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Zusammenfassung

Aufgrund stetig steigender Preise haben Gber 2 Milliarden Menschen keinen Zugang zu Medikamenten und
die Gesundheitskosten in Ladndern mit einem System der 6ffentlichen Kostenlibernahme im Gesundheits-
wesen steigen stetig. Dies gefdhrdet das Recht auf Gesundheit fir alle und birgt sogar in reichen Landern
wie der Schweiz die Gefahr einer Zweiklassenmedizin. Pharmakonzerne kénnen solch hohe Preise fest-
legen, weil sie sich auf patentbasierte Monopole stitzen und damit eine hohe Preissetzungsmacht einher-
geht. Die Pharmaindustrie argumentiert, dass diese hohen Preise die risikoreiche Forschung und Entwick-
lung (F&E) von Medikamenten absichern miissen - verweigert aber jegliche Transparenz Gber die tatsdchlich
getdtigten Investitionen. Diese Investitionen zu schdtzen ist fir Wissenschaftler*innen und NGO-Fach-
organisationen eine Herausforderung und sowohl Datensdtze als auch Methode werden intensiv debattiert.
Dabei geht es fur die Industrie und ihre Lobby um nicht weniger als die Legitimitdt ihres Geschaftsmodells.

Public Eye hat eine Schatzung der F&E-Kosten fiir sechs Krebsbehandlungen von Novartis, Roche, Johnson
&Johnson, Bristol Myers Squibb und MSD Merck Sharp & Dohme vorgenommen und die Gewinnmargen

fur die einzelnen Medikamente in der Schweiz berechnet. Ausgangspunkt waren die globalen Kosten der
von der Industrie finanzierten klinischen Versuche; diese wurden auf die Verkdufe im Schweizer Markt
heruntergebrochen. Die daraus resultierenden Profitmargen zwischen 40 bis 90 Prozent sind enorm und
Ubersteigen jene anderer Branchen um ein Vielfaches. Am unteren Ende dieser Profitskala befinden

sich Medikamente, die relativ neu auf dem Markt sind und noch viele Jahre vom Patentschutz und der
Marktexklusivitat profitieren und deren Profitmarge weiter steigen wird.

Solche Margen stellen das aktuelle System in Frage. So sollte die Monopol- und Preissetzungsmacht die
Entwicklung von Medikamenten absichern. Die Profitmargen auf den Krebsbehandlungen, bei welchen

die risikoreiche F&E bereits eingerechnet wurde, zeigen jedoch, dass Pharmakonzerne mit hohen Preisen
nicht ihre F&E absichern, sondern tibermdssige Profite abschépfen. Die hohen Preise von Krebsmedika-
menten tragen massgeblich zu den astronomischen Renditen der Konzerne und der Explosion der Schwei-
zer Gesundheitskosten bei. Die Zugangsgerechtigkeit fir alle ist dabei nicht gewdhrleistet.

Gesundheit und der Zugang zu Medikamenten sind ein Menschenrecht. Die Aufgabe des Staates ist es,
dieses zu schitzen. Auch die Privatisierung von Dienstleistungen befreit den Staat nicht davon, dass er die
primdre Verantwortung hat, Menschenrechte zu schiitzen und zu gewdhrleisten. Es ist daher die Aufgabe
des Staates eine wirksame Aufsicht Giber die privatisierte Medikamentenversorgung sicherzustellen und
damit die Kontrolle Gber die Aktivitaten der Pharmakonzerne zu behalten. International gibt es schon lange
und jingst seit der WHO Transparenzresolution von 2019 Bemuihungen, Transparenz Gber Preise und die
F&E-Investitionen zu schaffen. Die Schweiz bewegt sich jedoch in die gegenteilige Richtung. Im Rahmen
von Kostenddmpfungsmassnahmen soll der Preisfestsetzungsmechanismus mit Preismodellen und ge-
heimen Rabatten noch undurchsichtiger werden. Damit werden weder ein schnellerer Zugang erreicht noch
Kosten gespart, es werden vor allem die Preissetzungsmacht und Verhandlungsposition der Pharmakon-
zerne weiter gestdrkt. Die Schweizer Politik muss dringend handeln: fir faire Medikamentenpreise basierend
auf tatsdchlichen F&E-Investitionen und die Nachhaltigkeit des Schweizer Gesundheitssystems.
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Heute haben iiber 2 Milliarden Menschen vor allem in einkom-
mensschwicheren Lindern keinen Zugang zu essenziellen Me-
dikamenten. Aber auch in reichen Liandern wie der Schweiz
steigen die Gesundheitskosten stetig, getrieben auch durch
hohe Medikamentenpreise.

Aufgrund ihrer geistigen Eigentumsrechte und der daraus
resultierenden Monopole haben die Pharmakonzerne eine enor-
me Preissetzungsmacht. Die Marktmacht und die hohen Preise
werden damit gerechtfertigt, dass diese die risikoreiche For-
schung und Entwicklung (F&E) von Behandlungen absichern
und zugleich Anreiz fiir Innovation schaffen miissen. Die In-
dustrie verweigert jedoch jegliche Transparenz in Bezug auf
ihre eigenen Investitionen und die erhaltenen 6ffentlichen Sub-
ventionen fiir ihre F&E-Arbeit.

Kurz, die F&E-Kosten von Big Pharma sind eine Blackbox.
Dabei ist der Zugang zu Medikamenten ein essenzieller Be-
standteil des Rechts auf Gesundheit. Ein Recht, das wegen der
Hochpreispolitik der Pharmakonzerne nicht gewdhrleistet ist.
Fiir diese zahlt sich das Geschaft mit Medikamenten und Thera-
pien trotz Behauptungen iiber hohe F&E-Kosten aus. Das zei-
gen die riesigen Profite in diesem Sektor. Die Endkosten fiir die
Behandlungen werden in der Schweiz allerdings von den Pra-
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mienzahlenden getragen. Medikamente verursachen heute einen
Viertel der Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung® (OKP, Grundversicherung) und sind damit ein wichtiger
Faktor fiir die stetig steigenden Gesundheitskosten und Kran-
kenkassenpramien.

KOSTENSCHATZUNGEN SCHWANKEN STARK

Die fehlende Transparenz iiber die effektiven F&E-Aufwendun-
gen ist fiir Wissenschaftler*innen, internationale Organisatio-
nen und NGOs lange schon ein grundlegendes politisches Prob-
lem und eine methodische Herausforderung. Schitzungen fiir
die durchschnittlichen Kosten bis zur Marktzulassung eines
neuen Medikaments variieren stark und schwanken zwischen
67 Millionen und 4.5 Milliarden USD.> Am meisten kostet die
Entwicklung neuer Wirkstoffe gegen Krebs, namlich zwischen
944 Millionen und 4.5 Milliarden USD .3 Non-Profit-Fachorgani-
sationen wie Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi) und
Global Alliance for Tuberculosis Drug Development etwa kommen
bei ihrer Berechnung auf vergleichsweise bescheidene 67 bis
345 Millionen USD.45 Entscheidend fiir die grossen Differenzen
sind unterschiedliche Datensitze, Berechnungsmethoden und
politische Ausrichtungen. Auffillig ist dabei, dass jene Schat-

PREISMODELLE MIT GEHEIMRABATTEN IN DER SCHWEIZ

In der Transparenzresolution der Weltgesundheitsorgani-
sation (World Health Organisation, WHO) von 2019"

hat sich die Schweiz zu Transparenz tber die tatsdchlichen
Preise von Medikamenten verpflichtet. Aktuell werden in
der Schweiz hingegen in einer Revision des Krankenver-
sicherungsgesetzes (KVG) Massnahmen zur Kostenddmp-
fung diskutiert, mit denen der Bundesrat Preismodelle
sowie geheime Rabatte und damit weitere Intransparenz
legalisieren will.

Preismodelle (oder managed entry agreements) sind
Vereinbarungen zwischen dem Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) und Pharmaunternehmen, welche die Modalitéaten
zur Aufnahme von Medikamenten in die Spezialitatenliste
(SL) festlegen, damit die Behandlung von der obligatori-
schen Krankenversicherung tlbernommen wird (siehe Box 3
auf Seite 9). Zu den Modalitdten gehéren Preis, Rabatt
und die Erfordernis zusdtzlicher Studien. Es gibt verschiede-
ne Modellkategorien, die den Fokus auf drei unterschied-
liche Kriterien legen: den Preis (von den Pharmakonzernen
erteilte Rabatte pro Behandlung), die Menge (Kostenuber-
nahme bis zu einer bestimmten Jahresmenge) oder die
Wirksambkeit (Ruckerstattung durch den Hersteller, wenn
die Medikamente ihr Wirkungsziel nicht erreichen).

Preismodelle sind in der Schweiz auf dem Vormarsch.
Waren es im Januar 2019 nur knapp 20, so gibt es heute
Uber 100 Preismodelle fiir 79 Produkte, also funf Mal mehr.

Vor drei Jahren noch waren all diese Preisnachldsse in der
offentlichen SL-Datenbank zu finden. Anfang 2022
bestehen fiir etwa die Hélfte dieser Preismodelle Geheim-
rabatte. Das BAG tendiert also schon heute stark dazu,
geheime Rabatte auszuhandeln.

Die KVG-Revision soll eine bestehende Praxis nach-
traglich legalisieren. Zusdtzlich sollen damit aber auch die
Hoéhe und Berechnungsmodalitéten dieser Rabatte aus
dem Geltungsbereich des Offentlichkeitsgesetzes (BGO)
ausgeschlossen werden. Es wird also nicht mehr méglich
sein, den Nettopreis einer Behandlung, sprich: den von
der Krankenversicherung tatsdchlich tbernommenen Preis,
zu eruieren.'®

Preismodelle haben fir Pharmakonzerne den Vorteil,
dass offiziell ein hoher «Schaufensterpreis» publiziert
wird. Da die Schweiz und viele andere Lander bei der Preis-
festsetzung (siehe Box 3 auf Seite 9) den Preis in anderen
Landern als Referenz benutzen, wird so die Verhandlungs-
macht der Pharmakonzerne zusatzlich gestdarkt. Das
Versprechen des Bundesrates ist, dass damit Kosten ge-
senkt werden, da Pharmakonzerne tiefere geheime
Nettopreise gewdhren wirden, und die Dauer der Preisver-
handlungen reduziert werde." Studien aus Nachbar-
lgndern und der Vergleich der Dauer der Verhandlungen von
Medikamenten mit und ohne Rabatte stitzen dieses
Versprechen jedoch nicht.20 2!
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VOM PATENTSCHUTZ BIS ZUR RUCKVERGUTUNG

Diese Grafik zeigt die unterschiedlichen Stationen in der dann auf die Spezialitédtenliste (SL) (sieche Box 3 auf Seite 9).

Entwicklung eines Medikaments - von der Grundlagenfor- Ab dann wird es durch die obligatorische Krankenkasse

schung und dem Patentantrag bis zum Zeitpunkt, an dem ruckvergutet (u. U. mit Einschrénkungen).

Generika auf den Markt kommen. Der Patentantrag fur 20 Die Zeitspanne, wdhrend der ein Medikament nach der

Jahre wird in der Regel bereits vor Beginn der vorklinischen ~ Marktzulassung resp. der Aufnahme in die SL vom Patent-

Studien gestellt, um die weiteren Kosten durch eine schutz profitiert, ist abhdngig davon, wie lange die Entwick-

Monopolstellung abzusichern. lung des Medikaments gedauert hat. Oft gelingt es
Patentantrdge missen in jedem Land einzeln, und/ Pharmakonzernen, zusdtzliche Patente zu beantragen,

oder in der Europdischen Union gestellt werden. In der so dass sie nicht nur einen Teil der dafiir tiblichen 20 Jahre,

Schweiz werden Medikamente von Swissmedic zugelassen sondern weitere Jahre von einer Monopolstellung profi-

und kénnen ab diesem Zeitpunkt vermarktet werden. Je tieren. Neue Indikationen sind eine zusdtzliche Méglichkeit,

nach Verhandlungsresultat zwischen Pharmakonzernen und  neue Patente zu beantragen und damit die Monopolstellung
Bundesamt fir Gesundheit (BAG) kommt das Medikament zu verstdrken.

GRAFIK 1 - DIE ENTWICKLUNG EINES MEDIKAMENTS IM ZEITABLAUF
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zungen, die auf nicht verifizierbaren Daten der Industrie beru-
hen, zu durchschnittlich viel hoheren F&E-Kosten kommen als
solche mit Daten, welche offentlich zugidnglich sind.®7 Die De-
batte wird also iiber Datentransparenz, Berechnungsmethoden,
die Interpretation der Ergebnisse sowie die daraus resultieren-
den wirtschaftspolitischen Schliisse gefiihrt.

LEGITIMITAT DES SYSTEMS IN FRAGE GESTELLT
Schatzungen der F&E-Kosten stellen die Legitimitdt eines
wirtschaftspolitischen Systems in Frage, das auf Patenten und
anderen geistigen Eigentumsrechten beruht und das der Bran-
che eine enorme Preissetzungsmacht gewidhrt, die steigende
Gesundheitskosten zur Folge hat. Liesse sich zeigen, dass die
realen F&E-Kosten um ein Vielfaches tiefer sind als die eige-
nen Angaben der Industrie, steht zudem die Legitimitdt eines
Geschidftsmodells auf dem Spiel, das der Pharmaindustrie seit
Jahrzehnten schon Umsdtze und Profitmargen beschert, die
jene anderer Branchen um ein Vielfaches tbersteigen.89°

Ein Standardargument der Pharmakonzerne und ihrer Lob-
byverbande lautet, dass sich F&E-Kosten nicht genau eruieren
lassen. Tatsachlich kénnen jedoch die klinischen Versuche, wel-
che den grossten Kostenblock innerhalb der F&E-Aufwendungen
darstellen, sehr genau spezifischen Medikamenten zugeordnet
werden.'* Das hat Public Eye gemacht und eine produktespezifi-
sche Schitzung der F&E-Kosten fiir alle zugelassenen Indikatio-
nen'? von sechs Krebsmedikamenten grosser Pharmakonzerne
vorgenommen. Dafiir wurde die Anzahl klinischer Versuche mit
den durchschnittlichen Kosten pro Versuch multipliziert und um
zusdtzlich anfallende Kosten im Entwicklungsprozess erhoht.
Entsprechend des Verhiltnisses der Verkdufe in der Schweiz
zum globalen Umsatz wurden F&E-Kosten fiir eine verkaufte
Einheit in der Schweiz berechnet. Diese Kosten wurden zusam-
men mit Produktions- und Distributionskosten vom Verkaufs-
preis der Behandlung in der Schweiz abgezogen. Das Resultat
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sind Gewinnmargen von 40 bis go Prozent. Dies mit einer stei-
genden Tendenz fiir insbesondere diejenigen Behandlungen,
welche noch nicht lange auf dem Markt sind und zur Zeit am
unteren Ende der Profitskala liegen, aber noch viele Jahre von
einer Monopolstellung profitieren werden.

Die Schitzung von Public Eye zeigt, dass jetzt gehandelt
werden muss. Diese enormen Profite demonstrieren, dass die
hohen Preise der Pharmaindustrie nicht durch ihre eigenen In-
vestitionen gerechtfertigt, sondern eine Folge ihrer Monopol-
und Preissetzungsmacht sind. Fundamental problematisch an
diesem Modell ist, dass mit dem Leben von Menschen und ih-
rem Grundrecht auf Gesundheit gespielt wird. Durch diese ho-
hen Preise haben viele Menschen keinen Zugang zu Medika-
menten. In Liandern wie der Schweiz mit einer obligatorischen
Grundversicherung sind solche Preise mitverantwortlich fiir die
Explosion der Gesundheitskosten. Dazu kommen Rationierun-
gen und immer mehr Einschrinkungen fiir die Ubernahme der
Behandlungen durch die Krankenversicherungen.'3 *4

GEFAHR EINER ZWEIKLASSENMEDIZIN

Eine solche Situation bedroht auch in der Schweiz die Zugangs-
gerechtigkeit und birgt die Gefahr einer Zweiklassenmedizin.
Gibe es endlich Transparenz iiber die realen F&E-Kosten, konn-
ten diese fiir eine nachhaltige Preissetzung entsprechend be-
riicksichtigt werden. Die Schaffung eines fairen Preismechanis-
mus, der primdr den Nutzen fiir Patient*innen und die
Gesellschaft im Fokus hat, zugleich aber auch die Investitionen
und Innovationen von Unternehmen honoriert, ist eine wichtige
gesundheitspolitische Aufgabe, die auch bei der Weltgesund-
heitsorganisation (World Health Organisation, WHO) schon lange
diskutiert wird.’s * Die Umsetzung ist eine politische Frage auf
internationaler und nationaler Ebene; doch die Pharmaindustrie
und ihre Lobby tun alles, um ihre Profite zu schiitzen und die
Umsetzung zu verhindern.
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2.1 - WIESO KREBSMEDIKAMENTE?

