Marktzugang in schwierigen Zeiten:

Wie aus Hiirden plotzlich Chancen

Nicht nur die COVID-19-Pandemie hat tiefe Spuren im Gesundheitssektor hinterlassen. Auch aktuelle Krisen

wie der Krieg in der Ukraine sorgen dafiir, dass die pharmazeutische Industrie gewaltigen Herausforderun-

gen gegeniibersteht. Wie gelingt es Herstellern, Hiirden in Chancen zu verwandeln und neue Instrumente fiir

einen besseren Markzugang zu etablieren? IQVIA liefert Vorschlage.

Im ersten Jahr nach der Pandemie bereiten den Entscheidern in der phar-
mazeutischen Industrie nicht nur die steigenden Kosten viel Kopfzer-
brechen. Hinzu kommen neue Herausforderungen wie erschwerte Regu-
lierungen, eine gréRere Distanz zwischen Healthcare Professionals und
Herstellern und nicht zuletzt, die digitale Revolution schreitet auch in der
Gesundheitswirtschaft mit groRen Schritten vorwarts.

Immer neue Probleme und Risiken scheinen sich aufzutiirmen und lassen
die Margen schwinden. AuRerdem verschdrft sich der (internationale)
Wettbewerb im Gesundheitssektor unter dem Kostendruck teils drama-
tisch. Wie kann es dennoch gelingen, sich im Markt zu behaupten und einen
guten Zugang fiir neue Produkte zu finden?

Herausforderung 1: Druck durch steigende Kapitalkosten, Inflation,

Rohstoffpreise und Lieferengpésse
Dazu ein Blick auf die Herausforderungen: Wenn auf der einen Seite die
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Kostenimmer héher steigen, auf der anderen Seite die Erlése aber nichtim
gleichen MalRe zunehmen, sinkt bekanntlich die Marge. Steigende Zinsen
sorgen weiterhin fiir einen eklatanten Anstieg der Kapitalkosten - und die
sich zuspitzenden globalen Krisen vom Ukrainekrieg iiber den Taiwan-Kon-
flikt bis hin zum Klimawandel bedeuten nochmals weitere Ausgabensteige-
rungen. Das unternehmerische Risiko wachst.

Auch im operativen Bereich spiiren Unternehmen der pharmazeutischen
Industrie den zunehmenden Kostendruck. Ursache hierfiir: die spiirbare
Verknappung essenzieller Rohstoffe. So sorgte beispielsweise der zwi-
schenzeitlich auf Rekordhdhen gestiegene Preis fiir Erdgas in der ersten
Jahreshalfte 2022 fiir 139 Prozent gesteigerte Kosten im Euro-Raum, ver-
glichen mit dem Vorjahreszeitraum 2021. Und auch wenn im Jahr 2023 der
Gaspreis wieder gesunken ist, blieben die Kosten fiir Energie auf einem hé-
heren Niveau als zuvor. Solide abschétzen, wie diese Entwicklung weiter-
geht, kann man derzeit nicht wirklich.



Die Rohstoffpreisentwicklung macht sich auch
entlang der weiteren Wertschopfungskette in
der Pharmaindustrie bemerkbar. Etwa bei den
Transportkosten. Fiir den Containertransport
stiegen ndmlich die Ausgaben vom ersten zum
zweiten Quartal 2022 um 400 bis 500 Prozent
und die Rohstoffe und Vorprodukte fiir aktive
Pharmazeutische Inhaltsstoffe (API) verteuer-
ten sich um 100 bis 200 Prozent.

Zur Mangelware wird dann auch noch die Res-
source Mensch: Fachkrafte zu rekrutieren und
langfristig an sich zu binden, ist nicht nur in
Deutschland schwer; der Mangel an guten Mit-
arbeitern greift immer weiter um sich und er-
schwert es den Unternehmen mehr und mehr, in
einem stabilen operativen Umfeld zu agieren.
Infolge verlangsamen sich Prozesse auf allen
Ebenen. Doch woher die dringend bendtigten
Experten nehmen?

