KONTROVERSES THEMA — PATENTE: NUTZLICH ODER SCHADLICH?

Warum Patente in der Onkologie heute schadlich sind
oder «It’s the economy, stupid!» = CONTRA

Prof.em. Dr. med. Thomas Cerny, Prasident Krebsforschung Schweiz KFS
Mitglied Vorstand KLS, Oncosuisse sowie HMEC von Swissmedic

Viele wissen nicht, dass die Preisfestsetzung fiir neue
Medikamente in den USA nicht reguliert ist und den
Firmen frei tiberlassen wird. Ist der maximale Preis mal
festgesetzt — die Firma ist ja dem «Shareholder Value»
der Aktionire verpflichtet (und nicht den Patienten oder
der Gesellschaft) —, wird er danach durch viele Regula-
tionen weiter geschiitzt und dadurch dem freien Handel
entzogen und langfristig hochgehalten. So ist es nicht er-
staunlich, dass die Pharmaindustrie zu den profitabelsten
Industriezweigen gehort.

Doch am Ursprung dieser unheilvollen Entwicklung fiir
alle heutigen Gesundheitssysteme ist die Gewdhrung von
Verkaufsmonopolen fiir Medikamente und Medizinalpro-
dukte (medical devices), basierend auf sehr einseitig und
missbrauchsanfilligen Patentzusprachen, die wir hier ge-
nauer unter die Lupe nehmen.

Konkurrenzbefreites Geschift

Patente sind weder schlecht noch gut. Sie kénnen zum
Nutzen, aber auch zum Schaden einer Gesellschaft und
ihrer Wirtschaft beitragen. Sinnvoll sind sie nur, wenn der
Gesamtnutzen fiir die Allgemeinheit {iberwiegt. Denn
nur damit ldsst sich politisch rechtfertigen, dass der Staat
ein Monopol an Einzelne oder an Firmen verleiht, welche
daraus ein konkurrenzbefreites Geschift machen diirfen.

Lange war die von der Offentlichkeit bezahlte medizinische
Forschung — also die Forschung an Spitilern, Universitd-
ten und weiteren akademischen Institutionen — automa-
tisch im «Public Domain». Die veroffentlichten Resultate
konnten von allen Interessierten fiir praktische Anwendun-
gen weiterverwendet werden — ohne patentrechtliche Ein-
schrinkungen. Die Firmen konnten daraus ihren Nutzen
ziehen und auf diesem Wissen aufbauend durch weitere
eigene Forschung Patente erhalten, sofern dieses neue Wis-
sen nicht schon irgendwo bekannt und publik war. Patente,
welche in offentlichen Forschungsinstitutionen selbst er-
langt wurden, waren bis 1980 sehr selten und die Ausli-
zenzierung an kommerzielle Partner gar nicht oder nicht
einheitlich geregelt, so dass eine kommerzielle Verwertung
durch Dritte wegen der vielen Unklarheiten ausblieb.
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Der Bayh-Dole Act —um US-Firmen innovativer und
produktiver zu machen

In den 1970-er Jahren befanden sich die USA in einer
wirtschaftlichen Abwirtsspirale, und die Angst war gross,
dass vor allem Japan und Deutschland die amerikanische
wirtschaftliche Dominanz brechen kénnten. Der US-Se-
nat versuchte 1980 mit dem Bayh-Dole Act Gegensteuer
zu geben. Aus amerikanischer Sicht durchaus mit Erfolg:
Die neue Regelung erlaubte den offentlichen US-For-
schungsinstitutionen nun ihre Resultate zu patentieren
und zu lizenzieren, zu attraktiven Bedingungen Startups
zu griinden und zu verdussern. Damit, so die Absiche,
wiirden die offentlichen Forschungsinstitutionen moti-
viert, moglichst viel zu patentieren und am Wissenszu-
wachs, den sie generieren, zu verdienen. Dadurch wiirde
der Profit in den USA bleiben und US-Firmen wiirden
wieder innovativer und produktiver (Abb. 1). Europa ist
letztlich dieser Policy gefolgt.

Gegen diese Regelung gab es schon damals klare Oppo-
sition, die besonders seit der ungebremsten Preisentwick-
lung neuer und alter Medikamente wieder deutlich stir-
ker geworden ist. So wird in den USA gefordert, dass der
Staat nun eingreifen muss («as march-in rights authority
when the drug is not available to the public on ‘reaso-
nable terms’»), was fast einer Zwangslizenzierung gleich-
kommt. Bisher hat es zwar ein solches Eingreifen noch
nicht gegeben, es wurde aber nach der Markteinfithrung
von Xtandi 2016 (damals $129,000 Medikamentenkos-
ten/Jahr) unter der Obama-Administration intensiv dis-
kutiert und letztlich verworfen (Abb. 2).

