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Weniger Medikamente zu hoheren Preisen?

rise ist momentan das vermutlich meistbenutzte Wort. Viele von uns

erleben im privaten wie im Arbeits-Umfeld ein bisher ungekanntes

Ausmal an Unsicherheit und Verdnderung: die schnell steigende Infla-

tion, explodierende Energietarife, unterbrochene Lieferketten, lange Wartezeiten

beim Kauf von Investitionsgiitern usw. Eine weltweite Pandemie, der Krieg in der

Ukraine, die Folgen politischer Veranderungen wie der Brexit und die Abkehr von

jahrelang niedrigen Zinsen hinterlassen deutliche Spuren. Alle Industrien stehen

ebenso wie die Verbraucher vor grof3en Herausforderungen.

Als einer der grof3ten européischen
Auftragsentwickler und -hersteller
fiir die Pharma- und Healthcare-In-
dustrie (Contract Development and
Manufacturing Organisation, CDMO)
spielt die Aenova Group eine ent-
scheidende Rolle bei der Versor-
gung der Kunden und letztlich von
Patienten weltweit mit lebensret-
tenden oder lebensverbessernden
Arzneimitteln und Medikamenten,
auch in Deutschland. Circa 33%
aller Arzneimittel werden von Auf-
tragsherstellern gefertigt, und dies
mit steigender Tendenz. Heute stellt
sich jedoch die Frage, ob und unter
welchen Bedingungen CDMOs die
Lieferkette in diesen unsicheren
Zeiten aufrechterhalten konnen.

Massiver Anstieg aller Kosten

CDMOs sind durch einen enormen
Anstieg der Kosten unter Druck:
nicht nur bei den Rohstoffen (Wirk-
stoffe, Hilfsstoffe, Verpackungsmate-
rialien), sondern auch bei produk-
tionsunterstiitzenden Materialien
sowie allen professionellen Dienst-
leistungen (von Laboren bis hin zu
Reinigungsdiensten). Viele Lieferan-
ten verlangen Erhéhungen von 50
bis 100 % oder mehr. Der Anstieg der
Energiekosten liegt je nach Land und
Absicherungspolitik zwischen 100 %
und 500 %, besonders bei Erdgas.
Zudem stehen die vertraglichen
Beziehungen zu den oft in Indien
oder China anséssigen Zulieferern
vor einem Paradigmenwechsel.
Preise der erteilten Auftrige oder
Vertragsbedingungen werden nicht
mehr eingehalten, es herrscht ,,Wil-
der Westen“: ,,Akzeptieren Sie den
neuen Preis, 50 % mehr, oder lassen
Sie es bleiben!“ Denn die Lieferanten
wissen genau, dass Rohstoffquellen
in der Pharmaproduktion nicht ein-
fach kurzfristig ausgetauscht werden
konnen. Dies ist gepaart mit einer
noch nie dagewesenen Volatilitit der
Lieferungen, da viele globale Liefer-
ketten weiterhin unterbrochen sind
oder nicht funktionieren. Das gilt
auch fiir neue Anlagen und Maschi-
nen. Vorlaufzeiten von 18 bis 24 Mo-
naten sind hier die neue Normalitit.
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Traditionelle CDMOs haben einen
Materialaufwand von 40 bis 50 %.
Wenn sich die Materialpreise mehr
als verdoppeln, ist die Rechnung ein-
fach: Die Gewinnspannen sinken in-
nerhalb kiirzester Zeit auf null oder
darunter. Zu dieser instabilen Situa-
tion kommt noch ein — besonders in
Deutschland — hoher Krankenstand,
der sich negativ auf die Produktions-
fahigkeit auswirkt und die Personal-
kostenbasis belastet.