Dann das Dauerthema Lieferengpdsse in der
Arzneimittelversorgung. Mittlerweile erreichen
diese ein Niveau, wie es wahrend der COVID-

19-Pandemie herrschte. Die gestiegene Nach-
frage machte dabei fiir das Jahr 2022 nur etwas
mehr als ein Viertel der Ursachen aus. Vielmehr
waren es im vergangenen Jahr unzureichende
Produktionskapazitdaten und Probleme bei der
Herstellung durch Problemein den Lieferketten,
die mehr als die Halfte der Félle verursachten.
Ein Ende bei den Lieferengpdssen ist derzeit
nichtin Sicht.

oder Apotheker verlangen nach mehr Transpa-
renz und Support, stellen die Hersteller vor die
Aufgabe agiler zu werden. Etablierte B-to-B be-
ziehungsweise B-to-C-Strategien funktionieren
in digitalen Zeiten nurnoch eingeschrankt. Kom-
men dann noch Wettbewerber - vielleicht sogar
aus einer ganz unerwarteten Richtung - namlich
die Anbieter aus dem Kommuniktionstechnik-
und Informations-/eCommerce-Sektor in den
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DieInflation fiihrt zu teils drastisch steigenden Kosten fiir pharmazeutische Herstellerin Europa. Unterschiedliche

Natural gas prices have increased by
139% in the Euro area in the first half of
2022 compared to the previous year2.

Natural Gas
Prices

Container costs have increased by
+400-500% in Q1 2022 vs. Q2 2022°.

Active Pharmaceutical Ingredient (API)
p prices have ir by
+100-200% in Q1 2022 vs. Q2 20223,

CITTVACETI Shortages of raw materials and labor

force in times of increased demand.

Herausforderung 2: Digitale Revolution wird
zur ,Digital Disruption”

Aber auch die rasanten Fortschritte in der Kom-
munikationstechnologie stellt selbst groRe
Firmen vor groRe Herausforderungen. Smarte
Konnektivitdt ist in der Gesellschaft allgegen-
wartig und der Austausch iiber Handy, Laptop
und Co. fiihrt zu immer mehr digitalen Kanélen
und Anwendungen mit denen Berufs-, Fach- und
Interessensgruppen miteinanderin Kontakt tre-
ten und Informationen aufbereiten, anbieten,
umsetzen, austauschen. Die schiere Masse an
Internetseiten zu einer bestimmten Indikation
ist oftmals nicht mehr iiberschaubar. Und hinter
diesen Seiten stehen Anbieter, Entwicklungen
und Trends. Dann noch on top: die Anwendungen
der Kiinstlichen Intelligenz. Diese ist keines-
wegs zu vernachlissigen. Die Ara der Computer-
wissenschaften hat langst schon begonnen und
flutet Beruf und Alltag mit neuen, informations-
technologischen Grundlagen. So haben natiir-
lich auch die Patienten dank Internet und mobi-
len Endgerdten sowie einem immer schnelleren
und breiteren Netz heute mehr Mdglichkeiten
als jemals zuvor, sich tiber ihre Erkrankung und
Behandlung zuinformieren. Sie laufen aber auch
Gefahr, auf unseridse Quelle zu stoRen.

Und so wirft die digitale Revolution durchaus
auch ihre Schatten auf die Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie. In vielen Fallen
wird der rasante digitale Fortschritt zur Disrup-
tion, einer Stérung bestehender Strukturen und
Wachstums- sowie Gewinnmdglichkeiten. Auf-
geklirte Patienten und progressive Arzte und/

Healthcare-Markt, dann sehen sich Unterneh-
mer damit konfrontiert, dass sie neue Konkur-
renten haben im Bereich der digitalen Ange-
bote an HCPs und Patienten. Beispiel sind die
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA).
Langfristig betrachtet werden diese neuen
Anbieter das Wettbewerbsumfeld verandern:
Die Informationshoheit der Hersteller pharma-
zeutischer Produkte steht auf dem Priifstand
und fallt mit besseren Supportangeboten der
anderen.

Herausforderung 3: Hiirden bei neuen
Launches

Neue Produkte zu launchen wird in Post-
COVID-Zeiten zunehmend schwieriger. Innova-
tive Rx-Arzneimittel erreichen namlich nicht
mehr die gleiche Performance wie noch vor der
Pandemie. Bei den durchschnittlichen monat-
lichen Verkdufen (auf der Basis von Daten aus
2022) gab es im Vergleich zu vorpandemischen
Zeitrdumen einen Einbruch von etwa 16 Pro-
zent.