Krebs ist mit fast 10 Millionen Todesfillen im Jahr 2020, davon
70 Prozent in einkommensidrmeren Lindern, weltweit eine
Haupttodesursache.?? 23 Krebsmedikamente sind ein dusserst
lukratives Geschift fiir Pharmakonzerne: Sie werden nicht nur
teuer verkauft, sondern miissen oft auch iiber lingere Zeit oder
wiederholt eingenommen werden.4 Die fiinf ausgewdhlten
Pharmakonzerne sind fithrend im globalen Markt fiir Krebsbe-
handlungen: (1) Bristol Myers Squibb mit 28.14 Milliarden USD,
(2) Roche mit 26.37 Milliarden USD, (3) MSD Merck Sharp & Doh-
me mit 15.83 Milliarden USD, (4) Novartis mit 14.71 Milliarden
USD und (5) Johnson & Johnson mit 12.36 Milliarden USD Um-
satz im Jahr 2020.25

Die hier preislich analysierten Behandlungen Kisqali (Ribo-
ciclib2®) und Kymriah (Tisagenlecleucel) von Novartis, Tecentriq
(Atezolizumab) von Roche, Darzalex (Daratumumab) von John-
son&Johnson, Revlimid (Lenalidomid) von Bristol Myers
Squibb und Keytruda (Pembrolizumab) von MSD Merck
Sharp & Dohme gehoéren fiir ihre Hersteller und weltweit zu den
umsatzstirksten Medikamenten.?’

Alle diese Behandlungen kosten in der Schweiz zwischen
2000 und 6500 CHF pro Einheit?® und damit fir eine Jahresbe-
handlung, oft als Kombinationstherapie*® mit anderen teuren
patentierten Medikamenten, zwischen 43000 und 370000
CHF.3° In der Schweiz verursachen Krebsmedikamente einen
Drittel aller Medikamentenkosten fiir die obligatorische Kran-
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kenpflegeversicherung (OKP, Grundversicherung).3* Die Tendenz
ist steigend und Krebsbehandlungen verzeichneten 2020 eine
Kostensteigerung von 10.5 Prozent gegeniiber dem Vorjahr.3?
Zwei der ausgewdhlten Behandlungen gehoren zu den teuersten
Produkten fiir die 6ffentliche Gesundheit in der Schweiz iiber-
haupt: Keytruda (3) und Revlimid (6).33 Die Kostenexplosion bei
den Krebsmitteln ist hauptsdchlich auf die Entwicklung neuer,
hochpreisiger Biologika zuriickzufiihren, klassische Onkologika
(synthetische Molekiile) spielen dabei bloss eine untergeordnete
Rolle34 Diese Entwicklung bei den Krebsbehandlungen spiegelt
sich in der Auswahl der untersuchten Medikamente wider, wo-
bei sowohl biologische Mittel (monoklonale Antikérper und
Zelltherapien) wie auch klassische Onkologika (synthetische
Molekiile) beriicksichtigt wurden.

Ein weiteres wichtiges Auswahlkriterium war die Liste der
von der WHO als essenziell fiir ein nationales Gesundheitssys-
tem eingestuften Priparate — und was die Griinde fiir Aufnah-
me oder Ausschluss aus dieser Liste waren. Die Modellliste
von unentbehrlichen Arzneimitteln (WHO Model List of Essen-
tial Medicines, EML)3® wird alle zwei Jahre aktualisiert, das letz-
te Mal im Oktober 2021. Damals hat das dafiir zustindige
WHO-Komitee zum ersten Mal expliziten Handlungsbedarf be-
ziiglich zu hoher Kosten fiir essenzielle Medikamente, insbe-
sondere fiir Krebs, bekundet.3? 4° 4* Die WHO-Modellliste dient
nationalen Behodrden als Grundlage fiir ihre Entscheidungen,
welche Medikamente sie als essenziell betrachten und, je nach
Gesundheitssystem, deshalb vergiiten.

SPEZIALITATENLISTE FUR DIE RUCKERSTATTUNG DURCH
DIE OBLIGATORISCHE KRANKENVERSICHERUNG

In der Schweiz erstattet die obligatorische Krankenpflege-
versicherung (OKP, Grundversicherung) nur Medikamente,
die in der Spezialitatenliste (SL) eingetragen sind und fr
zugelassene Indikationen verschrieben werden. Diese wird
vom Bundesamt fir Gesundheit (BAG) erstellt und fortlau-
fend ergdnzt.

Um in die SL aufgenommen zu werden, muss ein Arz-
neimittel von Swissmedic, dem Schweizerischen Heilmittel-
institut, zugelassen sein und gesetzliche Kriterien wie
Wirksamkeit, Zweckmadssigkeit und Wirtschaftlichkeit
(WZW-Bewertung) erfiillen.3® Diese Bedingungen missen
vom BAG fur die Erstattung analysiert und alle drei Jahre
Uberprift werden. Der Antrag auf Aufnahme eines Medi-
kaments in die SL wird beim BAG eingereicht, wobei fir jede
Anderung in der Formulierung eines Medikaments oder
seines Preises ein neuer Antrag gestellt werden muss.

In der Regel entscheidet das BAG Uber die Zulassung
nach Anhérung der Eidgendssischen Arzneimittelkommission
(EAK), in der verschiedene Interessengruppen vertreten sind:
Industrie, Versicherer, Patient*innen, Arzt*innen, Spitéler,
Apotheker*innen, Bundes- und Kantonsbehoérden.3¢ Die EAK

pruft, ob das Medikament die oben genannten Kriterien

erfullt. Anschliessend formuliert sie eine Empfehlung zu-

handen des BAG, das diese Kriterien, besonders die

Wirtschaftlichkeit, ebenfalls beurteilt und den definitiven

Entscheid Uber den 6ffentlichen Hochstpreis fallt. Grund-

satzlich muss das BAG dafir unter anderem zwei Bewertun-

gen vornehmen:

- einen geografischen Vergleich mit den Preisen des
Medikaments in ReferenzlGndern;

- einen therapeutischen Vergleich mit anderen Praparaten, die
zur Behandlung der gleichen Krankheit eingesetzt werden.

Die Aufnahme in die SL ist somit eine notwendige Voraus-
setzung fur die Ruckerstattung durch die obligatorischen
Krankenkassen, sofern alle in der sogenannten «Limitatio»
festgelegten Bedingungen erfillt sind, und hat daher
erhebliche Auswirkungen auf dessen Zugang in der Schweiz.
Die Erstattung von Arzneimitteln, die nicht in den SL
enthalten sind, wird in einem separaten Rechtsrahmen
geregelt und ist die alleinige Entscheidung der einzelnen
Krankenversicherer.®’
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DIE VON PUBLIC EYE AUSGEWAHLTEN BEHANDLUNGEN

> NOVARTIS

KISQALI (RIBOCICLIB)

Indikationen  Brustkrebs (HER2-)

Typ Synthetisches Molekul

Publikumspreis pro Einheit  3079.15 CHF
(63 Tabl. 200mg)

Produktionskosten pro Einheit  189.76 CHF

Rabatte*?  Geheim (Preismodell)

Jahresbehandlung Monotherapie*? 37000 CHF
Kombinationstherapie 43000 CHF

Globaler Umsatz seit 1. Zulassung 2.2 Milliarden CHF
(2017)

Umsatz Schweiz seit Aufnahme in 8 Millionen CHF
Spezialitétenliste (06/2019)

Kisqali ist ein Medikament (synthetisches Molekul) gegen
Brustkrebs, der mit 30 Prozent haufigsten Krebsart bei
Frauen.* Das gilt auch in der Schweiz, wo 18 Prozent der
an Krebs sterbenden Frauen dieser Art zum Opfer fallen.*>
Kisqali ist seit 2019 auf der Spezialitatenliste und wird
bei fortgeschrittenem oder metastasierendem HER2-
negativem Brustkrebs eingesetzt.* Fiir eine Patientin
kostet das Medikament jahrlich bis zu 43000 CHF als
Kombinationstherapie. Seit seiner Zulassung in den USA
2017 hat Kisqali fur Novartis weltweit einen Umsatz

von 2.2 Milliarden CHF#7 48 generiert. Seit der Aufnahme
in die Spezialitatenliste hat das Medikament fir die
Schweizer Krankenkassen Kosten von 7.9 Millionen CHF
verursacht.?

Roche)

TECENTRIQ (ATEZOLIZUMAB)

Indikationen  Lungen- und andere
Krebsarten

Typ Monoklonale Antikérper

Publikumspreis pro Einheit ~ 4941.85 CHF
(Inf. Konz. 1200mg/20ml)

Produktionskosten pro Einheit  109.20 CHF

Rabatte Geheim (Preismodell)

Jahresbehandlung Monotherapie 85000 CHF
Kombinationstherapie 102000 CHF

Globaler Umsatz seit 1. Zulassung 6.7 Milliarden CHF
(2016)

Umsatz Schweiz seit Aufnahme in 50 Millionen CHF
Sperzialitétenliste (07/2017)

Tecentriq ist ein biologisches Medikament gegen
Lungen- und Leberkrebs, bestimmte Arten von Haut- und
Brustkrebs sowie Krebs des Nierenbeckens, der Harnwege
und der Blase. Lungenkrebs war 2020 die zweithdufigste
Krebsart nach Brustkrebs und die weitaus tédlichste.50 5!
Auch in der Schweiz betreffen etwa 11 Prozent aller
onkologischen Befunde Lungenkrebs. Uber 20 Prozent der
Mdnner, die an den Folgen von Krebs sterben, sterben

an Lungenkrebs.>? Die WHO sieht einen klaren Nutzen
von Tecentriq (atezolizumab). Sie empfiehlt die Aufnahme
des Medikaments in die Modellliste von unentbehrlichen
Arzneimitteln aber nicht, da es viel zu teuer ist und weil es
aufwdndige diagnostische Tests braucht, um jene
Patient*innen zu identifizieren, die von der Behandlung
profitieren kénnten.53 Fiir Roche war Tecentriq 2021 die
am zweitmeist verkaufte Behandlung in seiner Onkolo-
gie-Sparte.> Diese kostet pro Jahr und Patient*in bis zu
102000 CHF als Kombinationstherapie. Seit der Zulas-
sung in den USA 2016 hat Tecentriq dem Konzern weltweit
6.7 Milliarden CHF eingebracht. Seit der Aufnahme auf
die Spezialitdtenliste 2017 hat die Behandlung die
offentlichen Krankenkassen 50.1 Millionen CHF gekostet.




T

DARZALEX (DARATUMUMAB)

Knochenmarkkrebs
(Myelom)

Indikationen
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I Bristol Myers Squibb”

REVLIMID (LENALIDOMIDE)

Blutkrebs
(Myelom, Lymphom)

Indikationen

Typ Monoklonale Antikorper

Typ  Synthetisches Molekdl

Publikumspreis pro Einheit 2052.95 CHF

(Inf. Konz. 400mg/20ml)

Publikumspreis pro Einheit 6544.90 CHF

(21 Tabl. 25mg)

Produktionskosten pro Einheit ~ 36.40 CHF

Produktionskosten pro Einheit  4.20 CHF

Rabatte Geheim (Preismodell)

Rabatte Geheim (Preismodell)

138000 CHF
223000 CHF

Jahresbehandlung Monotherapie
Kombinationstherapie

79000 CHF
95000 CHF

Jahresbehandlung Monotherapie
Kombinationstherapie

Globaler Umsatz seit 1. Zulassung  15.5 Milliarden CHF

(2015)

Globaler Umsatz seit 1. Zulassung  81.5 Milliarden CHF

(2005)

Umsatz Schweiz seit Aufnahme in 84 Millionen CHF

Spezialitétenliste (06/2017)

Umsatz Schweiz seit Aufnahme in 600 Millionen CHF

Spezialitétenliste (07/2008)

Darzalex ist eine biologische Behandlung gegen Kno-
chenmarkkrebs (Blutkrebs). Da es fir eine seltene Art von

Leukamie5556

eingesetzt wird, erhielt das Arzneimittel
von der amerikanischen Arzneimittelagentur (Food and
Drug Administration, FDA) sowie der Europdischen
Zulassungsbehoérde (European Medicines Agency, EMA)
den Orphan Drug Status. Damit bekommt die Zulas-
sungsinhaberin in den USA Steuererleichterungen fur
klinische Versuche, die Ausnahme von Gebuhren und eine
Marktexklusivitét von 7 Jahren nach Zulassung.>® In der
EU sind es gar 10 Jahre.? Auch in der Schweiz hat die
Behandlung den Orphan Drug Status erhalten und damit
eine erleichterte Zulassung sowie eine Marktexklusivitat
von 15 Jahren.t96! Die WHO betont allerdings auch hier,
dass das Medikament viel zu teuer ist fur einen kleinen
zusdtzlichen klinischen Nutzen im Vergleich mit bereits
existierenden Behandlungen.®? Wenn Darzalex zusammen
mit Revlimid (siehe rechts) verabreicht wird, kostet eine
Behandlung pro Jahr und Patient*in bis zu 223000 CHF.
Johnson & Johnson hat das Medikament seit seiner
Zulassung in den USA 2015 satte 15.5 Milliarden CHF
eingebracht und in der Schweiz hat die Behandlung seit
der Aufnahme auf die Spezialitatenliste 2017 die Kranken-
kassen 83.8 Millionen CHF gekostet.

Revlimid ist ebenfalls eine Behandlung gegen Blutkrebs.
Die zugelassenen Behandlungen fir Multiples Myelom
und Non-Hodgkin Lymphom betreffen weltweit und in der
Schweiz etwa 6 Prozent der neuen Krebserkrankungen.%3
Auch Revlimid hat den Orphan Drug Status erhalten.
Dieses Medikament wurde von Celgene entwickelt, einer
Firma, die 2019 von Bristol Myers Squibb gekauft wurde.
Seit der ersten Zulassung in den USA 2005 hat das
Medikament weltweit Umsdtze von 81.5 Milliarden CHF
eingespielt. In der Schweiz hat das Produkt seit der
Aufnahme auf die Spezialitatenliste 2008 Kosten von
mindestens 598.7 Millionen CHF verursacht. Revlimid ist
ein globaler Blockbusteré* und Celgene wird kritisiert,

weil die Firma dessen Preis mehrere Male anhob,® obwohl
Revlimid ein Follow-on von einem alten Molekiil ist.%

Pro Patient*in kostet das Praparat aktuell jahrlich bis
95000 CHF als Kombinationstherapie.

11
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€9 MSD

KEYTRUDA (PEMBROLIZUMAB)

Indikationen  Viele verschiedene
Krebsarten

) NOVARTIS

KYMRIAH (TISAGENLECLEUCEL)

Indikationen  Leukdmie, Lymphom

Typ Monoklonale Antikérper

Typ Zelltherapie

Publikumspreis pro Einheit 4893.95 CHF
(Inf. Konz. 100 mg/4ml)

Publikumspreis 370000 CHF

Produktionskosten pro Einheit 20 000 bis 60 000 CHF*?

Produktionskosten pro Einheit  18.20 CHF

Rabatte Geheim (Preismodell)

Rabatte Geheim (Preismodell)

Jahresbehandlung Monotherapie 83000 CHF
(keine Komb.therapie)

Jahresbehandlung Monotherapie  einmalige Therapie
(370000 CHF)

Globaler Umsatz seit 1. Zulassung  50.6 Milliarden CHF
(2014)

Globaler Umsatz seit 1. Zulassung 1.3 Milliarden CHF
(2017)

Umsatz Schweiz seit Aufnahme in 297 Millionen CHF
Spezialitétenliste (10/2015)

Umsatz Schweiz seit Zulassung  Unbekannt
(2018)

Keytruda war 2021 das meistverkaufte Krebsmedikament
weltweit,%” auch weil es fiir viele Krebserkrankungen
zugelassen ist, darunter Haut-, Lungen-, Blut-, Brust-,
Darm- und Gebdrmutterhalskrebs. Damit ist diese
Behandlung auch fir eine grosse Anzahl Patient*innen
essenziell und wurde 2019 von der WHO in die Modellliste
von unentbehrlichen Arzneimitteln (EML) fiir die Be-
handlung von Hautkrebs aufgenommen. Fur die Behand-
lung von Lungenkrebs hat das WHO-Komitee Keytruda
2021 aber nicht in die EML aufgenommen; auch hier

aus Griinden der hohen Kosten und aufwéndigen diagnos-
tischen Tests.®® Die WHO erklért, dass gerade weil viele
Patient*innen von dieser Behandlung profitieren wiirden,
es fuir Gesundheitssysteme untragbar sei und es deshalb
nicht als essenzielles Medikament empfohlen werde.
Eine solche Einschatzung zeigt, wie grotesk die Situation
hochpreisiger Krebsbehandlungen und deren Kosten fir
Gesundheitssysteme ist. Das pro Jahr bis zu 83000 CHF
teure Medikament hat seit der Zulassung in den USA
2014 weltweit 50.6 Milliarden CHF eingespielt und in der
Schweiz seit dessen Aufnahme auf die Spezialitatenliste
2015 Kosten von 296.6 Millionen CHF verursacht.

