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Was Pharma in Atem hilt

-

Das Deloitte Center for Health So-

lutions hat Pharmaunternehmen
befragt, was 2021 die grofiten Aus-
wirkungen auf die Unternehmens-
entwicklung haben wird.

Mit 80% wurde am haufigsten Ver-
dnderungen in der Konsumentenein-
stellung, im Verbraucherverhalten
und bei den Ausgaben genannt. Da-
nach folgen mit 70% Cyberangriffe,
mit 68% Technologiefortschritte, mit
jeweils 58% ein addquater Return of
Innovation sowie regulatorische Auf-
lagen, mit 53% Storungen des Ge-
schiaftsmodells, mit 40% M&A Ak-
tivitdten, mit 37% Wettbewerb mit
Firmen aus Schwellenldndern und mit
35% der Kampf um Talente.

Wenn es um die strategischen Pri-
oritdten geht, dann stufen 43% For-
schung und Entwicklung fiir dieses
und 63% fiir die néchsten fiinf Jahre
als sehr hoch ein. Die Prisenz in glo-
balen Mirkten sehen fiir dieses Jahr
45% und fiir die néichsten fiinf Jahre
58% als sehr ....... Fortsetzung Seite 3
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Alternativlos. Wenn sich die Politik
dieses Schlagwortes bedient, dann
kennzeichnet sie dadurch héufig ihren
Unwillen, sich tiber andere Problem-
l6sungen Gedanken zu machen. Eine
Alternative zum ,,Patient Engage-
ment“ gibt es nach Ansicht von Ex-
perten aber offenbar nicht. ....... Seite 6

Wohin fiihrt der Weg?

Chief Marketing Officer (CMO) be-
finden sich in einer schwierigen Mis-
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Fortsetzung von Seite 1 ...
wichtig an, bei digitaler Transforma-
tion sind es 42% (derzeit) und 52%
(in den nichsten fiinf Jahren), bei Cy-
bersecurity 48%/52%, bei wirtschaft-
lichen Ergebnissen 35%/38%, bei re-
gulatorischen und politischen Fragen
23%/27%, bei der Suche nach Talen-
ten 20%/15%, beim Absatz 8%/15%,
beim Supply Chain 20%/15%, bei
den Therapiegebieten und dem Pro-
duktmix 12%/10% und bei gesetzli-
chen Auflagen 18%/10%.

Was Investitionen in digitale Pro-
zesse betrifft, so sehen 28% den
Schwerpunkt darin, mehr Daten iiber
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die Ergebnisse von Geschiftsstrategi-
en zu bekommen, 25% in der Effizi-
enzverbesserung von Forschung und
Entwicklung (F&E), 15% die Nach-
frage nach einem Produkt zu erhéhen,
13% das Verbraucher- und Patienten-
engagement zu verbessern, 12% die
Kosten zu reduzieren und 7% die Si-
cherheit zu erhohen.

Und wenn es sich um die wichtigs-
ten Ziele von F&E in den néchsten
zehn Jahren handelt, dann sagen je-
weils 72% maBgeschneiderte Thera-
pien sowie nicht-pharmakologische
Interventionen, 65% Prédvention und
frithe Krankheitserkennung, 60% ku-
rative Therapien und 50% digitale
Therapeutika.

Deloitte schlie3t aus diesen An-
nahmen, dass der Druck — und zwar
von den Investoren wie von der Ge-
sellschaft — auf die Pharmafirmen
wichst, ihre Innovationsleistung zu
beschleunigen. Das verlange mogli-
cherweise eine Verdnderung der Un-
ternechmenskultur von der Bewahrung
hin zu einer Incentivierung von Risi-
kobereitschaft. Die Managementbera-
ter denken auch an Innovation-Hubs,
die kleiner, beweglicher und schneller
zu aktivieren sind. Die Transformati-
on von Health-Care erfolge iiber neue
Technologien, wie Sensoren, Monito-
ring-Apps, Heim-Diagnose-Tools und
digitale Therapeutika. Das alles akti-
viere Patienten, die eigene Gesund-
heit selbst zu steuern. Schaffe aber
auch eine groBBe Menge von Daten,
die zur Verbesserung des klinischen
Studienprozesses und der Entwick-
lung von Medikamenten verwendet
werden sollten.

Cyberangriffe: Das Risiko nimmt
zu. Ende November 2020 traf es die
Entwickler von AstraZeneca. Mitar-
beiter des Pharmaunternehmens hat-
ten nach Informationen der Nach-
richtenagentur Reuters gefélschte
E-Mails mit lukrativen Jobangeboten
erhalten. Die Hacker hatten in ihren
Mails digitale Angriffswerkzeuge ver-
steckt, mit denen sie Zugriff auf die
Rechner der Impfstoffentwickler be-
kommen wollten.

Reuters vermutete mit Bezug auf
ungenannte Quellen, dass die bei
dem Angriff verwendeten Methoden
Nordkorea als Urheber vermuten lie-
Ben. Bereits Mitte November hatte
ein hochrangiger Microsoft-Manager
iiber Cyberangriffe auf sieben be-
kannte Impfstoffhersteller in Kana-
da, Frankreich, Indien, Stidkorea und
den USA berichtet. Als Urheber der
Angriffe wurden eine Hackergrup-
pe aus Russland und zwei aus Nord-
korea vermutet, die in Verbindung
mit staatlichen Stellen stehen sollen.
Im Oktober gab es Angriffe auf ein
japanisches Impfstofflabor und im
Juli hatten Geheimdienste der USA,
Kanadas und Englands russische
Hacker beschuldigt, fiir Angriffe auf
mit der Entwicklung von Corona-
Impfstoffen beschéftigten Organisa-
tionen verantwortlich zu sein.

Arne Schonbohm, der Prisident des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik (BSI), schitzte die
Bedrohungslage auch der deutschen
Pharmaunternehmen und Impfstoft-
hersteller denn ebenfalls als hoch ein.

Impfstoffe oder Medikamente ge-
gen Corona seien im Moment be-
gehrte Ware. Nicht nur, weil im-
mense Summen in ihre Entwicklung
investiert wurden und werden, son-
dern weil auch die Gewinnaussichten
enorm sind.

Kaspersky, Entwickler von Sicher-
heitssoftware, prognostiziert fiir 2021
(Healthcare security in 2021) ein An-
wachsen von Angriffen auf das Ge-
sundheitswesen und Arzneimittelher-
steller:

* Die Attacken auf Impfstoff- und
Arzneimittel-Hersteller werden zu-
nehmen, vor allem um an sensible
Daten der F&E zu kommen.

* In Lindern mit einem hoch entwi-
ckelten Gesundheitssystem sind
Firmen und Organisationen Ziele
von Angriffen, die vor allem Pati-
entendaten gelten.

* Gesundheitsbezogene Cyberatta-
cken suchen sich als lohnendes Ziel
neueste medizinische Entwicklun-
gen aus. Diese werden auch als Ver-
handlungsmasse in geopolitischen
Auseinandersetzungen eingesetzt.
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* Als groBites Einfallstor fiir Attacken
gilt der Faktor Mensch. Und zwar
nicht nur wegen Nachldssigkeiten
bei der Sicherheit sondern wegen
bewusst vorgenommener Leaks.

 Digitale Sicherheit gerit zuneh-
mend in den Fokus von Pharma-
unternehmen, Krankenhiusern,
Krankenkassen und anderen Health-
care-Providern. Kaspersky erwar-
tet, dass die Beteiligten ihre Kraf-
te in Sachen Cybersecurity biindeln
werden.

Gesundheitskompetenz der Bevol-
kerung in Deutschland hat sich
verschlechtert. Der zweite Health
Literacy Survey Germany* zeigt im
Vergleich zur ersten Studie vor sie-
ben Jahren, dass 58,8% eine geringe
Gesundheitskompetenz aufweisen,
wobei sich diese wihrend der Coro-
na Pandemie um 3 Prozentpunkte ver-
bessert hat. Zu den Personengruppen
mit durchschnittlich geringerer Ge-
sundheitskompetenz gehdren Men-
schen mit niedrigem Bildungsniveau
(78,3%), mit niedrigem Sozialstatus
(71,9%), ab 65 Jahren (65,1%), mit
chronischer Erkrankung (62,3%),
besonders mit mehreren langandau-
ernden Erkrankungen, mit Migrati-
onshintergrund (63,1%), vor allem

Personen mit eigener Migrationser-
fahrung, im Alter zwischen 18 und
29 Jahren (60,7%). 74,9% der Be-
fragten fillt die Beurteilung von In-
formationen am schwersten. Auch bei
der Anwendung von Gesundheitsin-
formation ist der Anteil geringer Ge-
sundheitskompetenz mit 53,7% rela-
tiv hoch.

Im Bereich Gesundheitsforderung
ist mit 67,7% der héchste Anteil an
geringer Gesundheitskompetenz vor-
zufinden. Im Bereich Pravention be-
lauft er sich auf 54,8 %, im Bereich
Krankheitsbewéltigung/Versorgung
auf 45,2%.

Der Anteil geringer digitaler Ge-
sundheitskompetenz betrigt 75,8%.
Besonders éltere Menschen ab 65
Jahren (86%) und Menschen mit ge-
ringer Bildung (86,7%) weisen eine
geringe digitale Gesundheitskom-
petenz auf. Internetseiten zum The-
ma Gesundheit werden von fast zwei
Dritteln der Bevolkerung genutzt,
von 35,6% jedoch nie. Digitale Ge-
rite werden von 68,5% der Bevolke-
rung nie genutzt, Gesundheits-Apps
werden von 79% nicht genutzt.

Der Anteil geringer Gesundheits-
kompetenz bei der Kommunikati-
on betrédgt 35,7%. Vor allem die Ver-
stindlichkeit von Begriffen (46,5%)
und die Zeitknappheit (47,5%) wer-

PATIENTEN IM MARKT DER ANTIPSYCHOTIKA

Anteil Patienten pro Facharztgruppe

(GKV-Patienten unter 30 Jahren in %)

den fiir schwierig in der Kommunika-
tion mit Arzten/innen gehalten.

Folgen geringer Gesundheitskom-
petenz: 49,6% der Befragten mit ex-
zellenter Gesundheitskompetenz es-
sen taglich Obst, Gemiise oder Salate.
Bei Personen mit inadéquater Ge-
sundheitskompetenz sind es lediglich
31%. Befragte mit geringer Gesund-
heitskompetenz weisen mehr krank-
heitsbedingte Fehltage auf: 35,4% der
Befragten mit exzellenter Gesund-
heitskompetenz waren wihrend der
letzten 12 Monate 6 Tage oder mehr
krankgeschrieben, bei Personen mit
inaddquater Gesundheitskompetenz
waren es 49,6%. Personen mit ge-
ringer Gesundheitskompetenz nut-
zen das Gesundheitssystem hiufiger.
13,6% der Befragten mit exzellenter
Gesundheitskompetenz verzeichneten
6 oder mehr Hausarztkontakte in den
letzten 12 Monaten, bei Personen mit
inaddquater Gesundheitskompetenz
waren es 27,8%.

*Quelle: Gesundheitskompetenz der Bevilke-
rung in Deutschland vor und wéhrend der Co-
rona Pandemie — Ergebnisse des HLS-GER 2,
Doris Schaeffer, Eva-Maria Berens, Svea Gille,
Lennert Griese, Julia Klinger, Steffen de Som-
bre, Dominique Vogt, Klaus Hurrelmann, Uni-
versitdt Bielefeld Interdisziplindres Zentrum fiir
Gesundheitskompetenzforschung (IZGK) Hertie
School Berlin 2021

Anteil neuer Patienten pro Facharztgruppe
(GKYV-Patienten unter 30 Jahren in %)
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Editorial

Schon bevor die Corona Pandemie viele Dinge beeinflusst hat,
waren sich etliche Pharmamanager darin einig, dass sich das
Verhalten der Patienten und Konsumenten von Gesundheit dra-
matisch verdndert. Immer mehr — auch wissenschaftliche — In-
formationen zu Krankheiten, Diagnosen, Therapien und Prd-
vention sind frei verfiigbar, das Engagement der Patienten fiir
ihre eigene Gesundheit nimmt zu und der Wille selbst (mit)zu
bestimmen wdchst in dem Majfse, in dem Daten selbst produ-
ziert, erfasst und ausgewertet werden konnen.

Das alles hat enorme Auswirkungen auf die zukiinftige Ge-
staltung des Gesundheitswesens und vor allem auf die strate-
gische Ausrichtung der Pharmaunternehmen. War friiher die
Kenntnis tiber die eigenen Produkte ausschlaggebend, so ist
es heute noch wichtiger, iiber Daten zu verfiigen, die darii-
ber Aufschluss geben, wie gut die Medikamente bei den Pati-
enten wirken. Und anstatt Botschaften zu verkiinden, heifit es
heute genau hinzuhéren, was Betroffene, Patientenorganisati-
onen oder auch Influencer zu sagen haben. Weil sich schlechte

Nachrichten im Internet rasend schnell verbreiten, sollte man
sich dagegen wappnen, von Anfragen und Angriffen tiberrascht
zu werden.

Die Losungen fiir diese Problematik haben Berater lingst zur
Hand: es geht um Patient Centricity, Patient Engagement und
Transparenz. Leichter gesagt, als getan. Deloitte Center for Health
Solutions hat Pharmamanager gefragt und fast alle antwor-
teten, dass ihre Firma patientenzentriert ist. Doch in dem Re-
port stellte sich auch heraus, dass es einige Hiirden dabei gibt,
sich auf den Patienten wirklich einzustellen. Da werden die un-
terschiedlichsten Griinde vorgebracht, warum Patient Centricity
ein gewisses Mayfs nicht tiberschreiten darf: Datenschutz, gesetz-
liche Vorgaben, Initiativen werden als zu riskant bewertet usw.

Auch wurde immer wieder ein Problem genannt. Wenn man
Patienten-Feedback einholt, sollte man vorher wissen, wie man
damit umgeht. Keine Reaktion befordert bose Zungen. Einer der
Befragten sagte, dass zur Offenheit auch gehore, den Patienten
zu sagen, was machbar sei und was nicht. Und ein anderer gab
die im Unternehmen oft gedufSerte Meinung wieder: ,, Es ist ris-
kant, patientenzentriert zu sein. Christian Sachse

ENTWICKLUNG DER PHARMA-KOMMUNIKATIONSAKTIVITATEN

| Kommunikationsinvestments in der Apotheke — rezeptfreies Sortiment

Rollierende Quartale indexiert. Zahleinheit: Indexwerte. Indexbasis: 100 = 10-12/2010.
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Kommunikationsinvestments in der Apotheke — rezeptpflichtiges Sortiment

Rollierende Quartale indexiert. Zahleinheit: Indexwerte. Indexbasis: 100 = 10-12/2010.
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Patient Engagement: Mehr als gute Worte

Alternativlos. Wenn sich die Politik
dieses Schlagwortes bedient, dann
kennzeichnet sie dadurch hiufig ih-
ren Unwillen, sich iiber andere Pro-
blemlosungen Gedanken zu machen
oder sie einfach nicht zuzulassen.
Dass viele Gesundheitsexperten ,,Pa-
tient Engagement* fiir Pharmaun-
ternehmen als alternativlos kenn-
zeichnen, hat dagegen damit zu tun,
dass es offenbar keine wirklichen Al-
ternativen gibt.

Warum das so ist? Patienten En-
gagement ist fiir die Pharmaindustrie
iiberlebenswichtig, weil die Menschen
inzwischen selbst fiir ihre Gesundheit
verantwortlich sein mochten und bei
Entscheidungen iiber ihre Gesund-
heitsversorgung mitbestimmen wol-
len, heif3t es bei Future Trans, einem
Dienstleister fiir die Pharmabranche.
AulBlerdem wiirden sich die Anforde-
rungen an die Pharmaindustrie erho-
hen, den Nutzen und die Wirkung ih-
rer Produkte zu belegen.

