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Geleitwort zum Zukunftsdialog

Was muss eine Branche tun, wenn sie sich ein Bild von ihrer
Zukunft machen will? Sie muss ihre - liebgewonnenen - Bah-
nen verlassen und iiber den eigenen Tellerrand schauen.
Denn: Die Zukunft wird nie von nur einem Akteur gestaltet.
Sie ist das Ergebnis kollektiver Bemiihungen und hat damit

niemals die Form, die sich eine einzelne Partei wiinscht.

Deshalb stand fiir uns von vorneherein fest: Eine Studie, die
sich mit der Zukunft der Generika- und Biosimilar-Versor-
gung auseinandersetzt, musste vorbehaltlos und ergebnis-
offen sein. Die befragten Experten mussten moglichst divers
sein und auch Stakeholder einschlief3en, die sich unter Um-
stdnden eine andere Zukunft wiinschen als wir Vertreter der
Branche. Nur so konnten gewohnte Muster durchbrochen
und Erkenntnisse gewonnen werden, von denen beim Start-
schuss des Projekts niemand eine konkrete Vorstellung hatte.

Wirklich tiberraschende Erkenntnisse also.

Was schliefdlich herauskam, sind vielversprechende Chan-
cen. Aber auch ungemiitliche Aussichten, die uns wachriitteln
konnen. Auf die keine einzelne Stakeholdergruppe allein ge-
kommen wiare und die auch keiner einzelnen Gruppe kom-

plett gefallen mogen.

Fest steht: Die COVID-19-Krise wird nicht der letzte Um-
bruch fiir die Branche sein. Denn wir leben im Zeitalter der
Disruption. Bedrohlich wird das aber nur fiir jene Marktteil-
nehmer, die sich davon liberraschen lassen. Diejenigen, die
darauf vorbereitet sind, werden disruptive Tendenzen als
Chancen prognostizieren, identifizieren und nutzen kénnen.
Sie werden nicht nur den eigenen Markterfolg, sondern die
Daseinsberechtigung der gesamten Branche sichern. Damit
das gelingen kann - dafiir mag diese Studie einen Impuls ge-

ben.

Stuttgart, im Friihjahr 2021

Wolfgang Spith

Vorstandsvorsitzender Pro Generika



Vorwort vom Neuen Denken

,Verdnderungen begiinstigen nur den,
der darauf vorbereitet ist.”

Louis Pasteur (1822-1895),
Chemiker und medizinischer Mikrobiologe

Der Mensch ist ein Gewohnheitstier. Gewohnheiten sind niitz-
liche Denkroutinen - bis zu dem Tag, an dem sie uns sugge-
rieren: Nur weil ein Geschaftsmodell fiinfzig Jahre lang lief,
lauft es auch noch weitere fiinfzig Jahre. Wie die Historie uns
in allen Bereichen des menschlichen Lebens zeigt: So funktio-

niert Zukunft nicht.

Zukunft ist sprunghaft, disruptiv und produziert haufiger und
mehr schwarze Schwane als Mutter Natur. So auch auf dem
Generika- und Biosimilarsmarkt. Die Frage ist nicht, wann
der Markt divenhaft die nachste Uberraschung fiir uns be-
reithélt. Die Fragen lauten vielmehr: Gibt es unsere Branchen

in zehn Jahren noch, wenn die Innovationszyklen der Origi-

nalhersteller so rapide beschleunigt wurden, dass Generika
und Biosimilars nur noch in Einzelfdllen eine Relevanz ha-
ben? Werden Protektionismus und internationale Handels-
streitigkeiten unsere Wertschopfungsketten strangulieren?
Oder auch: Wenn die Medikamentenversorgung dank Digital
Health kiinftig hoch individualisiert ist - Stichwort Losgrofie
1 - wozu braucht man dann noch Generika und Biosimilars?

Das sind explosive Aussichten auf die Zukunft? Ganz im Ge-
genteil: Das ist die einzige Form des Denkens, die der poten-
ziellen Explosivitit der Zukunft gerecht wird und gerecht
werden kann. Um nichts weniger geht es in der vorliegenden
Studie: Nicht nur so bedrohliche wie chancenreiche und wis-
senschaftlich fundierte Blicke in die Zukunft zu werfen, son-
dern vielmehr und weit dariiber hinaus das dafiir notwendige
Neue Denken bei allen Beteiligten anzuregen und zu fordern.
Denn nur dieses Neue Denken garantiert eine gute Zukunft.

Und das wollen wir schlief3lich alle.

Stuttgart, im Friihjahr 2021

Prof. Dr. habil. Heiko von der Gracht
Lehrstuhl fiir Zukunftsforschung,
SIBE der Steinbeis-Hochschule

Prof. Dr. Stefanie Kisgen
Geschiéftsfiihrerin & J-Professorin fiir Leadership,
SIBE der Steinbeis-Hochschule

Nick Lange, M.Sc.
Wissenschaftlicher Mitarbeiter,
SIBE der Steinbeis-Hochschule

Jessica Jalufka, B.A.
Wissenschaftliche Mitarbeiterin,
SIBE der Steinbeis-Hochschule
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1 Kernergebnisse - Auf einen Blick




Wo sehen wir die Zukunft? Manche in der Glaskugel auf
dem Jahrmarkt, andere in den Tarot-Karten, wieder an-
dere im Horoskop. Ein Kklares, systematisches und vor
allem verlasslicheres Bild der Zukunft liefert die Wissen-
schaft: die Zukunftsforschung.

Und je klarer das Bild von der Zukunft wird, das die Zukunfts-
forschung liefert, desto intensiver erkennen wir: Zukunft
ist gestaltbar. Jedoch nur dann, wenn wir den Raum der zu-
kiinftigen Moglichkeiten sehr genau kennen und ausleuchten
wollen. Und dies nicht aus dem Bauch heraus oder aufgrund
der Fille unserer Erfahrungen, sondern auf Basis des um-
fangreichen Instrumentariums, das die Wissenschaft heute
einsetzt, um systematisch Zukunftsentwiirfe zu erstellen, auf
deren Grundlage zukunftsrobuste Entscheidungen getroffen
werden konnen. Zu diesem Zweck bieten sich die zentralen

Erkenntnisse der vorliegenden Studie an:

Disruption des Erfolgsmodells

Nach 50 Jahren Erfolgsgeschichte wird das Geschaftsmodell
der Generikahersteller mit Disruptionen wie zum Beispiel
der personalisierten Medizin oder auch Losgréfie 1 konfron-
tiert, jenes der Biosimilarshersteller mit neuen Chancen wie
dem mobilen Bioreaktor. Fiir beide Industrien schlieft sich
das Window of Opportunity fiir Entwicklung, Planung, Ko-
operationen, Weichenstellung, Allianzen und Investition in
den nachsten sechs Monaten bis zwei Jahren. Und zwar fiir
die Moglichkeiten, noch rechtzeitig strategische Allianzen,
neue Geschiftsfelder oder Kooperationen anzugehen, neue
Markte und Technologien zu erobern. Die Geschichte zeigt,
dass insbesondere jene Unternehmen besonders lange und
besonders erfolgreich iiberleben, welche sich regelmafiig neu

erfinden.

Plan B erforderlich

Viele Insider der Generikabranche gehen noch davon aus,
dass die Zukunft ein beschlossener Deal auf Basis des bisher
erfolgreichen Geschaftsmodells sei. Was die 61 Delphi-Exper-
ten im Folgenden sagen, bedeutet exakt das Gegenteil: Zukunft
kann so oder so ausfallen, praktisch nach Miinzwurf. Aus Ex-

pertensicht ist die Zukunft umstrittener und umkampfter als

jemals zuvor in der Geschichte der Branche. Wer immer noch
Plan A verfolgt, wird garantiert von der Zukunft {iberrascht
werden. Wir alle brauchen einen Plan B, der uber das tradi-
tionelle Geschaftsmodell hinausweist. Flir Generikahersteller
bedeutet das: Innovieren statt (nur) Kopieren, wobei Innova-
tion weit mehr ist als reine Produktinnovation, zum Beispiel
ein komplett neues, eventuell digitales Geschaftsmodell nach
dem Vorbild eines Health Centers mit umfassenden Angebo-
ten von Produkten tiber Services bis hin zu ausgewahlten Pra-
xen. Fiir Biosimilars heif3t das: Produktion auch auf Losgrofie

1 oder mit mobilen Bioreaktoren.

Generikahersteller nehmen
3D-Druck nicht ernst

Auffallend an den Expertenmeinungen ist: Das am haufigsten
genannte Argument ist der Preis; nach dem Motto: ,Generika
und Biosimilars wird es immer geben, weil das Gesundheits-
wesen ohne preisglinstige Alternativen unter der Kostenlawi-
ne zusammenbricht.” Und ebenso oft widersprechen andere
Experten diesem Standpunkt mit Argumenten wie: Wenn
Kiinstliche Intelligenzen und Quantencomputer marktreif
werden, werden Originalpraparate dank dramatisch fallen-
der Forschungskosten (fast) so giinstig wie vormals Generi-
ka. Oder auch: Wenn 3D- oder gar 4D-Druck massenmarktreif
werden, stiirzt ohnehin so gut wie jede herkémmliche Art der
Produktion ein. Bislang sagten die Skeptiker: ,,3D-Druck wird
niemals massentauglich!“ 1970 sagten das wahrscheinlich in
dhnlicher Weise Experten iiber den Computer fiir Zuhause,

der heute in Milliarden von Haushalten steht.

Der COVID-19-Lerneffekt

Selbst wenn es sich einzelne Hersteller leisten konnten, aus
der Pandemie nichts mitzunehmen: Strategische Versor-
gungssicherheit war schon vor der Pandemie ein relevantes
Thema und wird es in den kommenden Jahren noch starker
werden. Das zum Beispiel unter Einsatz moderner Metho-
den des Risk Management wie Kiinstlicher Intelligenz bei
der Risikovorsorge, adaptive Strategien der Beschaffung wie
Multiple Sourcing, Strategische Allianzen mit Triple-A-Liefe-
ranten, nachhaltige Lieferanten-Audits oder ESG-Konzepte

(Environmental - Social - Governance).



Biosimilars werden Standard

Auch diese Zukunft ist unter den befragten Experten heftig
umstritten - jedoch nur in ihrem Umfang, nicht in ihrer Es-
senz. Viele Experten bezweifeln lediglich, dass Biosimilars
Standard ,bei fast allen Indikationen“ werden. Doch, dass sie
es bei einer stetig steigenden Anzahl von Indikationen wer-

den, darin sind sich die Experten einig.

Die Branche unterschatzt BigTech

Alle reden von Digitaler Revolution, Digital Health und Phar-
ma 4.0, doch kaum jemand iiber deren Konsequenzen, zum
Beispiel: Internet-Plattformen und BigTech-Firmen machen
in vielen Branchen bereits mehr und bessere Geschifte als
die eigentlichen Hersteller. Weil sie besser herstellen kon-
nen? Nein, weil sie besser Daten sammeln und auswerten
konnen; Beispiel: Amazon Pharmacy. Wer die Daten hat, hat
die Zukunft - selbstverstdandlich im Rahmen des besonderen
gesetzlichen Schutzes fiir Gesundheitsdaten. Doch iiber diese
Datenmacht verfiigen nicht nur Plattformen. Dariiber kénn-
ten auch Unternehmen verfiigen, die zum Quantified Enter-
prise transformieren und Daten nicht nur deskriptiv und pra-

diktiv, sondern auch praskriptiv auswerten.

Die Zukunft gibt es nicht - sondern
mindestens vier

Jeder, der eine Zukunft prognostiziert, liegt praktisch garan-
tiert falsch. Denn Zukunft ist nicht deterministisch. Im Alltag
wissen und beherzigen wir das alle, indem wir zum Beispiel
selbst fiir den Sommerurlaub an der Algarve einen Pullover
einpacken: Es konnte ja auch anders kommen. Die wissen-
schaftliche Verkoérperung dieses ,anders” besteht aus mog-
lichen oder denkbaren Zukunftsszenarien, die jeder auf dem
Radar haben sollte, der nicht von der Zukunft tiberrascht wer-
den mochte. Vier von Ihnen werden im Folgenden vorgestellt.
[: Die Regulatoren disrumpieren die Branche, II: Die Plattfor-
men okkupieren den Markt, III: Die Branche wandert ab, IV:
Digital Health revolutioniert den Markt.

Den Finger am Puls der Zukunft

In den Trenddatenbanken der Welt finden sich Tausende neu-
er Technologien, Geschaftsmodelle, Service-ldeen und Proto-
typen. Die meisten Praktiker, Forscher und Strategen kennen
lediglich einen Bruchteil davon, weil sie kein systematisches
Chancenradar unterhalten. So ein Radar ist jedoch quasi die
,Eintrittskarte in die Zukunft".

Die Zukunft beginnt - genau jetzt. Jedoch nicht, weil die ,Zeit
reif ist“, wie manche meinen. Zeit kann nicht reifen. Zukunft
beginnt immer nur dann, wenn Erkenntnisse iiber die Zu-
kunft, wie diese Studie sie liefert, von einem zukunftskompe-
tenten Unternehmen in die eigene Praxis transferiert werden.
Es ist dieser Transfer, mit dem wir heute schon Zukunft ge-

stalten.



2 Warum Killer-Innovationen ganze
Branchen ruinieren




«

,Wer die Welt bewegen will, sollte erst sich selbst bewegen.

Sokrates (470-399 v. Chr.),
griechischer Philosoph und Ethiker

Die Dinosaurier, Kodak, Nokia, Schlecker und alle Vi-
deotheken der Welt haben eines gemeinsam: Es gibt sie
nicht mehr - in ihrer urspriinglichen, glorreichen Form.
Sie sind praktisch ausgestorben. Und noch bis kurz vor
ihrem Aussterben behaupteten die Ausgestorbenen: Un-
ser Geschiftsmodell hilt fiir die Ewigkeit! Wozu also Zu-
kunftsstudien durchfithren?

Wir haben die Zukunft sozusagen in der Tasche! Und dann
war die Tasche plotzlich leer. Warum? Weil seit Menschen-
gedenken regelmaflig und zuverldssig sogenannte Killer-In-
novationen aufgetreten sind. Diese haben einzelne Produkte
(Foto-Film, Schallplatte), einzelne Unternehmen (Schlecker,
Brockhaus) oder ganze Branchen (Videotheken) ruiniert oder
extrem dezimiert - vollig unnoétig. Denn mit etwas Weitblick
und systematischem Zukunftsmanagement hitte man den
eigenen Exitus antizipieren und vermeiden konnen. Noch im
Jahr 2000 war Blockbuster die fithrende Video-Verleihkette
und hatte den damaligen Video-Versanddienst Netflix fiir 50

Millionen US-Dollar kaufen konnen - man lehnte fatalerwei-

se ab.! Der Punkt ist: Im Privatleben managen wir alle lingst

systematisch die Zukunft und das ganz selbstverstandlich.

Wirklich alle verantwortungsvollen Eltern schliefden was ab?
Eine Lebensversicherung - sonst verflucht die Familie im Fall
der Félle die Gedanken- und Riicksichtslosigkeit, wenn sie
mit dem Ableben eines geliebten Menschen im Regen und im
Existenzverlust stehen. In diese Richtung zielt die vorliegen-
de Studie: Eine ,Lebensversicherung” gegen Killer-Innovatio-
nen, gegen eine feindliche, tiberfallartige Zukunft, die umso
sicherer {liber uns hereinbrechen wird, je langer die bewdahr-
ten Geschaftsmodelle von Generika- und Biosimilarsherstel-
lern scheinbar problemlos laufen. Die Frage ist nicht ob, son-
dern wann es wegen so einer Killer-Innovation nicht mehr
moglich sein wird, zum Beispiel Medikamente generisch her-

zustellen - und dann wird das Saurier-Risiko virulent.

Trotzdem werden dann immer noch bestimmte Generika-
hersteller glanzende Geschifte machen, weil sie sich bei-
spielsweise rechtzeitig tiberlegt haben: Wenn wir keine Me-
dikamente mehr kopieren konnen, dann kopieren wir eben
X. Dieses X garantiert eine gute, eine glanzende Zukunft und
dieses X wird mit Studien wie dieser gefunden: Der beste Weg

in eine gute Zukunft.
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3 Einfuhrung - Warum diese Studie?




,Eine Investition in Wissen bringt immer noch
die besten Zinsen."”

Benjamin Franklin (1706-1790),
amerikanischer Naturwissenschaftler,
Erfinder und Staatsmann

Es ist ganz erstaunlich: Obwohl nichts den Erfolg und die
Existenz einer Branche stirker determinert als die Zu-
kunft, gibt es fiir die Generika- und Biosimilarsindustrie
keine aktuellen, aussagekraftigen Szenario-Studien. Es
gibt sehr viele gute Trendstudien fiir den iibergreifenden
Pharmabereich, doch Zukunft ist spezifisch und tritt im-
mer in Szenarien auf. Deshalb bringt eine Szenario-Be-
trachtung jeden an seiner eigenen Zukunft Interessierten

deutlich weiter als eine reine Trendanalyse.

Aus diesem Grund offeriert die vorliegende Studie vier mog-
liche Zukiinfte, die aufriitteln und bestmoéglich auf das vor-
bereiten sollen, was blofde Trendextrapolation oder das
,Bauchgefiihl des Managers"“ nicht iiber die Zukunft aussagen
konnen. Diesem Zweck dienen die Ergebnisse der Delphi-Be-
fragung von 61 Experten, das Chancenradar und ein reichhal-

tiger Katalog an Handlungsoptionen.

Was unterscheidet die Studie von
anderen Studien zum Thema?

Die aufmerksame Recherche zeigt, dass bisherige Studien
zum Thema meist stark zahlenlastig sind und deshalb quali-
tative Entwicklungen, wie zum Beispiel Uberraschungen und
Wildcards, nicht antizipieren kénnen - und auch nicht wollen.
Viele der erschienenen Studien beschreiben zudem in dhnli-
cher Weise evolutorische Entwicklungen in Technologie, Ge-
sellschaft und politischer Regulierung, aber eben selten revo-
lutiondre Ideen und mutige Zukunftsvisionen - das klassische
Out-of-the-Box-Denken, das in unseren bewegten Zeiten die
Entwicklung der Mdrkte determiniert und dem sich deshalb
die vorliegende Studie zuwendet. Aufierdem zeigt die um-
fassende Recherche, dass bisherige Studien eher auf die mo-
mentane Entwicklung fokussieren und wenig Transfernutzen
bieten: Ihre Ergebnisse lassen sich nicht oder nur schwer auf
einzelne Unternehmen transferieren. Auch das war und ist je-
doch genau der Anspruch, den wir beim Erstellen der Studie,

zum Teil sogar disziplintibergreifend, verfolgt haben.

Was ist bei den vorliegenden
Zukunftsanalysen besonders
wichtig gewesen?

Wichtig ist uns dabei ein integrierter Blick auf die Zukunft,
das heifdt kurz-, mittel- und langfristig; wobei 2030 bis 2040
unserem langfristigen Horizont entspricht. Wichtig ist zudem
unser Fokus auf die europdische Generika- und Biosimilarsin-
dustrie - dabei berticksichtigen wir jedoch zugleich die Ent-

wicklung globaler Lieferketten und globaler Trends.

Durch die verschiedenen Analyse-Kapitel der Studie, deren
Inhalte sich alle aufeinander beziehen, und durch die ange-
wandte Methodenvielfalt schaffen wir viele unterschiedliche
Perspektiven auf das Thema. Damit verbunden ist ein hoher
Anspruch unter Wahrung der entsprechenden wissenschaft-
lichen Giitekriterien bei Datenerhebung, -auswertung und

-analyse.

Viele der angewandten wissenschaftlichen Methoden der
Strategischen Vorausschau (s. Kapitel zur Methodik der Stu-
die) werden schon seit iiber 50 Jahren von Unternehmen an-
derer Branchen eingesetzt, die in einem unsicheren Umfeld
und unter hohen Risiken arbeiten, mit langen Planungszyk-
len; darunter zum Beispiel die Rohstoff- und die Energiebran-
che, aber auch die Chemieindustrie.? Wir haben uns gefragt:
Wie kann es dann sein, dass es fiir die Generika- und Biosimi-
larsindustrie, die teilweise mit mehrjdhrigen Entwicklungs-
zyklen arbeitet, immer noch so wenige Studien zu Szenarien
der Zukunft gibt? Es scheint eine Eigenheit dieser Industrie
zu sein, dass sie die Potenziale, die in den Methoden der
Strategischen Vorausschau schlummern, nicht in dem Mafie

nutzt, wie es andere Branchen tun und vormachen.

Welche Quellen wurden fiir die
Studie angezapft?

An der zentralen Delphi-Befragung der Branchenexperten
nahmen Spezialisten von Generika- und Biosimilarsherstel-
lern, von Biotech-Unternehmen und -Start-ups, dazu Arzte,
Grofdhdndler und Apotheker, Krankenkassen und Medizin-
technikunternehmen, sowie Beratungen, teil. Aus dem wis-
senschaftlichen Bereich waren Forscher und Wissenschaftler

aus Laboren, Kliniken, Hochschulen und Instituten dabei. Und
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auf Seiten des politischen Umfelds waren es Ministerien und
Vertreter aus Verbanden und der Fachpresse. Es wurden fiir
die Studie also nicht nur Experten von Generika- und Biosi-
milarsherstellern befragt, da die determinierenden Einfliisse
auf die Zukunft nicht nur von dieser Industrie selbst ausge-
hen - wie die Vergangenheit hinldnglich bewiesen hat und

wie die Zukunft weiter beweisen wird.

Warum lohnt sich die Studien-
Lekture?

Weil die Erkenntnisse der Studie die Qualitit und Zuverlas-

sigkeit von mittel- und langfristigen Entscheidungen erhoht,

Der globale Generikamarkt soll bis 2025 einen Wert von
497 Milliarden US-Dollar erreichen. Die prognostizierte
jahrliche Wachstumsrate in den Jahren 2020-2025 liegt
bei 5,2 %.3

S
=8

7

Im europdischen Vergleich sind Grofibritannien und
Deutschland Spitzenreiter, hier machen Generika mehr
als 80% des Arzneimittelmarkts aus. Im Vergleich hierzu:
Das EU-Schlusslicht bildet Luxemburg mit gerademal 5 %
Marktanteil.®

Trotz des hohen Anteils an der Versorgung ist der Anteil
der Generika an den Kosten fiir die gesetzlichen Kranken-
kassen (GKV) vergleichsweise gering. 2019 lag der GKV-
Umsatz bei 28,4 Milliarden Euro, wovon knapp 5,8 Milliar-
den Euro auf Generika entfielen. Im Jahr 2009 betrug der

Anteil der Kosten fiir Generika 4,3 Milliarden Euro.”

dazu die Sicherheit der involvierten Entscheider, deren Er-
folg, die Behauptung und den Ausbau der eigenen Markt-
position und die Absicherung des eigenen Geschéftsmodells
sowie die Eroffnung neuer Geschaftsfelder fiir anhaltenden
Erfolg in einer unsicheren und disruptiven Zukunft. Ganz ne-
benbei machen die aufmerksame Lektiire der Studie und die
Umsetzung ihrer Anregungen Organisationen fit fiir allfallige
Transformationen. Denn eines ist sicher: Transformation ist
das Prinzip der Zukunft. Die Zukunft wird nicht, was die Ver-

gangenheit einmal war.

Die nachfolgenden Seiten sollen einen schnellen Uber-
blick iiber wichtige Eckdaten des Marktes erméglichen.

Im Jahr 2023 sollen online weltweit Medikamente im Wert
von 128 Milliarden US-Dollar verkauft werden. Im Jahr

2014 waren es gerade einmal 29 Milliarden US-Dollar.*

Nach Einschéatzung von Analysten kénnten bis 2025 Bio-
pharmazeutika mit einem Umsatz zwischen 100 und
120 Milliarden US-Dollar ihren Patentschutz verlieren. Der
weltweite Umsatz mit Biosimilars konnte von derzeit 5
Milliarden bis 2025 auf rund 30 Milliarden US-Dollar an-
steigen.®

26 % der Active Pharmaceutical Ingredietnts (APIs) in Eu-

ropa werden gegenwidrtig aus Indien importiert.?
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In absoluten Zahlen lag der Generikaverbrauch in Deutsch-
land innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung im
Jahr 2019 bei 35 Milliarden Tagestherapiedosen.

Im Vorjahr 2018 waren es 34,1 Milliarden und im Jahr
2009 nur 24,9 Milliarden.!!

Die F&E-Ausgaben der 15 groften pharmazeutischen Un-
ternehmen stiegen von 2012 bis 2018 um 32 %. Laut einer
Marktprognose fiir die nachsten fiinf Jahre ist eine Wert-
steigerung des verschreibungspflichtigen Segments von
25 % zu erwarten.'?

15



I

Einschatzung von Dr. Thomas
Striingmann zur Zukunft der
Generika- und Biosimilarsindustrie

,Die Geschwindigkeit, mit der sich der Generika- und Bio-
similarsmarkt entwickeln wird und damit seine Zukunft,
ist schwierig vorauszusehen. Meine Erfahrung ist, dass
die Entwicklung im pharmazeutischen Markt eher lang-
sam im Vergleich zu anderen Industriezweigen voran-
schreitet. Apothekenketten hatte ich zum Beispiel schon
lange fiir Deutschland vorausgesagt — wir haben sie bis
heute nicht.

Lassen Sie mich jedoch zunachst einmal den Generika-
markt in den traditionellen Generikamarkt und den Bio-
similarsmarkt unterscheiden. Der Generikamarkt wird
zunehmend von den Kassen, zum Beispiel in Deutschland
oder dem Handel, also Apotheken und digitalen Plattfor-
men, beherrscht. Dies geschieht mit zunehmendem Preis-
druck. Zur Verdeutlichung: der durchschnittliche Tablet-
tenpreis liegt in Deutschland bei nur sechs Cent.

Es ist weiterfiihrend nur eine Frage der Zeit, bis auch Ama-
zon und weitere Technologieriesen in den Arzneimittel-
markt eintreten werden. Anfanglich mit OTC-Medikamen-
ten, in kleinen Teilmarkten aber auch, beispielsweise bei
den Branded Generics. Diese Entwicklung vollzieht sich
vor allem auf Gebieten, in denen die Arzneimittel aus der
Verschreibung gefallen und zum OTC geworden sind. Die-

Dr. Thomas
Strungmann

Biotech-Investor

se Branded Generics spiliren den Preisdruck jedoch nicht
in dem Mafe wie der Markt fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel.

Der Biosimilarsmarkt steht in seiner Entwicklung erst am
Anfang. Es wird in Zukunft jedoch auch hier einen genau-
so harten Preiswettbewerb geben, wie schon heute in der
allgemein generischen Industrie. Die deutsche Politik kiin-
digte bereits an, dass in den nachsten zwei Jahren auch
mit Ausschreibungen fiir die Biosimilars zu rechnen ist. Es
wird die Frage sein, wer sich die Entwicklung von Biosimi-
lars leisten kann. Diese wird sich nur rechnen, wenn das
Produkt in moglichst vielen Landern, am besten noch in
den USA, eingefiihrt werden kann.

Die Technologie wird in der Generika- und Biosimilarsin-
dustrie nicht der grofde Treiber fiir Veranderungen sein,
denn ein Generikum muss dem Original so ,ahnlich“ wie
nur moglich sein. Das heif3t: ,alte Technologien sind ge-
fragt. Was in Zukunft jedoch durchaus vorhanden sein
wird, sind Weiterentwicklungen von Generika. Auf Basis
der Substanzen konnen mithilfe neuer Technologien wei-
tere Darreichungsformen entwickelt werden. Diese Mog-
lichkeit eroffnet sich natiirlich nur, wenn die Originatoren
sie nicht selbst umsetzen, zum Beispiel in Form einer Art
von Patentverlangerungen.

Wenn die Forschende Industrie (,Big Pharma“) zuneh-
mend ihr Produkt mit der Medizintechnik und dem Pa-
tientenservice verbindet, wird dies neue Hiirden fur die
generische Industrie darstellen. Ein Beispiel ware hier der
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Einsatz einer medikamentdsen Therapie in Kombination
mit einem Diagnostikum.

Langfristig werden Diagnostik und Therapie zusehends in-
dividualisierter ausgerichtet sein. Der Gesundheitsmarkt
wird also insgesamt kleinteiliger und entwickelt sich star-
ker in Richtung Individualisierung. Neue Technologien for-
dern diese verstarkte Spezialisierung. Als ein Kernelement
dieser Entwicklung in der generischen Industrie kann ich
mir sehr gut den Einsatz von 3D-Druck-Technologien vor-
stellen, etwa bei Retardpraparaten oder in der individua-
lisierten Therapie. Fiir die Massenproduktion, die dem ge-
nerischen Markt eigen ist, gilt dies nicht.

Grundsatzlich gibt jedoch die Politik das Tempo der Ver-
anderungen vor. Ob die augenblickliche Diskussion ,Riick-
verlagerung der Produktion nach Europa“ von Erfolg
gekront sein wird, mag ich sehr bezweifeln. Denn, wie
bereits kurz erwahnt: Der generische Markt ist preisge-
trieben. Ein Medikament in Europa herzustellen kostet ein
Vielfaches mehr als etwa in Asien. Allein die Entsorgung
der chemischen Nebenprodukte zur Herstellung einer
Substanz wiirde so hohe Kosten verursachen, wie der Kauf
des Endproduktes in China oder Indien. Das ist auch der
Grund, warum die Industrie fiir die generischen Substan-
zen heute zu 80 bis 90 Prozent aus Europa abgewandert
ist. Italien war mal das grof3e Land fiir die Rohstoffe, davon
ist jetzt nicht mehr viel zu sehen. Entscheidend ist dabei:
Arzneimittelpolitik wird heute von den Kassen gesteuert.
Fiir sie ist bei Generika einzig der Preis entscheidend. Es
wird eher beim Einkauf der Medikamente gespart, als zum
Beispiel am Krankenhaus. Aus diesem Grund sehe ich im
Moment leider nicht, wie die Produktion nach Europa zu-
riickgeholt werden kann.

Eine Folge der beschriebenen Entwicklungen wird die zu-
nehmende Konzentration des Marktes sein. Dabei meine
ich Generika wie auch Biosimilars - und da trennt sich
auch schon die Spreu vom Weizen. Es wird viele generi-
sche Firmen geben, die sich die Biosimilars einfach nicht
leisten konnen. In diesem Bereich ist grofdes Know-how
und entsprechendes Kapital gefordert. Unternehmen, die
in den Biosimilarsmarkt einsteigen, miissen deshalb we-
nigstens zum Teil die Wertschopfungskette - dabei miis-
sen nicht alle Biosimilars selbst produziert werden - unter
Kontrolle und einen grofien Absatzmarkt haben. Ist dies
nicht gegeben, wird man zukiinftig nicht konkurrenzfahig
sein. Langfristig sehe ich also nur bei den Unternehmen

im Biosimilarsbereich eine positive Zukunft, die sowohl
selbst ein eigenes Know-how entwickeln, als auch die ent-
sprechenden Absatzmarkte fiir die Vermarktung haben,
denn Biosimilars werden weiterhin nicht in grofer Stiick-
zahl produziert. Hinzu kommt die Tatsache, dass man
moglichst einen Vermarktungsvorsprung haben sollte.

Unter dem Strich sehe ich in der Generikaindustrie zu-
kiinftig eine gewisse Spaltung. Auf der einen Seite werden
die Unternehmen stehen, bei denen der Preis entscheidet.
Eine hocheffiziente Wertschopfungskette und grofde Mas-
senproduktion kennzeichnen diese. Auf der anderen Seite
stehen die generischen Unternehmen, die bereit sind, in
Innovation und damit auch in Biosimilars zu investieren.
Hier werden andere Kriterien relevant. Fiir beide Entwick-
lungsrichtungen der Unternehmen in der generischen In-
dustrie aber gilt: Wer einen Preis-Spielraum haben méch-
te, muss Innovationen vorantreiben. Bei Hexal haben wir
immer daraufgesetzt, mehr aus einem Produkt zu machen.
Damit hatten wir Erfolg und das macht mich sicher: Wenn
sich die generische Industrie nicht weiterentwickelt, wenn
sie sozusagen beim Aspirin stehenbleibt, und wenn es da-
bei immer nur auf den Preis ankommt — miissen sie die
Konkurrenz aus Indien und China fiirchten. Ein solches
Beispiel kann bereits sehr gut in anderen Industriezwei-
gen beobachtet werden.

Fiir den iibergreifenden pharmazeutischen Markt bedeu-
tet der nachhaltige Transformationsprozess der Generi-
ka- und Biosimilarsindustrie eine tiefe Spaltung. Einer-
seits sehe ich dort die forschende Industrie, die ein enges
Verhiltnis mit ihren Kunden, Krankenhiusern, Arzten
und Patienten aufgebaut hat. Andererseits wird dort die
Generikaindustrie vertreten sein, die teilweise von Han-
delsketten und digitalen Plattformen beherrscht wird.
Der Kontakt der generischen Unternehmen zu den Kun-
den wird hier nicht mehr gegeben sein. Folglich wiirde die
Generikaindustrie in einer solchen Zukunft nur noch als
Zulieferindustrie agieren. Selbstverstandlich sind jedoch
auch entsprechende Mischformen in einzelnen Markten
zu erwarten.”
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4 Die Delphi-Befragung: Wie beurteilen
europaische Experten die Zukunft?




,Es ist alles méglich in diesem Universum. Hauptsache
es ist gentigend unverniinftig.”

Niels Bohr (1885-1962),
danischer Physiker

Wer etwas wissen mochte, kann nachlesen, googeln oder
Menschen fragen, die bereits iiber das gefragte Wissen
verfiigen. Nichts anderes macht die sogenannte Delphi-
Methode: Sie befragt systematisch, strukturiert und nach
wissenschaftlichen Giitekriterien eine Anzahl ausgewie-

sener Experten.

Fir die vorliegende Studie wurden europdische Branchenex-
perten aus Wirtschaft, dem politischen Umfeld, von Verban-
den und aus der Wissenschaft in mehreren Runden befragt.
Wer jemals einem Experten-Panel gegeniibersafd weif3, schon
eine Handvoll Spezialisten gewahrt tiefe Einblicke in ein The-
ma, die beeindrucken, verbliiffen und neue Wege weisen.
Um wieviel tiefgehender und weitreichender fallen diese Er-
kenntnisse aus, wenn gleich 61 Experten - wie fiir die vorlie-
gende Studie - befragt werden. Diesen Vorteil der Kollektiv-
intelligenz nutzt die Delphi-Methode. Sie ist ein illustrativer

Wegweiser in die Zukunft.

Deshalb wurde sie — nach ihrer Premiere im Apollo-Tempel
der klassischen Antike, der im griechischen Delphi stand -
erstmalig in der neueren Geschichte auch gleich zu héheren
Zwecken eingesetzt, um 1951 die USA im Kalten Krieg vor

einem drohenden nuklearen Erstschlag zu schiitzen.'®

Seither wurde die Methode stark weiterentwickelt und ver-
feinert. Was macht sie so eindriicklich und wegweisend? In
einfachen Worten: Thre ausgereifte Methodik. Die vorliegen-
de Delphi-Befragung arbeitet mit vier zentralen Kernthemen,
die das Umfeld jeder Zukunft bilden:*®

> die sozio-kulturelle Ebene

> die technologische Ebene

> die 6konomische Ebene und

> die politisch-rechtliche Ebene

Wenn wir, zum Beispiel durch eine Delphi-Befragung, heraus-
finden, wie sich diese vier Ebenen kiinftig verandern werden,
konnen wir zugleich daraus ableiten, was sich flir Generika-

und Biosimilarshersteller in Zukunft &ndern wird. Anders ge-

sagt: Wer diese vier Ebenen kennt, kennt mogliche Zukiinfte.

Auf Basis einer umfinglichen Recherche entwickelte unser

Forscherteam 12 zentrale Zukunftsthesen. Diese 12 Projek-

tionen beschreiben das Spannungsfeld der brennendsten
aktuellen und kiinftigen Branchenentwicklungen. In Kombi-
nation ergibt das sozusagen die Zukunft auf vier Feldern in
12 Projektionen. In diesem Rahmen haben wir unsere 61 Del-
phi-Experten ganz zu Beginn gefragt: Was wird sich bei die-
sen Kernthemen bis ins Jahr 2040 dndern? Und die Experten

gaben reichlich Antworten.

Wer wissen mochte, was in Zukunft passieren konnte, soll-
te die eigene Branche und vor allem deren globales Umfeld
in aller Breite und Tiefe kennen. Und er/sie sollte nicht nur
wissen, was passiert, sondern auch mit welcher Wahrschein-
lichkeit es passieren konnte. Deshalb haben unsere Delphi-
Experten fiir jede Projektion angegeben, wie sie deren Ein-
trittswahrscheinlichkeit in 5, 10, 15 und in 20 Jahren sehen.
Das ist ein deutlicher Unterschied zu anderen Zukunftsstu-
dien. Die meisten Studien fragen lediglich die Eintrittswahr-
scheinlichkeit fiir ein bestimmtes Jahr in der Zukunft ab. Das
war uns zu wenig: Die Zukunft hat kein Mindesthaltbarkeits-
datum, nach dessen Ablauf keine der angestellten Prognosen
mehr gilt. Die Zukunft passiert vielmehr tiber mehrere Jahre
hinweg. Also haben wir die Eintrittswahrscheinlichkeiten der
prognostizierten Entwicklungen tiber einen ganzen Zeitraum

verteilt.

Schon beim ersten Blick auf die unten aufgefiihrten Projek-
tionen ist dabei ein besonderes Phidnomen zu beobachten:
Vereinzelt wird fiir einige Entwicklungen eingeschatzt, dass
deren Eintrittswahrscheinlichkeit zunachst zunimmt - nur
um im weiteren Verlauf wieder zu fallen. Andere dagegen
schaukeln sich quasi bis zum Kulminationspunkt auf: Die Zu-
kunft verlauft mal linear, mal eben nicht. Daneben haben die
Experten auch den Einfluss angegeben, den der Eintritt jeder
These auf die Branche hat. Nicht alles an und in der Zukunft

beeinflusst die Branche gleich stark.

Aufderdem haben wir eine weitere Information eingearbeitet:
die Wiinschbarkeit jeder These. Nicht alles, was in der Zu-
kunft passieren kénnte, kommt den befragten Experten aus
Kliniken, Praxen, Pharmagrof3handel, Krankenkassen, Phar-
ma-Start-ups, Medizintechnikunternehmen, Ministerien oder
Beratungen (s. Abb. 1) gleichermafien entgegen. Auch die
konzertierten Wiinsche der Marktteilnehmer beeinflussen
stark die Zukunft: Was sich eine Mehrheit intensiv wiinscht,

hat eher Chancen, das Licht der Zukunft zu erblicken.
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Abbildung 1: Zusammensetzung des Delphi-Experten-Panels (n=61),
Aufgliederung nach iibergeordneten Zielgruppen: Wissenschaft: 20 %; Wirtschaft: 67 %; Politisches Umfeld: 13%
Durchschnittliche Anzahl Berufsjahre in der Branche: 14 Jahre; Range: 2-35 Jahre

Schlieflich steht bei allen Thesen auch die Konfidenz-Kenn-
zahl: Nicht jeder befragte Delphi-Experte ist fiir jede Projekti-
on gleichermafien ein Spezialist. Die Konfidenz ist neben der

Eintrittswahrscheinlichkeit ein Indikator fiir (Un-)Sicherheit.

Einmal ganz davon abgesehen, ob wir die numerischen An-
gaben der befragten Experten teilen: Es empfiehlt sich immer
und generell, die eigenen Prognosen nicht undifferenziert
unimodal, quasi ,aus dem Bauch heraus“ anzustellen. Viel-
mehr lohnt es gerade bei individuellen Fernblicken in die
Zukunft, diese stets nach Eintrittswahrscheinlichkeit und
-zeitraum, nach Wiinschbarkeit moglichst vieler verschiede-
ner Stakeholder und nach der Verlasslichkeit (Konfidenz) der
eigenen Kenntnisse zu einem bestimmten Thema zu diffe-
renzieren: Ein mehrfach qualifizierter Blick in die Zukunft ist

umso informativer und verlasslicher.

