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Blutplasma spielt bei der Behandlung vieler Krankheiten und bei medizinischen Eingriffen eine
wichtige Rolle: Wussten Sie, dass Blutplasma nicht nur zur Behandlung von primaren (PID) und
sekundaren Immundefekten (SID) sowie als Rhesus Prophylaxe bei Schwangeren und zur
Behandlung von unterschiedlichen neurologischen Autoimmunkrankheiten wie CIDP, MMN, GBS
und Mpyasthnie verwendet wird? Genauso findet Blutplasma Anwendung bei angeborenen
Blutgerinnungsstorungen wie auch Blutungen aus Trauma, Lebererkrankungen und -
transplantationen, bei chirurgischen Eingriffen, zur Behandlung von Tollwut, Tetanus und Hepatitis

sowie in der Herzchirurgie.

Zeitaufwendige Um die Behandlung eines Betroffenen fiir ein Jahr zu gewéhrleisten, bedarf es

und kosten- bei einem primdren Immundefekt 120 Plasmaspenden?!, bei Alpha-1-Anti-

intensive

Herstellung von trypsinmangel sind es 943 Plasmaspenden?, und bei Hdmophilie bis zu 1200
Therapien aus Plasmaspenden?®.

Blutplasma

Diese Beispiele zeigen, wie vielfaltig und wichtig der Einsatz von Blutplasma
zur gesundheitlichen Versorgung in unserem Land ist. Entsprechende
Plasmaproteintherapien, wie bspw. Immunglobuline, tragen erheblich zu einer
Verbesserung des Lebens von Millionen Menschen bei, die mit den
Herausforderungen seltener Krankheiten konfrontiert sind oder durch eine
gesundheitliche Notlage auf Produkte aus Blutplasma angewiesen sind. Richtig
ist jedoch auch, dass entsprechende Therapien sehr zeit- und kostenintensiv
in der Herstellung sind. Die Herstellung von Plasmapraparaten nimmt im

Durchschnitt zwischen 9 und 12 Monaten in Anspruch®.



Dauer der Bereitstellung von Plasmapraparaten im Vergleich zu herkommlichen Medikamenten fur Patienten
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Nachempfunden nach Jervelund, Christian, Tuomas Haanpera und Nikolaj Siersbaek, 2021 und How Is Your Day? (How is a

plasma protein therapy different?).

Kostenstruktur der Herstellung von Plasmapraparaten

und herkdmmlichen pharmazeutischen Produkten Besonders hervorzuheben sind in diesem
Prozentsatz der Gesamtkosten

57%

-43%

14%

Zusammenhang auch die hohen Herstellungskosten,
die mit der Produktion von Plasmapraparaten
verbunden sind - diese liegen im Schnitt bei etwa 57 %

der Gesamtkosten und sind damit im Vergleich zu

@ Industrie fir Plasmatherapeutika  herkommlichen (chemisch-pharmazeutischen)

Herstellungskosten und
Rohmaterialien

Pharmazeutische Industrie

Medikamenten etwa 4-mal so hoch®. Ein Grofteil der

Kosten ist auf den aulierst komplexen

Anmerkung: Die pharmazeutische Industrie umfasst die Herstellung HerStellungSprOZeSS und das wertvolle

von Arzneimitteln auf chemischer Basis. Quelle: Industriebericht und

Schatzungen (2011) - Aysgangsmaterial Blutplasma zurlckzufuhren.

Nachempfunden nach Jervelund, Christian,

Tuomas Haanpera und Nikolaj Siersbaek, 2021.