Ganz dhnlich sieht das Beratungsun-
ternehmen Kearney die Herausforde-

rungen: ,,Heutzutage werden Behand-
lungsentscheidungen zunehmend von
den Kassen geregelt, die das Verschrei-
bungsverhalten der Arzte beispiels-
weise durch Rabattvertrage oder The-
rapie-Guidelines beeinflussen wollen.
Fiir die Kassen hat der Nutzen eine kri-
tische Bedeutung, wenn es darum geht
den Preis und die klinische Wirksam-
keit gegen eine alternative Behand-
lung abzuwigen. Sie wollen wissen,
wie das Medikament das gesamte Ge-
sundheitssystem beeinflusst und das
nicht nur in einer ausgewihlten Pati-
entengruppe, die nichts mit den Kran-
ken zu tun hat, denen das Medikament
letztlich verschrieben wird.*

Und weil der Nutzen den Erstat-
tungspreis mafgeblich bestimmt,
schliefit Kearney daraus, dass sich die
Pharmaunternehmen viel mehr auf die
Fundamente dessen besinnen sollten,
was sie tun und warum: ,,Sie miissen
sich auf das Wesentliche konzentrie-
ren und ihre Vermarktungsstrategie
neu definieren, mit dem einzigen Fo-
kus, Nutzen fiir den Patienten zu ge-

nerieren.“ Mit anderen Worten: Die
Anspriiche an die Pharmaunterneh-
men wachsen. Und zwar von Seiten
der Patienten, Behorden, Krankenkas-
sen und Patientenvertreter. Ein Exper-
te driickt es so aus: Eine konstruktive
Verbindung zwischen Pharmaunter-
nehmen und Patienten bzw. Kunden
kann den entscheidenden Link zwi-
schen allen Stakeholdern darstellen,
was zu einem besseren Nutzen und
zu besseren Behandlungsergebnissen
flihren kann. Sich verdndernde Erstat-
tungsregeln und behordliche Aufla-
gen sowie zunehmend aktivierte Pa-
tienten zwingen Pharmaunternehmen
dazu, die Art und Weise zu verdndern,
wie sie ihre Produkte entwickeln, tes-
ten und vermarkten.

In einem bereits 2015 erschienen
Beitrag (Patient Engagement by
Pharma-Why and How? A Framework
for Compliant Patient Engagement;
Ther Innov Regul Sci, DOI: 10.1177/
2168479014558884) heiBit es, dass
"das Engagement der Patienten zu-
nehmend als entscheidender Faktor

Foto: Stock-ID: 1019505620, Giulio Fornasar
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fiir Behandlungsergebnisse wahrge-
nommen wird. Es sind die Erfahrun-
gen der Menschen, die mit einem me-
dizinischen Problem leben miissen, die
das Engagement voranbringen. Wer
bessere Therapieldsungen sucht und
dazu gehoren auch die Medikamente,
muss diese Patienten besser verstehen
lernen. Uber die reine Pathologie hin-
aus verlangt ein solches Verstehen das
Auseinandersetzen mit den Patienten,
etwas was bisher von der Pharmain-
dustrie immer vermieden wurde*.

In einer 2020 ver6ftentlichten Stu-
die (Vat LE, Finlay T, Jan Schuitmaker-
Warnaar T, et al. Evaluating the "re-
turn on patient engagement initiatives"
in medicines research and develop-
ment: A literature review. Health Ex-
pect. 2020,23(1):5-18. doi:10.1111/
hex.12951), an der verschiedene medi-
zinische Universitdten und auch Phar-
mafirmen mitgearbeitet haben, wurde
versucht herauszufinden, welche Ef-
fekte Patient Engagement haben kann.
Dazu wurden 91 Dokumente — Studi-
en sowie akademische Literatur — aus-
gewertet. Im Bereich Forschung und
Entwicklung wurden folgende Vorteile
durch Patient Engagement gefunden:
Hohere Relevanz von Forschungsthe-
men, Priorititen die auf Patientenbe-
diirfnissen basieren; Fragestellungen,
Hypothesen, Interventionen und medi-
zinische Technologien werden fiir Pa-
tienten sachbezogener und verwertba-
rer; Ressourcen werden im Sinne der
Patientenerfordernisse bereitgestellt;
ein an den Patienten ausgerichtetes
Studiendesign, verstindlichere Spra-
che, dadurch erhohtes Verstindnis,
besserer Zugang zu Studienmateria-
lien, relevantere Forschungsoutcomes
und -endpoints; verbesserte Rekrutie-
rung und Vielfaltigkeit der Teilnehmer,
erhohte Teilnehmerzufriedenheit, bes-
sere Adhérenz zum Studienprotokoll
und beschleunigter Studienabschluss;
grofere Genauigkeit beim Messen von
Patientenbediirfnissen und -priferen-
zen, erhohte Qualitit der Bewertun-
gen, mehr Transparenz.

Die Untersuchung stellt aber auch
fest, dass die derzeit verfiigbaren In-
dikatoren und Messmethoden fiir Pa-
tient Engagement nicht ausreichen, um

die Auswirkungen wirklich zu erfas-
sen. Sie konnen auch nicht beschrei-
ben, welche Interaktionen wirklich zu
Verdnderungen filihren.

Als grofle Verdnderung kennzeich-
net Deloitte den Einzug digitaler
Hilfsmittel und Kommunikationswe-
ge (Deloitte Review: Patient engage-
ment strategies in a digital environ-
ment) in den Bereich Healthcare. Die
neuen Technologien wiirden die Rolle
des Patienten stdrken und damit auch
die Anspriiche wachsen lassen. Phar-
mafirmen miissten ihre abwartende
Haltung aufgeben und sich einem pro-
aktiven Verhalten zuwenden, bei dem
Engagement-Tools die Patienten mit
Informationen, Erklérungen und Hil-
festellung unterstiitzen.

Deloitte hat Pharmafirmen gefragt,
wie sie die Position ihres Unterneh-
mens einstufen. Dass das Unterneh-
men auf die Implementierung eines
effektiven Patienten Engagements vor-
bereitet sei, bewerteten 70% auf einer
Skala von 1 (etwas) bis 5 (sehr) mit et-
was bis ein wenig (Stufe 1-3). Was die
folgenden zwei Jahre betrifft, mein-
ten 89% (Stufe 4-5), dass das Unter-
nehmen darauf (sehr) vorbereitet sein
miisse. Dass Patient Engagement in
den vergangenen zwei Jahren eine gro-
Be Rolle in den Uberlegungen gespielt
habe, bejahten 59% (Stufe 4-5). 96%
sagten, dass das in den nichsten Jah-
ren aber unbedingt der Fall sein miisse.

Auf die Frage, ob es denn schon ein
formales Patient Engagement Program
gebe, antworteten 72% mit ja, doch die
Halfte bewertete den Stand der Bemii-
hungen als noch nicht ausgereift.

BlueNovius, niederldndischer An-
bieter von digitalen Pharmamarke-
ting-Losungen, proklamiert: Digitales
Patienten Engagement ist die Zukunft
der gesamten Gesundheitsversorgung.
Fiir diese Behauptung fiihrt der Mar-
ketingdienstleister einige Griinde an.

Patienten erwarten digitale Losun-
gen. 54% wiirden ihr Smartphone
nutzen, um mit Akteuren im Gesund-
heitswesen zu kommunizieren und
sich Informationen iiber ihre Gesund-
heit zu besorgen. 79% wiirden sich fiir
die Angebote entscheiden, die digita-
le Losungen in petto hétten. Und 60%

der umworbenen Zielgruppe Millen-
nials, Menschen im Alter zwischen 21
und 37 und bis 2050 die groBte Bevol-
kerungsgruppe, wiinschen sich digita-
le Angebote.

Patienten verbessern ihre eigene Ge-
sundheitskompetenz. Betroffene wol-
len iiber den Fortgang ihrer Behand-
lung informiert werden und bleiben.
Pharmafirmen férdern das Verstindnis
fiir die Erkrankung und das Engage-
ment, wenn sie Patienten in Bezug auf
Diagnose, Krankheitsbild und Thera-
pie weiterbilden.

Das International Institute for Ma-
nagement Development (IMD) und
das Beratungsunternehmen Capgemi-
ni invent haben die Fragen zu beant-
worten versucht, inwieweit die Digi-
talisierung die Beziehung zwischen
Patienten und Pharmaunternehmen
verdndert. In dem Report Digital Pa-
tient Engagement — Insights for the
Pharmaceutical Industry wird die Er-
wartung bestitigt, dass digitales Pati-
ent Engagement eine ,,major role in
der Zukunft von Healthcare spielen
wird. Pharmaunternehmen hétten die
grofle Chance, Werte im Ecosystem
der Gesundheitsversorgung zu schaf-
fen und das Ergebnis der Behandlung
zu verbessern.

Laut einer Umfrage von Capgemini
invent konzentrieren sich 60% der von
Pharmaunternehmen gestarteten Pro-
jekte auf die digitale Customer Expe-
rience, wozu auch Patient Engagement
zahlt, definiert als Informationsfluss
zwischen Patienten und pharmazeu-
tischen Unternehmen, 35% auf For-
schung und Entwicklung und 5% auf
die digitale Produktion.

Eines ist sicher. Die Bestrebungen,
Patienten weiter zu aktivieren und da-
fiir Lésungen — vornehmlich digitale —
zu entwickeln, nehmen rasant zu. Und
dafiir wird auch vermehrt Geld inves-
tiert. Der globale Markt fiir Patient-
Engagement-Losungen wird nach Ein-
schitzung (Global Patient Engage-
ment Solutions Market Analysis 2020)
von Research and Markets bis zum
Jahr 2026 auf tiber 24 Mrd. US-Dollar
anwachsen. Die Marktforscher gehen
von einem jahrlichen Wachstum zwi-
schen 2019 und 2026 von 12.1% aus.
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Zusammenarbeit auf
Augenhohe

Von Dr. Sabine Niko-
laus, Vorsitzende der
Geschdftsfiihrung,
Boehringer Ingel-
heim Deutschland
GmbH

Fiir uns bei Boehrin-
ger Ingelheim steht der Patient stets
im Zentrum unsers Handelns — was
das bedeutet, verdndert und entwi-
ckelt sich stetig und gerade besonders
stark, auch durch und mit den digita-
len Moglichkeiten. Wir suchen pro-

aktiv einen transparenten und offenen
Dialog mit Patientenorganisationen in
Deutschland und weltweit, um inno-
vative Losungen zur Erhaltung bzw.
Verbesserung der Lebensqualitit und
Optimierung medizinischer Versor-
gung flir Menschen anzubieten. Kon-
kret heif3t das fiir uns zum Beispiel:
wir horen zu und binden verschiede-
ne Partner und ganz besonders Pati-
enten aktiv in unsere Forschungs- und
Entwicklungsaktivitdten ein, um ihre
Erfahrungen und Bediirfnisse zu ver-
stehen und so frith wie moglich zu in-
tegrieren. Die Erkenntnisse, die wir
aus der Zusammenarbeit mit Patien-
tengruppen gewinnen, sind integraler

Bereitschaft und Offenheit, die Patienten/innen zu involvieren

Bestandteil unserer Entscheidungspro-
zesse, an allen maBBgebenden Stellen
im Unternehmen. Ende Februar findet
unser erstes globales ,,Patient Part-
nership Summit* statt — gemeinsam
geplant und durchgefiihrt mit Patien-
ten, Vertretern von Patientenorganisa-
tionen und weiteren Betroffenen, wie
z. B. Angehérigen. Zusammen und auf
Augenhohe werden wir an Losungen
arbeiten, die einen spiirbaren Mehr-
wert fiir Patienten bringen. Intern le-
ben wir das Thema ,,Patientenfokus
ganzheitlich, auf allen Ebenen und in
allen Bereichen — denn es ist unser ge-
meinsames Ziel, das Leben von Pati-
enten zu verbessern.

Von Karl-Werner Lef-
a fers, Geschiftsfiihrer
Zentraleuropa, UCB

Patientinnen und Pati-
enten stehen bei UCB
im Mittelpunkt unse-
res Handelns. Diese
Patientenzentrierung ist seit jeher un-
ser Fokus und findet sich bereits in
unserem Slogan ,,Inspired by patients.
Driven by science.” und in unserer tig-
lichen Arbeit wieder. Fiir uns steht Pa-
tient Engagement dafiir, die Patientin-
nen und Patienten so friih wie moglich
und in jedem Schritt unserer Wert-
schopfungskette zu involvieren. Unser
Anspruch ist es, ihre wahren Bediirf-
nisse zu adressieren und diese kon-
nen wir nur von ihnen selbst erfahren.
Wir bieten zuverldssige Informationen
und kommunizieren beziehungsweise
arbeiten auf Augenhdhe als gleichbe-
rechtigte Partner miteinander. Dass die
Bedeutung von Patient Engagement
wichst und sich weiterentwickelt,
zeigt sich darin, dass die Patientinnen
und Patienten von uns und auch von
anderen Akteuren im Gesundheitswe-
sen erwarten, in Prozesse involviert zu
werden. Ein Pharmaunternehmen, das
Entscheidungen trifft, ohne die Pers-
pektive der Zielgruppe einzubeziehen,
kann auch langfristig nicht auf die ech-
ten Patientenbediirfnisse eingehen.

Deshalb legen wir bereits bei der
Entwicklung unserer Medikamen-
te einen groflen Wert auf die Einbin-
dung von Patientinnen und Patienten.
Ein enger und regelmiBiger Aus-
tausch vom Studienbeginn bis zur
Marktzulassung ist fiir uns essenzi-
ell. Mit Aufnahme eines Forschungs-
programmes werden Patienten in der
jeweiligen Indikation in die Entwick-
lung der Studiendesigns einbezo-
gen und geben wertvolles Feedback
ob zum Beispiel die fiir sie entschei-
denden Patient Reported Outcomes
oder Scores enthalten sind. Wahrend
der laufenden Studien gibt es regel-
maBige Meetings und Updates, da-
mit die teilnehmenden Patientinnen
und Patienten iiber den Fortgang der
Studie, die Rekrutierung oder Ande-
rungen im Studiendesign informiert
sind. Auch nach Abschluss der Stu-
dien ist es uns wichtig, die Teilneh-
merinnen und Teilnehmer iiber die
Ergebnisse und das weitere Vorgehen
mit dem Produkt zu informieren. Auf-
grund dieser partnerschaftlichen Zu-
sammenarbeit ist es ihnen oftmals ei-
ne Herzensangelegenheit, auch nach
der Marktzulassung eines Medika-
mentes an Post-Study-Kommunika-
tionen mitzuwirken oder als Patien-
tenbotschafter, beispielswiese fiir eine
seltene Erkrankung, Aufmerksamkeit
zu schaffen. Schlielich waren sie seit

der ,,Geburtsstunde* des erfolgreich
zugelassenen Medikamentes dabei.
So entstehen oft eine emotionale Ver-
bundenheit und Identifikation, auf die
wir zusammen stolz sind.

Digitale Moglichkeiten des Patient
Engagement riicken bei unserer stra-
tegischen Ausrichtung dabei zuneh-
mend in den Fokus. Bereits im Jahr
2018 investierten wir in dezentrali-
sierte Studien, die Patientinnen und
Patienten die Moglichkeit bieten, Un-
tersuchungen per Videoanruf mit Stu-
dienbeteiligten in den eigenen vier
Winden durchzufiihren. So gestalten
wir nicht nur die Studienumgebung
fiir sie angenehmer und ersparen Pa-
tientinnen und Patienten die Fahrten
in teils weit entfernte Studienzentren,
sondern sorgen auch fiir einen enge-
ren Austausch wéhrend der Studien-
laufzeit. Per Online-Meeting kdnnen
unsere Forscherinnen und Forscher zu
jeder Studienphase direkt und unkom-
pliziert mit Patientinnen und Patien-
ten interagieren sowie ihr Feedback
einholen. All das fiihrt dazu, dass wir
durch eine agilere Infrastruktur den
Studienfortschritt deutlich vorantrei-
ben und Medikamente so gemeinsam
schneller verfiigbar machen konnen.
Unsere Erfahrungen mit dezentrali-
sierten Studien, die wir zunéchst in
den dermatologischen Indikationen
gesammelt haben, werden wir nun
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und in der Zukunft auf unsere Fachge-
biete der Neurologie und weitere Be-
reiche der Immunologie ausweiten.
Neben der Bereitschaft und Offen-
heit der Pharmaunternehmen, die Pa-
tientinnen und Patienten zu involvie-
ren, braucht es natiirlich miindige,
informierte und engagierte Patientin-
nen und Patienten, die sich einbrin-
gen wollen und kénnen. Es ist wich-
tig zu verstehen, dass Menschen mit
Erkrankungen nicht hauptberuflich
Patient oder Patientin sind und in di-

versen Sprachen kommunizieren kon-
nen. Um eine bessere Unterstiitzung
und Vernetzung zu gewihrleisten,
haben sich Patienten-Netzwerke wie
EUPATI, Patvocates oder die Bundes-
arbeitsgemeinschaft Selbsthilfe sowie
weitere européische beziehungswei-
se weltweite Patientenorganisationen
gebildet. Thr Ziel ist es, Patientinnen
und Patienten aufzukliren, somit das
Patient Engagement stérker voranzu-
treiben und eine wichtige Schnittstel-
le zur Politik, Selbstverwaltung und

Wissenschaft zu bilden. Wir sind der
Uberzeugung, dass die Pharmaunter-
nehmen hier weiter gefordert sind, in
Zukunft noch stirker zu unterstiitzen
und durch Zusammenarbeit und Netz-
werke die Voraussetzungen fiir ein er-
folgreiches Patient Engagement wei-
ter auszubauen. Ganz klar ist, dass
Patient Engagement die forschen-
den Pharmaunternehmen transparen-
ter und nachhaltiger macht und wir
wechselseitig an langfristigen Part-
nerschaften interessiert sind.

