
Im Dienste der Gesundheit oder des Geldes? â?? Eine neue
Analyse zu Arzneimittelentwicklungskosten und Einnahmen

Description

Kosten fÃ¼r Krebsmedikamente, neue Cytostatika oder Immuntherapeutika sind enorm. 100.000 US$ bis
200.000 US$ pro Jahr sind eher die Regel als die Ausnahme. Wenn die Medikamente auf dem Markt sind,
Ã¼bernehmen die Kassen die Kosten ohne mit der Wimper zu zucken. Die Medikamente erhalten eine
Zulassung, wenn Studien zeigen kÃ¶nnen, dass sie besser sind als bereits vorhandene PrÃ¤parate oder als
Placebo, oder mindestens gleich gut und dazu ein paar VorzÃ¼ge aufweisen kÃ¶nnen, etwa ein besseres
VertrÃ¤glichkeitsprofil. Warum diese Medikamente so teuer sind? Schuld daran seien die hohen
Entwicklungskosten, sagt die Industrie.

[green_box]Schuld daran seien die hohen Entwicklungskosten, sagt die Industrie.
[/green_box]

Diese Behauptung entlarvt eine neue Publikation in JAMA Internal Medicine als ziemlich dreiste LÃ¼ge [1].
Dass die Kommunikationen der pharmazeutischen Industrie nicht von moralischen MaÃ?stÃ¤ben geprÃ¤gt sind,
wissen wir aus verschiedenen Publikationen schon lange [2, 3]. Genauer gesagt kann man davon ausgehen, dass
LÃ¼gen der operative Modus ist, der im Neusprech dann als â??gÃ¼nstig prÃ¤sentierenâ??, â??die positive
Botschaft herausstellenâ?? etc. erscheint [4, 5].

Dass dies nun in einem zentralen medizinischen Publikationsorgan klargestellt wird, ist meines Erachtens ein
Novum, das auf einen allmÃ¤hlichen Kulturwandel hinweist. Die stillschweigende Kollusion der medizinischen
Fachorgane und der Pharmabranche zum gegenseitigen wirtschaftlichen Wohl scheint allmÃ¤hlich ein Ende zu
nehmen. Darf man hoffen.

Diese Publikation zeigt jedenfalls, dass die Entwicklungskosten eines Medikamentes â?? hier geht es nur um
Krebsmedikamente â?? bislang weit Ã¼ber- und die Einnahmen unterschÃ¤tzt wurden. Die Autoren verwendeten
frei zugÃ¤ngliche Dokumentationen amerikanischer BehÃ¶rden bzw. Register. Damit fanden sie diejenigen 10
Firmen und deren Arzneimittel heraus die zwischen 2006 und 2015 die Zulassung fÃ¼r ein Krebsmedikament
erhalten hatten, das sie die 7 Jahre zuvor beforscht und schlieÃ?lich auf den Markt gebracht hatten.

Dabei haben sich die Forscher bewusst auf Firmen beschrÃ¤nkt, die in dem Sektor nur ein Medikament in der
Zulassung hatten, um die Kosten und Einnahmen berechnen zu kÃ¶nnen. So konnten sie die Entwicklungskosten
gut abschÃ¤tzen. Manche Firmen kauften die Substanzen von kleinen Entwicklungsfirmen ein und bezahlten
dafÃ¼r zwischen 200 Millionen US$ und 21.5 Milliarden US$.

Der Median ist ein statistisches MaÃ? unterhalb dessen bzw. darÃ¼ber 50% einer Verteilung liegen. Bei
medianen Kosten von 650 Mio US$ kosten also 50% aller PrÃ¤parate weniger und 50% mehr. Der Median wird
meistens dann berichtet, wenn es starke AusreiÃ?er gibt, in dem Fall also einzelne PrÃ¤parate, die deutlich mehr
kosten und damit den Mittelwert nach oben verzerren wÃ¼rden.
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Im Median kostete die Entwicklung eines Medikamentes 648 Millionen US$ (zwischen 157 Millionen und 1.9
Milliarden US$). Das klingt zunÃ¤chst nach sehr viel, ist aber deutlich niedriger als bisher kursierende
SchÃ¤tzungen, die sich auf Material der Pharmabranche gestÃ¼tzt hatten und von 2,7 Milliarden US$
Entwicklungskosten ausgegangen sind. Denn in der Industrie wird in die Forschungs- & Entwicklungskosten auch
Geld fÃ¼r Marketing eingepreist, und so bilden die Bilanzen nicht die reinen Entwicklungskosten ab.