Steigender
Bedarf -
anfallige
Lieferketten

Das komplexe Zusammenspiel aus Ausgangsmaterial, Produktionsprozess und
globalen Lieferketten, fUhrt daher immer wieder zu einer angespannten
Versorgungssituation — auch in Deutschland®. Im duRersten Fall kann ein
Engpass z. B. bei Immunglobulinpraparaten dazu fuhren, dass Patient:innen
gezwungen sind, ihre Therapien auszusetzen oder auf niedrigere Dosierungen
umzusteigen. Als grofke Herausforderung erweist sich vor Allem, dass der
globale Bedarf an Immunglobulinen stetig ansteigt: Im Zeitraum zwischen
2000 und 2020 im Schnitt um 8,7 % jahrlich’. Gleichzeitig ist in vielen euro-
paischen Landern ein unzureichendes Plasma-Spendeaufkommen zu
beobachten, was aufgrund der verflochtenen Lieferketten unweigerlich zu

einem Spannungsverhaltnis fuhrt. Gegenwartig ist die EU daher auf


https://howisyourday.org/en/resources/how-are-plasma-protein-therapies-different
https://howisyourday.org/en/resources/how-are-plasma-protein-therapies-different

Bezugsquellen von Blutplasma in der Europaischen Union - 2021 P[asmaimporte aus den USA (40 %) angeWiesen, um

Prozentsatz des gesamten bezogenen Blutplasmas

affentlicher Sektor
und NGOs
Quelle: PPTA, 2023, nach
The Marketing Research
Bureau, 2021.

Plasmabedarf in Europa von 2005-2017 und Prognose fiir 2020-2025
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@ tatsachliche Nachfrage

den eigenen Bedarf an Plasmapraparaten zu decken®.

privater Sektor (Osterreich,
Tschechische Republik,
Deutschland und Ungarn)

Dazu ist der private Sektor unabdinglich bzgl. der
Versorgung der Europaischen Union, 46 % des
bezogenen Blutplasmas stammt in der EU aus privater
Hand und beschrankt sich dabei noch auf Lieferanten

aus 4 Landern, inkl. Deutschland®.

Aber auch in Zukunft ist mit einem weiteren Anstieg des
globalen Bedarfs von Immunglobulinen zu rechnen. Vor allem aufgrund
besserer Diagnoseverfahren aber auch wegen neuen, aufkommenden
Indikationen, wie z. B. dem wachsenden Einsatz der Immunglobulin-
Ersatztherapie bei sekundaren Immundefekten (SID), die bspw. in Folge von
Krebsbehandlungen auftreten kénnen'®. Gleichzeitig wirkt sich auch der demo-
grafische Wandel auf den Bedarf an
+88% \ PLasmapréparat.en f'a“us”. Die sinkende Zaf.wl

der Menschen im jungeren Alter und die

gleichzeitig  steigende  Zahl  alterer

Menschen verschieben den

demografischen Rahmen in bisher nicht

gekannter Art und Weise. Jede zweite

2014 2017 2020 2023 2025 . . B
Person in Deutschland ist heute alter als

prognostizierte Nachfrage

Anmerkung: Die tatsachliche Nachfrage entspricht den tatséchlich fraktionierten Mengen. Die Zahlen in sind aus dem verfiig
baren Datum extrapoliert,indem ein linearer Trend angenommen wurde. Die Prognose basiert auf erwarteten Wachstumsraten,
der Plasmasammlung aus MRB (2018b). Die Nachfrage ist nur dann gleich der tatsachlich fraktionierten Plasmamenge, wenn
ausreichende Mengen an Plasma zur Verfiigung stehen. Quelle: MRB (2015) und MRB (2018 a, b).

45 und jede funfte Person alter als 66
Jahre!2,

Nachempfunden nach
Jervelund, Christian,
Tuomas Haanpera und
Nikolaj Siersbaek, 2021.

Unterstutzung
des Plasma-
Okosystems

Bei immer mehr Patientiinnen, die zuklnftig auf Plasmaprodukte angewiesen
sind, kann diese Entwicklung mittel- bis langfristig zu bedrohlichen
Lieferengpassen und somit zu einer Unterversorgung fuhren.