Patienten-Engagement: Mit Patienten/innen sprechen — nicht iiber sie

Von Katja Cramer,
Head of Patient
Affairs bei Janssen
Deutschland

Als forschendes Phar-
maunternehmen ist es
unser Anspruch, The-
rapien und Unterstiitzungsangebote zu
entwickeln, die die Lebensqualitit von
Patienten/innen spiirbar verbessern.
Krankheiten, die heute nicht oder nur
unzureichend behandelbar sind, wol-
len wir eines Tages behandeln oder
sogar heilen konnen. Dabei steht der
Mensch mit seinen individuellen Be-
diirfnissen seit jeher im Fokus unserer
Arbeit: Die Verantwortung gegeniiber
all jenen, die unsere Produkte und Ser-
vices nutzen, ist ein zentraler Grund-
satz in unserem Credo. Diese Verant-
wortung nehmen wir sehr ernst.

Wir wollen, dass unsere Therapien
bei den Menschen, die sie erhalten,
bestmoglich wirken und ihre Lebens-
qualitit erhalten oder besser noch er-
hohen. Um dieses Ziel zu erreichen,
miissen wir die Bediirfnisse der Be-
troffenen, dazu zdhlen fiir uns auch
die Angehorigen, kennen und verste-
hen. Patient Engagement bedeutet fiir
uns bei Janssen deshalb in erster Linie:
Fragen stellen und gut zuhoren. ,,Mit
den Patienten/innen reden — nicht tiber
sie” mag in diesen Zusammenhang
selbstverstandlich klingen, ist jedoch
die Basis fiir eine vertrauensvolle Zu-
sammenarbeit auf Augenhohe und da-
mit fiir Patient Engagement.

Patienten/innen und ihre Angehdri-
gen sind fiir mein Team und mich die
wichtigsten Gesprachspartner. Wir
schitzen sie als Patienten/innen, die
wir von Anfang an in die Entwicklung
neuer Therapien, Informationsangebo-
te oder digitale Unterstiitzungsange-
bote einbeziehen. Im Gesprich mit
ihnen lernen wir beispielsweise, wie
wir Informationen iiber Erkrankun-
gen und Therapien noch besser auf ih-
re Anforderungen abstimmen kénnen
oder wo Informationen ginzlich feh-
len. Wir lernen, an welchen Schnitt-
stellen im Therapieprozess sie sich
mehr oder andere Informationen oder
Unterstiitzungsangebote wiinschen —
und wie diese aussehen sollten. Nicht
zuletzt lernen wir im Austausch mit
Betroffenen, wie klinische Studien
aufgesetzt sein sollten, damit die spe-
zifischen Bediirfnisse von Patienten/
innen noch besser beriicksichtigt wer-
den. All diese Informationen aus ers-
ter Hand ermoglichen uns, die Erfah-
rungen, Erwartungen und Wiinsche
der Menschen, deren Lebensqualitit
wir mit unseren Therapien und Unter-
stiitzungsangeboten verbessern wol-
len, noch besser zu beriicksichtigen.

Wichtig ist: Patient Engagement
braucht Vertrauen. Dieses Vertrauen
muss aufgebaut und jeden Tag neu
verdient werden. Fiir uns bei Jans-
sen heifit das, dass wir den Aus-
tausch mit Patienten/innen nicht nur
dann suchen, wenn wir Fragen ha-
ben. Wir pflegen den Kontakt konti-
nuierlich, auch und gerade unter er-

schwerten Bedingungen wie in der
aktuellen Pandemie. In den vergange-
nen 12 Monaten haben wir all unsere
Austauschformate mit und fiir Patien-
ten/innen digitalisiert. Ein Beispiel ist
,Jeder Patient z&hlt*, eine Dialogver-
anstaltung fiir Betroffene und Mitar-
beiter/innen von Janssen, die wir vor
Corona regelmifig live bei uns auf
dem Campus in Neuss umgesetzt ha-
ben. Am digitalen Nachfolger ,,Je-
der Patient zahlt. Home* konnen die
Teilnehmer/innen von zu Hause aus
teilnehmen. Ich freue mich sehr, dass
dieses Angebot so gut angenommen
wird. Der offene Austausch und das
positive Feedback bestdtigen uns, wie
wichtig es ist, insbesondere auch in
Zeiten von Physical Distancing an-
sprechbar zu sein und Moglichkeiten
fiir den Austausch zu schaffen.

Patient Engagement ist der Schliis-
sel, um die Patientenzentrierung in-
nerhalb des Unternehmens auf allen
Ebenen kontinuierlich zu verbessern.
Wir bei Janssen denken Patient En-
gagement jedoch weiter — iiber die
Grenzen des Unternehmens hinaus.
Wir verstehen uns als Schnittstelle
und Mittler zwischen Betroffenen,
anderen Unternehmensbereichen bei
Janssen sowie externen Stakeholdern.
Insights zu Erfahrungen und Erwar-
tungen von Betroffenen teilen wir
mit internen und externen Entschei-
dern, um Verdnderungen und Verbes-
serungen fiir Patienten/innen in ganz
Deutschland anzustof3en beziehungs-
weise zu unterstiitzen.
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Chief Marketing Officer (CMO)
befinden sich in einer schwierigen
Mission. Die Covid-19-Pandemie
versetzt sie in eine Lage, in der un-
gewiss ist, wohin der Weg fiihrt.
Dentsu International hat 1361 CMOs
aus 15 verschiedenen Branchen, da-
runter Pharmaunternehmen, in 12
Landern (Australien, Brasilien, Chi-
na, Frankreich, Deutschland, Indi-
en, Italien, Japan, Russland, Spanien,
GroBbritannien und den USA) zu ih-
rer Einschitzung befragt. 7% gehen
von einer ,,existenziellen Bedrohung*
durch Covid-19 aus, 25% sagten, dass
die Pandemie den Geschiftsgang ,,si-
gnifikant® beeinflusst, 35% ,,etwas*,
24% ,,minimal“ und 9% sehen sogar
positive Auswirkungen (,,helped our
business®).

Was das Marketing Budget betriftt,
so hingen die Erwartungen iiber des-

Wohin fiihrt der Weg? ;_f'.'-'

sen Entwicklung stark von der Grof3e
des Unternehmens ab. Bei groflen Fir-
men sehen die CMOs sogar mehrheit-
lich ein groBeres Marketing Budget
in den kommenden zwolf Monaten.
Wihrend bei Grofunternehmen 20%
von einem mehr als 5% sinkenden
Budget ausgehen, sind es bei kleinen
Unternehmen 41%. Mit einem Sinken
um bis zu 5% rechnen 12% (Grof3un-
ternehmen) bzw. 6% (kleinere Unter-
nehmen), mit keinen Verdnderungen
14%/34% und mit einem Zuwachs
54%/19%.

Als groBite Herausforderung der
néchsten 6 bis 12 Monate bezeichnen
40% der Befragten, zu verstehen, wie
sich das Verhalten der Konsumenten
verdndert und ob das eher kurzfristig
oder eher permanent ist. Und jeweils
39% empfinden das Ausrichten an der
sich verdndernden Kundenstimmung

und den eher fallenden Verbraucher-
ausgaben problematisch. Weitere He-
rausforderungen sind u.a.: die Ver-
anderungen bei den Mitarbeitern zu
implementieren (34%), tiber die rich-
tigen Daten zur richtigen Zeit zu ver-
fiigen (32%) sowie den Wert der Mar-
ketingausgaben zu belegen (23%).

Um die Krise oder zumindest un-
klare Situationen zu lberwinden,
spricht der Report von einem ,,neu-
en Denken®, das notwendig sei. Doch
die Umfrage belege, dass die meis-
ten CMOs auf traditionelle Strategi-
en vertrauen. In der Pharmaindustrie
sind es 53%, die vollstindig bereits
erprobte Strategien einsetzen, 36%
verfolgen diesen Weg zumindest mo-
derat und nur 12% setzen auf voll-
kommen neue Strategien.

Der Report kennzeichnet fiinf An-
sétze fiir das zukiinftige Marketing:
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* Hyper-Empathie
Damit ist die Féhigkeit gemeint,
den Konsumenten vollstindig zu
verstehen. Dazu bendétige es Da-
ten und die Bereitschaft, sich vom
reinen Verkauf von Produkten und
Dienstleistungen zu verabschieden
und sich darauf zu konzentrieren,
hilfreiche Erfahrungen und allge-
genwirtigen Nutzen zu kreieren.

* Hyper-Agilitit
Die Féhigkeit, Kenntnisse iiber
Kunden in schnelle Entwicklun-

gen von neuen und relevanten Mit-
teilungen, Produkten und Services
umzusetzen.

* Hyper-Kollaboration
Die Féhigkeit, in den notwendigen
standigen Prozess der Neuausrich-
tung alle Abteilungen des Unter-
nehmens sowie externe Partner und
Zulieferer zu integrieren.

* Hyper-Konsolidation
Eine schnelle Rationalisierung der
Portfolios mit dem Ziel, die bes-
ten Produkte und Angebote zu pri-

orisieren und Chancen ergreifen zu
konnen.

* Hyper-Transparenz
Alle Elemente, die zur Etablierung,
dem Erhalt und der Stirkung ei-
ner Marke beitragen — vom Supply
Chain iiber die Mitarbeiterzufrie-
denheit bis hin zum Konsumen-
ten-Engagement, miissen einer
standigen Uberpriifung standhal-
ten.

Quelle: dentsu — Into the Unknown,

CMO survey 2020

Sichere Pharma-Arzt-Kommunikation? Wie der CLOUvVD Act die DSGVO aushebelt

von Dr. Matthias
Kuss, CEO der Tyme
Group

Viele Branchen und
nicht zuletzt das Ge-
sundheitswesen stel-
len zur Einddmmung
der Pandemie auf digitale Formate zur
Kommunikation via Video und Mes-
senger um. Das gilt auch fiir den Kon-
takt zwischen Pharmaindustrie und
Arzten. Zwar verbessert der Einsatz
dieser Technologien die Arbeit bereits
seit langerer Zeit, allerdings birgt die
Umgehung der Vor-Ort-Kommuni-
kation auch enorme Herausforde-
rungen. Insbesondere stellt sich die
Frage: Wie ldsst sich die Sicherheit
digitaler Kommunikation bei sensib-
len medizinischen Daten garantieren?
Im Zuge der Digitalisierung des Ge-
sundheitssystems ist es daher wichtig,
sich noch einmal mit der Gesetzesla-
ge zum Datenschutz zu beschiftigen.

Seit Mai 2018 greift in den Mit-
gliedsstaaten der EU die DSGVO. Die
Datenschutz-Grundverordnung der
Europédischen Union regelt die Nut-
zung von und den Umgang mit per-
sonenbezogenen Daten durch private
Unternehmen und 6ffentliche Stellen.
Laut DSGVO diirfen personliche In-
formationen ausschlieBlich anlassbe-
zogen eingesehen werden. Zugleich
gilt seit Médrz 2018 in den USA der
CLOUD Act. Der ,,Clarifying Law-
ful Overseas Use of Data Act” ist ein

Gesetz, das amerikanischen Behor-
den den Zugriff auf Daten gestattet,
die US-amerikanische I'T-Dienstleis-
ter oder Internetfirmen im Ausland
speichern.

Viele internationale IT-Anbieter,
insbesondere von Kommunikations-
und Cloud-Diensten haben ihren Fir-
mensitz in den Vereinigten Staaten.
Europiische Nutzer, die auf Angebo-
te namhafter amerikanischer IT-Un-
ternehmen zuriickgreifen, kommen
daher mit beiden Gesetzen gleichzei-
tig in Kontakt. Doch was bedeutet das
fiir die Sicherheit virtueller Dienst-
leistungen in der Pharma-Arzt-Kom-
munikation?

Sichere Kommunikation:
Eins-zu-Eins-Kontakt, Webinare,
Online-Konferenzen

Im Falle einer Nutzung von Program-
men, die dem CLOUD Act unterlie-
gen, geht die Pharmabranche das
Risiko ein, hochst relevante Infor-
mationen offenzulegen. Das gilt so-
wohl fiir den digitalen Austausch zwi-
schen Pharma und Arzt als auch in
Webinaren und Online-Konferenzen
zur Schulung neuer Medikamente.
Auch bei der Priasentation neuer For-
schungsergebnisse werden besonders
sensible Informationen ausgetauscht
und letztlich gespeichert.

Wo Pharmavertreter ihr Einver-
stindnis direkt einholten, wird dies
bei digitaler Kommunikation iiber
US-amerikanische Anbieter nicht

zwingend gemacht. Wichtige Meta-
daten gelangen an den Anbieter, in-
dem er Eckdaten der teilnehmenden
Kontakte teilt und verschickt. Kurz:
Das Unternechmen erkennt, mit wem
Pharma in Kontakt ist. Dariiber hin-
aus stehen Pharmaunternehmen nicht
nur mit Arzten im Austausch, sondern
auch mit Patienten. Dabei wird es ins-
besondere riskant, wenn es einen Chat
oder eine Datenupload-Funktion gibt.

Losung: Daten sollten in der
EU verankert bleiben, wenn sie
digitalisiert werden

Die Herausforderungen sind natiirlich
riesig und die Frage ist, welche Op-
tionen Pharma hat, sich dem Thema
zu stellen. Klar ist: Wenn mit sensib-
len Informationen digital gearbeitet
wird, sollte bei der Wahl des IT-Ser-
vices besonders kritisch vorgegan-
gen werden. Hier kann die Etablie-
rung einer entsprechenden eigenen
Outbound-Kommunikationsplatt-
form Abhilfe schaffen. Die Daten-
kontrolle liegt dann bei der Pharma-
firma innerhalb der EU. Zudem sollte
keine Tochter- oder Schwesterfirma in
den USA ansissig sein. So sind alle
Daten der Arzte und Patienten sowie
Betriebsgeheimnisse und das geisti-
ge Eigentum durch die européische
Gesetzgebung gesichert und es bleibt
weiterhin moglich notwendige Infor-
mationen auszutauschen, um passge-
naue Informationsangebote zur Ver-
fiigung zu stellen.
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Das sind unter den direkten Mitbewerbern Spitzenwerte.
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Weitere Informationen:
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Geschéaftsfihrung, 14% Marketing, . q .y
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forschung u.a., 13% Sonstiges (z. B.:
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Business Development, Kommunika- PM R t
tion)). Durchgefihrt von Infothek 5 e Or
GmbH und InsightHealth vom ;

2.-15. Dezember 2020. Alles, was die Branche bewegt.



Agenturen
Seite 14

PM-Report 2/21

Kampagne gegen ,,faule* Zahne

Das Projekt ,,Schluss mit faulen
Ziahnen* der Deutschen Gesell-
schaft fiir Dentalhygieniker/In-
nen e.V. (DGDH) hat zum Ziel,
die Wichtigkeit von regelmiifligen
Zahnarztbesuchen — auch in der
Corona-Krise — ins Gedichtnis zu
rufen. Die gemeinsam mit WEFRA
LIFE entwickelte Kampagne erin-
nert von Januar bis Mérz 2021 mit
Printanzeigen, Banner und einem
Snapchat-Filter daran, wie sich das
dauernde Zuhausebleiben wiihrend
der Pandemie auf die Zihne auswir-
ken kann.

Aus Angst vor Ansteckung meiden
viele Menschen Arzt- und Zahnarzt-
besuche, stellt die DGDH fest. Schon
vor Corona sei jeder vierte Deutsche
nur unregelmaBig zur Zahnprophyla-
xe gegangen, 2020 sei diese Zahl
noch einmal angestiegen. Dabei sei
die Sorge, sich bei einer zahnérztli-
chen Behandlung mit Covid-19 zu
infizieren, unbegriindet. Denn Zahn-
arztpraxen wiirden seit jeher stren-
ge Hygienerichtlinien umsetzen und
in Corona-Zeiten mit nochmals ver-
schirften Regeln und verbesserten
Konzepten fiir eine sichere Behand-
lung sorgen.

