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B EDITORIAL

IQVIA Flashlight
76. Ausgabe - Dezember 2019

Liebe Leserinnen und Leser,
im letzten Newsletter flr dieses Jahr erwarten Sie wieder funf unterschiedliche Beitrage.

Wir steigen ein mit einem Auszug aus einem neuen IQVIA Whitepaper zum Thema Launch Excellence. Darin stellen
wir Ergebnisse aus der nunmehr bereits sechsten IQVIA Studie zu diesem Thema vor. Welche Markteinfiuhrungen
in den letzten, mehr als zehn Jahren, die erfolgreichsten waren, was es im Kontext von Launch Excellence mit dem
6-Monats-Fenster auf sich hat und unter welchen Voraussetzungen Launches in Zukunft erfolgreich sein kénnen:
diese und weitere Aspekte behandelt der Artikel.

Der zweite Beitrag widmet sich der Versorgungsforschung, die unbestritten an Bedeutung gewinnt. Warum mei-
ner Ansicht nach andere Lander hier weiter sind als Deutschland, welche Rolle Versorgungsdaten in verschiede-
nen Kontexten spielen und welche Konsequenzen sich daraus ergeben kénnen, erfahren Sie in einem Interview.

Value Added Medicines, definiert als modifizierte patentfreie Arzneimittel, versprechen Verbesserungen fir das
Gesundheitswesen sowohl in therapeutischer als auch in wirtschaftlicher Hinsicht. In einem Auszug aus einem
weiteren IQVIA Whitepaper zu dem Thema skizzieren wir internationale Trends bei dieser Medikamentengruppe
und geben einen Ausblick auf deren zukiinftige Bedeutung.

Viele Arzneimittel, die in klinischen Studien getestet werden, erlangen letztlich keine Marktreife. Unternehmen
haben in der Folge entsprechend hohe Verluste zu verkraften. Ein neues Whitepaper von IQVIA befasst sich vor
diesem Hintergrund mit der zielgerichteten Segmentierung der Patientenpopulationen fur klinische Studien. Im
Kern geht es darum, aufzuzeigen, wie mit Hilfe kiinstlicher Intelligenz Studiendaten analysiert werden kénnen,
die fur Subpopulationen Therapiereaktionen detektieren - mit der Konsequenz, die Entwicklung entweder friher
einzustellen und dadurch Kosten zu sparen oder aber sie fortzufuhren und letztlich fir eine spezifische Patienten-
gruppe auf den Markt zu bringen.

Reporting-Plattformen sind fur Unternehmen in verschiedener Hinsicht wichtig, z. B. um das Kundenbeziehungs-,
Business Intelligence- oder Vertriebsmanagement zu unterstitzen. Wenn die Funktionsarchitektur dieser Systeme
optimal aufgestellt ist, wird ein entsprechend orchestriertes Vorgehen zu einem strategischen Unterscheidungs-
merkmal fir einen kundenorientierten Ansatz. Welche Anforderungen dafur erftllt sein missen und welche
Losung IQVIA hier offeriert, skizziert der abschlieRende Beitrag.

Ich wiinsche Ihnen eine interessante Lektlre, schéne Feiertage und einen gesunden Start ins neue Jahr.
Ihr
Dr. Frank Wartenberg
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LAUNCH EXCELLENCE HEUTE - HERAUSFORDERUNGEN UND CHANCEN

Ausgewdhlte Ergebnisse der sechsten IQVIA Launch Excellence-Studie

In der pharmazeutischen Industrie vollzieht sich weltweit ein Wandel: zunehmend mehr innovative Produkte im

Bereich personalisierter sowie Zell- und Gentherapien, verschreibungspflichtige digitale Therapien und neue

Anwendungen bereits vorhandener Wirkstoffe mit ausgelaufenem Patent ziehen Konsequenzen auch fur die

Ausbietung neuer Produkte nach sich. Das legen Ergebnisse aus der nunmehr sechsten Launch Excellence-

Studie von IQVIA nahe, die in einem neuen Whitepaper zusammengefasst sind. Nachfolgend ein Auszug aus

der Publikation.

Spezialpharmazeutika sind ein wichtiger Wachstums-
faktor fur die entwickelten Markte geworden.
Mittlerweile sind die meisten Markteinfihrungen
und nahezu 100 % der weltweit erfolgreichsten neu
eingefihrten Medikamente auf kleine, manchmal
sogar sehr kleine Patientengruppen ausgerichtet.
IQVIA verfugt Uber die grof3te globale Datenbank

zu Markteinfihrungen, so dass sich auf einer
einzigartigen Evidenzbasis die Umsatzentwicklung
neu eingefthrter Medikamente abbilden lasst.

Im neuen Whitepaper zum Thema Launch Excellence
stehen innovative, patentgeschitzte Produkte im
Fokus, im Folgenden als neue Wirkstoffe (NAS:

new active substances) bezeichnet. Hierbei handelt

es sich um neuartige und innovative Substanzen,
niedermolekulare Medikamente, Biologika oder andere
Arzneimittel, die erstmalig im globalen Pharmamarkt

eingefuhrt wurden.

In der IQVIA Launch Excellence-Reihe gelten als
EinflUhrungszeitraum die ersten zwei Jahre, in denen
ein Produkt in einem Land auf dem Markt ist, ab dem

Zeitpunkt, ab dem IQVIA erstmalig Umsatze registriert”.

Im Schwerpunkt werden neu eingefiihrte Produkte
untersucht, die in den jeweiligen Markten im
angegebenen Zeitraum im Vergleich zu gleichzeitig
eingefuhrten Konkurrenzprodukten wirtschaftlich

am erfolgreichsten waren. Mithilfe weitgehend
einheitlicher Daten und Analysen seit 2007 ist so
eine Langzeitbetrachtung maoglich.

ERFOLGREICHSTE MARKTEINFUHRUNGEN -
SPEZIALPHARMAZEUTIKA DOMINIEREN

Trotz der Zunahme von Spezialpharmazeutika als
wichtigstem Faktor bei der Markteinfihrung fihrt
weiterhin Lipitor die Liste der erfolgreichsten Produkte
mit einem geschatzten Gesamtumsatz in Hohe von
160 Mrd. US-Dollar an. Von den erfolgreichsten

20 Produkten kommen acht Arzneimittel aus dem
allgemeinarztlichen Versorgungsbereich, wahrend

es sich bei 12 um Spezialtherapeutika handelt. Selbst
bei diesen zwangslaufig alteren Praparaten sind
Spezialpharmazeutika langfristig erfolgreicher. Das
derzeit weltweit umsatzstarkste Medikament, Humira,
ebenfalls ein Spezialtherapeutikum, belegt den zweiten
Platz (145 Mrd. US-Dollar).

Im Gegensatz zu friher wurde fur die sechste Launch
Excellence-Analyse entschieden, die Segmente Spezial-
pharmazeutika und Primarversorgung getrennt zu
betrachten und die Launch Excellence nur innerhalb
der jeweiligen Gruppe zu vergleichen.

" Quelle bildet die Datenbank MIDAS von IQVIA zum Vertrieb von globalen Arzneimitteln. Alle Werte verstehen sich als Listenpreise vor Rabatten

und Abzlgen und zu Herstellerabgabepreisen. Weitere Informationen auf https:/www.iqvia.com/library/white-papers/launch-excellence-vi
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In bisherigen Launch Excellence-Studien wurde der
Marktanteil eines Produkts im Quartalsvergleich
als Grundlage fur die Analyse verwendet. Durch
die Dominanz der Spezialpharmazeutika wurde
die Definition des Marktes, in dem ein Produkt
eingefiihrt wird, zunehmend schwieriger und fur
viele Onkologieprodukte gar unmaglich.

Deshalb wurden fur die sechste Launch
Excellence-Reihe die absoluten Umsatzzahlen im
Quartalsvergleich als Grundlage fur die Analyse
verwendet. Die grundlegenden Analyseprinzipien
blieben allerdings gleich: Gberdurchschnittliche
Wertentwicklung in Bezug auf das Ubliche Markt-
einfihrungsverhalten im entsprechenden Land,
Umsatzsteigerung, kontinuierlich hohe Bewertung in
Bezug auf die absoluten Umsatzzahlen im Vergleich
zu anderen eingeflihrten Produkten und bessere
Performance als beworbene Konkurrenzprodukte?.