Verschdrfte Regelungen durch Behdrden, etwa
bei der Preisgestaltung, machen die Situation
nicht besser. So hat die Bundesregierung mit
ihrem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz aus
dem Jahr 2022 das Preismoratorium bis 31.
Dezember 2026 verlangert. Und der Zeitraum
fiir eine flexible Preisgestaltung fiir neu ge-
launchte Arzneimittel wurde von 12 Monaten
auf sechs Monate verkiirzt. Ferner gilt nun ein
Pflichtrabatt von 12 Prozent statt bislang sie-
ben Prozent.
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Neue Arzneimittel werden dariiber hinaus
kiinftig noch starker hinsichtlich ihres Zusatz-
nutzens hinterfragt. So darf der Preis fiir ein
neues Arzneimittel den entsprechenden Ver-
gleichspreis nicht iiberschreiten, wenn das Me-
dikament einen nicht quantifizierbaren oder
nur geringen Zusatznutzen aufweist.

Was tun, in diesem schwierigen Setting?
Losungsansatz 1: Das eigene Portfolio ana-
lysieren und optimieren

Bei steigenden Kapitalkosten sollten Firmen auf
eine Analyse des aktuellen Portfolios, der lau-
fenden und geplanten Investitionen sowie des
Cashflows setzen. Das betrifft auch den Markt-
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Umsétze der pharmazeutischen Industrie vor und nach
gewiinschte Niveau erreicht. Grafik: IQVIA

- Germany

« Price freeze maintained until 2026, mandatory rebate increased\
from 7% to 12% and free-pricing period reduced to 6 months

* Price cannot exceed appropriate comparator if drug assigned
unquantifiable or minor added benefit

+ Orphan sales threshold reduced to €30Mn

( l ) France

+ PLFSS 2023 - setting growth of Rx products to 2.4% in '22-'24 R

« €1.1Bn savings - €900Mn from price cuts and €200Mn from
payback scheme

« Potential appetite for innovative funding models

COVID-19. Post-COVID-Launche haben noch nicht das

Herausforderung 4: Nach der Pandemie
wiinschen Heilberufler neue Kommunika-
tionskandle

Ein weiteres Problem hat sich im Zuge der
Pandemie aufgetan und bleibt als ,neue Nor-
malitdat” wohl weiterhin bestehen: Wahrend
der COVID-19-Pandemie brach aufgrund von
Hygieneregeln der direkte Face-to-Face-Kon-
takt zwischen AuRendienst-Mitarbeitern der
Pharmaunternehmen und Heilberuflern prak-
tisch vollstdndig weg. Kontakte verlagerten
sich auf Remote-Kommunikation per Telefon,
digital per Videotelefonie oder E-Mail. Insge-
samt brachen alle Kontakte im ersten Quartal
2020im Vergleich zum Zeitraum vor der Pande-
mie um mehr als 50 Prozent ein.

In der Post-COVID-Zeit bleibt dieser Trend er-
halten. Mindestens ein Fiinftel aller Kontakte
erfolgt remote. Aber: Das Level der Kontakte
zu Healthcare Professionals von vor der Pan-
demie wurde bislang nicht wieder erreicht
- egal auf welchem Kommunikationsweg. Fa-
talerweise zeichnet sich auch keine Tendenz
dahin ab.

Interessanterweise sind die Promotion-Akti-
vitdten der Pharma-Industrie in den USA und
UK wédhrend und nach der Pandemie variabler
geworden und schlieBen viele verschiedene
Kandle ein, remote hat an Bedeutung gewon-
nen. In Deutschland hingegen stagniert die
Promotions-Aktivitdt der Hersteller auf einem
Level von nur 36 Prozent ihrer Aktivitdten von
vor der Pandemie. Und doch, unter dem Strich
sind Healthcare Professionals nur noch mit
deutlich groRerem - technischem - Aufwand
erreichbar.
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zugang bei neuen Produkten oder bei Produk-
ten aus der F&E-Pipeline.