Mit ihrer aktuellen Kampagne
mochte die DGDH den sinkenden
Zahnarztbesuchen entgegenwirken.
Um die Menschen aus ihrer Stay-at-
home-Starre zu wecken, war eine auf-
merksamkeitsstarke und humorvol-
le Kommunikation gefragt. Konzept
und Umsetzung stammen von WEF-
RA LIFE Solutions. Als Keyvisuals
dienen ,,faule Zihne*, die vor dem
Fernseher herumgammeln — eine Me-
tapher fiir Patienten, die sich im Lock-
down kaum noch vom heimischen So-
fa 16sen konnen und sich nicht nur aus
Angst, sondern auch aus Bequemlich-
keit vor dem Zahnarztbesuch driicken.

Das Besondere an der Kampag-
ne sind zwei sympathische 3D-Car-
toon-Zahnfiguren: erst illustriert und
anschlieBend vom 3D-Spezialisten
Victor Titanu digital gebaut. Mit ihrer
Hilfe schafft es die DGDH, ein ernstes
Thema unterhaltsam und humorvoll
anzusprechen. Speziell fiir die Kam-
pagne wurde auch der Snapchat-Filter
,»Say aaah® entwickelt. Dieser zeigt,
was passiert, wenn man seine Zahn-
gesundheit vernachlissigt: Offnet der
Anwender den Mund vor der Kamera,
kommt aus diesem ein Schwarm Flie-
gen herausgeflogen. Mit dem originel-

A60 DEINE ZA
: DAHEIM NICHT
RUMFAULEN!

Jotzt aktiv werden und SnapCode scannen!

len Tool soll Interesse geweckt sowie
das bewusste Auseinandersetzen mit
der eigenen Mundgesundheit gestei-
gert werden.

Uber reichweitenstarke Medien
werden die Endverbraucher auf die
Aktion aufmerksam gemacht. Le-
ser von z. B. Fit For Fun, Focus, Ci-
nema oder Freundin sehen sich Auge
in Auge mit ihren potenziell ,,faulen*
Zahnen. Neben dem Aufruf zum/zur
Dentalhygieniker*in zu gehen, findet
sich in den Anzeigen der SnapCode,

Dr. Baumann Kommunikation
pflegt ab sofort EUBOS

Die Dr. Baumann Kommunikation, K6ln, konnte sich
Ende vergangenen Jahres den PR-Etat fiir die Fach-
pressebetreuung der EUBOS-Marken sichern. Seit Ja-
nuar 2021 verantwortet die Full-Service Agentur die
Offentlichkeitsarbeit fiir Fachthemen des Unterneh-
mens Dr. Hobein (Nachf.) GmbH
mit Sitz in Meckenheim.

,,Erneut konnten wir unsere Kom-
petenz im Healthcare-Bereich er-
folgreich unter Beweis stellen und
die Verantwortlichen bei EUBOS
iiberzeugen, worliber wir uns sehr
freuen®, so Dr. Ute Baumann (Fo-
to), Geschiftsfithrerin der gleichna-
migen Agentur. ,,Glaubwiirdigkeit,
Kreativitit, gute Kontakte zu den

Medien und natirlich Know-how sind die vier Sdulen,
auf die sich erfolgreiche PR-Arbeit stiitzt und genau das
bieten wir an®, ist sich Baumann sicher. Die promovier-
te Chemikerin wird bei der Betreuung des EUBOS-Etats
von zwei weiteren Mitarbeiterinnen unterstiitzt.

Neben der klassischen PR-Arbeit fiir die Apotheken-
fachmedien und Arzttitel unterstiitzt die Dr. Baumann
Kommunikation das Unternehmen auch bei Veranstal-
tungen sowie bei der inhaltlichen Gestaltung der Website.
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der zum passenden Snapchat-Fil-
ter fihrt.

Auch die Fachzielgruppen werden
auf die Kampagne aufmerksam ge-
macht. Dafiir wurden animierte Ban-
ner kreiert, die einen faulen Zahn
direkt vom Sessel auf einen Be-
handlungsstuhl katapultieren. Uber
einen Link werden die User direkt
auf die Webseite der DGDH weiter-
geleitet. Bei der Mediaplanung un-
terstiitzte die WEFRA LIFE Media
und WEFRA LIFE Mediaplus.

Brandpepper iibernimmt
Markteinfiihrung von CALQUENCE

Das vor kurzem von AstraZeneca in Deutschland
eingefiihrte Krebsmedikament CALQUENCE ist ein
BTK-Inhibitor der zweiten Generation und wird zur
Behandlung der chronisch lymphatischen Leukimie
eingesetzt. Im mehrstufigen Auswahlprozess fiir die
kommunikative und strategische Begleitung des Pro-
duktlaunches setzten sich die Kreativexperten der Brandpepper gegen
ihre Mitbewerber durch und sind seitdem im Lead fiir die Kampagne.

,Fur uns handelt es sich um ein ganz besonderes Projekt®, sagt Frank Tin-
nefeld (Foto), Managing Director der Brandpepper. ,,Wir freuen uns iiber die
Maglichkeit, in einem innovativen Behandlungsfeld titig zu sein. Uberzeu-
gen konnte die Brandpepper vor allem mit ihrer Herangehensweise und der
Teamzusammensetzung.

Das gebiindelte Healthcare-Know-How von Brandpepper innerhalb der Ven-
dus-Gruppe soll fiir einen ganzheitlichen, integrierten Kommunikationsansatz
sorgen. Im Fokus steht dabei die strategische Ausrichtung des Launches, fiir
deren Umsetzung eine Vielzahl an KommunikationsmaB3nahmen zum Einsatz
kommen. Dazu gehoren unter anderem die gesamte HCP-Kommunikation mit
digitalen und Print-Mafnahmen, Contententwicklung fiir das Webportal sowie
eine Corpo-
rate Identity

Putieet I farreatien Visit HEP Site

&
CALQUENCE

Learn about
treatment for
previously treated MCL s,

GO

A
h)el(;??H&CALQUENCE

fir die Pati-
entenkom-
munikati-
on. Weitere
Mafnahmen
folgen in
den kom-
menden Mo-
naten.

Learn about
treatment

MSD: Frazier geht, Davis kommt.
Merck & Co., aullerhalb der USA
und Kanada als MSD unterwegs,
bekommt einen
neuen Chef. Der
bisherige CEO
Kenneth Frazier
(66, Foto links)
tritt ab. Sein Nach-
folger wird Ro-
bert Davis (54,
Foto rechts) bis-
her CFO. Davis
tritt seinen Job als CEO von Merck
& Co. ab 1. Juli 2021 und als Presi-
dent von MSD ab 1. April 2021 an.
Frazier bleibt fiir eine Ubergangs-
zeit Executive Chairman des Board
of Directors.

Davis ist seit 2014 CFO von MSD.
Ab 2016 wurde sein Verantwortungs-
bereich auf die globalen Funktionen
Corporate Busi-
ness Develop-
ment, Investor
Relations, Infor-
mation Technol-
ogy, Procurement,
Real Estate Ope-
rations und Cor-
porate Strategy
erweitert. Vorhe-
rige Stationen von Davis waren Bax-
ter ab 2004, wo er zuletzt Coporate
Vice President und President der
Medical Products Sparte war. Davor
war er 14 Jahre bei Eli Lilly & Co.
beschiftigt.

Frazier ist seit 1992 bei MSD.
Seit Januar 2011 ist er CEO und
seit Dezember 2011 auch Chairman
of the Board. Das Manager Maga-
zin schreibt tiber Frazier: , Frazier
ist der mit Abstand prominentes-
te von nur vier schwarzen Konzern-
chefs unter den 500 grofiten US-Fir-
men.“ Bekannt wurde er auch, weil
er im August 2017 das Beratergre-
mium des abgewidhlten US-Prisi-
denten Donald Trump unter Protest
verlieB. Er kritisierte die ,,AuBe-
rungen von Hass, Fanatismus und
einer Uberlegenheit bestimmter
Gruppen®, die er zuriickwies, weil
sie dem amerikanischen Ideal der
Gleichheit aller Menschen zuwider
liefen.
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Als Grund fiir die Ablosung von
Frazier werden von verschiedenen
Medien die hohen Kosten fiir einen
Medikamentenriickruf und die Uber-
nahme des Krebsforschers Velosbio
genannt, was das Unternehmen tief
in die roten Zahlen rutschen liel3.
AulBlerdem kam kiirzlich die Bot-
schaft, dass die Entwicklung eines
moglichen Covid-19-Impfstoffs ge-
scheitert ist und dass das Entwick-
lungsprogramm mit zwei Impfstoff-
kandidaten beendet werde.

Merck: Fithrungswechsel im
Healthcare-Geschiaft. Merck hat
mitgeteilt, dass Rehan Verjee (Foto)
auf eigenen Wunsch seine Position
als President von
EMD Serono —
dem Healthcare-
Geschift von
Merck in den

USA und Ka-
nada — und glo-
baler Leiter

der Innovative
Medicine Fran-
chises nieder-
legen wird, um
eine neue He-
rausforderung
aullerhalb des
Unternehmens
wahrzunehmen.
Die Nachfolge
von Verjee wird
Andrew Paterson (Foto) antre-
ten, derzeitiger Senior Vice Presi-
dent und Leiter des Global Multi-
ple Sclerosis (MS) Franchise sowie
der Geschéftseinheit MS in den
USA.

Paterson bringt in seine
neue Position mehr als 30 Jah-
re Fithrungserfahrung in der
biopharmazeutischen Indus-
trie und eine nachgewiesene
Erfolgsbilanz als werte- und
ergebnisorientierter Leiter
leistungsstarker Teams ein. Seine
Erfahrung erstreckt sich tiber ver-
schiedene Spezialtherapiegebiete,
darunter Neurologie, Fertilitit, En-
dokrinologie und Herz-Kreislauf-Er-

krankungen, in denen er Fiihrungs-
rollen in den Bereichen globale
Markteinfithrung, globale Portfo-
liostrategie sowie im Management
auf Landesgesellschaftsebene inne-
hatte.

Paterson verfiigt tiber umfangrei-
che Expertise bei der Markteinfiih-
rung neuer Medikamente und hat als
Wegbereiter maligeblich am Erfolg
des neuesten MS-Medikaments des
Unternehmens und an der Riickkehr
des globalen Neurologie- und Immu-
nologie-Geschifts auf den Wachs-
tumskurs mitgewirkt. Er wird seine
Tatigkeit von Rockland, Massachu-
setts, USA, aus wahrnehmen und als
Mitglied des Healthcare Executive
Committee fungieren.

Verjee ist seit 2004 bei Merck. Er
hat verschiedene Managementpo-
sitionen innegehabt, bevor er 2015
Executive Vice President sowie Chief
Marketing und Strategy Officer fiir
Infertilitdt, Onkologie, Neurolo-
gie und Immunologie weltweit wur-
de. Ab September 2018 war er Pre-
sident of EMD Serono and Global
Head of Innovative Medicine Fran-
chises, Merck KGaA. Damit war er
verantwortlich fiir die Biopharma-
zeutika-Sparte in den USA und Ka-
nada.

KWHC verstirkt Geschéftsfiih-
rung. Die bisherige zweikopfi-
ge Geschéftsfithrung der KWHC
GmbH mit Kurt Wiedenhoff (Foto
rechts) und dem Mediziner Dr. Tho-
mas Kleinoeder (Foto Mitte) wird
nun von Bernd Stolte (Foto links)
verstérkt.

TS

Der 50-jédhrige Hamburger Stolte
hat in den letzten 17 Jahren das Se-
minar- und Eventzentrum Gut Than-
sen in der Liineburger Heide mit
aufgebaut und in der deutschen Ta-

gungshotellerie etabliert. AuBBerdem
verantwortete er dort neben dem Be-
reich Technik/IT auch die Entwick-
lung des hauseigenen Trainingsins-
tituts, einem Anbieter fiir Trainings
und Schulungen fiir Unternehmen.

Stolte bringt als Diplom-Sportwis-
senschaftler nicht nur seine langjah-
rige Erfahrung als Geschéftsfiihrer
in die KWHC GmbH mit ein, son-
dern auch seine Kenntnisse in der
Gestaltung von Trainings und Fort-
bildungen. Als Spezial-Agentur fiir
den Health-Care-Markt ist KWHC
in diesem Jahr zu einem Team von
insgesamt 50 Mitarbeitern gewach-
sen.

ResMed: Torsten Heuer alleini-
ger Geschiftsfiihrer. Die ResMed
Deutschland GmbH hat sich zum
Ende des letz-
ten Jahres von
ihrer langjahri-
gen Geschéfts-
fiihrerin Petra
Richters (Fo-
to oben) verab-
schiedet. Nach
vierzehn Jahren
in der Geschéfts-
leitung beendet
sie ihre berufli-
che Karriere mit
dem Eintritt in
den Ruhestand.
Richters teilte in
den letzten sechs
Monaten bereits
die Geschifts-
fiihrung fiir einen flieBenden und op-
timalen Ubergang mit ihrem Nach-
folger Torsten Heuer (Foto
unten), der seit dem 1. Januar
2021 die alleinige Geschifts-
fiihrung innehat.

Die ehemalige Vertriebs-
leiterin Richters spielte von
Anfang an eine Schliisselrol-
le beim erfolgreichen Auf-
bau des Unternehmens: Bereits im
Jahr 2000 war sie mallgeblich an
der Griindung und dem Aufbau der
take air medical Handels-GmbH
beteiligt. Das Unternehmen wurde
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spater durch ResMed akquiriert und
betreut heute als ResMed Deutsch-
land GmbH die Fachhandelskunden
in Deutschland und Osterreich. Als
Geschiftsfiihrerin trieb Richters die
wirtschaftliche Entwicklung des Un-
ternehmens durch innovative Ideen
voran und war insbesondere bei al-
len langjidhrigen Kunden sehr be-
kannt und geschitzt.

Seit Juli letzten Jahres fiihrten
Richters und Heuer das Unterneh-
men gemeinsam. Den Herausfor-
derungen der COVID-19-Pande-
mie hat Heuer eine gemeinsam mit
den Fachhandelspartnern entwickel-
te langfristige Strategie entgegenge-
setzt und den Ausbau des Geschéfts-
bereiches weiter vorangetrieben.
AuBerdem formte er aufgrund des
mit der Pandemie einhergehenden
Lieferengpasses an Beatmungsge-
raten ein Verteilermodell, das die
Homecare Provider in die Lage ver-
setzte, eine kontinuierliche Versor-
gung fiir Patienten sicherzustellen.

Spirit Link baut medizinische
Kompetenz weiter aus. Auch Spi-
rit Link erweitert sein Medizinteam:

Mit Dr. Juliane Friedrich (29, Foto
links) und Dr. Patrick Neubert (29,
Foto rechts) sorgen bei der Erlan-
ger Healthcare-Agentur jetzt sieben
Medizin- und Life Science-Profis
fiir noch mehr fachliche Kompe-
tenz bei der Kommunikation medi-
zinisch-wissenschaftlicher Themen.

Friedrich war nach ihrem Molecu-
lar Life Science-Studium iiber zwei
Jahre als Scientific Coordinator im
Bereich Gastroenterologie, Pneumo-
logie und Endokrinologie am Uni-
versitdtsklinikum Erlangen-Niirn-
berg tétig. Hier verantwortete sie

unter anderem die Bearbeitung von
Forschungsantrigen und die Koordi-
nation eines standortiibergreifenden
Sonderforschungsprojekts. Dariiber
hinaus wirkte sie an zahlreichen
internationalen Publikationen und
Posterpriasentationen mit.

Der Naturwissenschaftler Neu-
bert war zuletzt als wissenschaftli-
cher Mitarbeiter und Post-Doc an
der Universitidtsklinik Regensburg
am Institut fiir medizinische Mi-
krobiologie tdtig. Hier war er fiir
die Konzeption, Durchfiihrung so-
wie Analyse von klinischen Studien
verantwortlich und hielt zahlreiche
Vortrdage und Prisentationen bei na-
tionalen sowie internationalen Kon-
ferenzen. AuBBerdem belegte er den
ersten Platz des Hackathons ,Digi-
tal Cancer Management‘ im Rah-
men der Digital Health Challenge
2019.

Anke Heuser verstirkt MMI als
Head of Digital Business Develop-
ment. Seit Anfang Januar 2021 ist
Anke Heuser
Head of Digi-
tal Business De-
velopment bei
Medizinische
Medien Infor-
mations GmbH
(MMI). In der
neu geschaffe-
nen Funktion der
Abteilung ,,Digitale Entwicklung*
ist die 40-jahrige fiir die Anbah-
nung und Realisierung von strategi-
schen Kooperationen und Projekten
mit Pharmaindustrie-Kunden zu-
standig.