Kymriah ist eine sogenannte CAR-T-Zelltherapie. Es ist
kein Medikament, sondern eine medizinische Dienstleis-
tung, deren Entwicklung massiv auf Forschung und
Finanzierung durch &ffentliche Institutionen beruht. Diese
personalisierte Therapie von Novartis ist fur schwer
behandelbare und/oder zurickkehrende Blutkrebsformen
(bestimmte Leukdmien und Lymphome) seit Oktober 2018
von Swissmedic zugelassen. Der erkrankten Person
werden T-Lymphozyten (ein Typ der weissen Blutkor-
perchen) entnommen und genetisch so verdndert, dass
sie Krebszellen erkennen und attackieren kénnen, und
dann derselben Person zurlick injiziert. Laut Fachleuten
koénnten in der Schweiz jahrlich etwa 100 Personen von
Kymriah profitieren. Solche Umprogrammierungen
durften kiinftig aber auch bei anderen Krebsarten wichtig
werden und die Fallzahlen entsprechend rasant anstei-
gen.”® Pro Behandlung kostet Kymriah 370 000 CHF. Die
CAR-T-Therapien sind den drztlichen Leistungen zuge-
ordnet. Entsprechend werden sie nicht auf die Spezialita-
tenliste aufgenommen, sondern in der Krankenpflege-
Leistungsverordnung (KLV) geregelt.”" Sie werden deshalb
nicht automatisch durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung riickerstattet und die Kosten missen
mit jeder einzelnen Krankenkasse vorab ausgehandelt
und von dieser bewilligt werden. Dies gilt zundchst
wdhrend einer Evaluationsphase befristet bis Ende 2022.
Seit seiner Zulassung in den USA 2017 hat Kymriah einen
globalen Umsatz von ca. 1.3 Milliarden CHF generiert.

Da die Behandlung nicht auf der Spezialitatenliste ist, gibt
es keine Angaben Uber die Verkdufe in der Schweiz.




2.2 - DATEN, BERECHNUNG UND SCHATZUNG?”2

VON DEN KLINISCHEN VERSUCHEN ZU DEN
FORSCHUNGS- UND ENTWICKLUNGSKOSTEN
Grundsitzlich gibt es zwei Methoden zur Berechnung der pro-
duktspezifischen F&E-Kosten: (a) entweder iiber firmeneigene
Angaben, z. B. in den Berichten der US-Borsenaufsichtsbehorde
(Securities and Exchange Commission, SEC) oder in ihren eigenen
veroffentlichten Berichten’374, oder (b) iiber die Anzahl klini-
scher Versuche’> multipliziert mit Daten zu den durchschnitt-
lichen Kosten fir solche Versuche. SEC-Daten’® sind zwar
durch andere Forschende verifizierbar, da diese Dokumente 6f-
fentlich zugénglich sind, aber sie beruhen trotzdem auf Anga-
ben der Firmen, welche letztlich nicht tiberpriifbar sind (siehe
Anhang «SEC Dateny). Daher hat sich Public Eye fiir die letztere
Variante entschieden, die sowohl auf von anderen iiberpriifba-
ren als auch unabhingigen Daten beruht.

Grundlage der folgenden Schitzungen waren also die von
der Industrie durchgefiihrten klinischen Versuche bis zur
Marktzulassung (siehe Anhang «Kriterien fiir Inklusion Stu-
dienv) fiir jedes Medikament fiir alle zugelassenen Indikationen.
Viele Medikamente werden von Pharmakonzernen zuerst fiir
eine Indikation (zum Beispiel eine bestimmte Art von Lungen-
krebs) zugelassen, dann aber noch fiir weitere Krebsarten ge-
testet. Die Zulassung z. B. fiir andere Formen von Lungenkrebs
oder andere Arten von Krebs, die mit dem gleichen Wirkungs-
mechanismus des Medikaments bekdmpft werden konnen,
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wird dann in den folgenden Jahren beantragt. Um all jene klini-
schen Versuche zu finden, die fiir die sechs untersuchten Pripa-
rate weltweit durchgefithrt wurden, hat Public Eye die European
Public Assessment Reports (EPAR)77 der Europdischen Arzneimit-
telagentur (EMA), die Datenbank Drugs@FDA7® der amerikani-
schen Zulassungsbehorde (FDA), sowie die US-Datenbank clini-
caltrials.gov?9 durchsucht.8® Das Stichdatum dafiir war April
2022.

Um von den eruierten klinischen Versuchen fiir jede Be-
handlung auf die kumulierten Kosten dafiir zu kommen, wurde
die Anzahl der Versuche pro Phase mit den durchschnittlichen
Kosten einer Studie pro Phase multipliziert (fiir Details siehe
Anhang «Durchschnittliche Kosten fiir klinische Versuchey).

Die Industrie begriindet ihre hohen Margen auf
einzelnen Produkten gerne damit, dass diese
die Misserfolge kommerziell kompensieren miissen.

Die Industrie begriindet ihre hohen Margen auf einzelnen
Produkten gerne damit, dass diese die Misserfolge, also all jene
Produkte, die es nicht bis zur Zulassung geschafft haben, kom-
merziell kompensieren miissen. Doch diese Schutzbehauptung
der Pharmaindustrie, mit welcher die Schitzungen kiinstlich
erhoht werden, und die dafiir verwendeten Zahlen sind umstri-

GRAFIK 2 - DARSTELLUNG DER BERECHNUNG UND SCHATZUNG DER GEWINNMARGE FUR DIE SCHWEIZ

Geschdétzte risikoadjustierte F&E-Kosten

F&E-Kosten fiir die Schweiz

geschatzte risikoadjustierte

F &E-Kosten

Gewinn in der Schweiz pro Einheit

F & E-Kosten pro in der

Schweiz verkaufter Einheit

- -

geschdatzte risiko-

adjustierte F &E-Kosten

F &E-Kosten

fur die Schweiz




14 PHARMA ERZIELT PROFITMARGEN VON 40 BIS 90 % AUF KREBSMEDIKAMENTEN

Forscher*innen am Fraunhofer-Institut fir Zelltherapie und Immunologie in Leipzig arbeiten an einer neuen Form von

personalisierter Zelltherapie gegen Krebs. | © Waltraud Grubitzsch/Keystone

FACHLICHE ASSISTENZ

Fur die Datenbank-Recherche wurde Public Eye

von einem Forschungsassistenten unterstutzt. JianHui
Lew ist klinischer Pharmazeut und arbeitet zur Zeit

in Malaysia. Durch sein fundiertes Wissen als Apotheker
mit Arbeitserfahrung in der Krebsbehandlung sowie
spezifischer Expertise in der Nutzung von solchen
Datenbanken wdhrend seines Masters in International
Health Policy an der London School of Economics war
er fur diese Aufgabe hervorragend qualifiziert.

ten. Einzelne Pharmakonzerne und Produkte kénnen dabei in
der Realitét erfolgreicher oder weniger erfolgreich sein. Zudem
konnen grosse Pharmakonzerne das Risiko fiir Misserfolge auf
verschiedene Projekte verteilen.®* Diese Erfolgswahrscheinlich-
keiten selbst sind Schéitzungen und kleine Veranderungen die-

ser Zahlen haben einen grossen Einfluss auf die geschitzten
F&E-Kosten.®? Trotz dieser Vorbehalte (siehe ausfiihrliche Er-
klarung dazu im Anhang «Kompensation fiir Misserfolge») hat
sich Public Eye entschieden, eine Schédtzung mit Erfolgswahr-
scheinlichkeiten zu machen, um das systemische Risiko im
Pharmasektor miteinzubeziehen. Dafiir wurde eine pharmaun-
abhingige, neue Schitzung mit spezifischen Angaben fiir Krebs-
medikamente verwendet® und damit die F&E-Kosten um zu-
sitzliche Kosten fiir die Kompensation von potenziellen
Misserfolgen erhoht. Gleichzeitig wurde jedoch auch eine
Schitzung ohne Erfolgswahrscheinlichkeiten durchgefiihrt, um
aufzuzeigen, welch massiver Unterschied sich in Bezug auf die
geschitzten F&E-Kosten und damit die Gewinnmargen ergibt

Die klinischen Versuche der Phasen I-III sind der mit Ab-
stand grosste Kostenpunkt fiir die gesamte Forschung und Ent-
wicklung. Zu den Kosten fiir die klinischen Versuche kommen
aber noch weitere Kosten fiir die Entdeckungsphase, vorklini-
sche Studien und Gebiihren fiir die Marktzulassung hinzu. Die
Kosten fiir die klinischen Versuche machen schitzungsweise 60




bis 70 Prozent der gesamten F&E-Kosten aus.84 Public Eye hat
dies in der vorliegenden Berechnung beriicksichtigt und die
Schitzung der Kosten fiir klinische Versuche um 30 Prozent er-
hoht, um schliesslich einen Néaherungswert fiir die gesamten
F&E-Kosten zu erhalten.

Die klinischen Versuche der Phasen I-Ill sind
der mit Abstand grésste Kostenpunkt
fiir die gesamte Forschung und Entwicklung.

Zudem berechnen Schitzungen von F&E-Kosten neben den
Ausgaben fiir Misserfolge hiufig die Opportunititskosten mit
ein. Diese sind ebenso umstritten und werden definiert als
«Kosten fiir Kapital» (cost of capital). Gemeint ist damit eine
Kompensation fiir entgangene Einnahmen jener Rendite, die an
der Borse hitte erwirtschaftet werden konnen, wire das ins
F&E-Projekt geflossene Kapital stattdessen dort investiert wor-
den. Tatsédchlich ist es so, dass diese Kapitalkosten die geschitz-
ten F&E-Kosten gleich verdoppeln.?5 Kein Wunder wurde die-
ser fiktive Kostenblock zu einer Lieblingsmethode, mit der
Wirtschaftswissenschaftler*innen seit den 1970er Jahren ihre
F&E-Schitzungen kiinstlich aufblihen.® Public Eye hat sich
deshalb fiir eine Schitzung der F&E Kosten ohne Opportuni-
tats- respektive Kapitalkosten entschieden (fiir die detaillierte
Begriindung dazu siehe Anhang «Opportunitdtskosteny).
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BERECHNUNG DER GEWINNMARGE

FUR DIE SCHWEIZ

Die gesamten geschitzten F&E-Kosten pro Medikament wur-
den dann ins Verhiltnis des Umsatzes in der Schweiz mit den
globalen Einnahmen mit dem Medikament gesetzt (siehe An-
hang «Umsatz Schweiz und global»). Das Resultat stellt die
F&E-Kosten «fiir die Schweiz» dar.87 Um die Gewinnmarge zu
berechnen, wurden nebst den F&E-Kosten die Produktions-
und Distributionskosten fir jedes Medikament geschitzt. Fiir
die Produktionskosten wurde bei biologischen Medikamenten
ein etablierter Richtwert fiir monoklonale Antikdrper verwen-
det. Das sind die drei Praparate Tecentriq (Atezolizumab) von
Roche, Darzalex (Daratumumab) von Johnson & Johnson und
Keytruda (Pembrolizumab) von MSD Merck Sharp & Dohme.
Fiir die synthetischen Molekiile Kisqali (Ribociclib) von Novar-
tis und Revlimid (Lenalidomid) von Bristol Myers Squibb be-
ruht die Kalkulation auf einer Schitzung des «kostenbasierten
Generikapreises» (siehe Anhang «Kosten fiir Produktion und
Distribution» fiir Details). Marketingkosten wurden nicht be-
riicksichtigt. Der Grund: Bei den ausgewdhlten Krebsbehand-
lungen handelt es sich um lebensrettende Medikamente, die
keine grosse Auswahl zwischen verschiedenen Produkten zu-
lassen und deshalb auch nicht der werbegetriebenen Marktlo-
gik unterliegen. Um schliesslich die bei jedem der sechs Medi-
kamente erzielte Gewinnmarge zu berechnen, wurden vom
offiziellen Publikumspreis die F&E-Aufwendungen fiir die
Schweiz, die Produktions- und die Distributionskosten abge-
zogen.




16 PHARMA ERZIELT PROFITMARGEN VON 40 BIS 90 % AUF KREBSMEDIKAMENTEN

3
Enorme Gewinn-
margen auf
Krebsbehandlungen
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3.1 - FORSCHUNGS- UND ENTWICKLUNGSKOSTEN SOWIE GEWINNMARGE FUR DIE SCHWEIZ

Tabelle 1 zeigt die Ergebnisse aus den eigenen Recherchen Die Tabellen 2 und 3 zeigen die Ergebnisse der Schitzung
von Public Eye zur Zahl der global durchgefithrten klinischen = der Gewinnmarge. Dabei zeigt Tabelle 2 die Ergebnisse ohne
Versuche und der Versuchsteilnehmenden sowie die ge-  Einberechnung des Risikos fiir Misserfolge. Tabelle 3 zeigt die
schitzten globalen Kosten fiir die klinischen Versuche (Anzahl  Ergebnisse mit Einberechnung des Risikos. Der Unterschied
Versuche x durchschnittliche Kosten pro Versuch [Sertkaya der Gewinnmargen in Tabelle 2 und 3 zeigt den enormen Ein-
et al. 2016]). fluss, den die Einberechnung des Risikos fiir Misserfolge hat.

TABELLE 1 - ANZAHL KLINISCHE VERSUCHE UND GESCHATZTE GLOBALE KOSTEN

Kisqali Tecentriq Darzalex Revlimid Keytruda Kymriah
Anzahl klinische Versuche (Phase I-Il1) 7 22 16 21 31 3
Anzahl Versuchsteilnehmende (Phase I-Il1) 2243 10288 3672 4706 15823 337
Globale Kosten fur klinische Versuche (Phase I-11) 99 287 164 261 442 8

in Mio. CHF

TABELLE 2 - SCHATZUNG DER GEWINNMARGE PRO MEDIKAMENT OHNE RISIKO FUR MISSERFOLGE

Kisqali Tecentriq Darzalex Revlimid Keytruda Kymriah

Globale F&E-Kosten (klinische Versuche 141 410 234 373 631 1
+ 30 % zus. Kosten) in Mio. CHF

Globale
Produktionskosten pro Einheit in CHF fur die Schweiz 190 109 36 4 18 Gewinn-

marge: 99 %

Distributionskosten pro Einheit in CHF fir die Schweiz 315
Preis pro Einheit in CHF fir die Schweiz 3079.15 4941.85 2052.95 6544.90 4893.95

Gewinn pro Einheit in CHF fur die Schweiz 2376 4170 1749 6111 4455

Gewinnmarge fir die Schweiz 77 % 85%

TABELLE 3 - SCHATZUNG DER GEWINNMARGE MIT BERUCKSICHTIGUNG DES RISIKOS FUR MISSERFOLGE

Kisqali Tecentriq Darzalex Revlimid Keytruda Kymriah

Globale risikoadjustierte F&E-Kosten (klinische 885 3146 2433 3655 4101 162
Versuche + 30 % zus. Kosten) in Mio. CHF

Globale
Produktionskosten pro Einheit in CHF fur die Schweiz 190 109 36 4 18 Gewinn-

marge: 88 %

Distributionskosten pro Einheit in CHF fur die Schweiz 315

Preis pro Einheit in CHF fur die Schweiz 3079.15 4941.85 2052.95 6544.90 4893.95

Gewinn pro Einheit in CHF fur die Schweiz 1334 2153 1458 5848 4120

Gewinnmarge fur die Schweiz8? 84%
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GRAFIK 3 - ZUSAMMENSETZUNG DES VERKAUFSPREISES DER UNTERSUCHTEN KREBSMEDIKAMENTE
IN DER SCHWEIZ

Die Kreisdiagramme zeigen die Anteile der risikoadjustierten Fiir Kymriah ist keine solche Darstellung moglich, da kei-
F&E-Kosten, der Produktionskosten, der Distributionskosten ne Angaben zu den Verkdufen in der Schweiz zur Verfiigung
und des Gewinns am Verkaufspreis in der Schweiz. stehen.
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3.2 - ANALYSE DER ERGEBNISSE

EINORDNUNG: DIE FORSCHUNGS- UND
ENTWICKLUNGSKOSTEN

Ein Vergleich der von Public Eye geschitzten F&E-Kosten mit
anderen Schitzungen erweist sich aufgrund der unterschiedli-
chen Datensdtze und Berechnungsmethoden als schwierig. Oft
stehen keine disaggregierten Zahlen zur Verfiigung, insbesonde-
re nicht fiir einzelne Krebsbehandlungen, die generell teurer
sind in der Entwicklung.9° Die Schitzung von Public Eye be-
rechnet die Kosten pro Medikament basierend auf der Anzahl
Klinischer Versuche fiir die Summe aller zugelassenen Indikati-
onen, wohingegen andere Schitzungen nur durchschnittliche
Kosten fiir die Erstzulassung eines neuen Medikamentes (neue
aktive Substanz NAS9192) berechnen. Zudem werden in den
Schitzungen unterschiedliche Erfolgswahrscheinlichkeiten und
Kapitalkosten verwendet. Um trotzdem einen Uberblick zu
schaffen, wurden die geschitzten F&E-Kosten der sechs Medi-
kamente mit den vier neusten internationalen Schitzungen ver-
glichen (fiir detailliertere Einordnung siehe Anhang «Vergleich
mit anderen F&E-Schitzungeny).