Von den in sieben Landern analysierten 136
eingefuhrten Spezialpharmazeutika erfullten 8 %

(11 Produkte) drei Grundkriterien in mehr als einem
Land. Von 146 eingeflihrten Medikamenten fur

die Primarversorgung waren es 5 % (7 Produkte).
Insgesamt entsprachen 6 % der Kohorte mit
Spezialpharmazeutika und Medikamenten fir die
Primarversorgung international drei Grundkriterien.
Es erweist sich weiterhin als sehr schwierig, eine
kontinuierliche Launch Excellence in allen Landern zu
erzielen. Wie Abbildung 1 zeigt, ist Launch Excellence
anhand der von IQVIA verwendeten Kriterien weiterhin
schwer erreichbar.

Abbildung 1: Schlusselparameter aktueller Launches

80 % + of launches don’t improve
on their first 6 months

Only 1 in 5 launches improve significantly between
6 months and 2 years

Only 1 in 10 or fewer of the remainder improve
between 6 months and 5 years

1 company has multiple launches
with consistent Excellence

Historically, there’s an inverse relationship between the
number of launches a company has in a given period,
and the percentage that are Excellent by the IQVIA
criteria- one major exception

Source: IQVIA European Thought Leadership

o o o B

<10 % of launches are Excellent

By the IQVIA criteria, 2 years into launch, 8 % of specialty
launches demonstrate Excellence in 2 or more of the US,
top 5 Europe and Japan, and only 5 % of primary care
launches

86 % of launch sales from
7 countries

» Two years into launch by country, 86 % of sales value
comes from the seven lead markets: US, top 5 Europe,
Japan

+ Still the case 5 years into launch

2 Weitere Details zu den Methoden fir die 6. Launch Excellence-Studie im Anhang des Whitepapers
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DAS 6-MONATS-FENSTER

Das erste Whitepaper zu Launch Excellence brachte
eines der interessantesten Ergebnisse der gesamten
Launch Excellence-Reihe hervor - das 6-Monats-
Fenster der Moglichkeiten.

Eine steil und kontinuierlich ansteigende Umsatzkurve
gilt als Ziel aller Markteinfihrungen, wird jedoch

nicht immer erreicht. MarkteinfUhrungen kénnen
schwanken und anfangs ein moderates Wachstum
zeigen. Sie kdnnen in den ersten zwei Jahren auch
vollig erfolglos sein. In einigen Fallen entwickelt sich
der Umsatz in den ersten beiden Quartalen erst
langsam und nimmt dann deutlich zu. Das 6-Monats-
Fenster misst den Prozentsatz der Markteinfihrungen,
die diese Entwicklung von einem anfangs bescheidenen
Wachstum hin zu einem deutlich héheren Umsatz
schaffen. IQVIA bewertet hierflir den Umsatz aller
eingefuhrten Produkte in einem Land pro Quartal und
unterteilt die Produkte dann nach ihrem Marktanteil in
Zehntelsegmente. Produkte, die sechs Monate bis zwei
Jahre nach ihrer Markteinfihrung ein Umsatzwachstum

von mindestens zwei Zehnteln verzeichnen, haben sich
demnach deutlich weiterentwickelt, wie Abbildung 2
zeigt.

Das 6-Monats-Fenster ist eine 80/20-Regel - 20 % der
eingefuhrten Produkte verzeichnen in den ersten sechs
Monaten nach ihrer Markteinfihrung ein deutlich
hoheres Umsatzwachstum. Bei 80 % der Produkte trifft
dies im Durchschnitt nicht zu - sie bleiben entweder im
gleichen Zehntelsegment oder bewegen sich nur ins
nachste obere oder untere Zehntel. Bei rund 20 % der
Produkte sinkt der Umsatz sechs Monate bis zwei Jahre
nach ihrer Markteinfihrung gar um zwei oder mehr
Zehntel.

Im Allgemeinen gilt die 80/20-Regel fiir alle Lander,
sowohl fur das Segment der Primarversorgung als
auch fur Spezialpharmazeutika, wobei es in einzelnen
Landern Abweichungen gibt. Mehrere Faktoren
beeinflussen die Umsatzentwicklung nach der
Markteinfihrung. So vermogen neue Indikationen
zusatzliche Absatzchancen bei neuen Patienten-
gruppen zu schaffen. Marktzugangsentscheidungen,

Abbildung 2: Das Sechsmonatsfenster der Launch Excellence: die 80/20-Regel

80 % of launches
continue as they
start in the first

six months- well
or badly

20% of launches
start less well and

+ The majority of launches have their
longer term fate determined in the
first six months of their commercial
life

« Itis possible to improve after the six
month window- 20 % of launches do

(%)

- then substantially +  The 80/20 rule has been consistent

p improve after since the first 2007 Launch Excellence
g 6 months study, time and countries despite the
>

[0

-

rise of Health Technology

L

6 months

Time after first commercial sales

Source: IQVIA European Thought Leadership
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die ein Jahr oder spater nach der Einfihrung getroffen
werden, kdnnen die anfangliche Umsatzentwicklung
antreiben oder ins Stocken bringen. Seltener kénnen
Markteinfihrungen zu einem Strategiewechsel fihren,
der sich in neuen Werbemal3nahmen, Preisgestaltung
oder Positionierungen ausdrtckt. Das 6-Monats-
Fenster zeigt, dass diese Faktoren die Form der Um-
satzkurve nur fur eine Minderheit der Produkte ver-
bessern, auch wenn dieser Anteil noch relativ hoch ist.

LAUNCH EXCELLENCE VON SPEZIALPHARMA-
ZEUTIKA UND ARZNEIMITTELN MIT MEHRFACH-
INDIKATION?

Bewahrte Medikamente mit nur einer Indikation, wie
zum Beispiel Lipitor*, bedeuteten friher einen grof3en
Fortschritt. Dann jedoch erkannten Unternehmen
das Potenzial des ,ganzheitlichen Lebenszyklus” eines
Produkts und investierten lang und nachhaltig tber

den gesamten Produktlebenszyklus. Wahrend fiir
Lipitor nur zwei Indikationen bestehen, ist Humira fur
zehn Krankheitsbilder zugelassen.

Insgesamt ist die Zahl der neu eingefthrten Produkte
mit mehreren Indikationen nicht systematisch ge-
stiegen. Wie Abbildung 3 zeigt, schwankt die durch-
schnittliche Zahl der zugelassenen und der Phase-III-
Indikationen flr spezielle NAS. Das Wachstum wird
durch die Einfihrung von Produkten mit mehreren
Indikationen wie z.B. Immunonkologika, insbesondere
Checkpoint-Inhibitoren, vorangetrieben.

Spezialpharmazeutika werden oft fur ein breites
Spektrum potenzieller Indikationen entwickelt, da sie
meistens fur biologische Schlisselprozesse bestimmt
sind. Die Onkologie stellt einen besonders guten
Therapiebereich fur die ,langfristige Einfihrung”

von Medikamenten mit verschiedenen Indikationen

dar. Ein gutes Beispiel sind Immunonkologika, die

Abbildung 3: Nur 20 % der Produkte erreichen sechs Monate bis zwei Jahre nach ihrer Markteinfiihrung

eine deutliche Umsatzsteigerung

Specialty

20 %

6M| |2Y

Primary Care

20 %

Average share of launches jumping
up 2 or more deciles

2Y | |5Y 10 %

Source: IQVIA European Thought Leadership; Launch Excellence VI

3 %

Long launch analysis restricted to launches with at least 20 quarters of data
that did not improve their decile ranking within the 6 months to 2 year period

3 Informationen zur Launch Excellcence im Segment Primarversorgung auf https://www.iqvia.com/library/white-papers/launch-excellence-vi

4 Handelsname in Deutschland: Sortis
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auf ein wichtiges Merkmal von Krebs abzielen, das
bei zahlreichen Tumorarten vorhanden ist, namlich
die Fahigkeit, die Zerstérung des Immunsystems zu
verhindern.