Auch der Gesundheitsausschuss des Bundestags stellte bereits fest, dass seit
einigen Jahren “eine angespannte Versorgungssituation mit fehlenden
Therapieoptionen“ fur Patient:innen, die auf Immunglobuline angewiesen sind,

existiert!s,

Kostendampfungsmaflnahmen, wie etwa das Preismoratorium, Rabattvertrage
oder Parallelimportforderung fluhren dazu, dass sich ein wirtschaftliches

Inverkehrbringen zunehmend schwierig gestaltet.

Es braucht jetzt weitsichtige MaRknahmen seitens der Politik. Bei allem

Engagement stehen die Bedurfnisse der Patientiinnen immer im Mittelpunkt:



Unsere konkreten
Forderungen

Fir sie ist ein gesicherter Zugang zu Plasmaproteintherapien oft

lebensnotwendig.

Der Einfluss von politischen Entscheidungen auf das Plasma-Okosystem:
Was jetzt getan werden muss, um die Versorgungssicherheit zu
gewahrleisten

e Das Wissen und Bewusstsein Uber die Plasmaspende und die
Besonderheit dieses Okosystems gesamtgesellschaftlich steigern.

e Erhalt bzw. Verbesserung des Spendensystems: innovativ, nachhaltig
und sicher, um den Herausforderungen der Zukunft begegnen zu konnen.
Dazu gehort der steigende Bedarf an Spenden und die gleichzeitig
sinkende Spendenbereitschaft.

e Insgesamt bessere Rahmenbedingungen fir Hersteller, die ein
auskommliches Wirtschaften ermoglichen und gleichzeitig die notige
Planungssicherheit schaffen.

e Streichung der Datumsgrenze (bisher 31.12.2018) flir die Befreiung von
Immunglobulinpraparaten vom erweiterten Preismoratorium gem.
§130a (3a) Satz 4 Halbsatz 2, SGB V. Dies betrifft alle Hersteller
gleichermaRen: Eine Uberarbeitung der aktuellen Ausnahmeregelung
und eine entsprechende Anpassung des erweiterten Preismoratoriums
sind daher entscheidend, um einen wirtschaftlichen Rahmen fir die
langfristige Versorgung von Patient:iinnen mit Immunglobulinpraparaten
sicherzustellen.

e Langfristige Anpassung des Herstellerabschlages gem. § 130a Abs. 1
SGB V, um der Besonderheit von Plasmapraparaten Rechnung zu tragen.

e Die PPTA setzt sich gemeinsam mit anderen Stakeholdern der
Plasmaindustrie fir die Nutzung der Telemedizin und anderen
innovativen MaRnahmen ein. Dies ist wichtig, um die Arztinnen zu
entlasten: Da Deutschland in den kommenden Jahren flachendeckend
vom Arztemangel betroffen ist, braucht es innovative und sichere
Losungen fur die Zukunft.

e Die PPTA versteht sich als Wegbegleiter und unterstitzende Kraft bei der
Erarbeitung und Umsetzung von praxistauglichen Gesetzen und
Richtlinien auf Bundes- und Europaebene, die zur Spende- und
Versorgungssicherheit beitragen. Hierzu zahlen insbesondere die EU
SoHO-Verordnung, die Reform der EU-Arzneimittelgesetzgebung, das
ALBVVG sowie der EDQM Blood-Guide.



Die Plasmaindustrie bietet eine groke Chance fir den Wirtschaftsstandort Deutschland, da ein
Grolteil der Produktion hier bzw. im europaischen Ausland angesiedelt ist. Gerade deshalb besteht
dringender Handlungsbedarf in Deutschland, um als Standort weiterhin attraktiv und
wettbewerbsfahig zu bleiben.

Die PPTA hat es sich zur taglichen Aufgabe gemacht den Zugang zu Plasmapraparaten fur
Patientiinnen aktiv zu fordern und sich fir die angemessene medizinische Versorgung von
Betroffenen auf politischer Ebene einzusetzen. Die PPTA setzt dabei auf den offenen Dialog und
eine Kooperation mit der Politik und weiteren Interessenvertretern. Ziel ist es, bestehende
Rahmenbedingungen zugunsten der Patientiinnen anzupassen, um den Zugang zu sicheren und
wirksamen Plasmapraparaten zu erleichtern, langfristige Versorgungssicherheit zu gewahrleisten

und Planungssicherheit fur Hersteller in Deutschland sicherzustellen.

