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Maximal 15 Jahre Schutz 
vor Nachahmern

Patentverwertungsstrategien für Arzneimittel

Bei Entwicklungskosten von mehr als 800 Mio. USD und Ent-
wicklungszeiten von zehn bis zwölf Jahren für ein vermark-
tungsfähiges Arzneimittel kommt Patenten in der pharma-
zeutischen Industrie eine sehr hohe Bedeutung zu. Auf-
grund der Entwicklungszyklen gewähren sie ab Marktein-
führung maximal 15 Jahre Exklusivität. Die Möglichkeiten,
den drohenden Umsatzverlust zu minimieren, sind begrenzt.

Patente für Arzneimittel
Patente sind geprüfte Schutzrechte, die das Eigentum an
einer Erfindung für einen Zeitraum von 20 Jahren – ge-
rechnet ab dem Anmeldetag – sichern. Sie können auf na-
tionaler, europäischer oder internationaler Ebene ange-
meldet werden. Für Arzneimittel kann zusätzlich zu den
20 Jahren allgemeiner Patentschutz noch ein „Supplemen-
tary Protection Certificate“ (SPC) beantragt werden, das
einen weiteren Patentschutz von bis zu fünf Jahren ge-
währt. Pharmazeutische Unternehmen haben somit eine
Marktexklusivität von 13 bis maximal 15 Jahren für ein
neues Arzneimittel, bevor Nachahmer (Generika) auf den
Markt drängen. Zu unterscheiden ist zwischen Patenten
auf Wirkstoffe und Patenten auf Herstellungsverfahren,
wobei den Wirkstoffpatenten wirtschaftlich die wesent-
lich größere Bedeutung zukommt. Für Zulassungsunter -
lagen von Arzneimitteln, deren Wirkstoffpatent bereits
abgelaufen ist, besteht ein zehnjähriger Datenschutz, d.h.
Konkurrenten, die dieses Arzneimittel ebenfalls auf den
Markt bringen wollen, können nicht Bezug nehmen auf
das vorliegende Zulassungsdossier, sondern müssen alle
klinischen Studien selbst durchführen.

Wirtschaftliche Bedeutung
Der gesamte, globale Arzneimittelmarkt im Jahre 2008
belief sich auf 772 Mrd. USD. Durch Patentabläufe und ge-
nerischen Wettbewerb verlieren die forschenden Pharma-
Unternehmen im Zeitraum von 2007–2011 mehr als 100
Mrd. USD an Umsatz, denn mit dem Tag des Patentablaufs
des Wirkstoffs kommen Generika auf den Markt, und ein
gnadenloser Preiswettbewerb beginnt. In keiner anderen
Branche ist die Auswirkung eines Patentablaufs auf das
laufende Geschäft so drastisch wie in der pharmazeuti-
schen Industrie. In den USA, dem weltweit größten Arznei  -
mittelmarkt, sinken die Preise für patentfreie Arzneimittel
erfahrungsgemäß um 80 bis 90% innerhalb der ersten
sechs Monate nach Patentablauf. In den stärker regulier-

ten europäischen Arzneimittelmärkten ist der Preisverfall
in Großbritannien und Deutschland ähnlich dramatisch,
in den südeuropäischen Märkten moderater. Dem Origi-
nator bleibt anheimgestellt, seine Preise ebenfalls zu sen-
ken, um weiterhin verordnet zu werden, oder, unter Be-
achtung der firmeninternen globalen Preisstrategie, die
Preise nicht zu senken mit der Folge, in den betreffenden
Märkten starke Umsatzeinbußen hinnehmen zu müssen. 

Strategische Überlegungen
Dem Originator stehen nur begrenzte Möglichkeiten zur
Minimierung des drohenden Umsatzverlustes zur Verfü-
gung:
• Einführung eines patentgeschützten, verbesserten Nach -

folgepräparates und Umschichtung der Verordnungen
auf das Nachfolgepräparat

• Einführung eines nicht verschreibungspflichtigen Präpa -
rates basierend auf dem patentfrei werdenden Wirkstoff
(Over-the-Counter-Präparat)

• Einführung einer neuen Darreichungsform – z.B. Re-
tard-Tablette, Salbe, Saft – die dann einen zehnjährigen
Datenschutz genießt

• Zusammenarbeit mit einem Generika-Hersteller als Wirk -
stofflieferant (early entry strategy) mit der Erlaubnis
zur Einführung eines Generikums bereits kurze Zeit
vor Patentablauf

• Einreichung einer Zulassung des Arzneimittels für
Kinder, die in den USA eine Verlängerung des Patent-
schutzes um ein halbes Jahr zur Folge hat

Je nach Ausgangslage entscheidet sich der Originator
für eine oder mehrere der oben beschriebenen Stra -
tegien.