Preisfestsetzung muss neu geregelt werden

Der aktuelle Wahlkampf in den USA reflektiert die Am-
bivalenz gegeniiber der aktuellen, unbefriedigenden Pa-
tent- und Preissituation. Noch ist unklar, ob sich der
Zugang der amerikanischen Bevilkerung zur modernen
Medizin verbessern wird oder nicht — natiirlich ganz zu
schweigen vom Rest der Welt (Dusetzina, NEJM 2019).
In einem weiteren, im pharmanahen NEJM veroffentlich-
ten Beitrag wird, nach einer Analyse der Vor- und Nach-
teile, eine «Neukalibrierung» des Bayh-Dole Acts durch
den Senat gefordert (Markel, NEJM 2017):
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In the 1970s,
policymakers and
universities began
creating a U.S.
technology transfer
policy that would
promote successful
commercialization of
research, and would
gain meaningful
benefit from the
then-$8 billion
annual investment
in federal research.

The new policy applied
to research conducted
in universities and
other research
institutions, and later
was extended to
research conducted in
federal laboratories.

The Bayh Dole Act
produced great benefits
for the American
economy and society.

It relied on three key
mechanisms: promoting
intellectual property
protection for
innovators; relying on
market forces to guide
commercialization

of innovation; and
maintaining a consistent . . _
level of support for

( —’
THE FEDERAL
GOVERNMENT
Retained “march-in
rights”to pull back
title to inventions to
ensure development,
address health and
safety concerns, or
address abusively
favorable deals.

higher education and
scientific research.

Abb. 1.The Bayh-Dole Framework for Technological Transfer.

«It’s time for Congress to recalibrate Bayh—Dole. Profits and
patents can be powerful incentives for scientists, businesspeop-
le, and universities, but new and ongoing risks — including
high prices that limit access to lifesaving technologies, reduced
sharing of scientific data, marked shifts of focus from basic to
applied vesearch, and conflicts of interests for doctors and aca-
demic medical centers — should be mitigated or averted through

revisions of the law. All Americans should be able to share in
the bounties of federally funded biomedical research».
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Dass Patente heute missbrauchlich eingesetzt werden, ist
ein weiteres Problemfeld, welches Innovation verhindert
und die Entwicklung und Markteinfiihrung von Gene-
rika und Biosimilars verzogert. So wurden und werden
insbesondere rund um Blockbuster ganze «Minenfelder»
an neuen Patentantrigen eingebracht, um die Konkur-
renz moglichst lange fern zu halten durch die Androhung
jahrelanger und kostspieliger Patentstreitereien. Generi-
ka- und Biosimilar-Produzenten verfiigen nicht iiber die
gleichen finanziellen Ressourcen wie die Hersteller von
Blockbustern und kénnen sich nicht tiberall in der Welt
hohe Prozesskosten leisten. Dafiir wurde der Begriff «pa-
tent-thicket» geschaffen:
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Criticism: Market
incentives fail to
promote sufficient
research into areas
including rare diseases
and diseases of poverty.

Criticism: Government
should use Bayh-Dole
“march-in rights”to
promote rapid
commercialization

of technology at

lower prices.

Abb. 2. Criticisms of Bayh-Dole.

«A patent thicket is a concepr with negative connotations that
has been described as a dense web of overlapping intellectual pro-
perty rights that a company must hack its way through in order
to actually commercialize new rechnology» (Wikipedia).

Zudem kann durch fortgesetztes Patentieren ein Patent-
monopol kiinstlich noch um Jahre und Jahrzehnte ver-
lingert werden. So haben Roche/Genentech fiir Hercep-
tin 1985 das erste Patent eingereicht. Der Patentschutz
gilt dann meist fiir 20 Jahre, es wurden aber in der Fol-
ge insgesamt noch weitere 185 Patenantrige sukzessive
eingereicht und damit die Monopolzeit auf potentiell 48
Jahre erstreckt! Gleiches wurde bei Rituximab (203 wei-
tere Patenteingaben mit potentiell total 47 Monopoljah-
ren) und vielen anderen Blockbustern gemacht. Wiirden
diese Patente nicht angefochten, so bliebe Herceptin bis
2033 geschiitzt und Rituximab bis 2030. Dazu kommt,
dass neuzugesprochene Patente zu weiteren Preiserhthun-
gen fiihren, was bei den 12 grossten Blockbustern in den
USA seit 2012 eine Preiserhchung um 68% (vgl. I-Mak:
Overpatented Overpriced Report 2018/2019) bewirkt
hat! Sind die Interessen der Bevolkerung bei einem solch
einseitig und abusiv ausgestalteten System in der Politik
noch vertreten (vgl. Video Priti Krishtel von I-Mak)?

Die Tricks der Pharma

Auch die Forscher leiden unter diesen «Minenfeldern»
von Patenteingaben. Ja, sogar die urspriinglichen Pa-
tentinhaber selber kénnen aus ihrem Forschungsgebiet
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Criticism: Other
mechanisms promote
R & D without forcing
the public to pay
twice, first to finance
research, and second
in higher prices for
prescription drugs.