Die Delphi-Befragung in Zahlen und
Grafiken

Wir haben aus aktuellem Anlass auch eine Frage zur Corona-
Pandemie gestellt. Das Ergebnis tiberrascht: Lediglich etwas
mehr als die Halfte der befragten Delphi-Experten stimmt der
These zu, dass COVID-19 eine fundamentale Transformation
der europdischen Generika- und Biosimilarsindustrie in Gang
bringen kénnte (s. Abb. 2). Das kommt einer Spaltung des
Panels gleich: Auf der einen Seite die Propheten der Trans-
formation, auf der anderen die Skeptiker eines nachhaltigen
Wandels.
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56 %

der Experten bewerten die langfristigen Auswirkungen
von COVID-19 auf die Generika- und Biosimilarsindustrie
als hoch bis sehr hoch.

Abbildung 2: Einschatzung der Auswirkungen von COVID-19 auf die Industrie (n=41)

Wie sollten wir diese Spaltung des Panels interpretieren? Zur
Beantwortung dieser Frage zeichnet die vorliegende Studie
sich durch eine weitere Besonderheit aus. Sie wirft einen in
der Zukunftsforschung eher seltenen und exklusiven Blick
auf einen besonderen behavioristischen Aspekt der Themen-
stellung, ndmlich die Frage: Wie sehr glauben die befragten
Delphi-Experten, dass der Lauf der Welt von Menschen be-
einflussbar ist? Dass sie, wissenschaftlich gesprochen, einen
internen Locus of Control haben?'” Denn wer zum Beispiel
glaubt: ,Wenn ich nur hart daran arbeite, werde ich mein Ziel
erreichen” (interner Locus of Control, d.h. interne Kontroll-
tiberzeugung), der wird anders iiber die Zukunft denken und
reden als ein Experte, der glaubt: ,Das Schicksal kommt mei-

nen Pldanen oft in die Quere” (externer Locus of Control). Der

O

3,7

Positiv

zweite Experte wird voraussichtlich anders, tendenziell pes-
simistischer, negativer, fremdbestimmter iiber die Zukunft
denken und sprechen. Das sollte wissen, wer Experten-Aus-
sagen hort und einordnen mochte. In der Aggregation kénnen
wir sagen: Unsere befragten Delphi-Experten sind der Mei-
nung, dass sie, was die Gestaltung von Schicksal und Zukunft
angeht, selbstbestimmt sind - das Affekt-Gleichgewicht im
Panel liegt bei 1,7.1® Knapp Dreiviertel der von den Exper-
ten gemachten Angaben signalisieren einen positiven Affekt
(s. Abb. 3).1 Das konnte erkliren, warum lediglich etwas
mehr als die Hélfte der Experten COVID-19 eine hohe bis sehr
hohe Auswirkung auf die Branche bescheinigt: Die Experten
sind im Durchschnitt selbstbestimmt genug, um trotz Pande-

mie-Effekten ihr Schicksal nach eigenem Willen zu gestalten.

lllgl

Auspragung des Panels
Affekt-Balance: 1,7

2,0

Negativ
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trifft gar nicht  trifft weniger unentschlos- _ . trifft voll und
trifft etwas zu
zu zu sen ganz zu

Wenn ich mich anstrenge, werde ich o o o o o
el 277l el 1(3%) 4(10%) 1(3%) 22 (56 %) 1(28%)

Meine Plane werden oft vom Schick-

sal durchkreuzt 9 (23%) 18 (46 %) 9(23%) 3(8%) 0 (0%)

Abbildung 3: Behavioristische Merkmale des Delphi-Panels (n=39); absolute Anzahl Teilnehmer je Antwort und prozentualer
Anteil in Klammern

Es liegt auf der Hand, dass personliche Pradispositionen, wie ~ beeinflussen - je nach Auspragung der ,Denkneigung” Solan-

die eigene Kontrolliberzeugung oder die Selbstwirksam-  ge diese Neigungen unreflektiert bleiben, verfalschen sie den
keitserwartung selbstverstiandlich auch und leider meist un-  personlichen Ausblick und schwichen strategisches Denken
bewusst und unreflektiert, den eigenen Ausblick auf die Zu- und Zukunftskompetenz.

kunft von Leserinnen und Lesern dieser Studie mitunter stark
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Abbildung 4: Wortwolke auf Basis der Frequenzanalyse aller Textargumente
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Kernthema 1: Soziokulturelle
Perspektive

Gesundheit ist kein rein naturwissenschaftliches Thema. Der
Mensch und seine Gesundheit sind immer auch in einem sozio-
kulturellen Kontext zu verorten. Wie wird sich dieses soziale
(und kulturelle) Umfeld der Branche in den néchsten beiden
Jahrzehnten verandern? Das haben wir unsere Delphi-Experten
anhand der folgenden beiden Projektionen gefragt. Vor allem
vor dem Hintergrund der libergreifenden Frage: Wer hat in der
Zukunft tiberhaupt Zugang zu Generika und Biosimilars? Und
liber welche Kanale? Die Antwort darauf determiniert ganz we-

sentlich das kiinftige Geschéft und das Volumen der Branche.

Eintrittswahrscheinlichkeit

19%
2025

28%
2030

37%
2035

43%
2040

Projektion 1
Volkskrankheiten

Viele Generika-Priaparate im Bereich der ,Volkskrank-
heiten“ werden auf3erhalb der Apotheken ohne Rezept-
pflicht vertrieben.

Einordnung der Projektion

Sollte diese Projektion in Zukunft eintreffen, kime das prak-
tisch einer teilweisen Deregulierung und damit einhergehen-
den starken Belebung des Marktes gleich. Die befragten Ex-
perten beurteilen diese Projektion wie folgt:

Konsens im Panel*

Q) =
(N =D
D EL
D =

Sehr starker
Dissens (IQA >50)

Dissens Starker Dissens
(10A 31-40) B (1QA 41-50)

* Konsens
(1QA <= 30)

Panel-Konsens gemessen mittels Interquartilsabstand (IQA). Je kleiner der
Wert, desto geringer die Streuung und desto homogener die Einschatzung
des Panels. In der Delphiforschung werden 1QA-Werte kleiner oder gleich
30 in der Regel als Konsens ausgewiesen.

Eintrittswahrscheinlichkeit nach Subgruppen

80%
70%
60%
50%
40%
30%

20%
10%
0%
2025

—— Wirtschaft

2030

Wissenschaft —— Politisches Umfeld

2035 2040
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Auswirkung & Wiinschbarkeit

3

‘ Auswirkung auf
«» die Branche (3,6)

Skala: 1 = sehr niedrig; 5 = sehr hoch

Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Die Wahrscheinlichkeit, dass Generika gegen Volkskrankhei-
ten bis zum Jahr 2030 aufderhalb von Apotheken und rezept-
frei vertrieben werden kdnnen, liegt nach Ansicht der befrag-
ten Experten bei rund 28% - in den Jahren danach steigt die
Wahrscheinlichkeit weiter an. Jedoch nicht einmal bis auf die
Hohe eines Miinzwurfs: Kopf oder Zahl? Das heifst: Die Exper-
ten halten diese kiinftige Entwicklung nicht fiir iberragend
wahrscheinlich. Insbesondere Vertreter aus dem politischen
Umfeld sind skeptisch.

Die Befragten begriinden ihre Einschdtzung mit der Tendenz
von Regulatoren, die Ziigel der Regulierung eher selten und
ungern zu lockern, sowie mit Verweis auf den Gesundheits-
schutz der Patienten und die kompetente Beratung, die Me-
dikamente verlangen. Andere verweisen auf die Macht von

Interessengruppen, die gegen eine Deregulierung lobbyieren.

niedrig

Wunschbarkeit der
Entwicklung (2,6)

Skala: 1 = sehr niedrig; 5 = sehr hoch

medium hoch sehr hoch

Die Experten argumentieren unter anderem damit, dass das
Risiko der Fehlmedikation bei rezeptfreier Selbstmedikation
stark steigen werde. Ein Experte bemerkt provokant: ,Es
stellt sich die Frage, wie viele Volkskrankheiten werden wir
in 20 Jahren iiberhaupt noch haben? Kiinstliche Intelligenz
konnte die Losung sein, sie in grofden Teilen auszuldschen.”
Das wire zwar erfreulich fir die Gesundheit der Gesellschaft,
wiirde jedoch den Absatz, nicht nur des rezeptfreien Ver-

kaufs, stark absenken.

Einige Experten weisen darauf hin, dass der kiinftig zu erwar-
tende erweiterte und vereinfachte Bezug von rezeptpflich-
tigen Medikamenten via Online Trading es iiberhaupt nicht
notig macht, mehr Medikamente von der Rezeptpflicht zu be-

freien.

Es melden sich jedoch auch Experten zu Wort, die eine gegen-

satzliche Meinung vertreten. Ein Teilnehmer des Experten-Pa-
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nels sieht sehr unterschiedliche Entwicklungsmoglichkeiten
in unterschiedlichen Landern. Ein anderer sieht einen wach-
senden Markt darin, dass Jahr fiir Jahr verschiedene rezept-
pflichtige Medikamente aus der Rezeptpflicht herausfallen.
Was Herstellung und Vertrieb von Generika und Biosimilars
aufderhalb von Apotheken jedenfalls in Zukunft stark fordern
konnte, sind kleine portable Produktionstechnologien wie
3D-Druck-Technologie oder mobile Bioreaktoren - natiirlich
nur fiir wenig beratungsintensive Medikamente, die aus der

Apothekenpflicht entlassen werden.

Einzelne Experten thematisieren auch eine Katastrophen-Op-
tion: Sollte das offentliche Leben und/oder das Gesundheits-
system von einzelnen Landern zusammenbrechen, wird der
Vertrieb von Generika und Biosimilars, tiber welche Kanile
auch immer, eher die Regel, denn die Ausnahme sein. In den
USA zum Beispiel geht ein Trend auch aufierhalb von Krisen-
zeiten klar hin zu mehr rezeptfreien Medikamenten (wobei
spatestens seit der Opioid-Epidemie auch ein Gegentrend be-
obachtet wird).?’ Dieser Trend zu mehr rezeptfreien Arzneien

konnte auch auf Europa tibergehen.

Erlauterung der Autoren

Sollte Projektion 1 tatsdchlich eintreffen, konnte das immen-
se Auswirkungen auf Vertrieb und Kundenbetreuung der

Hersteller von Generika und Biosimilars haben. Dann ware

Pro-Argumente

> In armeren Landern - ganz sicher.
> Mit dem 3D-Druck? Ganz sicher.

> Allein schon als , Katastrophen-Option“ in Krisenzeiten.

Projektion 2
Krankenkassen

Bonusprogramme der Krankenkassen gewihren einen
unterschiedlich breiten Zugang zur Arzneimittelversor-

gung durch die Krankenversicherung.

der Einfluss von Krankenkassen, Kliniken und Apotheken be-
schrankter und der Markt wiirde sich tendenziell in Richtung
einer direkteren Verbindung zum Patienten verschieben. Der
Markt wiirde sich von Business-to-Business (B2B) starker zu
Business-to-Consumer (B2C) verschieben. Das hitte dramati-
sche Folgen fiir Struktur, Gréfse, Zusammensetzung und Qua-
lifikation von Vertrieb, Verkauf und After Sales der Hersteller

von Generika und Biosimilars.

Sobald eine grofiere Anzahl Generika und Biosimilars rezept-
frei und aufderhalb von Apotheken erhaltlich waren, konnte
der Patient einen Preisvergleich anstellen, der ihm bei Re-
zeptverschreibung nicht moglich ist. Moglicherweise wiirde
sich auch der Arzneimittelverbrauch der Bevolkerung deut-
lich erhdhen, wenn diese einfacher auf Medikamente zugrei-
fen kann: Ein ethisches Problem nahe der Suchtproblematik,

das auf die Hersteller zuriickfallen konnte.

Eine Entwicklung hin zur Rezeptfreiheit kann jedenfalls be-
reits beobachtet werden. Vor allem im Bewusstsein und den
Forderungen der Menschen findet ein Umschwung statt.
Demnach sind in verschiedenen europaischen Landern zwi-
schen 37 und 61 Prozent der befragten Personen der Mei-
nung, dass Arzneimittel rezeptfrei erhéltlich sein sollten. Die
am starksten mit dieser Meinung vertretene Gruppe sind die
18- bis 34-Jahrigen und damit die potentiellen Hauptabneh-
mer von Arzneimitteln in der Zukunft.?!

Contra-Argumente

> Derart locker lasst der Regulator die Ziigel nicht.

> Gibt es, auch dank Kl, in 20 Jahren iiberhaupt noch
,Volkskrankheiten“?

> Selbstmedikation = Fehlmedikation

Einordnung der Projektion

Krankenkassen sind die heutigen und kiinftigen , Torwachter”
des Gesundheitssystems. Werden sie ihre Bonusprogramme
kiinftig noch intensiver dazu benutzen, den Zugang zu Gene-
rika und Biosimilars zu beschrdanken? Oder zu incentivieren?

Unsere Experten meinen:
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Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Die Delphi-Experten halten eine Verschiarfung der aktuellen
Bonifizierung tiber die nachsten Jahre fiir wahrscheinlich -
mit steigender Wahrscheinlichkeit iiber die Jahre. Sie gehen
davon aus, dass Bonusprogramme langfristig zunehmen und
eine starke regulatorische Wirkung auf den Zugang zu Gene-

rika und Biosimilars ausiiben werden.

Auffallig beim Betrachten der Statistik ist, dass die Einschat-
zungen der Experten jedoch sehr heterogen sind. Es gibt in-
nerhalb des Experten-Panels sehr unterschiedliche Meinun-
gen zu Projektion 2. Relativ einig ist sich das Panel jedoch
darin, dass so ein wachsender Eingriff in die Marktautonomie
eher unerwiinscht wire. Mit einem Konfidenz-Wert von 3,3
ist sich das Experten-Panel dabei relativ sicher in der Ein-

schatzung.

Viele Experten halten eine Zunahme von Bonusprogrammen
fiir wahrscheinlich. Einige glauben schlicht, dass der Bonus-
Trend einfach zu stark ist, um sich kiinftig wesentlich abzu-
schwdchen. Vor allem, weil solche Programme in geradezu
idealer Weise individualisiert werden koénnen und damit
einem gesellschaftlichen Megatrend entsprechen, ndmlich
dem Quantified Self, also der digitalen Vermessung der Ge-
sundheit mittels smarter Devices, wie Schrittzahler und Puls-
uhren. Bereits heute verdndert sich der Fokus der Kranken-
kassen: Die Kunden und eine Diversitdt von Programmen mit
Blick auf das ganzheitliche Kundenerlebnis stehen verstarkt
im Mittelpunkt. Die Versorgunsspannen reichen hierbei von
der Grundversorgung bis hin zur exklusiven, mehrwertorien-

tierten Versorgung.?

Andere Experten weisen darauf hin, dass die Kostenlawine im

niedrig medium hoch sehr hoch

Gesundheitswesen praktisch nur noch mit solchen und dhn-
lichen Programmen aufgehalten werden kann. Und das vor
allem angesichts des zunehmenden Kostendrucks durch die
in die Jahre kommenden Baby Boomer. Oder wie einer der Ex-

perten es formuliert: ,In the end, it's about the money.“

Etliche Experten bezweifeln jedoch, dass sich der Bonustrend
fortsetzen wird, da Bonusprogramme in geradezu kategori-
scher Weise den Solidaritdtsgedanken einer Krankenkasse
verletzen: Jeder Patient muss prinzipiell den bestmoglichen
Zugang zur bestmoglichen Behandlung er- und behalten -
und sollte dafiir nicht erst ,iibers Stockchen eines Bonus-
programms springen miissen”. Fiir bestimmte gesellschaftli-
che Gruppen sind solche Programme fast schon Hohn: dltere

Menschen, gesundheitlich Eingeschrankte, Vorerkrankte ...

Wieder andere Experten glauben: Nur durch Regulierung des
Gesetzgebers und/oder gegebenenfalls aus Steuermitteln -
nicht jedoch durch Bonusprogramme - ldsst sich der Kosten-

druck auf das Gesundheitswesen mildern.

Erlauterung der Autoren

Bonusprogramme liegen im Trend. Urspriinglich sollten sie
Patienten zu einem gesilinderen Lebensstil anregen. Doch in-
zwischen weisen verléssliche Erkenntnisse tiber deren Wirk-
samkeit darauf hin, dass Bonusprogramme nicht nur oder
nicht so sehr zu diesem beabsichtigten Ziel anregen, sondern
vielmehr bereits von Haus aus junge, gesunde oder sportli-
che Menschen ansprechen, fiir die jeweilige Krankenkasse
gewinnen und sie an sich binden.”® Ein Grund hierfiir ist bei-
spielsweise das fehlende Vertrauen alterer Personen in die

verschiedenen Bonusprogramme der Krankenkassen.?*
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/Wie wird die Gesundheits- und
Arzneimittelversorgung in der
Zukunft aussehen?

,Schon heute werden die Weichen fiir eine innovative Ge-
sundheitsversorgung der Zukunft gestellt. Hierbei wird
nicht das einzelne Produkt bzw. die Leistung, sondern die
ganzheitliche Versorgung von Patienten im Fokus stehen
(missen). Eine Betrachtung des gesamten Prozesses (Le-
bensstil, Krankheitsfritherkennung und die Vermeidung
einer Verschlechterung des Krankheitsbildes, die medi-
zinische Versorgung, sowie die Langezeitversorgung) ist
daher unabdingbar.

Wichtig fiir eine gute, interprofessionelle und sektoren-
tibergreifende Versorgung ist hierbei iiberdies, den Fokus
auf den individuellen Patienten, dessen Bedarfe und Be-
diirfnisse (patient-centered care) zu legen. Das heifdt, man
wird nicht immer alles Machbare, sondern das Sinnvolle
und Gewlinschte umsetzen.

Zusatzlich zu einer holistischen Prozesssicht wird der
Bedarfsfokus zunehmen. Haufig werden Innovationen
gegenwartig produktgetrieben eingefiihrt, ohne, dass Be-

Dr. med. Heidrun
Sturm, MPH, Ph.D.

Leitung Bereich Gesundheitssysteme,
Innovative Versorgung

Institut fiir Allgemeinmedizin und
Interprofessionelle Versorgung

Universitatsklinikum Tiibingen

darf und Nutzen geklart sind. Auch auf Grund begrenzter
Ressourcen bei gleichzeitig alternder Bevolkerung wird
sich das Angebot mehr am vorhandenen Bedarf der Pa-
tienten ausrichten miissen. Denn in einem solidarisch fi-
nanzierten Gesundheitssystem miissen die eingesetzten
Ressourcen dem Bedarf folgen. Deshalb miissen nicht
nur Gesundheitsversorger, sondern auch Pharma-, sowie
Generika- und Biosimilarsunternehmen kiinftig ihren Fo-
kus mehr auf eine ganzheitliche patientenorientierte Sicht
richten, anstatt sich an den vorhandenen Strukturen zu
orientieren. Bedarfs- und Nutzenanalysen von Innovation
riicken in den Mittelpunkt. Dies betrifft sowohl technische
als auch strukturelle Innovation und die Versorgungs-
planung wird sogar regionale Bedarfsanalysen zugrunde
legen. D. h. Versorgungsplanung wird eine zunehmend re-
gionale Angelegenheit, welche sich an Ziel- bzw. Bevolke-
rungsgruppen ausrichtet.

Die Versorgung wird auch durch den technologischen
Fortschritt bestimmt. Telemedizinische Madglichkeiten
tragen beispielsweise zu verbesserten Behandlungs- und
Kommunikationsmoglichkeiten bei. Dariiber hinaus wird
die Kinstliche Intelligenz sowohl in der individuellen Ri-
sikodetermination, als auch in der Therapieplanung ver-
mehrt Anwendung finden.”
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Trotzdem konnten Bonusprogramme in einer Zukunft der
extremen Versorgungsknappheit (wegen anhaltender Pan-
demien, Konjunkturkrisen oder Krisen der offentlichen Sys-
teme), den Zugang zu besonders kostenintensiven Medika-
menten regulieren: Nur wer seine Erkrankung durch wenig
gesundheitsbewusstes Verhalten nicht selbst verschuldet
hat, erhélt Zugang zu diesen. Dieses zugegebenermafden dys-
topische Modell einer gesundheitspolitischen Notversorgung
wird umso realistischer, je starker wir Kiinstliche Intelligen-
zen der zweiten Generation und ganz im Sinne von Explaina-
ble Al (XA], das heif3t eindeutig nachvollziehbare Ergebnisfin-
dung nicht linearer Systeme) in die Betrachtung einbeziehen.
Nicht die Krankenkassen incentivieren in dieser fernen oder
nahen Zukunft per Boni, sondern die KI: unbestechlich, neu-
tral, aufgrund von wissenschaftlichen Kriterien - und eben
nicht zu Marketing-Zwecken. So eine KI kdnnte schon in we-
nigen Jahren aufgrund von Dutzenden Markern die Lebenser-
wartung eines Menschen, Patienten, Kassenmitglieds relativ
genau vorhersagen. Das wiirde deutlich starker incentivieren
als jedes Bonusprogramm: Drittes Stiick Sahnetorte? Fiinftes
Pils? Die KI blinkt am Handy: ,Lebenserwartung sinkt um
...l Stattdessen: eine halbe Stunde moderates Jogging? - Die
angezeigte Lebenserwartung steigt. Wenn die KI dafiir auch

noch genetische Marker beriicksichtigt, konnte sie sogar ge-

Pro-Argumente

> Der Bonus-Trend ist schlicht zu stark.

> Anders kann die Kostenlawine nicht aufgehalten wer-
den.

> Quantified Self und Digital Health treiben den Trend.

Kernthema 2: Technologische
Perspektive

Technologie ist nicht nur Fortschritt. Technologie ist auch
Disruption. Wenn sich zum Beispiel in der Produktion der
3D-Druck durchsetzt, veralten auf einen Schlag Milliarden
an Produktionsmitteln und ganz neue Chancen, Markte und
Vertriebsstrukturen entstehen. Deshalb fragten wir die Del-
phi-Experten: Welche umwalzenden technologischen Neue-
rungen sind zu erwarten? Und wie werden sie die Branche

revolutionieren? Insbesondere die Plattformokonomie macht

nerationsiibergreifend Risiken und Lebenserwartungen vor-
hersagen (Beispiel: Familidrer Brust- und Eierstockkrebs, der
durch Keimbahnmutationen in den Genen BRCA1/2 hervor-

gerufen werden kann).

Ein besonders bestechendes Argument liefert die Erweite-
rung der Diskussion auf sogenannte Gesundheitsokosysteme:
Bonusprogramme sind praktisch der erste Schritt in ein sol-
ches System, in dem die jeweilige Krankenkasse dartber hin-
aus auch mit verschiedenen Dienstleistern, wie zum Beispiel
Fitnessstudios, zusammenarbeitet. Auf diese Weise schafft sie
ein Okosystem der Gesundheit, das ihr Mitglied praktisch nie-
mals verlasssen muss, wenn es um dessen Gesundheit geht.
Viele Krankenkassen und Versicherer in Europa bezuschus-
sen bereits heute zertifizierte Préaventionskurse in Fitness-
studios. So zum Beispiel die deutsche Betriebskrankenkasse
Mobil oder die britische Versicherung Vitality.?> 2¢ Denn der
regelmafdige Besuch von Fitnessstudios und Gesundheits-
kursen liegt im Interesse der Krankenkasse. Nicht umsonst
lautet das Kredo der Krankenkassen ,Wer sich bewegt, bleibt
gesund. Und: Wer fit ist, hilft sparen“?” Uber Krankenkassen
hinaus haben auch Arbeitgeber zum Teil die Wichtigkeit von
gesunden Mitarbeitern erkannt und bieten die Bezuschus-

sung des Fitnessstudios oder firmeninterne Sportkurse an.

Contra-Argumente

> Boniverletzen eklatant den Solidaritatsgedanken jeder
Krankenkasse.

> Nur der Regulator, nicht jedoch Boni, konnen die Kos-
tenlawine stoppen.

> Bestimmte Zielgruppen fiihlen sich durch Boni gerade-
zu verspottet.

derzeit von sich reden: Wer die Plattform hat, macht das Ge-
schaft. Werden also bald schon die BigTech-Konzerne auch
die Generika- & Biosimilarsbranche angreifen, iiberrollen

und tibernehmen?

Projektion 3
Plattformen

Generika- und Biosimilarsunternehmen wurden von
branchenfremden Technologie-Unternehmen mit ihren
digitalen Verkaufsplattformen in die Rolle der Zulieferer
gedrangt.
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Einordnung der Projektion

Auch das ist eine Uberraschung: Dass BigTech unsere Bran-
che tiberrollt, halten die Experten in den nichsten zehn Jah-
ren fiir wenig wahrscheinlich. Selbst nach 20 Jahren steigt die
Wahrscheinlichkeit lediglich auf knapp iiber 50 Prozent: die
Wahrscheinlichkeit eines Miinzwurfs.

Eintrittswahrscheinlichkeit
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Das verbliifft, wo wir doch bereits heute sehen, wie BigTech
eine Branche nach der anderen aufmischt und, wie Online-
Héndler, die bislang jahrlich Millionen Biicher und Flachbild-
schirme verkauften, mit dieser Millionen-Macht in die Phar-
mabranche einsteigen. Was also motiviert unsere Experten zu

ihrem optimistischen Ausblick?
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Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig
Expertenmeinung zur Projektion

Dass branchenfremde Technologie-Unternehmen in die Phar-
ma-Produktion einsteigen, halten die Experten fiir wenig
wahrscheinilch: Der Know-how-Vorsprung der urspriingli-
chen Hersteller sei einfach zu grofs. Andere argumentieren:
Bevor BigTech in die Branche einbricht, wiirden die Regula-
toren einschreiten. Denn das wire eine Monopolbildung, die
selbst den liberalsten Marktliberalen in den Regierungen zu

viel wére.

Das regulatorische Argument sticht noch mit einem weiteren
Trumpf: Der Gesetzgeber konnte bei Produktfehlern nicht
nur den Hersteller, sondern auch die Plattform in Regress
nehmen, iiber welche das Arzneimittel verkauft wurde. Die-
ses Risiko wird kaum eine Plattform eingehen, weil ihr fiir
die Einschatzung des Risikos schlicht die Expertise (eines
Herstellers) fehlt. Oder wie einer der Experten es pragnant
formulierte: ,Arzneimittel sind keine Autos.” Doch diese Mei-

nung ist nicht unwidersprochen.

Viele andere Experten sehen durchaus die Bedrohung durch
die Plattformdkonomie - und deren Chancen - als real, als
gegeben an und als etwas, mit dem ein Branchen-Stratege
rechnen muss. Allein schon, weil BigTech-Unternehmen in-
zwischen unermesslich reich geworden sind und sich fast
jede andere Branche ,leisten“ konnen. Das bestechendste
Argument in dieser Hinsicht lautet jedoch: Plattformen im
Internet sind die Marktform und Erfolgsformel der Zukunft -
also griindet die Pharmabranche doch am besten ihre eigene

Plattform! Nichts spricht dagegen.

Einige Experten verweisen auch darauf, dass die Verkaufs-

macht etablierter Plattformen uniibertrefflich sei: Nichts ver-

niedrig medium hoch sehr hoch

kauft besser und mehr als eine Plattform. Die Frage ist ledig-
lich: Wer unterhélt die Plattform? Etliche Experten glauben
iibrigens, dass die obige Projektion bereits heute teilweise
schon erreicht ist. Bereits heute wird eine grofie Zahl von
Arzneimitteln iber die Plattformen von Online-Apotheken
vertrieben. Oder wie einer der Experten es ausdriickt: Daten
sind der neue Produktionsfaktor. Will heifsen: Nicht mehr wer
das Produkt hat, macht das bessere Geschaft, sondern wer
die Plattform und die Daten hat; umgangssprachlich auch als

,<Amazon-Effekt bezeichnet.

Erlauterung der Autoren

Alle Branchen fiihlen sich durch die Plattformen der BigTechs
bedroht, nur die Generika- & Biosimilarsbranche nicht? Wie

kann das sein?

Es konnte am Geld liegen. 2014 spielte der Online-Medika-
mentenmarkt noch 29 Milliarden US-Dollar ein - bereits eine
schone Stange Geld. Fiir 2023 wird jedoch ein Umsatz von
sage und schreibe 128 Milliarden US-Dollar weltweit prog-
nostiziert.” Wer wiirde diesen Reichtum schon gerne an eine
konkurrierende Plattform abgeben oder auch nur mit ihr
teilen? Es konnte sein, dass der Wunsch hier der Vater des
Gedankens einer allzu optimistischen Expertenmeinung ist.
Dafiir spricht auch, dass der ,Angriff der branchenfremden
Plattformen” oft mit einem Argument abgewehrt wird, das

seltsam unpassend erscheint.

Wann immer argumentiert wird, dass Pharma nicht von Platt-
formen bedroht werden kénne, argumentieren die Optimis-
ten mit dem Know-how der Produktion: Plattformen konnten

mangels Know-how keine Arzneimittel produzieren. Das Ar-
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gument klingt bestechend, geht jedoch am Geschaftsmodell
der Plattform6konomie vorbei: Amazon kann mangels Know-
how auch keine Flatscreens bauen, vertreibt jedoch trotzdem
jahrlich Millionen davon und kann mit dieser Marktmacht
jeden Flatscreenhersteller notfalls in die Knie zwingen - oder
einfach aufkaufen. Dieses Geschafts- und Eroberungsmodell
funktioniert in und mit jeder Branche. Und die Offensive Ama-
zons ist bereits gestartet. Der E-Commerce-Gigant steigt mit
Amazon Pharmacy und dem Angebot satter Rabatte in den

Arzneimittelmarkt ein.?’

Im Ubrigen bieten Plattformen auch den besseren Service -
aus Sicht von Hunderten Millionen von Kunden. Sie bieten,
zum Beispiel mit ihren 5-Sterne-Ratings, mehr Transparenz
und, mit ihrem Empfehlungsalgorithmus, auch mehr Verlass-
lichkeit und bessere Beratung als viele Hersteller und Apo-
theken - wie gesagt: aus Sicht von Millionen Kunden. Genau
diese Marktmacht machte selbst renommierteste, traditions-
reichste und umsatzstarkste Hersteller anderer Branchen
binnen kiirzester Zeit zu faktischen Erfiillungsgehilfen und
reinen Zulieferern der mdachtigen Handelsplattformen im
Internet. Diese Plattformen beherrschen allein deshalb den
Markt, weil sie alle Daten, alle Kunden und alle direkten Zu-
giange zum Markt besitzen und beherrschen: Wer die Daten
hat, macht das Geschaft.

Warum unterschitzen dann so viele Branchenexperten die
Gefahren und Chancen der Plattformékonomie? Einige we-
nige Experten kennen die Antwort darauf: Europaische Her-

steller von Generika und Biosimilars leben und arbeiten seit

Pro-Argumente

> BigTech ist so reich, dass es sich jede Branche leisten
kann.

> Die Plattform ist das Geschaftsmodell der Zukunft -
heute schon.

> Daten sind der neue Produktionsfaktor.

Projektion 4
3D-Drucker

Arzneimittel werden spezifisch fiir jeden Patienten aus
dem 3D-Drucker an dezentralen Versorgungsstellen her-
gestellt (z. B. Apotheke, Arztpraxis, Einzelhdndler, beim
Patienten zuhause etc.).

Jahrzehnten mit groflem Erfolg in einem regulierten und ge-
schiitzten Marktumfeld, das seit vielen Jahren keine Disrup-
tion erlebt hat. Da man nicht kennen kann, was man nicht
kennt, konnen sich viele eine solche Disruption einfach nicht
mehr oder noch nicht vorstellen. Nicht weil es eine solche
nicht gibe - es gibt sie ja rein faktisch. Sondern, weil das eige-
ne Denken bereits zu eingefahren ist. Innovation war nie die
Starke oder das libergeordente Ziel einer Branche, die ein un-
bestreitbares Erfolgsmodell daraus gemacht hat, eben nicht
zu innovieren, sondern abgelaufene Patente kostengiinstig
und patientenfreundlich zu vermarkten. Das ist zugleich Tu-
gend und Untugend einer Branche, die jetzt durch BigTech
zum grofdten Innovationssprung ihrer Geschichte gezwungen
werden konnte - falls sie diese Herausforderung annimmt,

was bis dato keineswegs absehbar ist.

Das Beispiel anderer Branchen zeigt: Die erfolgreichsten Ver-
triebsmodelle und Plattformen kommen inzwischen meist
von Branchenfremden - und dariiber hinaus von auf3ereuro-
pdischen Branchenfremden. Pharma wird keine Ausnahme
sein. Letztendlich auch deshalb, weil eine digitale Plattform
dank ihrer absoluten Datenfiille und ihrer prézisen Algorith-
men eine patientenzentrierte Medizin etablieren kann und
etablieren wird. Wie jeder gute Dorf-Apotheker noch wusste,
was seine Kunden haben und haben wollen, so weif3 die Platt-
form alles tiber alle Besteller/Patienten und kann diese bes-
ser beraten und betreuen, als jede aktuelle medikamenten-
zentrierte Vertriebs- und Verkaufsform. Im Fall von Amazon
Pharmacy bedeutet dies eine Lieferung der individuellen Me-

dikation inklusive patientenindividueller Verblisterungen.*

Contra-Argumente

> Der Regulator lasst das nicht zu.
> Keine Plattform wiirde dafiir die Haftung libernehmen.

> ,Arzneimittel sind keine Autos.”

Einordnung der Projektion

Beim 3D-Druck spalten sich iiblicherweise die Expertenmei-
nungen. Die Visiondre glauben: ,Mit 3D wird alles anders!”
Die Skeptiker halten dagegen: ,3D ist fiir die nadchsten 20 Jah-
re keine massentaugliche Technologie!“ Was trifft eher zu?
Wir haben den Delphi-Experten diese Projektion vorgelegt,

um genau das zu kldren.
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Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Beginnen wir mit den Visionaren, die glauben, der 3D-Druck
konne die Branche revolutionieren. Viele glauben dies allein
wegen der unermesslichen Chancen, welche 3D bietet. 3D
konnte ,The Next Big Thing” sein, vergleichbar mit Internet
und Online Shopping; auf jeden Fall ein Massenmarkt mit ge-

radezu unglaublichem Wachstumspotenzial.

Die Experten verweisen darauf, dass 3D bereits Einzug in die
Medizin gehalten hat, zum Beispiel beim Druck von Implanta-
ten, Prothesen und Orthesen. War die Herstellung lange Zeit
teuer und langwierig, konnen Prothesen mittlerweile unter
Verwendung von vier Druckképfen in unter 60 Minuten her-
gestellt werden.?! Auch die Méglichkeit einer patientenspezi-
fischen, personalisierten Medikation und Dosierung macht
diese Technologie attraktiv. Aufierdem ist da noch die Con-
venience fiir Patienten: Kein Patient muss mehr mithsam mit
Pinzette und Messerchen seine Tablette ,dosieren‘, wenn der

Drucker die individuelle Dosis exakt ausdruckt.

Das britische Start-up FabRx hat den ersten pharmazeu-
tischen 3D-Drucker konzipiert, welcher personalisierte
Tabletten, die sogenannten Printlets, drucken kann.?? Ak-
tuelle Trendreports listen bereits neue 3D-Druck-Trends auf,
unter anderem eine neuartige Tinte, in welcher Zellen iiber-

leben kénnen.??

Worauf die Experten ebenfalls hinweisen: Wenn die Techno-
logie sich durchsetzt, wére sie die maximale Disruption der
klassischen Pharmalogistik, von traditionellen Vertriebs- und
Versorgungsstrukturen. Allein deshalb lohnt sich die friihzei-

tige strategische Auseinandersetzung mit der Thematik.

Als Entwicklungstreiber von 3D wird auch der Megatrend der

personalisierten Medikation gesehen. Dieser Trend schreitet

niedrig medium hoch sehr hoch

ziigig voran und zieht quasi in seinem Kielwasser die 3D-Tech-
nologie mit. Verwandt damit ist eine andere Notwendigkeit
aktueller Medikationspraxis: die altersgerechte Dosierung.?*
Dafiir miissen heute noch in vielen privaten Haushalten, Kli-
niken, Alten- und Pflegeheimen taglich hunderttausende Tab-
letten gespalten werden - ein immenser (Zeit-) Aufwand fiir
viele Einrichtungen, die unterbesetzt und chronisch in Zeitnot

sind. 3D konnte hier immense zeitliche Entlastung schaffen.

Auch das Argument der Nachhaltigkeit spielt herein: 3D
konnte die Anzahl und Menge der ungebraucht entsorgten
Arzneimittel eventuell drastisch reduzieren (es kidme auf ei-
nen Feldversuch an). Denn gedruckt wird nur, was gebraucht
wird. Indirekt kdnnte das auch zu einer hoheren Compliance
fithren: Tabletten aus dem Drucker werden eher und regel-
mafdiger eingenommen als Tabletten aus der Durchdriick-Fo-
lie. Zumindest sprachen dafiir die Grundlagen menschlicher
Motivation: Etwas, das ich mir selbst zubereite (Mahlzeit,
Drink, 3D-Tablette ...), konsumiere ich eher, haufiger und um-
fanglicher als etwas, das ich lediglich gekauft und somit un-

gleich viel weniger aktives Engagement investiert habe.

Die visiondren Delphi-Experten beurteilen den Entwick-
lungsstand der Technologie positiv: Der 3D-Druck von Medi-
kamenten ist keine Utopie. Bereits 2015 kam das erste 3D-
gedruckte Medikament auf den Markt (Spritam von Aprecia
Pharmaceuticals); FDA-zugelassen - wobei der Drucker na-
tiirlich noch nicht beim Patienten stand. Seit 2018 wachst
der 3D-Medikamentenmarkt jahrlich um durchschnittlich
sieben Prozent. 2025 soll dieser iiber 400 Millionen US-Dol-
lar weltweit einspielen, wobei der grofite Wachstumsmarkt
die USA sind - vielleicht demndachst China, was vor allem die
Export-Strategen der europdischen Hersteller von Generika

und Biosimilars interessieren diirfte. Es stehen noch keine
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3D-Drucker bei den Patienten. Doch die Annahme, dass dies
nie geschehen werde, ist sehr viel unwahrscheinlicher als die
Annahme, dass auch diese Technologie sich wie viele andere

in die Wohnungen der Endverbraucher verbreiten werde.

Vor allem die Experten der Druckerhersteller selbst sind
naturgemafd sehr optimistisch, was die Chancen von 3D an-
geht; zum Beispiel Fred Paretti von Multiply Labs: ,In zehn
Jahren wird kein Patient mehr dazu bereit sein, das Gleiche
zu nehmen, wie eine weitere Million Menschen. Und kein Arzt
wird zwei Patienten das Gleiche verschreiben.”*> Aus diesem
Grund kooperieren heute schon klassische Originalherstel-
ler, wie zum Beispiel Merck, bei der Entwicklung von neuen
Printletsmit mit Druckerherstellern, beispielsweise dem 3D-
Weltmarkfihrer: E0S.3¢ Und auch die SLS-3D-Druck-Technik
arbeitet an einem alternativen 3D-Druck-System fiir die Mas-
senproduktion, damit die Technologie eines Tages ihren Weg
in die Apotheke findet.*’

Nattirlich glauben viele andere Experten, dass sich die 3D-
Technologie absehbar nicht durchsetzen wird. Nicht, weil etwa
die Technologie sich nicht bis zur Marktreife entwickeln wiir-
de, sondern wegen des klassischen betriebswirtschaftlichen
Arguments: Kosteneffizienz und Economies of Scale. Es ist
namlich keineswegs ausgemachte Sache, dass eine dezentrale
Produktion per 3D-Druck kostengtinstiger sein wird als die Vo-

lumenproduktion mit anschlieféend grofiflachiger Verteilung.

Auch wird wieder das regulatorische Argument angefiihrt:
Ob der Gesetzgeber die ,Apotheke im Wohnzimmer* iiber-
haupt erlauben wird? Er wird sich jedenfalls absehbar lange
dagegen strdauben, weil das Risiko des Missbrauchs deutlich
erhoht ist, wenn sich jeder Drucker-Besitzer mit einigen
Hacks aus dem Darknet dann seine synthetischen Drogen

selbst ausdrucken kann.

