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5a) Medikamenten-Entwick-

lung – eine Übersicht 

Die Entwicklung von Medikamenten ist 

langwierig, teuer und risikoreich: Bis zu 12 

Jahre, rund eine Milliarde Euro und eine 

Erfolgsquote von lediglich 10 bis 30 Prozent 

während der klinischen Entwicklung sind 

anzusetzen (Stand 2006).  

Die klinische Entwicklung wird in drei Pha-

sen eingeteilt: Phase I umfasst die Testung 

an gesunden Probanden, Phase II die Über-

prüfung der Wirksamkeit in kranken Patien-

ten und Phase III liefert statistische Daten 

beim Test einer großen Zahl an Patienten. 

Alle Daten werden zusammengefasst, aus-

gewertet und müssen einer Behörde über-

geben werden, die über die Marktzulassung 

entscheidet. In der klinischen Entwicklung 

werden zuvor in der Präklinik identifizierte 

potenzielle Wirkstoffe getestet. Um über-

haupt potenzielle Wirkstoffe für die klini-

schen Studien aufzufinden, müssen zu-

nächst etwa 500 Millionen Euro investiert, 

drei bis sechs Jahre geforscht und 5.000 bis 

10.000 Substanzen untersucht werden. 

Die klinischen Test dauern sechs bis sieben 

Jahre und kosten abermals 500 Millionen 

Euro. In den genannten Kosten sind die 

Kosten für fehlgeschlagene Projekte sowie 

Zeitkosten enthalten. Die direkten Kosten 

für die klinischen Studien liegen bei rund 

130 Millionen Euro (US$166 Mio., Angaben 

laut DiMasi/Grabowski 2007). Mit rund 100 

Millionen US$ (€73 Mio.) nimmt die Phase-

III den größten Anteil (58%) der klinischen 

Studien ein. 

Die Höhe der Entwicklungskosten ist jedoch 

abhängig von der Indikation, also der 

Krankheit, gegen die das Medikament ein-

gesetzt werden soll. So können Arzneimittel 

für Infektionskrankheiten bereits für rund 

500 Millionen US$ entwickelt werden, Me-

dikamente gegen Krebs und neurologische 

Erkrankungen erreichen schnell die Milliar-

den-Grenze (Adams & Brantner, 2006). 

Die durchschnittliche Erfolgsrate für ein 

neues Medikament, von der Präklinik bis zur 

Zulassung zu kommen, beträgt knapp zehn 

bis 30 Prozent. Selbst während der Zulas-

sung besteht noch die Möglichkeit für bis zu 

20 Prozent Ausfälle.  

Abbildung 68: Der Medikamenten-Entwicklungsprozess: Phasen, Dauer, Output 

Quelle: Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA);  

IND » Initial New Drug, NDA » New Drug Application, FDA » Food & Drug Administration, MFG » Manufacturing 
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Phase Erläuterung 
Kosten (US$ Mio.) Dauer Erfolgs- 

rate* 
(%) 

Di-
rekte 

Adjustiert um 
Ø Erfolgsrate 

Kapi-
tal 

Ge-
samt 

Mo-
nate 

Jahre 

Forschung Auffinden von Wirkstoffen 
60 198 417 615 52 4,3 100 

Präklinik 
Sicherheit- und Wirksamkeits-
tests außerhalb des Menschen  

Phase I 
Erste Testung an gesunden Men-
schen zur Prüfung von Toxizität 
und Dosis 

32 107 132 239 20 1,7 84 / 63 

Phase II 
Erste Wirksamkeits-Testung  
am Patienten  

38 104 81 185 29 2,4 56 / 33 

Phase III 
Tests an hoher Patientenzahl für 
statistisch signifikante Sicher-
heits- und Wirksamkeits-Daten  

96 150 52 202 33 2,8 64 / 55 

Zwischensumme klinische Entwicklung 166 361 265 626 82 6,9  

Zulassung 

Behörde entscheidet über 
Marktzulassung; Basis ist ein An-
trag, der zusammengefasste und 
bewertete Daten zu Herstellung, 
präklinischen und klinischen 
Prüfungsergebnissen umfasst 

    16 1,3 - / 80 

SUMME 226 559 682 1241 150 12,5 Ø 30 / 9 
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Tabelle 23: Übersicht zu Phasen, Kosten, Dauer und Erfolgsraten bei der Entwicklung von Biopharmazeutika 

Quelle: Eigene Zusammenstellung nach DiMasi & Grabowski, 2007; Gesamtkosten beziehen sich auf ein zugelassenes Biopharmazeutikum;  

*Die Angaben zur Erfolgsrate links beziehen sich auf DiMasi & Grabowski, 2007, die Angaben rechts auf BioMedtracker 2011, welche auf einer  

neueren und umfangreicheren Datenbasis beruhen. 

Abbildung 69: Dauer und Kosten der Medikamenten-Entwicklung sind stetig angestiegen 

Quelle: Eigene Grafik nach Daten von DiMasi/Hansen/Grabowski (2003), DiMasi/Grabowski (2007), DiMasi (2007) und vfa (2010a) 