Schnelle MaBnahmen helfen nur kurzfristig

Die Unternehmen miissen sich die-
sen Herausforderungen stellen, und
CDMOs miissen dringend sinnvolle
KorrekturmafBnahmen ergreifen. An
erster Stelle steht eine griindliche
Uberpriifung der Kostenbasis. Das
bedeutet, dass die Personalkosten ge-
senkt, alle diskretionéiren Ausgaben,
einschlieBlich der Instandhaltung,
gekiirzt und die Investitionsausgaben
beschnitten werden miissen. All dies
hilft zwar kurzfristig, gefdhrdet aber
den reibungslosen Ablauf der Rou-
tineproduktion und die Fihigkeit, die
Wachstumsprojekte der Kunden zu
unterstiitzen. Dariiber hinaus miissen
die CDMOs das Risiko, von der russi-
schen Gasversorgung abgeschnitten
zu werden, in den Griff bekommen;
das gilt inshesondere fiir die Stand-
orte in Deutschland. Investitionen in
griine Energie, wie z.B. Fotovoltaikan-
lagen, helfen nur in gewissem MaBe.

Kapitalstruktur von Auftragsherstellern

Eine groBe Anzahl von CDMOs ist
nicht mit einem grofen Bargeld-
bestand in der Bilanz ausgestattet.
Viele Auftragshersteller sind entwe-
der Private-Equity-gefiihrt oder eine
Aktiengesellschaft. Zusétzlich sind
viele CDMOs tiber Kredite finanziert,
um den hohen Kapitalbedarf in der
Branche zu decken.
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So stellt sich angesichts der ge-
schilderten makrotkonomischen Si-
tuation durchaus die Frage, welche
Produkte noch wie lange hergestellt
werden konnen — wobei moglicher-
weise kleinere, weniger rentable,
aber ebenso medizinisch bendétigte
Produkte gestrichen werden kénn-
ten. Denn wie lange kann man mit
negativen Margen arbeiten? Wére
es besser, das Produktportfolio zu
stutzen oder Produktionsstétten
zu schlieBen, somit aber bestimm-
te Therapiebereiche nicht mehr zu
versorgen oder eine spezifische Dar-

Die Versorgung mit pharmazeutischen Produkten in Europa steht unter Druck

reichungsform nicht mehr verfiighar
zu haben?

Wirtschaftliche Notwendigkeit
zur Kostensteigerung

Letzten Endes aber werden die
Kunden von ihren CDMOs einen
erheblichen Anstieg der Kosten der
Finished Dosage Forms (FDS) zu
spiiren bekommen, da Kostenein-
sparungen, Prozessverbesserungen
oder  Produktivitdtssteigerungen
nicht ausreichen, um die steigenden
Kosten fiir Material, Energie, Arbeit

Herstellung von Arzneimitteln mit hochpotenten pharmazeutischen Wirkstoffen bei Aenova.

Produktionserweiterungen und Services

Merck investiert in Frankreich

Der Unternehmensbereich Life
Science von Merck hat in letzter
Zeit eine Reihe von Projekten zur
Kapazitdtserweiterung an mehreren
Standorten bekannt gegeben. Dem-
nach investiert Merck in Molsheim
im Elsass iiber 130 Mio. EUR, um
seine Kapazititen fiir die Produktion
von Single-Use-Verbrauchsmateri-
alien aus dem Mobius-Portfolio zu
erweitern. Diese sind eine Schliis-
seltechnologie fiir die Herstellung
von Covid-19-Impfstoffen sowie an-
deren Therapien. Die Investition ist
die bislang groBte in der 50-jdhrigen
Geschichte des Standorts und wird
bis Ende 2028 mehr als 800 Arbeits-
pldtze schaffen. Bis Ende 2024 sol-
len Reinrdume mit einer Fldche von
3.500 m?, ein Verwaltungsgebdude
sowie ein neues Logistiklager in Be-
trieb genommen werden. 2021 hatte
Merck bereits 25 Mio. EUR in eine
Produktionseinheit fiir die Single-
Use-Produkte investiert. Molsheim

ist der erste Standort in Europa, an
dem das Darmstddter Unternehmen
derartige Produkte herstellt.