Einer der Experten fiihrt ein iiberraschendes Argument an:
Zwar ist 3D heute noch hochmoderne Technologie, doch so
schnell wie sich heutzutage Technologien entwickeln, er-
scheint es durchaus wahrscheinlich, dass 3D bis in 20 Jahren
von einer noch viel moderneren Technologie abgeldst wird.
Was die strategischen Implikationen fiir Generikahersteller
intensiviert: Sie sollten nicht nur vorhandene Technologien
auf ihrem Chancenradar abbilden, sondern dartiber hinaus
auch heute noch ganzlich unbekannte; was nicht unméglich

ist, sondern ,nur” eine exzellente Recherche voraussetzt.

Ein anderer Experte liefert ein weiteres, spontan einleuchten-
des Argument gegen den 3D-Druck: ,Biosimilars cannot be

printed.“ Aus naheliegenden und namensgebenden Griinden:

Bio ist Bio.

Wieder andere Experten nehmen das betriebswirtschaftli-
che Argument auf und stellen das gesamte Geschaftsmodell
in Frage: Die Marge der Generikabranche stammt hauptsach-
lich aus der Volumenproduktion. Eine Marge, welche der
3D-Druck mit seinem extremen Gegenteil einer Volumenpro-
duktion nicht bieten kann. Also wire es nicht nur denkbar,
sondern auch moglich, dass sich der 3D-Druck von Arznei-
mitteln nicht durchsetzt, weil das Geschaftsmodell als Ganzes
unrentabel ist. Genau diese Frage sollte jedoch dringend Ge-
genstand einiger Modellrechnungen werden. Denn wenn sich
das Geschaftsmodell doch als rentabel oder gar hoch rentabel

erweisen wiirde, ware die Disruption der Branche komplett.

Erlauterung der Autoren

In Summe ist sich das Expertenpanel darin einig, dass die 3D-
Technologie fiir Arzneimittel in den nachsten 20 Jahren nicht
massentauglich wird. Wobei sich die Experten auch darin ei-
nig sind: Setzt sich die Technologie doch irgendwann durch,
hatte das einen revolutionédren Einfluss auf die Branche. Das
eroffnet einen Vergleich mit einer populdren Risikoabsiche-
rung: der Lebensversicherung. Der Versicherungsfall ist da-
bei relativ unwahrscheinlich, doch trife er ein, wiren seine
Konsequenzen so dramatisch, dass es sich kein treusorgendes
Elternteil mit eigenem Einkommen leisten kann, sich nicht zu

versichern. Ahnlich verhalt es sich mit dem 3D-Druck.

3D ist eine Technologie, fiir die Generikahersteller schon
heute geniigend eigene Kompetenztrager und Expertise auf-
bauen und vorhalten sollten, um kiinftig nicht nur nicht unan-
genehm tliberrascht zu werden, sondern um vielmehr die ex-
trem grofden Chancen zu nutzen, welche der 3D-Druck bietet.
Auch die Analogie zum Kopierer ist illustrativ: Noch vor 20
Jahren standen Kopierer nur auf den Fluren von Unterneh-
men und Behdrden. Heute sind sie in fast jedem Haushalt, in-
klusive Scanner und Internet-Anschluss, zu finden. Die tech-
nologische und vor allem die preisliche Entwicklung beim

3D-Druck diirften sich vergleichbar entwickeln.

Natiirlich werden einige Argumente gegen 3D ins Feld ge-
fiihrt, beispielsweise das Kostenargument: Zumindest in den
ersten Jahren wird das Printlet, die Tablette aus dem Drucker,
noch teurer sein als die Tablette aus der Volumenproduktion.
Doch das muss kein ausschlaggebendes Argument sein: Preis
ist nicht alles. Denn auch ein Schurwolle-Pullover ist teurer
als ein Rollkragenshirt aus Polyester — und wird trotzdem

(oder gerade deshalb) ge- und verkauft. Eben weil viele Kun-
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den den hoheren Preis gerne bezahlen, wenn sie sich damit
andere Vorteile erkaufen wollen. Im Falle von Printlets ist das
unter anderem der Vorteil einer extrem personalisierten Me-
dikation. Begliterte Patienten werden sich das einiges kosten

lassen - und gerne.

Dass unter anderem aus diesen Griinden Kklassische Origi-
nalhersteller wie zum Beispiel Merck auf 3D setzen, 16st bei
einigen Generikaherstellern eine etwas paradoxe Reaktion
aus. Sie identifizieren 3D deshalb spontan als , typische Origi-
nalhersteller-Technologie Mit der Begriindung: ,Wir warten
einfach wie bisher, dass das Patent ablauft und werfen dann
unsere Volumenproduktion an - wie immer:“ Das kénnte sich

aus verschiedenen Griinden als Fehlspekulation erweisen.

Pro-Argumente

> 3D-Druck konnte ,The Next Big Thing“ sein.
> Einzelne Printlets sind bereits marktfahig.

> 3D = personalisierte Medikation.

Projektion 5
Innovationszyklen

Generika und Biosimilars haben im Zuge rasant beschleu-
nigter Innovationszyklen und Anderungen der Therapie-
standards nur noch in Einzelfillen eine Relevanz.

Einordnung der Projektion

In fast allen Branchen werden die Innovationszyklen immer
kiirzer - auch in der Pharmabranche. Wenn sie einen kriti-

schen Wert unterschreiten, konnte es zu einem existenziellen

Eintrittswahrscheinlichkeit

1%

2025

18%

2030

27%
2035

33%
2040

Zum einen kénnte der Megatrend der personalisierten Medi-
kation so stark werden, dass Millionen Patienten keine ,Mas-
sentablette” mehr einnehmen méchten. Zum anderen kénnte
das Preisargument seinen Wert verlieren: Patienten lassen
sich den Luxus der Apotheke in den eigenen vier Wanden et-
was kosten. Daher sollten sich auch Generikahersteller fiir 3D

interessieren.

Einige Generikahersteller haben dieses Interesse bereits ent-
wickelt und auch schon Prognosen angestellt. Sie gehen zum
Beispiel davon aus, dass zukiinftig ein Drittel aller Arzneimittel
personalisiert erstellt werden wird - dann auch mit dem 3D-
Drucker.3® Denn nach Meinung vieler Experten kénnen rund 80

Prozent aller Wirkstoffe problemlos 3D-gedruckt werden.>

Contra-Argumente

> 3D ist teurer als Volumenproduktion.
> Mit 3D im Wohnzimmer Drogen drucken?

> Biosimilars cannot be printed.

Effekt kommen: Der Patentschutz fiir beispielsweise Medika-
ment X lauft typischerweise in 20 (plus in der EU zusétzlich
maximal 5) Jahren ab.*® Doch bereits bevor er abgelaufen ist,
also bevor Hersteller von Generika und Biosimilars das Patent
aufgreifen konnen, bringt der Originalhersteller dank eines
stark verkiirzten Innovatsionszyklus bereits den Nachfolger
von X auf den Markt. Diese Mechanik benutzen Originalher-
steller heute schon. Wiirde sie massiv ausgebaut, wie die Pro-
jektion postuliert, ware damit das Geschéftsmodell der Her-
steller von Generika und Biosimilars durchkreuzt. Wie stehen

die Delphi-Experten zu dieser bedrohlichen Projektion?

Konsens im Panel

Q=D
QA =D
R\ =D
A\ =D
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Eintrittswahrscheinlichkeit nach Subgruppen
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sehr niedrig niedrig medium hoch sehr hoch

Expertenmeinung zur Projektion einen einzigen deutlichen Unterschied zwischen den Delphi-
Teilnehmern gibt: Jene Experten, welche im politischen Um-
feld beheimatet sind, beurteilen die Wahrscheinlichkeit, dass
diese Projektion in den nachsten fiinf Jahren virulent wird, als

Insgesamt halten die Experten diese Projektion fiir sehr un-
wahrscheinlich - selbst vor dem Hintergrund der Betrach-

tung eines langen Zeitraums von 20 Jahren. Wobei es lediglich
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noch viel geringer als alle anderen Experten. Wie kommt die

Gesamtheit der Experten zu dieser Einschatzung?

An prominenter Stelle wird das Argument genannt: Generika
und Biosimilars sind fiir eine preisgiingstige Versorgung von
Patienten viel zu wichtig. Dieses Argument impliziert auch:
Die Politik wiirde es nie erlauben, dass hier eine praktisch
und faktisch ,systemrelevante” Branche ins Aus gedrdngt
wiirde. Die daraufhin einsetzende Kostenlawine wiirde das

Gesundheitswesen begraben.

Andere Experten meinen: Generika und Biosimilars miissen
tiberhaupt nicht standig auf dem aktuellsten Stand sein. Die
,Vorganger-Modelle“ von Medikamenten waren namlich we-
der schlecht noch wirkungslos oder unsicher. Also wiirden sie
von wesentlichen Teilen der Nachfrage immer noch in Form
von bewdhrten und preisgiinstigen Generika nachgefragt
werden, ganz gleich, wie kurz die Innovationszyklen der Ori-

ginalhersteller auch wiirden.

Ein Argument der Projektionsskeptiker weist auf einen kriti-
schen Punkt der Projektion hin: Innovation beschleunigt sich
zwar auf einer immer steileren Lernkurve. Doch dass sie so
stark an Fahrt aufnimmt, dass eine ganze Branche obsolet
wird, halten einige der Delphi-Experten schlicht fiir unrea-
listisch. Oder wie ein Experte es ausdriickt: ,Daher wird es
immer geniigend Platz geben fiir preisglinstige Generika und
Biosimilars.“ Aufierdem werden sich die Innovationszyklen
womdglich lediglich fiir sehr rentable Produkte verkiirzen.
Die Patente einer groflen Zahl anderer Produkte werden da-
gegen weiterhin fiir Hersteller von Generika und Biosimilars

nutzbar sein.

Es wird auch argumentiert: Je kiirzer die Innovationszyklen
werden, desto eher entwickelt sich die Medizin in Richtung
einer individualisierten Medizin, welche ihrerseits Generika
und Biosimilars tiberfliissig machen wiirde. Doch einige Ex-
perten verweisen darauf, dass im abgefragten Zeitraum ledig-
lich zehn bis 20 Prozent aller Patienten in den Vorzug einer
personalisierten Medizin kommen wiirden. 80 Prozent wer-
den weiterhin mit preisglinstigen Standardprodukten ver-

sorgt werden.

Ein anderes Argument vermerkt: Originalhersteller konn-
ten zwar immer schneller innovieren, doch das Nadel6hr
bei der Produktentwicklung und der Erreichung der Markt-
reife liegt nicht bei der Innovation, sondern beim Testen.

Man kann zwar schneller innovieren, doch nicht unbegrenzt

schneller testen - mit Ausnahme von beschleunigten Verfah-
ren zum Beispiel bei der Zulassung von Impfstoffen gegen
COVID-19.

Die Experten geben dariiber hinaus zu bedenken: Je kiirzer
der Innovationszyklus, desto teurer wird das Medikament
tendenziell. Also wiirde ein gewissenhafter Arzt zunachst mit
Standardmedikation therapieren, bevor er teurere Medika-
mente flir die Zweitlinientherapie einsetzt: Das ,turbo-inno-
vierte“ Medikament ersetzt also nicht das Generikum, son-

dern erganzt es.

Vor dem Hintergrund der anhaltenden Geldsorgen des Ge-
sundheitssystems konnte man das Argument der Skeptiker
folgendermafien auf die Spitze treiben: Welche Alternative
gibt es denn schon zu preisgiinstigen Generika und Biosimi-

lars?

Doch jene Experten, welche die Projektion fiir wahrscheinlich
halten, glauben, darauf eine Antwort gefunden zu haben -
zum Beispiel in Gestalt der Gentherapie. Sie kdnnte, falls aus-
gereift, tatsachlich als Disruptor fiir die Branche auftreten.
Ubergeneralisiert und provokant gefragt (denn nicht jede
Krankheit ist gen-bedingt): Wer braucht noch eine Tablette
aus der Blisterfolie, wenn stattdessen seine Gene therapiert
werden konnen? Es sei denn, Hersteller von Generika und
Biosimilars erweitern ihr Geschiftsmodell durch eben die

massenhafte Anwendung der Gentherapie.

Und natiirlich fithren jene Delphi-Teilnehmer, welche die
Projektion fiir wahrscheinlich halten, auch den Einfluss von
Kiinstlicher Intelligenz an, die sozusagen als Beschleuniger
fiir Innovationen wirken kann - vor allem im Zusammenspiel
mit Quantencomputern und deren doppelt exponentiell ge-

steigerter Rechenleistung.

Vielleicht entwickelt die Forschung auch so bahnbrechende
neue Therapien, dass wir fiir viele Erkrankungen prinzipiell
nicht mehr mit Medikamenten rechnen, sondern komplett
anders therapieren: mit modernen, nicht-medikamentdsen

Behandlungen.

Auflerdem setzen die Experten auf dieser Seite der Diskus-
sion ebenfalls wieder auf die personalisierte Medizin, die per

se das Gegenteil von Generika und Biosimilars darstellt.
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Erlauterung der Autoren

Erstaunlich ist, dass etliche Experten die Projektion deshalb
ablehnen, weil sie Generika und Biosimilars als zu wichtig fiir
eine preisglinstige Versorgung von Patienten erachten. Das ist
ein nobles Argument, welches jedoch keinen Originalherstel-
ler davon abhalten kdnnte, seine Innovationszyklen trotzdem
vehement und strangulativ zu verkirzen. Schlief3lich gibt es
fiir den Originalhersteller keinen Anreiz, seine Mitbewerber

zu schiitzen; ganz im Gegenteil.

Auch das Preisargument liberzeugt nicht riickhaltlos. Wenn
namlich die Originalhersteller nicht nur ihre Innovationszy-
klen verkiirzen, sondern dabei auch noch die Kosten senken,
konnten Originalpraparate tatsachlich Biosimilars und Gene-

rika bedrohen oder gar verdrangen. Diese Aussicht erscheint

Pro-Argumente

> Je starker die Medizin personalisiert wird, desto weni-
ger Generika und Biosimilars werden gebraucht.

> Neue nicht-medikamentdse Behandlungen konnten
denselben Effekt haben.

> Technologisierung und Kiinstliche Intelligenz konnten
Innovationszyklen tatsachlich extrem verkiirzen.

Projektion 6
Digital Health

Originalhersteller haben mit ihrer Expertise in Digital
Health weitreichende Geschiftsmodelle fiir die spezifi-
schere Versorgung von Patienten mit individuellen The-
rapien etabliert und den Wettbewerb nach Patentablauf

damit massiv erschwert.

manchem heute noch als tibertrieben optimistisch. Doch wer
mag garantieren, dass der technologische Fortschritt so einen
Kosteneffekt binnen der néchsten 20 Jahre nicht erméglichen

konnte?

Alles in allem sind extrem verkiirzte Innovationszyklen ein
klassisches Beispiel fiir Disruptionen der Marke ,Struktur-
bruch” Es wire naiv anzunehmen, dass sich eine ganze Bran-
che tber 40, 50 oder 60 Jahre nicht wesentlich verandern
konnte oder sollte. Irgendwann passiert der Strukturbruch
geradezu unvermeidlich. Ob dieser in Form verkiirzter In-
novationszyklen oder in anderer Form auftritt, ist beinahe
schon zweitrangig. Viel wichtiger ist es, fiir den Fall der Flle
eine Eventualstrategie (,,Plan B“) in der Hinterhand zu halten,
um die Disruption zu iiberleben und weiterhin gute bis glan-

zende Geschifte zu machen.

Contra-Argumente

> Innovationszyklen verkiirzen sich nicht so stark, dass
sie prohibitiv wirken konnten.

> Das moderne Gesundheitssystem wiirde ohne preis-
giinstige Massenversorgung schlicht zusammenbre-
chen.

> Verklirzte Innovationszyklen sind das eine — doch auf-
wandige Testzyklen lassen sich nicht beliebig verkiir-
zen.

Einordnung der Projektion

Alle sprechen von personalisierter Medizin - keiner tiber
deren Konsequenzen. Eine dieser Konsequenzen konnte das
Geschéftsmodell der Hersteller von Generika und Biosimilars
bedrohen. Namlich dann, wenn sich die mittels Digital Health!
personalisierte Medizin so weit durchsetzt, dass immer weni-
ger Patienten , Arznei von der Stange“ kaufen und einnehmen.

Eine disruptive Aussicht. Was halten die Experten davon?

! Digital Health und Care bezieht sich auf Arbeitsmittel und Dienstleistungen, die Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) nutzen, um
Pravention, Diagnose, Behandlung, Uberwachung und Management von Gesundheit und Lebensweise zu verbessern.
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Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Die Auswertung der Expertenmeinungen vermittelt eine Er-
kenntnis, die fiir Expertenbefragungen generell gilt: Die Art
der Expertenmeinung ist abhangig von der Art des Experten.
Zum Beispiel sehen die Experten aus der Wissenschaft fiir
den Zeitraum von zehn Jahren praktisch eine doppelt so hohe
Wahrscheinlichkeit fiir das Eintreten der Projektion, wie die
Experten aus dem politischen Umfeld. Das zeigt, wie wichtig
eine differenzierte Auswertung von Expertenbefragungen ist:
Ein Durchschnittswert (hier: 40,4%) wiirde in die Irre fithren.
Denn der Durchschnittswert wiirde unterschlagen, dass Ex-
perten aus dem Umfeld der Politik die Entwicklung einer per-
sonalisierten Medizin drastisch unterschétzen - oder etwas

sehen, das alle anderen Experten aufler Acht lassen.

Jene Experten, welche die Projektion fiir sehr wahrschein-
lich halten, argumentieren quasi mit deren Zwangslaufigkeit,
zum Beispiel: ,Etliche grofle Hersteller haben bereits viele
Tools und Datenprotokolle fiir Digital Health angelegt. (...)
Viele dieser Ansatze wurden in der Krebstherapie gestartet,
andere sind noch in der Entwicklung. Es ist daher lediglich
eine Frage der Zeit, bis diese Entwicklung auch auf Generika
Uibergreift” Andere Experten sprechen von einem ,komplett

neuen Versorgungskonzept der individuellen Behandlung”

Auch das Trend-Argument wird angefiihrt: Digital Health ist
ein derart starker und stabil wachsender Trend, dass nichts
anderes zu erwarten sei als dessen Ausbreitung, auch auf Ge-
nerika und Biosimilars. Allein bis 2024 wird ein Wachstum
des digitalen Gesundheitsmarkts auf iiber 379 Milliarden US-
Dollar geschatzt.*! Dafiir spricht auch, dass forschende Phar-
maunternehmen ihre Anstrengungen auf diesem Gebiet deut-

lich gesteigert haben. Anders gesagt: Was sollte man auch

niedrig medium hoch sehr hoch

sonst mit dem rapide wachsenden Datenberg der digitalen
Revolution anfangen, aufder individualmedizinische Ansitze
zu fordern? Insbesondere die Datenfiille der sogenannten
Real World Data (RWD - Daten nicht aus Studien, sondern
aus dem realen, konkreten Medizinbetrieb) tragen zu dieser
immens wachsenden Datenmenge bei.*? Sie werden bereits
heute von Pharmaunternehmen wie Roche genutzt, um einen

Mehrwert zu generieren.*®

So weit jene Meinungen der Experten, welche das Eintreten
der Projektion fiir wahrscheinlich halten. Dagegen wenden
ihre Kontrahenten ein: Der Gesetzgeber werde nicht zulas-
sen, dass Originalhersteller die Hersteller von Generika und
Biosimilars weitestgehend verdrangen und ein Quasi-Oligo-
pol bilden. Auferdem werde sich eine mit der individuellen
Datenfiille von Digital Health hoch individualisierte Therapie
lediglich bei relativ seltenen und komplexen Befunden her-
ausbilden und iiberhaupt lohnen. Manchmal wird auch auf
den anhaltenden Einfluss der Corona-Krise verwiesen: Sie
hat so viel Geld gekostet, dass preisgilinstige Generika und

Biosimilars umso dringender gebraucht werden.

Ein anderes Argument besagt: Selbst wenn der Gesetzge-
ber nicht aktiv wiirde, kdnnte auch und gerade beim Eintritt
der Projektion kein Schaden fiir die Hersteller von Generika
und Biosimilars entstehen - im Gegenteil, es kdnnten neue
Chancen und Markte entstehen. Namlich dann, wenn sich
Originalhersteller und Hersteller von Generika und Biosimi-
lars des strategischen Instruments der Coopetition bedienen
(ein Hybrid aus Kooperation und Wettbewerb).** Dieses re-
lativ neue Instrument ist zwar leicht gewdhnungsbediirftig,
wird jedoch von anderen Branchen seit Jahren erfolgreich

zur strategischen Absicherung von Existenz und Erfolg ge-
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nutzt. Insbesondere in der Digitalwirtschaft, zu der wegen
der anhaltenden digitalen Revolution inzwischen alle Bran-
chen zdhlen, hat sich Coopetition als Erfolgsrezept erwiesen.
Und auch in der Pharmabranche lassen sich erste Beispiele
finden, wie beispielsweise die Kooperation zwischen dem
Chemie- und Pharmafabrikanten Merck und dem US-Bio-
tech-Unternehmen MedImmune. Diese zeigt, dass gerade in
Marktsegmenten, in denen der Bedarf an Kapazititen starken
Schwankungen unterworfen ist, taktvolle Zusammenarbeit

eine effiziente Losung darstellen kann.*

Und wieder taucht das Kostenargument auf: Kein Gesund-
heitssystem konne es sich leisten, auf kostengiinstige Arz-
neimittel, sprich Generika und Biosimilars, zu verzichten.
Welche Lander konnten sich iiberhaupt eine (teure) Indivi-
dualmedizin auf Dauer und in grofierem Umfang leisten? Ein
Experte meint sogar, dass das Volk auf die Barrikaden gehe,
sobald es keinen Zugang mehr zu kostengiinstigen Generika
und Biosimilars hat und ,nur noch” auf teure individuelle Me-

dizin zugreifen kann und muss.

Einer der Experten dreht die Projektion einfach um: Was
wiirde denn passieren, wenn die Hersteller von Generika und
Biosimilars selbst intensiv in Digital Health investieren wiir-
den? Die Investitionsschwelle ist relativ niedrig: Hardware
und Cloud-Losungen sind sehr viel kostengiinstiger als noch
vor 20 Jahren (wenn wir fiir den Augenblick vom Engpass zu-
gehoriger Fachkrafte absehen). Also kénnten die Hersteller
von Generika und Biosimilars selbst fiihrend in Digital Health
werden. Ein bestechendes Argument, da sie einen brillanten
Vorteil geniefden: In vielen Landern stellen ihre Produkte 80
Prozent des Arzneimittelbedarfs. Von allen Marktteilnehmern
hétten also sie den besten Zugang zur grofdten Datenmenge -
wenn sie diesen Zugang nutzen wiirden und der Gesetzgeber
den noétigen Schutz von Versorgungsdaten entsprechend mo-
difizieren wiirde (zugegeben, ein grofdes Wenn - doch ent-
sprechende Gesetzesvorhaben gibt es bereits, s.u.). Und diese
Nutzung sollten sie auch anstreben. Denn wie einer der Ex-
perten warnt: Digital Health kann auch von komplett bran-
chenfremden Unternehmen aufgebaut und in den Markt ge-
bracht werden: BigTech-Firmen, Start-ups, Software-Hauser,
GrofRapotheken. Wenn es nicht die Hersteller von Generika

und Biosimilars machen, dann machen es schlicht andere.

Erlauterung der Autoren

Es fallt auf, dass bei vielen Projektionen das Kostenargument

bemiiht wird. Ganz gleich, welche Projektion den Erfolg und

die Existenz der Hersteller von Generika und Biosimilars be-
droht, es wird haufig argumentiert: Die Bedrohung ist keine,
da sich die Gesundheitssysteme der europdischen Ldnder
einen Ausfall kostenglinstiger Arzneimittel schlicht nicht leis-
ten konnten. Das hort sich zundchst beeindruckend an, ist je-

doch zu undifferenziert.

Denn es wiirde bereits fiir machtige Verwerfungen und Um-
satzeinbufden sorgen, wenn auch nur 30 oder 50 Prozent des
europdischen Marktes fiir Generika und Biosimilars durch
Eintritt einer Projektion wegfallen wiirden. Zukunft ist nicht
bindr im Sinne des Entweder-oder. Zukunft ist meist ein flie-
Render Ubergang zwischen Sowohl ... als auch. Die Frage ist:
An welchem Punkt findet dieser Ubergang statt? Noch im Be-
reich der eigenen Rentabilitdt der Hersteller von Generika
und Biosimilars? Oder schon jenseits? Allein dann wiirde die
Projektion bereits existenzielle Auswirkungen auf die Bran-

che ausiiben.

Bei der Betrachtung dieser Projektion ist die Versuchung
grof3, lediglich deren Bedrohungspotenzial zu sehen. Doch
die Chancen, die sich bieten, sind viel grofler. Bislang kauft
der Patient seine Arznei bei der Apotheke: Der Apotheker
erhdlt alle anfallenden Individualdaten. Wie kommt der
Hersteller an die fiir Digital Health so nétigen massenhaften
Nutzerdaten? Um den Weg fiir Digital Health zu ebnen und
den Nutzen der Daten effizient zu gestalten, hat das Bundes-
gesundheitsministerium (BMG) in den letzten 32 Monaten 34
Gesetze erlassen. 28 dieser Gesetze beriicksichtigten digitale
Themen, sechs Gesetze hatten sogar die Digitalisierung als
Schwerpunkt.*® Und auch der Patient wiare dem Thema Digi-
talisierung der Gesundheitsdaten nicht abgeneigt - neun von
zehn Deutschen sollen bereit sein, ihre Daten fiir die elektro-
nische Patientenakte freizugeben.*” Es ist auch zu erwarten,
dass ,Apps auf Rezept” in den kommenden Jahren weiter zu-
nehmen werden. Aktuell befinden sich 21 Anwendungen im
Priifverfahren, um in den Katalog fiir digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) aufgenommen zu werden. Fiir weitere
rund 75 Anwendungen hat das Innovationsbiiro des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) be-
reits Beratungsgespriche mit Herstellern gefiihrt.*® Bei der
Registierung kann der Kunde sich, um zusatzliche Services,
Angebote oder Informationen zu nutzen, direkt beim Herstel-

ler registrieren - und schon ist die Datenverbindung etabliert.

Wobei eine bestimmte Perspektive von Digital Health bislang
nicht beriicksichtigt wurde. Wir haben bis jetzt lediglich die

Patienten-Perspektive betrachtet. Doch auch Arzte kénnen
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von der digitalen Medizin massiv profitieren. Experten schat-
zen zum Beispiel, dass ein normaler Arzt 160 Stunden die
Woche brauchte, um medizinisch auf dem Laufenden zu blei-

ben. Diese Zeit hat niemand, dessen Wartezimmer gut gefiillt

Pro-Argumente

> Digital Health ist nicht zu stoppen.
> Ebenso wenig wie die individualisierte Medizin.

> Etliche Originalhersteller investieren massiv in beide
Bereiche.

Kernthema 3: Okonomische
Perspektive

In letzter Konsequenz bestimmt der Markt, was Erfolg und
Misserfolg ist. Deshalb untersuchen wir im Rahmen von
Kernthema 3 vier so bedrohliche wie auch chancenreiche
Marktentwicklungen: eine mogliche Vorwartsintegration
durch Wirkstofflieferanten, ein triumphaler Vormarsch der
Biopharmazie, eine marktbeherrschende Verpflichtung zur
Nachhaltigkeit sowie der drohende Verlust der Marktfiihrer-
schaft bei Biosimilars. Alle vier Entwicklungen kénnten die
Branche in heftigste Turbulenzen stiirzen - werden sie es

tun?

Eintrittswahrscheinlichkeit

17%
27%
34%

38%

2000 (N

ist - und es braucht sie auch niemand, wenn der Arzt Zugriff
auf ein KI-gestiitztes Assistenzsystem hatte, das fiir ihn Fach-
lektiire und aktuelle Meldungen vorselektiert, analysiert, ex-

zerpiert, interpretiert und zusammenfasst.

Contra-Argumente

> Der Gesetzgeber wird Quasi-Oligopole der Originalher-
steller verhindern.

> Ohne Generika und Biosimilars keine kostenglinstige
Medizin.

> Coopetition schiitzt vor Verdrangung.

Projektion 7
Vorwartsintegration

Wirkstoffhersteller haben sich in tendergeregelten
Mirkten vorwirts integriert und klassische Generika-
unternehmen verdrangt.

Einordnung der Projektion

Ein Phdnomen, das alle Markte und Branchen kennen: Unter-
nehmen, die bislang Lieferanten waren, entwickeln eigene
Endprodukte und verkaufen diese selbst - in unserem Fall via
Tender an die Krankenkassen. Damit kdnnten sie klassische
Hersteller von Generika- und Biosimilars aus dem Tender
drangen. Was halten die Delphi-Experten von dieser Projek-

tion?

Konsens im Panel
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/ IQA = 40
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Expertenmeinung zur Projektion

Die Experten halten diese Entwicklung fiir wenig wahr-
scheinlich, wobei die Experten aus der Wissenschaft diese
noch skeptischer beurteilen als jene aus Wirtschaft und dem
politischen Umfeld. Dennoch ist die Konfidenz bei der Beur-
teilung der Projektion relativ niedrig: Die Experten sind sich
mit ihrer Meinung nicht sicher. Das heifdt, es konnte auch ganz

anders kommen.

Wenden wir uns zunichst jenen Experten zu, welche die Pro-
jektion fiir wenig wahrscheinlich halten. Sie fithren an: Liefe-
ranten sind auch deshalb Lieferanten, weil sie nicht iber die
finanziellen Mittel verfiigen, um die Arzneimittelhersteller -
ihre bisherigen Geschéftskunden - zu umgehen und eigene
Produktionsstatten fiir das Endprodukt zu bauen. Das gelte
insbesondere fiir die grof3e Zahl kleiner Lieferanten. Was die
Frage aufdringt: Was ist mit den wenigen grof3en Herstellern
von aktiven pharmazeutischen Wirkstoffen (Active Pharma-
ceutical Ingredients, kurz API), die geniigend Millionen US-

Dollar fiir ein solches Unterfangen auftreiben kénnten?

Ein zweites Argument besagt: API-Produktion und Medika-
menten-Herstellung erfordern zwei so wesentlich unter-
schiedliche Produktionsprozesse, dass eine Vorwarts-
integration rein schon wegen des Know-how-Mangels
unwahrscheinlich ist. Und wieder hat das Argument zwei Sei-
ten: Make or buy - finanzstarke API-Hersteller kdnnten das

fehlende Know-how auch einfach extern ein- oder aufkaufen.

Auch ein makro-d6konomisches Argument spricht gegen die
Projektion: Newcomer-Chancen sind umso grofier, je starker
und schneller ein Markt wachst; beispielsweise wegen eines
starken Wachstums der Bevolkerung. In Europa wachsen die
Nationen jedoch nur noch marginal, wenn iiberhaupt - oder
sie schrumpfen bereits leicht. Diese Sicht wird erganzt durch
ein mikro-6konomisches Argument: Warum sollte ein API-
Hersteller kostenintensiv eine Eigenproduktion von Endpro-
dukten aufbauen, wo er viel schneller und weitaus weniger
kostenintensiv eine strategische Allianz oder Kooperation mit

einem Arzneimittelhersteller aufbauen konnte?

Daneben besticht das Argument der Nachhaltigkeit: API-Her-
steller in Schwellenlandern mit ihren bekannten Herausfor-
derungen bei dem Thema 6kologische und soziale Nachhal-
tigkeit konnen in den nachsten 20 Jahren nicht anndhernd so
nachhaltig produzieren, wie europdische Hersteller, die seit

Jahrzehnten weitaus stiarker nachhaltiger Produktion und

nachhaltigem Vertrieb verpflichtet sind.

Und wieder wird das regulatorische Argument angefiihrt:
Der Gesetztgeber wird nicht zulassen, dass sozusagen sys-
temrelevante europdische Hersteller von Nicht-EU-Firmen
verdrangt werden. Insbesondere dann nicht, wenn er aus der
Erfahrung der letzten Pandemie heraus verstiarktes Gewicht
auf die strategische Versorgungssicherheit seines Landes
legt. Und wieder beeindruckt die Kehrseite des Arguments:
Das mag fiir die Branche als Ganze gelten. Doch das wird ein-
zelne, insbesondere kleinere Arzneimittelhersteller nicht da-
vor schiitzen, dass sie im Zuge der Vorwartsintegration eines
groflen und finanzstarken API-Herstellers von diesem tiber-

nommen werden.

Andere Experten argumentieren: Der Trend bei der Her-
stellung geht in Richtung einer starken weiteren Spezialisie-
rung - nicht in Richtung Vorwartsintegration. Wer wider die-
sem Trend vorwarts integriert, verliert wertvollen Boden bei
der Spezialisierung: Man kann nicht beides im selben Mafie
erreichen. Spiegelbildlich drehen einige Experten die Projek-
tion um: Nicht die API-Hersteller werden vorwarts, sondern
die Arzneimittelhersteller werden riickwarts integrieren und
geeignete API-Hersteller iibernehmen, um die Sicherheit ihre
Lieferkette zu gewdhrleisten. Das Spiel ist also nach beiden

Seiten offen.

So weit die Argumente jener Experten, welche die Projektion
fiir wenig wahrscheinlich halten. Betrachten wir nun die Seite
jener, die ganz im Gegenteil mit der projizierten Entwicklung

rechnen.

Thr schlichtestes Argument ist klassisch marktwirtschaft-
lich: Warum sollten sich API-Hersteller ein zusatzliches Ge-
schaft entgehen lassen, wenn sich die Gelegenheit bietet und
die Finanzierung gesichert ist? Warum sollten sie nicht Kun-
denunternehmen tibernehmen, wenn sie diese iibernehmen
konnten? Oder selbst produzieren, wenn sie es wollten und
konnten? ,Schuster bleib bei deinen Leisten“ ist ein Sprich-

wort, keine unternehmerische Strategie.

Dieses Argument besticht umso mehr, als gut finanzierte API-
Hersteller insbesondere auf dem indischen Kontinent, zum
Beispiel Sun Pharmaceutical, bereits erfolgreich vorwarts
integriert haben.* Denn das Geschiftsmodell dahinter ist
duflerst attraktiv: Fiir Tenderangebote braucht ein API-Her-
steller keine teure Vertriebsstruktur oder ein grofies Marke-

ting-Budget, sondern lediglich, wie ein Experte es formuliert,
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,eine funktionierende Lieferkette, eine stabile GrofRhandels-

struktur und eine Tender Business Unit".

Einer der Experten verweist darauf, dass in allen realen
Markten seit jeher lebhaft vorwérts und riickwarts integriert
wurde und wird. Daher wére es schlicht realitatsfern und eine
Vorspiegelung falscher Sicherheit insbesondere fiir einzelne
Ubernahmekandidaten, sich einzureden, dass sie vor der Vor-
wartsintegration ihrer eigenen oder anderer API-Hersteller
sicher wéren. Diese Sicherheit gibt es nicht in freien Mark-
ten mit asymmetrischen Finanzstrukturen. Insbesondere der
Wachstumsdruck zwinge viele API-Hersteller geradezu, auch

vorwarts zu integrieren.

Und schliefdlich wieder das Preisargument: Wenn bei Ten-
dern auch in Zukunft allein oder tiberwiegend der Preis aus-
schlaggebend ist, dann haben API-Hersteller mit ihren stand-
ortbedingt oft konkurrenzlos niedrigen Produktionskosten
nattirlich auch einen immensen Preisvorteil bei der Herstel-
lung des Endproduktes. Dieser Trend ist laut den Experten
auf dieser Seite der Argumentation bereits heute am Markt zu
beobachten. Er wird sich verstarken, je starker Tender nach

Preis entschieden werden.

Erlauterung der Autoren

Werden API-Hersteller klassische Generikaunternehmen aus
dem Markt drangen? Diese Frage sollte nicht makro-, sie soll-
te vielmehr mikro6konomisch beantwortet werden: Kein Un-
ternehmensstratege, der sein Salz wert ist, wird auf der einen
Seite die Bedrohung durch eine Vorwartsintegration und auf
der anderen Seite die Chance einer Riickwdartsintegration a

priori von der Hand weisen kénnen oder gar wollen. Vor al-

Pro-Argumente

> Beim Tender ist die Markteintrittsschwelle besonders
niedrig.
> Ubernahmen und Vorwirtsintegration gab es immer

und wird es immer geben.

> Der Wachstumsdruck zwingt API-Hersteller formlich zur
Vorwartsintegration.

lem deshalb nicht, weil auf allen Markten der Welt diese bei-
den Entwicklungen nahezu pausenlos in unterschiedlichen
Groflenordnungen ablaufen. Zu jeder Jahreszeit kaufen grofde
Lieferanten kleine Kundenunternehmen auf - et vice versa.
Deshalb stellen sich Strategieteams einmal im Quartal die
Schicksalsfrage: Ubernehmen oder iibernommen werden?
Eine Frage von so existenzieller Bedeutung fiir das Unterneh-

men sollte nicht seltener gestellt und beantwortet werden.

Die Motive fiir eine Vorwartsintegration variieren von Unter-
nehmen zu Unternehmen. Haufig steht die Optimierung der
eigenen Effizenz oder die Verdrangung des Wettbewerbs im
Fokus. Wie empirische Studien zeigen, ist im Rahmen von
Vorwarts- und Riickwartsintegrationen nicht selten ein Mit-
laufereffekt zu erkennen. Die Unternehmen richten sich hier-
bei an den Integrationsprozessen ihres Wettbewerbs aus.*®
Die Kehrseite der dargelegten Frage ist demnach mindestens
genauso interessant, wie diese selbst: Sollten Generikaun-
ternehmen bei anhaltendem Preisdruck und zunehmender
Bedeutung der Liefersicherheit nicht vermehrt die strategi-
schen Mdoglichkeiten einer Riickwértsintegration in Richtung

der API-Lieferanten priifen?

Uber die genannten strategischen Griinde hinaus sind gegen-
wartig technologische Entwicklungen zu beobachten, welche
eine Riickwartsintegration der Generika- und Biosimilarher-
steller fordern konnten. Der Einsatz kiinstlicher Intelligenz
im Rahmen von Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
sowie klinischen Studien wird zukiinftig anfallende F&E-Kos-
ten stark senken.’! Dariiber hinaus eroffnet die Quantencom-
puter-Technologie ganz neue Potentiale im Hinblick auf die

Steigerung von Effizienz, Effektivitit und Qualitat. 52 53

Contra-Argumente

> Der Gesetzgeber wird nicht zulassen, dass eine ganze
Branche iibernommen wird.

> Strategische Versorgungssicherheit ist der natiirliche
Feind der Vorwartsintegration.

> Bevor API-Hersteller vorwartsintegrieren, werden Arz-
neimittelhersteller riickwarts integrieren.
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Projektion 8
Indikationen

Biopharmazeutische Arzneimittel werden standardma-
RRig bei fast allen Indikationen eingesetzt mit der Folge,
dass Biosimilars Alltag fiir Patienten und Arzte geworden

sind.

Einordnung der Projektion

Die Experten halten diese Entwicklung, iber den Zeitraum
der kommenden 20 Jahre betrachtet, fiir sehr wahrschein-

lich. Dabei behauptet die Projektion keineswegs: Kiinftig hat

Eintrittswahrscheinlichkeit

30%

47%
59%
66%

2000 (N

die Medizin durchgingig die Wahl zwischen chemischen oder

biopharmazeutischen Arzneimitteln.

Vor diesem Hintergrund ist der optimistische Ausblick der
Experten auf die Projektion erstaunlich, wenn wir die Hete-
rogenitdt des Experten-Panels betrachten, mit Experten aus
so verschiedenen Bereichen wie Wissenschaft, Politik und
Wirtschaft. Diese Heterogenitit des Panels spiegelt sich je-
doch nicht in der Prognose zur Projektion wider, sondern im
Dissens, der sehr hoch ist: Obwohl diese Projektion aus Sicht
der Experten erwartungsgemaf3 erwiinscht ist, sind sie sich
uneins dariiber, ob sie eintrifft - oder nicht. Wie begriinden

beide Seiten ihren Standpunkt?