Um Praparate in mehreren Indikationen einzufihren,
mussen das Vorgehen bei der Markteinfuhrung, die
Budgets und das Performance Management weiter-
entwickelt werden. Denn bei Produkten mit mehreren
Indikationen ist die Vorbereitung und Umsetzung

des Launches komplexer als bei Mono-Indikationen,
u.a. wegen begrenzter und konkurrierender Budget-
prioritaten sowie der Wahrung von Kontinuitat und
Schwerpunkten.

Keytruda, das Immunonkologikum von Merck, Sharpe
und Dohme (MSD), verkérpert ein Beispiel, bei dem
sich die ,langfristige Einfihrung” und eine hochst
effektive Indikationsstrategie ausgezahlt haben. Es
wurde erstmalig 2014 flr die Behandlung von Mela-
nomen eingefuhrt. Im gleichen Jahr brachte Bristol-
Myers Squibb (BMS) sein Immunonkologikum Opdivo
heraus. Beide Markteinfihrungen sind nach den
2-Jahres-Kriterien exzellent, und beide Produkte haben
einen ahnlichen und neuartigen Wirkmechanismus.
Dabei verfolgten BMS und MSD abhangig von ihren
anfanglichen Zielgruppen unterschiedliche Strategien
bei der Markteinfiihrung.®

SEGMENTATIONSANGST UBERWINDEN
Fruher fiel die Wahl im klassischen EinfuUhrungs-
dilemma - ob zunachst mit einem kleineren

Populationssegment begonnen wird, in dem ein hochst

differenzierter Nutzen nachweisbar ist oder ob gleich
von Beginn an eine gréBere Zielgruppe angesprochen
wird - deutlich zugunsten der zweiten Option aus,

so dass man den Verzicht auf gezieltere Ansatze
durchaus als ,Segmentationsangst” bezeichnen

kann. Schlief3lich schien es logisch, dass ein kleineres
Populationssegment entgangene Umsatzchancen
bedeutete. Doch Zeiten andern sich. In starker auf die
Primarversorgung ausgerichteten Therapiebereichen

war die Option, gleich mit einer breiteren Population
zu beginnen, durch die bereits vorhandenen
Generika hinfallig geworden. Doch im Segment der
Spezialpharmazeutika, wo hohe ungedeckte Bedarfe
bestehen, bestand nach wie vor die Verlockung, von
Anfang an eine gréRere Population anzusprechen.
Wenn maglich, sollten Begleitdiagnostika in den
Entwicklungs- und Markteinfihrungsprozess von
Onkologika integriert und die Populationen definiert
werden, fir die der gré3te Nutzen nachweisbar ist.

Segmentierung bedeutet mittlerweile fast immer die
Zukunft fur Launch Excellence, weil Aufsichtsbehérden
und Kostentrager bessere Ergebnisse und die
Einhaltung budgetarer Vorgaben erwarten, was bei
breiter definierten Populationen und mit weniger
ausgereiften Daten anfangs sehr viel schwieriger ist.

VORAUSSETZUNGEN FUR LAUNCH EXCELLENCE
Zusammenfassend Uber verschiedene Marktein-
fihrungen und mehrere Lander lassen sich aus
allen bisherigen Launch Excellence-Studien einige
grundlegende Erfolgsfaktoren destillieren:

* Ein tiberzeugendes Wertversprechen: Wenn die
Markteinfihrung in die Kommerzialisierungsphase
Ubergeht, lauft vor allem fur einige Medikamente
mit mehreren Indikationen noch eine klinische Ent-
wicklungsstrategie, die nach der Ersteinfihrung
umzusetzen ist. Bei allen Produkten ist die Gene-
rierung von Real-World Evidence-Daten wahrend
und nach der Markteinfihrung ein zentrales
Element fur ein Uberzeugendes Wertversprechen.

Mit der Launch Archetyping-Methode von IQVIA
werden Markteinfihrungen kategorisiert. Danach
fallt, nicht Uberraschend, ein gréRBerer Anteil der
wirtschaftlich erfolgreichen Markteinfihrungen in
das Segment der hoch differenzierten Produkte,
die einen hohen ungedeckten Bedarf erfullen.

5 Weitere Informationen auf https://www.iqvia.com/library/white-papers/launch-excellence-vi, Seiten 8-10
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Jedoch sind nicht alle hoch differenzierten
Produkte, die fur Therapiebereiche mit hohem
ungedeckten Bedarf eingefiihrt werden, so
wirtschaftlich erfolgreich, wie sie sein sollten,
wahrend einige weniger differenzierte Produkte
fur Therapiebereiche mit einem niedrigeren
ungedeckten Bedarf wirtschaftlich erfolgreich
sind. Der Unterschied liegt hier in der Einbindung
der Stakeholder und der Umsetzungsstrategie fur
die Markteinfihrung.

Effektive und effiziente Einbindung von
Stakeholdern: Eine sorgfaltig recherchierte
Stakeholder-Ubersicht fiir die jeweiligen Lander
sowie ein Investitions- und MaBnahmenplan

pro Stakeholder bildet eine weitere wichtige
Voraussetzung, um den Bekanntheitsgrad und die
Wahrnehmung eines neuen Produkts zu starken.

Gute Vorbereitung: Der wichtigste grundlegende
Erfolgsfaktor ist ein gut ausgerichtetes und
vorbereitetes Unternehmen. Dieser Faktor stellt
bei einer einzelnen EinfuUhrung, vor allem aber

bei mehreren Markteinfliihrungen, die grofite
Herausforderung dar.

EXZELLENZ HEUTE EHER BEI MEHREREN
PRODUKTEINFUHRUNGEN?
Eine frihere Launch Excellence-Studie ergab, kurz-

gefasst, dass, je mehr Produkte ein Unternehmen

einfihrt, desto weniger Exzellenz erreicht wird.

ZukUnftig kommt dem mehr Bedeutung zu, weil die

meisten Unternehmen eher mehrere, wenn auch

kleinere Markteinfihrungen planen werden, was zwei

Trends zuzuschreiben ist:

Fragmentierung von Umsatzchancen (z. B. sinkender
durchschnittlicher Umsatz im Bereich Onkologie,
Innovation konzentriert sich auf kleinere Sub-
populationen, wahrend hohe Preise unter Druck
geraten), wobei Unternehmen weiterhin ihre

absoluten Umsatzziele erreichen mussen.

¢ Beispiele werden im Whitepaper genannt
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Mehrfachindikation, wenn unterschiedliche
Indikationen unterschiedliche Facharztgruppen
ansprechen (z. B. Rheumatologen oder
Gastroenterologen).

Analysen von IQVIA zeigen, dass einige Unternehmen

bei mehreren MarkteinfiUhrungen besser ab-

schneiden als andere®. Die Griinde hierfir sind

vielfaltig, kdnnen aber unter anderem in einem

Fokus auf Spezialpharmazeutika, effizienteren

Geschaftsablaufen, einer fokussierten Fihrung

und disziplinierten Ausfihrung liegen.

ZUKUNFT VON MARKTEINFUHRUNGEN
Die Pharmabranche stltzt sich bei verschreibungs-

pflichtigen Medikamenten seit jeher auf Innovation.

Und diese Innovation konzentrierte sich bis vor Kurzem

fast ausschlieRlich auf Molekile in zwei Grundformen:

niedermolekulare Produkte oder Biologika. Dies &ndert

sich rasant:

EinfUhrung der ersten neuartigen Thera-
pien - Zell- und Gentherapien: Bei diesen
Markteinfihrungen ricken Produktions- und
Logistikfragen starker in den Vordergrund.

Fruhzeitige und sorgfaltige Wahl des Standorts
fur Produktionsstétten: Der Zelltherapiebereich
unterliegt vielen Einschrankungen beim Testen und
Exportieren menschlicher Zellen, was bedeutet,
dass die internationale Einfihrung durch die
Standorte eingeschrankt und verlangsamt werden
kann, an denen die Produktion erlaubt ist.