Einige der wichtigsten Fragen: Welchen Wert
haben Produkte, die vor einem Launch stehen?
Wo ist Exklusivitét verloren gegangen? Welche
Produkte sind gut etabliert? Und bei welchen
gibt es auch nach dem Start noch stabiles
Wachstum? Ziel der Uberlegungen ist, das Pro-
dukt-Portfolio aufzuschliisseln und gegebe-
nenfalls zu optimieren.

Gerade der Bereichvon Forschung und Entwick-
lung bendtigt hohe Investitionen, bei gleich-

ten fiir die verschiedensten Indikationen vor-
zuhalten, lassen sich Risiko und Investitionen
minimieren, indem nur eine begrenzte, be-
sonders vielversprechende Auswahl an Arznei-
mitteln fiir bestimmte Indikationen erforscht
wird.

Das R&D-Portfolio ldsst sich durch konsequen-
tes ,Indication Screening” optimieren. Auch
eine Pipeline-Strategie, bei der jeder Teilpro-
zess einzeln optimiert wird, bietet Moglichkei-
ten, um Investitionskosten zu verringern.

Eine nachhaltige Analyse des R&D-Geschafts-
feldes zeigt aber auch, ob sich durch Uber-
nahme- und Fusions-(M&A)-Strategien in
Kombination mit Commercial-Due-Diligence
Einspar- und Optimierungspotenziale ergeben.
Auf Seiten des Cashflows lassen sich eben-
falls Losungen und Optimierungen mit den
etablierten Produkten am Markt erreichen.
Unter anderem stehen nach einer Analyse der
Ist-Daten und der Mdglichkeiten Outsour-
cing, Partner-Strategien oder In-Licensing als
Optionen zur Verfiigung.

Losungsansatz 2: Operative Kosten dimpfen
Einspar- und Optimierungspotenziale finden
sich auch bei den operativen Kosten. So kon-
nen die elementaren Kostentreiber in einer
griindlichen Analyse identifiziert und gege-
benenfalls eliminiert werden - und das mit
modernen Mitteln simuliert {iber den gesam-
ten voraussichtlichen Lebenszyklus eines Pro-
duktes. Analysetools liefern fiir wesentliche
Benchmarks ein konkretes Vorhersagemodell,
um bereits vor dem Launch neuer Produkte
Optimierungspotenziale zu finden.
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The pandemic caused a significant decline for F2F detailing in Germany
whilst remote channels experienced an uplift

Kontakte der pharmazeutischen Industrie haben noch nicht das vorpandemische Level erreicht. Grafik: IQVIA
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zeitiger Aussicht auf nur mogliche Gewinne.
Steigende Zinsen am Kapitalmarkt machen
diese Form von Risikoinvestment unter Um-
standen sogar gefdhrlich. Forschende Firmen
setzen daher im FuE-Bereich zunehmend auf
eine ,Therapy Area Strategy”. Das heil’t, statt
ein breites Portfolio an Research-Mdglichkei-

Losungsansatz 3: Aus digitalen Storungen
werden digitale Chancen

Dariiber hinaus kdnnen Unternehmen der phar-
mazeutischen Industrie Faktoren, die im tra-
ditionellen Geschdftsmodell eher als Stdrung
empfunden werden, nutzen, um sie als Problem-
[6sung einzusetzen.
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So wird aus der ,Digital Disruption” im Idealfall
eine ,Digital Solution”. Statt digitale Angebo-
te als Konkurrenz zu begreifen, lasst sich eine
patientenzentrierte  Digital-Health-Strategie
etablieren, die neue Marktzugange auf bislang
unbeschrittenen Pfaden bietet.

So etablieren Unternehmen etwa Stand-
Alone-Anwendungen im Bereich Digital Health.
In Deutschland sind Digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) eine Mdglichkeit, neue
Gewinnoptionen zu generieren. Durchlaufen
DiGA mit Erfolg ein Antragsverfahren beim Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM), kénnen Arzte diese zu Lasten gesetz-
licher Krankenkassen verordnen.

Dariiber hinaus lassen sich pharmazeutische
Produkte ,digital erweitern”. Sogenannte
+Around-the-Pill-Digital-Health-Solutions”
bieten einen Mehrwert {iber die Pharmakothera-
pie hinaus: Patienten-Support.