Konsens im Panel
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Auswirkung & Wiinschbarkeit

3

‘ Auswirkung auf
€ die Branche (3,9)

Wunschbarkeit der
Entwicklung (3,5)

Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Man konnte versucht sein, der Projektion allein schon des-
halb zuzustimmen, weil sie so liberaus lukrativ zu werden
verspricht. Wie ein Experte es ausdriickt, verheifdt sie ,expo-
nentielles Wachstum®, also exponentielles Umsatzwachstum,
wenn Biosimilars standardméaflig bei fast allen Indikationen
eingesetzt werden konnen. Ein weiterer Experte fiigt hinzu:
“Biopharmazeutika werden heute schon als Behandlung der

ersten Wahl bei einer Menge von Indikationen eingesetzt.”

Auch die Zahlen sprechen fiir sich, wie einer der Experten
anfithrt: ,Schon heute werden deutlich mehr Zulassungsan-
trage fir Biopharmazeutika als fiir klassisch synthetisch er-
zeugte Medikamente gestellt.” Bei vielen Anwendungen, zum
Beispiel bei chronisch entziindlichen Erkrankungen, liegt die
Quote biopharmazeutischer Arzneimittel in der Behandlung

von Patienten im hohen zweistelligen Bereich.

In Anbetracht dieser Argumente erscheint zunachst unklar,

niedrig medium hoch sehr hoch

warum viele weitere Experten anderer Meinung sein konn-

ten. Doch genau das sind sie.

Sie monieren zum Beispiel, dass die erste Halfte der Projek-
tion liberzogen sei: Biosimilars wiirden voraussichtlich eben
nicht ,standardmafiig bei fast allen Indikationen eingesetzt”
werden kdnnen. Die Forschung und Entwicklung von synthe-
tisch erzeugten Medikamenten ist inzwischen so hoch spezia-
lisiert, dass diese hoch speziellen und tief erforschten Felder
fiir Biopharmazeutika und Biosimilars in absehbarer Zeit
unerreichbar bleiben, da sie nicht denselben Forschungsauf-

wand betreiben konnen.

Andere Experten halten den Preis der Biopharmazeutika fiir
zu hoch und erwarten auch nicht, dass er sich in Zukunft we-
sentlich senken wird - wobei potenzielle Skaleneffekte keine
Rolle spielen, da bereits die Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung prohibitiv hoch seien: ,Es ist viel zu teuer ein Biosi-

milar zu entwickeln, welches Medikamente wie Aspirin oder
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Ibuprofen ersetzen konnten.”

Einer der Experten halt den projizierten Siegeszug von Bio-
similars in der Zukunft fiir wenig wahrscheinlich, da die
Zukunft eine ganz andere Art von Konkurrenz bereithalten
konnte: Sobald Gentherapie und Herstellung personalisierter
Medikamente weitere Fortschritte machen, konnten beide
Therapien, dank im Vergleich hoherer Wirksamkeit und Ver-

traglichkeit ihrerseits, die Biosimilars aus dem Feld schlagen.

Und schlieflich meint ein Experte - in teilweisem Wider-
spruch zu anderen Experten (Expertenmeinungen sind nicht
widerspruchsfrei - sonst brauchte es keine Zukunftsstudien):
,Weil Biopharmazeutika auch weiterhin Nebenwirkungen
haben werden, wird auch in Zukunft auf kleine Molekiile zu-
riickgegriffen.” Die Nebenwirkungen der biologischen Arznei-
mittel kdnnen also zur Folge haben, dass weiterhin in hohem
Maf3e auf die Therapie mithilfe synthetisch produzierter Me-

dikamente gesetzt wird.

Erlauterung der Autoren

Biotechnologische Arzneien haben in den vergangenen Jah-
ren, wie bereits an einigen Stellen prognostiziert, einen
starken Einfluss auf die Entwicklung neuer Produkte im

pharmazeutischen Bereich ausgeiibt.>* Der Markt fir Bio-

Pro-Argumente

> Schon heute nimmt der Einsatz von Biosimilars zu.

> Economies of Scale machen Biosimilars preisglinstiger,
was die Nachfrage anheizt, was mehr Skalenvorteile in-
duziert, was mehr Nachfrage ...

> Bereits heute werden mehr Biopharmaka zugelassen
als synthetische Medikamente.

Projektion 9
Vertrieb

Der Vertrieb von Produkten mit positiver Umwelt-, Trans-
parenz- und Sozialbilanz ist verpflichtend fiir Hersteller.
Einordnung der Projektion

Auf 20 Jahre betrachtet halten die Experten diese Aussicht

fiir sehr wahrscheinlich und ihre Auswirkung auf die Branche

pharmazeutika wachst rasant weiter. Mit ihm wachst ebenso
der Markt fiir die biopharmazeutischen, patentfreien Folge-
praparate.>® ¢ Der weltweite Umsatz pharmazeutischer Er-
zeugnisse aus der Biotechnologie hat sich seit 2012 nahezu

verdoppelt.®”

Experten unterstreichen, dass aktuell die Kosten fiir Biologi-
ka teilweise um bis zum Hundertfachen iiber den Kosten fiir

die bekannten Basis-Medikamente liegen.>®

Damit steht und fallt die Eintrittswahrscheinlichkeit der
Projektion mit der Kosten- und Preisentwicklung: Je preis-
giinstiger Biosimilars werden, desto eher tritt ihr projizier-
ter Siegeszug ein. Daraus ergibt sich fiir zukunftskompetente
Strategen der Hersteller eine simple Indikation schwacher
Signale: Sobald Kosten und Preise sinken, wachst im selben
Maf? die Wahrscheinlichkeit fiir den prognostizierten Sieges-
zug - sofern die Produktionskapazitaten parallel zu den ein-

gehenden schwachen Signalen erweitert werden.

Daneben hidngt das Umsteigen von herkdommlichen Medika-
menten auf Biopharmazeutika auch von der Compliance der
Patienten ab: Biosimilars, die oft anders eingenommen wer-
den, als das fiir den Patienten manchmal seit Jahren gewohn-
te Medikament, werden Jahre brauchen, um eine wachsende

Zahl von Patienten fiir sich und das Neue zu gewinnen.

Contra-Argumente

> Biosimilars werden auch kiinftig nicht ,standardmaBig
bei fast allen Indikationen eingesetzt” werden.

> Die Preise fiir Biosimilars sind und bleiben zu hoch fiir
den massenhaften Alltagsgebrauch.

> Gentherapie und personalisierte Medikamente konn-
ten Biosimilars aus dem Feld schlagen.

als besonders hoch. Interessanterweise gibt es auf der einen
Seite einzelne Panelteilnehmer, welche die Wahrscheinlich-
keit dieser Projektion mit null Prozent angeben, wiahrend
auf der anderen Seite einige Vordenker der Projektion eine
50:50-Chance einrdumen. Wie kommen sie zu dieser Ein-

schatzung?
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Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Jene Experten, welche die Projektion flir wahrscheinlich
halten, argumentieren mit dem anhaltenden Megatrend der
Nachhaltigkeit, der sich derzeit und kiinftig stark auf das Ele-
ment der Transparenz von Wertschopfungsketten fokusieren
wird. Auch verbunden mit dem Hinweis, dass bereits heute
die Behorden bei der Zulassung von Arzneimitteln grofien
Wert auf Transparenz in Produktion, Supply Chain und bei
finanziellen Zuwendungen der forschenden Pharmaindustrie
legen.>® Letzteres fokussieren die pharmazeutischen Unter-
nehmen seit mehreren Jahren auch in organisierter Eigenre-

gie.®

Nicht wenige Experten verweisen auf die Werthaltung dahin-
ter: ,Das ist eine der besten Fragen fiir die Zukunft unserer
Branche und die Verantwortlichkeit der Unternehmen. (...)
Wir haben im Rahmen dieser Projektion die Verantwortung
und die Verpflichtung, die beste Supply Chain und die besten

Produkte zu garantieren.”

Andere Experten weisen darauf hin, dass diese Entwicklung
allein deshalb schon wahrscheinlich ist, weil der Druck von
Interessengruppen, der Politik und insbesondere der inter-
nationalen Jugend seine Wirkung zeigt und zeigen wird. Die-
ser Druck wird verstarkt dadurch, dass 6kologische, soziale
und transparente Nachhaltigkeit sich bereits in vielen ande-
ren Branchen auf dem Vormarsch befindet - einmal ganz von
jenem Druck abgesehen, den die Lieferkettengesetze einzel-
ner EU-Staaten diesbeziiglich ausiiben werden. Oder um es
mit einem modernen Akronym zu sagen: ESG-Themen (ESG
= Environmental, Social & Governance) setzen sich durch. Sie
werden kiinftig immer starker auch durch Gesetze geregelt,

insbesondere im Rahmen des ,Green Deal”, mit dem die EU

niedrig medium hoch sehr hoch

als erster Kontinent bis 2050 klima-neutral werden méchte.®!

Selbst wenn sich der Gesetzgeber damit noch Zeit lief3e: Ei-
nige europdische Krankenkassen verlangen bereits jetzt fiir
ihre Rabattverhandlungen Angaben zu Transparenz und
Nachhaltigkeit.

Und doch zweifeln viele Experten am Eintritt der Projektion
in den nachsten Jahren. Auch weil sie differenzieren: Anforde-
rungen an eine stark erhohte Transparenz werden erwartet,
soziale und o6kologische Nachhaltigkeit eher weniger - ver-
mutlich wegen der damit verbundenen Herausforderungen
und Kosten bei der Nachverfolgung in hoch komplexen phar-

mazeutischen Supply Chains.

Die Experten argumentieren damit, dass in der Produktion
von Arzneimitteln deren Wirksamkeit und Sicherheit oberste
Prioritat hat - und nicht nachgeordnete Kriterien der Liefer-
kette. Und das nicht nur in der Produktion, sondern nattirlich
auch bei der Zulassung, bei Tenderverhandlungen und nicht
zuletzt im Bewusstsein von Patienten: Welcher Patient wiirde
einem schwicher wirkenden Medikament den Vorrang vor
einem hoch wirksamen geben, nur weil ersteres nachhaltiger
produziert und vertrieben wird? Oder wie es ein Experte for-
muliert: ,Weil unsere Produkte Tod und Leid verhindern sol-
len, werden 6kologische und soziale Aspekte immer erst an

zweiter Stelle kommen.” Eine harte, aber klare Formulierung.

Und natiirlich wird wieder das Preis-Argument zitiert: ,Preis-
druck - Patienten werden letzten Endes keinen gesteigerten
Wert darauf [auf Nachhaltigkeit] legen.” Der Preisdruck hat
also weiterhin zur Folge, dass vor allem die Erschwinglich-
keit von Medikamenten im Mittelpunkt steht und nicht deren

Nachhaltigkeit. Und nicht nur Patienten, sondern auch das
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Gesundheitswesen, das in Zeiten des demografischen Wan-
dels und insbesondere von Staats-, Verschuldungskrisen und
Pandemien schlicht kein Geld dafiir hat, allzu nachhaltige

Strukturen und Medikamente zu subventionieren.

Um mit einem etwas langeren Zitat eines Experten zu schlie-
en: ,Niemand interessiert sich fiir Nachhaltigkeit, wenn man
wirklich krank ist und dringend bezahlbare Medizin benétigt.
Die meisten Menschen auf der Welt denken noch nicht einmal
tiber so etwas nach. Sie kdnnen sich weder solche Gedanken
leisten noch deren Konsequenzen. Auflerdem ist es in den ho-
her entwicklten Liandern doch so, dass die Menschen selbst
dann weiterrauchen oder damit anfangen, wenn sogar Bilder
von Raucherkrankheiten auf Zigarettenschachteln gedruckt
werden. Sogar wenn ihnen unertrigliche Bilder von Grau-
samkeiten gegen Tiere gezeigt werden, werden sie immer
noch das giinstigste Fleisch im Laden kaufen, das sie bekom-
men konnen. Also warum sollte das bei Arzneimitteln anders
sein?“ Das Verhalten der Menschen, gepaart mit dem Stellen-
wert von Gesundheit fiir jeden Einzelnen, sorgt also dafiir,

dass diese These nicht eintritt.

Erlauterung der Autoren

Niemand wiirde leugnen, dass Nachhaltigkeit und Transpa-
renz Megatrends sind und bleiben werden: Erhabene Ziele,
hehre Werte - mit einem iiberragenden Problem. Wie Peter
Drucker sicher sagen wiirde: You can’t manage what you can’t
measure.®? Gerade bei Ausschreibungen wird hiufig die Sor-
ge einzelner Hersteller o6ffentlich, dass Konkurrenten zwar
transparenter und nachhaltiger erscheinen, aber niemand
wisse, wie dies gemessen wurde. Zwar konnte dieser Engpass
mit der Konzeption standardisierte Benchmarks, Messver-
fahren und Indikatoren beseitigt werden. Doch genau das ist
bislang nicht absehbar. Damit beschaftigen sich tausende von
Supply Chain-Forschern immerhin seit Jahren - bislang ohne
Standards, die einheitlich und weit verbreitet waren. Einen
ersten Schritt machte hier die European Federation of Finan-

cial Analysts Societies (EFFAS) vor mehr als einem Jahrzehnt:

Sie erstellte eine Uberischt von brancheniibergreifenden Key
Performance Indikatoren, mit deren Hilfe ESG-Standards in
Unternehmensbewertungen gemessen werden kdénnen. In
diesem Rahmen sind diverse Indikatoren eingebunden, wel-

che Impulse fiir die Pharmaindustrie geben kénnten.®3

Was bei der Diskussion der Experten zwar aufgeworfen, je-
doch nicht mit Nachdruck diskutiert wurde, ist der ethisch-
moralische Hintergrund der Projektion: Wie lange konnen
wir es uns aus rein moralischen Erwdgungen noch leisten,
nicht nachhaltig und transparent zu beschaffen, zu produ-
zieren und zu vertreiben? Dieser epische Konflikt zwischen
Wirtschaft und Moral bleibt jedoch nicht nur fiir die Pharma-
branche ungeldst, sondern fiir alle Branchen. Erst wenn Wirt-
schaftsphilosophen und Ethiker hierzu brauchbare Lésungen
anbieten, kann liberhaupt der legitime Anspruch erhoben

werden, dass sich eine ganze Branche danach richten solle.

Einmal ganz davon abgesehen, dass eine erwiinschte Zunah-
me der Nachhaltigkeit mit einer dufderst unerwiinschten Zu-
nahme der Dokumentationspflichten eingergehen wird - mit
ungewisser Finanzierung und zunehmender Biirokratie. So-
lange Nachhaltigkeit noch als Effizienzhindernis auch nur
wahrgenommen wird, wird ihre gesteigerte Umsetzung wohl

eher zah verlaufen.

Schliefilich bleibt die Frage der operativen Umsetzung: Wo-
her sollen Krankenkassen und Arzte wissen, wie nachhaltig
und transparent die von ihnen verwendeten Medikamente
sind? Eine dhnliche Frage hat in der Nahrungsmittelbranche
die Experten jahrzehntelang beschiftigt und gespalten, bis
die Lebensmittel-Ampel eine zwischenzeitliche Losung an-
bieten konnte, welche den Nahrstoffgehalt und gesundheitli-
chen Nutzen des jeweiligen Lebensmittels transparent macht.
Fir Medikamente und deren Transparenz und Nachhaltigkeit
gibt es noch keine solche Ampel. Allein das konnte bereits ein
ausreichender Grund dafiir sein, dass das Thema zwar hef-
tig diskutiert und gefordert wird, jedoch eher weniger wahr-
scheinlich in gesteigertem Ausmafi realisiert werden kann:
Ohne Ampel keine Nachhaltigkeit?
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Dr. Ariane Hoer

Leiterin Bereich Arzneimittelmarkt

IGES Institut

Welche Entwicklungen werden die
heutige pharmazeutische Industrie
in Europa nachhaltig beeinflussen?

,Die Erfahrungen und Lehren der aktuellen Pandemie
werden dazu fithren, dass die Branche eine stiarkere euro-
paische Kontrolle und Lenkung der Produktion anstreben
wird. Es wire durchaus denkbar, dass in diesem Rahmen
auch wirtschaftspolitische Anreize fiir die Hersteller ge-
setzt werden, um wieder vermehrt in Europa zu produ-
zieren. Darliber hinaus werden Patienten und Kranken-
kassen, wie in anderen Wirtschaftsbereichen auch, nicht
umhinkommen, die Produktionsbedingungen bei der Aus-
wahl von Produkten zu beriicksichtigen. Darauf konnen
Hersteller schon heute reagieren und auf entsprechende
Standards innerhalb der Lieferketten einwirken. Denkbar
sind auch Siegel und Zertifikate, wie sie in anderen Wirt-
schaftsbereichen iiblich sind (z. B. Fair Trade, Go Green
u. a.). Im Jahr 2030 wird demnach ein Grofiteil der Arz-
neimittel und Impfstoffe fiir den Verbrauch in Europa so
produziert, dass die Anforderungen an Arbeits- und Um-
weltschutz sowie CO,-Ausstof3 in den Produktionsstétten
den strengeren Standards aus Europa gleichen. Die ent-
sprechenden Produkte sind bspw. durch das Siegel ,Sus-
tainable Pharma“ gekennzeichnet und werden von Arzten,
Patienten und Krankenkassen bevorzugt.

Die Wertschopfungskette als solche wird sich sicher nur
teilweise verschieben, da es 6konomisch nicht sinnvoll er-

%cheint, die komplette Lieferkette in die Verbrauchsregio-
nen zuriickzuholen. Generika- und Biosimilarshersteller
konnten sich starker und frither im innovativen Bereich
engagieren und noch weiter von ihrer Position als reine
Nachahmerindustrie abriicken. Das heif3t konkret, dass
die Unternehmen bereits bei der Produktion der Referenz-
produkte titig sein werden bzw. noch starker als es bisher
der Fall ist. Die Wertschopfung wiirde sich langfristig auf
Aspekte wie Upscaling, Prozessoptimierung, Qualitatssi-
cherung, Angebot hochflexibler Produktionsstiatten usw.
fokussieren. Durch frithe Einbindung in die Produktion
von Referenzprodukten bleiben die Hersteller nah an den
Innovationen. Zudem wird durch die zunehmende Vernet-
zung, sowie intelligente und flexible Steuerung der Pro-
duktion die Herstellung sicherer und nicht durch Einzel-
ausfalle von Produktionsstitten bedroht. Lieferengpasse
gehoren in der Zukunft demnach der Vergangenheit an.

Eine verstarkte Vernetzung wird zusatzlich dazu fiihren,
dass viele Produktionsprozesse sich durch Kooperation
und Wissensaustausch soweit optimiert oder angepasst
haben, dass die heute noch sehr teuren Therapien weit-
aus glinstiger angeboten werden konnen, als es aktuell der
Fall ist. Davon profitieren die Patienten in doppeltem Sin-
ne, weil einerseits die Finanzen der Krankenversicherung
weniger belastet werden und damit weniger Druck auf die
Versichertenbeitrage besteht und andererseits alle Patien-
ten mit Bedarf versorgt werden kdnnen.”
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Pro-Argumente

> Nachhaltigkeit und Transparenz sind Megatrends.

> Corporate Social Responsibility und Governance ver-
langen danach.

> Lieferkettengesetze und der Green Deal der EU dran-
gen darauf.

Projektion 10
Internationales Umfeld

Europiische Hersteller haben ihre fithrende Position im
Bereich der Biosimilars im internationalen Umfeld abge-
geben.

Einordnung der Projektion

Das allerdings iiberrascht: Die Experten gehen mit hoher

Wahrscheinlichkeit davon aus, dass diese pessimistische Pro-

Eintrittswahrscheinlichkeit

26%
2025

42%
2030

52%
2035

60%

2040

Contra-Argumente

> Transparenz wird zunehmen, 6kologische und soziale
Nachhaltigkeit wegen zu hoher Kosten eher weniger.

> Am Counter bewerten Patienten und in der Praxis Arzte
die Wirksamkeit und Sicherheit eines Medikaments ho-
her als dessen Nachhaltigkeit.

> Nachhaltigkeit ist - ohne Konsens liber eine allgemein-
gliltige Ampel-Anzeige - bislang nicht einheitlich und
breit akzeptiert messbar und damit auch nicht kommu-
nizierbar.

jektion bis in 20 Jahren eintreffen wird. Wobei die Experten
aus dem politischen Umfeld sogar noch pessimistischer sind
als alle anderen: Sie halten das Eintreffen der Projektion mit
84 Prozent Wahrscheinlichkeit geradezu fiir ausgemacht.
Gleichzeitig erreicht der Dissens des Panels hier beinahe ei-
nen Spitzenwert. Diese Projektion ist also unter den Experten

heftig umstritten - warum?

Konsens im Panel

1QA = 25

/ IQA = 40

1QA = 45

IQA = 55
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Expertenmeinung zur Projektion

Ein geradezu klassisches Argument spricht fiir den Eintritt
der Projektion: Biosimilars werden mit der Zeit - wie fast
alle einst hoch innovativen und daher teuren Produkte - zu
Massenprodukten. Und Masse konnen andere Lander billiger.
Zumal asiatische Unternehmen bereits heute daran arbeiten.
Ein Experte meint: ,Das wird so laufen, wie schon bei den nie-

dermolekularen Wirkstoffen.”

Ein anderer Experte verweist darauf, dass neue Technologien
als Game Changer wirken kénnten: Wer sie als erster hat, ver-

drangt die anderen.

Und natirlich wird das bekannte Damoklesschwert der
Branche aufgefiihrt: Wenn wichtige Patente bis in 15 Jahren
auslaufen, werden selbstverstiandlich auch andere Herstel-
ler in den Markt drédngen, zum Beispiel aus Stidkorea. Auch
der Fachkraftemangel wird es europaischen Unternehmen
schwermachen, ihre aktuelle Marktposition mittelfristig zu
halten.

Bislang nahmen manche Branchenkenner an, dass einzelne
asiatische Lander fiir eine Spitzenposition bei den Biosimi-
lars noch nicht die ndtige Qualitit erreichen und somit noch

keine EU-Zulassung erhalten kdnnten.

Das Kostendruck-Argument begegnet uns auch hier wieder:
Je starker die nationalen Gesundheitssysteme sparen miissen
und werden, desto stirker geraten europdische Biosimilars-
hersteller unter Druck. Der Gesetzgeber konnte dann zwar
protektionistische Mafdnahmen zu ihrem Schutz ergreifen,
doch das ist fraglich, wenn er damit die Kosten fiir das eigene

Gesundheitssystem in die Hohe treibt.

Auch wird eine Parallele zu den Generika bemiiht, bei denen
vor allem kleine EU-Hersteller bereits via Preisdruck aus dem
Markt gedrangt wurden. Der Experte, der diese Parallele be-
miiht, erwartet dasselbe Schicksal fiir Biosimilars. Ein ande-
rer erganzt: Im Zuge dieser Entwicklung wird, wie bereits fiir
andere Produkte, die Forschung in Europa verbleiben, die
Produktion jedoch nach Asien verlagert werden, ,aufier die
Politik steuert dagegen”. Die Experten sehen in Asien die be-
kannten besseren Rahmenfaktoren: ,(...) eine grofle Menge
Finanzmittel, geringere Lohnkosten, weniger rigide Regulie-

rung.”

Und trotz dieser starken Argumente fahrt die Gegenseite
ebenfalls gute Griinde dafiir auf, dass europdische Herstel-
ler von Biosimilars ihre Marktposition behalten werden. Sie

fiihren zum Beispiel den Lerneffekt aus COVID-19 an: Versor-

gungssicherheit erhélt eine stirkere Prioritat, die Produktion
verbleibt in der EU oder wird sogar via Reshoring wieder hier
angesiedelt. Vor allem dann, wenn die Regierungen sich fiir

die heimische Produktion einsetzen.

Ein anderer Experte meint: ,Die Entwicklung von Biosimilars
ist sehr viel schwieriger als die Produktion von niedermole-
kularen Wirkstoffen.” Aus diesem Grund werden sich nichteu-
ropdische Lander schwer damit tun selbst in diesen Bereich

eine fithrende Rolle zu iibernehmen.

Womit sich diese Lander ebenfalls schwertun, sind haufige
Naturkatastrophen; dazu ein Experte: ,Naturkatastrophen,
wie Uberflutungen, haben in Europa weniger Einfluss auf
Produktionsstitten und die Distribution der Giiter.” Das ist
zwar ein Argument, das fiir samtliche Arzneimittel und dar-
iber hinaus samtliche Produktionsgiiter gilt - doch natiirlich

auch fiir die betrachteten Biosimilars.

Selbst wenn im schlimmsten Fall asiatische Lander bei der
Produktion von Biosimilars stark aufholen, so ein Experte,
bliebe den EU-Landern immer noch das Quasi-Monopol fiir

Biosimilars mit hoch komplexer und schwieriger Herstellung.

Erlauterung der Autoren

Diese Projektion wartet mit einer Raritit auf: Zwei der Ex-
perten zweifeln sie grundsatzlich an. Der eine meint: ,Mir
ist nicht bekannt, dass Europa eine fithrende Position in der
internationalen Biosimilarsindustrie einnimmt. Die meisten
Unternehmen, die sich mit der Entwicklung von Biosimilars
beschéftigen und die ich kenne, sind nicht europaisch.” Und
ein zweiter: ,Ich kann nicht erkennen, dass sie eine fithrende
Position hitten. Eines der ersten Onkologie-Biosimilars auf
dem Markt wurde in Stidkorea hergestellt.“ Das sind zwei so-
lide Einwande, die von den Daten des Verbandes forschender
Pharmaunternehmen zum Teil jedoch, zumindest fiir den EU-
Markt, relativiert werden: Von den gegenwartig 63 in der EU
zugelassenen Biosimilars werden 35, mindestens zum Teil,
in Europa hergestellt.®* An der grundlegenden Frage andert
sich demnach nichts, was auch immer eine Spitzenposition
bei den Biosimilars in diesem Kontext sein mag - kann sie im

Zeitraum der nachsten 20 Jahre gehalten werden?

Die lebhafte Diskussion zu dieser Frage fiihrte unter anderem
auch zur Inversion der Projektion: Biosimilars werden mogli-
cherweise kiinftig verstarkt in Asien hergestellt, doch gleich-
zeitig konnte die kiinftige Priorisierung der Versorgungssi-
cherheit, nicht zuletzt vor dem Hintergrund von COVID-19,
europdische Regierungen und Hersteller auch zum Reshoring
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von Produktionskapazititen bewegen. Dieser Trend hat ge-
samtwirtschaftlich bereits eingesetzt: Seit circa 2010 kehrt
sich der Megatrend des Offshoring deutlich in Richtung Re-
shoring um.®® Immer mehr Unternehmen riickverlagern ihre
Produktionskapazitdten. Besonders stark wirkt diese Trend-
umkehr in Branchen mit umfangreichem Automatisierungs-

potenzial.

Analog konnten Digitalisierung und Automatisierung fiir Bio-
similarshersteller zwei der stirksten Treiber fiir ein verstark-
tes Reshoring sein; Stichwort Pharma 4.0. Denn die Kosten-
vorteile durch Digitalisierung und Automatisierung kénnten
die Lohnkostenvorteile asiatischer Lander ausgleichen und

gar Uiberkompensieren.

Pro-Argumente

> Auch Biosimilars werden irgendwann Massenproduk-
te — und Masse konnen andere Lander besser und bil-
liger.

> Je starker heimische Gesundheitssysteme sparen miis-
sen, desto starker drangen ,Billiglander” in den Markt.

> Die Entwicklung wird ahnlich verlaufen wie bei den Ge-
nerika.

Kernthema 4: Politisch-rechtliche
Perspektive

Schon vor der COVID-19-Pandemie gab es Liefer- und Ver-
sorgungsengpdsse bei mehr Medikamenten, als der Laie
und Patient sich trdumen liefRe. EU und nationale Regie-
rungen haben reagiert; sie fithren den Begriff der ,Strate-
gischen Autonomie” im Munde - und in Gesetzesvorlagen.
Ausdriicklich spricht die Legislative zwar von strategischer,
das heifst immens erweiterter Lagerhaltung wichtiger Me-
dikamente, jedoch auch von einer Riickverlagerung von
Produktionsstitten. Beispielweise plant die Bundesregie-
rung mittels finanzieller Anreize den Produktionsstandort
Europa attraktiver zu gestalten, mit dem Ziel, Europa bei der
Arzneimittelversorgung wieder unabgingiger von Asien zu
machen.®® Das entspricht faktisch einer teilweisen Deglobali-

sierung von Wertschopfungsketten.

Der Gesetzgeber wird frither oder spater auch gegen (Quasi-)

Monopolisierungen bei der Produktion bestimmter Wirkstof-

Bei der Bewertung der Projektion sollten wir auch die Auto-
matische Substitution berticksichtigen. Sie tritt laut Gesetz
fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
im Jahr 2022 in Kraft und legt fest, dass der Apotheker bio-
logische Arzneimittel (wie bei Generika) gegeneinander aus-
tauschen kann. Aktuell macht das noch der Arzt. Tritt die
Automatische Substitution in Kraft, werden exklusive Rabatt-
vertrage moglich sein, die bei Generika das scharfste Preis-
druck-Instrument sind. Die Folge davon koénnte zu den bei
Generika bekannten Verhéltnissen fithren: Abwanderung der
Produktion in Billiglohn-Lander, da dann andere Zielkosten
erreicht werden miissten und damit eine Verengung des oh-
nehin im Vergleich zum Generikamarkt auf wenige Hersteller

begrenzten Marktes stattfindet.

Contra-Argumente

> Die Projektion tritt nur dann ein, wenn EU-Regierungen
nichts aus COVID-19 fiir ihre Versorgungssicherheit ge-
lernt haben.

> Zu viele Biosimilars sind zu komplex, um in Masse in
Billiglandern produziert zu werden.

> Der Megatrend dreht seit fast einer Dekade vom Off-
shoring zum Reshoring.

fe vorgehen. Worst Case: Bei nationalen Krisen, von denen es
in unseren bewegten Zeiten stets reichlich gibt und kiinftig
womadglich noch mehr geben wird, wird kaum eine nationale
Regierung vor Exportverboten zuriickschrecken. Einmal ganz
von den heute leider tiblich gewordenen protektionistischen
Mafinahmen abgesehen und den immer starker zunehmen-

den Handelsstreitigkeiten zwischen den Nationen.

Direktoren von Klinik-Apotheken berichten seit einiger Zeit
davon, dass sie in guten Zeiten rund 100 Ausfélle von Medika-
menten pro Jahr hatten - in schlechten die vierfache Menge.
Prognostiziert wurde fiir das Jahr 2020 ein Ausfall von rund
400 Wirkstoffen, und das ganz ohne Einfluss von Corona.®” Ex-
perten sprechen bereits von der ,Europaischen Versorgungs-
krise“. Paradoxerweise wird diese von der Legislative selbst
befeuert: Die regulatorischen Anforderungen in Deutschland
und Europa sind, euphemistisch formuliert, relativ restrik-
tiv. Zum Beispiel das Genehmigungsverfahren fiir eine zwei-
te Wirkstoffproduktion dauert auf unserem Kontinent rund
zwei Jahre, in China oder den USA eine Woche. Selbst die

Krankenkassen erweisen sich mit ihrer bewusst aus Preis-
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griinden gewdhlten aktuellen Vergabepraxis oft einen Béren-
dienst, indem sie den Zuschlag lediglich einem einzigen An-
bieter geben, der moglicherweise einen zentralen Wirkstsoff
fiir sein Medikament aus einer einzigen asiatischen Liefer-
quelle bezieht - die eher friiher als spater dem Risiko des Sin-
gle Sourcing anheimfallen konnte: Ausfall. Es sei aus diesem
Grund Zeit fiir eine Neuaufstellung der Rabattvertrage, wel-
che neben dem Preis kiinftig auch Qualitat und Liefersicher-

heit als Vergabekriterien berticksichtigen mussten.®®

Angesichts dieser vielseitigen Bedrohungen der Versorgungs-
sicherheit kann der Gesetzgeber nicht anders, als bei sich ver-
scharfender Lieferunsicherheit per Gesetz und Verordnung
moglicherweise massive Eingriffe in die Wertschopfung vor-
zunehmen. Das Stichwort lautet ,Riickverlagerung” - wobei
deren zusatzliche Kosten selbstverstandlich auf die einzelnen

Akteure verteilt werden miissen.

Eintrittswahrscheinlichkeit

29%

2025

31%

2030

35%
2035

37%
2040

Projektion 11
Wertschopfungsketten

Globale Wertschopfungsketten haben fiir Generikaun-
ternehmen aufgrund von Protektionismus und Handels-

streitigkeiten signifikant an Attraktivitit verloren.

Einordnung der Projektion

Erstaunlicherweise messen die Delphi-Experten der Ge-
fahr der Deglobalisierung von Wertschopfungsketten von
Generika und Biosimilars eine geringe Wahrscheinlichkeit
bei - selbst liber den weiten Zeitraum der ndchsten 20 Jahre
betrachtet. Dementsprechend geben sie die Wiinschbarkeit
dieser Projektion, ebenso wie ihre Konfidenz, als moderat an.
Das heifdt: Die Experten sind sich bei dieser Einschatzung re-
lativ sicher. Sie erteilen der Deglobalisierung eine Absage. Mit

welcher Begriindung?
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Auswirkung & Wiinschbarkeit

3

‘ Auswirkung auf
&> die Branche (3,6)

Wunschbarkeit der
Entwicklung (3,4)

Konfidenzverteilung des Panels (Mittelwert & Verteilung)

sehr niedrig

Expertenmeinung zur Projektion

Warum halten die Experten eine Deglobalisierung fiir wenig
wahrscheinlich? Das tiberragende Argument dagegen ist das
von vielen Experten genannte Kostenargument und der nicht
zu bremsende Preisverfall im Markt: Eine Riickverlagerung
wadre viel zu teuer - solange die Regierungen der Staaten die
riickverlagerte Produktion im eigenen, europdischen Land
nicht massiv subventionieren.

Ein zweites Argument, das die Experten anfiihren: Viele Un-
ternehmen koénnten nicht mehr riickverlagern, weil das no-
tige Know-how fiir einige Wirkstoffe schlicht per Offshoring
verloren ging. Selbst wenn der Gesetzgeber eine nennens-
werte Riickverlagerung verlangen wiirde und durchsetzen
konnte: Neue Produktionsstitten entstehen nicht tiber Nacht,

sondern eher im Zeitraum von einer bis 1,5 Dekaden.

Etliche Delphi-Experten zeigen sich auch sehr optimistisch,

niedrig medium hoch sehr hoch

was die Entwicklung der internationalen Biihne betrifft. Nach
dem Wiiten des Protektionismus auf selber Bithne erwarten
sie nun, dass das Pendel zuriickschwingt in Richtung auf eine
,Globalisierung 2.0“ Oder wie einer der Experten sinngemaf3
meint: Die Skeptiker sprechen schon seit Jahren, wenn nicht
Jahrzehnten von einer drohenden Deglobalisierung - bislang

blieb diese jedoch aus.

Ein anderer Experte macht darauf aufmerksam, dass Regie-
rungen in diesem Punkt sehr zwiespéltig agieren. Auf der
einen Seite machen sie Kostendruck auf das Gesundheitswe-
sen - was zu weiterem Offshoring zwingt - wahrend sie auf
der anderen Seite auf eine gesteigerte Versorgungssicherheit
pochen - was einer Riickverlagerung entgegensteht. Woraus
man ableiten konnte: Solange der Gesetzgeber nicht genau
weif3, was und mit welcher Prioritit er dies méchte, so lange
bleibt die Wahrscheinlichkeit gering, dass wir eine massive

Deglobalisierung erleben.
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Leicht beunruhigend an dieser globalisierungsfreundlichen
Expertensicht erweist sich, dass eine substanzielle Anzahl
der Delphi-Experten es sich anscheinend nicht vorstellen
kann, dass die Menschheit in graue Vorzeiten des dauerhaf-
ten und gesteigerten Protektionismus zuriickfallen kénnte.
Das ist zwar eine angenehm optimistische, doch angesichts
der aktuellen wie auch der periodisch auftretenden Krisen-
anfélligkeit internationaler Beziehungen doch eine recht he-
roische Sicht auf die Welt, die nebenbei bemerkt dem Zweck
der vorliegenden Studie leicht zuwiderlauft: eine Zukunft zu
ergriinden und sich darauf vorzubereiten, die auch unange-
nehme Uberraschungen fiir uns bereithalten kénnte. Wie die
Erfahrung zeigt, entspricht in Zeiten der Disruption, wie wir
sie derzeit erleben, die Zukunft eben weder der Extrapola-
tion der Gegenwart noch unseren besten Wiinschen fiir eine
moglichst positive Entwicklung internationaler Beziehungen.
Viele Experten konnen sich eine massive Riickverlagerung
von Produktionskapazititen offenbar nicht vorstellen. Das
heifst auf keinen Fall, dass die Branche sich gegen ein mas-
sives Reshoring wehren wiirde. Eher im Gegenteil. Es gibt
seitens des Bundesgesundheitsministeriums das Bekenntnis,
die Produktion von wichtigen Wirkstoffen (welche der Beirat
des BfArM bereits definiert hat) langfristig starker in der EU

anzusiedeln.

Umso wichtiger ist es gerade im Rahmen einer studiengeleite-
ten Erkundung der Zukunft, exakt jene Experten aufzurufen,
die sich eine Riickverlagerung durchaus vorstellen kénnen -
und ihre Griinde dafiir zu erfahren. Wenig verwunderlich
erscheint bei eben diesen Delphi-Experten an prominenter
Stelle das Argument der COVID-19-Pandemie: Regierungen
konnten von der Pandemie so stark beeindruckt sein, dass sie
fiir kiinftig zu erwartende Pandemien vorbauen méchten und
regulativ auf eine Riickverlagerung bestehen werden - in wel-

chem Ausmafd auch immer.

Einige der Experten kehren das Pendel-Argument ihrer globa-
lisierungsfreundlichen Kollegen um: Nur Pendel schwingen
zuriick - die Zukunft verhalt sich jedoch nicht nach den Ge-
setzen der linearen Schwingungsdynamik, sondern disruptiv.
Pendel sind nicht disruptiv, sondern ein klassisches Sinnbild
der Vorhersehbarkeit - die Zukunft ist es nicht. Daher ware es
riskant, sich beim Aufbau der eigenen Zukunftsfahigkeit aus-

gerechnet auf Metaphern der Vorhersehbarkeit zu verlassen.

Andere Experten argumentieren mit der aktuell zu verzeich-
nenden deutlichen Zunahme der globalen Krisen, Handels-

streitigkeiten und protektionistischen Tendenzen: Je krisen-

hafter die Welt wird, desto sinnvoller und unter dem Aspekt
der Total Cost of Ownership (TCO) auch rentabler wird eine
gesteigerte Produktion in heimischen Landen. Ein starkes
Argument fiir eine substanzielle Deglobalisierung ist auch
der schleichende Verlust des Produktionskostenvorteils in
allen bekannten Offshoring-Landern. Bereits jetzt lasst sich
beobachten, dass ein Schwellenland nach dem anderen stark
steigende Lohne und Infrastrukturkosten verzeichnet. Daher
auch das Bonmot der Offshoring-Experten: ,Die Karawane
zieht weiter” - ins nichste Land mit (noch) niedrigen Pro-
duktionskosten. In einigen Jahren wird dieser Vorteil so stark
geschrumpft sein, dass er rein schon aus Griinden der Renta-
bilitdt keine Verlagerung der Produktion in sogenannte ,Bil-
liglainder” mehr rechtfertigt. Treiber dieser Entwicklung wird
neben dem Kostenanstieg auch die technologische Entwick-
lung sein, wenn zum Beispiel der 3D-Drucker die Produktion

hierzulande konkurrenzlos kostengiinstig macht.

Erlauterung der Autoren

Die liberwiegende Meinung der Delphi-Experten, dass glo-
bale Wertschopfungsketten auch in absehbarer Zukunft ihre
Attraktivitat und Rentabilitdt behalten, stellt eine grof3e Ver-
suchung dar. Namlich die Versuchung, dem Glauben an eine
eherne Zeitstabilitatshypothese anheim zu fallen: Alles bleibt
beim Alten. Wenn sich die Zukunft derart vorhersehbar ver-
halten wiirde, gibe es keine Szenariotechnik und keine Zu-
kunftsforschung. Zukunft ist und bleibt auf der einen Seite
iberraschend, disruptiv, unangenehm - bei allfélligen Bedro-

hungen wie auch Chancen.