Hohe Herstellungskosten und Kostensenkung:
Unternehmen, die diese Herausforderung er-
folgreich meistern, werden auch bei langfristigen
Markteinfihrungen erfolgreich sein. Die Produk-
tionsstrategie ist ein zentrales Element fur
erfolgreich eingeflihrte autologe Zelltherapien.



VERSCHREIBUNGSPFLICHTIGE DIGITALE
THERAPEUTIKA (PDT)

Digitale Therapeutika beinhalten viele unterschiedliche
Produkte, von denen einige das Potenzial aufweisen,
mit molekularen Therapeutika gleichzuziehen.
Allerdings gibt es noch wesentliche Hindernisse,
bevor PDT routinemaRig verschrieben und erstattet
werden. So kann die Verordnung nicht automatisch
dem bewahrten Pfad flir molekulare Therapeutika
folgen. Tatsachlich gibt es mehrere potenzielle
Verschreibungswege, die noch in den Kinderschuhen
stecken. Auch die Kostenerstattung als wesentliche
Herausforderung fur einen erfolgreichen Launch

ist vielfach noch ungeklart. PDT sind ein gutes
Beispiel fur die schwierige Markteinfuhrung
neuartiger Therapeutika. Der Markt ist nicht global,
und Lander befinden sich in unterschiedlichen
Entwicklungsphasen. Neue Infrastrukturen fur
Verschreibung, Preisgestaltung, Kostenerstattung
usw. sind zu entwickeln. Kurz gesagt: Das Schaffen
neuer Markte ist ein langwieriger Prozess, der
Malnahmen und Investitionen Uber die bisherigen
Herausforderungen eines exzellenten Launches hinaus
erfordert’.

Abbildung 4: Weitsichtig handeln

Critical Success Factors (CSFs) 5-8 key circumstances, activities,

MARKTEINFUHRUNG IM ZUGE EINES NEU
ENTSTEHENDEN MARKTES

Im Kern jeder Vorbereitung eines exzellenten Launches,
ganz gleich, ob fur ein oder fur mehrere Produkte,
stehen fokussierte, umsetzbare, gut ausgerichtete,
realistische und zentrale Erfolgsfaktoren, die auf

die Markteinfiihrung individuell zugeschnitten sind
und die als entscheidende Faktoren fur den Launch-
Zeitraum definiert wurden, um das Produkt erfolgreich
in den Markt einzufuhren. Wie Abbildung 4 zeigt,
mussen diese definiert und in ihrer Anzahl begrenzt
werden, umsetzbar und im gesamten Unternehmen
abgestimmt, dabei
ehrgeizig, aber realis-

>> Download White paper <<

tisch sein. Die Art der
Markteinfihrungen
wird sich weiterent-
wickeln, und das
schneller als je zuvor.
Die Grundlagen der
Launch Excellence
bleiben im Kern jedoch
dieselben.

Focused

perceptions or behaviours to exist in launch period

CSFs addressable by actions of launching company- specify actions,

Actionable

timing, internationally and by country, investments

Align on CSFs across functions and countries, even though nuances
and variation in how addressing CSFs plays out

CSFs built on clear-sighted view of launch archetype-differentiation

Aligned

Realistic

and degree of unmet need key stakeholders see

Source: IQVIA European Thought Leadership

or. isela Maag [ BR

7 Weitere Informationen auf https://www.iqvia.com/library/white-papers/launch-excellence-vi, Seiten 15-16
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VERSORGUNGSFORSCHUNG: ERKENNTNISSE AUS DER

ALLTAGLICHEN PRAXIS NUTZEN

Interview mit Dr. Frank Wartenberg, President Central Europe, IQVIA

Versorgungsforschung bedeutet die Untersuchung des Behandlungsgeschehens

in der alltaglichen Praxis. So lassen sich z. B. Erkenntnisse zu Aspekten wie der

Therapietreue von Patienten ermitteln oder der Einfluss von Merkmalen wie Alter

oder Multimorbiditat auf das Ansprechen von Medikamenten berucksichtigen.

Chancen fir neue Erkenntnisse also, die jedoch mancherorts noch nicht

ausreichend genutzt werden, wie Dr. Frank Wartenberg, President Central Europe,

IQVIA, im Interview erlautert.

Herr Dr. Wartenberg, ist die Versorgungsforschung
in anderen Landern weiter als bei uns in
Deutschland und wenn ja, woran liegt das?

Die Frage, ob die Versorgungsforschung in anderen
Landern weiter ist als in Deutschland, kann man
mit einem eindeutigen Ja beantworten. Wir haben
vor einigen Jahren fur Uber 20 Lander untersucht,
inwieweit dort Versorgungsdaten erhoben werden
und tatsachlich auch fur Entscheidungen im Gesund-
heitswesen genutzt werden. Deutschland landete
zusammen mit Spanien auf den letzten Platzen.
Fuhrende Lander waren die USA, die nordischen
Lander, aber auch UK, die dort wesentlich mehr
machen. Das ist bei uns im System bislang nicht
richtig vorgesehen.

Woran liegt das?

Es liegt daran, dass zur Beurteilung von Medikamenten
im heutigen Beurteilungsprozess vor allem
randomisierte klinische Studien herangezogen werden.
Versorgungsdaten werden vom Gesetzgeber bzw. dem
G-BA" und dem IQWiG? bisher vernachlassigt.

' Gemeinsamer Bundesausschuss
2 Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

3 Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
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Das hei3t, klare Kritik an den Behorden hier in
Deutschland, bei diesem Thema?

Versorgungsforschung ist ein sehr wichtiges Thema,
das heute in Deutschland noch unzureichend be-
handelt wird. Von daher ist Kritik an den Behdrden
sicherlich gerechtfertigt, weil die Chancen, Daten
aus der Versorgung zu nutzen, deutlich unter-
durchschnittlich wahrgenommen werden.

Wie erfolgreich sind Sie mit Ihrer Uberzeugungs-
arbeit?

Als IQVIA sind wir in den letzten Jahren in Bezug

auf unsere Uberzeugungsarbeit ein Stiick vor-
angekommen. Und im GSAV ist ja die Nutzung von
Versorgungsdaten oder Erhebung von Versorgungs-
daten zumindest fur seltene Erkrankungen vor-
gesehen. Ob das, was dann vom IQWiG erarbeitet wird,
auch tatsachlich umsetzbar ist, bleibt abzuwarten.



Von der Zulassung abgesehen: gibt es noch weitere
Einsatzbereiche, in denen Versorgungsforschung
dazu beitragt, die Gesundheitsversorgung zu
verbessern? Kénnen Sie ein Beispiel nennen?

Versorgungsdaten spielen z. B. eine grofRe Rolle
auch bei der Beurteilung von Medikamenten in der
alltaglichen Praxis, also ob Therapien dort genauso
wirksam sind wie vorher in den klinischen Studien.
Hier spielen u. a. die Dosierungsmengen eine wichtige
Rolle, da sie nicht immer gleich sind. So wurde z. B.
festgestellt, dass Dosierungen, die auf den Defined
Daily Dosages* gerechnet sind, spater im arztlichen
Alltag ganz anders dosiert werden. Damit stellen
sich dann auch Kosten-Nutzen-Vorteile in der realen
Versorgung anders dar, was naturlich eine wichtige
Erkenntnis ist, um dann auch die kostengunstigeren
und wirksamen Therapien einzusetzen.

Herr Dr. Wartenberg, vielen Dank.

Das Gesprdich fiihrte Dr. Gisela Maag, Pressesprecherin/IQVIA.