[green_box]In der Industrie wird in die Forschungs- & Entwicklungskosten auch Geld fÃ¼r Marketing
eingepreist.
[/green_box]

Dennoch sind die Einnahmen hoch. Von der Zeit der Zulassung an nahmen die 10 Firmen kumulativ mit diesen
Arzneien 67 Milliarden US$ ein oder im Schnitt 6.7 Milliarden US$ pro Firma, also das 10-fache der
Entwicklungskosten. Dabei ist zu bedenken, dass dies ja eine Rechnung ist, die die kÃ¼nftigen Einnahmen nicht
berÃ¼cksichtigt. Die Zulassungen fielen auf die Jahre zwischen 2007 und 2015; es handelte sich also um noch
relativ neue Substanzen, d.h. die Arzneien waren zwischen einem und neun Jahren auf dem Markt.

Interessant ist dabei: Nur die HÃ¤lfte der Substanzen ist wirklich neu, stellt also eine Erfindung dar; z.B. neue
immunologische PrÃ¤parate. Die andere HÃ¤lfte ist eine leicht abgewandelte bereits bekannte Substanz oder
Substanzklasse.

Und die meisten sind PrÃ¤parate, die fÃ¼r einen kleinen Markt, sehr spezielle Formen von Krebs etwa, gedacht
sind, sog. â??orphan drugsâ?? (â??Waisenkinderâ??). Solche Medikamente erhalten eine erleichterte Zulassung
und mÃ¼ssen niedrigere HÃ¼rden nehmen, weil sie fÃ¼r Krankheiten mit relativ geringem
Anwendungsbereich, also fÃ¼r wenige Patienten, gedacht sind. Manche hatten eine Zulassung fÃ¼r eine breitere
Indikation verloren, weil sie zu gefÃ¤hrlich waren und zu viele Nebenwirkungen hatten. Aber der Zulassung
fÃ¼r eine eingeschrÃ¤nkte Indikation stand offenbar nichts im Wege. Und so kann man auch mit
Nischenprodukten, wenn man sie, wie hier zu besichtigen, entsprechend hochpreisig anbietet, saftige Gewinne
einfahren.

Ich meine: Eine Firma darf durchaus Gewinne machen, wenn sie investiert und etwas wirklich Neuartiges und
Brauchbares zur VerfÃ¼gung stellt. Aber Gewinne in diesen Dimensionen? Ist das vertretbar? Ich finde vor allem
folgendes bedenkenswert: Die Kosten zahlt ja die Allgemeinheit, zumindest bei uns in Europa. Und bei uns in
Deutschland gibt es keinerlei Aushandlungsprozesse, die den Preisvorstellungen der Firmen irgendwelche
Grenzen setzt. Sie kÃ¶nnen sozusagen frei bestimmen, wie teuer ihr Medikament ist, denn einen wirklichen
â??Marktâ?? gibt es nicht.

[green_box]Die Behauptung, die Medikamente sind so teuer, weil deren Entwicklung so viel kostet ist, wie wir an
dieser Publikation sehen â?? freundlich gesprochen Unfug, realistisch gesehen eine LÃ¼ge.[/green_box]

Was mÃ¼sste passieren?

Transparente Offenlegung der Kosten, realistische Planung der Gewinne und marktgerechte Aushandlung der
Preise wÃ¤ren das Mindeste, etwa in einer Ã¶ffentlich agierenden und paritÃ¤tisch besetzten
Arzneipreiskommission, in der Vertreter der Industrie, der Ã?rzte, der Patienten, der Ã?ffentlichkeit und der
Kassen sitzen.

Eigentlich wÃ¤re es das VernÃ¼nftigste, wenn die Entwicklung neuer PrÃ¤parate von Ã¶ffentlichen Stellen
vorangetrieben wÃ¼rde. Denn die Grundlagenforschung, die zur Entwicklung dieser PrÃ¤parate fÃ¼hrt, wird ja
ohnehin in den meisten FÃ¤llen durch Ã¶ffentliche Gelder an UniversitÃ¤ten und Forschungsinstituten
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finanziert.

Dann grÃ¼ndet eine Uni eine kleine Startup-Firma, die ein neues Patent weiter entwickelt. Wenn es erste
bestÃ¤tigende Daten gibt und die Firma zu klein zum Weitermachen ist, kommt ein Pharmariese und schluckt das
Patent und die kleine Firma fÃ¼r ein paar hundert Millionen und die Ã¶ffentlich finanzierte Patententwicklung ist
plÃ¶tzlich privates geistiges Gut, das fÃ¼r Phantasiepreise der Ã?ffentlichkeit zurÃ¼ck verkauft wird.

Ist das vernÃ¼nftig und moralisch gerechtfertigt? Ich finde nicht. Ob das auch sachlich gerechtfertigt ist, also wie
hoch der klinische Vorteil zu welchem Preis ist, wollen wir in einem spÃ¤teren Blog genauer unter die Lupe
nehmen.
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