneimittel in Europa, kumulativ?
(1950 bis 2022) (2015 bis 2023)
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Wir konnen den Wert der Innovationen fur Patient:innen in funf Bereiche gruppieren

PRAVENTION ALS EFFEKTIVSTE INVESTITION IN DIE GESUNDHEIT:
WIRKSAMER SCHUTZ DURCH IMMER BESSERE IMPFUNGEN

AKTIV ZURUCK INS (ARBEITS-)LEBEN

INFEKTIONSKRANKHEITEN DEN SCHRECKEN NEHMEN UND BESIEGEN

CHRONISCHE ERKRANKUNGEN BESSER KONTROLLIEREN

SCHRITT FUR SCHRITT DEN KAMPF GEGEN KREBS GEWINNEN

© VINTURA
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Impfstoffe: eine lange und vielfaltige Innovationsgeschichte und eine der wichtigsten und
wirksamsten GesundheitsmalRnahmen Uberhaupt

Uberblick wichtiger Entwicklungen - nicht vollstéindig
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Beispiel Die HPV (Humanes Papillomavirus): Impfung tragt zum Rickgang HPV-

assoziierter Erkrankungen wie Gebarmutterhalskrebs bei

Signifikanter Riickgang bestimmter HPV-assoziierter Erkrankungen bei Frauen in der impfberechtigten Kohorte in Deutschland?

Retrospektive Datenanalyse auf Basis von Abrechnungsdaten (2013 — 2021) von 28- bis 33-jdhrigen Frauen

2 1 CIN2+* 2 1 Diagnose von
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13 1 2 © VINTURA
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Mit modernen HIV-Medikamente konnen Menschen mit HIV heute ein langes und gesundes
Leben fuhren — das Virus ist nicht mehr nachweisbar und nicht Ubertragbar

Mortalitat

Applikation und Nebenwirkungen

Lebenserwartung bei Diagnose mit 20 Jahren?3
(1980-2015)
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-~ Erste Ara der antiretroviralen
Therapien Therapie (ART)

1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010 2015

Menschen mit HIV leben heute dank antiretroviraler Therapien
fast so lange wie ihre Mitmenschen. Das Virus ist in ihrem Blut
nicht mehr nachweisbar und nicht mehr (ibertragbar. Dieser

Durchbruch wird in der Aids-Community oft als ,n=n’ abgekdirzt.

Neue Medikamente sind einfacher einzunehmen....

Fir die tagliche HIV-Therapie
genigt heute in den meisten
Fallen eine Tablette (rechte
Hand) im Gegensatz zu dem
Tablettencocktail der 1990er-
Jahren (linke Hand)

...und haben deutlich weniger Nebenwirkungen

S

Nebenwirkungen der friihen
Generation an Arzneimitteln wie
Schmerzen, Ubelkeit oder
entstellende Fetteinlagerungen
(Lipoathrophie) treten heute gar nicht
mehr bis deutlich reduziert auf

LAWG. \VINTURA

Deutschland eV.



Vor allem Patient/innen mit Typ 2 Diabetes haben heute eine deutlich geringere
Sterblichkeit und verspuren weniger Komplikationen sowie Nebenwirkungen

Typ 2
Mortalitat — Typ 2 Diabetes Morbiditat - Typ 2 Diabetes
Verlorene Lebensjahre durch Typ 2 Diabetes,
Diagnose mit 18 Jahren®2 ] Gewichtsreduktion von mehr als 15kg
25 - 50% bei >50% der Patient/innen durch
GLP-1 Agonisten3
20
A ¢ \’ Weniger schwere kardiale Ereignisse
15 20% 0 durch SGLT2 Inhibitoren* und GLP-1
Agonisten®
10
40% Weniger Nierenversagen durch SGLT2
5 Inhibitoren und GLP-1 Agonisten®
0
1945 1998 2017
1 2. 3 4.
5 6.
15 © VINTURA

LAWG. \VINTURA
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Der Durchbruch bei der Behandlung von vieler Krebsarten gelang durch ,personalisierte”
Therapien