Das Interview wurde fiir die Schriftform adaptiert
und kann im Original auf YouTube abgerufen
werden:

4 DDD: Dosis eines Arzneimittels, die bei einer bestimmten Erkrankung pro Tag durchschnittlich verordnet wird
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DIGITALE ZUKUNFT FUR VALUE ADDED MEDICINES

Positives Patientenverhalten unterstiitzen

In dem Bemuhen der Arzneimittelhersteller, sich auf die neuesten technologischen Fortschritte fir zunehmend

kleine Patientengruppen zu konzentrieren, droht die Verbesserung der Behandlung fur viele Millionen Patienten,

die bewahrte adltere Medikamente einnehmen, immer mehr in den Hintergrund zu rticken. Hier kommen Value

added Medicines ins Spiel: sie sind eine Quelle fir industrielle Innovation und Wertsteigerung. Welche Faktoren

treiben diesen Bereich voran, welchen Herausforderungen muss er sich stellen, und was birgt die Zukunft fur

Value added Medicines? Diesen Fragen geht ein neues IQVIA White Paper nach, das im Folgenden als Auszug

vorgestellt wird.

Value added Medicines sind im Wesentlichen modifizierte patentfreie Medikamente, die sowohl niedermolekulare

Arzneimittel als auch Biologika sein kdnnen. Sie versprechen bedeutende gesellschaftliche und wirtschaftliche

Verbesserungen fur das Gesundheitswesen, wie in Abbildung 1 (Seite 14) dargestellt.

GENERIKA: EIN SEKTOR UNTER DRUCK

Hintergrund

In den letzten fUnf Jahren ist das weltweite Generika-
Volumen zurickgegangen; dies gilt nicht nur fur die
Industrielander, sondern auch fur Schwellenlander.
Das fur die Zukunft prognostizierte globale Wachstum
von 3 % fur Generika ist nur geringfugig schneller

als das Wachstum, das allein durch demografische
Veranderungen angetrieben wird. Da Innovation
immer mehr in Richtung Spezialisierung geht und sich
endgultig vom Massenmarkt fir niedermolekulare
Medikamente entfernt, mussen Hersteller
konventioneller Generika ihr Geschaftsmodell

anpassen.

Ungedeckter Bedarf

Weltweit waren vier von funf Medikamenten, die

2017 eingenommen wurden, Generika. Patienten
schatzen die Anwenderfreundlichkeit bei der Einnahme
ihrer Medikamente. Die zunehmend einfachere
Verabreichung ist ein bedeutender Faktor fur die
Therapietreue, die wesentlich tGber Wirksamkeit oder
Unwirksamkeit einer Behandlung entscheidet. Das
Potenzial dieser Arzneimittel beschrankt sich jedoch
nicht auf die Therapietreue. Verbesserungen anderer

Kennzahlen wie Sicherheit und Vertraglichkeit

13 | ©2019, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG, IQVIA Flashlight 76. Ausgabe

bieten ebenfalls Mdglichkeiten, um die medizinische
Versorgung mit einem durchdachten Therapiedesign
zu verbessern (Abb. 1: Seite 14).

Etablierten Arzneimitteln neues Leben einhauchen
Value added Medicines kdnnen eine vielversprechende
Antwort sein. Vor diesem Hintergrund richten Unter-
nehmen ihre Portfolio-Strategien auf ein neues
Werteversprechen aus: Investitionen in komplexe

Generika, Biosimilars und Value added Medicines.

Innovationsspektrum

Ein naturlicher Vorteil von Value added Medicines

ist, dass sie ein breites Spektrum an Technologien
umfassen. Damit bieten sie den Beteiligten eine

grol3e Vielfalt, um die optimale Produktstrategie
auszuwahlen. Dieses Innovationsspektrum reicht von
kontinuierlichen, schrittweisen Verbesserungen bis hin
zu disruptiven hochtechnologischen Losungen.

Im Bereich kontinuierlicher Innovationen kénnten
Unternehmen patentfreie Medikamente kombi-
nieren oder neu formulieren, um deren Anwender-
freundlichkeit zu verbessern. Sie erreichen dies,
indem sie die Einnahmehaufigkeit mithilfe von
Formulierungen mit langer Wirkdauer verringern
oder Nebenwirkungen mit ergdnzenden Kombi-
nationen reduzieren.

{2



Abbildung 1: Medicines for Europe-Kriterien fur die Beschreibung von Value added Medicines

IMPROVEMENTS CONTRIBUTE TO ACHIEVED THROUGH

+ Safety

* Tolerability HCP resources

* Mode of Administration

* Ease of use

uality of life
* New therapeutic uses Q y

* ..anyimprovementin an
existing treatment that brings

Weiter oben im Innovationsspektrum kombi-
nieren Unternehmen patentfreie Molekule

mit Medizinprodukten, indem sie z. B. den
Verabreichungsweg durch die Anwendung von
optimierten Inhalatoren und Autoinjektoren
verandern. Dies erfordert eine grof3ere Investition
in Forschung und Entwicklung sowie eine engere
Partnerschaft zwischen Molekul- und Produkt-
herstellern.

Digitale Dienste und Therapeutika spielen ebenfalls
eine aktive Rolle auf diesem Gebiet, in dem Partner-
schaften zwischen Pharma- und Technologieunter-
nehmen Standard sind. Sie er6ffnen neue Wege im
Innovationsspektrum, indem sie neue Lésungen
ermoglichen, die theoretisch nicht durch physische
Faktoren eingeschrankt werden und so GréRenvorteile
bei niedrigen Kosten ermdglichen.

' Listenpreis mit Stand vom 1. Quartal 2019 im kumulierten Jahresverlauf
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* Efficacy + Adherence/convenience

Efficiency/optimisation of

Efficiency/optimisation of
healthcare systems resources

+ Improved safety/efficacy
* New treatment options

an additional benefit « Any potential to improve other
health outcomes

* Repositioning
* Reformulation

+ Combination (drug/device/
service/technology)

TRENDS BEI VALUE ADDED MEDICINES

Geografische Dynamik: USA weiterhin dominierend,
aber Wachstum verschiebt sich in Richtung auf-
strebender Méarkte

Die von IQVIA berechneten Daten zu Value added
Medicines zeigen 44 Mrd. USD oder 4 % des gesamten
globalen Verschreibungswerts.' Die USA bleiben
groRter Markt fur Value added Medicines. Nicht zuletzt
aufgrund ihrer eigenen Leitlinien und Preisflexibilitat
dominieren die USA weiterhin den weltweiten Absatz
mit 70 %.

In Europa (EU-Mitgliedstaaten, Norwegen und Schweiz)
sind die EU5-Lander (Frankreich, Deutschland, Italien,
Spanien, Grol3britannien) die grofiten Akteure auf

dem Markt fur Value added Medicines. Sie haben

einen Anteil von 70 % auf dem europaischen Markt.
Der Umsatz in den EU5-Landern ist im letzten Jahr
zurtickgegangen, mit Ausnahme von Italien, wo er
dank des Therapiebereichs ,Nervensystem” leicht
gestiegen ist.



Die BRICTM-Lander (Brasilien, Russland, Indien,
China, Turkei, Mexiko) verzeichneten 2019 einen
Umsatzanstieg von 15 % und setzen den hohen
Wachstumstrend der letzten finf Jahre fort. Das
Wachstum in der Region wird von China und Brasilien
in den Bereichen Onkologie bzw. Antimykotika
vorangetrieben.

Da es kein globales Regelwerk gibt und Value added
Medicines in einigen Fallen von kleineren Unternehmen
mit begrenzter geografischer Reichweite hergestellt
werden, ist der Markt regional spezifisch.

WO IST WACHSTUM VORZUFINDEN?
Therapiebereiche

Schmerzen bleiben der gréf3te Therapiebereich fur
Value added Medicines. Dies liegt daran, dass die Her-
steller mehrere Verabreichungswege erforschen, wie
zum Beispiel Medizinpflaster, Injektionspraparate und
topische Medikamente, und es Bestrebungen von
Regierungen - vor allem in den USA - gibt, den Zugang
zu Opioiden zu kontrollieren.

Verabreichungsweg

Die Unterteilung von Value added Medicines anhand
ihres Verabreichungsweges zeigt, dass fast die
Halfte des Werts aus oralen Medikamenten stammt,
einschlieBlich langwirkender Formulierungen, wie
in Abb. 2 dargestellt. Ein Viertel der Produkte sind
Kombinationen aus unterschiedlichen Wirkstoffen.