Einlizenzierung oder Übernahme
Eine große wirtschaftliche Bedeutung hat mittlerweile
die Patentverwertungsstrategie im Produktlebenszyklus
erhalten. Die großen Pharma-Unternehmen leiden bereits
seit mehreren Jahren unter einem akuten Mangel an
neuen Produkten aus den eigenen Forschungslabors,
trotz immens gestiegener Ausgaben für Forschung und
Entwicklung. Um diese „Produktivitätslücke“ zu schlie-
ßen, sind die großen Pharmafirmen seit Jahren dazu
übergegangen, entweder gezielt Produkte oder Tech -
nologien, die in das eigene Zielportfolio passen, von
Biotechnologie-Unternehmen, kleineren Pharmafirmen
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oder Mitbewerbern einzulizenzieren oder zu kaufen. In
vielen Fällen wird gleich die ganze Firma samt Mitarbeitern
übernommen, um das entsprechende Know-how zu sichern.
Da in der pharmazeutischen Industrie Wirkstoff und Patent
gleichzusetzen sind, kam es in den letzten Jahren als
Folge der großen Nachfrage nach attraktiven Entwick-
lungsprojekten zu einer enormen Wertsteigerung der
Patente für Arzneimittel. 

Zwei Arten der Zahlung
Die Werthaltigkeit eines Wirkstoffpatentes steigt zum ei-
nen mit dem Fortschreiten der klinischen Entwicklung
des Wirkstoffes – Wirkstoffpatente für Projekte in der
klinischen Phase III sind teurer als präklinische Projekte –,
zum anderen mit der Indikation, für die der Wirkstoff ent-
wickelt wird. Ein weiteres, wichtiges Kriterium zur Beur-
tei lung eines Patent-Deals ist die Aufteilung des Gesamt-
wertes in Vorauszahlung und Meilensteine, die an das
Erreichen von Zielen im klinischen Entwicklungs prozess

gekoppelt sind. Das Beratungsunternehmen Evaluate
Pharma hat mehr als 500 Deals aus dem Jahre 2008
ausgewertet und kommt zu erstaunlichen Ergebnissen.
Abbildung 1 zeigt die Entwicklung der Down Payments
je nach Stadium der klinischen Entwicklung. Nach er -
folgreichem Proof of Concept, d.h. wenn der Wirkstoff
in die Phase III kommt, beträgt das durchschnittliche
Down Payment 51 Mio. USD pro Deal. Zieht man die ent-
sprechenden Angaben aus Abbildung 2 hinzu, beträgt der
Total Deal Value 381 Mio. USD für Projekte mit erfolg -
reichem Proof of Concept, d.h. 330 Mio. USD fließen als
Milestone Payments dem Veräußerer zu. In der Abbil-
dung 2 gibt es zwei Ausreißer für das Jahr 2008: Zum
einen liegt der Total Deal Value für Phase-I-Projekte mit
294 Mio. USD weit über dem Deal Value für Phase-II-Pro-
jekte mit 193 Mio. USD. Normalerweise würde man genau
das Umgekehrte erwarten. Zum anderen ist der Deal

Value für Research-Projekte mit 349 Mio. USD sehr hoch.
Dies ist wohl damit zu erklären, dass in dieser Summe
auch die Equity Stakes des Lizenznehmers/Käufers mit
enthalten sind. Unter Werthaltigkeitsaspekten ist es so-
mit ratsam, ein Wirkstoffpatent bis zum Proof of Concept
(Ende Phase II) selbst zu entwickeln und dann erst auszu-
lizenzieren respektive zu verkaufen.

Fazit:
Patente sind das wertvollste Schutzrecht, das man für
geistiges Eigentum erlangen kann. Sie garantieren eine
Marktexklusivität für 20 Jahre, für Arzneimittel kann zu-
sätzlich ein Supplementary Protection Certificate bean-
tragt werden, das eine weitere Exklusivität von bis zu fünf
Jahren sichert. Einzigartig für die pharmazeutische
Indus trie ist der Preisverfall für Arzneimittel von bis zu
90% nach Patentablauf. Die strategischen Möglichkeiten,
diesem Umsatzverlust entgegenzuwirken, sind begrenzt.
Eine große wirtschaftliche Bedeutung kommt den Patent-
verwertungsstrategien im Produktlebenszyklus zu. 
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Abb. 1: Durchschnittliche Vorauszahlung während 

verschiedener Phasen 2008

Quelle: Evaluate Pharma
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Abb. 2: Durchschnittliche Deal-Preise während 

verschiedener Phasen 2008

Quelle: Evaluate Pharma
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