Fiir die Schitzung von Public Eye fillt auf, dass die globalen
risikoadjustierten F&E-Kosten massiv steigen (vgl. «Tabelle 2
Variante ohne Risiko fiir Misserfolge» mit «Tabelle 3 Variante
mit Risiko fiir Misserfolge»). Public Eye hat die risikoadjustrier-
ten Kosten fiir alle zugelassenen Indikationen mit dem Ziel der
Berechnung der Gewinnmarge geschitzt (alle Umsdtze minus
alle Kosten inklusive systemischem Risiko). Daher konnen die
globalen risikoadjustierten Kosten fiir alle zugelassenen Indika-
tionen nicht mit anderen risikoadjustierten durchschnittlichen
F&E-Kosten fiir die Erstzulassung eines neuen Medikaments
verglichen werden.

Mit Vorbehalt verglichen werden konnen die geschitzten
globalen Kosten fiir die klinischen Versuche und zusitzliche
Kosten (ohne Erfolgswahrscheinlichkeiten, siehe zweite Kolum-
ne in der Tabelle im Anhang «Vergleich mit anderen F&E-
Schitzungeny). Besonders bemerkenswert ist, dass die geschatz-
ten Kosten aller von Public Eye ausgewdhlten Behandlungen
sich trotz Einberechnung der Studienkosten fiir alle Indikati-
onserweiterungen in einem &dhnlichen Rahmen wie die Ver-
gleichswerte mit durchschnittlichen Kosten fiir die Erstzulas-
sung eines neuen Medikaments aus den vier internationalen
Studien bewegen.

EINORDNUNG: DIE GEWINNMARGE
Public Eye hat eine Gewinnmarge berechnet, die sich auf die
Verkiufe seit der Aufnahme des Produkts auf die Spezialitiaten-
liste in der Schweiz, die globalen Umsitze seit der Erstzulassung
des Medikaments in den USA und die geschitzten risikoadjus-
tierten F&E-Kosten aller durchgefiihrten klinischen Versuche
beziehen, die in Zulassungen resp. Indikationserweiterungen ge-
miindet haben.

Die Gewinnmargen im Jahr 2022 liegen zwischen 40 und 9o
Prozent. Am unteren Ende dieser Spanne sind die Margen fiir
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Produkte, die erst seit drei Jahren in der Schweiz riickvergiitet
werden, am oberen Ende jene, die schon lidnger zugelassen sind
(und riickvergiitet werden) und zugleich viele Indikationserwei-
terungen erhalten haben. Wenn ein Produkt linger auf dem
Markt und fiir diverse Krebsarten zugelassen ist, generiert es
einen grosseren Umsatz und amortisiert die F&E-Kosten ent-
sprechend. Insbesondere, da es oft noch zum gleichen Preis ver-
kauft wird, Indikationserweiterungen aber weniger teuer in der
Entwicklung sind.?3 Die Tatsache, dass ein Produkt wie Kisqali
drei Jahre nach dessen Aufnahme in die Spezialitatenliste in der
Schweiz (2019; FDA Zulassung 2017) bereits eine 40-prozentige
Gewinnmarge inklusive der fiktiven Kompensation fiir Misser-
folge aufweist, ist erschreckend. Und in den nichsten Jahren
wird die Marge noch deutlich steigen. Das zeigen Produkte wie
Revlimid oder Keytruda, die ihren Konzernen 7 bis 16 Jahre nach
ihrer Zulassung und Aufnahme in die Spezialititenliste eine Ge-
winnmarge von sagenhaften 8o bis go Prozent bescheren.

Gemadss Schétzung von Public Eye liegen die Gewinn-
margen bei den untersuchten Krebsmedikamenten
im Jahr 2022 zwischen 40 und 90 Prozent.

Dabei entpuppt sich die gingige Entgegnung der Unterneh-
men, solch hohe Preise und Gewinne miissten die F&E-Kosten
all jener Produkte kompensieren, die es nie auf den Markt schaf-
fen, als Scheinargument. Denn dieses Geschiftsrisiko ist ja (wie
oben ausgefiihrt) bereits in die Berechnung eingeflossen.

Im Vergleich zu den anderen fiinf Medikamenten ist Kymri-
ah ein Spezialfall, weil dafiir nur die gesamten F&E-Kosten und
die globalen Umsidtze bekannt sind. Auffillig sind hier aber die
enorm tiefen Kosten fiir den Hersteller. Der grosste Teil der Ent-
wicklung wurde namlich an der University of Pennsylvania geleis-
tet.9% Novartis hat nur gerade drei klinische Versuche durchge-
fithrt und erzielt wenige Jahre nach der Marktzulassung (2017)
schon eine gigantische Gewinnmarge von fast go Prozent. Und
dies, obwohl die Industrie behauptet, die Entwicklung von Zell-
therapien sei extrem teuer, der Preis deshalb so hoch und das
Medikament auch deshalb (noch) nicht systematisch riickvergii-
tet wird.

GRENZEN DER VORLIEGENDEN SCHATZUNG

Die Schitzung von Public Eye fillt fiir die Industrie vorteilhaft
aus, weil darin die Misserfolge von Medikamenten eingepreist
sind und beachtet wurde, dass die klinischen Versuche den
grossten Teil, aber nicht die gesamten F&E-Kosten ausmachen.
Gleichzeitig wurden aber die enormen offentlichen Subventio-
nen fiir F&E wie auch die zahlreichen Steuererleichterungen
nicht berticksichtigt.95 9697 Damit ist das Resultat eine fundierte,
replizierbare Studie mit jenen Daten, die trotz der fehlenden
Transparenz der Industrie verfiigbar sind.
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Public Eye hat eine Schatzung der F&E-Kosten fiir sechs Krebs-
behandlungen vorgenommen und daraus die Gewinnmargen
fiir die Schweiz abgeleitet. Das Resultat: Profite zwischen 4o bis
9o Prozent, wobei neuere Medikamente sich am unteren und
bereits langer verkaufte am oberen Ende der Skala befinden.
Schon eine 4o0-prozentige Gewinnmarge fiir ein Medikament
ist enorm, zumal diese weiter steigen wird, da der Konzern
noch viele Jahre vom Patentschutz profitiert und damit einen
gesicherten Markt und Preissetzungsmacht hat. Es ist eine fiir
die Industrie grossziigige F & E-Kostenschidtzung: Sie wurde um
Kosten fiir Misserfolge und zusitzliche Kosten erhoht; mit 6f-
fentlichen Subventionen und zahlreichen Steuererleichterungen
diirften die tatsdchlichen Profite noch hoher sein.

Auf dem Hintergrund fritherer wissenschaftlicher Schatzun-
gen sind die vorliegenden Resultate eine fundierte und replizier-
bare Anndherung daran, was einzelne grosse Pharmaunterneh-
men im laufenden Jahr 2022 mit Krebsmedikamenten in der
Schweiz verdienen. Public Eye prisentiert eine Schitzung der
globalen F&E-Kosten einzelner Krebsbehandlungen fiir alle zu-
gelassenen Indikationen sowie der F&E-Kosten und Profitmar-
gen pro verkaufte Einheit in der Schweiz. Im Gegensatz dazu
haben frithere Studien durchschnittliche Kosten fiir die Ent-
wicklung eines neuen Medikaments geschatzt. Mit Daten zur
von der Industrie global durchgefithrten Anzahl klinischer Ver-
suche und Versuchsteilnehmenden fiir jedes Medikament sowie
einer Einordnung der Schiatzungsmethode und ihrer verschiede-
nen Parameter ist dies die Grundlage fiir weitere fachliche Dis-
kussionen und politisches Handeln. Eine weitere zentrale Er-
kenntnis der Analyse der Literatur sind die enormen Ressourcen,
welche aufgrund fehlender Transparenzregulierungen von Re-
gierungen und uniiberpriifbaren Angaben der Industrie selbst
investiert werden miissen. Nicht nur zeigt sich ein stark um-
kidmpftes Feld zwischen pharmanahen Instituten und unabhén-
gigen Wissenschaftler*innen, sondern es werden auch die
Anstrengungen sichtbar, die Akademiker*innen und Fachorga-
nisationen leisten miissen, um fundierte und nachvollziehbare
Schiatzungen zu erreichen. Viele dieser Anstrengungen an Uni-
versitdten und von Non-Profit-Organisationen werden durch
offentliche Gelder und freiwillige Spenden finanziert.

Profitmargen von 40 bis go Prozent zeigen den dringenden
Handlungsbedarf und stellen das aktuelle System in Frage. So
sollte die Monopol- und Preissetzungsmacht die risikoreiche
F&E absichern. Die Profitmargen auf den Krebsbehandlungen,
wobei das Risiko fiir Misserfolge bereits einberechnet wurde,
zeigen jedoch, dass Pharmakonzerne iiberméssig von ihrer Mo-
nopol- und Preissetzungsmacht profitieren. Die hohen Preise
von Krebsmedikamenten tragen massgeblich zu den astronomi-
schen Renditen der Konzerne und der Explosion der Schweizer
Gesundheitskosten bei. Diese Kosten werden von den Pramien-
zahlenden getragen. Gleichzeitig bedrohen sie den Zugang zu
Medikamenten fiir alle und bergen die Gefahr einer Zweiklas-
senmedizin, indem die Kosten durch Rationierungen oder im-
mer mehr Einschrankungen nur noch fiir einen Teil der Pati-
ent*innen von der Grundversicherung iibernommen werden.98

Es stellt sich die Frage, wie profitorientierte Konzerne ihre
Preise setzen. Es gibt zahlreiche Belege dafiir, dass Unternehmen
ihre tatsdchlichen F&E-Ausgaben bei der Preisgestaltung schlicht
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ignorieren, aber diese gegeniiber Behérden und Offentlichkeit im
Bedarfsfall als uniiberpriifbaren Vorwand fiir iibertriebene Preis-
forderungen einsetzen. Pharmaunternehmen verlangen, was sie
vom Markt abschopfen kénnen.? Die Privatisierung von Dienst-
leistungen befreit den Staat jedoch nicht davon, dass er die pri-
mire Verantwortung hat, Menschenrechte zu schiitzen und zu
gewihrleisten.’® Es ist daher die Aufgabe des Staates, eine
wirksame Aufsicht iiber die privatisierte Medikamentenversor-
gung sicherzustellen und damit die Kontrolle iiber die Aktivi-
taten der Pharmakonzerne zu behalten, um das Menschenrecht
auf Gesundheit fiir alle zu garantieren und eine kohdrente men-
schenrechtsbasierte Politik zu betreiben. Auch wenn Privatkon-
zerne ihre Preise nicht nach ihren F&E-Kosten setzen mogen,
ist es aus Sicht des Staates unerlidsslich, diese zu kennen. Wie
diese Recherche zeigt, ist es selbst in der heutigen intranspa-
renten Situation moglich, diese anndherungsweise zu eruieren
und einzelnen Medikamenten zuzuordnen. Nur mit Kenntnis
der tatsichlichen F&E-Kosten kann das Bundesamt fiir Ge-
sundheit (BAG) seine Verhandlungsposition stirken und nach-
haltige Medikamentenpreise aushandeln.

Die Pharmaindustrie argumentiert, dass Transparenz in die-
sem Bereich einen Anreiz schaffen wiirde, Kosten absichtlich
aufzublasen, und zum Nachteil einer effizienten Forschung und
Entwicklung wire, indem ineffiziente Unternehmen bevorteilt
und effiziente Unternehmen mit innovativen Produkten be-
nachteiligt wiirden. Die Frage eines fairen Preismechanismus,
der primir den Nutzen fiir Patient*innen und die Gesellschaft
im Fokus hat und gleichzeitig auch die Investitionen und Inno-
vationen von Unternehmen honoriert, ist eine wichtige gesund-
heits- und wirtschaftspolitische Frage, und es gibt international
und bei der Weltgesundheitsorganisation (WHO) verschiedene
Losungsansitze.’**'°2 Auch in der WHO-Resolution vom Mai
20193 wird Transparenz iiber die F&E-Kosten empfohlen. In
Italien'*4 und Frankreich'®> miissen Pharmakonzerne neu in ih-
rem Antrag fiir eine Kosteniibernahme der Behandlungen durch
den Staat die offentlichen Subventionen sowie zusitzlich die
privaten Investitionen ausweisen, wenn noch kein vergleichba-
res Produkt auf dem Markt ist.

Im Gegensatz zu Nachbarldndern hat sich die Schweiz ge-
gen eine solche Offenlegung der F&E-Kosten ausgesprochen.*°®
Anstatt mehr Transparenz zu schaffen, schligt der Bundesrat
aktuell Massnahmen zur Kostenddmpfung im Gesundheitswe-
sen (KVG-Revision) vor, die das bestehende Machtungleichge-
wicht weiter zugunsten der Pharmabranche verschirfen. Diese
Massnahmen werden die besonders bei Krebsbehandlungen zu
beobachtende Kostenexplosion nicht bremsen.**7 Im Gegenteil:
Die Pharmakonzerne kénnten ihre Preise und {iberh6hten Mar-
gen noch direkter und unkontrollierter durchsetzen, ohne dass
der Nutzen von Preismodellen und geheimen Rabatten fiir Pa-
tient*innen tatsdchlich erwiesen ist.*8

Damit die Regierung und das Bundesamt fiir Gesundheit
ihre Aufgabe zum Schutz und der Gewdhrleistung des Rechts
auf Gesundheit fiir alle wahrnehmen und ihrer Rechenschafts-
pflicht iiber die Ausgaben fiir Gesundheitskosten nachkommen
konnen, braucht es Transparenz in der Preisfestsetzung, und
dazu gehort Transparenz iiber die Forschungs- und Entwick-
lungskosten.
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Anhang

KRITERIEN FUR INKLUSION STUDIEN

Kriterien fiir die Inklusion der Studie aus European Public Assess-
ment Reports (EPAR), Drugs@FDA, clinicaltrials.gov waren: (i) der
Pharmakonzern mit der Marktzulassung oder die Firma, welche
von ihm aufgekauft wurde, war Hauptsponsor'©?; (ii) Studien,
welche Kombinationen getestet haben, die eine Zulassung erhal-
ten haben,; (iii) Studien welche die relevante Patientengruppe fiir
die zugelassene Indikation testete; (iv) Studien mit einem primary
completion date vor der Marktzulassung der Behandlung und In-
dikation. Zulassungsentscheide werden aufgrund dieser prima-
ren Ergebnisse gefillt, wohingegen im weiteren Verlauf der Stu-
die noch weitere Resultate gemessen werden. Relevantes Datum
fir die Zulassung war die Zulassung durch die europdische Arz-
neimittelagentur (EMA) und wenn Indikationen nur in den USA
zugelassen waren, das Datum amerikanischen Zulassungsbehor-
de (FDA). Fir die Anzahl Versuchsteilnehmende variierten die
Eintrdge zwischen der europdischen und amerikanischen Zulas-
sungsbehorde. Auch in diesem Fall war die Zahl der EMA ent-
scheidend, da hier eine grossere Ahnlichkeit mit der Schweizer
Zulassungsbehorde Swissmedic besteht.

SEC DATEN

Der Zweck der SEC Daten ist es, Informationen {iber den Preis
eines Wertpapiers (Security) fir die Investoren bereitzustellen.
Diese Angaben sind nicht standardisiert und es gibt eine grosse
Diversitdt beziiglich Art und Detailgrad, in welchem Firmen
Angaben iiber ihre F&E-Ausgaben machen. Insbesondere sind
diese Angaben sehr viel detaillierter fiir kleiner Firmen und
leichter zu disaggregieren, bzw. schon produktespezifisch, wo-
hingegen grossere Firmen oft nur aggregierte Betrige fir alle
ihre F&E-Projekte angeben. Dies erklédrt sich damit, dass es fiir
Start-ups und kleine Firmen mit teilweise nur einem oder ein
paar wenigen Produkten essenziell ist, ihren Investoren detail-
lierte Angaben zu getitigten Ausgaben zu liefern. Erschwerend

ist zudem, dass grosse Firmen oft die Ubernahme von Lizenzen
fiir Medikamente von kleineren Firmen als F&E-Ausgaben an-
geben.’® Diese Strategie eignet sich deshalb vor allem, um
durchschnittliche Kosten fiir die Entwicklung von Medikamen-
ten zu eruieren, ** 2 war aber nicht geeignet, fiir eine Schat-
zung der F&E-Kosten spezifischer Produkte grosser Pharma-
konzerne.