Das am schnellsten wachsende Hauptsegment sind
jedoch Injektionspraparate, die in den letzten funf
Jahren eine durchschnittliche Wachstumsrate (CAGR)
von 14 % verzeichneten. Diese Wachstumsrate hat
sich in den letzten funf Jahren fast verdoppelt auf

11 Mrd. USD. Mehr als 80 % des globalen Wachstums
von Injektionspraparaten werden in den USA ver-
zeichnet, gefolgt von den BRICTM-Landern mit 10 %
und der EU mit 4 %.

In Schwellenlandern, die ein Zehntel des Wachstums
bei Injektionspraparaten ausmachen, sind Antimyko-
tika und Onkologieprodukte fuhrend. Sie machen

einen grof3en Teil des Volumenwachstums aus, vor

Abbildung 2: Unterteilung der Value added Medicines nach Verabreichungsweg

Admin route, Global (2019)
LCUSD

S
<

@D o2 @ Oral Long Act @D Parenteral
@ Topical Lung @@ Uterine

Notes: Sales at list price, excluding rebates and discounts

Other

Combinations (2019)
Volume (SU)

@ Combination Plain

Source: IQVIA European Thought Leadership Analysis; IQVIA MIDAS MAT Q1 2019; Rx only
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allem in China, da der Verbrauch an spezialisierten
Arzneimitteln dort in den letzten Jahren gestiegen ist.

Zukunftig werden Injektionspraparate in
Schwellenlandern an Bedeutung gewinnen, und

der Verbrauch an spezialisierten Arzneimitteln

wird steigen. Entwickelte Markte wie Europa und
die USA werden weiterhin weltweit fihrend sein
durch die EinfUhrung spezialisierter Gerate wie Pens
und Autoinjektoren, die auch aul3erhalb der Klinik
angewendet werden kénnen.

ZUKUNFTSAUSSICHTEN

Die Bedeutung der Wertvermittlung

FUr Kostentrager und Aufsichtsbehdrden zahlen vor
allem Ergebnisse. Value added Medicines bieten hier
eine Reihe unterschiedlicher und wichtiger Vorteile
fur Patienten und Gesundheitssysteme (Abb. 3).

Die Zukunft fur Value added Medicines liegt im Vergleich
zu reinen Generika klar in dem Nachweis ihres be-
sonderen Anwendungsnutzens. Langfristig lasst sich

diese Umsatzchance mithilfe von Daten auRBerhalb

von klinischen Studien realisieren. Ein erfolgreicher
Hersteller wird die folgenden Punkte bertcksichtigen
mussen, wenn es darum geht, Value added Medicines zu

entwickeln:

* FrUhe Einbindung aller Interessengruppen
+ Intelligente Datenerfassung

+ Losungen auf Basis kosteneffizienter Praxisdaten
aus der Versorgungsforschung (Real-World
Evidence)

+ Digitale Integration Uberall dort, wo mdglich

Real-World Lésungen aus der Versorgungs-
forschung

Hersteller von Value added Medicines mussen

jedoch bei der Rendite berticksichtigen, dass in

vielen Méarkten, wie beispielsweise in Europa, ein
Ungleichgewicht besteht zwischen der Vergutung
einerseits und der erwarteten Nachweispflicht des
besonderen Mehrwerts andererseits. In dieser
Situation ist die Nutzung automatisch generierter Real-

Abbildung 3: Konkrete Beispiele fur Vorteile aus Value added Medicines

Value Added Medicine Benefit

!

Reduced Side

Superior

Efficacy Effects

Improved Patient

! l

Additional

Experience Therapeutic Option

TARGIN
(oxycodone/naloxone)

Abraxane
(nanoparticle albumin
bound paclitaxel)

Improved progression
free survival

Reduced opioid induced
constipation

(budesonide formoterol)

Intuniv
(guanfacine)

DuoResp Spiromax
Metex PEN
(methotrexate)

Non-stimulant
treatment option

Simplified and safer
administration

4 https://medicinesforeurope.com/docs/IQVIA-MFE_Case%20Studies%20for%20VAMs_Final%20Word%20Document_vUpdate2019%20v3.0.pdf
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World Daten aus der Patientenversorgung, wie z. B.
von Patienten berichtete Behandlungsergebnisse, ein
ausgezeichneter Losungsweg.

Digitale Gesundheit als Rettung: Massenmarkt der
Endverbraucher-Geréte

Eine gute Gelegenheit fur weitreichende Interaktionen
bieten Plattformen des Massenmarkts. Hersteller
dieser Gerate fUr Endverbraucher, vorwiegend
Smartphones und Smartwatches, haben Gesundheits-
angebote integriert und andere Unternehmen
veranlasst, Apps zu entwickeln, die eine Fulle an Daten
generieren. Zugleich sind die Hersteller bemtiht, die

Qualitat der verfigbaren Anwendungen zu verbessern.

Eine groRe Herausforderung bei Wearables im
Gesundheitswesen ist, dass die generierten Daten
nicht immer verwendet werden durfen, um Krank-
heiten zu verfolgen, zu diagnostizieren und zu
behandeln, da weiterhin Bedenken hinsichtlich
Genauigkeit, Stimmigkeit und Datenschutz bestehen.

Zugleich hat die FDA digitale Therapeutika

Uber neue Behandlungswege anerkannt. Diese
Vorschriften werden kiinftig wohl auch von anderen
Aufsichtsbehorden eingefuhrt.

Partnerschaften mit dem Technologiesektor

Die Verbindung aus Software und Medikamenten fihrt
zu maligeschneiderten Therapien, die sich gegenseitig
erganzen und je nach Verhalten des Verschreibenden
und des Patienten angepasst werden kénnen.

Zur Entwicklung dieser Hightech-Produkte muissen
Pharmaunternehmen viel Kapital investieren. Die
Uber diesen Weg etablierten internen Teams in den
Bereichen Technologie und Digitales ermoglichen es,
hochqualifizierte Mitarbeiter zu binden. Umgekehrt
bendtigt der Technologiesektor das Know-how

von Pharmaunternehmen. Die Notwendigkeit fur
Partnerschaften war nie groBer als zum aktuellen
Zeitpunkt.
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Weiterentwicklung des digitalen Modells

Fir die Weiterentwicklung von digitalen Value added
Medicines werden Netzwerkeffekte entscheidend sein.
So entstehen Gemeinschaften, in denen Patienten Uber

Anreize motiviert werden, ihre Compliance zu steigern.

FAZIT

Value added Medicines stellen einen Bereich dar, der
neue, vielversprechende Wachstumsmaoglichkeiten
fir Pharmaunternehmen bietet. Daher muss das
Geschaftsmodell fur Value added Medicines um die
Aspekte Technologiekompetenz bei medizinischen
Geréten, digitales Okosystem und datenbasierte
Evidenz erweitert werden. Um erfolgreich zu

sein, mussen Unternehmen ein Netzwerk an

Jens Witte |—=E

>> Download White paper <<

Partnerschaften aufbauen.



https://www.iqvia.com/library/white-papers/digital-future-for-value-added-medicines
https://www.iqvia.com/library/white-papers/digital-future-for-value-added-medicines
mailto:jens.witte%40iqvia.com?subject=IQVIA%20Flashlight

OPTIMIERUNG VON SUBPOPULATIONEN ZUR EFFIZIENZSTEIGERUNG

KLINISCHER STUDIEN

Auf dem Weg von der klinischen Studie zur Zulassung
scheitern alleine in Phase II bis zu 65 % der neuen
Wirkstoffe und tber 35 % in den Phase-III-Studien.
Auf den Markt schaffen es letztlich nur etwa 14 % aller
Arzneimittel - bei onkologischen Produkten sind es
sogar lediglich rund 3 %. Unternehmen und Investoren
haben oftmals Verluste in H6he von Hunderten Millio-
nen Euro oder gar einer Milliarde Euro zu verkraften.
Auch die vielen Jahre, die in die Forschung und
Entwicklung des gescheiterten Produkts gesteckt
wurden, waren somit vergeblich investiert. Zudem
kann das Verwerfen eines Molekuls fur Patienten eine
verpasste Chance auf eine potentiell leidenslindernde
und vielleicht sogar lebensrettende Therapie
bedeuten.