Anteil der Patient:innen, die 5 Jahre Giberleben

Leukdmie
(1975-2016 [Daten], 2017-2024 [Projektion])*
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Die Pharmaindustrie investiert jahrlich ca. 300 Mrd. Euro weltweit in Indikationen mit dem
groRten ungedeckten medizinischen Bedarf

Vergleich zwischen Krankheitslast und Investition

S

Anteil an F&E
Investitionen

Krebserkrankungen

Herz-Kreislauf-
Erkrankungen

Neuronale Erkrankungen
wie Demenz

Stoffwechselkrankheiten
wie Diabetes

Chronische Atemwegs-
erkrankungen

Seltene Erkrankungen

Infektionskrankheiten

Weitere Indikationen
(inkl. Schmerzen)

Behinderung Tod

© VINTURA
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Evidenzgewinnung in der
Arzneimittelentwicklung

Gesundheit, Wirtschaft, Forschung: Was kann
Pharma? Eine evidenzbasierte Betrachtung




Europaweite Zulassung durch die Europaische Arzneimittel-
behorde EMA: alle Medikamente sind sicher & wirksam

NN

Wirksamkeit +
Vertraglichkeit

Ist die pharmazeutische Sind schwere Schdden wie Krebs Wirkt das Arzneimittel und
Beschaffenheit des oder Erbschdden hinreichend stehen Nutzen und Risiko
Arzneimittels gut genug? unwahrscheinlich? in vertretbarem Verhdltnis?

L AVWCE.

Deutschland eV.

Quelle: IQWiG 2022




HTA-Verfahren in Deutschland: der AMNOG-Prozess

G-BA-Beratung

e,

!

Markteinfihrung
oder Zulassung
eines neuen
Anwendungsgebiets

L AVWCE.

Deutschland eV.

Dossiereinreichung
durch Hersteller

Nutzenbewertung durch
das IQWIG oder G-BA-
Geschaftsstelle

gg
P03

Nutzenbewertung (3 Monate)
Stellungnahmeverfahren +

Beschluss (3 Monate)
ggf. mit Befristung

6 Monate

Festbetrag, falls kein

Zusatznutzen und
festbetragsfahig

Verhandlung des
Erstattungsbetrags zwischen
Hersteller und GKV-5V

optionale
Kosten-
Nutzen-
Bewertung

Schiedsstelle,
= falls keine
Einigung

Erstattungsbetrag
(gilt rickwirkend ab dem 7. Monat
nach Verfahrensbeginn)

Quelle: vfa




Prozess der Arzneimittelforschung (>10 Jahre Dauer)

klinische Studien
EED D

prdklinisch

Zellkultur und
Tierversuch

Sind schwere
Schaden wie Krebs
oder Erbschaden
hinreichend unwahr-

scheinlich? /

Nur dann folgen
klinischen Studien.

L AVWCE.

Deutschland eV.

Vertragen Gesunde den
Wirkstoff? Welche
Darreichungsformen
(etwa Tabletten) und
Dosen eignen sich?

-
- »
typische Teilnehmerzahl

< 100

Welche Wirkungen
und Nebenwirkungen
treten bei einer
begrenzten Zahl von
Patienten auf?

318

typische Teilnehmerzahl

50 - 500

Quelle: IQWiG 2022

Ist die Substanz bei
vielen Patienten wirk-
sam und vertraglich?
Stimmt das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis?

c» | D

888 | 888
888 | 888

typische Teilnehmerzahl

> 1000

nach Zulassung

Phase IV

Nach der Zulassung
kann man weitere
Daten erheben, um
Wissensliicken zu
schlieBen und die
Patientensicherheit
zu gewabhrleisten.




Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in Deutschland

Patientenrelevante
Therapie A Endpunkte:
Mortalitat
Patienten Morbiditat

Lebensqualitat

UnerwUnschte

Therapie B Ereignisse

L AVWCE.

Deutschland eV.




Cross-Over in RCTs

Therapie A Therapie A

Patienten

Therapie B Therapie B

v

Cross-Over ist vor allem bei Sprunginnovationen ein Thema

Verfalscht OS bzw. Endpunkte nach Therapiewechsel zuungunsten der untersuchten Therapie
LAWG. ; .
Deutschland eV. (OS = Overall Survival = Gesamtiberleben)




+Innovation Gap" — mittlerweile 101 Arzneimittel, die seit 2015
in den USA, nicht aber der EU zugelassen wurden

101 Arzneimittel in der EU
seit 2015 nicht verfiigbar

LAWVWG. Quelle: vfa, basierend auf EMA und FDA (Stand 01/2025)

Deutschland eV.