DURCHSCHNITTLICHE KOSTEN FUR
KLINISCHE VERSUCHE

Die durchschnittlichen Kosten fiir eine Studie pro Phase sind
nur in wenigen Fillen disaggregiert in der Literatur zu finden.
Disaggregierte Daten wurden aus einer Studie der Eastern Re-
search Group (im Auftrag des U.S. Department of Health and Human
Services) entnommen. Entscheidend war insbesondere, dass die
Autoren Sertkaya et al. (2014, 2016) (i) disaggregierte Daten pro
Studie und Phase fiir die Entwicklung von Krebsmedikamenten
zur Verfiigung stellen; (ii) fiir von der Industrie durchgefiithrte
klinische Versuche; (iii) dies die neusten verfiigbaren sind; (iv)
diese nicht direkt von der Pharmaindustrie stammen. Die
Grundlage dieser durchschnittlichen Kosten pro Studie und
Phase sind Daten von Medidata Solutions*3 und 31 000 Vertrige
fiir direkte und indirekte Kosten fiir die Entwicklung neuer
Wirkstoffe, welche von der globalen Pharma- und Biotechnolo-
gieindustrie zwischen 2004-2012 in den USA finanziert wur-
den.*4 Fiir die Interpretation wichtig ist, dass dies durch-
schnittliche Kosten fiir neue Medikamente sind, wohingegen
Studien fiir neue Indikationen beziiglich der Kosten variieren
koénnen, sowie dass es sich um Kosten fiir die Durchfithrung
klinischer Studien in den USA handelt. Die Auslagerung von
Studien in preisgiinstigere Linder reduziert diese Kosten.'’5
Um eine Anndherung an die durchschnittlichen Kosten pro Stu-
die und Phase fiir die Entwicklung von Zelltherapien (CAR-T,
Kymriah) zu erhalten, wurde die Datenbank von Knowledge Eco-
logy International**® verwendet.



KOMPENSATION FUR MISSERFOLGE

Es gibt wichtige Vorbehalte zur Verwendung von Erfolgswahr-
scheinlichkeiten: (i) Pharmakonzerne haben ein enormes Inter-
esse, die Zahlen fiir F&E kiinstlich zu maximieren, um gezielt
das Narrativ zu starken, dass tiefere Preise zu fehlenden Investi-
tionen in F&E fiihren wiirde und beschworen damit Szenarien
von Leid und Tod herauf; (ii) es gibt wichtige Uberlegungen zum
Entwicklungsprozess von Medikamenten; (iii) die Verldsslich-
keit der Schitzung von Erfolgswahrscheinlichkeiten ist um-
stritten.

Viele Wirkstoffe durchlaufen nicht die aufwindigen und
teuren klinischen Versuche, sondern werden in Hochgeschwin-
digkeits-Screenings aussortiert. Nur ein kleiner Prozentsatz
wird weiterentwickelt und getestet.”7 Zudem koénnen viele
Wirkstoffe, die als «Misserfolg» deklariert werden, eher als «zu-
riickgezogen» beschrieben werden. Behandlungen werden
ndamlich auch aus kommerziellen Griinden nicht weiterentwi-
ckelt, wahrenddessen andere Wirkstoffe trotz grossen Risiken
weiter getestet und zugelassen werden.*8 Schliesslich ist der
Gebrauch von Biomarkern fiir die Auswahl der Versuchsteil-
nehmenden, fiir die Sicherheit und als sogenannte «Ersatzend-
punkte» (surrogate endpoints) wichtig, um die Wahrscheinlich-
keit fiir eine Zulassung zu erhéhen und die Kosten zu
reduzieren. Solche Ersatzendpunkte werden anstelle eines kli-
nischen Endpunkts wie das Uberleben des*der Patient*in be-
nutzt. Diese Biomarker werden vor allem fiir Onkologiepro-
dukte eingesetzt.'*?

Nebst diesen Uberlegungen zum Entwicklungsprozess von
Medikamenten, gibt es auch Vorbehalte zu den Schitzungen
von Erfolgswahrscheinlichkeiten an sich. Im Gegensatz zu frii-
heren Schitzungen zu Erfolgswahrscheinlichkeiten haben die
Autoren der von Public Eye verwendeten Studie keine Bezie-
hungen zur Pharmaindustrie und verwenden eine grdssere
Stichprobe.’2° 121 Wong et al. (2019) stellen disaggregierte Daten
fiir die verschiedenen therapeutischen Felder zur Verfiigung.
Fiir Krebsbehandlungen sind diese deutlich tiefer als der Durch-
schnitt.*2?

OPPORTUNITATSKOSTEN

Opportunitits- respektive Kapitalkosten fiir F&E-Schitzungen
zu verwenden, ist hochst umstritten. So macht es aus Konzern-
perspektive Sinn, die Opportunititskosten eines neuen Projek-
tes zu evaluieren. Das Argument, dass diese Kosten von der Of-
fentlichkeit getragen werden miissen, ist aber absurd. Die
Griinde sind folgende*3: (i) In anderen Wirtschaftszweigen fiih-
ren Investitionen in die Entwicklung neuer Produkte, wie z. B.
ein neuer Chip von Intel, nicht dazu, dass Unternehmen das Ar-
gument staatlich geschiitzter Preise anfiihren, indem sie be-
haupten, dass diese fiir F&E-Kosten plus alle entgangenen Ein-
nahmen kompensieren miissen. (ii) Investitionen an der Borse
sind in keiner Weise risikofrei. (iii) Die Pharmaindustrie will
einerseits, dass F&E-Kosten als eine langfristige Kapitalinvesti-
tion betrachtet werden, wiahrenddessen diese Ausgaben jdhrlich
von den Steuern abgezogen werden konnen.
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KOSTEN FUR PRODUKTION UND DISTRIBUTION

PRODUKTIONSKOSTEN

Monoklonale Antikérper: Die Pharmaindustrie behauptet,
dass monoklonale Antikdrper sehr teuer zu produzieren seien.
Durch Verbesserungen und Skaleneffekte bei den Produktions-
methoden sind die Produktionskosten jedoch drastisch gesun-
ken, so dass dies nicht mehr zutrifft.*>4 Mehrere Studien haben
gezeigt, dass die Herstellungskosten ab einer bestimmten Pro-
duktionskapazitit auf etwa 100 USD pro Gramm mAb geschitzt
werden konnen.'25126127128 In diesem Durchschnittswert sind
die nach der Herstellung anfallenden Kosten wie Lagerung und
Vertrieb nicht beriicksichtigt. Weitere Kosten wie Produktfor-
mulierung und Verpackung werden auf ca. 5 USD pro Fldsch-
chen geschitzt.*29

Synthetische Molekiile: Die Schitzung der kostenbasierten
Generikapreise (estimated cost-based generic prices) fiir die beiden
synthetische Molekiile Kisqali (ribociclib) und Revlimid (lenali-
domid) wurden fiir Public Eye von Melissa Barber (Department
of Global Health and Population, Harvard T.H. Chan School of
Public Health) zusammengestellt.13° 131 132 133 134 135

Die verwendete Schatzungsformel beriicksichtigt Kapital- und
Betriebskosten, einschlieflich Arbeitskosten, Grundstiicks-
und Versorgungskosten, Kosten fiir den Betrieb von Anlagen,
Kosten im Zusammenhang mit dem Umweltschutz und der Ein-
haltung von ¢cGMP-Standards (current good manufacturing prac-
tices), Steuern und eine Gewinnspanne. Basierend auf Export
und Importdaten zwischen 2019 und 2020 wurden zuerst die
Kosten fiir den aktiven Wirkstoff (active pharmaceutical ingre-
dient, API) unter der Annahme der Produktion in Indien berech-
net. Dazu kommen Kosten fiir Hilfstoffe. Die angenommenen
Kosten fiir die Umwandlung von der aktiven Substanz und
Hilfstoffen in eine Tablette (conversion costs to finished pharma-
ceutical product, FPP) beruhen auf Berichten iiber Kapital- und
Betriebskosten fiir pharmazeutische Tablettenformulierungsan-
lagen und Gesprache mit grofien Generikaherstellern. Basierend
auf diesen Daten wurde der kostenbasierten Generikapreise in-
klusive Gewinnsteuern (ca. 26.6 % in Indien) und eine Gewinn-
marge (10 %) fiir eine Tablette geschétzt.

Lenalidomid: Der geschitzte kostenbasierte Generikapreis fiir
eine 25mg lenalidomid Tablette ist 0.22 USD. Fiir eine Packung
mit 21 Tabletten von 25mg sind das 4.62 USD.

Ribociclib: Der geschitzte kostenbasierte Generikapreis fiir
eine 20omg ribociclib Tablette ist 3.31 USD. Fiir eine Packung
von 63 Tabletten mit 20omg sind das 208.53 USD.

DISTRIBUTIONSKOSTEN

Die Spezialititenliste (SL) enthélt den bei Abgabe durch Apothe-
ker*innen, Arzt*innen, Spitiler und Pflegeheime massgebenden
Publikumspreis (Hochstpreis). Dieser besteht aus dem Fabrikab-
gabepreis, dem Vertriebsanteil und der Mehrwertsteuer. Als Fab-
rikabgabepreis wird derjenige Preis angegeben, den das BAG im
Zeitpunkt der Aufnahme oder bei einer spateren Preisanpassung
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der Berechnung des SL-Hochstpreises zugrunde gelegt hat.'3®
Der Vertriebsanteil fiir verschreibungspflichtige Priparate ist die
Differenz zwischen dem Publikumspreis und Fabrikabgabepreis.
Er setzt sich aus dem preisbezogenen Zuschlag und einem pa-
ckungsbezogenen Zuschlag zusammen. Exklusiv MwSt 2.5 %.%37

UMSATZ SCHWEIZ UND GLOBAL

Ein von Swissmedic zugelassenes Medikament kommt auf die
Spezialititenliste (SL), wenn sich das BAG und der Pharmakon-
zern auf einen Preis einigen konnten und wird dann von der
obligatorischen Krankenversicherung riickvergiitet. Helsana in
Zusammenarbeit mit der Universitidt und dem Universitdtsspi-
tal Basel publiziert seit 2014 jahrlich einen Arzneimittelreport
mit hochgerechneten Kosten fiir die ganze Schweiz, basierend
auf den ihnen zur Verfiigung stehenden eigenen Daten. Die An-
gaben von Helsana beriicksichtigen eventuelle Preismodelle
und Geheimrabatte, also Riickzahlungen der Pharmakonzerne
an die Versicherer, nicht. Die globalen Umsitze seit deren Zu-
lassung durch die amerikanische Arzneimittelagentur (FDA)
wurden aus den Jahresberichten der Firmen entnommen und
mit Statista abgeglichen.38

VERGLEICH MIT ANDEREN
F&E-KOSTENSCHATZUNGEN

Zusammengefasst sind Unterschiede zwischen existierenden
Schitzungen auf folgende Faktoren zuriickzufiihren (i) welche
Daten die Grundlage fiir die Schitzung sind, (ii) inwiefern nur
neue Medikamente (neue aktive Substanz, NAS) oder auch die
Zulassung weiterer Indikationen betrachtet werden, (iii) welche
Forschungs- und Entwicklungsphasen betrachtet werden (dis-
covery, preclinical, clinical phases I-III, post-approval), (iv) ob die
Behandlung einen speziellen Status (orphan) oder eine schneller
Zulassung (fast-track approval) erhalten hat, welche die Anzahl

Studien und Zeit massiv verkiirzt; (v) das therapeutische Feld;
und entscheidend sind Annahmen in der Berechnungsmethode
(vi) tiber Erfolgswahrscheinlichkeiten und (vii) die Einberech-
nung der Opportunitdtskosten, respektive zu welchem «Preis»
diese einberechnet wurden.*39

Die vier Studien, welche als Vergleich herangezogen werden:

= Eine stark kritisierte Studie von DiMasi et al. (2016)*4° der
Tufts Universitit, die nicht nur als Institution pharmanahe
ist, sondern deren Schitzung auch auf vertraulichen,
selbst selektionierten Angaben der Pharmaindustrie beruht.
Diese Studie, welche zu den hochsten F&E-Kostenschat-
zungen in den letzten Jahren zadhlt, wird daher auch von der
Pharmaindustrie selbst und ihrer Lobby zitiert. Die Ver-
gleichswerte beziehen sich hier auf den Durchschnittswert
pro neuer aktiver Substanz (NAS) und sind nicht onkologie-
spezifisch.

= Die Studie von Prasad und Mailankody (2017)*4* schitzt
F&E-Kosten basierend auf SEC-Daten fiir Onkologiebe-
handlungen, auch hier aber nur durchschnittliche Kosten
pro NAS: neun der zehn Behandlungen sind Medikamente,
die den Orphan Drug Status erhalten haben.

= Die Schitzung von Jayasundara et al. (2019)*4? beruht auch
auf klinischen Versuchen, die wie die Schitzung von Public
Eye mit den durchschnittlichen Kosten pro Versuchsteil-
nehmendem multipliziert wurden. Die Autoren vergleichen
100 Medikamente mit und 100 Medikamente ohne Orphan
Drug Status. Sie berechnen einen Durchschnittswert fiir
alle Medikamente und nicht nur NAS, als Sensitivitdtsana-
lyse werden auch Ergebnisse fiir NAS berechnet.

= Die neuste Schitzung von Wouters et al. (2020)'43. Auch
diese berechnet durchschnittliche F&E-Kosten, um ein
neues Medikament (NAS) auf den Markt zu bringen und
kommt mit Kosten von 1360 Mio. USD auf halb so hohe
Kosten, wie DiMasi et al. mit 2824 Mio. USD (inklusive vor-
klinische Studien, klinische Versuche, Erfolgswahrschein-
lichkeiten, Opportunititskosten).
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DIE SCHATZUNG VON PUBLIC EYE UND VIER INTERNATIONALE SCHATZUNGEN IM VERGLEICH

BESCHREIBUNG

ERGEBNISSE

IN MIO. CHF™

KLINISCHE VER-
SUCHE (PHASE I-111)

F&E-KOSTEN™

RISIKOADJUSTIERTE F&E-KOSTEN

Public Eye + Krebsbehandlungen Kisqali: 99 Kisqali: 141 Kisqali: 885
2022 « alle zugelassenen Indikationen  Tecentriq 287 Tecentriq: 410 Tecentriq: 3146
fur 6 Behandlungen von Darzalex: 164 Darzalex: 234 Darzalex: 2433
5 grossen multinationalen Revlimid 261 Revlimid 373 Revlimid 3655
Konzernen Keytruda 442 Keytruda 631 Keytruda 4101
« Anzahl klinische Versuche Kymriah 8 Kymriah: 11 Kymriah: 162
und Daten zu durchschnittl. (Erfolgswahrscheinlichkeiten: 3.4 %,
Kosten pro Versuch (Sertkaya 6.7%, 35.5%" siche Wong et al. 2019,
et al. 2016) Onkologie™)
Di Masi et al. » Verschiedene Therapi- 310 Keine Angaben 1402
2016 ebereiche (Erfolgswahrscheinlichkeit: 12 %)
+ 106 NAS von 10 multinationa-
len Firmen unterschiedlicher Mit Opportunitatskosten: 2570
Grosse (105% ")
+ Selbstangaben der Pharma-
konzerne
Prasad und » Krebsbehandlungen Keine Angaben 683 Keine Angaben (ohne Erfolgswahr-
Mailankody + 10 NAS; 9/10 mit Orphan Drug scheinlichkeiten)
2017 Status
- SEC Daten Mit Opportunitdtskosten: 860
(7%)
Jayasundara « Verschiedene Therapie- Orphan: 70 Keine Orphan: 167
etal. 2019 bereiche Non-Orphan: 105 zusd@tzlichen Non-Orphan: 293
+ 100 mit und 100 ohne Orphan Kosten (Erfolgswahrscheinlichkeiten: Orphan
Drug Status NAS oder neue 33%, Non-Orphan 10 %)
Indikation
« FDA Zulassungen zwischen Mit Opportunitatskosten:
2000-2015 multipliziert mit Orphan: 292
durchschnittlichen Kosten pro Non-Orphan: 414
Patientin (10.5%)
Jayasundara « NAS: 74 mit 54 ohne Orphan Keine Angaben Keine Orphan: 125
etal. 2019 Drug Status zusatzlichen Non-Orphan: 310
Kosten (Erfolgswahrscheinlichkeiten: Orphan
33%, Non-Orphan 10%"")
Mit Opportunitatskosten:
Orphan: 243
Non-Orphan: 490
(10.5%)
Woutersetal. - Verschiedene Therapie- Keine Angaben 340 805

2020

bereiche

+ 63NAS
» FDA Zulassungen zwischen

2009 und 2018

« SEC Daten

(Erfolgswahrscheinlichkeiten: 13.8 %,
35.1%, 59.0 %, siehe Wong et al.