Dabei ist nicht jedes Molekdl, das aufgrund nicht
erreichter Studienendpunkte verworfen wird,

ein Misserfolg. Manchmal liegt der ausbleibende
Therapieerfolg daran, dass die Auswahl der Patienten
nicht auf ausreichend gruindlicher Evidenz beruhte
und damit zu viele Patienten eingeschlossen wurden,
bei denen das Testpraparat gar keine Wirkung

oder erhebliche Nebenwirkungen zeigte. Dass es

in der Studiengruppe aber eine Minderheit - eine

Subpopulation also - gegeben hat, die positiv auf

die Therapie ansprach, wird dann aufgrund des
unbefriedigenden Gesamtergebnisses vernachlassigt
oder bleibt schlimmstenfalls unerkannt. Wird das
Molekul an dieser Stelle aufgegeben, so schiuttet man
das sprichwortliche Kind mit dem Bade aus.

METHODEN DER KUNSTLICHEN INTELLIGENZ
NUTZEN

Hier kann der Einsatz von hochentwickelten
analytischen Plattformen, wie der Sub-Population
Optimization Solution (SOS) von IQVIA, den
Unterschied machen: Mittels kiinstlicher Intelligenz
und Machine Learning-Algorithmen werden die
Studiendaten analysiert, um in den Patientengruppen
mit positiver Behandlungsansprache die dafur
pradiktiven Biomarker zu identifizieren. Dabei kdnnen
ebenso Biomarker fur diejenigen Patienten bestimmt
werden, die keine Wirkung oder unerwinschte
Wirkungen aufweisen wirden. Das erlaubt eine
zuverlassige, datenbasierte Grundlage fur die
Erstellung oder fur die Anpassung des Studiendesigns
(Abb. 1).

Abbildung 1: Funktionsweise der Analyseplattform SOS
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Die SOS-Analyse bietet sich insbesondere fur Daten
und Ergebnisse aus Phase-II-Studien an. Aus diesen
kénnen gezielt die genetischen und biologischen
Marker ermittelt werden, die charakteristisch fur

die jeweilige therapeutisch aktive Subpopulation
sind. Damit lassen sich nicht nur die Einschluss- und
Ausschlusskriterien genauer definieren und die
primaren sowie sekundaren Endpunkte sinnvoll
auswahlen, sondern auch die notwendige Anzahl

der einzuschlieBenden Patienten reduzieren, ohne
an Erfolgswahrscheinlichkeit einzubf3en. Aber auch
in Fallen, in denen die Technologie zeigt, dass es
keine Patientenpopulation gibt, die auf das Praparat
erfolgreich anspricht, kann SOS von erheblichem
Nutzen sein. Hier kann die Software einen Hinweis auf
die rechtzeitige Einstellung der weiteren klinischen
Entwicklung des Praparates geben und somit weitere
Investitionen in Millionenhdhe vermeiden helfen. Die
freiwerdenden Ressourcen kdnnen somit effektiv auf
andere Entwicklungsprojekte allokiert werden.

Ein weiteres ergiebiges Feld stellt die Optimierung
von Subpopulationen bei der klinischen Entwicklung
von zielgerichteten Therapeutika oder auch “targeted
therapies” dar. Diese findet man vor allem in der Krebs-
therapie. Es handelt sich hierbei um neue Therapeu-
tika, die gezielt in Stoffwechselvorgange eingreifen,
die fur das Tumorwachstum essentiell sind. Der
Einsatz dieser neuen meist onkologischen Praparate
hangt von verschiedenen Faktoren wie der Krebsart,
dem Stadium der Erkrankung sowie bestimmten
genetischen Markern ab (Biomarker).

Die Hoffnung auf Heilung oder zumindest auf
Lebensverlangerung mit einer verbesserten
Lebensqualitat bestimmt sich hier umso mehr

Uber die Identifizierung der fir die Behandlung
spezifischen Patientenpopulation. Dies sind oftmals
nur wenige und nicht einfach zu ermittelnde
Patientengruppen, was sich in hohen Ausschlussraten
wahrend der Patientenrekrutierung aulBern kann.
Wird also hier nicht bereits im Studiendesign die
spezifische Patientenpopulation mit wahrscheinlicher
Ansprache auf die Therapie identifiziert, sind negative
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Studienergebnisse moglich. Da diese zielgerichteten
Therapeutika meist nur bei relativ kleinen Patienten-
gruppen wirken, ist auch das Marktpotenzial oft
beschrankt. Umso wichtiger ist es, in diesem Bereich
die Entwicklungskosten und Zeiten durch SOS zu
optimieren und das Medikament zligiger auf den Markt
zu bringen. Dadurch ergeben sich mehrere Vorteile:
zum einen sinken die finanziellen Investitionen der
Sponsoren, und zum anderen steht das Produkt
schneller den Patienten zur Verfiigung und kann
damit Patientenleben retten oder verbessern.

Mittels SOS werden Einsichten in die effektive
Therapieansprache gewonnen, die erhebliche Kosten-
und Zeitersparnisse ermdglichen und gleichzeitig

das Entwicklungsrisiko reduzieren kdnnen. Die
Analyseplattform kann in fast jedem Stadium der
klinischen Entwicklung effektiv eingesetzt werden
und kann die Wahrscheinlichkeit der Marktzulassung
erhohen. AulRerdem ermdglicht sie ein praziseres
Einsetzen des Medikaments bei der relevanten
Patientenpopulation in der klinischen Praxis.

Dr. Thomas Brennecke/Julia Lutz |=_8
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ANFORDERUNGEN AN EINE MODERNE, FUNKTIONSUBERGREIFENDE

REPORTING-PLATTFORM

Viele Unternehmen haben in den vergangenen
Jahren erhebliche Ressourcen in ihre Infrastruktur
fur den kommerziellen Bereich investiert, um z. B.
das Kundenbeziehungsmanagement (Customer
Relationship Management bzw. ,CRM"), das Closed-
Loop-Marketing (,CLM"), das Business Intelligence
(,BI") - und Performance-Management, die Effektivitat
der Vertriebsmitarbeiter usw. zu unterstutzen.
Leider arbeiten sie haufig mit einer Kombination von
Anwendungen, die oft schrittweise und unabhangig
voneinander mit dem Ziel implementiert wurden,

jeweils isolierte Arbeitsablaufe zu unterstitzen.

INTEROPERABILITAT VONNOTEN

Wiirde man eine kommerzielle Technologieplattform
von Grund auf neu aufstellen (wie es z. B. aufstre-
bende Biotech-Unternehmen haufig tun kénnen),
wurde man native Interoperabilitat fur alle An-
wendungen fordern, insbesondere flr diejenigen,
die sich mit Kundeninformationen befassen oder
sich auf das Kundenerlebnis beziehen. Wenn

Tools und Ressourcen so konzipiert sind, dass sie
funktionstbergreifend zusammenarbeiten, Prozesse
optimiert werden, die Datenintegritat gewahrleistet
ist und interne Stakeholder Uber ein zentrales
Datenrepositorium auf ,eine Version der Wahrheit”
zugreifen kénnen, wird ein derart orchestrierter
Ansatz fir das kommerzielle Okosystem zu einem
strategischen Unterscheidungsmerkmal fur einen
kundenorientierten Ansatz.

Insbesondere im Bereich der Datenanalyse und
des Reporting finden sich oft sehr heterogene
Systemlandschaften Uber die verschiedenen
Funktionsbereiche hinweg und verhindern so eine
orchestrierte Herangehensweise im Rahmen der
Erfolgsmessung. Dies geht einher mit einer Fulle an
Herausforderungen, welche sich in drei Gruppen

unterteilen lassen.
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HERAUSFORDERUNGEN

Die erste Gruppe betrifft die Erfolgsmessung

von Vertriebsteams. Im Aul3endienst erhalten die
Mitarbeiter haufig Datenberichte in komplexen
Darstellungen, und sie werden nicht auf wichtige
Risiko- und Chancenbereiche hingewiesen.
Unternehmen haben haufig einige Daten in ihrer
CRM-Anwendung - verfligen aber auch Uber andere
BI-Plattformen bzw. andere Dateien wie z. B. Excel
mit erganzenden Daten. Der Wechsel zwischen diesen
verschiedenen Anwendungen ist sehr mihsam - und
erschwert die Akzeptanz sowie die datengestutzte
Entscheidungsfindung. Es ist daher oft schwierig,
die Leistung der Mitarbeiter zu bewerten und Best
Practices zu etablieren.