Die gebiirtige Berlinerin studierte
Publizistik- und Kommunikations-
wissenschaften an der Freien Uni-
versitidt Berlin und blickt auf eine
langjdhrige Berufserfahrung im Ver-
trieb im Healthcare-Umfeld zuriick.
Heuser: ,,Ich freue mich sehr uber
das neue Aufgabenfeld. Mein Fokus
wird vor allem auf der strategischen
Weiterentwicklung und sinnvollen
Erginzung unserer Arzneimittelin-
formationssysteme liegen.*

Uwe Marquardt ist Geschifts-
fithrer Kreation bei VMLY &Rx.
Uwe Marquardt, der seit zwei Jah-
ren die Kreation
der Healthcare-
Agentur leitet,
wurde zu Jahres-
beginn vom Ex-
ecutive Creative
Director zum
Geschiéftsfiihrer
Kreation befor-
dert. Damit soll
der Stellenwert des Kreativbereichs
in der rund 50 Mann und Frau star-
ken Agentur aufgewertet werden.
Gleichzeitig erhdlt Marquardt er-
weiterten Spielraum, um das Team
zu entwickeln.

»In allen Kundenbefragungen ist
Kreativitidt eines der wichtigsten
Kriterien fiir Kundenzufriedenheit —
und zwar in allen Mérkten, nicht nur
in Deutschland., sagt Roger Stenz,
der langjahrige CEO der Healthcare-
Agentur VMLY &Rx Frankfurt. ,,In
den vergangenen Jahren ist unse-
re Agentur deutlich gewachsen und
hat verstirkt ihre medizinische Fach-
kompetenz ausgebaut. Aber Wissen-
schaft und Kreativitdt gehoren im
Pharmamarketing zusammen. Des-
halb war es mir so wichtig, nun auch
die kreative Seite zu fordern.*

Marquardt hat wahrend seiner
30-jdhrigen Berufslaufbahn interna-
tional renommierte Agenturen wie
Saatchi & Saatchi, Ogilvy & Ma-
ther, Lowe, Leo Burnett und Young
& Rubicam durchlaufen. Er ist Mit-
glied im Art Directors Club Deutsch-
land und Europa. Uber 250 Krea-
tiv-Awards bei Wettbewerben wie
Cannes, ADC, D&AD, LIAA, Cresta,
Clio, COMPRIX and Effie hat er mit
seinen Kreativ-Teams gewinnen kon-
nen.

Seit 2018 leitet er die Kreation
bei VMLY &Rx, der Agentur, die bis
vor Kurzem unter Sudler & Hennes-
sey firmierte. Unter Marquardts Di-
rektive war sie beim letzten Com-
prix so erfolgreich wie selten zuvor:
Fiinf weitere Gold-Awards und drei
Shortlist-Platze stehen nun im Tro-
phéen-Regal von VMLY &Rx.
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GFI kooperiert mit
Cochrane

Mit Beginn des neuen Jahres ha- e

ben zwei Fachtitel aus dem GFI
Verlag in Miinchen eine Koopera-
tion mit Cochrane Deutschland ge-
startet: Naturmed Depesche und
die Natur+Pharmazie, der Nach-
folger der Apotheken Depesche.
Damit bekommen die Leser/innen
einen Zugriff auf Reviews zu na-
turheilkundlichen Themen, die von
dem Forschungsnetzwerk gepriift
und autorisiert sind.

Chefredakteurin Elisa Gebhardt be-
schreibt die Kooperation so: ,,Wir fil-
tern aus der wachsenden Zahl — also
aus Tausenden von Systematischen Reviews — die fiir unse-
re naturheilkundlich interessierte Zielgruppe relevanten he-
raus. Der NMD-Redakteur Frank Aschoff iibersetzt dann
in der Cochrane Library vorhandene englischsprachige Zu-
sammenfassungen von Systematischen Reviews zu natur-
heilkundlichen Themen ins Deutsche. Diese Ubersetzungen
werden von Cochrane gepriift und wir haben die Erlaubnis
sie zu verodffentlichen.*

Untersuchungen hitten gezeigt, dass junge Arzte/innen
und Apotheker/innen offen fiir KAM (Komplementire und
Alternative Medizin) und Naturheilkunde sind und sich sehr
dafir interessieren, wenn die Informationen wissenschaft-
lich fundiert sind. Cochrane Reviews gelte als der Gold-

”

Hallo Friihling!

Netdoktor goes Print

othekenDepesche

Pharmazue

und PTA

1/2021

iir Apothe!
w—
CME

undheit

CME | -

Hypertonie Herzges

standard fiir qualitativ hochwertige, vertrauenswiirdige me-
dizinische Informationen, die in der Rubrik Cochrane &
Naturmedizin ver6ffentlicht wiirden.

Redakteur Frank Aschoff streicht das Besondere an der
Kooperation heraus: ,,Cochrane Reviews geben zu wichti-
gen klinischen und pharmazeutischen Fragestellungen wirk-
lich belastbare Antworten, die sogar regelméaBig aktualisiert
werden. Unsere Leser/innen und Nutzer/innen haben Zu-
griff auf ein schnell anwachsendes durchsuchbares Archiv
an Cochrane-Review-Zusammenfassungen zum Thema Na-
turheilkunde. Diese sind schnell zu erfassen, in deutscher
Sprache, kurz und prignant — aber eben auch wirklich seri-
0s, da von Cochrane Deutschland gepriift und autorisiert.*

Gesundheitsmagazin von netdoktor.at @ @

Die Gesundheitsplattform Netdoktor soll sich zukiinftig
auch am Kiosk beweisen. Am 14. April 2021 erscheint
das erste Heft des Printmagazins. Redaktionell verant-
wortet wird es von Jens Richter, Chefredakteur und
COO von Netdoktor. Umgesetzt wird es von den Fach-
journalisten/innen im Competence Center Health im
BurdaVerlags-Bereich ,,Popular.

Das Netdoktor-Magazin soll viermal jéhrlich erscheinen
und ,,wissenschaftlich fundiert* zu Krankheiten, Sympto-
men, Untersuchungen, Therapien und Medikamenten in-
formieren. Schwerpunkthema der Erstausgabe ist das ,,ge-
sunde Herz“. Das klebegebundene Netdoktor-Magazin mit
einem Heftumfang von 100 Seiten erscheint zum Start in
einer Druckauflage von rund 100.000 Exemplaren und zum
Copypreis von 4,95 Euro.

Hubert Burda Media hat die Digitalmarken Netdoktor.at
und Netdoktor.ch zum 1.2.2021 von der netdoktor.at GmbH
mit Sitz in Wien {ibernommen. Netdoktor.de gehort seit
August 2019 zum Burda-Imperium. Die Plattform war von
der Holtzbrinck Publishing Group erworben worden. Uber
Kaufpreise schweigen sich die Vertragspartner aus.

Die Plattfor- netdoktor.at v

men Netdoktor.
at und Netdok-
tor.ch werden
operativ, wie
auch schon Net-
doktor.de, in
den BurdaVer-
lags-Bereich
,,Popular inte-
griert, in dem
das zentrale
Health Com-
petence Center
alle publizisti-
schen Gesund-
heitsaktivitdten
strategisch steu-
ert. Das Printmagazin von Netdoktor gibt es in Osterreich
bereits seit 2014, dort wird es bisher gratis iiber die Tages-
zeitung Heute verteilt.
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. N Top Marktsegmente nach rabattierten Verordnungen
Anzahl derlltn;n/D%zzmber 202:) Iaufer:;:ie.n rl? al:;/attvertrage im Dezember 2020 unter Ausweisung der
mit Veranderungsrate zum Vorjahr (%) Veranderungsrate zum Vorjahr (%)
0,
Top 5 Konzerne +/-Vorjahr
Advent International 9,2%
Novartis 4,1%
Stada AG 8,3%
Teva -6,1%
Aristo 33,1%
Top 5 Krankenkassen (fusioniert) +/-Vorjahr
0,
Anzahl beteiligter Krankenkassen Anzahl beteiligter Hersteller BARMER 72%
TK 6,7%
Quelle: INSIGHT Health DAK GESUNDHEIT 5,5%
NVI-Kostentrager: Rabattvertrage gem. ABDATA, Anzahl der aktuell fusionierten Krankenkassen
AOK Bayern 8,5%
AOK Baden-Wirttemberg 8,2%
Anzahl der_im D?zember 2020 Iaufende_n Rat())attvertrége Top 5 Indikationsgruppen (gem. EphMRA) +/-Vorjahr
mit Verénderungsrate zum Vorjahr (%) CO07A0 Betarezeptoren-Blocker, rein 72%
NO2B1 Andere Analgetika, rezeptpfiichtig 6,7%
A02B2 Protonenpumpeninhibitoren 5,4%
CO09A0 ACE-Inhibitoren, rein 9,9%
C10A1 Statine (HMG-COA Reductase Inhib.) 17,3%
Top 5 Substanzen +/-Vorjahr
Metamizol 7,4%
Ramipril 9,2%
Pantoprazol 7.5%
Rabattvertrage zwischen Anzahl PZN in Rabattvertragen Ibuprofen -9,6%
Krankenkassen und Hersteller Bisoprolol 11,5%
Quelle: INSIGHT Health Datenquelle: INSIGHT Health
NVI-Kostentrager: Rabattvertrage gem. ABDATA, Anzahl der aktuell fusionierten Krankenkassen NVI-Kostentrager: Rabattvertrage gem. ABDATA, Datenmonat Dezember 2020
Ausgeschriebene GKV-Rabattvertrage fiir 2021 Stand Zahl der ausgeschriebenen GKV-Rabattvertrage
Januar 2021 nach Vertragsart nach Vertragsart im Vergleich zum Vorjahresmonat
INSIGHT Health Tender-Alert = Open 1Hg:rst§ermo g
o LI  Tagesaktuelle Informationen zu M ExK. 2 Partnermod.
p26 60/u derzeitigen GKV-Rabattvertrags- Exid. 3 Partnermod.
,6% N e
ausschreibungen ohne aufwéndige
Online-Recherchen erganzt mit Zusatz-
informationen (z. B. Patentstatus) zum
By effektiven Tender-Management
73,4% Quelle: EU-weite GKV-Rabattvertrags-
ausschreibungen nach §130a (8) SGBV 0
gem. TED (Tenders Electronic Daily)
Januar 2020 Januar 2021

GRAFIK: PM, ERSTELLT MIT FREUNDLICHER UNTERSTU
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Er wird zweimal im Monat versendet, im Januar,
Juli und Dezember einmal.
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Gerichtsentscheidung: BMG darf nicht mit Google kooperieren

Riickschlag fiir Spahns Nationales
Gesundheitsportal: Als Reaktion
auf zwei Eilantrige hat das Land-
gericht Miinchen Mitte Februar
die Zusammenarbeit des Gesund-
heitsministeriums mit Google als
skartellwidrig® eingeschétzt und
untersagt. Die Kooperation zwi-
schen dem BMG und dem Inter-
netriesen sorgte monatelang fiir
Kritik, zuletzt auch vom Bundes-
verband der Arzneimittelherstel-
ler.

Die auf Kartellrecht spezialisier-
te 37. Zivilkammer des Landge-
richts Miinchen I hat zwei Antrigen
der NetDoktor.de GmbH im We-
sentlichen stattgegeben. Die einst-
weiligen Verfiigungsverfahren rich-
ten sich gegen die Bundesrepublik
Deutschland (37 O 15721/20), ver-
treten durch das Bundesministeri-
um fiir Gesundheit (BMG), und ge-
gen die Google Ireland Ltd. (37 O
17520/20). Das heifit: Die Kam-
mer untersagt dem BMG und Goo-
gle vorldufig die Zusammenarbeit.
Diese sei derzeit darauf gerichtet,
bei der Google-Suche nach Krank-
heiten prominent hervorgehobene
Infoboxen (sogenannte Knowledge
Panels) mit Gesundheitsinformatio-
nen anzuzeigen, die aus den Inhalten
des Nationalen Gesundheitsportals
des BMG (gesund.bund.de) gespeist
und mit einem Link zu diesem Portal
versehen sind. Die Kammer bewer-
tete dies als KartellverstoB.

,,Der Betrieb des Nationalen Ge-
sundheitsportals durch das BMG ist
keine rein hoheitliche Tatigkeit, son-
dern eine wirtschaftliche, die anhand
des Kartellrechts zu priifen ist“, er-
klarte die Vorsitzende Richterin, Dr.
Gesa Lutz, in ihrer mindlichen Ur-
teilsbegriindung. Demnach ist das
BMG mit Google eine Vereinbarung
eingegangen, die eine Beschrinkung
des Wettbewerbs auf dem Markt fiir
Gesundheitsportale bewirkt. ,,Denn
die bestmogliche Position auf der
Ergebnisseite der Google-Suche,
nidmlich die neu geschaffene, promi-
nent hervorgehobene Position ,0° in

der Infobox, steht privaten Anbietern
von Gesundheitsportalen von vorn-
herein nicht zur Verfiigung.“ Als Be-
treiber eines Gesundheitsportals sei
NetDoktor in besonderem MaBe da-
von abhéngig, auf der Suchergeb-
nisseite der Google-Suche eine gute
Sichtbarkeit zu erzielen, da rund 90
Prozent der Nutzer iiber eine Goo-
gle-Suche bei NetDoktor landen.
,Diese Sichtbarkeit wird stark ein-
geschriankt.*

Mitglieder der Bundes-FDP fiihl-
ten dem Nationalen Gesundheitspor-
tal unldngst in einer kleinen Anfra-
ge an die Regierung auf den Zahn.
Dr. Wieland Schinnenburg und Mit-
glieder seiner Fraktion stellten zwolf
Fragen, Mitte Januar erhielten sie die
Antworten. Allerdings zeichneten
diese ein diffuses Bild, sagte Schin-
nenburg. Denn laut Regierung gebe
es keine Vereinbarung mit Google.
,Dazu passt nicht, dass der Minis-
ter noch im November 2020 gemein-
sam mit Google-Europachef Philipp
Justus auf der Biihne stand und die
gemeinsame Zusammenarbeit lobte.
Dazu passt auch nicht, dass Goog-
le suchmaschinenoptimierte Inhalte
zur Verfligung gestellt werden.“ Es
mache misstrauisch, dass die Pres-
semitteilung zur Kooperation vom
10. November 2020 aus dem Netz
genommen wurde (Stand 18. Janu-
ar 2021), so der FDP-Politiker. Nach
seinem Dafiirhalten miisse Bundes-
gesundheitsminister Spahn (CDU)
,,den Eindruck, er habe etwas zu ver-
bergen®, schnellstens ausrdumen.

Dr. Thomas Gebhart (CDU), seit
Mairz 2018 Parlamentarischer Staats-
sekretir bei Spahn, schrieb in seiner
Antwort an die FDP: Eine vertragli-
che Beziehung zwischen dem BMG
und Google existiere nicht. ,,Es gibt
weder schriftlich noch miindlich ei-
ne Vereinbarung, die das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit oder
Google verpflichtet. So ist Google
jederzeit frei, die Informationen aus
dem Nationalen Gesundheitsportal
nicht mehr zu nutzen und stattdessen
die Informationen anderer Portale in

die sog. Infobox einzustellen. Dem-
entsprechend erhélt Google keinerlei
Zahlungen durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit. Wie darge-
legt besteht auch sonst kein Dienst-
leistungsverhiltnis.*

Wie es weiter heilit, gehe es dem
BMG darum, die Informationen neu-
tral allen Internetsuchmaschinenan-
bietern gleichermalien bei Interesse
zur Verfligung zu stellen: ,,Es steht
daher allen Suchmaschinenanbie-
tern frei, die Inhalte des Nationalen
Gesundheitsportals im Rahmen der
Suchergebnisse wiederzugeben.* Ei-
ne Ausschreibung habe es nicht ge-
geben. Auch eine Wettbewerbsver-
zerrung auf dem Pressemarkt, wie
vom Verband Deutscher Zeitschrif-
tenverleger kritisiert, besteht laut
BMG nicht.