152

2019 )
Mit Opportunitétskosten: 1237 (10.5 %)

Mit Opportunitdatskosten fur
Onkologieprodukte: 4130 (10.5%)
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Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated «Improving the transparency of markets for nalen Freinamen (International Nonproprie-
Research and Development Investment medicines, vaccines, and other health tary Names, INN auf Englisch). Internationa-
Needed to Bring a New Medicine to Market, products», Resolution 72.8, 28.05.2019 le Freinamen erleichtern die Identifizierung
2009-2018», JAMA 323(9): 844-853, (accessed 16.07.2022) von pharmazeutischen Substanzen oder
03.03.2020 18 Als Nettopreis wird derjenige Preis Wirkstoffen. Jeder INN ist ein eindeutiger
Buttner, J., 2019, «Gewinngiganten: Die bezeichnet, der tatséchlich von der Name, der weltweit anerkannt ist und im
profitabelsten Konzerne der Welt», Krankenversicherung bezahlt wird. In der Gegensatz zum Markennamen nicht dem
TiAM FundResearch, 21.11.2019 (accessed Spezialitatenliste (SL) (siehe Box 3) sind der Urheberrecht untersteht. Siehe World
16.07.2022) Publikumspreis (PP) und Fabrikabgabepreis Health Organization (WHO), «International
Ledley, F.D. et al., 2020, «Profitability of (FAP) aufgefiihrt. Beide diese Preise konnen Nonproprietary Names (INN)» WHO

Large Pharmaceutical Companies Com- sogenannte «Schaufensterpreise» sein, die Webseite (accessed 16.07.2022)

pared With Other Large Public Companies», nicht den tatsdchlichen Nettopreisen 27 Siehe dafur die Jahresberichte der

JAMA 322(9): 834-843, 03.03.2020 entsprechen. Konzerne: Novartis, 2022, «Annual Report
Corporate Watch, 2021, «Vaccine Capita- 19 Bundesamt fur Gesundheit (BAG), 2020, 2021» (accessed 16.07.2022); Roche, 2022,

lism: five ways big pharma makes so much
money», 18.03.2021 (accessed 16.07.2022)

«Erlauternder Bericht zur Anderung des
Bundesgesetzes vom 18. Mdrz 1994 Uber die

«Geschdaftsbericht 2021» (accessed
16.07.2022); Johnson & Johnson, 2022,



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-zur-krankenversicherung/statistik-der-obligatorischen-krankenversicherung.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-zur-krankenversicherung/statistik-der-obligatorischen-krankenversicherung.html
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.fundresearch.de/unternehmen/gewinngiganten-die-profitabelsten-konzerne-der-welt-das-sind-unsere-sechs-favoriten.php
https://www.fundresearch.de/unternehmen/gewinngiganten-die-profitabelsten-konzerne-der-welt-das-sind-unsere-sechs-favoriten.php
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762308
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762308
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762308
https://corporatewatch.org/five-ways-big-pharma-makes-so-much-money/
https://corporatewatch.org/five-ways-big-pharma-makes-so-much-money/
https://corporatewatch.org/five-ways-big-pharma-makes-so-much-money/
https://blog.petrieflom.law.harvard.edu/2017/09/13/perspectives-on-cancer-drug-development-costs-in-jama/
https://blog.petrieflom.law.harvard.edu/2017/09/13/perspectives-on-cancer-drug-development-costs-in-jama/
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pharma/2018_PublicEye_Protect_Patients_Not_Patents_Report.pdf
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pharma/2018_PublicEye_Protect_Patients_Not_Patents_Report.pdf
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/04/13/default-calendar/fair-pricing-forum-2021
https://apps.who.int/iris/handle/10665/342474
https://apps.who.int/iris/handle/10665/342474
https://apps.who.int/iris/handle/10665/342474
https://apps.who.int/iris/handle/10665/342474
https://apps.who.int/iris/handle/10665/342474
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/Laufende%20Revisionsprojekte/kvg-aenderung-massnahmen-kostendaempfung-paket-2/erlaeuntender-bericht-kostendaempfung-paket2.pdf.download.pdf/Erlaeuternder%20Bericht%20Kostendaempfung%20iGV%20Paket2%20DE.pdf
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cancer
https://journalofethics.ama-assn.org/article/how-should-low-and-middle-income-countries-motivate-equity-cancer-prevention-and-control/2020-02
https://journalofethics.ama-assn.org/article/how-should-low-and-middle-income-countries-motivate-equity-cancer-prevention-and-control/2020-02
https://journalofethics.ama-assn.org/article/how-should-low-and-middle-income-countries-motivate-equity-cancer-prevention-and-control/2020-02
https://journalofethics.ama-assn.org/article/how-should-low-and-middle-income-countries-motivate-equity-cancer-prevention-and-control/2020-02
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964
https://pharmashots.com/5264/top-20-oncology-companies-based-on-2020-oncology-segment-revenue
https://pharmashots.com/5264/top-20-oncology-companies-based-on-2020-oncology-segment-revenue
https://pharmashots.com/5264/top-20-oncology-companies-based-on-2020-oncology-segment-revenue
https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn
https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn
https://www.novartis.com/sites/novartiscom/files/novartis-annual-report-2021.pdf
https://www.novartis.com/sites/novartiscom/files/novartis-annual-report-2021.pdf
https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/379b0beb5f/ar21d.pdf

28 PHARMA ERZIELT PROFITMARGEN VON 40 BIS 90 % AUF KREBSMEDIKAMENTEN

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

«Annual Report 2021» (accessed 16.07.2022);
Bristol Myers Squibb, 2022, «2021 Annual
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K., 2022, «The Drugs That Bring in the
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Krebsarten werden aber mit Kombinations-
therapien verschiedener teurer Medikamen-
te behandelt
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high-priced essential medicines», STAT,
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Fur einige Indikationen werden Behandlun-
gen als Monotherapie verschrieben, viele
Krebsarten werden aber mit Kombinations-
therapien verschiedener teurer Medikamen-
te behandelt.
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17.07.2022) und Exchange Rates, 2022, «US
Dollar to Swiss Franc Spot Exchange Rates

mittelreport fir die Schweiz 2021»,
November 2021, S.50 (accessed 16.07.2022)
Twerenbold, S. et al., 2021, «Helsana-Arznei-
mittelreport fir die Schweiz 2021»,
November 2021, S. 34 (accessed 16.07.2022)
Bundesamt fir Gesundheit (BAG), 2022,
«Krankenversicherung: Bezeichnung der
Leistungen», 01.03.2022 (accessed
16.07.2022)

Bundesamt fir Gesundheit (BAG), 2022,
«Eidgenéssische Arzneimittelkommission
EAK Interessenbindungen», 14.07.2022
(accessed 16.07.2022)

Siehe Artikel 71a and 71b der «Verordnung
Uber die Krankenversicherung (KVV), RS
832.102», 01.07.2022 (accessed 16.07.2022)
World Health Organization (WHO), 2021,
«WHO Model Lists of Essential Medicines»,
30.09.2021 (accessed 16.07.2022)

World Health Organization (WHO), 2021,
«WHO prioritizes access to diabetes and
cancer treatments in new Essential
Medicines Lists», 01.10.2021 (accessed
16.07.2022)

Medicines Patent Pool (MPP), 2021, «\WHO
Essential Medicines Committee calls for
licensing of key medicines to MPP to
support affordable access in low- and
middle-income countries», 01.10.2021
(accessed 16.07.2022)

49

50

51

52

53

54

55

for 2021» (accessed 17.07.2022)

Die gesamten Kosten/ Ruickerstattungen fur
jedes Medikament ergeben sich aus den
zusammengerechneten Kosten aller Jahre
seit der Aufnahme des Produkts auf die
Spezialitatenliste. Siehe Helsana, «Arznei-
mittelreport» (accessed 18.07.2022)

World Health Organization, International
Agency for Research on Cancer, 2020,
«Estimated number of new cases in 2020,
worldwide, both sexes, all ages» (accessed
17.7.2022)

World Health Organization, International
Agency for Research on Cancer, 2020,
«Estimated number of deaths in 2020,
worldwide, both sexes, all ages» (accessed
17.07.2022)

Krebsliga Schweiz, 2022, «Krebs in der
Schweiz: wichtige Zahlen», 02.02.2022
(accessed 17.07.2022)

World Health Organization, 2021, «Report of
the 23rd WHO Expert Committee on the
Selection and Use of Essential Medicines»,
S.8 (accessed 17.07.2022)

Roche, 2022, «Geschéftsbericht 2021»,
(accessed 16.07.2022)

1.8 % international: World Health Organizati-
on, International Agency for Research on
Cancer (IARC), 2020, «Multiple myeloma»
(accessed 17.07.2022)

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68
69

70

71

2% in der Schweiz: Krebsliga Schweiz, 2022,
«Krebs in der Schweiz: wichtige Zahlen»,
02.02.2022 (accessed 17.07.2022)

Patente und Exklusivitat gelten fur Arznei-
mittel auf unterschiedliche Weise. Patente
konnen jederzeit erteilt werden oder aus-
laufen, unabhdngig vom Zulassungsstatus
des Arzneimittels. Die Exklusivitat tritt mit
der Zulassung eines Arzneimittels ein, wenn
die gesetzlichen Anforderungen erfullt sind.
Die Exklusivitat verstarkt die Monopolstel-
lung und kann diese verlangern, wenn zwar
Patente bereits auslaufen, die Exklusivitat
aber noch weiter gultig ist. U.S. Food and
Drug Administration (FDA), 2020, «Frequent-
ly Asked Questions on Patents and Exclusi-
vity», 02.05.2020 (accessed 17.07.2022)

U.S. Food and Drug Administration (FDA),
2022, «Designating an Orphan Product:
Drugs and Biological Products», 08.07.2022
(accessed 17.07.2022)

European Medicines Agency (EMA), 2022,
«Human regulatory - Orphan incentives»
(accessed 17.07.2022); European Medicines
Agency (EMA), 2022, «<Human regulatory

- Market exclusivity: orphan medicines»
(accessed 17.07.2022)

Das sind 5 Jahre mehr als der Unterlagen-
schutz von 10 Jahren fur neue aktive Sub-
stanzen (NAS). Swissmedic, 2022, «<Human-
arzneimittel mit Status Orphan Drug»,
30.6.2022 (accessed 17.07.2022);
Swissmedic, 2021, «Guidance document
Orphan Drug HMV4», 01.03.2021 (accessed
17.07.2022)

World Health Organization, 2021, «Report of
the 23rd WHO Expert Committee on the
Selection and Use of Essential Medicines»,
S.7 (accessed 17.07.2022)

World Health Organization, International
Agency for Research on Cancer (IARC),
2020, «Multiple myeloma» (accessed
17.07.2022); 1.8 %; World Health Organization,
International Agency for Research on
Cancer (IARC), 2020, «Non-Hodgkin
lymphoma» (accessed 17.07.2022); 5.8 %;
Krebsliga Schweiz, 2022, «Krebs in der
Schweiz: wichtige Zahlen», 02.02.2022
(accessed 17.07.2022); 6%

Revlimid Nr. 5: Nasdagq, 2021, «Top 10
Blockbuster Drugs In 2021», 23.12.2021
(accessed 18.07.2022)

Saganowsky, E., 2020, «Celgene repeatedly
raised Revlimid's price to hit aggressive sales
targets, congressional probe finds», Fierce
Pharma, 30.9.2020 (accessed 18.07.2022)
Cancer Alliance South Africa,
«Lenalidomide» (accessed 19.07.2022)
Keytruda Nr. 3: Nasdagq, 2021, «Top 10
Blockbuster Drugs In 2021», 23.12.2021
(accessed 18.07.2022).

Vgl. Tecentriq Lungenkrebs

Médecins du Monde, 2019, « Opposition au
brevet du Kymriah: Traitement CAR-T contre
le cancer», 28.6.2019 (accessed 19.07.2022)
Nach einem Einspruch von Public Eye

und Arzte der Welt beim Europdischen
Patentamt 2019 hat Novartis zwei von ihren
beanstandeten Kymriah-Patenten wider-
rufen. Public Eye, 2019, «Novartis widerruft
ein von Public Eye beanstandetes Kymri-
ah-Patent», 16.12.2019 (accessed 18.07.2022)
Bundesamt fur Gesundheit (BAG), 2022,
«Anhang 1der Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung (KLV)», 07.07.2022 (accessed
18.07.2022)



https://www.investor.jnj.com/annual-meeting-materials/2021-annual-report
https://d18rn0p25nwr6d.cloudfront.net/CIK-0000014272/f4a6942f-7e0d-4d3e-9ef4-b3b0a9d617d7.pdf
https://d18rn0p25nwr6d.cloudfront.net/CIK-0000014272/f4a6942f-7e0d-4d3e-9ef4-b3b0a9d617d7.pdf
https://s21.q4cdn.com/488056881/files/doc_financials/2021/ar/adb74fbd-102d-4352-8aa7-d24d7159858e.pdf
https://www.statista.com/chart/18311/sales-revenues-of-drug-classes/
https://www.statista.com/chart/18311/sales-revenues-of-drug-classes/
https://www.spezialitätenliste.ch/
https://www.spezialitätenliste.ch/
https://www.spezialitätenliste.ch/
http://www.swissmedicinfo.ch
http://www.swissmedicinfo.ch
https://compendium.ch/
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://reports.helsana.ch/wp-content/uploads/2021/11/AMR-2021_Referenzwerk.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen.html
https://www.admin.ch/ch/d/cf/ko/Gremien_interessenbindung_10536.html
https://www.admin.ch/ch/d/cf/ko/Gremien_interessenbindung_10536.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de
https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-medicines/essential-medicines-lists
https://www.who.int/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://www.who.int/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://www.who.int/news/item/01-10-2021-who-prioritizes-access-to-diabetes-and-cancer-treatments-in-new-essential-medicines-lists
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/who-essential-medicines-committee-2021
https://www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medicines-prices-cancer-diabetes-insulin/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=d1a69f7a7b-Daily_Recap&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-d1a69f7a7b-152910474
https://www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medicines-prices-cancer-diabetes-insulin/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=d1a69f7a7b-Daily_Recap&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-d1a69f7a7b-152910474
https://www.statnews.com/pharmalot/2021/10/01/who-medicines-prices-cancer-diabetes-insulin/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=d1a69f7a7b-Daily_Recap&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-d1a69f7a7b-152910474
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=2&statistic=5&prevalence=1&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=2&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer/understanding-a-breast-cancer-diagnosis/breast-cancer-her2-status.html
https://www.cancer.org/cancer/breast-cancer/understanding-a-breast-cancer-diagnosis/breast-cancer-her2-status.html
https://www.novartis.com/sites/novartiscom/files/novartis-annual-report-2021.pdf
https://www.novartis.com/sites/novartiscom/files/novartis-annual-report-2021.pdf
https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/379b0beb5f/ar21d.pdf
https://www.investor.jnj.com/annual-meeting-materials/2021-annual-report
https://d18rn0p25nwr6d.cloudfront.net/CIK-0000014272/f4a6942f-7e0d-4d3e-9ef4-b3b0a9d617d7.pdf
https://d18rn0p25nwr6d.cloudfront.net/CIK-0000014272/f4a6942f-7e0d-4d3e-9ef4-b3b0a9d617d7.pdf
https://s21.q4cdn.com/488056881/files/doc_financials/2021/ar/adb74fbd-102d-4352-8aa7-d24d7159858e.pdf 
https://www.statista.com/chart/18311/sales-revenues-of-drug-classes/
https://www.statista.com/chart/18311/sales-revenues-of-drug-classes/
https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.helsana.ch/de/helsana-gruppe/medien-publikationen/helsana-reports/arzneimittelreport.html
https://www.helsana.ch/de/helsana-gruppe/medien-publikationen/helsana-reports/arzneimittelreport.html
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=0&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=1&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://gco.iarc.fr/today/online-analysis-pie?v=2020&mode=cancer&mode_population=continents&population=900&populations=900&key=total&sex=0&cancer=39&type=1&statistic=5&prevalence=0&population_group=0&ages_group%5B%5D=0&ages_group%5B%5D=17&nb_items=7&group_cancer=1&include_nmsc=1&include_nmsc_other=0&half_pie=0&donut=0
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/379b0beb5f/ar21d.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/35-Multiple-myeloma-fact-sheet.pdf
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/frequently-asked-questions-patents-and-exclusivity
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/frequently-asked-questions-patents-and-exclusivity
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/frequently-asked-questions-patents-and-exclusivity
https://www.fda.gov/industry/developing-products-rare-diseases-conditions/designating-orphan-product-drugs-and-biological-products
https://www.fda.gov/industry/developing-products-rare-diseases-conditions/designating-orphan-product-drugs-and-biological-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/orphan-incentives 
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/orphan-medicines/market-exclusivity-orphan-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/orphan-medicines/market-exclusivity-orphan-medicines
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/internetlisten/status_orphandrug_ham.xlsx.download.xlsx/Liste_OrphanDrug_Internet.xlsx
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/internetlisten/status_orphandrug_ham.xlsx.download.xlsx/Liste_OrphanDrug_Internet.xlsx
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002e_WL%20Guidance%20document%20Orphan%20Drug.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl100_00_002d_wleorphandrugs.pdf.download.pdf/ZL100_00_002e_WL%20Guidance%20document%20Orphan%20Drug.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/345554/WHO-MHP-HPS-EML-2021.01-eng.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/35-Multiple-myeloma-fact-sheet.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/34-Non-hodgkin-lymphoma-fact-sheet.pdf
https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/cancers/34-Non-hodgkin-lymphoma-fact-sheet.pdf
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://www.krebsliga.ch/ueber-krebs/zahlen-fakten/-dl-/fileadmin/downloads/sheets/zahlen-krebs-in-der-schweiz.pdf
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.fiercepharma.com/pharma/celgene-repeatedly-raised-revlimid-s-price-to-meet-aggressive-sales-targets-congressional
https://www.fiercepharma.com/pharma/celgene-repeatedly-raised-revlimid-s-price-to-meet-aggressive-sales-targets-congressional
https://www.fiercepharma.com/pharma/celgene-repeatedly-raised-revlimid-s-price-to-meet-aggressive-sales-targets-congressional
https://canceralliance.co.za/access-to-medicine/lenalidomide-access/
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.nasdaq.com/articles/top-10-blockbuster-drugs-in-2021
https://www.medecinsdumonde.org/app/uploads/2022/06/20190628-DOSSIER-DE-PRESSE-MEDICAMENTS.pdf
https://www.medecinsdumonde.org/app/uploads/2022/06/20190628-DOSSIER-DE-PRESSE-MEDICAMENTS.pdf
https://www.medecinsdumonde.org/app/uploads/2022/06/20190628-DOSSIER-DE-PRESSE-MEDICAMENTS.pdf
https://www.publiceye.ch/de/mediencorner/medienmitteilungen/detail/novartis-widerruft-ein-von-public-eye-beanstandetes-kymriah-patent
https://www.publiceye.ch/de/mediencorner/medienmitteilungen/detail/novartis-widerruft-ein-von-public-eye-beanstandetes-kymriah-patent
https://www.publiceye.ch/de/mediencorner/medienmitteilungen/detail/novartis-widerruft-ein-von-public-eye-beanstandetes-kymriah-patent
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Aerztliche-Leistungen-in-der-Krankenversicherung/anhang1klv.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Aerztliche-Leistungen-in-der-Krankenversicherung/anhang1klv.html