Auf der anderen Seite haben die globalisierungsfreundli-
chen Experten natlirlich in einem gewichtigen Punkt Recht:
Es kann nicht um eine unrealistische Riickverlagerung von
Produktionskapazitaten, sozusagen um ,Die totale Deglo-
balisierung” gehen, sondern vielmehr um die Anderung der
Spielregeln im Markt. Darunter zum Beispiel die Abschaffung
oder zumindest die Optimierung der Spielregel vom Dogma
des niedrigsten Preises: Sobald dieses Dogma bei der Verga-
be des Zuschlags fiir Medikamente beendet oder zumindest
modifiziert wird, entfallt fiir Hersteller auch die kostendring-
liche Notwendigkeit, so billig wie moglich produzieren zu las-
sen - das heifst im Ausland. Dass der Preis zumindest in der
Gesellschaft nicht langer das ausschlaggebende Argument ist,
zeigt beispielsweise eine Studie der Robert Bosch Stiftung.
Demnach wiirden 92% der Deutschen Mehrkosten fiir Medi-

kamente aus heimischer Produktion in Kauf nehmen.®® Und
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auch seitens der Politik werden vermehrt Stimmen laut, die
nach der Starkung der europdischen Pharmaindustrie ver-
langen.”® Die Pharmaceutical Strategy der EU zielt darauf ab,
neben dem Preis die Verfiigbarkeit, Nachhaltigkeit und Ver-
sorgungssicherheit in den Fokus zu ricken.”! Dafiir fordert
der Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. gesetzge-
berische Mafinahmen, um eine Made-In-Europe Bewertung
zu etablieren, beispielweise durch die Verankerung des Pro-
duktionsstandorts als Zuschlagskriterium fiir Festbetrage im
SGB V (§ 35 SGBV).”?

Die heimische Produktion, so sie denn tatsachlich intensiviert

Pro-Argumente

> Die Lohnkosten gleichen sich an.
> Strategische Versorgungssicherheit und Transparenz.

> Zunehmender Protektionismus lasst keine andere

Wahl.

Projektion 12
Relokalisierung

Der Anteil der in Europa produzierten Arzneimittel ist
durch Relokalisierung der Medikamentenproduktion si-
gnifikant gestiegen.

Einordnung der Projektion

Wahrend der Corona-Pandemie sprachen sich Politik und
Medien teilweise vehement fiir eine Relokalisierung der Her-

stellung von Arzneimitteln aus. Auf den ersten Blick spricht

Eintrittswahrscheinlichkeit

25%
2025

35%
2030

39%
2035

44%
2040

wiirde, sollte dartber hinaus stark skalierbar sein und adap-
tiv, um sowohl im Volumen als auch in der Art der hergestell-
ten Arzneimittel agil auf sprung- und krisenhafte Entwicklun-
gen der Markte und des Gesundheitsgeschehens reagieren zu

konnen.

Nichtsdestotrotz bleiben, ganz gleich ob und wie stark eine
Riickverlagerung stattfindet, gesteigerte Investitionen in ro-
buste internationale Lieferketten von hoher Prioritat. Die
Welt wird auf absehbare Zeit nicht sicherer, weshalb es die

Lieferketten umso mehr werden und sein sollten.

Contra-Argumente

> Least Cost Rule: Niedriglohnlander sind eben immer
noch kostenglinstiger.

> Der Know-how-Verlust durch Offshoring ist quasi un-
umkehrbar.

> Globalisierung 2.0: Das Pendel schwingt zuriick.

einiges dafiir, jedoch vor allem eines: Versorgungssicherheit.
Noch im Jahr 2000 wurden 59 Prozent der validen Wirkstoff-
Zertifikate (CEP) von europdischen Liandern gehalten. 2020
waren es nur noch 33 Prozent - auch ,Kontinentalverschie-
bung im Pharmamarkt“ genannt. Im selben Zeitraum stieg die
Anzahl der CEP-Neuzulassungen in Europa um 260 Prozent,
in Asien um 1.200 Prozent. Bei einer substanziellen Relokali-
sierung wiirde sich dieses Verhaltnis angleichen bis umkeh-
ren. Fiir wie wahrscheinlich halten die Delphi-Experten diese
Entwicklung?

Konsens im Panel
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Expertenmeinung zur Projektion

Um es kurz zu machen: Die Delphi-Experten halten eine we-
sentliche Relokalisierung in den kommenden zehn Jahren fiir
wenig wahrscheinlich. Danach jedoch steigt die Wahrschein-
lichkeit deutlich. Bei einer Konfidenz von 3,4 sind sich die
Experten dabei auch relativ sicher. Selbstredend hatte diese
Entwicklung einen groflen Einfluss auf die europdischen Her-
steller. Betrachten wir deshalb zunidchst die Argumente jener
Experten, die eine Relokalisierung fiir wenig wahrscheinlich
halten.

Wieder wird das Preisargument beschworen: Der herrschen-
de Preisdruck zwinge Hersteller geradezu, im Ausland produ-
zieren zu lassen - und nur machtige Player wie zum Beispiel
die EU kénnten daran etwas dndern. Doch in dieser Frage sind
die EU-Regierungen chronisch gespalten in ihrer Meinung:
Viele Lander sind vorrangig schlicht an immer preisgiinstige-

ren Arzneimitteln interessiert.

Doch selbst Experten, die eine Relokalisierung fiir unwahr-
scheinlich halten, konzedieren, dass EU und Landerregie-
rungen nicht zuletzt auf offentlichen und medialen Druck
gezwungen sein konnten, lebenswichtige und kritische Arz-
neimittel verstarkt in Europa herstellen zu lassen. Ob sie das
per Gesetz oder via Subventionen anstreben, ist iiblicherwei-
se Gegenstand des politischen Prozesses. Der Umkehrschluss
dieses Arguments ist jedoch interessant, insofern er sagt:
Selbst wenn das in einer nahen oder fernen Zukunft zutréfe,
wiirden nicht-lebenswichtige und unkritische Arzneimittel
praktisch unter Garantie im aufiereuropaischen Ausland her-
gestellt werden. Das spricht eine deutliche Sprache - es sei
denn, wir betrachten die gegenldufige Argumentation jener
Experten, die eine Relokalisierung fiir durchaus wahrschein-
lich halten.

Diese Experten fiihren zum Beispiel den erniichternden Ef-
fekt der COVID-19-Pandemie an, sowie die grassierenden und
in Zukunft eher zunehmenden Handelskonflikte und Protek-
tionismus-Bestrebungen. Aufierdem wurden die osteuropai-
schen EU-Staaten noch gar nicht verstarkt in den Offshoring-
Fokus genommen. Mdglicherweise konnten sie asiatische
Lieferanten ersetzen. Einer der befragten Experten liefert
ein interessantes Argument, was den Zeithorizont angeht. Er
meint, dass eine hauptsédchlich pandemie-getriebene Reloka-
lisierung einen Bumerang-Effekt haben konnte: Unter dem
frischen Eindruck der Pandemie forcieren EU-Staaten zwar

eine teilweise Relokalisierung, doch diese schléft mit abklin-

gendem Pandemie-Effekt dann wieder ein und verkehrt sich

praktisch in eine Globalisierung 2.0.

Was wir bislang stark vernachlassigt haben, ist der Aspekt
der Nachhaltigkeit von Wertschdpfungsketten. Je starker sich
dieses Kriterium der Wertschépfung in Politik, Medien und
Gesellschaft durchsetzt, desto weniger konnen Hersteller
allein schon die immense Umweltbelastung durch die tiber-
langen Transportwege und den dabei kiinstlich aufgebldhten
6kologischen Fufdabdruck bei globaler Produktion rechtfer-
tigen. Zum Beispiel AstraZeneca strebt fiir 2030 nicht nur
CO,-Neutralitat an, sondern mochte CO,-negativ werden.”? 74
Dies ist bei teilweiser Relokalisierung weitaus einfacher zu
bewerkstelligen. Wohlgemerkt handelt es sich im genannten
Beispiel - und bei an anderer Stelle genannten Beispielen -
um Originalhersteller, hinter denen meist sehr margenstrake
Geschéftsmodelle stehen, die ein wesentliches Mehr an Repu-

tationsarbeit ermdglichen - und vielleicht sogar erfordern?

In diesem Zusammenhang ist ein Stellhebel der Relokalisie-
rung besonders einfach zu bedienen und dabei besonders
wirksam: Wenn zum Beispiel regulatorisch beschlossen wiir-
de, dass ein bestimmter Prozentsatz der Arzneimittel bei Ra-
battvertragen aus heimischer Produktion (Local for Local)
stammen muss. Beispielsweise, indem der Produktionsstand-
ort als Vergabekriterium etabliert wird, wie der Bundesver-

band der pharmazeutischen Industrie fordert.”

Erlauterung der Autoren

Europa oder Asien? Moglicherweise lautet die Antwort: we-
der noch. Denn bislang wurde der afrikanische Kontinent
noch gar nichtin die Betrachtung einbezogen. Er bietet jedoch
immenses Potenzial sowohl was die Produktion als auch was
den Vertrieb angeht. IThn aus der Betrachtung kiinftiger Ent-
wicklungen auszuschliefRen, wire fahrldssig. Vielmehr priifen
bereits heute die Strategiestibe zukunftsorientierter Unter-
nehmen genau diese afrikanischen Potenziale, um von den
Wachstumschancen zu profitieren.”® In einer Studie der Un-
ternehmensberatung McKinsey wurde Afrika bereits im Jahr
2015 als attraktiver Wachstumsmarkt fiir die Pharmaindust-
rie betitelt. Besonders ins Auge fallen hier die stark besiedel-
ten Stadte des afrikanischen Kontinents, denn 37 Prozent der
afrikanischen Konsumenten siedeln sich in 30 Stidten an, die
bis 2025 mehr konsumierende Haushalte haben werden als

Australien und die Niederlande zusammen.””

Andere Industrien, wie zum Beispiel die Automobilindustrie,
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haben diesen strategischen Pfad bereits beschritten, was
ebenfalls in Richtung einer strategischen Autonomie inter-
pretiert werden kann: Dann ist Europa etwas weniger stark
von Asien abhdngig, insbesondere von China und Indien. Ex-
perten meinen auch, dass afrikanische Lander wie Tunesien,
Marokko, die Elfenbeinkiiste oder andere geradezu Epide-

mie-Gewinner seien oder werden kénnten.”® Eben weil und

Pro-Argumente

> Local for Local ist sicher und transparent.
> Die Politik subventioniert Relokalisierung.

> Nur die heimische Produktion gewahrt strategische
Versorgungssicherheit.

wenn europdische Hersteller verstarkt dort herstellen lassen.
Auch weil diese Lander sehr viel schneller erreichbar sind als
viele asiatischen Linder, ndmlich in nur vier bis sechs Flug-
stunden. Das er6ffnet viele neue Moglichkeiten fiir Lieferfa-
higkeit, Agilitat und Nachhaltigkeit, wahrend gleichzeitig der
Diversifizierungslogik folgend die Risiken gestreut werden

konnen.”®

Contra-Argumente

> Der Preis entscheidet.

> Erweiterte Lagerhaltung statt neue heimische Produk-
tionsstatten.

> Protektionismus stort Globalisierung - er macht sie
nicht obsolet.
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5 Szenarien 2030Qvr!us;
Zukunfte hinter dem Horizont




,Plausible Unméglichkeiten sollten unplausiblen Méglichkeiten

“«

vorgezogen werden.

Aristoteles (384-322 v. Chr),
griechischer Wissenschaftler, Biologe und Philosoph

Wie entsteht die Zukunft?

Die Delphi-Experten (s.o. Kapitel 4.) gaben uns mit ihren Aus-
sagen zu den 12 Projektionen einen Vorgeschmack auf die Zu-
kunft - auf die wahrscheinliche Zukunft. Das hilft uns weiter.

Noch weiter hilft uns, wenn wir auch ,die andere Zukunft”
kennen. Denn wie wir alle wissen, ist die wahrscheinliche
Zukunft lediglich eine Zukunft - eine andere ist die mégliche
Zukunft und wiederum eine andere die erwiinschte Zukunft
(s. Abb. 5).8°

Deshalb kombinieren wir im Folgenden wahrscheinliche,
mogliche und erwiinschte Entwicklungen zu einem noch aus-
sagekraftigeren Bild von der Zukunft. Ein Bild? Nein. Aus die-
ser Kombination dreier Faktoren konstruieren wir gleich vier

wegweisende Bilder der Zukunft.

Mogliche
Zukunft

Szenarien

Wahrscheinliche
Zukunft

Erwiinschte
Zukunft

I Zeit
| .

Gegenwart

Zukunft

Abbildung 5: Typologie der Zukiinfte und deren Zusammenhang

Das beste Instrument fiir diese vier Bilder der Zukunft bietet
die Szenariotechnik. Diese Technik vermeidet exakt das, was
den meisten Menschen unterlauft, wenn sie sich ein Bild von
der Zukunft machen: Die Szenariotechnik bringt nicht ein Bild
der Zukunft hervor - sondern gleich vier. Denn ein Bild allein
kann irren - wir kennen das von der Aktien-Anlage: Wenn wir
unser sauer Erspartes auf eine einzige Aktie setzen, kann jede
Branchenkrise den Totalverlust bescheren. Wenn wir dagegen
aufvier (oder mehr) Aktien streuen, reifien langfristig die Ge-
winner die Verlierer mit hoch: Wer streut, gewinnt. Nicht nur
bei Aktien, sondern auch bei der Zukunft: Wer sich auf eine
einzige Zukunft kapriziert, liegt fast schon zwangslaufig dane-

ben. Wer dagegen eine grofdtmogliche Bandbreite an zukiinf-

tigen Entwicklungen im Blick hat, der ist auf so gut wie jede
Zukunft vorbereitet. Genau das macht die Szenariotechnik, in-

dem sie uns mit vier Szenarien versorgt.

Dabei werden Sie die Natur dieser vier Szenarien sofort erken-
nen: Sie sind stark gegensatzlich, in Teilen sogar tiberraschend,
provokant und out of the box - wie die Zukunft oft genug auch.
Warum provozieren und iiberraschen gute Szenarien? Weil
wieder das Prinzip der Streuung gilt: Je unterschiedlicher un-
sere Bilder der Zukunft sind, desto eher erfassen wir ein mog-
lichst breites Spektrum der mdglichen und wahrscheinlichen
Zukiinfte. Dann kann uns praktisch nichts mehr tiberraschen.
Wir sind auf alles vorbereitet. Oder wie Louis Pasteur sagen

wiirde: Die Zukunft begiinstigt den vorbereiteten Geist.
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Wie entstehen vier Zukuinfte?

Die hier verwendete Szenariotechnik bringt einen weiteren
Vorteil mit sich: Sie ist sehr praxisnah und tibersichtlich. Thre
vier Szenarien entstammen dem 4-Quadranten-Schaubild,
das wir alle kennen (s.u. Abb. 6). Diese Darstellungsweise
der Zukunft ist nicht nur tbersichtlich, sondern auch intui-

tiv einleuchtend. Denn um vier Quadranten aufzuspannen,

brauchen wir lediglich zwei Variablen. Sinnigerweise wahlen
wir dabei zwei Variablen, die einen grof3en, wenn nicht iiber-
ragenden Einfluss auf alle wahrscheinlichen und méglichen

Zukinfte haben. In unserem Fall:

> zum einen die Dynamik der Branchenentwicklung

> und zum anderen die Art und Weise der Wertschopfung
in der Branche.

Szenario I: Neue Spielregeln in der Heimat
Neue Attraktivitat des europaischen Marktes

> Automatisierte Produktion
> Angestammte Produkte

und Vertriebswege

> Geringe Flexibilitat MEESEED

> Niedrige Stiickkosten
> Hohes Produktionsvolumen

Szenario lll: Aufbruch in eine neue Welt
Unternehmen verlagern ihre Standorte nach Afrika

Abbildung 6: Die vier Szenarien auf einen Blick 67



Sobald wir diese zwei Grofien gewdhlt haben, ergeben sich

daraus rein kombinatorisch vier Zukiinfte /Szenarien:

>

V V. V V V

>
>
>

Szenario I: Hohe, ja disruptive Marktdynamik und klas-
sische Wertschopfung. Das heifdt: Disruptive neue Spiel-
regeln in der alten Heimat der Wertschépfung.

Szenario II: Hohe und disruptive Dynamik im Markt bei
gleichzeitig neuartiger Wertschépfung - was wiederum
bedeutet: Die Branche erfindet sich neu und st6f3t rasant

vor in die Plattformokonomie des 21. Jahrhunderts.

Sprunghafte Innovationen

Hohes Innovationstempo

Radikale Veranderung des Marktes
Bestehendes wird obsolet
Technologiespriinge

Disruptiv

S

Transformation

Szenario III: Schwache, schrittweise, also evolutionire
Marktdynamik und klassisches Wertschopfungsmodell.
Man konnte sagen: Die Branche macht sich Schritt fiir

Schritt auf in eine neue Welt.

Szenario IV: Die Dynamik im Markt ist wiederum
schwach und evolutionar, doch es herrscht ein neuartiges
Wertschopfungsmodell vor fiir Produktion und Vertrieb
mit vielen neuen Produkten, was einer konsequenten
Neuorientierung der Branche entspricht.

Szenario II: VorstoR in die Plattformokonomie
Neuer Geschaftsfokus auf der Plattformokonomie

> Einsatz neuartiger
Technologien
> Niedriges

Produktionsvolumen

Neuartig Originell

Dynamik der

\/

Evolutionar

Evolutionarer Prozess
Lineare Transformation
Kurz- bis mittelfristige Wirkung

Kundenspezifisch
Fortschrittlich
Preisintensiv

vV V. V V

Szenario IV: Eine konsequente Neuorientierung
Neuformierung des Geschaftsmodells - Fokus: Biosimilars
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Charakteristika der vier Pole

Die disruptive Branchenentwicklung ist gekennzeichnet
durch: sprunghafte Innovationen, hohes Innovationstempo,
radikale Veranderung des Marktes, Bestehendes wird obso-
let, Technologiespriinge, langfristige & transformative Wir-

kung der Innovationen.

Die evolutionire Branchenentwicklung bedeutet: Sie ver-
lauft in einem eher evolutiondren Prozess, bei weitgehend li-
nearer Transformation, graduelle Veranderungen werden ge-
trieben durch ein niedriges Innovationstempo in der Branche
und in Unternehmen (Prozessinnovationen etc.), schrittweise
& stetige Verbesserungen, kurz- bis mittelfristige Wirkung

der Innovationen.

Klassische Wertschopfung bedeutet: Die Branche produ-
ziert und vertreibt, wie sie es seit Jahren erfolgreich tut und
gewohnt ist mit ihren angestammten Produkten und Ver-

triebswegen.

Neuartige Wertschopfung: Zum Beispiel mit ganz neuen

Technologien wie dem 3D- oder sogar dem 4D-Drucker oder

auch mithilfe von Bio-Farmen.

Was passiert in den vier Szenarien?
Die sieben Dimensionen

Dass eine hohe Marktdynamik herrscht und sich die Wert-
schopfung in der Branche grundlegend verdndert hat (Sze-
nario II), konstituiert zwar ein beeindruckendes Szenario mit
grofden Bedrohungen und noch gréferen Chancen. Doch wie
kommt es dazu? Und was genau passiert in so einem Szena-
rio? Das erkennen wir im Folgenden anhand von sieben Di-
mensionen des jeweiligen Szenarios, die vom Gesundheits-
system und staatlichen Einfliissen tiber die Gesellschaft und
globale Entwicklungen bis hin zu neuen Technologien, dem
Markt an sich und der Wirtschaft als solche reichen. Die In-
halte der sieben Szenarien (s. Abb. 7) stammen dabei wieder
von unseren Delphi-Experten, ergédnzt durch eigene Recher-
chen in Trenddatenbanken, einschldgigen Marktstudien und

diversen Expertenworkshops.

Szenario-Stor Szenario 1: Szenario 2: Szenario 3: Szenario 4:
. . 4 Neue Spielregeln in der VorstoB in die Plattform- Aufbruch in eine neue Eine konsequente Neu-
Dimensionen 5 . q -
Heimat okonomie Welt orientierung
Die Welt > Ethik- und Werteori- > Rasante technologi- > Starke afrikanische > Gestiegene Anforde-
entierung dominie- sche Entwicklungen Lowen-Staaten rungen an nachhalti-
ren, inshesondere in verandern die Welt > Asiatisch-afrikani- ge, globale Wert-

Europa > Starke Machtkonzen- sche Landerbiind- schopfungsketten
> Hohe Sicherheitsan- tration bei Technolo- nisse > Neues Lebensgefiihl:

forderungen gieunternehmen -~ Stark globalisiert Lifestyle of Health

> Drastische okolo-
gische und soziale
Standards

and Sustainability
(LOHAS)

> Produktionen
wandern in Richtung
Absatzmarkte (Near-

shoring-Trend)
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Szenario 1:

Szenario-Story Neue Spielregeln in der

Dimensionen .
! ! Heimat
Die Gesell- > Stark alternde Ge-
schaft

sellschaft in Europa

> Auf Nachhaltigkeit
bedachte Gesell-
schaft

> Ampelsystem fiir
nachhaltige Medika-

mente

> Patientenanforde-
rungen in Einklang
mit verscharfter
Nachhaltigkeit und

Transparenz

Die Wirtschaft > Generikaunterneh-
men zentrieren sich
in Europa (Deglobali-

sierung)

> Produktion und

Vertrieb in und fiir

Europa

Die Technologie > Transparenz entlang
der gesamten Wert-

schopfungskette

> Einsatz von Block-

chains und loT, um

Riickverfolgbarkeit
und Transparenz

sicherzustellen

> Patientenseitiger
Einsatz smarter

Technologien

Szenario 2:
VorstoR in die Plattform-
okonomie

> Online Society

> Das Teilen von
Gesundheitsdaten
ermoglicht eine
passgenaue Medi-

kation

> Plattformen bewer-
ben und vertreiben
die individuelle
Medikation

> Verandertes Ge-
schaftsmodell der

Plattformokonomie

> Direktvertriebs-
strukturen fiir das

Produktportfolio

> BigTech-Firmen als
Krankenversiche-

rungsanbieter

> Plattformen nutzen
neuartige Techno-
logien wie private
Cloudlabore oder
den 3D-/4D-Druck

> Wirkstoffsammlung
in Polypillen

> Quantencomputer
vereinfacht Wirk-

stoffsimulationen

>

Szenario 3:
Aufbruch in eine neue
Welt

Profitiert von preis-
giinstigen Arznei-

mitteln

Versorgungsengpas-
se durch Erschiitte-
rung globaler Wert-

schopfungsketten

Local-for-Local stei-

gert Akzeptanz

Generikaunterneh-
men siedeln nach

Asien und Afrika

Wirtschaftswachs-
tum durch lokale
Kooperationen euro-
paischer Hersteller
mit afrikanischen

Unternehmen

Begiinstigt Produkti-
on in fernen Landern
und kostengiinstige
Logistik
Effizienzsteigerung
von Prozessen durch
technologische
Entwicklungen (loT,

5G-Technologie)

Leapfrogging ermog-
licht das Ubersprin-
gen technologischer

Entwicklungsstufen

Szenario 4:

Eine konsequente Neu-

orientierung

Fokus auf Praventiv-
und Lifestyle-Arznei-

mittel

Gesundheit als Sta-

tussymbol

Riickgang der Volks-

krankheiten

Generikaunterneh-
men fokussieren
Prophylaxe, Life-
style-Medikation und

Selbstoptimierung

Zunehmende Markt-
konzentration der

Hersteller

Forderung von
Innovationen durch
standardmaRigen
Gebrauch von Open-

Pharma

Digital Devices (z. B.
Smartwatch) unter-
stiitzt Lifestyle-Medi-

kation
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. Szenario 1:
Szenario-Story . q
. . Neue Spielregeln in der
Dimensionen .
Heimat
Der Markt > Verteilung der

Mehrkosten auf den

Patienten

Kostenreduktion

Das Gesund- >
heitssystem

durch gesunkenen
Bedarf

> Kosteneffizienz durch

gesunkenen Bedarf,

welcher die hoheren

Preise kompensiert

> Versorgungssicher-
heit wird durch den
Produktionsstandort

Europa gewahrleistet

Wachsender Einfluss

von Wirtschaftsethik

Der Staat (die >
drei Gewalten)

> Steigende Anforde-
rungen an Nach-

haltigkeit zeigen

sich bspw. durch das

Lieferkettengesetz

Abbildung 7: Die vier Szenarien und ihre Dimensionen im Uberblick

Szenario 2:
VorstoR in die Plattform-
okonomie

> Wird von BigTechs
beherrscht, die die
Schnittstelle mit den

Patienten bilden

> Ausrichtung auf In-
dividualisierung und

Personalisierung

> Kl ermoglicht eine
digitale Arztkonsul-

tation (Teledocs)

> Digitale Rezepte und
Bezug liber Platt-

formen

> Forderung von
Digitalisierung und
Plattformdkonomie

> Regularien verhin-
dern Datenmiss-

brauch

> Entlastung der Ge-

sundheitskosten

Szenario 3:
Aufbruch in eine neue
Welt

Reiner Vertriebs-

markt in Europa

Globalisierung zeigt
sich auch beim
Endkunden, welcher
beim Herstellerland
bestellt

Emigration der Her-
steller aufgrund von

Kostendruck

Glinstiger Preis als
entscheidendes
Kriterium fiir den

Patienten

Bedeutung der Kran-
kenkassen nimmt
ab, da Patienten
Arzneimittel selbst

beziehen

Versorgungsengpas-
sen wird mit lokalen
Arzneimittellagern

vorgebeugt

Staatliche Produk-
tionsstatten um Ver-
sorgungsengpasse

aufzufangen

Verstaatlichung des
Gesundheitssektors,
um Abwanderungs-

prozess aufzuhalten

Szenario 4:

Eine konsequente Neu-

>

orientierung

Kostensteigerung
durch vermehrten
Einsatz an Biosimi-

lars

Rentabilitat fur
Unternehmen durch
hohere Marge der
Biosimilars, steigen-
de Zahlungsbereit-
schaft der Kunden
und Absatz der Life-

style-Arzneimittel

Prophylaktisch

orientiert

KI verhilft iiber Digi-
tal Devices zu gesun-

der Lebensweise

Gesundheitsbe-
wusstsein des Einzel-

nen im Mittelpunkt

Ambivalente Ent-
wicklung des Ge-
sundheitssystems
Ethische Implika-
tionen fiihren zu

Herausforderungen
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Szenario I: Neue Spielregeln in der
Heimat

Szenario-Beschreibung

Dieses Szenario wird geprdgt durch eine disruptive
Marktdynamik bei gleichzeitig klassischer Wertschop-
fung. Warum ist der Markt in den Jahren 2030"™ so dis-
ruptiv? Unter anderem weil aus dem eher moderaten
Nachhaltigkeitstrend der Nuller-, 2010er und 2020er-
Jahre ein alles beherrschendes globales Paradigma ge-
worden ist: Alles muss zwingend nachhaltig hergestellt
und vertrieben werden, bei absoluter o6kologischer
Transparenz der kompletten Wertschopfungskette und
zwingend positiver Sozialbilanz - auch und gerade Gene-
rika und Biosimilars. Was zeichnet dieses Szenario wei-

ter aus?

Im Jahr 2030 ...

Die Welt ... hat aus der Klimakatastrophe
und der Umweltzerstérung gelernt und sich
radikal und mit hohem Tempo der sozialen
und 6kologischen Nachhaltigkeit verschrie-

ben.

Die Gesellschaft ... lehntin grofder Mehrheit
samtliche Produkte und Dienstleistungen

ab - auch Arzneimittel -, die nicht dieser

verscharften Nachhaltigkeit geniigen. Sie
orientiert sich dabei an einem Ampelsystem,
das auch auf Arzneimittel ausgedehnt wurde. Nur ein End-to-
End-nachhaltiges Medikament ist ein gutes Medikament.
Denn Europa hat eine stark alternde Gesellschaft, die im Ge-
gensatz zu vielen jiingeren Patienten andere, eben auch stark

nachhaltige, Erwartungen an ihre Arzneimittel hegt.

Die Wirtschaft ... konzentriert sich durch
die harten Vorgaben zur Nachhaltigkeit
hauptsachlich auf Produktion und Vertrieb

von Arzneimitteln in und fiir Europa. Ver-
glichen mit den 2020er-]Jahren ist das eine

deutliche Deglobalisierung und Europdisierung der Branche.

Die Technologie ... unterstiitzt die absolute
Transparenz entlang der kompletten Wert-

schopfungskette fiir Arzneimittel und stellt

durchgéngige Riickverfolgbarkeit her unter
anderem durch den Einsatz von Blockchains
und diversen Techniken des Internet of Things und der Sili-
con Economy. Auf Seiten der Patienten kommen digitale Tech-
nologien wie die smarte Hausapotheke (s.u. Chance #6) zum

Einsatz.

o

404l

Der Markt ... verteilt die Mehrkosten der
stark gesteigerten Nachhaltigkeit auch auf

die Patienten: Sie sind zu grofden Teilen be-

reit, fiir nachhaltige Arzneimittel mehr zu
bezahlen - wie es in den 2020er-Jahren viele

Verbraucher fiir Bio-Lebensmittel taten.

fekt iiberkompensiert den Kostensteigerungseffekt der hohe-

Das Gesundheitssystem ... wird kostenent-
lastet, da Diagnostik und Therapie so stark

individualisiert und personalisiert wurden,

dass Patienten insgesamt weniger Medika-

mente benétigen. Dieser Kostensenkungsef-

ren Preise fiir neuartige personalisierte Therapien. Aufserdem
nimmt die Versorgungssicherheit in dem Maf3e zu, wie Liefe-

ranten nicht mehr in Asien, sondern in Europa gesucht und

gefunden werden.

i

Der Staat (die drei Gewalten) ... hat unter
anderem mit dem Lieferkettengesetz die An-

forderungen an die Nachhaltigkeit immens

gesteigert - und steigert sie weiter. Denn die
Wirtschaftsethik nimmt einen wachsenden
Einfluss auf Markt, Gesellschaft und Staat.
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> Ein Forscherteam am franzosischen Nationalen Ins-

titut fiir Gesundheit und medizinische Forschung in
Bordeaux hat Garn aus menschlichen Hautzellen ge-
zlichtet. Dieses menschliche Textil kann von Chirurgen
verwendet werden, um Wunden zu schliefRen oder im-
plantierbare Hauttransplantate zusammenzufiigen. Die
Humantextilien bieten ein einzigartiges Mafd an Bio-
kompatibilitit und stellen eine neue Generation voll-
standig biologischer Produkte aus dem Tissue-Enginee-

ring dar.8!

Das Pharmaunternehmen Genexa ist die erste und welt-
weit einzige Pharmafirma, die cleane Over-The-Coun-
ter-Medikamente entwickelt. Thre Mission: ,Cleaner
medicine without all the junk.“ Mit seinen Produkten
setzt Genexa auf weniger aggressive Alternativen zu den
gangigen kiinstlichen Fiillstoffen und verwendet darii-
ber hinaus eine umweltfreundliche Verpackung. Denn
immer mehr umweltbewusste Menschen bemiihen sich
um einen bewussten Lebensstil und entscheiden sich

fur cleane Arzneimittel.®?

Forscher des Universitatsspitals Ziirich, der ETH sowie
der Universitat Ziirich haben eine Moglichkeit gefun-
den, Spenderorgane zu reparieren. Im Rahmen des ,Li-
ver4Life“-Projektes haben sie ein maschinelles Durch-
blutungssystem entwickelt. Damit konnen menschliche
Organe nicht nur bis zu einer Woche aufderhalb des
Korpers am Leben erhalten, sondern zugleich Gewebe
regeneriert werden. Dieses Verfahren kann die Zahl der
transplantierbaren Organe verdoppeln oder gar ver-
dreifachen.®

Aktuelle Treiber" fiir neue Spielregeln in der Heimat

> Veloce Digital Health hat eine intelligente Kapsel na-

mens SmartTab entwickelt, deren Inhalt auf Knopf-
druck abgegeben werden kann. Der Patient nimmt die
Pille zu sich und kann per App auf Smartphone oder
Smartwatch verfolgen, wo im Korper sie sich gerade
befindet. Erreicht die Pille den gewtiinschten Bereich
im Korper, kann der Patient per Knopfdruck den Inhalt
der Pille freigeben, so eine gezieltere Behandlung von
Krankheiten ermoéglichen und damit einhergehend

einen nachhaltigen Einsatz von Ressourcen.®* 8

Das multinationale Pharmaunternehmen Merck Sharp
& Dohme (MSD) hat ein implantierbares Produkt ent-
wickelt, welches ein Medikament verabreichen kann,
das ein Jahr lang vor einer HIV-Infektion schiitzt. Das
streichholzgrofie Implantat wird im Oberarm unter
der Haut eingesetzt und setzt das antiretrovirale Me-
dikament Islatravir frei. Diese Methode baut auf Pra-

vention statt Behandlung.

Neuroingenieure der Rice University haben ein win-
ziges chirurgisches Implantat entwickelt, welches das
Gehirn und das Nervensystem elektrisch stimulieren
kann, ohne dass eine Batterie oder ein kabelgebunde-
nes Netzteil ben6tigt wird. Dabei bezieht der neurona-
le Stimulator seine Leistung aus magnetischer Energie
und hat etwa die Grofde eines Reiskorns. Es handelt
sich um den ersten magnetisch betriebenen Nerven-
stimulator, der die gleiche Art von Hochfrequenzsigna-
len erzeugt wie klinisch zugelassene, batteriebetriebe-
ne Implantate. Dieses neuartige Implantat stellt eine
nachhaltige Methode in der Behandlung von Epilep-
sie, Parkinson, chronischen Schmerzen und anderen

Krankheiten dar.®’

Jedes der vier Szenarien enthalt auch einen Kasten mit jenen Faktoren, die das kiinftige Eintreffen des jeweiligen Szenarios bereits heute voran-
treiben — weshalb sie ,Treiber” genannt werden.
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Denkbare Entwicklungen" auf dem Zeitstrahl bis 2040

Trendwende: Pharmaunternehmen bekennen
sich zur CO,-negative Supply Chain. 2018 betrug
der CO,-Ausstof3 der deutschen chemisch-phar-

mazeutischen Industrie 42,4 Tonnen.

2025

Arzneimittelriickstinde sind vermehrt im
Grundwasser nachzuweisen, dies ist auf die
unsachgemafie Entsorgung von Produkten zu-
riickzufithren. Die Losung: Recyclen statt ent-
sorgen. Stand 2020 konnten bereits aus 100 von
500 Arzneimitteln Wirkstoffe riickgewonnen

werden.

2035

Nachhaltigkeit boomt, das Trendthema ist ge-
fragter denn je - auch in der Pharmabranche.
Cleane Medikation ohne Zusatzstoffe findet ver-
mehrten Absatz und hat sich mit einem prozen-
tualen Anteil von 20 % zu einer beliebten Alter-

native entwickelt.

2030

Eilmeldung: Revolutiondre Methodik zur Organ-
reparatur entwickelt. Was vor 20 Jahren mit der
Reparatur der Leber begann, kann heute 80 %

aller geschadigten Organe retten.

2040

Abbildung 8: Moglicher Szenariopfad zum Szenario | ,,Neue Spielregeln in der Heimat"

Wer es nicht gewohnt ist, in groBen (Zeit-) Spriingen zu denken, dem erscheinen die vier Szenarien moglicherweise als zu sprunghaft, liberzogen,
zu weit entfernt von der heutigen Realitat. Dieser irrefiihrende geistige Abstand zur Zukunft lasst sich kognitiv stark verkiirzen, indem wir uns eine
plausible Entwicklung von heute ausgehend bis zum Eintritt des Szenarios vorstellen. Genau diese Vorstellung bietet je Szenario der sogenannte
Zeitstrahl. Er macht deutlich: Wenn wir uns so eine zeitliche Entwicklung vorstellen, wird das Szenario noch plausibler.
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Welche Chancen und
Herausforderungen sehen Sie

in Hinblick auf die im Szenario
beschriebenen Entwicklungen der
Generika- und Biosimilarsindustrie?

,Als Generikaunternehmen haben wir ein ureigenes Inter-
esse an Innovationen und Zukunft, denn die Innovation der
Originatoren sind unsere Prdparate von morgen. Natiirlich
sind wir auch selbst in vielen Bereichen sehr innovativ -
seien es Produktionsprozesse, Darreichungsformen, neue
Indikationen oder, gerade sehr aktuell, Drug-Device-Kom-
binationen. Aber gestehen wir es uns ruhig ein: Die Phar-
maindustrie hidngt anderen Branchen in vielen Bereichen
hinterher.

Evolution statt Revolution war bislang das Motto der Ver-
anderungen. Das trifft beispielsweise auch auf den 3D-
Druck zu. Dieser wird die Industrie nicht auf den Kopf stel-
len, kann aber in Nischen zu Innovationen und gréf3eren
Verdnderungen fiithren — mit sehr positiven Folgen fiir be-
stimmte Patientengruppen.

Was uns, ebenfalls langsam, aber sicher, pragen wird, ist
der Trend zu mehr Nachhaltigkeit. Das muss einfach kom-
men - zumindest wenn es die EU-Kommission mit dem

Christoph Stoller

General Manager
Teva Deutschland & Osterreich

Prasident
Medicines for Europe

Green Deal wirklich ernst meint. Wir sehen eine solche
Entwicklung ja bereits in anderen Branchen wie etwa der
Textilindustrie. Es bewirkt etwas, wenn die Konsumenten
Druck auf Unternehmen machen. Und ich bin liberzeugt,
dass das Thema Nachhaltigkeit auch in unserer Branche
eine immer stirkere Rolle spielen wird.

Gefahrden kann diese Entwicklung bei Generika und Bio-
similars vor allem der Faktor Kosten. In den Arzneimittel-
ausschreibungen der Krankenkassen zdhlt gegenwartig
nur der Preis - heift: nur der Giinstigste gewinnt. Diese
Tatsache arbeitet einer nachhaltigen Entwicklung zuwi-
der. Denn: Ein in Deutschland hergestellter Wirkstoff kann
doppelt so teuer sein wie ein importierter Wirkstoff aus
einer anderen Region dieser Welt. Allein die Entsorgungs-
kosten der Produktion eines Wirkstoffes in Deutschland
sind zuweilen so hoch wie der Weltmarktpreis fiir eben
diesen Wirkstoff. Wenn bei Ausschreibungen der Preis das
einzige Kriterium ist, darf es nicht wundern, wenn die Pro-
duktionsbasis in Europa erodiert.

Fest steht: Wenn wir zugunsten von mehr Nachhaltigkeit
die pharmazeutische Branche samt Produktion in Europa
halten oder noch besser ausbauen wollen, brauchen wir
gleich lange Spiefde. Wer auf unserem Markt Arzneimittel
verkaufen will, muss sich weltweit mit demselben Mafd
messen lassen. Nur so kann es einen fairen Wettbewerb
und nachhaltige Bedingungen geben.”
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Oliver Harks

Bereichsleiter Versorgungsmanagement

GWQ ServicePlus AG

Wie schatzen Sie die zukiinftige
Entwicklung des europaischen
Generika- und Biosimilarmarktes,
vor allem mit Blick auf das
Spannungsfeld ,,Preisdruck-
Nachhaltigkeitsstreben®, ein?

,Kennzeichnend fiur Markte, in denen der Preis das be-
stimmende Differenzierungskriterium bei hoher Wettbe-
werbsintensitat ist, ist ein ausgepragter Preiswettbewerb.
Dies ist im Generikamarkt zweifelsfrei gegeben. Der Markt
wird auch mittel- bis langfristig weiterhin von Kosten-
druck gepragt sein, u. a. aufgrund der Finanzlage in den
europdischen Sozialsystemen. Diese ist angespannt und
wird sich durch die COVID-19-Krise weiter verscharfen.
Bedingt durch die Pandemie wird sich die bereits vor
der Krise begonnene Diskussion um nachhaltige Produk-
tionsbedingungen sowie EU-weite Versorgungsketten
zur Starkung der Versorgungssicherheit intensivieren.