Zur Erinnerung: Im November
war die Kooperation des BMG mit
Google publik geworden. Die Such-
maschine und laut Unternehmensan-
gaben meist besuchte Internetseite
der Welt soll evidenzbasierte Ge-
sundheitsinformationen des Bundes
besser im Netz platzieren. Es hagel-
te viel Kritik, zuletzt vom Bundes-
verband der Arzneimittel-Hersteller
(BAH): ,,Gesundheitsinformationen,
die von zentraler Stelle angeboten
werden, miissen der Therapiefrei-
heit gerecht werden. (...) Beziig-
lich der angebotenen Informationen
im Nationalen Gesundheitsportal
(...) besteht Kldrungsbedarf™, sagte
BAH-Hauptgeschéftsfithrer Dr. Hu-
bertus Cranz. Die Angebote miissten
ohne Bewertung oder Lenkung be-
reitgestellt werden, um das Vertrau-
ensverhéltnis zwischen den Heilbe-
rufen und den Patienten/innen nicht
zu beeinflussen. ,,Daher ist es wich-
tig, der Beurteilung von Arzneimit-
teln durch die Zulassungsbehorden
und den Therapieleitlinien der wis-
senschaftlichen Fachgesellschaf-
ten zu folgen.” Dariiber hinaus soll-
te das Nationale Gesundheitsportal
prominent ,,auf die heilberufliche
Beratung durch Arzt und Apotheke
verweisen®, so Cranz.
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Ein neues Zeitalter der Zusammenarbeit

Das Digitalmagazin Pharmaforum
triagt dick auf: ,,Clinical research
in 2021: A new era of collaboration
and innovation®“. Demnach habe
Covid-19 die klinische Forschung
durcheinander gewirbelt und ei-
nen neuen Geist von Kooperation
und Innovation geschaffen. Die
Pandemie habe die Anspriiche an ei-
ne schnellere, reaktionsfdhigere und
integrativere F&E fiir neue Medi-
kamente hochgeschraubt. Ahnlich
wortgewaltig kennzeichnet Drug
Discovery World (DDW) die Lage:
,,Collaboration For Innovation Is The
New Mantra For The Pharmaceutical
Industry.” Zusammenarbeit sei not-
wendig, um Entwicklungskosten zu
senken und die Effektivitit und Pro-
duktivitidt von F&E zu verbessern.
Unterschiedliche Starken und Exper-
tisen zu biindeln sei notwendig, ,,um
zu iiberleben und Erfolg zu haben®.

Als nicht so ganz falsch konnten
sich die Einschitzungen erweisen.
Das Beratungsunternehmen Kearney
sieht die Situation dhnlich. Im Laufe

der letzten Jahre habe sich im phar-
mazeutischen Sektor ein bedeutsa-
mer Wandel vollzogen, da Produkte
zunehmend spezialisierter geworden
seien, um im Zuge der sogenannten
Prazisionsmedizin einer grof3eren
Vielfalt individueller Bediirfnisse
gerecht werden zu konnen. Der Er-
folg im Pharmasektor sei heute nicht
mehr wie in der Vergangenheit durch
GroBenvorteile, Massenproduktion
und Blockbuster-Medikamente be-
stimmt, sondern erfordere eine viel
nuanciertere Herangehensweise. Da-
bei gehe es um Partnerschaften, die
einen Mehrwert in die Geschéftsbe-
ziehung einbringen konnen, wie es
sich bei den neu angekiindigten Ko-
operationen zur Herstellung von Co-
vid-Medikamenten zeige. Hier wiir-
den sich die groBen Pharmakonzerne
fiir Partnerschaften mit Organisatio-
nen entscheiden, die nicht nur Medi-
kamente herstellen, sondern auch die
Forschung und Entwicklung neuer
Behandlungsmethoden vorantreiben.
Nach ......... Fortsetzung auf Seite 22
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Neue Arzneimittel auf dem Weg zur Zulassung in der EU

CHMP-Januarsitzung: Positive Opinions fir
13 neue Arzneimittel

Mit dem MAA-Report den Uberblick behalten und wissen, was kommt:

Das herausragende Ergebnis der ersten CHMP-
Sitzung im neuen Jahr war die Positive Opinion
fiir die COVID-19 Vakzine von AstraZeneca, die
umgehend von der Europidischen Kommission
zugelassen wurde (siehe separate Meldung). Der
Ausschuss verstdndigte sich auf seiner Januar-Sit-
zung auflerdem iiber Zulassungsempfehlungen fiir
weitere 12 neue Arzneimittel (davon ein Duplikat).
Der zuléssige zeitliche Abstand zwischen den
beiden Impfdosen der im Dezember zugelassenen
COVID-19-Vakzine Comirnaty soll nach dem
Votum des Ausschusses in der Produktinformation
enger definiert werden.

AuBerdem finden Sie im neuen MAA-Report:

* 210 neue Arzneimittel auf dem Weg zur
Zulassung in der EU,

* 67 im Jahr 2020 zugelassene Arzneimittel (AUT),

* 6 im Jahr 2021 zugelassene Arzneimittel (AUT),

* 20 Arzneimittel mit Positive Opinion (POP),

* 68 Arzneimittel, fiir die die Zulassung bei der
EMA beantragt wurden.

Im aktuellen MAA-Report finden Sie dariiber hin-

aus Ubersichten zu wesentlichen Statuséinderungen,

Zulassungsantrdagen nach Indikationsgebiet und

Hersteller sowie 113 ausgewihlte Late-Stage-Arz-

neimittel (Pre-Registration).

Der MAA-Report wird als digitaler News-
letter herausgegeben, er erscheint zweimal
im Monat in jeweils zwei Datei-Versionen —
als ,,PDF* oder ,, XLSX* (Excel).

Der MAA-Report wendet sich an Unterneh-
men der Pharmazeutischen Industrie, die sich
tiber den Wettbewerb informieren wollen. Zu
den angesprochenen Nutzer-Zielgruppen ge-
horen aber z. B. auch der PharmagrofBhandel,
Agenturen und Dienstleister, Marktforscher
und -analysten, Unternehmensberatungen,
Unternehmen der Krankenversicherung
sowie Institute fiir das Health Technology
Assessment (HTA).

Sichern Sie sich kostenlos und unverbindlich
ein Probeexemplar des MAA-Report:
info@maa-report.de.

Der Preis fiir das Jahresabo betrigt nur
37,50 Euro im Monat (450,~ Euro jihrlich)
zzgl. 7% MwSt.

Bestellen:
http://maa-report.de/abonnement.php
Weitere Informationen:
www.maa-report.de
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...Ansicht von Kearney sind dieje-
nigen Pharmaunternehmen auf der
Gewinnerseite, ,,die in der Lage
sind, ihre Strategien umzugestalten,
die mit ihrem Beschaffungsmodell
durchweg hervorragende Ergebnisse
erzielen und durch strategische Part-
nerschaften einen echten wirtschaft-
lichen Wert generieren®.

Eine Studie (Importance of scien-
tific collaboration in contemporary
drug discovery and development:
a detailed network analysis;, BMC
Biol 18, 138 (2020). https://doi.
org/10.1186/s12915-020-00868-3)
hat herausgefunden, dass Kollabo-
ration eine zunehmend entschei-
dende Rolle bei Innovationen in der
Life Science Branche spielt. Die Zu-
sammenarbeit von Teams aus Phar-
maunternehmen und akademischen
Einrichtungen sowie den Genehmi-
gungsbehorden, Leistungstrigern
und Patienten konnte helfen, die Ef-
fektivitét bei der Medikamentenfor-
schung und -entwicklung zu verbes-
sern. Am Beispiel der Entwicklung
von PCSK9-Hemmern (Lipidsen-
ker) wurde ermittelt, dass je enger
die Kooperation der Gruppen aus
den verschiedenen Institutionen war,
desto hoher war auch die Aussicht
auf Erfolg. Eine Konzentration von
weniger als 90% war schon ein Indi-
kator fiir weniger Erfolg.

Kearney nennt drei Prinzipien, die
beachtet werden miissten, um stabile
und erfolgreiche Partnerschaften zu
integrieren:

1. Bei der Partnerschaft Innovati-
on vor Augen haben. Jeder Partner
sollte in der Lage sein, seine Stir-
ken zu nutzen, um die Partnerschaft
zu stirken. Zum Beispiel beschéfti-
gen sich CMOs jeden Tag mit dem
Produkt, sodass sie es genau kennen
und Ratschldge iiber mdgliche Ver-
besserungen und Verfeinerungen ge-
ben konnen. Sie bringen auch eine
externe Perspektive mit ein, gespeist
sowohl von der eigenen Kompetenz
als auch von allen anderen Kunden
und Mirkten, mit denen sie eine Ge-
schiftsbeziehung unterhalten. Diese
Erkenntnisse konnen dazu beitra-

gen, neue Ideen zu entwickeln und
dadurch bessere Leistungen hervor-
zubringen.

2. Auf eine enge Verbindung set-
zen. Damit eine Partnerschaft wirk-
lich strategisch angelegt ist, miissen
Ziele und Erwartungen aufeinander
abgestimmt sein.

3. Totaler Transparenz Prioritét ge-
ben. Jeder Partner sollte sich absolut
dariiber im Klaren sein, wofiir er re-
chenschaftspflichtig ist, wobei die je-
weilige Leistung offen angesprochen
werden sollte, um das Streben nach
besseren Ergebnissen zu fordern. Ein
aktives Governance-Modell sollte
formalisiert werden, um eine koope-
rative Arbeitsweise zu fordern, Kon-
trollprobleme zu vermeiden und si-
cherzustellen, dass die Interessen
jeder Partei wirksam vertreten wer-
den.

Biogen will zusammen mit Apple
digitale Biomarker identifizieren.
Biogen Inc. hat eine neue virtuelle
Forschungsstudie in Zusammenar-
beit mit Apple angekiindigt. Diese
soll untersuchen, welche Rolle Ap-
ple Watch und iPhone bei der Beob-
achtung der kognitiven Leistungsfa-
higkeit sowie beim Screening einer
moglichen Verschlechterung der ko-
gnitiven Gesundheit bzw. der leich-
ten kognitiven Beeintridchtigung
(Mild Cognitive Impairment, MCI)
spielen konnten.

Die mehrjiahrige Beobachtungs-
studie soll im Laufe des Jahres 2021
beginnen und dabei Teilnehmer/in-
nen mit unterschiedlicher kognitiver
Leistungsfahigkeit einbeziehen, da-
runter sowohl junge als auch dltere
Erwachsene. Im Rahmen der Studie
sollen digitale Biomarker entwickelt
werden, die dabei helfen konnen, die
kognitive Leistung von Menschen im
Zeitverlauf zu messen und frithe An-
zeichen von MCI zu erkennen.

Die virtuelle Durchfithrung der
Studie soll die Teilnahme erwach-
sener Nutzer aller Altersgruppen er-
moglichen. Zudem wurde die Studie
unter strenger Einhaltung von Da-
tenschutzrichtlinien entwickelt und

Foto: Apple

soll Transparenz und Datensicherheit
garantieren. Alle Teilnehmer/innen
konnen die Studie jederzeit verlas-
sen und erhalten vorab im Rahmen
einer Einverstindniserkldrung eine
Auflistung aller fiir die Studie rele-
vanten Datentypen, sowie ihrer Ver-
wendung und Weitergabe. Alle Daten
werden verschliisselt und in Syste-
men mit strengen Sicherheitskontrol-
len gespeichert, um die Datensicher-
heit umfassend zu gewihrleisten.
»Der Abbau von kognitiven Fi-
higkeiten kann ein frithes Symptom
fiir neurodegenerative Erkrankun-
gen und Demenz sein. Die erfolgrei-
che Entwicklung digitaler Biomarker
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Apple Watch und iPhone — Sensoren
messen Gesundheitswerte

im Bereich der Hirngesundheit wiir-
de dazu beitragen, den erheblichen
Bedarf an schnelleren Diagnosen
zu decken und Arzte und Betroffe-
ne in die Lage versetzen, rechtzei-
tig Maflnahmen zu ergreifen®, betont
Michel Vounatsos, CEO von Biogen.
,.Fiir die Gesundheitssysteme konn-
ten solche Fortschritte erheblich zur
Pravention und zur Verbesserung der
gesellschaftlichen Gesundheit bei-
tragen. Auflerdem lieBen sich auch
die Kosten fiir das Gesundheitssys-
tem erheblich senken. Das Beste der
Neurowissenschaften mit dem Bes-
ten der Technologie zu verbinden, er-
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moglicht eine wunderbare Perspekti-
ve fiir Patienten und die Gesundheit
der gesamten Gesellschaft.“

Jeff Williams, Chief Operating Of-
ficer von Apple, pflichtet dem bei:
,,Wir hoffen, dass diese Studie in Zu-
sammenarbeit mit Biogen der Medi-
zin helfen kann, die kognitive Leis-
tungsfahigkeit einer Person einfach
durch die Interaktion mit ihrer Ap-
ple Watch oder ihrem iPhone besser
zu verstehen. Wir sind gespannt dar-
auf zu sehen, wie unsere Technologi-
en die allgemeine Gesundheit durch
eine verbesserte Erkennung von ko-
gnitiver Gesundheit verbessern kon-
nen.*

Quantencomputer: Boehringer
und Google kooperieren. Boehrin-
ger Ingelheim hat einen Koopera-
tionsvertrag mit Google Quantum
Al (Google) abgeschlossen. In der
Kooperation sollen neue Anwen-
dungsmoglichkeiten fiir Quanten-
computer fiir die pharmazeutische
F&E erforscht und entwickelt wer-
den, insbesondere bei Molekulardy-
namik-Simulationen. Die neue Part-
nerschaft verbindet die Expertise
von Boehringer Ingelheim bei com-
putergestiitztem Wirkstoffdesign
und Modellierung mit den techno-
logischen Moglichkeiten von Goo-
gle als einem der fithrenden Ent-
wickler von Quantencomputern und
Algorithmen. Boehringer Ingelheim
nimmt fiir sich in Anspruch, welt-
weit das erste Pharmaunternehmen
zu sein, das mit Google im ,,Quan-
tum Computing* zusammenarbeitet.
Die Zusammenarbeit ist auf drei Jah-
re angelegt und wird von dem neu
gegriindeten Quantum-Forschungs-
labor von Boehringer Ingelheim mit-
geleitet.

Michael Schmelmer, Vorstands-
mitglied bei Boehringer Ingelheim
und verantwortlich fiir Finanzen
und Konzernfunktionen, freut sich:
,»Quantum Computing besitzt das Po-
tenzial, die Forschung und Entwick-
lung in der Pharmazie erheblich zu
beschleunigen und zu optimieren.
Auch wenn Quantum Computing ei-

Foto: Boehringer Ingelheim

ne vergleichsweise neue Technolo-
gie ist, sind wir iiberzeugt, dass wir
mit ihrer Hilfe zukiinftig noch mehr
Menschen und Tiere mit innovativen
und bahnbrechenden Medikamenten
versorgen konnen.

Die neue Kooperation sei Teil der
umfassenden digitalen Transforma-
tionsstrategie von Boehringer In-
gelheim — mit dem Ziel, vielver-
sprechende Forschungsaktivititen
schneller und effektiver weiterzuent-

Potenziale von Quantum Computing fiir
die Pharmaforschung

wickeln und dadurch mehr bahnbre-
chende medizinische Lésungen auf
den Markt zu bringen, die Patienten
dringend benétigen. Dafiir erhdht
das Unternehmen seine Investitio-
nen in ein breites Spektrum digitaler
Technologien. Schliisselbereiche wie
Kiinstliche Intelligenz (KI), maschi-
nelles Lernen und Data Science hel-
fen dabei, Krankheiten, ihre Treiber
und Biomarker sowie digitale The-
rapiemoglichkeiten besser zu verste-
hen.

»Die duBerst prizise Modellie-
rung molekularer Systeme gilt weit-
hin als die natiirlichste Anwendung
von Quantum Computing und hat das
Potenzial, Arbeitsprozesse grundle-
gend zu verdndern. Daher freuen wir
bei Google uns darauf, mit Boehrin-
ger Ingelheim zusammenzuarbeiten
und gemeinsam Félle und Methoden
fiir chemische Quantensimulationen
zu erforschen. Boehringer Ingelheim
bringt ein beeindruckendes Team im
Bereich Quantum Computing mit so-
wie grofles Fachwissen, wie man die

technologischen Moglichkeiten prak-
tisch in der Pharmazie nutzt*, weill
Ryan Babbush, Leiter von Quantum
Algorithms bei Google.