72

73

74

75

76

77

78

79

80

81

Fur die Berechnungen wurden alle Werte in
CHF umgerechnet mit der durchschnittli-
chen Konversionsrate 0.91 fur 2021. Sie sind
nicht fur Inflation angepasst. Da aber
sowohl Kosten als auch Umsdtze von Inflati-
on betroffen sind, gleicht sich dieser Effekt
etwas aus. Macrotrends, 2022, «US Dollar
Swiss Franc Exchange Rate (USD CHF)»
(accessed 17.7.2022); Exchange Rates, 2022,
«US Dollar to Swiss Franc Spot Exchange
Rates for 2021» (accessed 17.7.2022).
Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated Re-
search and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018», JAMA 323(9): 844-853,
03.03.2020

Prasad, V. and Mailankody, S., 2017,
«Research and Development Spending to
Bring a Single Cancer Drug to Market and
Revenues After Approval», JAMA Intern
Med. 177(11):1569-1575, November 2017
Love, J., 2019, «How transparency of the
costs of clinical trials will improve policy
making», Health Policy Watch, 23.05.2019
(accessed 18.07.2022); Jayasundara, K. et al.,
2019, «Estimating the clinical cost of drug
development for orphan versus non-orphan
drugs», Orphanet Journal of Rare Diseases
14 (12): 1-10, 10.01.2019 (accessed 18.07.2022)
SEC Daten: Ein SEC Filing ist ein standardi-
siertes Dokument, welches amerikanische
Unternehmen seit dem Securities and
Exchange Act von 1934 bei der US-Bérsen-
aufsicht (United States Securities and
Exchange Commission) einreichen missen.
Alle Dokumente ab dem Jahr 1994 sind
Uber die EDGAR-Datenbank (Electronic
Data Gathering, Analysis, and Retrieval)
zugdnglich.

European Public Assessment Reports (EPAR)
sind Dokumente, welche die Beurteilung
eines zugelassenen Arzneimittels beschrei-
ben und die Produktinformationen ent-
halten. Die Berichte enthalten 6ffentlich
zugdngliche Informationen tber die Merk-
male, Ergebnisse und die Beurteilung der
EMA von klinischen Studien, die fur die
Zulassung neuer Produkte relevant waren.
European Medicines Agency (EMA), 2022,
«Medicines - European public assessment
reports: background and context»
(accessed 18.07.2022)

Drugs@FDA ist die Datenbank der ameri-
kanischen Zulassungsbehérde (U.S. Food
and Drug Administration, FDA). Sie enthdlt
Informationen tiber Medikamente und
biologische Behandllungen, welche in den
USA zugelassen sind und Informationen
Uber die dafur relevanten klinischen
Versuche.

Clinicaltrials.gov der U.S. National Library of
Medicines enthdlt internationale private
und 6ffentlich finanzierte klinische Studien.
Sie ist eine der gréssten Datenbank
weltweit.

Naci, H. et al., 2019, «Design characteristics,
risk of bias, and reporting of randomised
controlled trials supporting approvals of
cancer drugs by European Medicines
Agency, 2014-16: cross sectional analysis»,
British Medical Journal (BMJ) 366(15221):
1-17,18.09.2019

Light, D.W. and Warburton, R., 2011,
«Demythologizing the high costs of
pharmaceutical research», BioSocieties 6:
9-10, 07.02.2011

82

83

84

85

86

87

88

89

Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated
Research and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to

Market, 2009-2018», JAMA 323(9): 851,
03.03.2020

Wong, C.H., et al., 2019, «Estimation of
clinical trial success rates and related
parameters», Biostatistics, 20(2): 273-286,
31.01.2018; Wouters, O.J. et al., 2020,
«Estimated Research and Development
Investment Needed to Bring a New
Medicine to Market, 2009-2018», JAMA
323(9): 844-853, 03.03.2020

Public Eye hat eine Annahme von 30 Pro-
zent zusatzlicher Kosten auf der Basis

der verfugbaren Literatur gemacht. Wouters
et al. (2020) haben Kosten von durch-
schnittlich 15 Prozent fur vorklinische Studien
basierend auf firmeneigenen Angaben in
SEC Filings eruiert. Dazu hat Public Eye
weitere 15 Prozent fir die Entdeckungspha-
se und Gebuhren addiert. Vgl. Wouters, O.J.
et al., 2020, «Estimated Research and
Development Investment Needed to Bring a

New Medicine to Market, 2009-2018», JAMA
323(9): 851-852, 03.03.2020; Value of Insight
Consulting Inc., 2009, The Case for
Globalization: Ethical and Business
Considerations in Clinical Research. Clinical
development; Simoens, S. and Huys, 1., 2021,
«R&D Costs of New Medicines: A Landscape

Public Eye Report | September 2022 29

2019, «Biopharmaceutical Industry-Sponso-
red Clinical Trials: Growing State Econo-
mies», April 2019; Battelle, 2015,
«Biopharmaceutical Industry-Sponsored
Clinical Trials: Impact on State Econo-
mies», Mdrz 2015

90 Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated
Research and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to
Market, 2009-2018», JAMA 323(9): 844-853,
03.03.2020

91 Unter einer neuen aktiven Substanz (NAS)
versteht man einen chemischen, biologi-
schen, biotechnologischen oder radiophar-
mazeutischen Wirkstoff, welcher bisher
in keinem Arzneimittel enthalten ist, das von
Swissmedic im Rahmen eines ordentlichen
Verfahrens zugelassen ist oder war.
Swissmedic, 2021, «Wegleitung Zulassung
Humanarzneimittel mit neuer aktiver
Substanz HMV4», 15.09.2021 (accessed
19.07.2022)

92 Auf Englisch: new active substance (NAS)
oder new molecular entity (NME). Fir
neue biologische Behandlungen wird der
Begriff new biological entity (NBE),
biologics license application (BLA) oder new
biologic approval (NBA) verwendet. U.S.
Food and Drug Administration (FDA), 2022,
«Compilation of CDER New Molecular
Entity (NME) Drug and New Biologic

Analysis», Frontiers in Medicine, 26.10.2021
(accessed 18.07.2022).

Siehe beispielsweise DiMasi, J.A. et al., 2016,
«Innovation in the pharmaceutical industry:

Approvals - Data Dictionary», March 2022
(accessed 19.07.2022)

93 Jayasundara, K. et al., 2019, «Estimating
the clinical cost of drug development for

New estimates of R&D costs», Journal of
Health Economics 47, Mai 2016; Wouters,
0O.J. et al., 2020, «Estimated Research

and Development Investment Needed to
Bring a New Medicine to Market, 2009-
2018», JAMA 323(9) 844-853, 03.03.2020;
Vieira, M., 2020, «Research Synthesis: Costs
of Pharmaceutical R&D», Global Health
Center, The Graduate Institute, Januar 2020
Wardell and Lasagna, 1975; Grabowski,
1976; Hansen, 1979 in: Light, D.W. and
Warburton, R., 2011, «Demythologizing the
high costs of pharmaceutical research»,
BioSocieties 6: 8, 07.02.2011

Diese Methode wurde von zwei Datenjour-
nalisten des RTS (Radio Télévision Suisse)
entwickelt, da es keine Angaben zu den
global verkauften Einheiten und verschiede-
nen landerspezifischen Preisen gibt. Waren
diese Angaben vorhanden, kénnten die
geschatzten F&E-Kosten entsprechend auf
verschiedene Lander verteilt werden. Auch
eine solche Berechnung wirde aber noch
nicht einbeziehen, was ein fairer Anteil pro
Land an den globalen F&E-Kosten wdare.
Félix, T. et Tombez, V., 2019, «Les marges
spectaculaires des pharmas sur le cancer en

Suisse», 17.02.2019 (accessed 19.07.2022)

Far Kymriah kann nur eine globale Gewinn-
marge berechnet werden, da keine Angaben
zu den Verkdufen in der Schweiz zur Ver-
fugung stehen. Geschdtzte globale Gewinn-
marge = Globaler Umsatz - geschatzte
globale F & E-Kosten

Public Eye hat die Gewinnmarge auch auf
Basis der Versuchsteilnehmenden, multipli-
ziert mit durchschnittlichen Kosten pro
Patient*in, berechnet. Dies sowohl mit Daten
von TEConomy (2019) als auch Battelle
(2015). Die Ergebnisse bewegen sich im
gleichen Rahmen. TEConomy Partners LLC,

orphan versus non-orphan drugs», Orphanet
Journal of Rare Diseases 14 (12): 1-10,
10.01.2019

94 Waltersperger, L., Friedli, D. «Unispitaler
steigen in die Krebstherapie ein», NZZ,
27.07.2019 (accessed 20.07.2022)

95 Light, D.W. and Warburton, R., 2011, «xDemy-
thologizing the high costs of pharmaceuti-
cal research», BioSocieties 6: 7-8, 07.02.2011

96 Light, DW. and Lexchin, J.R., 2012,
«Pharmaceutical research and develop-
ment: what do we get for all that money?»,
British Medical Journal (BMJ) 345(e4348):
1-5, 18.05.2012

97 Gross, D., 2021, «So schutzt die Schweiz ihre
Pharmakonzerne», AllianceSud, 24.06.2021
(accessed 18.07.2022)

98 Durisch, P, 2018, «Protect Patients Not
Patents», Public Eye, S.9 (accessed
18.07.2022)

99 Love, J., 2017, «Perspectives on Cancer Drug
Development Costs in JAMA», Bill of Health,
Harvard Law, 13.9.2017 (accessed 18.07.2022)

100 UN Human Rights Office (OHCHR), 2011,
«Guiding Principles on Business and Human
Rights», B. Operational Principles, Para. 5
(accessed 18.07.2022)

101 Moon, S. et al., 2020, «Defining the concept
of fair pricing for medicines», British Medical
Journal (BMJ) 368(14726): 1-5, 13.01.2020

102 Franzen, N. et al., 2022, «Affordable Prices
Without Threatening the Oncological R&D
Pipeline—An Economic Experiment on
Transparency in Price Negotiations» Cancer
Research Communications 2(1): 49-57,
27.01.2022

103 World Health Assembly (WHA), 2019,
«lmproving the transparency of markets for
medicines, vaccines, and other health pro-
ducts», Resolution 72.8, 28.05.2019
(accessed 16.07.2022)



https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.macrotrends.net/2558/us-dollar-swiss-franc-exchange-rate-historical-chart
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://www.exchangerates.org.uk/USD-CHF-spot-exchange-rates-history-2021.html
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://healthpolicy-watch.news/how-transparency-of-the-costs-of-clinical-trials-will-improve-policy-making/
https://healthpolicy-watch.news/how-transparency-of-the-costs-of-clinical-trials-will-improve-policy-making/
https://healthpolicy-watch.news/how-transparency-of-the-costs-of-clinical-trials-will-improve-policy-making/
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://www.sec.gov/edgar/search-and-access
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm
https://clinicaltrials.gov/
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://www.bmj.com/content/366/bmj.l5221
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.760762/full
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fmed.2021.760762/full
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://www.knowledgeportalia.org/cost-of-r-d
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://www.rts.ch/info/economie/10221246-les-marges-spectaculaires-des-pharmas-sur-le-cancer-en-suisse.html
https://www.rts.ch/info/economie/10221246-les-marges-spectaculaires-des-pharmas-sur-le-cancer-en-suisse.html
https://www.rts.ch/info/economie/10221246-les-marges-spectaculaires-des-pharmas-sur-le-cancer-en-suisse.html
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.phrma.org%2F-%2Fmedia%2FTEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%25EF%25BB%25BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.phrma.org%2F-%2Fmedia%2FTEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%25EF%25BB%25BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjZgqehiIL5AhU88LsIHW-OBJsQFnoECA4QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.phrma.org%2F-%2Fmedia%2FTEConomy_PhRMA-Clinical-Trials-Impacts.pdf%25EF%25BB%25BF&usg=AOvVaw19K3Br3DNBOgUN-5HYFE5V
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http%3A%2F%2Fphrma-docs.phrma.org%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fpdf%2Fbiopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http%3A%2F%2Fphrma-docs.phrma.org%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fpdf%2Fbiopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwicxpDswIX5AhXjUOUKHdlgAlIQFnoECA0QAQ&url=http%3A%2F%2Fphrma-docs.phrma.org%2Fsites%2Fdefault%2Ffiles%2Fpdf%2Fbiopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf&usg=AOvVaw3wftlBpE-ngAHib-dF9T6r
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/zl101_00_005d_wlzulassungHumanneuerwirkstoff.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/zl101_00_005d_wlzulassungHumanneuerwirkstoff.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/zulassung/zl_hmv_iv/zl101_00_005d_vwlnleitungfuerdiezulassungvonhumanarzneimittelnmi.pdf.download.pdf/zl101_00_005d_wlzulassungHumanneuerwirkstoff.pdf
https://www.fda.gov/media/135308/download 
https://www.fda.gov/media/135308/download 
https://www.fda.gov/media/135308/download 
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://magazin.nzz.ch/wissen/krebsbehandlung-unispitaeler-foerdern-eigene-forschung-ld.1498544
https://magazin.nzz.ch/wissen/krebsbehandlung-unispitaeler-foerdern-eigene-forschung-ld.1498544
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://www.bmj.com/content/345/bmj.e4348
https://www.bmj.com/content/345/bmj.e4348
https://www.alliancesud.ch/de/politik/steuer-und-finanzpolitik/steuerpolitik/so-schuetzt-die-schweiz-ihre-pharmakonzerne
https://www.alliancesud.ch/de/politik/steuer-und-finanzpolitik/steuerpolitik/so-schuetzt-die-schweiz-ihre-pharmakonzerne
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pharma/2018_PublicEye_Protect_Patients_Not_Patents_Report.pdf
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Pharma/2018_PublicEye_Protect_Patients_Not_Patents_Report.pdf
https://blog.petrieflom.law.harvard.edu/2017/09/13/perspectives-on-cancer-drug-development-costs-in-jama/
https://blog.petrieflom.law.harvard.edu/2017/09/13/perspectives-on-cancer-drug-development-costs-in-jama/
https://www.ohchr.org/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr_en.pdf
https://www.ohchr.org/documents/publications/guidingprinciplesbusinesshr_en.pdf
https://www.bmj.com/content/368/bmj.l4726.abstract
https://www.bmj.com/content/368/bmj.l4726.abstract
https://aacrjournals.org/cancerrescommun/article/2/1/49/675389/Affordable-Prices-Without-Threatening-the
https://aacrjournals.org/cancerrescommun/article/2/1/49/675389/Affordable-Prices-Without-Threatening-the
https://aacrjournals.org/cancerrescommun/article/2/1/49/675389/Affordable-Prices-Without-Threatening-the
https://aacrjournals.org/cancerrescommun/article/2/1/49/675389/Affordable-Prices-Without-Threatening-the
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_R8-en.pdf

30 PHARMA ERZIELT PROFITMARGEN VON 40 BIS 90 % AUF KREBSMEDIKAMENTEN

104

105

106

107

108

10

el

110

m

12

13

14

15

16

17

18

Gazetta Ufficiale della Republicca Italiana,
2020, «Criteri e modalita con cui 'Agenzia
italiana del farmaco determing, mediante

pharmaceutical research», BioSocieties 6:
9-10, 07.02.2011; see also Olson 2004,
Carpenter et al. 2008 in: ibid.