Faktencheck Arzneimittelkosten

Gesundheit, Wirtschaft, Forschung: Was kann
Pharma? Eine evidenzbasierte Betrachtung
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Arzneimittelkosten — ein Perspektivwechsel

 Rational ist nur die Betrachtung von
Kosten und Nutzen (Wert)

Was wiegt mehr?

* Arzneimittelkosten sind am Ende eine
Investition in...

* individuelle Gesundheit
* geringere Morbiditat der Bevolkerung
* wirtschaftliche Starke und Resilienz

L AVWCE.

Deutschland eV.

Wert fur die
Gesellschaft

Wert fir das

Gesundheits

-system

Wert fir
Patienten




Kurzsichtiger Blick verkennt: Arzneimittel keine Kostentreiber

300%
§Z§j Die langfristige Perspektive auf die

270% . . . . T T :
60% Arzneimittelkostenentwicklung zeigt eine | _ - Krankengeld

250%
240% durchschnittliche Ausgabenentwicklung ...
230%
220% trotz seit Jahren immer wieder | | |
210% Weitere Leistungsbereiche
200% prognostizierter Kostenexplosionen. Hilfsmittel
190% - : : . . . : : : - Arztliche Behandlung
180% -
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LAW G Quelle: IGES auf Basis von Daten des BMG (KJ1-Statistik, 2024: vorlaufig gem. KV45-Statistik)
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Herstelleranteil an den GKV-Leistungsausgaben

Krankenhaushehandlung 32 %

Arztliche Behandlung 16 %

Heilmittel 4 %
Arzneimittel: Hersteller 12 %
Hilfsmittel 4 %

Zahndrztliche Behandlung
inkl. Zahnersatz 6 % _ Arzneimittel: Mw5t,
Krankengeld 7 % Handel, Apotheken 6 %

Weitere Leistungshereiche 13 %

I_AW G Quelle: vfa nach BMG (KV45, 1.-3. Quartal 2024), ABDA (Herstelleranteil geschatzt)

Deutschland eV.




Auch patentgeschitzte Arzneimittel stabil unter 5o%

- Anteil der patentgeschutzten
Arzneimittel liegt seit Jahren unter
50 Prozent

- Konstante Entwicklung trotz hoher
Innovationsaktivitaten

B Patentarzneimittel B Restliche Arzneimittel

LAW G Quelle: vfa nach IGES (Insight Health, BMG, AVP abzgl. Rabatte und MwSt)

Deutschland eV.




Patentablaufe in der nachsten Legislaturperiode (bis 2029)

In der nachsten

Legislaturperiode sind
Patentauslaufe mit einem
relevanten Umsatzwachstum
ZU erwarten.

(insb. In den Bereichen Herz-Kreislauf,
Onkologie, Muskel-Skeletterkrankungen
sowie Atemwegs- & Augenerkrankungen)

2025 2026 2027 2028 2029

I_AWG Quelle: vfa nach Annual Reports 2023 der Pharmaunternehmen und IQVIA; kumuliert in Mrd. Euro

Deutschland eV.




Drei Wertbeitragssaulen der forschenden Pharmaindustrie

Starkung des
Pharmastandorts Deutschland

_ » Hohe Bruttowert-
> Innovativste Branche » Steigerung von Lebens- schépfung (46 Mrd. €)

(17% F&E-Quote T/O) erwartung & -qualitat
» Hochste Standards & » Medizinische Durchbriche
wissenschaftliche HTA u.a. bei Krebs & HIV/AIDS

» Dynamisches Wachstum
» Starkung der Resilienz der
Wirtschaft & Gesellschaft

1. Planbare Rahmenbedingungen - keine Zwangsabgabe nach Kassenlage
2. Rickkehr zur wertbasierten Preisfindung (Abschaffung AMNOG-Leitplanken & Kombinationsrabatt)
3. Weiterentwicklung AMNOG (Anerkennung bestverfigbarer Evidenz)