Computerbasierte Ansétze bilden
bereits die Grundlage fiir das De-
sign sowie die Entwicklung innova-
tiver Medikamente. Allerdings kon-
nen heutige Computer wegen ihrer
Algorithmenstruktur nicht viele der
wirklich komplexen Herausforde-
rungen meistern, die grundlegend
fiir die frithen Phasen pharmazeu-
tischer Forschung und Entwicklung
sind, darunter insbesondere Simu-
lationen und Analysen von fiir den
Krankheitsmechanismus relevanten
Molekiilen. Quantum Computing be-
sitzt das Potenzial, viel groBBere Mo-
lekiile als derzeit moglich genau zu
simulieren und zu vergleichen. Da-
durch ergeben sich neue Moglich-
keiten fiir pharmazeutische Innova-
tionen und Therapien fiir ein breites
Spektrum an Krankheiten.

,uns treibt die Erforschung und
Entwicklung neuer, bahnbrechender
Therapien fiir Krankheiten mit ei-
nem hohen medizinischen Bedarf™,
erkldart Michel Pairet, Vorstands-
mitglied bei Boehringer Ingelheim
und verantwortlich fiir die Innovati-
on Unit des Unternehmens. ,,Unser
Ziel ist es, gemeinsam mit Google
und Quantum Computing, in der bio-
pharmazeutischen Forschung neue
Moglichkeiten zur Entdeckung neuer
Medikamente zu finden und so auch
in Zukunft zum weltweiten medizini-
schen Fortschritt beizutragen.*

Boehringer Ingelheim plant erheb-
liche Investitionen in den kommen-
den Jahren, um das Potenzial von
Quantum Computing auszuschop-
fen. Das Unternehmen hat hierfiir ein
Quantum-Forschungslabor mit aner-
kannten Experten aus Wissenschaft,
Industrie und Quantum-Providern
eingerichtet. Weitere Partnerschaf-
ten aus Wissenschaft und Industrie
sollen die Teams erginzen.

Open Innovation in medizini-
scher und pharmazeutischer For-
schung. Open Innovation (OI) ist
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nach Definition des Pharmalnnova-
tionsLotse der Universitdt Potsdam
,»die planvolle Offnung der Innova-
tionsprozesse und die strategische
Einbindung des Unternehmensum-
felds*“ und ,,wird dabei als zentra-
ler Erfolgsfaktor fiir die Innovati-
onsfiahigkeit beschrieben. Dahinter
steckt laut Universitét die Erkennt-
nis, dass ,,die Life Sciences-Branche
im Allgemeinen und die Pharmain-
dustrie im Besonderen durch eine
steigende Komplexitit der Innova-
tionsprozesse und eine zunehmende
Tendenz zu Kooperationen gekenn-
zeichnet ist. Vor diesem Hintergrund
eroffnet gerade der Open Innovati-
on-Ansatz fiir die Pharmabranche
neue Gestaltungs- und damit Wachs-
tumsmoglichkeiten". PharmaFakten
beschreibt OI als ,,Forschung anders
denken. Forschung wird nicht mehr
ausschlielich im eigenen Labor be-
trieben, sondern wird Teil eines um-
fassenden Wissens- und Erfahrungs-
austausches.*

Das Ludwig Boltzmann Institute
Digital Health and Patient Safety hat
in einer Studie* herausgefunden,
dass OI in der Pharmaforschung in
den letzten zehn Jahren stindig zu-
genommen hat. G. Atanasov, der Ko-
ordinator der Studie, definiert OI so:
,,unter OI verstehen wir Innovati-
onsprozesse, die auf zielgerichteten
Wissensstromen tiber Organisations-
grenzen hinweg basieren. Das heil3t,
Ideen und Innovation entstehen nicht
mehr innerhalb einer Organisation,
sondern werden auch extern gene-
riert.” Unternehmen wiirden traditi-
onell auf interne Ressourcen vertrau-
en, um innovative Ideen und neue
Produkte zu generieren. Um exter-
nes Know-how und extern generier-
te Ideen besser einzubeziehen und
zu nutzen wurde das Open-Innovati-
on-Konzept entwickelt. Im weiteren
Sinne kann OI auf jede Organisati-
on angewandt werden, einschlielich
wissenschaftliche Einrichtungen, die
auf interne und externe Ressourcen,
Ideen und Partnerschaften zuriick-
greifen, um innovative Losungen,
Produkte oder Wissen zu entwi-
ckeln.

Atanasov ist sich sicher: ,,Ange-
sichts der rasanten jiingsten Ent-
wicklungen im Bereich der digitalen
Technologien ist davon auszugehen,
dass wir in naher Zukunft zuneh-
mend Open-Innovation-Strategien
von Organisationen erleben werden,
die an der Schnittstelle von Informa-
tionstechnologie und Medizin arbei-
ten, einschlieBlich digitaler Gesund-
heitstechnologien...*

Ein Ziel der Studie war, die Land-
schaft der wissenschaftlichen For-
schung zu OI zu profilieren und die
Versprechen dieses Bereichs aufzu-
zeigen, in Zukunft sinnvolle Beitra-
ge zur Entwicklung von Ldsungen
und Produkten zur Verbesserung der
menschlichen Gesundheit zu leisten.
Analysiert hat das Institut 384 bis-
her veroftentlichte wissenschaftliche
Publikationen zu OI in der medizi-
nischen und pharmazeutischen For-
schung. Diese haben zu gut 5.200 Zi-
tierungen gefiihrt.

Der Grofteil der analysierten Pu-
blikationen wurde in Nordamerika
und Europa durchgefiihrt, vor allem
Italien verzeichnet eine Vielzahl an
hoch zitierten Publikationen. Aus
Asien hingegen wurden nur verein-
zelte Studien gefunden. Pharmazeu-
tika/Pharmakologie wurde als der
aktivste Industriesektor mit medizi-
nischer Bedeutung identifiziert, der
Ol fordert. Dabei zeigte die biblio-
graphische Studie, dass Publikati-
onen, die mit Biotechnologie- oder
Pharmaunternehmen verbunden
sind, hiufiger zitiert wurden als aus-
schlieBlich akademische Studien.
Das konne entweder auf die hohe-
re Qualitit oder einfach auf die bes-
sere, durch die Industrie geforderte
Vermarktung der Publikationen zu-
rickzufiihren sein, so die Studienau-
toren/innen.

*Open innovation in medical and pharma-
ceutical research: A literature land-

scape analysis Yeung AWK, Atanasov AG,
Sheridan H, Klager E, Eibensteiner F,
Volkl-Kernsock S, Kletecka-Pulker M,
Willschke H and Schaden E (2021) Open
Innovation in Medical and Pharmaceutical
Research: A Literature Landscape Analysis.
Front. Pharmacol. 11:587526.

doi: 10.3389/fphar.2020.587526

Foto: www.mertensdesignlab.com

Suche nach personalisierten
Krebsmedikamenten. Mit neuen
Biosensoren kénnen Forscher der
Universitidt Innsbruck die Aktivitit
von Kinasen direkt in intakten Zel-
len bestimmen. Mit der Weiterent-
wicklung dieser Technologie kann
man vorhersagen, ob Medikamente
bestimmte Kinasen hemmen, deren
Mutationen Krebserkrankungen aus-
16sen konnen.

KinCon-Verfahren: Die beiden Enden
des Enzyms néhern sich aneinander an,
interagieren und beginnen in der Zelle
vermehrt zu leuchten.

Signalwege in menschlichen Zel-
len konnen durch Mutationen in
Kinasen, die als molekulare Schalter
fungieren, gestdrt werden. Oft sind
schwere Krankheiten wie Krebs die
Folge. Seit einigen Jahren verfiigt die
Medizin iliber die Mittel, gezielt ge-
gen mutierte Kinasen vorzugehen.
So wurde 2011 mit Vemurafenib das
erste Kinasemedikament zugelassen,
das eine mutierte Variante der Pro-
teinkinase BRAF hemmt, welche zur
Entstehung von Melanomen beitragt.
Inzwischen sind tiber 60 Kinaseinhi-
bitoren fiir klinische Anwendungen,
hauptsichlich in der Onkologie, zu-
gelassen.

Wissenschaftler um Eduard Stefan
vom Institut fiir Biochemie und dem
Forschungsschwerpunkt fiir Moleku-
lare Biowissenschaften (CMBI) der
Universitét Innsbruck haben nun un-
tersucht, ob BRAF-Inhibitoren auch
bei anderen Tumorerkrankungen wir-
ken konnten. Sie nutzen dafiir eine
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zum Patent angemeldete Biosen-
sor-Technologie, die an der Univer-
sitdt Innsbruck entwickelt wurde und
derzeit im Rahmen des Spin-off Fel-
lowships ,,KinCon biolabs* weiter-
entwickelt wird. Bei dem Verfahren
werden die beiden Enden des Kina-
seproteins mit zwei Reporterprotein-
fragmenten fusioniert und in Zellen
exprimiert. ,,Wird die mutierte Kina-
se in der Zelle durch den Inhibitor
inaktiviert, dann verdndert sich die
Struktur der Kinase. Im Falle der
Kinase BRAF néhern sich die beiden
Enden des Enzyms und damit auch
die beiden Reporterproteinfragmen-
te aneinander an, interagieren und
beginnen in der Zelle vermehrt zu
leuchten®, erklart Stefan die Wir-
kungsweise des KinCon-Biosensors.
So konnen die Forscher die patho-
logische Funktion von diversen ON-
CO-Kinasen direkt in intakten Zell-
populationen nachverfolgen.

In einer Arbeit im renommierten
Fachmagazin Proceedings of the Na-
tional Academy of Sciences® wird
belegt, dass Medikamente, die fiir
die Behandlung von Melanom zu-
gelassenen sind, eventuell auch bei
spezifischen BRAF-Kinase-Mutati-
onen, die auch bei Lungenkrebs auf-
treten, wirksam sein koénnten. Die
drei zugelassenen Kinase-Inhibito-
ren zeigen in den Biosensorstudien
Unterschiede in der Wirksamkeit.
Diese Vorhersagen der Grundlagen-
forscher konnten in Analysen mit
Lungenkarzinomzelllinien, die be-
stimmte BRAF-Mutationen aufwei-
sen, bestitigt werden. Gleiches gilt
fiir einen noch in vorklinischen Stu-
dien befindlichen experimentellen
Wirkstoff. Bestitigt werden diese
Ergebnisse zudem retrospektiv durch
translational-orientierte Studien an-
derer Forschungsgruppen zur Effi-
zienz dieser Wirkstoffe bei Lungen-
krebs.

»Man kann heute durch geneti-
sche Untersuchungen das Mutati-
onsspektrum von Krebszellen sehr
genau charakterisieren. Daher hof-
fen wir, dass wir mit unserer Kin-
Con Biosensorplattform mithelfen
kénnen, die Wirksamkeit von Kina-

seinhibitoren in Bezug auf das pa-
tientenspezifische Kinasemutations-
profil vorherzusagen®, erklart Stefan.
»Solche biotechnologischen Ansiét-
ze ebnen den Weg fiir neue Konzepte
der personalisierten Medizin, mit de-
nen man fiir Patienten das passende
Medikament zu finden hofft.*

Mit seinem Team will der Bioche-
miker die Biosensor-Plattform Kin-
Con nun auf weitere Klassen von
Kinasen ausweiten und die Suche
nach personalisierten Medikamen-
ten verbessern.

*Mutation-oriented profiling of auto-inhibitory
kinase conformations predicts RAF inhibitor
efficacies. Johanna E Mayrhofer, Florian
Enzler, Andreas Feichtner, Ruth Rock, Jakob
Fleischmann, Andrea Raffeiner, Philipp
Tschaikner, Egon Ogris, Roland G Huber,
Markus Hartl, Rainer Schneider, Jakob Tropp-
mair, Omar Torres-Quesada, Eduard Stefan.
Proceedings of the National Academy of
Sciences 2020 doi:10.1073/pnas.2012150117

Maschinelles Lernen in der Wirk-
stoffforschung. Bei der Suche nach
neuen Wirkstoffen werden meist tau-
sende von Substanzen parallel getes-
tet. Meist wird dabei jedoch nur ein
sehr kleiner Ausschnitt ihrer bio-
logischen Aktivitdt erfasst. Prob-
lem: Unerkannte Wirkmechanis-
men konnen ibersehen werden, die
bei der Behandlung anderer Krank-
heiten helfen konnten. Mit einer Re-
ferenzdatenbank konnte der Effekt
einer Testsubstanz mit dem von be-
reits zugelassenen oder gescheiterten
Wirkstoffen abgeglichen werden, um
Nebenwirkungen friithzeitig auszu-
schlieBen und neue Wirkungsfelder
zu erkunden.

Bristol Myers Squibb (BMS) ar-
beitet nun mit Insitro zusammen, um
Krankheitsmodelle zu schaffen, um
ein besseres Verstdndnis der Verldu-
fe von Demenz und amyotrophischer
Lateralsklerose zu bekommen. Ma-
chine Learning soll dann dabei hel-
fen, um aus diesen Erkenntnissen
Ansitze fiir neue Behandlungsansit-
ze zu finden. ,,Wir glauben, dass Ma-
chine Learning und von neuen expe-
rimentellen Plattformen generierte
Daten die Chance erdffnen, neu zu

iiberdenken, wie wir neuartige Me-
dikamente entdecken und designen,"
betont Richard Hargreaves, Head of
Neuroscience Research and early
Development bei Bristol Myers.

Zentrales, offentliches und welt-
weites Portal fiir klinische Studi-
en. Die Verfiigbarkeit von Doku-
menten zu klinischen Studien sei in
den letzten Jahren immens gestiegen.
Denn zu einer einzigen klinischen
Studie sind oft mehrere Dokumen-
te aus zahlreichen Quellen verfiigbar
— teilweise mit iiberlappenden, aber
dennoch héufig unvollstindigen In-
formationen.

Das Identifizieren und Verarbei-
ten dieser Informationen sei mit
sehr grofem Aufwand und Heraus-
forderungen verbunden, zeigt das
IQWiG anhand eines Beispiels bei
der Informationsbeschaffung fiir ei-
ne Evidenzsynthese (Wieseler B, Mc-
Gauran N From publication bias to
lost in information: why we need
a central public portal for clinical
trial data BMJ Evidence-Based Medi-
cine Published Online First: 10 De-
cember 2020. doi: 10.1136/bmjebm-
2020-111566).

Die beiden Autorinnen plddieren
fiir die Schaffung eines zentralen 6f-
fentlichen Informationsportals fiir
Studiendokumente, um die extrem
aufwindige Suche fiir ebendiese
Dokumente zu vereinfachen und zu
standardisieren. Priméres Ziel da-
bei sei die vollstandige und zeitnahe
Verfligbarkeit von ,,clinical study re-
ports®, also der Dokumente, die eine
klinische Studie und ihre Ergebnis-
se umfassend beschreiben. Die Ein-
richtung eines solchen Portals wiirde
zudem ein weiteres Ziel der wach-
senden Bewegung fiir Datentranspa-
renz unterstiitzen: die Verbesserung
der Patientenversorgung.

Hauptnutzergruppe fiir das gefor-
derte Portal sollten Forscher/innen
sein, die Evidenzsynthesen als Basis
fiir die informierte Entscheidungsfin-
dung erarbeiten, etwa bei der Ent-
wicklung von Leitlinien oder von
gesundheitspolitischen Richtlinien.
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Anwendungsbegleitende Datenerhebung: G-BA macht Ernst

Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hat Anfang Februar zum
ersten Mal einen pharmazeuti-
schen Unternehmer verpflichtet,
Daten zu seinem Arzneimittel in
der klinischen Routine zu erheben
und fiir eine Zusatznutzenbewer-
tung auszuwerten.

Mit der sogenannten anwendungs-
begleitenden Datenerhebung sollen
Informationen zu Nutzen- und Scha-
denspotential von Zol-
gensma, einer neuartigen
Gentherapie gegen eine be-
stimmte Form der spinalen
Muskelatrophie (SMA) bei
Kindern, gesammelt wer-
den. Das Medikament war
mit Auflagen seitens der
europdischen Zulassungs-
behorde auf den Markt
gekommen. Begriindung:
Aufgrund der begrenzten
Aussagekraft der bisher
vorhandenen klinischen
Daten lasse sich der thera-
peutische Stand von Zolgensma im
Vergleich zu Behandlungsalternati-
ven noch nicht abschlieend bewer-
ten.