138

139

140

141

in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung», Stand 01.01.2021 (accessed
18.07.2022)

Im Fall von Revlimid von Celgene/Bristol
Myers Squibb wurde ein Medikament mit
einer Firma eingekauft. Die Umsdtze, welche
Celgene bereits mit Revlimid gemacht hatte,
waren via SEC Daten zu finden. Fur die
Kosten wurden alle klinischen Versuche von
Celgene und spater Bristol Myers Squibb
zusammengezdhlt.

Schlander, M. et al., 2021, «<How Much Does It
Cost to Research and Develop a New Drug?
A Systematic Review and Assessment»,
PharmacoEconomics 39: 1246, 09.08.2021
DiMasi, J.A. et al., 2016, «Innovation in the
pharmaceutical industry: New estimates of
R&D costs», Journal of Health Economics 47,
Mai 2016

Prasad, V. and Mailankody, S., 2017,
«Research and Development Spending to
Bring a Single Cancer Drug to Market and

142

143

Revenues After Approval», JAMA Intern
Med. 177(11):1569-1575, November 2017
Jayasundara, K. et al., 2019, «Estimating the
clinical cost of drug development for orphan
versus non-orphan drugs», Orphanet Journal
of Rare Diseases 14 (12): 1-10, 10.01.2019
Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated
Research and Development Investment
Needed to Bring a New Medicine to Market,
2009-2018», JAMA 323(9): 844-853,

144

145

146

147

03.03.2020

Die Vergleichswerte stammen aus der
Zusammenstellung von Schlander et al.
(2021) oder direkt aus den Publikationen. Wo
vorhanden, wurden Zahlen in 2019 USD
(Schlander et al. 2021) gewdhlt. Alle Zahlen
sind von USD in CHF konvertiert (Konversi-
onsrate Jahresdurchschnitt 2021: 0.91).

In der Schatzung von Public Eye wurde eine
Annahme tber 30 Prozent zusdtzliche
Kosten fiur Entdeckungsphase, vorklinische
Studien und Gebuhren getroffen. Siehe S.
14-15 und Endnote 84. DiMasi et al. (2016),
Prasad und Mailankody (2017), Wouters et al.
(2020) treffen ebenso Annahmen tber
vorklinische Kosten.

Phase | bis Zulassung, Phase 2 bis Zulassung,
Phase 3 bis Zulassung

Wong, C.H., et al., 2019, «Estimation of
clinical trial success rates and related

148

149
150

parameters», Biostatistics, 20(2): 273-286,
31.01.2018

Phase | bis Zulassung, Schlander, M. et al.,
2021, «How Much Does It Cost to Research
and Develop a New Drug? A Systematic
Review and Assessment», PharmacoEcono-
mics 39: 1248, 09.08.2021
Kapitalisierungsraten

Phase | bis Zulassung, Schlander, M. et al.,
2021, «How Much Does It Cost to Research
and Develop a New Drug? A Systematic

151

Review and Assessment», PharmacoEcono-
mics 39: 1247, 09.08.2021

Phase | bis Zulassung, Schlander, M. et al.,
2021, «How Much Does It Cost to Research
and Develop a New Drug? A Systematic

152

Review and Assessment», PharmacoEcono-
mics 39: 1248, 09.08.2021

Wong, C.H., et al., 2019, «Estimation of
clinical trial success rates and related
parameters», Biostatistics, 20(2): 273-286,

negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati 119 Light, D.W. and Warburton, R., 2011,

dal Servizio sanitario nazionale», 24.07.2020 «Demythologizing the high costs of
(accessed 18.07.2022) pharmaceutical research», BioSocieties 6:
Assemblée nationale, 2019, «Projet de loi de 9-10, 07.02.2011; see also Olson 2004,
financement de la sécurité sociale no. 2416, Carpenter et al. 2008 in: ibid.

adopté pour 2020», 26.11.2019 120 Wong, C.H., et al., 2019, «Estimation of
Public Eye, 2019, «Ein wichtiger erster Schritt clinical trial success rates and related

zu mehr Transparenz bei Medikamenten», parameters», Biostatistics, 20(2): 273-275,
28.5.2019 (accessed 18.07.2022) 31.01.2018

Gamba, S. et al., 2020, “The impact of 121 Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated
managed entry agreements on pharma- Research and Development Investment
ceutical prices”, Health Economics 29(S1): Needed to Bring a New Medicine to Market,
47-62, 06.07.2020 2009-2018», JAMA 323(9): 851, 03.03.2020
Carl, D.N. und K.N. Vokinger, 2021, «Patients’ 122 Wong, C.H., et al., 2019, «Estimation of
access to drugs with rebates in Switzerland: clinical trial success rates and related
Empirical analysis and policy implications parameters», Biostatistics, 20(2): 273-286,
for drug pricing in Europe», The Lancet 31.01.2018

Regional Health Europe 3(10050), 17.02.2021 123 Light, D.W. and Warburton, R., 2011, «<Demy-
Clinicaltrials.gov hat ein Glossar, welches die thologizing the high costs of pharmaceuti-
Begriffe «Sponsor» definiert als die cal research», BioSocieties 6: 8, 07.02.2011
Organisation oder Person, die die Studie 124 Shukla, A.A. et al, 2017, «<Evolving trends in
initiiert und die Autoritét und Kontrolle Gber mAb production processes», Bioeng Trans/
die Studie hat. Und «Kollaborateur» wird Med. 2(1): 58-59, 03.04.2017

eine andere Organisation als der Sponsor 125 Kelley, B., 2009, «Industrialization of mAb
verstanden, die eine klinische Studie unter- production technology The bioprocessing
stutzt. Diese Unterstitzung kann Aktivita- industry at a crossroads», mAbs, 1(5):

ten im Zusammenhang mit der Finanzierung, 443-452, Sep-Oct 2009

dem Design, der Durchfiihrung, der Daten- 126 Klutz, S. et al., 2016, «Cost evaluation of
analyse oder der Berichterstattung antibody production processes in different
umfassen. U.S. National Library of Medicine, operation modes», 141: 63-74, 17.02.2016
2021, «Glossary of Common Site Terms», 127 Baaj, A. et al., 2017, «Manufacturing Strategy
Oktober 2021 (accessed 18.07.2022) for Diverse Biologic Pipelines of the Futur»,
Love, J., 2017, «Company disclosures of R&D Tufts Center for the Study of Drug

costs on SEC filings», Knowledge Ecology Development, October 2017

International, 02.03.2017 (accessed 128 Rader R.A. and Langer, E.S., 2017, «Biosimil-
18.07.2022) ars Paving The Way For Cost-Effective
Prasad, V. and Mailankody, S., 2017, Bioprocessing», Biosimilar Development,
«Research and Development Spending to 23.08.2017 (accessed 18.07.2022)

Bring a Single Cancer Drug to Market and 129 Laustsen, A.H. et al, 2017, «kRecombinant
Revenues After Approval», JAMA Intern snakebite antivenoms: A cost-competitive
Med. 177(11):1569-1575, November 2017 solution to a neglected tropical disease?»,
Wouters, O.J. et al., 2020, «Estimated PLOS Neglected Tropical Disease 11(2): 1-14,
Research and Development Investment 03.02.2017

Needed to Bring a New Medicine to Market, 130 Hill, AM. et al., 2018, «Estimated costs of
2009-2018», JAMA 323(9): 844-853, production and potential prices for the WHO
03.03.2020 Essential Medicines List». BMJ Global
Medidata Solutions ist ein amerikanisches Health 3: e000571, 29.01.2018
Technologieunternehmen, das Software 131 Gotham, D. et al., 2018, «Production costs
als Service fur klinische Studien entwickelt and potential prices for biosimilars of human
und vermarktet. Dazu gehért die Protokoll- insulin and insulin analogues», BMJ Global
entwicklung, die Zusammenarbeit und Health 3(5): €000850. 01.09.2018

das Management am klinischen Standort. 132 Gotham, D. et al., 2019, «Estimation of
www.medidata.com cost-based prices for injectable medicines in
Kosten pro Versuchsteilnehmer*in und the WHO Essential Medicines List» BMJ
Anzahl Teilnehmende multipliziert mit den Open. 9(9): 027780, 30.09.2019

Kosten pro Standort und Anzahl Standorte, 133 t Hoen, E. et al., 2019, «Improving affordabili-
inklusive Overhead und Monitoring. ty of new essential cancer medicines»,
Sertkaya, A. et al., 2016, «Key cost drivers of Lancet Oncology 20(8):1052-4, 11.07.2019
pharmaceutical clinical trials in the United 134 Rockwood, N. et al., 2019, «Global access of
States», Clinical Trials 13(2): 119-120, 08.02.2016. rifabutin for the treatment of tuberculosis—
Gotham, D. et al., 2020, «Public Investment why should we prioritize this?» Journal of

in the clinical development of bedaquiline», the International AIDS Society 22(7):e25333,
PLoS ONE 15(9): 0239118, 18.09.2020 Juli 2019

Knowledge Ecology International, 2022, 135 Barber, M. J. et al., 2020, «Price of a hepatitis
«Drug Database: A resource for drug C cure: Cost of production and current prices
research, development, and pricing for direct-acting antivirals in 50 countries»,
information» (accessed 18.07.2022) Journal of Virus Eradication 6(3):100001,
Light, D.W. and Warburton, R., 2011, 01.09.2020

«Demythologizing the high costs of 136 Bundesamt fur Gesundheit (BAG),
pharmaceutical research», BioSocieties 6: «Allgemeine Bestimmungen zur Spezialita-
9-10, 07.02.2011 tenliste» (accessed 18.07.2022)

Light, D.W. and Warburton, R., 2011, 137 Eidgendssisches Departement des Innern,

«Demythologizing the high costs of

2021, «Verordnung des EDI uber Leistungen

31.01.2018


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.gazzettaufficiale.it%2Feli%2Fgu%2F2020%2F07%2F24%2F185%2Fsg%2Fpdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.gazzettaufficiale.it%2Feli%2Fgu%2F2020%2F07%2F24%2F185%2Fsg%2Fpdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.gazzettaufficiale.it%2Feli%2Fgu%2F2020%2F07%2F24%2F185%2Fsg%2Fpdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi8sZDCxIPzAhWOgP0HHR2qBK8QFnoECAQQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.gazzettaufficiale.it%2Feli%2Fgu%2F2020%2F07%2F24%2F185%2Fsg%2Fpdf&usg=AOvVaw2W2KdTD-yM_3cOuDxLXIvm
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.assemblee-nationale.fr/dyn/15/amendements/2416/AN/474
https://www.publiceye.ch/de/news/detail/ein-wichtiger-schritt-zu-mehr-transparenz-bei-medikamenten
https://www.publiceye.ch/de/news/detail/ein-wichtiger-schritt-zu-mehr-transparenz-bei-medikamenten
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/hec.4112?af=R
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanepe/article/PIIS2666-7762(21)00027-2/fulltext
https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/glossary
https://www.keionline.org/23274
https://www.keionline.org/23274
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://www.medidata.com/
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org&rfr_dat=cr_pub++0pubmed&
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org&rfr_dat=cr_pub++0pubmed&
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1740774515625964?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori%3Arid%3Acrossref.org&rfr_dat=cr_pub++0pubmed&
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0239118
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0239118
https://drugdatabase.info/
https://drugdatabase.info/
https://drugdatabase.info/
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://link.springer.com/article/10.1057/biosoc.2010.40
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5689530/pdf/BTM2-2-058.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5689530/pdf/BTM2-2-058.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2759494/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2759494/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2759494/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009250915007022
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009250915007022
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0009250915007022
https://www.fdanews.com/ext/resources/files/2017/11/11-20-17-Tufts.pdf?1511557822
https://www.fdanews.com/ext/resources/files/2017/11/11-20-17-Tufts.pdf?1511557822
https://www.biosimilardevelopment.com/doc/biosimilars-paving-the-way-for-cost-effective-bioprocessing-0001
https://www.biosimilardevelopment.com/doc/biosimilars-paving-the-way-for-cost-effective-bioprocessing-0001
https://www.biosimilardevelopment.com/doc/biosimilars-paving-the-way-for-cost-effective-bioprocessing-0001
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://journals.plos.org/plosntds/article?id=10.1371/journal.pntd.0005361
https://gh.bmj.com/content/3/1/e000571
https://gh.bmj.com/content/3/1/e000571
https://gh.bmj.com/content/3/1/e000571
https://gh.bmj.com/content/3/5/e000850
https://gh.bmj.com/content/3/5/e000850
https://gh.bmj.com/content/3/5/e000850
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31575568/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31575568/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31575568/
https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045%2819%2930459-0/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045%2819%2930459-0/fulltext
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31318176/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31318176/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31318176/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2055664020300017
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjRnq7e-8D4AhWPiv0HHV3cC4sQFnoECAYQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.bag.admin.ch%2Fdam%2Fbag%2Fen%2Fdokumente%2Fkuv-leistungen%2Farzneimittel%2Fallgemeine-bestimmungen-zur-sL.pdf.download.pdf%2FAllgemeine%2520Bestimmungen%2520zur%2520Spezialit%25C3%25A4tenliste.pdf&usg=AOvVaw3S6R6sMMU8J4r1EK8xIP_E
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjRnq7e-8D4AhWPiv0HHV3cC4sQFnoECAYQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.bag.admin.ch%2Fdam%2Fbag%2Fen%2Fdokumente%2Fkuv-leistungen%2Farzneimittel%2Fallgemeine-bestimmungen-zur-sL.pdf.download.pdf%2FAllgemeine%2520Bestimmungen%2520zur%2520Spezialit%25C3%25A4tenliste.pdf&usg=AOvVaw3S6R6sMMU8J4r1EK8xIP_E
https://fedlex.data.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/4964_4964_4964/20210101/de/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-cc-1995-4964_4964_4964-20210101-de-pdf-a.pdf
https://fedlex.data.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/4964_4964_4964/20210101/de/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-cc-1995-4964_4964_4964-20210101-de-pdf-a.pdf
https://fedlex.data.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/4964_4964_4964/20210101/de/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-cc-1995-4964_4964_4964-20210101-de-pdf-a.pdf
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0167629616000291?via%3Dihub
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2653012
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13023-018-0990-4
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://ojrd.biomedcentral.com/
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2762311
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://link.springer.com/article/10.1007/s40273-021-01065-y
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524
https://academic.oup.com/biostatistics/article/20/2/273/4817524




Aufgrund von patentbasierten Monopolen haben Pharmakonzerne eine hohe
Preissetzungsmacht. Die Pharmaindustrie verteidigt ihre hohen Preise mit dem
Argument, dass diese die risikoreiche Forschung und Entwicklung (F &E) von
Medikamenten absichern misse. Gleichzeitig verweigert sie aber jegliche Trans-
parenz Uber die tatsdchlich getatigten Investitionen.

Diese Investitionen zu schatzen ist fur Wissenschaftler*innen und NGO-Fach-
organisationen eine Herausforderung und sowohl Datensdtze als auch
Methode werden intensiv debattiert. Dabei geht es fir die Industrie und ihre
Lobby um nicht weniger als die Legitimitat ihres Geschaftsmodells.

Public Eye hat eine Schatzung der F & E-Kosten fir sechs Krebsbehandlungen
von Novartis, Roche, Johnson & Johnson, Bristol Myers Squibb und MSD
Merck Sharp & Dohme vorgenommen und die Profitmargen fir die einzelnen
Medikamente in der Schweiz berechnet. Die daraus resultierenden Werte
zwischen 40 bis 90 Prozent sind enorm und lbersteigen jene anderer Branchen
um ein Vielfaches.

Die hohen Preise von Krebsmedikamenten tragen massgeblich zu den astrono-
mischen Renditen der Konzerne und der Explosion der Schweizer Gesundheits-
kosten bei. Die Zugangsgerechtigkeit fur alle ist dabei nicht mehr gewdhrleistet.
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Wo Konzerne lieber im Verborgenen agieren und die Politik dies zuldsst, da schaut Public Eye genau
hin: Mit Recherchen, Lobbyarbeit, Kampagnen und politischen Vorstéssen setzen wir uns dafir ein,
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83056" >
dass Schweizer Unternehmen und die offizielle Schweiz ihre Verantwortung zur weltweiten Achtung GlObale
der Menschenrechte wahrnehmen. Gerechtigkeit

Public Eye, Dienerstrasse 12, Postfach, CH-8021 Zirich, Telefon +41(0)44 2 777 999 beginnt bei uns
kontakt@publiceye.ch, Spenden IBAN CHé9 0900 0000 8000 8885 4, Public Eye

publiceye.ch \Evt/o Pu bl iC Eye
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