Wichtige Rahmenbedingungen zur Steigerung der Stand-
ortattraktivitat fiir EU Generika- und Biosimilarhersteller
wurden jiingst mit der Novellierung der EU-Verordnung,
,Supplementary Protection Certificates®, geschaffen. Erste
Generikabeschaffungen von Krankenkassen zeigen, dass
EU-Produktion auch von diesen positiv angereizt wird.
Biosimilars werden weiter an Bedeutung gewinnen: Die
Akzeptanz bei Verordnern wird sich weiter erh6hen und
verfestigen. Fiir die gesetzliche Krankenversicherung wer-
den Biosimilars zunehmend zu wichtigen Kosteneinspar-
potentialen, z. B. in der Onkologie. Sofern sich der G-BA
am Ende fiir eine erleichterte Substituierung von Original-
biologika durch Biosimilars in der Apotheke entscheidet,
wiirde dies die Marktpenetration der Biosimilars nach-
haltig unterstiitzen. Auch die digitale Transformation des
Gesundheitswesens wird fordernde Effekte mit sich brin-
gen, wie eine erhohte Transparenz liber das Versorgungs-
setting, z. B. zur Vermeidung von diversen Umstellungen
(Switches). Ferner wird sich die Evidenz durch ,real world
data“ sprunghaft vervielfiltigen und Verordner bei der
Wahl des passgenauen Versorgungssettings unterstiitzen.”
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Szenario ll: VorstoR in die
Plattformokonomie

Szenario-Beschreibung

Das Szenario wird gepragt durch eine disruptive Markt-
dynamik bei gleichzeitig vollig neuartiger Wertschop-
fung, weil neue Technologien wie der 3D- und 4D-Druck
in den Jahren 20307 auch in Apotheken und an anderen
dezentralen Standorten zum Einsatz kommen - ja sogar
schon in etlichen Privathaushalten. Kurz und prignant:
Was zeichnet dieses Szenario weiter aus?

Im Jahr 2030 ...

Die Welt ... wird durch die rasante technolo-
gische Entwicklung durcheinandergewirbelt.
Und noch viel starker durch die Macht jener
Unternehmen, welche diese Technologien

entwickeln und vertreiben: die BigTechs.

Die Gesellschaft ... ist eine Online Society
geworden: Alles lauft tiber Plattformen. Der

Glaserne Patient ist kein Nach- sondern ein

Vorteil: Je mehr seiner personlichen Gesund-
heitsdaten er auf der Plattform seiner Wahl
freischaltet, desto passgenauer kann seine Medikation auf
seine personliche Situation abgestimmt werden: ein ganz
neues Modell der Medizin. Slogan: Wer Daten teilt, lebt gesiin-
der. Wer sein Genom sequenzieren lasst, iiberldsst die Daten
dem Genom-Labor. Freigeschaltete Daten modellieren die Al-
gorithmen der sozialen Medien, so dass der Patient beim Sur-

fen auch medizinisch individualisiert umworben wird.

Die Wirtschaft ... hat sich auf die Plattform-
okonomie eingestellt, indem traditionelle

Hersteller nun ebenfalls Plattformen im di-

rekten Kontakt zu den Patienten aufgebaut
haben und Direktvertriebsstrukturen zum
Beispiel fiir 3D-Drucker, fiir die sie die dezentralen Standorte
mit Rohstoff-Kartuschen versorgen. BigTech-Firmen bieten
eigene, mafdgeschneiderte Krankenversicherungen an: Eine
Amazon-Versicherung kdnnte durchaus giinstiger und besser
sein als Standardangebote traditioneller Versicherer. Durch

Nudging (sanfte Beeinflussung) via Fitnessapp werden Ver-

sicherungskunden wirksam zu einer gesiinderen Lebenswei-

se motiviert.

%

Die Technologie ... ermoglicht Plattformen
mit ganz neuen Perspektiven und neuen

Produktionsverfahren, wie private Cloud-

—1
I—1

= Labore und den dezentralen, kostengiinsti-

gen 3D-Druck z. B. in der eigenen Kiiche. Da-
bei immer unter Wahrung der notigen Sicherheit, zum
Beispiel durch biometrische Identifikation am 3D-Drucker:
Das eigene Schmerzmittel kann so nur der identifizierte
Schmerzpatient ausdrucken. Tablettenboxen gehéren immer
ofter der Vergangenheit an, da die Drucker auf Knopfdruck
mehrere Wirkstoffe in Polypillen kombinieren. Mittels Quan-
tencomputing kénnen zudem immer realistischere Compu-

tersimulationen virtueller Menschen und zur Wirksamkeit

neuer Medikamente berechnet werden.

5o

Der Markt ... wird zunehmend nicht mehr

von den Herstellern beherrscht, sondern von

jenen Unternehmen, welche die Schnittstelle
D ﬂ zum Endkunden okkupieren. Das ist oft nicht
mehr der Hersteller, sondern die Onlineplatt-
form eines BigTech: Sie ist ndher am Kunden, weil sie iiber
samtliche seiner (freigeschalteten) Daten verfiigt und damit
uber die heimliche Marktmacht. Die traditionellen Marktkraf-
te verlieren im selben Maf3e ihre angestammte Macht und teil-
weise auch ihre Existenz, zum Beispiel viele Apotheken, die

kein starkes Online Business aufbauen konnten.

Das Gesundheitssystem ... ist hoch indivi-
dualisiert und personalisiert und funktio-

niert weitgehend iiber Plattformen - was

Arzte aller Fachrichtungen entlastet. Die di-
gitale Arztkonsultation dinnt auch dank
Kiinstlicher Intelligenzen den Stau im Wartezimmer von Pra-
xen fiir alle Seiten vorteilhaft aus. Uber Jahre hinweg haben
BigTechs flachendeckend in EU-Ldndern, insbesondere in
landlichen Gebieten, Lizenzen fiir Arztpraxen aufgekauft.
Nach und nach sind Arztezentren entstanden, die ausschlief3-

lich mit Teledocs arbeiten und Rezepte online fiir die ange-

schlossenen Plattformen ausstellen.

i

Der Staat (die drei Gewalten) ... fordert die
Digitalisierung und die Plattformokonomie

und stellt einerseits sicher, dass kein Daten-

missbrauch betrieben wird. Er wird anderer-

seits bei den Gesundheitskosten entlastet.
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‘]f% Aktuelle Treiber fiir den VorstoB in die Plattformokonomie

> Fortschritte in Medizintechnik und Internet machen

einen virtuellen Arztbesuch moglich. Der Trend stammt
urspriinglich aus Grofdbritannien, wo sich Online-Pra-
xen besonderer Beliebtheit erfreuen. Auch in Nord-
amerika befindet sich die E-Visite auf dem Vormarsch.
Besonders bei kleineren Erkrankungen bzw. bei der
Erneuerung von Rezepten ist die Ferndiagnose das Ge-
schaftsmodell des 21. Jahrhunderts. Durch die Abdande-
rung der EU-Richtlinien kdnnen Online-Praxen kiinftig

auch in Europa operieren. &

Der neue Supercomputer, bestehend aus den Rechnern
,Lise“ und ,Emmy*, fiihrt 16 Billiarden Rechenoperatio-
nen pro Sekunde aus. In der Arzneimittelforschung ist
mit seiner Hilfe einem Berliner Team aus Mathemati-
kern, Chemikern und Medizinern des Zuse-Instituts, der
Freien Universitat Berlin und der Charité gelungen, ein
neues, hoch wirksames Schmerzmittel vollstindig im
Computer zu entwickeln. Auf der Grundlage mathema-
tischer Modelle und aufwendiger Simulationen konnte
vorhergesagt werden, wie die Schmerzmittelmolekiile,

die in Opiaten enthalten sind, auf den Korper wirken.*

Accenture hat seine Accenture Intelligent Patient
Plattform um zwei interaktive Bots erweitert, die
kiinstliche Intelligenz (KI) nutzen, um standig zu ler-
nen und intelligente Empfehlungen fiir die Interakti-
onen zwischen Unternehmen der Biowissenschaften,
Patienten, Gesundheitsdienstleistern und Pflegeper-
sonal auszusprechen: Googeln war gestern, heute
nutzt man den Chatbot. Ein medizinischer Chatbot
ist ein Computerprogramm, das menschliche Aktivi-
taten in einem Chat nachahmt. Ziel der Chatbot-Tech-
nologie im Gesundheitswesen ist es, Zeit zu sparen
und menschliche Fehler zu vermeiden.?

> Forscher und Ingenieure der US-amerikanischen

Rutgers University haben mit 4D-Druck neuartige
Mikronadeln gefertigt, die 18-mal starker als bis-
herige Injektionsnadeln sein sollen. Dabei haben
die 4D-gedruckten Mikronadeln Widerhaken, um
damit die Fixierung beim Eindringen in die Haut zu
verbessern. Die Nadeln sind einfach in der Hand-
habung, kurz, diinn, minimal invasiv und haben ein
geringeres Infektionsrisiko. Auferdem sollen sie
weniger Schmerzen verursachen.’!

Personliche Genomdaten sind wertvolle Ressour-
cen sowohl fir die Forschung als auch fiir die Ent-
wicklung neuer Medikamente, Therapien und diag-
nostischer Tests. Um Zugang zu grof3en Datensatzen
zu erhalten, haben Pharma- und Biotechnologieun-
ternehmen Partnerschaften mit Einrichtungen wie
zum Beispiel Gentestunternehmen aufgebaut. Als
Antwort darauf entsteht eine neue Generation von
Sequenzierungs- und Datenaustausch-Start-ups
wie Nebula Genomics, LunaDNA und EncrypGen,
die darauf abzielen, die Datenkontrolle in den Han-

den jedes einzelnen Kunden zu belassen.®?

Seit November 2020 konnen US-Kunden bei ,Ama-
zon Pharmacy“ verschreibungspflichtige Medi-
kamente bestellen. An der Borse brachte das die
grofden US-Drogerie- und -Apothekenketten CVS
Health, Walgreens Boots Alliance und Rite Aid hef-
tig unter Druck. Selbstzahlern bietet Amazon Phar-
macy bis zu 80 Prozent Rabatt auf Generika und bis
zu 40 Prozent auf Markennamen. Auch kann Alexa
inzwischen auf Gesundheitsfragen sinnvoll antwor-
ten. Mitte 2020 brachte Amazon das Fitnessarm-
band Halo auf den Markt, das den Koérper und die
Fitness der Trager vermisst.”®
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Breaking News: Erstes BigTech-Unternehmen
launcht eigene Krankenkasse. Versichern war
noch nie so giinstig, allerdings nur fiir den ge-
sunden Biirger. Denn diese Versicherung wird
nur dann angeboten, wenn eine Datenauswer-
tung des potenziellen Versicherungsnehmers

ein geringes Krankheitsrisiko ermittelt.

2025

News: Printlet-3D-Druck findet den Weg in die
Apotheke. Waren 3D-Drucker vor ein paar Jah-
ren ein Exot in der Arzneimittelherstellung, sind
sie heute aus der pharmazeutischen Landschaft
nicht mehr wegzudenken. Der Patient muss
heute nicht ldnger zehn Tabletten einnehmen,
sondern kann sich die Wirkstoffe in einer Kapsel

vom Apotheker des Vertrauens drucken lassen.

2035

Denkbare Entwicklungen auf dem Zeitstrahl bis 2040

Topmeldung: ,Erster massentauglicher 3D-Dru-
cker revolutioniert die Pharmabranche!“ 2019
konnten mittels 3D-Druck 20 Tabletten in 20
Minuten gedruckt werden. Mit dem 3D-Drucker
fiir die Massenproduktion ist es nun madglich,
1000 Tabletten in 20 Minuten herzustellen.

2030

Arzneimittelforschung so schnell wie noch nie.
Neue Daten zeigen, dass Arzneimittel unter Ein-
bezug von KI und Quantencomputing heute effi-
zienter denn je erforscht und entwickelt werden
konnen. Dauerte die Forschungsphase bis hin
zum zugelassenen Arzneimittel vor einigen Jah-
ren noch im Schnitt 13,5 Jahre, kann heute unter
Einbezug der neuen Technologien der Wirkstoff
in unter einem Jahr entwickelt und zugelassen

werden.

2040

Abbildung 9: Moglicher Szenariopfad zum Szenario Il ,VorstoR in die Plattformokonomie”
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Dr. Ingmar Hoerr

Griinder

CureVac AG

Wie bewerten Sie die im Szenario
beschriebene Zukunft der
pharmazeutischen Industrie,
insbesondere des Generika- und
Biosimilarsbereichs?

,Wir befinden uns gegenwadrtig in einem wesentlichen
Paradigmenwechsel. Die Individualisierbarkeit der Medi-
zin bezieht sich nicht mehr nur auf die arztliche Vorsorge,
sondern vielmehr auch auf die Medikation von Patienten.
Bereits heute arbeiten wir bei CureVac, gemeinsam mit
Tesla, an einem mobilen RNA-Drucker, welcher die Her-
stellung von Wirkstoffen auf der ganzen Welt ermdglicht.
Das Ganze kann man sich wie ein pharmazeutisches Rein-
raum-Labor in Containergrofde vorstellen. Bisher ist der
Prototyp hierzu auf die aktuelle Pandemie ausgerichtet, in
absehbarer Zukunft kénnte man ihn jedoch auch fiir wei-
tere individuelle Therapien, zum Beispiel bei Krebs, ein-
setzen.

Den Krebs einzuddmmen wird meiner Meinung nach eine

der grofdten Herausforderungen der Menschheit nach Co-

© Matthias Baus

rgna. Mit Hilfe des Syntheseverfahrens in den RNA-Dru-
ckern wird es moglich, dass Arzte Medikamente nicht nur
verschreiben, sondern sie direkt selbst ,ausdrucken Fir
das Beispiel Krebs wiirde die Technologie bedeuten, dass
die angegriffenen Zellen in der arztlichen Praxis analysiert
werden und anschliefiend das Medikament in Echtzeit
an den Status des Krankheitsverlaufs angepasst werden

konnte.

Grofde Technologieunternehmen sehe ich in diesem Sze-
nario in einer tragenden Rolle: Gerade mit Blick auf die
individuelle Therapie ist das Druck-Geschaftsmodell sehr
kompatibel mit dem von beispielsweise Amazon. Den Ein-
stieg von Generika- und Biosimilarsunternehmen in den
RNA-Druck sehe ich erst in der sehr langfristigen Zukunft.
Das Geschaftsmodell der Unternehmen beginnt in der Re-
gel mit Ablauf des Patentschutzes von Medikamenten. Ge-
nau das gleiche wiirde auch fiir die RNA-Drucker gelten,
sodass sie diese Technologie erst nach Auslaufen des Pa-

tentschutzes iibernehmen und einsetzen konnten.

Grundsatzlich sehe ich es also als absolut realistisch an,
dass ein solches Szenario eintritt. Wann genau, kann ich
jedoch nicht sagen.”
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/Welchen Einfluss wird

eine Entwicklung hin zur
Plattformokonomie auf die
Generika- und Biosimilarsindustrie
haben?

,Der zunehmende Trend zur Plattformokonomie und zum
E-Commerce, verscharft durch die COVID-19-Pandemie,
wird die Biosimilars- und Generikaindustrie in der Zu-
kunft vor die Entscheidung stellen: Entweder investieren
die Unternehmen selbst in eigene Verkaufs- und Kunden-
plattformen oder steigen in enge Kooperationsmodelle
mit den grofden Tech-Giganten ein.

Hierbei wird es in jedem Fall unumganglich fiir die Unter-
nehmen sein, ihre Anpassungsfahigkeit zu erh6hen. Die
Biosimilars- und Generikahersteller miissen wesentlich
agiler und digitaler werden. Dabei sollten die Unterneh-
men in der Zukunft noch konsequenter ihre Produkte und
Dienstleistungen an Kundenbediirfnissen ausrichten. Im
Kern miissen die Hersteller nicht nur weiterhin wirksame
und zum Teil lebensnotwendige Medikamente herstellen,
sondern dariiber hinaus wird es unablasslich sein durch

Thomas Hillek

Partner, Consulting, Head of Life Sciences
& Chemicals

KPMG AG Wirtschaftspriifungsgesellschaft

zusatzliche, niitzliche Services tiberragende Kundenerleb-
nisse sowohl fiir Patienten als auch fiir behandelnde Arzte
zu schaffen. Diese Services miissen Kundenerfahrung und
Interaktion beleben. Dies erfordert ein durch und durch
vernetztes Unternehmen - ,Connected Enterprise, das
mit allen Stakeholdern im Gesundheitssystem nahtlos ver-
bunden ist und den Kunden in den Mittelpunkt stellt.

Hierfiir miissen alle Teile eines Unternehmens funktions-
iibergreifend organisiert werden und eng im Innen- so-
wie Aufdenverhdltnis zusammenarbeiten. Gerade bei der
rasanten Digitalisierung in der Pharmabranche ist eine
funktionsiibergreifende Datenstrategie und damit ein-
hergehende, {iibergreifende Datenmanagement-Fahig-
keiten unerldsslich. Ein digitales und agiles Connected
Enterprise wird zudem besser von den neuen technolo-
gischen Innovationen, z. B. KI / Machine Learning fiir die
Weiterentwicklung der Patienten Journey profitieren. In
der Plattformékonomie konnen die Biosimilars- und Ge-
nerikahersteller nur relevant bleiben, wenn sie alle Stake-
holder und insbesondere Kunden besser verstehen und
geeignete Dienstleistungen um das Medikament anbieten.
Dies wird eine wesentliche Rolle spielen, egal ob die Her-
steller in eigene Gesundheitsplattformen investieren oder

mit Tech-Unternehmen kooperieren werden.”
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Szenario lll:
Aufbruch in eine neue Welt

Szenario-Beschreibung

Das Szenario wird geprigt durch eine evolutionire, eher
schwache Marktdynamik bei gleichzeitig klassischer
Wertschopfung. Schritt fiir Schritt ist die Branche bis in
die Jahre 2030°"s aus Europa abgewandert - in die gro-
3en neuen bevolkerungsreichen Absatzmarkte in Afrika
und Asien. Der europdische Markt wird mit klassischen
Vertriebsgesellschaften und Kooperationen bedient. Da-
durch steigt die Abhidngigkeit von fremden Landern und
die Haufigkeit von Versorgungsengpissen - doch die
Kosteneinsparungen dadurch sind enorm. Kurz und pra-
gnant: Was zeichnet dieses Szenario noch aus?

Im Jahr 2030 ...

Die Welt ... ist noch globalisierter geworden.
Die Hersteller sind dorthin abgewandert, wo
sie das grofdte Geschaft im grofdten Umfang

machen konnen. Die neuen Markte befinden

sich vor allem in Asien und den afrikani-

schen Lowen-Staaten.

Die Gesellschaft ... genief3t zwar sehr preis-
glinstige Arzneimittel, doch sie leidet auch
bei jeder Erschiitterung der globalen Wert-

schopfungsketten unter wiederkehrenden
und héufigen Versorgungsengpassen. Local-
for-Local-Vertrieb steigert die Akzeptanz westlicher Medizin
in den neuen Markten, so dass diese mit den traditionellen

Medizinen mithalten kénnen.

Die Wirtschaft ... hat die letzten verbliebe-
nen Produktionsstétten aus Europa wegver-

lagert: Die globale Karawane zieht weiter.

=

das wirtschaftliche Wachstum in den Zielldndern, angefangen

Lokale Kooperationen europaischer Herstel-

ler mit afrikanischen Unternehmen férdern

bei den afrikanischen Lowen-Staaten breitet sich dieser Ef-

fekt schleichend auch auf andere Staaten aus.

Die Technologie ... unterstiitzt vor allem die
Produktion in fernen Landern und die zuver-

lassige und kostenglinstige Logistik tiber die

ganze Welt mit eigenen Satelliten, Tracking-
Systemen und Drohnen. Die Nutzung von
Internet of Things (IoT)-Anwendungen steigert sukzessiv die
Effizienz der Prozesse in der Branche und erméglicht so das
Uberspringen einzelner Entwicklungsstufen der Linder
(Leapfrogging). 5G-Technologien begiinstigen diese Entwick-

lung.

Der Markt ... ist ein reiner Vertriebsmarkt
geworden - in Europa. Die Herstellung fin-

det zu tlber 90 Prozent woanders statt.

Selbst viele Patienten haben sich globalisiert
und bestellen nicht mehr bei der heimischen

Vertriebsgesellschaft, sondern direkt im und beim Hersteller-

Das Gesundheitssystem ... hat sich die Tur-
bo-Globalisierung der Wertschépfung und
die damit verbundenen Versorgungsengpas-
se selbst zuzuschreiben, weil der anhaltend
strangulative Kostendruck der Krankenkas-
sen die Hersteller quasi zur Emigration gezwungen hat. Der
sinkende Preis der Arzneimittel sorgt dafiir, dass Patienten
diesen selbst beziehen wollen. Ihre Bereitschaft, sich an Kran-
kenkassen zu binden und damit die Relevanz solcher Institu-

tionen beginnen zu sinken.

i

falls eigene staatliche Produktionsstitten aufzubauen. Erste

Der Staat (die drei Gewalten) ... ist prak-
tisch gezwungen, wegen der sich hdufenden
Versorgungsengpasse staatliche Lager mit

Vorréten fiir von Engpéssen haufig betroffe-

ne Arzneimittel anzulegen - und gegebenen-

politische Parteien argumentieren fiir weitere Verscharfun-
gen der Regulierung und Verstaatlichung im Gesundheitssek-
tor, um den Abwanderungsprozess der Industrie umzukeh-

ren.
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Aktuelle Treiber fur den Aufbruch in eine neue Welt

In Teilen Afrikas ist es im Rahmen eines Projekts
moglich, Medikamente an einem Automaten mit-
tels Chipkarte zu erhalten. Im Jahr 2017 haben tiber
15.000 Menschen dieses Angebot genutzt. Die digita-
len Apotheken sind das Ergebnis der Zusammenar-
beit des deutschen Apothekenautomatenherstellers
MACH4 mit Right E-Pharmacy. Auch in Deutschland
werden Bemiihungen unternommen, in landlichen
Gebieten eine Medikamentenversorgung per Auto-
mat anzubieten, beispielsweise von der niederlandi-
schen Versandapotheke DocMorris.** %°

Das Unternehmen Nuro mochte die Vorteile der Ro-
botik fiir den Alltag nutzen und kooperiert mit CVS
Pharmacy, um Medikamente mit seinem autonomen
Fahrzeug zu liefern. Dafiir nutzt das Start-up seine
Flotte autonomer Fahrzeuge, um Rezepte und Medi-
kamente vorerst fiir drei Postleitzahlen in Houston,
Texas, zuzustellen. Uber 76 Prozent der Menschen in
den Vereinigten Staaten leben im Umkreis von fiinf
Meilen um eine CVS-Apotheke. Die Kette bedient tag-
lich 4,5 Millionen Kunden im ganzen Land.’®

SAP hat mit dem Information Collaboration Hub for
Life Sciences eine Software eingefiihrt, welche die
Uberpriifung der Echtheit von Medikamenten ver-
einfacht. Das 6ffentliche Cloud-Netzwerk erleichtert
Handelspartnern in der pharmazeutischen Liefer-
kette die Zusammenarbeit. Die Software iiberprift
Verpackungen von Arzneimitteln, die von Kranken-
hausern und Apotheken an Grofshandler zuriickge-
sandt wurden, vor dem erneuten Verkauf auf ihre
Echtheit.””

> Das australische Start-up Third Aurora arbeitet an

der Nutzung des ,Extended Packaging, der Mog-
lichkeit, iiber die Verpackung zusatzliche Informa-
tionen bereitzustellen. Das Tool des Unternehmens
iibersetzt Etiketten in die Landessprache des Ver-
brauchers. Die Ubersetzung wird in das Layout des
Originaletiketts eingepasst — aber nur virtuell. Da-
mit kann beispielsweise ein chinesischer Verbrau-
cher das englische Etikett in seiner Sprache und
Schrift lesen und benatigt dafiir lediglich ein Smart-
phone und die dazugehorige App.®

Das US-amerikanische Start-up OnMed hat den
Launch von Telemedizinstationen angekiindigt. Die
Patienten werden nach Eintritt in die Kabine per
Videochat mit einem Arzt verbunden. Der Arzt hat
sodann die Moglichkeit aus der Ferne per Video, Au-
dio und Warmebildkamera Vitalwerte sowie Grofie,
Gewicht, BMI, Blutdruck, Atmung und Blutsauer-
stoffsattigung abzulesen und Infektionen zu diag-
nostizieren. Am Ende des Besuchs kann die OnMed-
Station aus einem Sortiment der am haufigsten
verschriebenen Medikamente das fiir den Patienten
bestimmte ausgeben oder ein Rezept ausdrucken.””
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Denkbare Entwicklungen auf dem Zeitstrahl bis 2040

.

Medien berichten iiber die 5G-Revolution in Af-
rikas Lowen-Staaten und die positiven Folgen
fiir Afrika als Wirtschaftsstandort. Der 5G-Mo-
bilfunkstandard und der Ausbau des Internets
der Dinge (IoT) treiben die rasante Entwicklung

des lokalen Pharmamarktes.

2025

Viele Arzneimittel werden bereits in Afrika
hergestellt - in Kooperation mit regionalen
Energieunternehmen wurde die Stromversor-
gung landlicher Gebiete, zum Beispiel fiir das
Drohnen-Logistiknetz der pharmazeutischen
Hersteller, stark ausgebaut. Die afrikanischen
Markte haben das fossile Zeitalter in Teilen
tibersprungen und schaffen eine kumulierte

Photovoltaik-Leistung von 500 Gigawatt.

2035

Newstime: Erste Produktionsstitten wandern
aus Asien ab, denn der giinstige Preis fiir Mit-
arbeiter ist ausschlaggebend, um im Preiswett-
bewerb mitzuhalten. Die Zeiten der giinstigen
Produktion in China sind vorbei. Das Durch-
schnittsgehalt in China hat sich iiber die vergan-
genen Jahre immer stérker europdischen Stan-

dards angepasst.

2030

Trendwende: Eine nahezu vollstdndige Verlage-
rung der europdischen Generika- und Biosimi-
larsproduktion, insbesondere nach Afrika, hat
stattgefunden. Dort liefern Drohnen, als giins-
tigste Alternative, Medikamente direkt aus und
Arbeitskréafte konnen gilinstig gewonnen wer-

den.

2040

Abbildung 10: Moglicher Szenariopfad zum Szenario Il ,,Aufbruch in eine neue Welt"
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Wie bewerten Sie eine mogliche
Auslagerung der Prozesse in der
Generika- und Biosimilarsindustrie
auf neue Standorte in Afrika?

JAfrika ist eine grofde Chance fiir die Branche. Umso mehr,
als der Kontinent die charmante Neigung besitzt, komplet-
te technologische Entwicklungsstufen einfach zu tiber-
springen. Er lasst zum Beispiel das Festnetz quasi aus
und startet gleich mit dem Smartphone und allen seinen
attraktiven Moglichkeiten der Plattformékonomie und
der Grassroots-Innovation. Wer Afrika heute auf der Lis-
te hat - und damit ist nicht die Nice-to-have- sondern die
To-do-Liste gemeint - wird in einigen Monaten oder Jah-
ren dafiir belohnt werden. Einmal ganz davon abgesehen,
dass bei dieser Win-Win-Konstellation natiirlich auch die
Biirger, Patienten, Gesundheitssysteme und Regierungen
Afrikas profitieren. Die Aussichten fiir alle guten Willens
sind besser als gut.

Die Aussichten bestdtigen ein jahrliches Wachstum des
Pharmamarktes von tiber zehn Prozent. Der afrikanische
Markt gilt damit als einer der wachstumsstarksten Phar-
mamarkte der Welt, der Gegenwart und der Zukunft. So
grof3, wie sein Potenzial, sind jedoch auch seine Heraus-
forderungen der Distribution und der Medikamenten-
sicherheit: 30 Prozent der verkauften Arzneimittel sind

Maximilian Becker

Managing Director

BASF Portugal

bislang Falschungen - an beiden Herausforderungen wird
gearbeitet. Medikamente werden falschungssicherer und
iiberdies per Drohnen-Zustellung abgesetzt, wofiir bereits
Pilotprojekte laufen. Einheimische Pharmaunternehmen
wollen verstadrkt preisgiinstige Arzneimittel produzieren,
weil bislang noch acht von zehn Medikamenten importiert
werden. Das heifdt: Die Weichen fiir den Markt werden
heute gestellt, die VR China hat Afrika schon seit Jahren als
strategischen Wachstumsmarkt ausgemacht und besetzt
bereits wichtige Schnittstellen. Umso dringender sollten
europdische Hersteller von Generika und Biosimilars ihr
Engagement bewerten und iiber strategische Allianzen,
Kooperationen und eigene Produktionsstdtten nachden-
ken.

Dabei ist der afrikanische Markt kein einzelner Markt,
sondern 54 Einzelmarkte, teilweise mit anderer Sprache,
anderer Distribution und anderer Ethik und deshalb nur
mit lokalen Allianzen zu gewinnen, die europaische Unter-
nehmen schnellst- und einfachstmoéglich befahigen, die
jeweils lokalen Gegebenheiten kennenzulernen und sich
darauf einzustellen.

Daneben ist der Preisdruck in den Markten und Nationen
sehr hoch - also pradestiniert fiir die Generikabranche;
eher noch als fiir Originalhersteller.

Die Chance ist grofs, sie ist da und sie wartet darauf, ge-
nutzt zu werden.”
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Prof. Dr. Shardul
Phadnis

Researcher
MIT Global Scale Network

Associate Professor & Director of Research
Malaysia Institute for Supply Chain
Innovation (MISI)

Welche Veranderungen

der Wertschopfungsketten

von Generika- und
Biosimilarsunternehmen sehen Sie
in Zukunft?

,Es gibt eine Menge plausibler Entwicklungen, die sich
aus dem beschriebenen Szenario ergeben. Konkret sehe
ich in einer solchen Welt, im Jahr 2030, dass die treibende
Kraft hinter der Verlagerung von synthetischen und bio-
logischen Markenmedikamenten hin zu Generika und Bio-
similars - Medikamente sollen erschwinglicher werden,
damit auch Patienten von pharmazeutischen Innovatio-
nen profitieren konnen - die Produktion in die Regionen
mit kostengiinstiger, qualitativ hochwertiger Herstel-
lung treibt. Lander wie China, Indien und Israel, die ihre
Kompetenz seit Jahrzehnten bewiesen haben, werden
die Produktion von Wirkstoffen, Hilfsstoffen und fertigen
Medikamenten dominieren. Die Lieferketten, die Pharma-
zeutika nach Europa bringen, werden auf den vier Saulen
der Pharmazeutischen Strategie 2020 der Europdischen

V' Aus dem englischen Original iibersetzt.

Kommission aufgebaut sein. Auf Basis der Ziele der be-
zahlbaren Medikamente und der globalen Wettbewerbs-
fahigkeit werden europdische Pharmariesen aufhoren,
ihre Produktion an asiatische Unternehmen auszulagern.
Vielmehr werden sie eigene Fabriken in Landern, die sich
eines florierenden Okosystems fiir die Pharmaproduktion
rithmen, wie Indien und China, errichten, um die europai-
schen und aufstrebenden asiatischen Markte zu bedienen.
Neue digitale Technologien, von denen viele aus Europas
Vorreiterrolle bei der Industrie 4.0 hervorgehen, werden
dazu beitragen, die Widerstandsfahigkeit der Lieferketten
zu erhdhen, indem sie eine friihzeitige Erkennung von Be-
drohungen ermoglichen. Die Tatsache, dass Isolationisten
nichts anderes als Chaos zustande bringen werden, wird
helfen, die dunklen Wolken zu vertreiben, die sich tiber
dem grenziiberschreitenden Handel in der Vergangenheit
zusammenzogen haben. Die wachsende Reife, die mit dem
Wohlstand einhergeht, wird die regulatorischen Rahmen-
bedingungen einiger asiatischer Giganten ndher an die des
EU-Regulierungssystems heranfiihren. Die neuen Liefer-
ketten der Alten Welt werden auf dieser Grundlage in den
nachsten Jahrzehnten bis 2040 gedeihen."
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Szenario IV: Eine konsequente
Neuorientierung

Szenario-Beschreibung

Das Szenario wird geprigt durch eine evolutionire
Marktdynamik bei gleichzeitig neuartiger Wertschop-
fung. Diese ergibt sich aus einer starken Individualisie-
rung von Medizin und Therapie, welche wiederum den
klassischen Generikamarkt weitgehend zerstort hat:
Hoch individuelle Therapien arbeiten eben nicht mit
generischen, sondern mit hoch spezifischen und perso-
nalisierten Arzneimitteln. Deshalb hat sich die Branche
evolutiondr, also schrittweise auf ganze andere Produk-
te spezialisiert. Kurz und prignant: Was zeichnet dieses
Szenario dariiber hinaus aus?

Im Jahr 2030 ...

Die Welt ... ist sehr viel nachhaltiger gewor-
den - und damit die Anforderungen an die

globalen Wertschopfungsketten. Das gilt

auch fiir den personlichen Bereich: G&G -
gesund und griin bilden das neue Lebensge-
fiihl, personifiziert in den sogenannten LOHAS: Lifestyle of
Health and Sustainability.

Die Gesellschaft ... schluckt nicht mehr
iberwiegend Tabletten, wenn es ihr schlecht

geht, therapiert sich also nicht langer reak-

tiv, sondern sichert und steigert die eigene
Gesundheit proaktiv mit vielen neuen Pra-
ventions- und Lifestyle-Arzneimitteln. Dieses neue Gesund-
heitsbewusstsein ist so weit und stark verbreitet, dass es sich
bereits zu einer Art sozialem Zwang entwickelt hat: Wer in ist,
wer als etwas gelten mochte, sorgt fiir seine Gesundheit, be-
vor es zur Krankheit kommt. Krankheit gilt als Stigma, Ge-
sundheit ist das neue Statussymbol. Dadurch gingen auch die

klassischen Volkskrankheiten drastisch zurtck.

Die Wirtschaft ... hat sich demgemaf stark
auf das Feld der Prophylaxe, Lifestyle-Medi-
kation und Selbstoptimierung verlagert und

konzentriert. Nicht alle Hersteller haben die-

se Neuorientierung erfolgreich bewiltigt,

weshalb eine zunehmende Marktkonzentration zu beobach-
ten ist. Der Markt fiur Biosimilars boomt, zum einen, weil
Open Pharma-Plattformen den Informationsaustausch und
somit Innovation férdern und zum anderen, weil neue por-

table Bioreaktoren die Herstellung von Biosimilars vielerorts

ermoglichen.
Die Technologie ... unterstiitzt die Lifestyle-
% Medikation mit den digitalen Assistenten
® der Bewegung des Quantified Self: Alle we-
s sentlichen Gesundheitsdaten sowie Bewe-

gungs-, Erndahrungs-, Schlaf- und Selbstme-
dikationsempfehlungen sind jederzeit und in Echtzeit auf
dem Digital Device, also zum Beispiel in Form einer Smart-
watch am Handgelenk ablesbar. Beim Einkauf im Supermarkt
konnen Lebensmittel-Einkdufe DNS-gematcht werden: Dank
einer vorab eingesandten DNS-Probe sagt die App auf dem
Handy, welche Lebensmittel am besten zum DNS-Profil und
zu den aktuellen Bediirfnissen des momentanen Gesund-

heitszustandes passen.

Der Markt ... hat eine deutliche Kostenstei-
gerung erfahren, weil inzwischen deutlich

mehr und eben kostenintensivere Biosimi-

lars hergestellt und verkauft werden. Trotz-
dem gehen die Geschéfte glanzend und ren-
tabel, weil Biosimilars eben auch eine hohere Marge bringen.
Und weil sehr viel mehr Lifestyle-Arzneimittel abgesetzt wer-
den sowie die Zuzahlungsbereitschaft weiter Teile der Bevol-
kerung dank ihres gesteigerten Gesundheitsbewusstseins

deutlich zugenommen hat.

Das Gesundheitssystem ... hat sich stark
von der pathologischen zur prophylakti-
schen Orientierung gewandelt: Es wird mehr

vorgebeugt als therapiert. Dabei wird das
Gesundheitssystem von Kiinstlichen Intelli-
genzen unterstiitzt, die Versicherten in Echtzeit auf der einen
Seite von Erndhrungssiinden abraten (,Lass das! Iss das jetzt
nicht!“) und auf der anderen Seite zu spezifischen Bewe-
gungsimpulsen raten (,Mach deine zehn Kniebeugen - jetzt!“).
Mit Gber tausend Markern pro Person kann die aktuelle Le-
benserwartung praktisch auf Tagesbasis ermittelt werden.
Die tagliche Prognose der eigenen Lebenserwartung konsti-
tuiert einen weitaus wirksameren Anreiz fiir die Gesund-
heitsvorsorge des Einzelnen als pauschale Appelle von Ver-
und Politikern an das

banden doch  weitgehend
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unspezifizierte und maximal unpersonliche ,,Gesundheitsbe-

wusstsein der Bevolkerung*.

Der Staat (die drei Gewalten) ... ist noch
ambivalent beziiglich der Implikationen der
eben skizzierten Entwicklungen des Ge-

sundheitssystems. Denn wer eine schlechte

Marker-Lebenserwartung hat, findet even-
tuell keinen oder keinen passenden Job und muss von den
Sozialsystemen aufgefangen werden. Dasselbe gilt fiir Part-
nersuche und Familienplanung: Wer bandelt schon gerne mit
einem ,Todeskandidaten“ an? Die ethischen Implikationen
dieser Entwicklung wurden bislang weder vom Staat noch
von Wissenschaft oder Gesellschaft abschliefRend oder auch

nur wegweisend behandelt.
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> Forscher der University of Adelaide haben eine

kiinstliche Intelligenz entwickelt, die nach Ana-
lyse computertomografischer Bilder kiinftige
Erkrankungen erkennen kann. Damit sagt das
Programm die Sterbewahrscheinlichkeit binnen
finf Jahren mit 69-prozentiger Sicherheit und
damit dhnlich prazise wie ein Mediziner voraus.
Diagnose und Prognose waren bislang Personen
mit medizinischer Ausbildung vorbehalten. In
Zukunft konnte die kiinstliche Intelligenz beides
unter Verwendung von MRT-Bildern und eines
Deep-Learning-Algorithmus tibernehmen.

Im Rahmen des Projekts ,Self Care Materials“
entwickeln Forscher der Schweizer Forschungs-
einrichtung Empa smarte Textilien. Smarte Fa-
sern in der Kleidung sollen kiinftig die medika-
mentdse Behandlung erleichtern. Uber Sensoren
erkennen sie den Therapiebedarf und die Wirk-
stoffabgabe erfolgt in der richtigen Dosierung
automatisch. Bei einer Abweichung von den Nor-
malwerten gibt das Gewebe die vorab verschrie-
benen Arzneistoffe entsprechend ab.!°!

Das Unternehmen FDNA hat eine KI-basierte App
namens Face2Gene entwickelt, die seltene gene-
tische Storungen mit Gesichtsscans diagnosti-
ziert. Der Deep-Learning-Algorithmus wurde mit
mehr als 17.000 Bildern von Gesichtern trainiert,
die mit einem von 216 genetischen Syndromen
diagnostiziert wurden. Das System kam auf eine
Top-10-Genauigkeit von 90 Prozent und in 65
Prozent der Félle traf die Diagnose zu, die das
Programm als die wahrscheinlichste ausspielte.
Damit konnte die Software im direkten Vergleich
zu klinischen Genetikern ihre Uberlegenheit be-
reits experimentell unter Beweis stellen.!?

Aktuelle Treiber fiir eine konsequente Neuorientierung

> Das Start-up doc.ai hat eine KI-App entwickelt,

mit der Benutzer ihre Gesundheitsdaten zent-
ral verwalten und der Forschung zur Verfiigung
stellen kénnen. Generiert werden die Daten von
Fitnesstrackern und anderen Diensten. Sie wer-
den mit Patienteninformationen kombiniert,
um den Gesundheitszustand der Benutzer zu
analysieren. Im Gegenzug konnen die Benutzer
die Daten an Forschungsinstitute weitergeben,
um Vorhersagen und Belohnungen zu erhalten.
Gegenwartig arbeitet doc.ai an einem Block-
chain-Pilotprojekt mit der Versicherungsgesell-
schaft Anthem, um die Entwicklung von Aller-
gien vorherzusagen.'%?