Criticism: Technology
transfer policy has
shifted research
priorities away from a
halcyon focus on “pure”
research toward
grubby commercial
applications.

Criticism: Patent
emphasis has reduced
academic openness
and conflicts with the
essential mission of
academics to publish
and disseminate
research.

vertrieben werden, da sie nach dem Verkauf der eigenen
Patente Schwierigkeiten haben werden, neue Patente in
diesem Gebiet zu lancieren ohne gleich von den finanz-
starken Kédufern unter einen sehr kostspieligen und lang-
wierigen Dauerangriff zu geraten.

Ebenso schidlich ist das «Pipeline Shopping» zu Phan-
tasiepreisen. So kaufen grosse, finanzstarke Pharmafirmen
kleine, hoffnungsvolle Startups mit weniger als 100 An-
gestellten mit spekulativen Milliardensummen auf, da sie
auf grosse und langfristige Gewinne hoffen und zudem
iibervolle Kassen haben. So konnte man am 29.11.2019
im Bilanz Briefing vom Chefredaktor Dirk Schiitz iiber
Novartis lesen:

«Besonders viel Geld hat diese Woche Novartis ausgegeben: Fiir
9,7 Milliarden Dollar kaufen die Basler das US-Startup «The
Medicines Company» — das entspricht dem Vermigen des Erb-
prinzen von Liechtenstein. [...] Ein wabnsinniger Preis: Allein
3,8 Milliarden betrigt die Pramie anf den aktuellen Borsenkurs
— fiir eine Firma, die genau 62 Mitarbeiter beschiftigt und nur
ein Produkt herstellt: einen Cholesterin-Senker mit dem schinen
Fantasienamen Inclisivan. »

Phantasiepreise, Phantasiegewinne

Es ist also zur Normalitit geworden, hoffnungsvolle klei-
ne Firmen zu Phantasiepreisen zu iibernehmen im Wissen
darum, dass ihre Wirkstoffkandidaten Blockbuster mit
analogen Phantasiegewinnen tiber Dekaden werden konn-
ten. Medikamente wie Herceptin, Mabthera und Avastin
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haben Verkaufseinnahmen von mehr 100 Mia $ erreicht.
Mehr als 80% dieser Summe sind reiner Gewinn. Alle
diese Antikorper wurden urspriinglich in akademischen
Institutionen erforscht und entwickelt, und die dafiir not-
wendige Grundlagenforschung wurde somit von der Of-
fentlichkeit bereits beglichen. Der Erlos fiir die Startups
geht nicht primir an die Offentlichkeit zuriick sondern an
die Besitzer der Startups, nimlich die Investoren (Private
Equity) und die Griinderpersonen der startups.

Angesichts solch gigantischer Gewinne kommt dann
gleich das erklirende Argument nachgeschoben, dass die
heutigen Forschungsaufwendungen (R&D) und die hohen
Risiken diese Gewinne rechtfertigen. Auch dieses Argu-
ment ist solide widerlegt, da all diese Firmen ein Mehr-
faches in Marketing, Herstellung und Vertrieb investieren
als in die Forschung und Entwicklung (R&D) (K. Tay-
Teo, JAMA network open, 2019). In diese R&D-Kosten
werden — notabene — die gigantischen Einkaufspreise
fiir das «Pipeline Shopping» eingerechnet. Deshalb ist
es nicht erstaunlich, dass die Pharmafirmen kaum noch
Interesse haben, sich um einen qualitativ hochstehenden
Generika- oder Biosimilarmarkt zu kiimmern. Die An-
zahl nicht mehr lieferbarer, essentieller Generika nimmt
tdglich zu. Die Grundversorgung unserer Bevilkerung ist
zunehmend gefihrdet.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass innovative Pri-
parateentwicklungen in den grossen Firmen heute kaum
mehr stattfinden, sondern praktisch alle Innovationen
eingekauft oder einlizenziert sind. So hat die heute sehr
produktive akademische Forschung, deren Finanzierer
und damit auch Besitzer die Offentlichkeit ist, eigentlich
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eine hervorragende Verhandlungsposition, um hier wie-
der faire Verhiltnisse zu schaffen. Dafiir braucht es aber
endlich einen politischen Willen, international guiltige
faire Spielregeln zu etablieren. Dies bedeutet, eine obliga-
te und vollstindige Transparenz der Preisfestsetzung mit
nachvollziehbaren Preismodellen, Parallelimporten, An-
griffen auf unhaltbare Patente (www.higgs.ch, am Beispiel
Kymriah), Zwangslizenzen und Verbote von Marketing-
massnahmen zur Lancierung teurer Medikamente. Ein
«Weiter so» ist auch in den reichsten Volkswirtschaften
nicht mehr haltbar.
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