Die Patentklippe in der Pharmabranche navigieren

Schutz fir Blockbuster-Arzneimittel lauft aus — M&A-Deals und Kooperationen als strategische Malinahmen
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Die Pharmabranche steht vor grof3en un-
mittelbaren Herausforderungen. Der Pa-
tent- und Unterlagenschutz fur zahlreiche
Blockbuster-Medikamente, die Umsétze
in Milliardenhohe generieren, wirdin den
kommenden Jahren teilweise oder voll-
standig auslaufen — unter anderem bei
bekannten Krebs- und Herzmedikamen-
ten. Rund 190 verschreibungspflichtige
Arzneimittel sind betroffen. Bis 2030 ste-
hen Umsatze von mehr als 300 Mrd. US-
Dollar auf dem Spiel. Mit dem Ablauf von
Patent- und Unterlagenschutz endet zu
grof3en Teilen die Marktexklusivitat und
Generikahersteller treten in den Markt
ein. Der daraus resultierende Wettbe-
werbsdruck zwingt Pharmaunternehmen,
die Preise erheblich zu senken und mit-
unter sogar Vermarktungsaktivitdten zu-
riickzufahren oder in bestimmten Mérk-
ten ganz einzustellen.

Umsatzriickgange drohen

Einige Unternehmen verfiuigen uber
keine ausreichend entwickelte Produkt-
pipeline, um die resultierenden Umsatz-
und Gewinnruckgange zu kompensieren.
Andere wiederum haben solche Pipelines,
aber keine Gewissheit, ob ihre Produkte
eine Zulassung erhalten und nach Markt-
eintritt die kommerziellen Erwartungen
erfullen. Oft lassen sich bedeutende wirt-
schaftliche Ertrage aus eigener Forschung
und Entwicklung nicht schnell genug rea-
lisieren, um die mit Ablauf von Patent- und
Unterlagenschutz entstehende Liicke zu
schlief3en. Eine Erweiterung des eigenen
Portfolios um Produkte, die kurz vor der
Marktreife stehen oder bereits vermarktet
werden, kann diese Liicke dagegen rasch
schmalern. Dies ist insbesondere der Fall,
wenn hierfur bereits vorhandene Herstel-
lungs- und Vertriebskanale genutzt wer-
den konnen.

Fur diese Zwecke kommen neben klas-
sischen M&A-Transaktionen — wie Share
Deals oder Asset Deals — auch strategische
Kooperationen und Partnerschaften in Be-

tracht. Wahrend M&A-Transaktionen auf
den Erwerb von Produktrechten abzielen,
geht es bei Kooperationen und Partner-
schaften regelmaf3ig um die (fur die Dauer
der Zusammenarbeit begrenzte) Nutzung
von Produktrechten auf Basis einer Lizenz.
Die Komplexitat solcher Transaktionen
und Kooperationen nimmt zu, unter ande-
rem aufgrund des dynamischen regulato-
rischen Umfelds, der zunehmenden geo-
politischen Herausforderungen sowie
einer inzwischen grof3en vertraglichen
Gestaltungsvielfalt im Hinblick auf die
Verteilung rechtlicher und kommerzieller
Risiken. In der Praxis sieht man immer
haufiger auch Mischformen, zum Beispiel
eine Kombination aus Asset Deal und Li-
zenzvereinbarung.

Transaktionen als Baustein

Klassische M&A-Transaktionen konnen
ein wichtiger strategischer Baustein fiir
die Erweiterung von Arzneimittelportfo-
lios in Reaktion auf die Patentklippe sein.
Schatzungen zufolge verfligen Pharma-
unternehmen uber finanzielle Reserven
von rund 1,3 Bill. US-Dollar fur Akquisi-
tionen, sogenanntes Dry Powder.

Auch deshalb ist zu erwarten, dass die
Patentklippe eine Welle von M&A-Trans-
aktionen liber die kommenden Jahre aus-
lost, insbesondere in den Bereichen On-
kologie, seltene Erkrankungen sowie bei
fortgeschrittenen oder risikoreduzierten

Pipeline-Produkten. Pharmaunterneh-
men konnen zusatzliche Liquiditat gene-
rieren, wenn sie die Rechte an etablierten
Arzneimitteln nach deren Patentablauf
verauf3ern.

Einige Unternehmen haben sich darauf
spezialisiert, Produktrechte fur solche
Arzneimittel zu erwerben und in ihre ei-
gene Geschaftsstruktur zu integrieren. Sie
konnen die mit diesen Produkten erzielten
Umsatze und Margen in bestimmten
Markten aufrechterhalten, indem sie Her-
stellung und Vertrieb auslagern oder die
operativen Prozesse anderweitig optimie-
ren. Auch wenn es sich um bekannte Mar-
ken handelt, die historisch gute Verkaufs-
zahlen generiert haben, ist aus Erwerber-
sicht Vorsicht geboten: Kaufer sollten die
langfristige Herstellbarkeit, Marktverfug-
barkeit und die damit verbundenen recht-
lichen und regulatorischen Risiken sorg-
faltig prufen.