,Frankreich ist von zentraler Be-
deutung fiir unsere Strategie, lang-
fristiges Wachstum zu erzielen®,
sagte Matthias Heinzel, Mitglied der
Geschiiftsleitung von Merck und CEO
Life Science.

An seinem Standort Martillac siid-
lich von Bordeaux hat Merck Anfang
Oktober den kommerziellen Betrieb
fiir sein neues Serviceangebot fiir
Auftragsentwicklung, -herstellung
und -priifung, Millipore CTDMO Ser-
vices, erdffnet. Angesiedelt an einem
integrierten Standort mit moderns-
ter Single-Use-Ausriistung und Ex-
perten fiir Zulassung, Qualitidt und
Technik wird die 2.700 m? gro3e An-
lage Kunden weltweit kommerzielle
Arzneistoffe einschlieBlich monoklo-
nale Antikorper (mABs) und andere
rekombinante Proteine bereitstellen.
(mr) m
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und Dienstleistungen auszugleichen.
Dies bedeutet, dass die Zeiten, in de-
nen Vertragshedingungen und Preise
fiir ein Jahr oder ldnger festgelegt
wurden, weitgehend vorbei sind. Das
hat nichts damit zu tun, ob man sei-
nen Kunden ein zuverldssiger oder
vertrauenswiirdiger Partner ist oder
nicht, sondern ist aus einer wirt-
schaftlichen Notwendigkeit heraus
geboren. Die Preise miissen schnel-
ler und haufiger angepasst werden,
um die finanzielle Uberlebensfihig-
keit der CDMOs zu gewihrleisten.

Patienten und das Sozialsystem
werden die Rechnung bezahlen

Infolgedessen werden die Phar-
maunternehmen - vor allem die, die
im Generika- oder Ausschreibungs-
geschift titig sind, — ebenfalls den
Druck spiiren und die schwierige
Entscheidung treffen miissen, wel-
che Produkte sie im Portfolio behal-
ten. Trotz der offenen Forderungen
der grofiten Generikahersteller an
die Regulierungsbehdrden herrscht
in Berlin und anderen EU-Haupt-
stidten noch immer der Glaube,
dass die Preise fiir Generika sinken
miissen. Aber wie soll das funktio-
nieren, wenn alle Inputpreise stei-
gen? Kurzfristig wird jeder in der
Lieferkette die gestiegenen Kosten
weitergeben miissen, letztlich an die
Patienten oder an die Sozialversiche-
rungssysteme. Es ist denkbar, dass
es dadurch auch in der Pharmain-
dustrie zu echten Lieferengpédssen
kommen konnte.

Die zentrale Rolle von C(DMOs
in der Pharmaversorgung

Auftragshersteller haben eine tra-
gende Rolle in der Arzneimittelver-
sorgung weltweit, und der Trend

30jahrige Zugehdrigkeit zur Menarini-Gruppe

© Aenova

Zur PrersoN

Jan Kengelbach ist seit Juli 2019 CEO
der Aenova Group. Zuvor arbeitete er
Uber 12 Jahre als Partner bei BC Partners
in London, dem Private Equity-Eigenti-
mer der Aenova Group. Kengelbach hat
einen MBA von der Kellogg School of
Management, Chicago, ein Diplom in
Ingenieurwissenschaften der Ecole Cen-

bau der TU Miinchen. Der zertifizierte
Restrukturierungs- und Insolvenzbera-
ter (CIRA) begann seine berufliche Lauf-
bahn bei McKinsey und war vor seinem
Wechsel zu BC Partners knapp vier Jah-
re als Berater fir finanzielle Restruktu-
rierung und operative Umstrukturie-
rung fir Alix Partners tatig.
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zum Outsourcing ist ungebrochen.
Griinde dafiir sind auslaufende Pa-
tente bei niedermolekularen Wirk-
stoffen, die steigende Zahl kleiner
Molekiile in klinischen Studien, In-
vestitionen der CDMOs, die Zunah-
me chronischer und altersbedingter
Krankheiten, der schnell wachsende
Onkologiebereich und neue Techno-
logien. Auch bei Aenova lduft aktuell
ein Investitionsprogramm von iiber
250 Mio. EUR fiir neue Technologien
und innovative Produkte.