Auch im R&D-Bereich spielen digitale Techno-

den forschenden Pharmaunternehmen zur Ver-
fiigung stehen, den Schulterschluss mit neuen
Markten. Hierzu lassen sie die Daten selbst zum
Produkt werden und kdnnen mit einer innovati-
ven Datenstrategie ganz neue Gewinnfelder er-
schlieRen.

Losungsansatz 4: Mit Launch Excellence den
Marktzugang optimieren

»Launch Excellence” ist gefragt. Die gefiirchtete
Bewertung, ein Produkt habe ,nur geringen oder
gar keinen Zusatznutzen” kann jahrelange R&D-
Tatigkeiten mit einem Schlag entwerten. Das
muss nicht sein, wenn Analysearbeit einbezogen
wird. Sie zeigt ndmlich auf, wo es eine bislang
unerfiillte Nachfrage nach neuen Produkten
gibt - oder wo eine ausreichende Abgrenzung
zu bereits verfiigharen Produkten besteht
(,unmet medical need”). Zu analysierenist auch
die Machbarkeit von Ideen, die hohe Evidenz so-
wie Preisgestaltungsmdglichkeiten gegeniiber

BUILDING DATA AS A PRODUCT
Adopting a cutting-edge data
strategy for data generated
through digital health

ACCELEREATING AND
DERISKING DEVELOPMENT
Leveraging digital biomarkers
and electronic clinically
observed outcomes

Source: IQVIA EMEA Strategy Consulting: Integrated Digital Health Centre of Excellence

PATIENT CENTRIC
DIGITAL HEALTH

Digitale Technologien erdffnen neue Geschéftsfelder. Grafik: IQVIA

ESTABLISHING STAND-ALONE
REVENUE FOR DIGITAL HEALTH
Accessing emerging revenue
pathways for digital health solutions,
such as DiGA in Germany

IMPROVING THE
PERFORMANCE OF ASSETS
Using around-the-pill digital health
solutions to differentiate products
and beat the competition

logien ihre Stdrken aus. Forschung und Ent-
wicklung lassen sich etwa durch in-silico-Vor-
hersagen fiir Wirkstoffe beschleunigen. Eine KI
kann dabei helfen, Risiken bis zur Zulassung zu
minimieren.

Zu guter Letzt erlaubt die Mengen an Daten, die

dem aktuellen Standard.

Launch Excellence schlieRt also die genaue Be-
obachtung der Performance eines Produktes
in den ersten drei bis acht Monaten nach dem
Start ein. In den ersten sechs Monaten lassen
sich so etwa mit Unterstiitzung durch Experten

an verschiedenen Stellschrauben Nachbesserungen
erreichen. Grundlage hierzu sind Ubrigens Real-
World-Daten, also Daten aus realen Versorgungssi-
tuationen.

Losungsansatz 5: 0Omni-Channel-Strategien pra-
gen das Bild nach COVID-19

Nicht zuletzt ldsst sich der Markzugang fiir neue Pro-
dukte optimieren, indem Healthcare Professionals
anders erreicht werden. Jede Arztin, jeder Arzt gibt
seinen praferierten Kommunikationskanélen Vor-
rang. Heute, in der ,neuen Normalitdt”, schatzen
Heilberufler auch digitale Kommunikationswege.
Pharmazeutische Hersteller sind daher gefragt,
Omni-Channel-Go-To-Market-Strategien zu ent-
wickeln. Sie sollen starker als bislang auf einzelne
Zielgruppen zugeschnitten werden.

Omni-Channel bedeutet, in allen Kanalen prasent
sein zu kdnnen - entsprechend den Préferenzen der
Zielgruppen. Unternehmen, die Produkte erfolg-
reich auf den Markt bringen wollen, sollten daher
alle digitalen Kommunikationswege erfolgreich be-
dienen. Das erfordert allerdings die Befahigung der
entsprechenden IT- und Technik-Abteilungen ein-
schlieBlich Fachpersonal und Ausstattung.

Fazit

Alles in allem ist es zwar schwieriger ge-
worden, pharmazeutischen Produkten einen
sicheren Marktzugang zu verschaffen. Doch
mit neuen Strategien lassen sich neue Wege
finden - und Herausforderungen in Losungen
umwandeln. Das setzt umfangreiche Analy-
sen und innovative Strategien, etwa Omni-
Channel-Strategien, voraus.
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