Bei Zu- und Verkaufen von Produkt-
rechten sind rechtliche, kommerzielle und
strategische Fragen zu berucksichtigen.
Dies beginnt mit der Wahl der Transakti-
onsstruktur, etwa als Share Deal oder
Asset Deal, und reicht bis zur Bewertung
moglicher Genehmigungs- oder Haftungs-
risiken. Bewertungsrelevante Risiken
konnen zwischen Verkiufer und Kéufer
unterschiedlich verteilt werden. Das ge-
schieht uiblicherweise durch die Verein-
barung umfassender Garantien — beisoi-
elsweise im Hinblick auf die Vollstindig-

keit und Wirksamkeit aller produktbezo-
genen Genehmigungen. Haufig kommen
auch Earn-out-Modelle zum Einsatz, bei
denen zusédtzliche Kaufpreisbestandteile
von spateren Ereignissen wie Zulassungen,
Umsatzschwellen oder der Erstattungs-
fahigkeit eines Arzneimittels abhéngen.
Dem stehen potenzielle negative Entwick-
lungen gegentiber, die nachtriglich den
Kaufpreis mindern konnen, etwa der Ver-
lust von Patent- oder Unterlagenschutz
oder der Markteintritt von Generikaher-
stellern.

Neben Strategen treten auch Finanzin-
vestoren als potenzielle Erwerber auf,
deren Fokus weniger auf der operativen
Integration als auf operativen Verbesse-
rungen und einer strukturierten Wert-
schopfung liegt. Zu den Strategien von
Finanzinvestoren zahlen Kostensenkun-
gen bei etablierten Marken, die Biindelung
mehrerer Produkte oder Unternehmen
innerhalb einer Region oder Therapie-
klasse sowie die geographische Expansion
in lukrative Markte mit noch bestehendem
Patent- oder Unterlagenschutz — mitunter
gepaart mit dem selektiven Ruckzug aus
unattraktiven Markten.

Niedrigere Hurden

Kooperationen sind eine zunehmend
wichtige strategische Alternative zu M&A-
Transaktionen, auch in Reaktion auf die
Patentklippe. Im Gegensatz zu M&A-
Transaktionen ermoglichen Kooperatio-
nen eine differenziertere wirtschaftliche
Betrachtung und Risikoverteilung im Hin-
blick auf kunftige kommerzielle Aktivi-
taten, weil anstelle eines Kaufpreises
— typischerweise langfristig — Meilen-
steinzahlungen und Lizenzgebiihren ab-
hangig vom kommerziellen Erfolg des
Produkts geleistet werden. Der Lizenzneh-
mer hat dadurch in aller Regel auch einen
geringeren Kapitalbedarf, weil seine Zah-
lungspflichten gestaffelt sind und er nicht
zu Beginn einen hohen Kaufpreis entrich-
ten muss.

Hinzu kommt, dass sich eine Koopera-
tion oft einfacher umsetzen lasst, weil
keine vollstandige Integration des erwor-
benen Produktbereichs erfolgt. Die opera-

tiven, regulatorischen und kulturellen
Hiirden einer Kooperation sind dadurch
niedriger. Auch kann sich der Lizenzneh-
mer von einer Kooperation einfacher wie-
der losen, wenn sich die Zusammenarbeit
nicht wie erhofft entwickelt oder er seine
Strategie anpassen mochte beziehungs-
weise muss. Typische Nachteile einer Part-
nerschaft gegenuber M&A-Transaktionen
sind die erhohten Anforderungen an den
dauerhaften Schutz von Geschafts- und
Betriebsgeheimnissen sowie Herausforde-
rungen im Bereich der Governance, etwa
wenn es um Entscheidungsprozesse bei
wichtigen kommerziellen oder strategi-
schen Themen geht.

In der Praxis konnen solche Kooperatio-
nen verschiedentlich ausgestaltet sein.
Besonders relevant sind nach wie vor Part-
nerschaften zwischen kleineren Biotech-
Unternehmen mit vielversprechenden
Pipeline-Produkten und etablierten Phar-
maunternehmen mit besonderer Exper-
tise im Bereich der (weltweiten) Kommer-
zialisierung. Neben diesen Entwicklungs-
und Vermarktungskooperationen gewin-
nen Co-Kommerzialisierungsvereinba-
rungen fir zugelassene Produkte weiter
an Bedeutung, insbesondere wenn die
Kooperationspartner unterschiedliche
Starken in bestimmten Vermarktungsbe-
reichen oder geographischen Markten in
die Partnerschaft einbringen.

Neuausrichtung gefragt

Die Patentklippe zwingt Pharmaunter-
nehmen zu einer strategischen Neuaus-
richtung. Eigene Forschungs- und Ent-
wicklungsaktivitaten allein werden viel-
fach nicht ausreichen, um drohende Um-
satzeinbuf3en zu kompensieren. M&A-
Transaktionen und strategische Koopera-
tionen sind essentiell, um das Arzneimit-
telportfolio kurzfristig zu erweitern, neue
Umsatzquellen zu erschlief3en, Risiken zu
steuern und die Abhangigkeit von einzel-
nen Produkten zu reduzieren.
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