Das Start-up DnaNudge hat ein System entwi-
ckelt, das den Verbrauchern DNA-basierte Le-
bensmittelvorschlige gibt. Uber ein Versandkit
oder in seinem physischen Geschaft entnimmt
das Unternehmen eine Probe ihrer DNA und
testet sie auf genetische Marker von Diabetes,
Bluthochdruck, hohem Cholesterinspiegel und
Fettleibigkeit. Die Benutzer kdnnen dann mit
ihrem Smartphone den Strichcode auf Lebens-
mitteln einscannen und erhalten sofort Infor-
mationen dariiber, wie gut die Inhaltsstoffe mit
ihrer DNA iibereinstimmen.0410°

Seit 50 Jahren arbeiten Forscher daran, schnell
und zuverldssig anhand der Abfolge von Amino-
sauren vorherzusagen, wie die finale Gestalt ei-
nes Proteins aussehen wird. Sars-CoV-2 verfiigt
beispielsweise iiber ein spezielles Spikeprotein
auf seiner Oberflache. In 2020 vermeldeten KI-
Forscher einen grofden Durchbruch. Das Alpha-
Fold-Programm der KI-Firma DeepMind konnte
die Proteinfaltung nahezu so genau vorhersa-
gen wie bisher nur Laborexperimente.'%
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Breaking News: Schlagartiger Anstieg des Um-
satzes von Biologika und Biosimilars! Vorherige
Prognosen, die bis 2025 einen Umsatz von 30
Milliarden US-Dollar vorhersagten, sind um ein
Vielfaches tibertroffen worden. Im Hinblick auf
Medikamente werden die Nachhaltigkeitsan-

spriiche sichtbar.

2025

Auch die letzte Krankenversicherung hat sich
dafiir entschieden, dass Patienten vor Vertrags-
abschluss verpflichtet werden, Technologien
zur Gesundheitsvorsorge, wie Health Apps &
Tracker zu nutzen. Der Umsatz der Produkte ist
weltweit auf nunmehr 50 Milliarden US-Dollar

gestiegen.

2035

Denkbare Entwicklungen auf dem Zeitstrahl bis 2040

Daten als Dreh- und Angelpunkt - auch in Bezug
auf die Gesundheit. Mit dem elterlichen Einver-
standnis wurden erste Kinder durch Health Tra-
cker ihrer Arzte ausgestattet. Die Daten werden
in Echtzeit an den Arzt gesendet und eine neuar-
tige Kiinstliche Intelligenz schlagt Alarm, sobald
ein ungesundes Muster oder Andeutungen fiir
Krankheiten entdeckt werden. Die Bereitschaft,
Daten an Arzt oder Krankenkasse zu tibermit-

teln, wachst unaufhorlich.

2030

Eilmeldung: Zusammenschluss von Health- und
Umweltbewegungen gegen chemische Arznei-
mittel. Unterstiitzung findet diese Bewegung
bei den ,griinen“ Regierungen Europas. Die Fol-
ge: Hersteller werden im Rahmen eines neuen
,Green Deal“ verpflichtet, bis 2060 vollstandig
auf biologische Arzneimittel umzusteigen. In
diesem Zuge sollen die Patentzyklen fiir biologi-
sche Wirkstoffe auf drei Jahre verkiirzt werden.
Stand 2020 waren es noch 20 bis 25 Jahre, davon
zwolf Jahre, in denen das Medikament wirklich

auf dem Markt war.

2040

Abbildung 11: Moglicher Szenariopfad zum Szenario IV ,Eine konsequente Neuorientierung”
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/Welche disruptiven Veranderungen
sehen Sie in Hinblick auf die
Marktdynamik der Generika- &
Biosimilarsindustrie?

»,Meiner Meinung nach wird sich die Pharmaindustrie zu
einem noch datenzentrierteren Ansatz hin entwickeln.
Schliisselkomponenten werden KI- und Blockchain-Tech-
nologien sein, wobei das Kernprinzip die Verschmelzung
der Fahigkeit von Algorithmen des maschinellen Lernens,

Dr. Gunjan Bhardwaj

CEO und Griinder
Innoplexus

riesige Datenmengen zu verarbeiten, mit Blockchain-Led-
gern ist, die den Datenakteuren echte Eigentumsrechte
verleihen. Ein grofler Game Changer wird das datenge-
steuerte Repurposing von bereits zugelassenen Therapien
sein, in einer nahen Zukunft, in der EHR- und Studiendaten
demokratisiert werden, wo wertvolle Behandlungsoptio-
nen in historischen und neuen Daten gefunden werden

konnen.”
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Dr. Frank Wartenberg

President Central Europe
IQVIA Germany

Welche Position nehmen
Generika und Biosimilars

im individualisierten
Gesundheitsbereich der Zukunft
ein?

,2020 war ein wichtiges Jahr fiir Generika, da sie eine
Rolle bei der Behandlung von COVID-19-Symptomen be-
kommen haben. Die Bedeutung der Biosimilars hat eben-
so zugenommen. Denn Kostentrager haben erkannt, wel-
che Einsparungen ein effizienter Markt generieren kann.
Dies alles kommt zu einem willkommenen Zeitpunkt. Der
jahrelange Preisverfall wurde durch den Nachfrageschub
teilweise ausgeglichen. Fir die Zukunft birgt die aktuelle
Entwicklung das Potenzial, dass Hersteller in die Weiter-
entwicklung ihres Portfolios investieren konnen, um ein
nachhaltiges Angebot zu schaffen. Die Investitionen in das
Portfolio werden allerdings andere sein miissen, als in der
Vergangenheit!

bt

Dirch digitale Technologien verdndert sich, ob und wie
zneimittel verabreicht werden. Personalisierte Werk-
euge werden fiir Patienten entwickelt, um die Krankheit
und Therapie zu iiberwachen. Technologie wird ein Teil
der Therapie werden z. T. medikament6se Therapien er-
setzen: Stichwort Digitale Therapien (DTx). Generika ha-
ben die Chance sich mit digitalen Technologien zu profilie-
ren. Anfange dieser Entwicklung sehen wir besonders bei
neurologischen Erkrankungen (ZNS) oder Schmerz.

Charakteristisch fiir den Erfolg transformierter Generi-
ka- und Biosimilarshersteller wird der Mehrwert der In-
novationen fiir Patienten sein. Die erweiterten Losungen
werden von den Bezahlern und Regulatoren nicht mehr
als Kosteneinsparelement gesehen, sondern als kosten-
effektive Losungen, die ein neues Marktsegment begriin-
den - unabhdngig von patentgeschiitzten Arzneimitteln.
Intensives Verstandnis der Patientenbediirfnisse und Le-
bensqualitatsverbesserungen werden Kernfaktoren neben
der technologischen Kompetenz, um diese Differenzierung
zu entwickeln.”
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Mit Szenarien die Zukunft gestalten

Wie arbeitet ein zukunftsbewusster Verantwortlicher ab-
schliefdend am nutzbringendsten mit Szenarien? Er kann
einem oder mehren der vier obigen Szenarien in Gdnze
oder in Teilen folgen. In Teilen, indem er zum Beispiel ek-
lektisch einzelne Elemente der Szenarien herauspickt und
auf die Liste seiner strategischen Perspektiven fiir die rol-
lierende Nachverfolgung setzt. Das konnen Elemente sein,
die fiir sein Unternehmen, seinen Bereich oder seine Ab-
teilung besondere Bedeutung haben oder schlicht mit so
uiberragender Wahrscheinlichkeit eintreffen konnten, dass
man sie unbedingt auf dem Radar haben sollte - hier einige

Beispiele:

> Der 3D-Druck kommt bestimmt grofsflachig, also sollte
man das eigene Recruiting geeigneter Mitarbeiter und
die langfristige Entwicklung von Produktion und Inves-
titionsstrategie auf diese neue Technologie vorbereiten
und anpassen - und die untrennbar damit verbunde-

nen Lizenz- und IT-Sicherheitsfragen zeitig abklaren.

> Lifestyle-Arzneimittel sind und werden wohl auch
weiterhin ein Wachstumsmarkt sein, weshalb entspre-
chende Mafdnahmen bei der strategischen Planung des
eigenen Produktportfolios sowie beim Marketing an-

gezeigt sind.

> Elektronische Vertriebswege wachsen und wachsen,
Amazon zum Beispiel schwingt sich in den USA ge-
rade zur grofdten Versandapotheke auf. Doch fiir das
eventuelle E-Business der Hersteller von Generika und
Biosimilars braucht es geeignetes Personal und Infra-
struktur - oder strategische Partner ohne strangulative
Marktmacht.

> Die Plattformékonomie lockt mit Chancen und droht
mit Risiken: E-Commerce-Plattformen verfiigen liber
so viele Nutzerdaten und Optionen der Marktbeein-
flussung (z. B. Sprachassistenten in Privathaushalten),
dass sie praktisch Ferndiagnosen stellen und entspre-
chend millionenfach Arzneimittel empfehlen und pu-

shen konnen.

> Corona wird nicht die letzte Pandemie gewesen sein:
Arzneimittel zur Starkung und Wiedererlangung des
Immunsystems konnten sich als Wachstumskandida-
ten erweisen (die TV-Werbung propagiert das bereits
seit Dezember 2020) - auch und gerade wenn selbst
ein starkes Immunsystem keinen sicheren Schutz bie-
tet: Kunden kaufen.

Wer interessante oder drangende Aspekte aus den einzel-

nen Szenarien herauspickt, macht das Beste aus der Sze-

nario-Methode.
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6 Zukunftsradar: Die Chancen auf dem
Schirm




,Chancen gehen nie verloren. Die man selbst versdumt, nutzen
andere.

“

Autor unbekannt

Die meisten Menschen blicken beim Gedanken an die Zu-
kunft automatisch auf deren Bedrohungen. Das ist kurz-
sichtig und einseitig. Sehr viel interessanter an jedweder
Zukunft sind die Chancen, die sie fiir uns bereithilt - so-
fern wir sie erahnen und einschitzen kénnen und wol-
len. Genau dieser dezidierten Einschitzung dienen die
folgenden kurzen Steckbriefe fiir insgesamt 36 Zukunfts-
chancen.

Die aufgefiihrten 36 Chancen wurden mit dem Instrument
des Chancenradars (s. Abb. 12) auf der Basis intensiver Da-
tenbankrecherchen, der zentralen Delphi-Befragung von 61
Experten, sowie mit Hilfe von Workshops und Trenddaten-
banken entdeckt, identifiziert und auf ihr Potenzial hin be-
wertet. Dabei wurden aus urspriinglich tiber 150 entdeck-
ten Chancen jene 36 Chancen selektiert, die besonders viel
Erfolgspotenzial zeigen. Als Chancen verstehen wir dabei
vielversprechende Innovationen, Prototypen oder auch neu-
artige Geschaftsmodelle. Jede Chance wurde auf ihre Wirk-
samkeit in allen vier diskutierten Szenarien gepriift. Und jede
Chance wurde mit einer Jahreszahl versehen, bis zu der ihr
Markteintritt realistisch ist: Wer zu lange wartet, verspielt die

Chance.

Die Wertigkeit jeder einzelnen Chance fiir das eigene Unter-
nehmen, das Gesundheitswesen, die Gesellschaft und Politik
sollund kann der geneigte Leser, die geschitzte Leserin selbst-
verstdndlich eigenstdndig vornehmen. Aufierdem versteht es
sich von selbst, dass gerade solche vielversprechenden Chan-
cen einem stdndigen, oft dynamischen Wandel unterworfen
sind: Einige werden mit jedem Monat noch attraktiver, andere
weniger. Es empfiehlt sich daher, ein geeignetes Chancenra-
dar im eigenen Unternehmen zu implementieren und zu pfle-
gen, das die aufgefiithrten und andere Chancen mit wachem

Auge verfolgt.

Es liegt auf der Hand, dass Chancen nur insofern gewinnver-
sprechend sind, als sie frithestmoglich erkannt und genutzt

werden. Die Zukunft von morgen entsteht schon heute.
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Produkte & Services

#1: Das Wirkstoff-dosierende Pflaster
(2023)

#2: Der Check-up im eigenen Wohnzimmer
(2025)

#3: Der Universaltest fur Dutzende
Krankheiten in der Hausapotheke (2025)
#4: KI-Polypharmazie (2028)

#5: Die perfekte Arzneimittel-Dosierung
per Biosensor (2030)

#6: Die smarte Hausapotheke ordert
selbst Produkte nach (2030)

#7: Der CRISPR-Biosensor erkennt Krebs
zehnmal schneller (2031)

#8: Mit Nano-Praparaten Viren bekamp-
fen (2033)

#9: Gezielte Medikamentenabgabe mit
Nanokugeln (2035)

#10: Heilung von Erbkrankheiten mit
Prime Editing (2038)

2040+

Prozesse & Organisation

#11: Augmented Reality in der Apotheke
(2023)

#12: Das Oko-Label fiir Arzneimittel (2025)
#13: Die smarte Bluetooth-Tablette (2026)
#14: Arzneimittelversorgung per Drohne
(2028)

#15: Mobile 24-Stunden-Produktion von
Medikamenten (2030)

#16: Das Krankenhaus im eigenen
Schlafzimmer (2030)

#17: Intelligente Diagnostik mit Kl (2032)
#18: Die CO,-Negative Supply Chain (2033)
#19: Der Bioreaktor in der Kiiche (2036)

Abbildung 12: Klassifizierung ausgewahlter Chancen in einem Zukunftsradar
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Mensch & Netzwerke

#20: Das Lieferkettengesetz (2021)

#21: Strategische Apotheken-Allianzen
(2023)

#22: Smarte Arzneimittel-Verpackungen
(2023)

#23: Der App-Assistent zum Mitnehmen
(2024)

#24: Die nachhaltige Krankenkasse (2024)
#25: Dosierung per Smartwatch

(2028)

#26: Krankenhauser stellen eigene
Medikamente her (2028)

#27: Die Globale Krankenversicherung

(2040)
Ressourcen & Technologie

#28: Der Nano-Barcode (2022)

#29: Das nachhaltige Arzneimittel-Recy-
cling (2025)

#30: Das GroBlabor in der Westentasche
(2028)

#31: Turbo-Medikamentenentwicklung mit
KI (2030)

#32: Der implantierte Biosensor (2033)
#33: Cells-on-a-Chip: Kiinstliche Neuro-
nen auf dem Chip (2033)

#34: Organe aus dem 4D-Drucker (2035)
#35: Mini-Reaktoren aus dem 3D-Drucker
(2038)

#36: Quantencomputer personalisieren
Medizin (2040)

2025 2030 2035 2040+

[ A A )
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Produkte & Services

Chance #1: Das Wirkstoff-dosierende Pflaster
(2023)

Das intelligente Wirkstoffpflaster gibt seine Wirk- oder Impf-
stoffe nicht nur an den Korper des Patienten ab, sondern kann
dank Biosensor auch iiberpriifen, ob der Patient mit dem
Wirkstoff iiber- oder unterversorgt ist und die Daten gegebe-
nenfalls auch direkt an den behandelnden Arzt weiterleiten.!?”
Weil diese Darreichungsform wegen ihrer Produktintelligenz
der herkdmmlichen Darreichung iiberlegen ist, konnten Arz-
neimittel verstarkt in Form von Wirkstoffpflastern produziert
werden. Dies bietet dem Patienten den Vorteil, dass weniger
Wirkstoff benétigt wird. Durch die Verabreichungsform ohne
Tablette wird die Entgiftungszentrale des Korpers, die Leber,
umgangen, die normalerweise 80-90 % des Wirkstoffs ab-

baut, bevor dieser im Kérper wirksam wird.1%8 109

Szenario I: g& g& Szenario Il: g& g& g&
Szenario llI: g& Szenario IV: g\ % g&

Chance #2: Der Check-up im eigenen
Wohnzimmer (2025)

Wozu noch zum Hausarzt fiir den jahrlichen Check-up? Der
gesundheitsbewusste Mensch der nahen Zukunft schickt dem
Test-Unternehmen seiner Wahl eine Blutprobe zu, ergianzt
sie via App mit Daten zum Schlaf-, Erndhrungs- und Bewe-
gungsverhalten und erhdlt postwendend eine zuverldssige
Diagnose seiner Gesundheitsrisiken - ein Geschaftsmodell, in
das bis zum Jahr 2025 auch zukunftsbewusste Generika- und
Biosimilarshersteller investiert haben sollten. Daneben er-
hoht der Mailorder Check-up auch den Absatz von Praparaten
zur Pravention: ein Markt mit nahezu unbegrenztem Wachs-
tumspotenzial. Denn fiir die eigene Gesundheit kann man nie

genug tun.'?

Szenario I: g& g&
Szenario Il g&

Szenario II: g& g& s)
Szenario IV: g& é g&

Chance #3: Der Universaltest fur Dutzende
Krankheiten in der Hausapotheke (2025)

So wie Kopfschmerztabletten heute in jeder Hausapotheke
stehen, so wird in wenigen Jahren ein Test fiir die meisten,
wenn nicht alle Krebsarten fiir jeden Haushalt erhaltlich sein.
Den Grundstein dafiir legten Tests wie jener einer US-Firma,
der innerhalb einer prospektiven Fall-Kontroll-Studie 50 ver-
schiedene Krebsarten aufgespiirt und dabei eine falsch-posi-
tive Rate von nur 0,7 % erzielte. Normalerweise vergehen bis
zu einer Krebsdiagnose mehrere Monate (Patient verdrangt
Symptome, bekommt erst in Wochen einen Termin). Der
Hausapotheken-Test wird diesen lebensbedrohlichen Zeit-
verlust deutlich reduzieren und damit einen fritheren und
umfangreicheren Einsatz von Generika und Biosimilars er-
moglichen - einmal ganz von den Méglichkeiten der Diversi-
fikation, Investition und Kooperation abgesehen, die sich fiir
die Arzneimittelhersteller mit den Herstellern solcher Haus-

tests ergeben.!!!

Szenario I: é é é
Szenario IlI: g&

Szenario |I: 5& g&
Szenario IV: é g& é

Chance #4: KI-Polypharmazie (2028)

Forscher der Stanford University haben eine KI namens De-
cagon entwickelt, die voraussagen kann, ob eine bestimmte
Kombination von Medikamenten Nebenwirkungen verursa-
chen wird. Das Team nutzte Daten von vier Millionen Kom-
binationen zwischen Wirkstoffen und Nebenwirkungen.
Millionen von Menschen nehmen taglich fiinf oder mehr Me-
dikamente ein - doch die Priifung der vielen méglichen Ne-
benwirkungen dieser Arzneimittelkombinationen war in der
Vergangenheit schwierig. Die meisten Arzneimittelkombina-
tionen (genannt Polypharmazie) wurden nie systematisch
untersucht. Wenn dank Decagon unerwiinschte Polypharma-
zie-Nebenwirkungen ausgeschlossen werden kénnen, konnte
es zum vermehrten Einsatz von Arzneimitteln kommen - oder
zu einem geringeren Einsatz wegen der exakteren Prognose
der Wechselwirkungen kommen.''? Diese Entwicklung sollte

bei der strategischen Absatzplanung durchgespielt werden.

Szenario I: g& g& Szenario Il: g& g& é
Szenario IlI: g& % Szenario IV: g& g&
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Chance #5: Die perfekte Arzneimittel-Dosierung
per Biosensor (2030)

Forscher von der Stanford University haben ein universel-
les Biosensorsystem entwickelt, welches die Konzentration
von Medikamenten im Blutkreislauf nicht nur zuverlassig
abbildet, sondern auch in Echtzeit kontrolliert. Der Biosen-
sor kann eine Fiille von Molekiilen messen, was fiir die Zu-
kunft die perfekte Dosierung von Arzneimitteln ermdglicht
und schédliche Uber- wie auch Unterdosierung weitgehend
ausschliefst. Aufierdem wird es die Abkehr von bisher stan-
dardisierten Wirkstoffmengen ermoglichen, um individuelle
Aspekte des Patienten wie Gesundheitszustand, Stoffwech-
selfunktion oder andere korperliche Voraussetzungen zu be-
riicksichtigen. Deshalb werden ganz andere Mengen und Do-

sen von Generika und Biosimilars gebraucht werden.'3

Szenario I: é g& ._‘,'& Szenario Il: __‘,'& é g&
Szenario ll1: é Szenario IV: % % g&

Chance #6: Die smarte Hausapotheke ordert
selbst Produkte nach (2030)

Die intelligente Hausapotheke warnt vor abgelaufenen Arz-
neimitteln. Sie sagt Ihnen, was im Arzneischrank fehlt und be-
stellt im Idealfall fehlende Produkte online nach. Verbunden
ist die intelligente Hausapotheke mit dem Smartphone und
einer entsprechenden App, die unter anderem auch einen
Medikationsplan erstellen kann.'* Die smarte Hausapotheke
sichert die korrekte Einnahme von Arzneimitteln. Sie verhin-
dert, dass diese je unkontrolliert zur Neige gehen und steigert

damit deren Absatz.

Szenario I: é g& g&
Szenario ll1: é

Szenario II: ._‘,,& é g&
Szenario IV: é %

Chance #7: Der CRISPR-Biosensor erkennt Krebs
zehnmal schneller (2031)

Forscher der Universitit Freiburg haben einen Mikrofluidik-
Chip entwickelt, der die CRISPR/Cas-Methode (Genschere)
nutzt, um in Blutproben schnell und prazise bestimmte Mi-
kro-RNAs zu erkennen, die auf Krebs hinweisen. Die Mikro-
fluidik beschaftigt sich mit dem Verhalten von Fliissigkeiten
und Gasen auf kleinstem Raum. Die Forscher testeten den
elektrochemischen Biosensor an krebskranken Kindern und
stellten fest, dass er fiinf- bis zehnmal sensitiver ist als andere
Anwendungen, die RNA per CRISPR/Cas analysieren. Das Be-
sondere an dieser Methode: Sie kommt ohne die Vervielfalti-
gung der Mikro-RNA aus, wofiir es ganz spezielle Gerate und
Chemikalien brauchte. Das macht die Methode, sobald ihre
Entwicklung bis zur Marktreife in einigen Jahren abgeschlos-
sen sein wird, sehr kostengiinstig und erheblich schneller als
andere Verfahren, was wiederum zu einer schnelleren Diag-
nose und fritherem Einsatz von Arzneimitteln in der Therapie
fithrt.}®

Szenario I: g& é g&
Szenario Ill: g&

Szenario Il: é g&
Szenario IV: é g& g&

Chance #8: Mit Nano-Praparaten Viren
bekampfen (2033)

Wissenschaftler der Michigan State University und der Stan-
ford University haben Nanopartikel entwickelt, mit denen sie
Plaque-Ablagerungen an den Innenwanden von Arterien re-
duzierten. Die Forscher sind davon {iberzeugt, dass sie in der
Zukunft mit Nano-Praparaten auch Viren bekdmpfen kénnen.
Nano-Arzneimittel sind sowohl potenzielle neue Konkur-

renten fiir Generika und Biosimilars als auch ein neues Ge-
116

Szenario |I: %
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schaftsfeld fiir deren Hersteller.

Szenario I: g& g& 5&
Szenario Ill: g& s_&
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Chance #9: Gezielte Medikamentenabgabe mit
Nanokugeln (2035)

Forscher des Georgia Institute of Technology haben winzige
Kieselgel-Kugeln (Silica) entwickelt, die eine gezielte Medi-
kamentenabgabe an bestimmten Stellen im Koérper ermog-
lichen. Hierfiir wurden Hohlkugeln auf Silica-Basis in einer
Grofe von etwa 200 Nanometern hergestellt, die mit einem
kleinen Loch in der Oberfliche versehen wurden. Die Ku-
geln wurden mit einer Mischung aus Fettsduren, Nahinfra-
rot-Farbstoff und einem Krebsmedikament gefiillt. Die Fett-
sduren schmelzen ein paar Grad tiber der Kérpertemperatur.
Wird also vom Farbstoff in der Nanokugel ein von aufien ap-
plizierter Infrarotlaserstrahl absorbiert, schmelzen die Fett-
sduren und setzen das Medikament frei. Auch Generika und
Biosimilars konnten sich mit dieser Technologie sehr viel ge-

zielter und wirksamer einsetzen lassen.'”

Szenario I: g& .‘3\ s,& Szenario II: s,&
Szenario IlI: % Szenario IV: é % é

Chance #10: Heilung von Erbkrankheiten mit
Prime Editing (2038)

Forscher des Broad Institute of MIT and Harvard haben eine
Prime Editing genannte Methode zur Genmanipulation ent-
wickelt, die akkurater ist als bisherige CRISPR-Cas9-Anwen-
dungen und daher bald auch Erbkrankheiten heilen kénnte.
Die Forscher sind liberzeugt, dass Prime Editing grofde Vor-
teile hinsichtlich der Effizienz, aber auch hinsichtlich der
Genauigkeit der gewiinschten Editierprozesse bietet. Sie pro-
gnostizieren, dass sich mit ihrer Methode etwa 89 Prozent
der bekannten pathologischen humangenetischen Varianten
korrigieren lief3en - was Generika und Biosimilars fiir die Be-

handlung dieser Pathologien tiberfliissig machen wiirde.

Szenario I: é é é Szenario Il: é é é
Szenario Ill: é g& s_& Szenario IV: g& é g&

Prozesse & Organisation

Chance #11: Augmented Reality in der Apotheke
(2023)

Die sogenannte Augmented Reality ermdglicht es, mit Hilfe
des Smartphones die reale Umgebung einer Apotheke mit
Zusatzinformationen in Wort, Bild und Ton anzureichern. Da-
mit konnten Kunden wertvolle Zusatzinformationen erhalten
und der Einkauf in der Apotheke wird zum Erlebnis. Dadurch
wird die Transparenz der Produkte erh6ht und Anwendungs-
fehler bei der Einnahme von Arzneimitteln verringert. Mit
Fokus auf einer nachhaltigen Ausrichtung kénnen sich Her-
steller von Generika und Biosimilars als fithrende Anbieter in
Hinblick auf Transparenz positionieren. Der analoge Besuch
einer Apotheke erhdlt durch die digitale Erweiterung Event-
Charakter, was den Reiz erhoht und diesen Vertriebskanal

sichert.1?

Szenario I: _g& g& g&
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Szenario |I: g& §s %
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Chance #12: Das Oko-Label fiir Arzneimittel (2025)

Das Oko-Label der Zukunft kénnte EU-weit auch Arzneimit-
teln verliehen werden, die besonders umweltbewusst produ-
ziert, ausgeliefert und entsorgt werden. Derart zertifizierte
Arzneimittel kdnnen in diesem Fall eine Absatzsteigerung er-
warten, da weite Teile der Bevolkerung verstarkt nachhaltige

Produkte kaufen.'?°

Szenario I: é é é
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Chance #13: Die smarte Bluetooth-Tablette (2026)

Forscher des MIT haben mit einem 3D-Drucker eine smarte
Tablette produziert, die mit Bluetooth ausgestattet die Abga-
be von Medikamenten im Korper {iber einen langeren Zeit-
raum steuert. Gleichzeitig kann die Tablette auch mit dem
Arzt kommunizieren. Sie bleibt maximal einen Monat im
Magen des Patienten und gibt ihre Wirkstoffe per Bluetooth
gesteuert ab. Als Energiequelle nutzt die Tablette noch eine
Silber-Oxid-Batterie, soll kiinftig aber ihre Energie auch aus
der Magensdure gewinnen kénnen. Nach Ablauf des Patent-
schutzes konnten auch die Hersteller von Generika und Biosi-

milars diese innovative Tablette produzieren.'?!

Szenario I: é g& Szenario Il: __‘,'& é ._6,'&
Szenario ll1: é Szenario IV: % %

Chance #14: Arzneimittelversorgung per Drohne
(2028)

Online-Warenhduser und Logistikdienstleister testen seit lan-
gerem die Kundenbelieferung via Drohne. Apotheker lassen
heute noch Kuriere fahren. Morgen fliegen die Drohnen. Die
Frage ist: Wer lasst sie fliegen? Die Apotheken? Oder andere
Unternehmen, die friihzeitig in eine geeignete Drohnen-Flot-
te investiert haben - zum Beispiel Arzneimittelhersteller?
Auch die neuen Markte in Afrika und Asien werden sich aus
der Luft besser und schneller erschlieffen und unterhalten

lassen.'??

Szenario I: é ._‘,,&
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Chance #15: Mobile 24-Stunden-Produktion von
Medikamenten (2030)

Wissenschaftler am MIT haben ein kompaktes, tragbares Sys-
tem entwickelt, das je nach Bedarf unterschiedliche Medika-
mente produzieren kann, in Chargen von rund tausend Dosen
binnen 24 Stunden. Dies verspricht eine extreme Agilisierung
der Medikamentenherstellung: Arzneimittelherstellung auf
Abruf. Generika und Biosimilars kdnnen individuell auf den
Patienten abgestimmt und in kleinen Chargen produziert
werden; auch zur Vermeidung von lokalen Lieferengpassen.
Das System eroffnet die Perspektive auf die legendére Los-
grofde 1: Die Pharmafirma im Wohnzimmer - oder in jedem
Krisengebiet der Welt. Wer in wenigen Jahren produktions-
technisch nicht abgehangt werden mochte, sollte sich bereits
heute in diese revolutiondre neue Produktionstechnik ein-

arbeiten - und sie entsprechend adaptieren.'??

Szenario I: .5& s,& Szenario II: .g& .‘,& g&
Szenario Ill: é % Szenario IV: % é é

Chance #16: Das Krankenhaus im eigenen
Schlafzimmer (2030)

Das Unternehmen Medically Home aus Boston errichtet kurz-
fristig ein Krankenhaus bei Patienten daheim. Der Service
stellt ein Krankenhausbett mit medizinischen Geraten bereit
sowie ein Tablet zur Kommunikation mit einem Team aus
Arzten, Schwestern und Koordinatoren. Uber die Plattform
Cesia Continuum kann das Team aus der Ferne die Medika-
mentengabe steuern oder bestimmte Patientenwerte iiber-
prifen. Weiteres Personal besucht die Patienten zu Hause,
um Rehamafdnahmen anzuleiten oder sie im Haushalt zu un-
terstiitzen. Laut Medically Home ist dieser Service bis zu 30
Prozent giinstiger als ein Krankenhausaufenthalt, was diesem
Modell der medizinischen Versorgung zu einer mittelfristig
stark steigenden Verbreitung verhelfen kdnnte. Dadurch ver-
schiebt sich der Einsatz von Arzneimitteln ortlich und es be-
tritt ein neuer Player den Markt, iiber den die Hersteller von

Generika und Biosimilars ihre Produkte absetzen kénnen.'?*

Szenario I: g& g& Szenario II: g& g& g&
Szenario lll: é Szenario IV: é é é
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Chance #17: Intelligente Diagnostik mit KlI (2032)

Was ist heute noch die haufigste Diagnose? Die Fehldiagnose -
so der Arzte-Kalauer. In zehn Jahren jedoch sind Kiinstliche
Intelligenzen so weit, dass sie 95 Prozent der Arzte und Spe-
zialisten bei der Differenzialdiagnostik schlagen - ahnlich wie
heute Supercomputer Schachgrofdmeister schlagen. Damit er-
setzen KI’s keine Arzte, sondern entlasten sie und schlieRen
das verbreitete Trial-and-Error-Verfahren bei vielen komple-
xen Erkrankungen aus: Gleich beim ersten Versuch kdnnen
Arzneimittel korrekt verschrieben werden. Umso eher, je
starker die Hersteller von Generika und Biosimilars bereits
im Markt fiir Diagnostik-KI verankert sind und/oder Koope-

rationen unterhalten oder Allianzen geschmiedet haben.'?®

Szenario I: _‘3& .5& Szenario I s,& .g\ .‘,&
Szenario IlI: % Szenario IV: s_s é é

Chance #18: Die CO,-Negative Supply Chain (2033)

Um bis ins Jahr 2025 die Kohlenstoff-Emission auf Null zu
senken, plant zum Beispiel AstraZeneca, den gesamten Ener-
gieverbrauch auf erneuerbare Energiequellen sowohl fiir
Strom als auch fiir Warme umzustellen und auf Elektroautos
umzusteigen. Uber sein eigenes Unternehmen hinaus ver-
spricht der britische Arzneimittelhersteller, seine Zulieferer
aufzufordern, die Kohlenstoffemissionen zu senken, damit er
bis 2030 entlang seiner gesamten Wertschopfungskette koh-
lenstoffnegativ werden kann. Das Ziel vorbildlich nachhalti-
ger Unternehmen ist also kiinftig nicht mehr die Klimaneutra-
litdt, sondern die Kohlenstoff-negative Lieferkette, die mehr
Kohlenstoff (zum Beispiel durch Kompensationsprojekte wie
Aufforstung) aus der Atmosphére holt als sie hineinpustet.
Es ist absehbar, dass Arzneimittel mit negativer Kohlenstoff-
bilanz kiinftig von Krankenkassen geférdert und damit ver-

mehrt nachgefragt werden.!

Szenario I: % é é
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Chance #19: Der Bioreaktor in der Kiiche (2036)

Die konventionelle Herstellung von Wirkstoffen in Bioreak-
toren erfolgt heute meist auf der Basis von Monokulturen,
was betrdchtliche Nachteile mit sich bringt. Denn die Pro-
duktion in Monokulturen erzeugt Stressbedingungen, die fiir
das Wachstum von Produzentenstimmen nicht forderlich
sind. 95 Prozent der mikrobiellen Flora sind in Mischkultu-
ren besser kultivierbar. Sie kénnen durch mafdgeschneidertes
Scale-up vom Labor zur industriellen Produktion (Maf3stabs-
Ubertragung) optimiert und modelliert werden. Ein solcher
Bio-Mischreaktor konnte bald auch Arzneimittel in Einzeldo-
sen herstellen. Das dauere weniger als 24 Stunden, schreiben
MIT-Forscher in der Fachzeitschrift Nature Communications.
Ein solcher Reaktor konnte die Herstellung von Biosimilars
optimieren und die Herstellung von Einzeldosen sowie die in-
dividuelle Herstellung ermdéglichen - letztendlich sogar in der

Kiiche der Patienten.!?” 128

Szenario I: g& é é
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Mensch & Netzwerke

Chance #20: Das Lieferkettengesetz (2021)

Mit einem Lieferkettengesetz sollen unter anderem auch Her-
steller von Generika und Biosimilars fiir etwaige 6kologische
und soziale Missstdnde und zwar in ihrer kompletten Liefer-
kette haften und durchgingige Transparenz herstellen. Der
damit verbundene Aufwand erscheint heute noch exorbitant,
wenn nicht strangulativ. Ganze Lieferketten kénnten dadurch
gesprengt werden, da kein Hersteller hierzulande transpa-
rent machen, geschweige denn wirksam beeinflussen kann,
was bei einem Lieferanten eines Lieferanten eines Lieferan-
ten zum Beispiel im fernen Asien geschieht. Angesichts des
kurzen Zeithorizonts missten schleunigst geeignete Losun-
gen von Kooperationen liber Allianzen bis hin zu Deglobali-

sierung und Regionalisierung gefunden werden.'?’

Szenario I: g& g& g& Szenario Il g& s,\
Szenario Il1: g& Szenario IV: é g& g&
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Chance #21: Strategische Apotheken-Allianzen
(2023)

Allianzen sind fiir alle kooperationskompetenten Strate-
gen eine bewahrte Option, mit Hilfe derer lokale Apotheken
nachhaltig Existenz und Erfolg sichern und sich gegen Inter-
net-Apotheken wehren konnen. Eine digitale Plattform wie
ThreApotheken.de stellt dafiir die notigen digitalen Zugange
fiir Patienten/Online-Besteller, digitale Auftragsabwicklung,
Abrechnung und das integrierte Warenwirtschaftssystem zur
Verfiigung. Arzneimittel erreichen auf diese Weise Patienten
schneller, ihre Versorgungssicherheit und damit ihre Kunden-
treue nehmen zu - insbesondere wenn Hersteller von Gene-
rika und Biosimilars Apotheken aktiv bei der Allianzbildung
unterstiitzen oder diese sogar in Zusammenarbeit mit den

Plattformanbietern koordinieren.*°

Szenario I: é g& ._‘,'& Szenario Il: __‘,'&
Szenario ll1: é g& Szenario IV: %

Chance #22: Smarte Arzneimittel-Verpackungen
(2023)

Durch in die Verpackungen eingebaute Chips, Hologramme
oder aufgedruckte QR-Codes kdnnen Nutzer Originalware
auf einen Blick erkennen. Intelligente Verpackungen sind
zudem in der Lage, Patienten an die Einnahme von Medika-
menten zu erinnern. Per Smartphone liefern die smarten
Hiillen weiterfiihrende Informationen als PDF oder per Link
zur Website des Herstellers. Temperatursensoren zeigen per
Farbanderung an, ob ein Medikament die vorgeschriebene
Aufbewahrungstemperatur iiber- bzw. unterschritten hat.
Auch verringern smarte Verpackungen die Falscheinnahme
von Praparaten sowie die Anzahl der Falschungen von Arz-

neimitteln, die den Weg zum Endkonsumenten finden.'3!

Szenario I: é é é Szenario II: é %
Szenario lIl: = Szenario IV: s} é g&

Chance #23: Der App-Assistent zum Mitnehmen
(2024)

Viele Riickfille liefien sich bei psychischen Erkrankungen
vermeiden, wenn schlicht jemand den Patienten nach seinem
Befinden und seiner Medikamenteneinnahme fragen wiirde.
Genau das wird in Zukunft eine intelligente App libernehmen.
Sie wertet via KI diese Angaben aus und verbindet sie mit
Daten aus Wearables, um das Riickfallsrisiko zu kalkulieren.
Je nach aktuellem Risiko gibt sie dem Nutzer therapeutische
Verhaltenstipps und leitet Daten gegebenenfalls an den be-
handelnden Arzt weiter. Hersteller von Arzneimitteln kon-
nen diese Chance per Diversifikation nutzen, via Investition
oder Beteiligung, aber auch per Kooperationen und Allianzen.
Auch ohne investive Beteiligung erhoht sich der Absatz von
Generika und Biosimilars dadurch, dass dank App weniger

Medikamenteinnahmen vergessen werden.'?

Szenario I: .5& s,& _g& Szenario II: .g& .‘,&
Szenario Il1: é Szenario IV: % é é

Chance #24: Die nachhaltige Krankenkasse (2024)

Auch ohne Lieferkettengesetz fordern bereits heute einige
Krankenkassen von den Medikamentenherstellern die Ver-
sorgung ihrer Patienten mit nachhaltigen Praparaten und
damit die Einhaltung o6kologischer und sozialer Standards
auch bei ihren Zulieferern. Wer die vor Ort geltenden Arbeits-
schutz- und Umweltstandards nicht einhalt, riskiert demnach,
den laufenden Vertrag zu verlieren und seine Chancen mit

Blick auf kiinftige Ausschreibungen aufs Spiel zu setzen.!

Szenario I: g& g& g& Szenario Il é g&
Szenario IlI: s,& Szenario IV: é _‘.,& g&
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Chance #25: Dosierung per Smartwatch (2028)

Ein kiinftiges Upgrade der handelstiblichen Smartwatch kann
Nadelstiche und Blutabnahme {berfliissig machen, da sie
die Wirkstoffmenge im Blut ohne Nadelstich ermitteln kann.
Dadurch kénnte die Dosierung von Arzneimitteln individua-
lisiert werden. Forscher der Universitit von Kalifornien, Los
Angeles, haben das Verfahren zur Messung der sogenannten
Pharmakokinetik, also der Verstoffwechselung von Wirkstof-
fen, bereits am Paracetamolspiegel im Blut von Probanden

getestet.!3

Szenario I: é
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Chance #26: Krankenhauser stellen eigene
Medikamente her (2028)

500 US-Krankenh&user haben gemeinschaftlich die Non-Pro-
fit-Organisation Civica Rx gegriindet. Da Medikamente oft
knapp sind und nur wenige Pharmaunternehmen margen-
schwache Generika anbieten, mochte die Organisation 14
Generika produzieren, damit diese fiir alle Krankenhduser
versorgungssicher werden. Damit soll die Versorgung der
Patienten verbessert werden. Auch Kliniken in Deutschland
und anderen europdischen Landern versuchen sich insbeson-
dere in komplexen und kostenintensiven Fachbereichen vom
Einfluss der Pharmaindustrie zu l6sen, insbesondere bei mo-
dernen Krebstherapien. Krankenhduser werden so zu neuen

Konkurrennten von Herstellern - oder zu neuen Partnern fir
135
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Szenario IV: g& % g\

Kooperationen und Allianzen.