Die zweite Gruppe umfasst den kommerziellen Betrieb
(,Commercial Operations”) des Unternehmens.
Komplexere Markte bedingen die Verwendung
verschiedenster Datenquellen und eine starkere
Bearbeitung der verfugbaren Daten, um Markt-
dynamiken besser zu verstehen. Komplexe Regeln
und mehrere Systeme im Parallelbetrieb fihren zu
widerspruchlichen Definitionen und Interpretationen.
Dies alles geschieht in einem Umfeld mit zunehmend
weniger Mitarbeitern bei gleichzeitig steigenden
Anforderungen an die Berichte.

In der dritten und letzten Gruppe der Heraus-
forderungen mussen sich die IT-Teams mit einer
wachsenden Anzahl von Datenquellen und einer
hohen Datenfulle auseinandersetzen. Oft behindern
dabei verschiedene Altsysteme die konsistente,
harmonisierte und synchronisierte Berichterstellung.
Durch Unternehmen vorgenommene Entwicklungen,
die auf vorhandenen BI-L6sungen aufbauen, sind
dabei haufig teuer und schwierig zu verwalten.



ERFOLGSFAKTOREN

Flr die gestiegenen Anspriche an eine funktions-
Ubergreifende Reporting-Plattform gilt es daher eine
Reihe von Erfolgsfaktoren zu berticksichtigen. Zu
diesen zahlen:

* Nutzungsmoglichkeit fir alle kommerziellen
Funktionen, d.h. Mitarbeiter aus verschiedenen
Bereichen nutzen die gleiche Plattform, die fur
die jeweiligen Anforderungen dieser Bereiche
entsprechend eingerichtet werden kann.

+ Leistungsparameter (,KPI“: Key Performance
Indicators), angelehnt an die strategischen Ziele
des Unternehmens, fur die einzelnen Bereiche
konkretisiert und abgeglichen mit Best Practice-
Parametern vergleichbarer Unternehmen.

+ Tiefergehende Datenanalysen (,drill down”) und
fortgeschrittene Filtermdglichkeiten bezuglich der
aktuellen und historischen Datensatze.

* Frihwarnsystem zur Fokussierung auf relevante
Risiken und Potenziale, um zligig handeln zu
kénnen.

+ Unterstutzung von Forecasting, Korrelations-
analysen und ,was ware wenn“ (,what if")-

Szenarien fur ausgewahlte Nutzer.

«  Maoglichkeit des Exports in andere Applikationen
wie PowerPoint, um bei Bedarf die Zusammen-
arbeit mit allen relevanten Bereichen auch
Uber eine funktionstbergreifende Reporting-
Plattform hinaus zu gewahrleisten, z. B. in der
Berichterstattung an die obere Fuhrungsebene.

*  Ermdglichung von Auswertungen mit Hilfe

gestUtzter Analysen Uber integrierte Datenquellen

hinweg.

+ Konfigurierbarkeit komplexer Geschaftsregeln,
KPI-Berechnungen und notwendiger (z. B.
organisatorischer) Hierarchiedarstellungen.
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Eine Plattform, die all diese Anforderungen

erflllt, ist z. B. die von IQVIA entwickelte L6sung

,OCE Analytics” (,OCE" = Orchestrated Customer
Engagement”, Abb. 1). Dieses Angebot konzentriert
sich auf drei Hauptbereiche. Zum einen werden
Analysefunktionen in einer integrierten Losung fur alle
relevanten Mitarbeiter des kommerziellen Bereichs
zur Verfugung gestellt, bei konsistentem Zugriff auf
alle Anwendungsfunktionen und einer verkurzten
Lernkurve fur die Nutzer aufgrund einer intuitiven
Benutzeroberflache. Zum anderen unterstitzt die
Plattform dabei, Entscheidungen besser und schneller
treffen zu konnen, indem einer gréf3eren Anzahl von
Benutzern Daten zur Verfugung gestellt werden,

die alle aus ,einer Version der Wahrheit” (,one

version of truth”) stammen und leicht verstandliche
Visualisierungen fur die Entscheidungsfindung
verwenden. Jede Rolle sieht dabei nur die fir sie
relevanten Daten und KPIL. SchlieRlich ist die Lésung
skalierbar, um mit dem dynamischen Geschaftsumfeld
vieler Unternehmen mitwachsen zu kénnen. Es

kann flexibel auf neue Benutzer, Regionen, Marken
und Berichte ausgeweitet werden - und je nach
Anforderungen dieser Teams und Benutzer wird sich
die Plattform entsprechend mit ihnen entwickeln.

Abbildung 1: Die intuitive Benutzeroberflache der
funktionsuibergreifenden Reporting-Plattform
IQVIA OCE Analytics

William John Murray |—=8
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Round Tables Beirate® / Arbeitskreise
. . Nationaler Beirat

Medical Affairs .

3. April 2020
26. Februar 2020, Frankfurt

4. April 2020
Biosimilars XPM Arbeitskreis
13. Mai 2020, Frankfurt 12. Mai 2020
Consumer Health *'Dezidierter Teilnehmerkreis nach individueller
23. Juni 2020, Frankfurt Einladung
Oncology
11. November 2020, Frankfurt

IQVIA Jahrestagung
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TechIQ EUROPE

21./22. April 2020, Amsterdam
(Anmeldung)

Stand: Dezember 2019
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UBERIQVIA

IQVIA (NYSE: IQV) ist ein fuhrender, globaler Anbieter von zukunftsweisender Analytik, Technologielésungen
und klinischer Auftragsforschung fur Life Science Unternehmen. Entstanden durch den Zusammenschluss von
IMS Health und Quintiles, nutzt IQVIA Erkenntnisse der interdisziplinaren Human Data Science und verbindet

so Stringenz und Klarheit der Data Science mit dem kontinuierlich wachsenden Anwendungsbereich Human
Science. Auf dieser Grundlage unterstitzt IQVIA Unternehmen darin, neue Ansatze in der klinischen Entwicklung
und in der Vermarktung zu verfolgen, ihr Innovationstempo zu steigern und bessere Ergebnisse in der Gesund-
heitsversorgung zu erzielen. Getragen von IQVIA CORE™, generiert IQVIA einzigartige und praxisrelevante
Erkenntnisse an der Schnittstelle von umfassenden Analysen, transformativen Technologien, ausgewiesener
Branchenexpertise und Umsetzungskompetenz. Mit Giber 65.000 Mitarbeitern ist IQVIA in mehr als 100 Landern

tatig.

IQVIA ist weltweit fihrend in Datenschutz und -sicherheit. Das Unternehmen nutzt ein breites Spektrum an
Technologien und SicherheitsmalBnahmen bei der Generierung, Analyse und Verarbeitung von Informationen.

So unterstutzt IQVIA Akteure im Gesundheitswesen darin, Krankheitsbilder zu identifizieren sowie mit
entsprechenden Behandlungspfaden und Therapien zu verbinden, um bessere Behandlungsergebnisse zu
erreichen. Das umfassende Know-how von IQVIA verhilft Unternehmen aus Biotechnologie, Medizintechnik,
pharmazeutischer Industrie und medizinischer Forschung, staatlichen Einrichtungen, Kostentragern und anderen
Akteuren im Gesundheitswesen zu einem tieferen Verstandnis von Versorgungsbedingungen, Krankheiten und
wissenschaftlichen Fortschritten und unterstltzt sie so auf ihrem Weg zu gréReren Behandlungserfolgen.

Weitere Informationen finden Sie auf www.igvia.de.
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