Wissenswertes: Aus Plasma gewonnene Therapien sind sehr besonders, da deren Herstellung auf einem menschlichen
Ausgangsmaterial beruhen — im Gegensatz zu synthetischen oder chemischen Medikamenten. Ein
Grofsteil des Blutplasmas wird mit Hilfe der so genannten Plasmapherese gesammelt - einem
maschinellen Trennverfahren. Dabei wird das Blutplasma durch Zentrifugation abgetrennt und
gesammelt, wahrend die festen Bestandteile des Blutes wieder zurtick in den Koérper fliefsen.

Was ist Blutplasma? Blutplasma ist der klare, fliissige Anteil des Bluts, der lbrig bleibt, nachdem die roten Blutkérperchen,
die weilten Blutkorperchen sowie andere Zellkomponenten entfernt wurden - das Plasma stellt mit rund
55 % den grolten Anteil des menschlichen Blutes dar und ist wichtige Grundlage fir eine Vielzahl an
Therapien!*. Es gibt eine Reihe von seltenen Erkrankungen, bei denen bestimmte im Plasma vor-
kommende Proteine vom Kérper nicht oder nur unzureichend produziert werden: Dieser Mangel fihrt in
der Regel zu schweren chronischen Krankheiten, die oft lebensbedrohend sind, wenn sie nicht behandelt
werden!®. Zu den bekanntesten Plasmaproteintherapien zdhlen Gerinnungsfaktoren. Diese sind Be-
standteile des Plasmas und sorgen dafiir, dass das Blut gerinnt und so z. B. kleine Wunden verschlieRen
kann?®,

Was macht die Plasma-  Die Plasmaindustrie ist abhangig von einem menschlichen Ausgangsmaterial — Blutplasma — und

industrie so besonders?  angewiesen auf die Spendenbereitschaft der Blrger:innen in Deutschland. Auf dieser Grundlage werden
in einem aufwendigen Verarbeitungsprozess Plasmapraparate hergestellt. Jedes Praparat wiederum
weist unterschiedliche klinische Reaktionen und Unterschiede hinsichtlich der Vertraglichkeit auf, daher
sind Plasmapraparate nicht ohne Weiteres untereinander austauschbar und es gibt auch in der Regel
keine Generika oder Ersatzpraparate. Aufgrund ihres besonderen Ausgangmaterials unterliegen diese
Therapeutika zudem besonderen Anforderungen bezuglich der Lagerung, Transport, Distribution,
Dokumentation und Handhabung zur Gewahrleistung ihrer Sicherheit.?”

PPTA ist die Interessenvertretung privater Hersteller von plasmatischen Arzneimitteln und deren
rekombinanter Analoga. Sie vertritt neben Herstellern von Plasmapraparaten auch Uber 70
Plasmaspendezentren in Deutschland. Die PPTA setzt ihren Mitgliedsfirmen globale Standards fur die
Gewabhrleistung von Qualitat und Sicherheit bei der Plasmaspende sowie bei der Verarbeitung von
Plasma zu Arzneimitteln, wobei dies sowohl zum Schutz der Plasmaspender als auch der Patient:innen
erfolgt, die auf Arzneimittel aus Plasma angewiesen sind. Die PPTA Deutschland begleitet legislative
und politische Initiativen mit Relevanz u.a. fur seltene Erkrankungen, dem Themenbereich

Plasmaspenden und setzt sich fur eine angemessene Versorgung von Patientiinnen mit seltenen
Erkrankungen ein, die auf Produkte zur Therapie mit Arzneimitteln aus Plasma angewiesen sind.
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