Szenario I: % g&
Szenario lll: .g&

Chance #27: Die Globale Krankenversicherung
(2040)

Wegen Versagens und Uberforderung vieler nationaler Ge-
sundheitssysteme in der Corona-Krise und wegen deren
auch aufierhalb von Krisen oft restriktiver bis strangulativer
Biirokratie und mangelnder Effizienz kdnnte sich langfristig
eine ,Welt-Krankenversicherung” durchsetzen, wie sie das
norwegische Start-up SafetyWing bereits heute anbietet. Das
Angebot wird vor allem von Unternehmen genutzt, die viele
Expatriates in fremde Lander entsenden. Es offeriert derzeit
einen Standard-Ferngesundheitsplan mit vollstandiger Ab-
deckung in tiber 175 Landern. So ein Big Spender auf Welt-
niveau konnte jedem Hersteller von Generika und Biosimilars
einen garantierten Umsatzsprung von globaler Dimension
ermoglichen, sofern die Hersteller bereits jetzt das Konzept
kennen und ihre Fiithler zu den potenziellen Global Players

ausstrecken - oder selbst einen Global Player aufbauen.!3¢

Szenario I: g& Szenario II: g&
Szenario IlI: s,& g& é Szenario IV: %

Ressourcen & Technologie

Chance #28: Der Nano-Barcode (2022)

Produktpiraten und Schwarzmarkthindler haben Kkeine
Chance mehr, sobald Nano-Barcodes zum Einsatz kommen.
Die Barcodes bestehen aus essbarer Kieselsidure, die direkt
auf Medikamente, aber auch auf Lebensmittel aufgetragen
werden und per hyperspektraler Bilderkennung ausgelesen
werden konnen. So konnen Informationen iliber die Her-
kunft des Produktes, Chargennummer, autorisierte Lieferan-
ten oder auch zum sicheren Gebrauch gespeichert werden:
Arzneimittel werden falschungssicher, was in betrachtlicher

Hohe Kosten spart und Umsétze erhoht. 37

Szenario I: é é Szenario Il: g&
Szenario llI: g& é Szenario IV: é
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Chance #29: Das nachhaltige Arzneimittel-
Recycling (2025)

Arzneimittel-Riickstdnde im Abwasser sind eine enorme He-
rausforderung fiir Kldranlagen und Wasserwerke. Neben der
Verbreitung und Forderung resistenter Erreger durch Anti-
biotikareste im Wasser haben auch andere Wirkstoffe zum
Teil gravierende Auswirkungen auf Umwelt und Mensch.
Ideal wére deshalb, wenn nicht gebrauchte und abgelaufene
Arzneimittel nicht mehr entsorgt werden miissten, sondern
verwertet und einige ihrer Wirkstoffe zuriickgewonnen wer-
den konnten - natiirlich unter vertretbarem Aufwand. Eine
Tablette, die das Abwasser verschmutzt, ist nicht nachhaltig.
Deshalb konnte eine derzeit erforschte Riickgewinnung von
Wirkstoffen in Laboren die Akzeptanz von Generika und Bio-

similars und damit deren Absatz steigern.!3®

Szenario I: é g& ._‘,'& Szenario Il: g& g&
Szenario IlI: % Szenario IV: % %

Chance #30: Das GroRlabor in der Westentasche
(2028)

Genforschung wird kiinftig keine exklusive Angelegenheit fiir
Grofilabore mehr sein. Dafiir sorgen digitale Genom-Enginee-
ring-Plattformen. Lediglich mit einem Tisch-Aufsatzgerat ver-
schafft sich der Forscher Zugang zur Plattform und kann mit
vergleichsweise geringen Mitteln genomtechnische Experi-
mente im eigenen Labor entwerfen, konstruieren, auswerten
und verfolgen. Mit Hilfe dieser neuen Technologie lassen sich
Biosimilars sehr viel kostengiinstiger und effizienter entwi-
ckeln: Viele neue Newcomer im Start-up-Format werden den
Markt aufmischen und etablierte Unternehmen bedrangen -
sofern diese nicht selbst frithzeitig auf diese neue Technolo-

gie gesetzt haben.!39 140

Szenario I: g& g&
Szenario Il: é

Szenario Il: g& g\ g\
Szenario IV: s} é g&

Chance #31: Turbo-Medikamentenentwicklung
mit KI (2030)

Forschern des chinesischen Pharma-Start-ups Insilico Medi-
cine und der University of Toronto ist es gelungen, mit Hilfe
der Kombination von Genomik, Big Data Analysis, Deep Lear-
ning und geeigneter Algorithmen auf Basis einer kiinstlichen
Intelligenz in nur 46 Tagen einen neuartigen Medikamenten-
kandidaten zu entwerfen, zu synthetisieren und zu validieren.
Eine erhebliche Zeiteinsparung, verglichen mit den tiblichen
zwei bis drei Jahren des von den meisten Pharmaunterneh-
men verwendeten Standard-H2L-Ansatzes, auch Hit-to-Lead
genannt. KI kann grofie Datenmengen sehr viel effizienter
analysieren als der Mensch, erzeugt dabei reproduzierbare
Ergebnisse und beschleunigt den Entwicklungsprozess. Her-
steller von Generika und Biosimilars kdnnen wie gewohnt
nach Patentablauf mit den Turbo-Medikamenten ihr Pro-
duktportfolio erweitern, aber auch wegen der aufgrund des
KI-Einsatzes stark gesunkenen Entwicklungskosten selbst in

Forschung und Entwicklung einsteigen.'*!

Szenario : g& Szenario Il: g& g& %
Szenario IlI: s,& Szenario IV: é .g\

Chance #32: Der implantierte Biosensor (2033)

Forscher der National University of Singapore haben den welt-
weit kleinsten batterielosen Biosensor entwickelt. RFID-Bio-
sensoren sind in der Regel recht grof3, da sie ein ausreichend
starkes Signal produzieren miissen, um von einem externen
Lesegerat ausgelesen zu werden. Die Forscher haben daher
ein Lesegerat entwickelt, das drei Mal so empfindlich ist wie
seine Vorgdangermodelle und daher mit dem winzigen Sensor
kommunizieren kann. Dieser misst lediglich 0,9 Millimeter
und wird mit einer Injektionsnadel unter die Haut implan-
tiert. Dort misst er die Atem- und Herzfrequenz, in Zukunft
auch Glukose oder bioelektrische Aktivitdten. Sobald die
Technologie weiterentwickelt wird, kdnnte der implantierte
Sensor auch die Wirkstoffkonzentration im Koérper ermitteln
und den Patienten auffordern, noch vor der im Beipackzettel
angegebenen Zeit eine weitere Tablette einzunehmen: Das er-

hoht perspektivisch Bedarf und Umsatz von Arzneimitteln.*?

Szenario I: g& g& Szenario Il: g& g& é
Szenario IlI: g& Szenario IV: g& g&
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Chance #33: Cells-on-a-Chip: Kiinstliche
Neuronen auf dem Chip (2033)

Forscher der University of Bath haben die Funktionsweise
von Neuronen auf einen Halbleiterchip iibertragen. Sie pro-
grammierten den Siliziumchip so, dass er die Funktion von
Hippocampus- und Atemwegsneuronen von Ratten iiber-
nahm. Kiinftig konnten diese kiinstlichen Neuronen implan-
tiert werden, um Stérungen des Nervensystems zu beheben -
was deren aktuelle Behandlung mit Generika und Biosimilars
tiberfliissig machen wiirde. Gleichzeitig eroffnet sich fiir de-
ren Hersteller jedoch ein komplett neues Geschiftsfeld, das
heute erschlossen werden will, wenn es tibermorgen Ertrag

bringen soll.1*3

Szenario I: é
Szenario ll1: é

Szenario Il: é é é
Szenario IV: g& é

Chance #34: Organe aus dem 4D-Drucker (2035)

Amerikanische Bioingenieure haben einen Bioprinter entwi-
ckelt, der Implantate in lebensechter Grofde druckt, beispiels-
weise Schadelknochen oder Ohren. Das vierte D des 4D-Dru-
ckers stammt von der Fahigkeit des Druckers, im Gegensatz
zum 3D-Drucker nicht nur in statischen Materialen zu dru-
cken, sondern in solchen, die sich fast lebensecht auch und
gerade nach dem Druck noch verdandern kdnnen. In ferner Zu-
kunft konnten damit komplette ,Ersatzorgane” wie Herz oder
Niere gedruckt werden. Generika- und Biosimilarshersteller
erschliefien sich diese Chance iiber die iibliche Palette von In-
vestition und Beteiligung liber Diversifikation bis hin zu Alli-

anzen und Kooperationen.!**

Szenario I: g& g&

Szenario Ill: €

Szenario Il: g& 5&
Szenario IV: s} é

Chance #35: Mini-Reaktoren aus dem 3D-Drucker
(2038)

Forschern der Universitat Glasgow ist es gelungen, mit einem
3D-Drucker Minireaktoren herzustellen, mit denen Arzte und
Apotheker kiinftig Medikamente auf Nachfrage produzieren
konnten. Das eroffnet die Moglichkeit, Arzneimittel tiberall
ohne aufwendiges Equipment herzustellen. Arzte in Entwick-
lungsldndern konnten so schnell auf ausbrechende Krankhei-
ten und Epidemien reagieren. Endverbraucher waren in der
Lage, bei sich zu Hause zum Beispiel frei verkaufliche Medi-
kamente wie Ibuprofen herzustellen. Hersteller von Generika
und Biosimilars konnten den Umsatzausfall dadurch (iiber-)
kompensieren, indem sie die Rohmaterialien fiir die Reakto-

ren oder die Reaktoren selbst liefern.'*

Szenario I: g& _g& Szenario II: g& g& g&
Szenario Ill: g& Szenario IV: % g& g&

Chance #36: Quantencomputer personalisieren
Medizin (2040)

Unternehmen wie IBM investieren seit geraumer Zeit in die
Forschung rund um den Quantencomputer und erméglichen
seit 2017 Interessierten aus der Offentlichkeit auch den Zu-
gang hierzu. Mittlerweile haben iiber 160.000 Benutzer
mehrere Millionen Experimente durchgefiihrt und 72 wis-
senschaftliche Arbeiten veroffentlicht. Auch das Pharma-
unternehmen Merck investiert inzwischen in eine Software
zur Quantenchemie. Denn Quantencomputer erschliefien
vollig neue Sichtweisen zum Verstdandnis der komplizierten
Bindungen und Reaktionen von Molekiilen. Der Einsatz des
Quantencomputers und die errungenen Forschungsergebnis-
se ermoglichen die Entwicklung neuer Medikamente fiir die
personalisierte Medizin. Langfristig konnen Pharmaindustrie
und Biotechnologie profitieren, da Quantencomputer eine ef-

fektivere Simulation erméglichen.*®

Szenario I: é é Szenario Il: é g& é
Szenario Il1: g& Szenario IV: é g& %
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7 Strategische Implikationen:
Was zu tun ist




Eine Studie ist immer nur so gut wie die Implikationen,
Handreichunngen und Handlungsempfehlungen, die sich
daraus ableiten lassen. Die beste Studie ist mithin eine,
welche diese Ableitung nicht dem geneigten Leser, der
geschitzten Leserin iiberldsst, sondern sie selbst vor-
nimmt.

Ganz gleich, welchem Szenario oder welcher Projektion der
Vorrang gegeben wird und welche Chancen als besonders at-
traktiv betrachtet werden: Es ergeben sich aus der Gesamt-
schau der vorliegenden Studie einige nahezu zwingende
Schlussfolgerungen fiir fast jedes Unternehmen der Branche
und jeden Marktkontext; sozusagen generelle sachdienliche
Hinweise auf die strategische Extrapolation des eigenen Er-

folgs in eine nahe und ferne Zukunft hinein.

Innovationsmanagement: Kunftig
selbst innovieren, statt ,nur*
kopieren

Alle sprechen von der Plattformékonomie. Niemand bezwei-
felt, dass sie sich in den nachsten beiden Dekaden durch-
setzen wird. Und dennoch gibt es Branchen, die in grofdem
Stil darin investieren, wahrend andere noch zurtickhaltend
agieren. Schétzen letztere die Eintrittswahrscheinlichkeit
der Plattformdkonomie geringer ein? Seltsamerweise lautet
die haufigste Antwort: nein. Ihre wenig noble Zurtickhaltung
hat einen anderen Grund: die tradierte Innovationsstdrke
des jeweiligen Unternehmens. Wer vor dem Aufkommen
von Plattformdkonomie, 4D-Druck, Pharma 4.0 und KI-ge-
stiitzter Arzneimittelentwicklung bereits Innovationsstarke
bewies, beweist sie nun auch mit allen aktuellen und kiinfti-
gen Innovationen, mit denen die Branche konfrontiert wird.
Konkret gesagt: Eine Branche, die bislang ein Erfolgsmodell
daraus machte, generische Arzneimittel herzustellen, sollte
dringend, schnellstmoglich und deutlich innovativer werden
als bislang tiblich. Konkret heifdt das: eigene F&E-Abteilun-
gen grinden oder deutlich verstdrken, systematische Inno-
vationsprozesse auflegen und dokumentieren, entsprechend
Personalkapazitdten in den Fachbereichen Forschung und In-
novation auf- und ausbauen, entsprechende Forschungs- und
Produktentwicklungsziele und die dafiir ndtigen Budgets auf-
stellen und last but not least ein Innovationsradar einrichten
(entsprechend der 36 Chancen, s. Kapitel 6). What gets orga-
nized, gets done.

Das eigene Unternehmen upgraden
zum Quantified Enterprise

In der Ara der Digitalen Transformation und von Digital
Health gilt: Daten sind der neue Produktions- und Erfolgs-
faktor. Wer die Daten hat, hat den Erfolg - genau das ist die
unternehmerische Herausforderung des 21. Jahrhunderts.
Denn mit ,Daten” sind nicht nur Daten aus den klassischen
Funktionsbereichen wie Produktion, Finanz und Vertrieb
gemeint, sondern vor allem die Daten des neuen Erfolgsmo-
dells: Marktdaten, Kunden-, Handler-, Lieferanten- und Pa-
tientendaten. Eben sdmtliche Daten aus der umfangreichen
Datenwelt eines sogenannten Quantified Enterprise. Das sind
Unternehmen, die Datensammelstellen maximieren mit dem
Ziel, daraus eine bessere Governance und einen nachhalti-
gen Markterfolg zu generieren - mit aller dafiir notwendigen
Hardware, allen Systemen und den bendtigten Data Scientists.
Konkret heifdt das: Digitalstrategie konsensuell aufstellen und
kodifizieren, benétigte Hard- und Software selektieren und
beschaffen, dafiir notige Budgets planen und verabschieden,
die eigene Beschaffungsorganisation entsprechend qualifizie-
ren, jede Menge Data Scientists und Data Analysts einstellen
und entlang der Liefer- und Absatzkette strategische Digital-
Allianzen schmieden und méglichst Systemkonformitat bei
grofdtmoglicher Datentransparenz und -kompatibilitidt her-
stellen. Zunachst mit externer Expertise durchstarten - Bord-

mittel reichen fiir die ersten Monate in der Regel nicht aus.

Supply Chain Resilience: Resiliente
Lieferketten etablieren

Das zentrale Thema einer Welt, die geschiittelt wird von Na-
tur- und Klimakatastrophen, Pandemien, Strukturbriichen,
geopolitischen Turbulenzen, Handelskriegen und nie dage-
wesenen Technologiespriingen. Die meisten Lieferketten sind
noch immer von den anhaltenden Entwicklungen tiberrascht
bis tiberwaltigt. Immer noch kommen zu viele Wirkstoffe aus
zu unsicheren oder zu konzentrierten Quellen. Dafiir Abhil-
fe zu schaffen und die notige Resilienz aufzubauen, braucht
seine Zeit, weshalb dieses strategische Vorhaben so schnell
und so intensiv wie méglich angegangen werden sollte. Kon-
kret heifdt das: Kompetenz in Sustainable Supply Chain Ma-
nagement modernisieren, entsprechend Personalkapazitit

auf- oder ausbauen, Supply Chain-Strategie entsprechend
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weiterentwickeln, mehr Risk Manager einstellen, einheitliche
Verfahren fiir mehr Transparenz in der Lieferkette selektie-
ren und implementieren, sowie mehr strategische Allianzen

mit Lieferanten griinden.

Nachhaltigkeit: Strategie aufstellen
und Feasibility testen

Alle Branchen orientieren sich am neuen Diktat der Nach-
haltigkeit, wahrend in der Pharmabranche immer noch und
zwar leider oft ausschliefdlich das gesetzliche und durchaus
bewdhrte Primat der Qualitdt, also der Wirksamkeit und
Sicherheit von Priparaten hochgehalten wird. Diese Uber-
fokussierung kann sich auszahlen, muss es aber nicht. Denn
dieses Kalkiil stiitzt sich allein auf die vage Hoffnung, dass
Pharma als einzige Branche vom Siegeszug der Nachhaltig-
keit ausgenommen bleibe und diese lediglich fiir die Ent-
sorgung von Medikamenten vorantreiben miisse - nicht fiir
deren Produktion und Beschaffung ihrer Wirkstoffe. Selbst
wenn dem so ware - was mehr als unwahrscheinlich ist: Es
wadre eine extrem passive Strategie (fast ein Oxymoron). Denn
umgekehrt konnte eine starke und vorweisbare Nachhaltig-
keit und Transparenz ein geradezu uneinholbares Differen-
zierungsmerkmal und Erfolgsmodell fiir die europdischen
Hersteller von Generika und Biosimilars werden. Konkret:
Zumindest iber eine ausformulierte Nachhaltigkeitsstrate-
gie nebst Machbarkeitsstudie sollte jedes modern gefiihrte

Unternehmen heutzutage verfiigen.

Strategische Vorausschau:
Methodenkompetenz erwerben

Was auf diesen Seiten nachzulesen ist, stammt aus der Do-
mane der Zukunftsforschung, international auch Strategische
Vorausschau (Strategic Foresight) genannt. Sie ist nicht nur
eine wissenschaftliche Disziplin, sondern auch eine Zukunfts-
und Schliisselkompetenz. Das heifdt konkret: Langfristig er-
folgreiche Unternehmen lesen nicht nur Zukunftsstudien,
sondern sind auch im Stande, etliche der iiber 40 Methoden
der wissenschaftlich fundierten Vorausschau selbst anzu-
wenden. Die dafiir nétige Methodenkompetenz wird in mo-
dern gefiihrten Unternehmen organisiert in Zukunfts-Zirkeln,
Zukunftswerkstatten, mit Chef-Futurologen oder gleich einer
kompletten Foresight-Abteilung.

Chancenradar einrichten und
kontinuierlich aktualisieren

Das Internet war The Next Big Thing der 90er-Jahre, das
Smartphone der Nullerjahre, Social Media der 2010er-Jah-
re - was wird das nachste Next Big Thing? Niemand kann
das beantworten. Das nehmen viele an. Doch bei allen um-
walzenden technischen Neuerungen gab und gibt es immer
einige wenige vorausschauende Pioniere, welche diese Ent-
wicklungen passgenau antizipierten und antizipieren. Diese
Unternehmen und Fiithrungskrafte, von denen man sagt, dass
sie das Gras wachsen héren, horen es wachsen, weil sie ein
sogenanntes Chancenradar etabliert haben und kontinuier-
lich pflegen (lassen). Konkret: Fiir nachhaltigen Erfolg auch in
technologisch turbulenten Zeiten ist so ein Radar die conditio
sine qua non, weshalb es eingerichtet, mit entsprechender
Personalkompetenz ausgestattet und kontinuierlich aktuali-

siert werden sollte.

Diese sechs abgeleiteten Eckpfeiler stellen den Rahmen fir
eine zukunftsrobuste Planung sowie die Entwicklung unter-
nehmensindividueller Roadmaps und strategischer Pro-
gramme. Neben zukunftsgerichteten Positionsbestimmun-
gen beispielsweise mittels SWOT-Analyse (Wie gut sind wir
mit unseren heutigen Unternehmensstrukturen, Produkten,
Dienstleitungen und Kompetenzen in den einzelnen Szena-
rien aufgestellt?) bietet sich die systematische Aufstellung
von Szenario-Optionen-Matrizen an. Ausgehend von tber-
geordneten Normstrategien konnen Maffnahmen entlang der
Szenarien ausgestaltet werden. Die nachfolgende Abbildung
13 greift die Studienergebnisse auf und entwickelt eine sol-
che strategische Landkarte als Basis fiir die unternehmens-
eigene Planung. Die Landkarte dient als Impuls und skizziert
bereits die Ableitung erster Mafdnahmen. Sie umfasst neun
Normstrategien. Diese wurden entlang Ihrer Relevanz in den
jeweiligen Szenariowelten eingeschatzt. Hierbei liegt der Fo-
kus darauf, inwiefern die Umsetzung der strategischen Hand-
lungsoptionen fiir Unternehmen der Generika- und Biosimi-
larsindustrie in den unterschiedlichen Szenarien sinnvoll ist.
Diese Einschdtzung wird in der abgebildeten Szenario-Op-
tionen-Matrix in Form eines Pfeils dargestellt. Uber die Ein-
schatzung der Relevanz hinaus zeigt die Landkarte beispiel-
haft konkrete Mafdnahmen zur Umsetzung der strategischen

Handlungsoptionen im Kontext der vier Szenarien.
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I: Neue Spielregeln in der Heimat

Vertikale Kooperation i. S. v. Sozialbilanz,
Transparenz u. a.

Anpassung Leitbild/Vision auf neue Rahmen-
bedingungen

Strategische Allianzen mit anderen Sektoren, z.
B. Technologie, Retail, Fashion, Automotive

Qualifizierungsinitiativen industrie- und the-
menibergreifend

Etablierung neuer Rollenprofile, z. B. ESG-Ana-
lyst, Transformation Specialist

Schaffung von Innovationsstrukturen, z. B.
Think Tanks, Innovation Labs, Zukunftszirkel

Prozess-/Umweltinnovationen fordern, z. B.
Medikamentenentsorgung

Produktionsplanung optimieren

Supply Chain Financing

Ganzheitliches Controlling und integrierte
Messverfahren auch fiir Nachhaltigkeit, Com-
pliance

Transparenz gewahrleisten, bspw. mit zusatz-
lichen Benchmarkings und Assessments

Abheben durch eigene hohe Transparenz,
Umwelt- und Sozialstandards
Ausbau CSR-MalRnahmen

Gezielte Kampagnen und belastbare Bench-
markingstudien, welche die Transparenz im
Markt darstellen

Ausweitung Prasenz, flachendeckende
(europaweite) AuBendarstellung

ErschlieBung neuer Kommunikationswege

Dynamische Nutzung von Vertriebskandlen
(agile Vertriebsstrukturen)

Einsatz in der Kommunikation von Nachhaltig-
keit & Transparenz liber dem Branchendurch-
schnitt

Implementierung von strategischen Kunden-
feedbacksystemen zu Produkten und Services

Fokus auf klassische Vertriebsstrukturen, u.
a. Pharma-GroRhandel, Apotheken etc., teils
online

Vorantreiben horizontaler Integration

Anpassung/Ausweitung des Produkt- & Ser-
viceportfolios

Spezialisierung im Umweltrecht
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L}

V V V V V

\Y

Il: VorstoB in die Plattformokonomie

Fokus auf digitale Geschaftsmodelle (Plattfor-
men, E-Commerce)

Joint Ventures bspw. fiir gemeinsame Plattform
BigTech M&A oder Kooperationen

Corporate Academy zur Entwicklung nachhalti-
ger Fach- und Fiihrungskrafte

Ortsungebundene Recruiting-MaBnahmen
(Global Recruiting)

Aufbau eigener Plattformen
Etablierung von Gesundheitsokosystemen

Verstarkte Investitionen in technologischen
Fortschritt, bspw. KI, mRNA-Druck

Prozessanalyse durch technologischen Einsatz,
bspw. Process Mining

Beschaffungsmarkte fiir Rohmaterialien er-
weitern

Optimierte, flexible Ressourcennutzung, be-
darfsorientierte Personalplanung, Analysetool
zur Bestimmung der Bedarfsmengen

Ubernahme konkurrierender Unternehmen,
bspw. Plattformen

Verstarktes Lobbying/Interessensvertretung in
der Politik

Integration autonomer Systeme

Digitale Systemvernetzung

Ausbau B2C E-Commerce (Vertriebsplattform)
Etablierung neuer Kommunikationskanale
Kundenrouting offline to online

Verstarkte Online-Prdsenz, bspw. Online-Kam-
pagnen und Social Media

Vollkommen neue Vertriebsstrukturen, bspw.
Business to Consumer, Direktvertrieb, eigenes
OTC-Geschaft

Multi-Channel-Vertrieb

Aufbau eigener und Kooperation mit externen
Arztezentren (inkl. Teledocs)

Vertikale Integration, unter anderem digitale
Plattformen, chemische/biologische Druck-
technologien

Individualisierung des Produktportfolios
Spezialisierung in LegalTech

Abbildung 13: Strategische Landkarte auf Basis einer Szenario-Optionen-Analyse
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Relevanz:

11I: Aufbruch in eine neue Welt

Horizontale Kooperationen, bspw. Forschungsteams
bestehend aus Mitgliedern verschiedenster pharmazeuti-
scher Unternehmen

Fokussierung auf das bisherige Kerngeschaft

Unternehmensentsendung zur zielgerichteten Aus- und
Weiterbildung (Externships)

Fachliche Grundausbildung in allen Hierarchien

Erhaltung der Wettbewerbsfahigkeit durch Prozessinno-
vationen im Rahmen der eigenen Produkte und Services

Vergabephilosophie: Mix aus Single- und Multisourcing
zur Kostenreduzierung bei gleichzeitiger Sicherheit der
Versorgung

Allgemeine Prozessoptimierung, bspw. Supply Chain
Management, Finance

Aufstellung regelmaRiger Benchmarkings zur Kosteneffi-
zienz

Dynamische und anpassungsfahige Preispolitik (Preis-
reduktion)

Kontinuierliche operative Wettbewerbsanalyse: Produkt-
vergleiche, Uberwachung der Preisgestaltung und Ver-
triebs- und Marketingaktivitaten

Etablierung exklusiver Vertriebsallianzen (erweitertes
Vertriebsnetz)

Ausbau bestehender Kommunikationskanale & Nutzung
neuer Technologien, bspw. 5G

Entwicklung Markteintrittsstrategie und lokales Marketing

klassische Marketingstrukturen fiir Vertriebsgesellschaf-
ten

Empfehlungsmarketing fokussieren

Allianzen und lokale Vertriebspartner

Cross-Channel-Vertrieb, kanaliibergreifender Zugang
durch verkniipfte Vertriebswege

Kontinuierliche Geschaftsfelderschliefung, systematische
ErschlieRung bestehender oder Offnung neuer Geschifts-
felder

T
Li

e

L}

e

L}

IV: Eine konsequente Neuorientierung

Investitionen in Start-ups

Mergers & Acquisitions von mittelgroRen Biotechnolo-
gieunternehmen

High-Potential-Programm in der Forschung

Interne Academies fiir Spezialisierungen, bspw. Biotech-
nologie

Produkt- und Serviceinnovation bspw. Einflihrung neuer
Dienstleistungen fiir B2B-Kunden

Open Innovation, u. a. Online-Forschungscommunities,
Knowledge Integrator, Knowledge Translator, Crowdsour-
cing

Open Pharma Research zur Forderung der Zusammen-
arbeit in der biowissenschaftlichen Forschung

Aufbau von Beschaffungsallianzen, um Blindelungseffek-
te zu erzielen

Fokus auf Entwicklung von Praventivmedizin

Bewahrung von Flexibilitat
Fusion mit Wettbewerbern

Aufbau neuer Kooperationen, iiber die Branchengrenzen
hinweg, u. a. Tech und Life-Style

Analoge und digitale Vernetzung, u. a. digitaler Vertrieb
und klassischer Netzwerkvertrieb

Direktvertrieb B2C, bspw. Biofarmen & zugehorige Mate-
rialien fiir die ,,at home*“-Herstellung

Influencer Marketing, Messeauftritte und Social Media-
Kampagnen

Ausrichtung der Employer Branding-Strategie auf Digital
Health

Schaffung neuer Verkaufsstellen (im gesetzlichen Rah-
men), u. a. Einzelhandel, Gesundheitszentren, Fitness-
studios

Etablierung von Gesundheitsprogrammen und Schulun-
gen zur Pravention

Channelpartnervertrieb, bspw. Technologieanbieter/Con-
sumer Electronics

Diversifizierung des Produktportfolios praventiv vs. re-
aktiv (Lifestylemedikation vs. Biosimilars)

Komplementare Therapieservices (Erganzung zu konven-
tionellen Standardtherapien)

' Sehr hoch ’ Hoch » Moderat \ Gering \ Zu vernachlassigen m



8 Foresight Tipps:
Wie Zukunft funktioniert



Nichts funktioniert voraussetzungslos - auch die Zukunft

nicht. Zukunft entwickelt sich fiir die einzelnen Akteure

umso besser, je eher, praziser und umfinglicher sie die

Voraussetzungen fiir eine professionelle Vorausschau

und eine solide Zukunftskompetenz schaffen; nachfol-

gend in Form praxisbewahrter Tipps:

O

[

0

0

Je klarer die strategische Zielrichtung formuliert wird,
desto besser wird die Zukunft. Als Zielrichtungen bieten
sich an: a) Die Zukunft aktiv gestalten, b) Flexibel auf
kiinftige Entwicklungen reagieren oder c) ,Reserve the
Right to Play” - Wir halten uns potenzielle Tiiren offen.

Das iibliche Quartalsdenken wird durch bewusst strate-
gisch weitreichende Planungshorizonte - auch von tiber

zehn Jahren - erganzt.

Der Blick in die Zukunft wird nicht sporadisch geworfen,
sondern regelmafdig, mit angemessener Frequenz der Vo-

rausschau.

Nicht nur ,auf hochster Ebene” (Geschaftsfiihrung) wird
in die Zukunft geblickt oder ausschliefilich im Strategie-
stab. Vielmehr machen sich auch einzelne Abteilungen
systematisch Gedanken dartiber, ob das, was sie taglich
tun, in fiinf, acht oder 15 Jahren noch effizient ist, alle

Chancen nutzt oder iiberhaupt gebraucht wird.

Von den tiber 40 Methoden der strategischen Vorausschau
sind eine Handvoll bis ein Dutzend im Unternehmen be-

kannt und werden auch fallweise eingesetzt.

So werden regelméaf3ig Instrumente des Zukunftsmanage-
ments wie Unsicherheits- und Uberraschungsanalyse,

Szenarien und Chancenradar verwendet.

Planungs-, Investitions- und Entscheidungsprozesse sind
so definiert, dass zumindest langfristig wirksame Ent-
scheidungen generell mit ausgewdhlten Methoden der

Vorausschau abgesichert werden miissen.

Ein designierter Kompetenztrager ist mit einem Projekt-
team und ausreichend Ressourcen fiir die Strategische Vo-

rausschau zustiandig: Gemacht wird, was organisiert wird.

Gedankliche Heterogenitit wird aktiv gefordert (im Ge-
gensatz zu restriktiver Uniformitdt) und die Out-of-the-
Box-Perspektive auch und gerade subversiver Kreativer
wird nicht als lastiges Ubel betrachtet. Vielmehr werden
deren unkonventionelle Einsichten fiir die strategische

Vorausschau genutzt.

Regelmafiig wird eine Umfeldanalyse (Scanning) durch-
gefiihrt.

[ ] Beobachten Sie systematisch, strukturiert und gut doku-

mentiert ausgewdhlte Trenddatenbanken, Expertengre-
mien, Internet-Orte, Quellen und Medien auf der Suche

nach Unsicherheitsfaktoren.

Erfassen Sie, bei welchen Trends Ihr Unternehmen in den
letzten zehn Jahren besonders gut aussah und welche
Trends Ihre Wettbewerber besser angepackt haben - zie-
hen Sie lhre Schliisse daraus, bauen Sie die festgestell-
ten Starken aus und eliminieren Sie kontinuierlich die

Schwachstellen.

Die Teams im Unternehmen beherrschen die Kunst der
Plausibilisierung und der attraktiven Gestaltung von Sze-

narien.

Gestalten Sie die strategische Planung in allen Fachabtei-
lungen brancheniibergreifend, da die heftigsten Disrup-
tionen meist von fremden Branchen (BigTech, Retail, Tele-

kommunikation ...) ausgehen.

Die strategische Vorausschau wird von allen Mitarbeitern
nicht als Projekt, sondern als kontinuierliche Aufgabe ver-

standen und wahrgenommen.

Steigern Sie Ihre Resistenz gegeniiber Schocks, Struktur-
briichen und Disruptionen durch den Einsatz von Stress-

tests und anderen Instrumenten des Risikomanagements.

Entwickeln Sie Ihr Unternehmen unter anderem zu einer
innovativen Organisation, die nicht nur kopieren kann
und mochte, sondern auch eigene Produkte und Dienst-

leistungen entwickelt.

Differenzieren Sie zwischen Produkt-, Service-, Geschafts-
modell-, Prozess-, Sozial-, Umwelt- und systemischen In-
novationen und passen Sie die Strukturen und Prozesse

der Innovation der jeweiligen Differenzierung an.

Das Unternehmen hat neue, potenzielle Konkurrenten wie
zum Beispiel Start-ups oder branchenfremder Newcomer

detailliert und strukturiert im Blick.

Mitarbeiter werden insbesondere durch Kompetenzent-
wicklung bestens auf die Trends und Entwicklungen der

kommenden zehn bis 15 Jahre vorbereitet.

Das Thema , Lernen und Wissen“ wird in der Organisation
vorbildlich geférdert.

Management und Belegschaft sind sich bewusst, dass sie
die Zukunft gestalten miissen, wollen und werden - bevor
jemand Schnelleres ihnen buchstéblich die eigene Zukunft

aus der Hand nimmt.
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9 Zur Methodik der
Studie




,Das Unbewusste ist viel moralischer, als das Bewusste wahr-
haben will.”

Sigmund Freud (1856-1939),
Osterreichischer Arzt, Neurophysiologe und
Begriinder der Psychoanalyse

Auch Zukunft hat Methode. Im Gegensatz zum Beispiel
zur berechtigten und oft auch ahnungsvollen Intuition
des erfahrenen Praktikers sind fiir verléssliche Entschei-
dungen auch verldssliche Erkenntnisse gefragt. Eine Zu-
verlissigkeit, wie sie eben nur die Anwendung bewahrter

wissenschaftlicher Methoden gewahrleistet.

Die Studie verwendet ein partizipatives, interdisziplinires
Forschungsdesign der Strategischen Vorausschau, das ent-
lang der drei zentralen Phasen ,Umfeldscanning®, ,Foresight”
und ,Transfer” systematisch und nach wissenschaftlichen
Glitekrieterien eine belastbare Orientierungs- und Entschei-

dungsbasis ermdglicht.'*” 118

Im Rahmen des Umfeldscannings wurden relevante Einfluss-
faktoren (Treiber, Inhibitoren, Trends/schwache Signale und
Unsicherheiten) des Branchen- und globalen Umfelds identi-
fiziert. Ingesamt iiber 100 Trend- und Zukunftsstudien wur-
den gesichtet und ausgewertet, um fiir eine spatere Delphi-
Befragung und darauf aufbauende Szenarien die zentralen
Faktoren auf die kurz-, mittel- und langfristige Zukunft der
Generika- und Biosimilarindustrie zu identifizieren. Ergan-
zend wurden mehrere Experten-Workshops abgehalten und
eine kurze Vorabstudie unter 12 Branchenexperten, Strate-
gen und Entscheidern durchgefiihrt, um die entwickelten
Inhalte und Annahmen zu iiberpriifen, zu plausibilisieren, zu

diskutieren und zu verscharfen.

Kern der nachfolgenden ,Foresight‘-Phase war die Delphi-
Expertenbefragung im Oktober und November 2020 mittels
der Online-Plattform Surveylet, die sofortige statistische
Berechnungen von Gruppenmeinungen (beispielsweise zur
Eintrittswahrscheinlichkeit), Panelkonsens und Darstellung
von schriftlichen Textbeitragen erméglichte (ein sogenanntes
Real-time Delphi-Verfahren).!*® Sowohl beim internationalen
Delphi-Panel als auch bei der qualitativen Auswertung der
tiber 800 Textantworten der 61 Delphi-Experten wurden die
anerkannten Giitekriterien wissenschaftlichen Arbeitens ge-
wihrleistet.}>® 15! Das gilt auch fiir die anschlieRende Erstel-

lung der vier Szenarien, die allesamt konsistent und plausibel

entwickelt wurden. Die Zukunft ist zwar teilweise disruptiv,
zaubert jedoch keine , Kaninchen aus dem Hut" Fiir die Ent-
wicklung der Szenarien wurde der Szenarioachsen-Ansatz
gewahlt, bei dem entlang von zwei Kernvariablen (in unse-
rem Fall die ,,Art der Wertschopfung in der Branche” und die
,Dynamik der Branchenentwicklung“) als zentrale Achsen
ein Zukunftsraum von vier Szenarien aufgespannt wird.'>? 153
Bei deren finaler Auswahl wurde auch das Ergebnis voran-
gegangener simulierter Szenario-Achsenkombinationen von
insgesamt 27 identifizierten Variablen einbezogen. Zur Aus-
gestaltung der Szenariobeschreibungen und -entwicklungs-
pfade wurden wissenschaftliche Analysen von Szenario-Ar-
chetypen und -Archeplots herangezogen.'>* 1*° Jedes Szenario
wird durch ausgewdhlte Vordenkerinterviews und besonders
pragnante Treiber ergénzt. Letztere skizzieren bereits heute
verfligbare Innovationen, Prototypen und Fallstudien, deren
fortgefithrte Entwicklung das jeweilige Szenario plausibili-

siert.

Der ,Transfer der Ergebnisse beinhaltete die Entwicklung
eines Chancenradars und die Ableitung von strategischen
Mafinahmen. Fiir das Chancenradar wurden neben der fokus-
sierten Analyse der Delphi-Textantworten ausfiihrliche und
umfingliche Trenddatenbanken-Recherchen’ durchgefiihrt.
Aus mehreren Tausend Steckbriefen und Clippings wurden
150 Chancen mit besonderer Relevanz fiir die Generika- und
Biosimilarindustrie identifiziert, von denen 36 Chancen dar-
uber hinaus mittels eines Trendradars klassifiziert wurden (s.
Kapitel 6). Die strategischen Implikationen und Maf3nahmen
sind das ibergreifende Ergebnis aller Datenerhebnungen,

Analysen und Recherchen.

Abschliefdend muss noch einmal betont werden, dass der Er-
folg der Studie nicht darin liegt, dass eines der vier Szenarien
womoglich haarklein so eintrifft, wie aufgestellt. Denn im
Sinne einer verlédsslichen Vorausschau ist der Facher-Effekt
mafdgeblich: Je grofier und plausibler der Facher der Szena-
rien, der aufgespannt wird, desto eher ,erwischt man die
tatsachlich eintretende Zukunft dann meist als Rekombina-
tion einzelner Komponenten aller Szenarien. So gesehen ist
die Strategische Vorausschau vergleichbar mit Wetten auf der
Rennbahn: Wer nur auf ein Pferd setzt, riskiert Haus und Hof.
Wer dagegen mehrere Favoriten im Rennen hat, gewinnt ganz

sicher.

v Trenddatenbanken: Trends der Zukunft, Trendhunter, Singularity Hub, The Conversation, Shaping Tomorrow, Reddit, Mashable, iKknow, Techradar,
Wareable, Trendwatching, Gizmodo, Wonderful Engineering, Future Agenda
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