Ein konkretes Beispiel soll die Po-
sition der CDMOs verdeutlichen: Der
Marktbedarf fiir Zytostatika wéchst
rasant, wobei zielgerichtete Krebs-
therapien im Fokus stehen. Damit
wird die avisierte Patientengruppe
kleiner, ebenso die produzierten
SKUs (Stock Keeping Units). Die
Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln mit hochpotenten
aktiven pharmazeutischen Wirk-
stoffen (HPAPIs), z.B. im Bereich
Onkologie, ist jedoch hochkomplex
und muss oft unter Zeitdruck er-
folgen, da viele dieser neuen mole-
kularen Wirkstoffe (New Molecular
Entities, NME) als ,bahnbrechende
Therapie® (Breakthrough Therapy)
in einem Schnellverfahren zugelas-
sen werden, um den hohen medi-
zinischen Bedarf rasch zu decken.
Dies ermdglichen zuverléssige und
erfahrene CDMOs.

Krisen erfordern Entscheidun-
gen. Aenova bringt entschlossen
Kapazitits- und Technologiener-
weiterungen an den Markt, um zur
Patientenversorgung in Europa und
weltweit mittelfristig einen wesent-
lichen Beitrag zu leisten.

Jan Kengelbach, CEO,
Aenova Group, Starnberg

B Www.aenova-group.com

Berlin-Chemie feiert Partnerschaft

Berlin-Chemie, international téti-
ger Arzneimittelhersteller mit Sitz
in Berlin-Adlershof, feierte Mitte
September die seit dem Jahr 1992
bestehende Zugehorigkeit zur italie-
nischen Menarini-Gruppe. Berlin ist
einer der weltweit groBten Produk-
tionsstandorte sowie ein wichtiger
Forschungsstandort von Menarini.
Zugleich erinnerte das Fest an die
iiber 130-jahrige Unternehmenstra-
dition, die Berlin-Chemie mit einem
Umsatz von 1,5 Mrd. EUR als zentra-
len Player in der Gesundheitsregion
Berlin-Brandenburg hervorhebt.
,Der Fokus auf den Menschen,
das Wohl der Patienten, das Uber-
nehmen von Verantwortung und
das Gewihrleisten von Qualitéit in
jeglicher Hinsicht - dies sind die in-
tegralen Werte, die unser Erfolgsre-
zept ausmachen und die als solides
Fundament fiir unsere fast 5.000
Mitarbeiter aus iiber 30 Ldndern,
in denen Berlin-Chemie présent ist,

fungieren®, sagte der Vorstandsvor-
sitzende Luca Lastrucci.

Die 30-jahrige Verbundenheit des
italienischen und des deutschen
Pharmaunternehmens ist heutiges
Sinnbild fiir eine Geschichte, die in
Hinblick auf ihre Multinationalitét
als auch Wirtschaftlichkeit fiir ge-
meinsamen Erfolg steht. Berlin-Che-
mie erlaubte der Menarini-Gruppe
damals den Eintritt in den deut-
schen, mittel- und osteuropéischen
sowie zentralasiatischen Markt und
trigt heute mit rund einem Drittel
wesentlich zum Umsatzvolumen des
Konzerns bei, das sich im Jahr 2021
auf tiber 3,9 Mrd. EUR belief.

Die Menarini-Gruppe mit Sitz in
Florenz ist das fiihrende italienische
Pharmaunternehmen und weltweit
in mehr als 130 Landern vertreten.
,Das Tochterunternehmen Berlin-
Chemie ist fest im Produktionsver-
bund von Menarini verankert®, sagte
Lastrucci. (mr) m
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