Der G-BA beschloss deshalb, den
pharmazeutischen Unternehmer da-
zu zu verpflichten, eine entsprechen-
de Registerstudie zu planen und um-
zusetzen, um die Evidenzliicken zu
schlieBen. Dafiir werden alle Arzte/
innen, die Zolgensma einsetzen wol-
len, angehalten, an der Datenerhe-
bung teilzunehmen. So sollen mog-
lichst vollstindige Daten gesammelt
werden, die nach Auswertung durch
den pharmazeutischen Unternehmer
die Grundlage fiir eine erneute Zu-
satznutzenbewertung bilden. Mog-
lich ist dieses Vorgehen durch eine
gesetzliche Anderung im Jahr 2019.
Der G-BA kann seither die Anwen-
dung eines Arzneimittels nun zwin-
gend mit einer vorgegebenen Frage-
stellung zur Datenerhebung aus der
Versorgungspraxis verbinden. Prof.
Josef Hecken, unparteiischer Vorsit-
zender des G-BA: ,,...Mit den aus
dem Behandlungsalltag der Patientin-

“zolgensrr

nen und Patienten gewonnenen Daten
zum langfristigen Zusatznutzen wird
der G-BA spitestens ab Sommer 2027
erneut tiber Zolgensma® beraten.*
Fiir die anwendungsbegleitende
Datenerhebung bei Zolgensma hat
das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) im Auftrag des G-BA
ein Konzept entwickelt. Darauf auf-
bauend und unter Einbeziehung von

Doatase Frogram B13-41-GCINE [4M1)  Impartast Safety Ifoemation  Prapcrbioginfurmation  Fas Heslihoars Professbessis

children with SMA have been
treated with ZOLGENSMA as

Experten — zum Beispiel der Arz-
neimittelkommission der deutschen
Arzteschaft — hat der G-BA Anfor-
derungen an die Art, die Dauer und
den Umfang der Datenerhebung; an
die Fragestellung, die Gegenstand
der Datenerhebung und von Auswer-
tungen sein soll, einschlieBlich der
zu erfassenden patientenrelevanten
Endpunkte; an die Methodik der Da-
tenerhebung sowie an die Auswer-
tungen durch den pharmazeutischen
Unternehmer definiert. Nach diesen
Vorgaben wird der Hersteller das ge-

naue Studienprotokoll inklusive Ana-
lyseplan erstellen und dem G-BA zur
Priifung vorlegen.

Auf der Basis von mehreren Zwi-
schenanalysen des Herstellers iiber-
priift der G-BA die Datenerhebung
und passt die Anforderungen falls
notwendig an. Vorgesehen ist, dass
mit Hilfe von Indikationsregistern
moglichst 500 Kinder mit pradsympto-
matischer SMA und mit SMA-Typ-1
und 2, die dlter als 6 Mona-
te resp. 6 Wochen sind, in
die Datenerhebung einge-
schlossen werden. Die The-
rapie mit Zolgensma wird
dabei gegeniiber dem Ein-
satz von Spinraza vergli-
chen, einem ebenfalls zur
SMA-Behandlung zugelas-
senen Arzneimittel. Ein be-
sonderer Schwerpunkt bei
der Datenauswertung soll
auf Todesfille, Krankheits-
verldufe inklusive schwerer
Komplikationen und Ne-
benwirkungen gelegt werden.

,»Die anwendungsbegleitende Da-
tenerhebung ist kein Allheilmittel
und wird nur fiir wenige Wirkstoffe
in Frage kommen. Vielversprechend
scheint sie vor allem bei neuen Arz-
neimitteln gegen seltene Erkrankun-
gen und bei beschleunigten Zulas-
sungen. Zolgensma ist so gesehen
ein aussichtsreicher Kandidat, um
Evidenzliicken durch aussagekrifti-
ge Versorgungsdaten zu fiillen®, be-
tont Prof. Jiirgen Windeler, Leiter des
IQWiG.

Foto: https://www.zolgensma.com

Schneller ans Ziel mit Real World Evidence

Daten aus der Versorgungsfor-
schung erleichtern die Zulassung
neuer Orphan-Arzneimittel oder
die Erweiterung bestehender Zu-
lassungen. Allerdings bewerten die
EMA und die FDA Real World Evi-
dence teilweise unterschiedlich, wie
Analysen von IQVIA zeigen.

Seit mehr als einem halben Jahr-
hundert verlassen sich die Aufsichts-

behorden bei der Zulassung neuer
Arzneimittel weltweit auf randomi-
sierte kontrollierte Studien (RCT)
als Goldstandard hinsichtlich der
Evidenz. Mehr und mehr wird ithnen
aber bewusst, dass dieses Design an
seine Grenzen stof3t.

IQVIA beobachtet eine zuneh-
mende Bereitschaft von Behorden,
bei Entscheidungen Daten aus der
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Versorgungsforschung (Real World
Evidence: RWE) zu beriicksichtigen.
Dazu zdhlen Aspekte der Sicherheit
und der Wirksamkeit von Pharmaka
unter Alltagsbedingungen. Ein neu-
es Whitepaper zeigt nun Ergebnisse
einer Analyse auf. Die Kernfragen:
Welchen Stellenwert haben RWE-Da-
ten bei der US Food and Drug Ad-
ministration (FDA) beziehungsweise
bei der European Medicines Agency
(EMA) — und gelingt es, Zulassungen
dadurch zu beschleunigen?

Die Herausforderung: Seltene
Krankheiten, wenige Patienten

Zum Hintergrund: RWE-Daten ge-
winnen generell an Bedeutung.
Denn viele neue, innovative Phar-
maka zielen auf kleine Patienten-
gruppen mit seltenen Erkrankungen
ab. Gibt es keine Standardtherapi-
en, stoBen RCT an ihre Grenzen. Sie
sind einerseits aus ethischen Griin-
den nicht mdglich, denn Patienten
im Placebo-Arm wiren ohne jegliche
Behandlung. Andererseits gibt es oft
zu wenige Patienten, damit man sta-
tistische Vorgaben beim Design von
RCT erfiillt.

Um den Einsatz von RWE bei Zu-
lassungen und mdgliche Effekte auf
regulatorische Entscheidungen zu
verstehen, erfasste IQVIA relevan-
te Fallbeispiele der FDA und EMA
fiir Neuzulassungen oder fiir An-
derungen bestehender Zulassungen
zwischen 2014 und 2019, bei de-
nen RWE eine Rolle gespielt hat.
Verschiedene Details iiber das Zu-
lassungsverfahren selbst und das
Arzneimittel wurden ebenfalls re-
cherchiert.

RWE-Daten: Die FDA ist optimis-
tisch — die EMA zuriickhaltender

Im Zeitraum zwischen 2014 und 2019
haben IQVIA-Forscher 30 FDA-Zu-
lassungen auf Basis von RWE identi-
fiziert, wobei die jahrliche Zahl kon-
tinuierlich anstieg. Zwei Drittel aller
Zulassungen betrafen neue Medika-
mente, wahrend das restliche Drittel
auf Anderungen bestehender Zulas-
sungen, etwa Zulassungserweiterun-
gen, entfiel (Abb. 1).

ABBILDUNG 1

MEHR ZULASUNGEN MIT HILFE VON RWE-DATEN DURCH
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LEADERSHIP ANALYSIS

FDA-Zulassungen von neuen Me-
dikamenten, bei denen RWE-Da-
ten eine Rolle spielten, betrafen
ausschlieBlich Pharmaka mit Or-
phan-Drug-Status. Im Gegensatz da-
zu umfassen Beispiele mit Erweite-
rung der Zulassung sowohl Orphan
Drugs als auch nicht-orphane Arznei-
mittel. Das Muster deutet darauf hin,
dass Zulassungsbehorden bei ihren
Entscheidungen sorgfiltig abwigen,
welchen Weg sie gehen — sprich wel-
che Daten sie akzeptieren.

Sie sind bei Antrigen fiir neue Me-
dikamente eher bereit, RWE zu be-
riicksichtigen, wenn RCT keine Al-
ternative bieten, etwa bei seltenen
Erkrankungen. Andererseits akzep-
tieren Behdrden bei Label-Erwei-
terungen — hier gibt es in der Regel
grofe Datenmengen — RWE auch bei
Pharmaka ohne Orphan-Drug-Status.

Im Vergleich zur FDA hat die
EMA bei Zulassungen mit RWE-Da-

ten eine zuriickhaltendere Heran-
gehensweise. Fiir den Zeitraum
zwischen 2014-2019 fanden 1Q-
VIA-Wissenschaftler 16 relevante
Beispiele (Abb. 1).

Der Anteil aller Antriage auf Zu-
lassung neuer Medikamente mit Hil-
fe von RWE ist bei der EMA nied-
riger als bei der FDA (56 Prozent
versus 67 Prozent). Die Muster sind
aber gleich. So kamen RWE-Da-
ten bei der EMA ausschlieBlich fiir
Neuzulassungen von Orphan Drugs
zur Anwendung. Unter den Antri-
gen auf Erweiterung bestehender
Zulassungen durch RWE waren so-
wohl Orphan-Arzneimittel als auch
Nicht-Orphan-Medikamente.

Schnellere Zulassung mit RWE

Eine der wichtigsten Fragen fiir phar-
mazeutische Hersteller ist, wie sich
RWE-Daten auf die Geschwindig-
keit regulatorischer Verfahren aus-
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ABBILDUNG 2

FDA-ZULASSUNGEN MIT HILFE VON RWE-DATEN NACH
VERFAHREN UND THERAPIESTATUS

FDA APPROVED ORPHAN NDA, 2014-19
By type of expedited programme and use of RWE
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wirken. IQVIA-Forscher untersuch-
ten zunichst alle Zulassungen neuer
Orphan-Medikamente fiir den Zeit-
raum zwischen 2014 und 2019 nach
der Art des von der FDA beziehungs-
weise der EMA verwendeten regula-
torischen Verfahrens. Dann wurden
Zeitraume bei Antrdgen mit und oh-
ne RWE verglichen.

Wenn man bedenkt, dass Or-
phan Drugs in der Regel Therapien
fiir Erkrankungen mit hohem unge-
decktem Bedarf sind, iiberrascht es
kaum, dass Hersteller meistens be-
schleunigte Verfahren der FDA ge-
nutzt haben. Bei Zulassungsantra-
gen mit RWE gab die FDA in 53
Prozent aller Félle griines Licht fiir
ein Fast-Track-Verfahren, in 29 Pro-
zent der Fille erhielten Medikamen-
te einen Breakthrough-Status, und in
6 Prozent eine Kombination. Zum
Vergleich: Antrdge ohne RWE-Da-
ten flihrten in 30 Prozent der Fille
zum Fast-Track-Verfahren, in 22 Pro-
zent zum Breakthrough-Status, und
in 19 Prozent zu einer Kombination
(Abb. 2).

RWE-gestiitzte Antréige fiir Orphan
Drugs mit einem Breakthrough-Sta-
tus verkiirzten die Zulassung im Me-
dian um 1,3 Jahre; bei Kombinati-
onen von Breakthrough-Status und
Fast-Track-Verfahren waren es sogar
3,8 Jahre weniger — immer verglichen
mit Orphan-Arzneimitteln ohne RWE
im Zulassungsantrag.

Zu dhnlichen Ergebnissen kam 1Q-
VIA bei der Analyse von Daten der
EMA. Zulassungen von Orphan-Arz-
neimitteln waren bei RWE-basierten
Antrdgen in 65 Prozent aller Fille er-
folgreich, verglichen mit 39 Prozent
ohne RWE.

Auch bei der EMA verkiirzte
sich das Zulassungsverfahren durch
RWE-Daten. Generell kam es zu ei-
nem reibungsloseren Bewertungsver-
fahren mit weniger Stopps, wahrend
derer Antragsteller Riickfragen zu be-
antworten hatten.

Bei den bedingten Zulassungen
zeigte sich ein Unterschied von 86
Tagen zwischen Antrdgen mit und
ohne RWE. Erteilte die Behdrde Aus-
nahmegenehmigungen, waren es so-

gar 279 Tage weniger; im Standard-
verfahren sparten Firmen 45 Tage,
wenn sie RWE-Daten vorlegten. Nur
beim beschleunigten Verfahren der
EMA verldngerten RWE das Proze-
dere um 14 Tage.

RWE: Mehr Relevanz, aber
auch Herausforderungen fiir die
Industrie

Die Analyse zeigt: In der regulatori-
schen Praxis spielen RWE eine zu-
nehmende Rolle. Und ihre Relevanz
wird aus mehreren Griinden noch an-
steigen. Hersteller sind immer starker
unter Druck, um Zulassungszeiten zu
verkiirzen. Gleichzeitig arbeiten re-
gulatorische Behdrden an Standards,
um Anforderungen an RWE-Daten
zu definieren und um deren Einsatz
zu erleichtern. Und nicht zuletzt ver-
einfachen Technologien aus dem Be-
reich Health IT die Erfassung und
Auswertung von RWE.

Hersteller sollten ihrerseits einen
umfassenden Ansatz verfolgen, al-
so schon frithzeitig planen, welche
Rolle RCT, aber auch RWE-Daten
bei moglichen Zulassungen spielen.
Dabei sind regulatorische Behorden
friihzeitig einzubinden. Aber auch
die interne Organisation einer Firma
muss sich fiir neue Herausforderun-
gen wappnen.

Autoren: Dr. Markus Gores, Euro-
pean Thought Leadership, IQVIA,
Dr. Gisela Maag, IQVIA Commer-
cial GmbH & Co. OHG

Versorgungsforschung:
Das Problem mit der ungeniigenden Datennutzung

Die Auswertung von pseudonymi-
sierten gesundheitlichen, soziotko-
nomischen und demographischen
Daten spielt fiir die Versorgungs-
forschung eine zentrale Rolle.
Zwar werden in Deutschland um-
fangreiche Daten hoher Qualitét
routinemiflig gesammelt. Aller-
dings konnen diese iiberwiegend
nicht zusammengefiihrt werden.
Daher sind die Daten fiir For-
schungszwecke — und damit zur
Optimierung der medizinischen

Versorgung — nur bedingt geeig-
net und eingeschrinkt verfiigbar.

In Deutschland wird die Bedeu-
tung der Versorgungsforschung zu-
nehmend erkannt, stellt das Zent-
ralinstitut fiir die kassendrztliche
Versorgung (Zi) fest. Sie sei neben
der Grundlagen- und der klinischen
Forschung notwendig, wenn es da-
rum gehe, die Gesundheitsversor-
gung mit Forschungsergebnissen zu
verbessern. Mit dem 2019 in Kraft
getretenen Digitale-Versorgung-Ge-
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setz (DVG) und der daraus folgenden
Neufassung der Datentransparenz-
verordnung sollen die Routinedaten
der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) fiir Forschungszwecke
besser nutzbar gemacht werden. So
wird der Datenumfang erweitert, der
Datenzugang soll verbessert werden.
Die bisherige Datenaufbe-
reitungsstelle wird dafiir zu
einem Forschungsdatenzen-
trum weiterentwickelt.

,Dieser erste Schritt
ist zwar wichtig, aber er
greift deutlich zu kurz, da
sich die Datennutzung aus-
schlieBlich auf die GK'V be-
schrankt. Was wir brauchen,
ist ein grofBerer Datenum-
fang und eine Zusammen-
fithrung unterschiedlicher
Datengrundlagen, um fun-
dierter forschen zu konnen.
Fiir die niedergelassenen
Arzte und Psychotherapeu-
ten etwa ist es von Bedeu-
tung, die Effekte von Arz-
neimittelinnovationen und
gesetzlichen Interventionen
auf den Versorgungsalltag
und das Versorgungsergeb-
nis bewerten zu kdnnen.
Insgesamt wollen wir durch ein ver-
bessertes Datenfundament mit der
Versorgungsforschung den in der
medizinischen Versorgung Tatigen
und der Politik konkrete Vorschldage
vorlegen, wie die medizinische Ver-
sorgung fiir alle Patientinnen und
Patienten weiter verbessert werden
kann®, fordert der Vorstandsvorsit-
zende des Zi, Dr. Dominik von Still-
fried.

Vor diesem Hintergrund hat das Zi
den Gesundheitsokonomen Prof. Dr.
Reinhard Busse beauftragt, in einer
internationalen Vergleichsstudie zu
untersuchen, wie die Datengrundla-
ge in Deutschland verbessert werden
konnte. Das Gutachten kommt zu
dem Ergebnis, dass der Datenumfang
in anderen Lindern deutlich umfas-
sender ist (z. B. in England, Austra-
lien, USA, Siidkorea). Dabei wer-
den beispielsweise Gesundheitsdaten
mit Regionaldaten personenbezogen

verknlipft oder Registerdaten und
Informationen aus elektronischen
Patientenakten eingebunden. So un-
terstiitzen die Daten die Kooperation
in der medizinischen Versorgung und
geben zusitzlich Forschern einen de-
taillierteren Einblick in das Versor-
gungsgeschehen, als dies iiber reine

Abrechnungsdaten moglich ist. Ins-
besondere die in den Abrechnungs-
daten fehlenden klinischen Befunde
helfen, Krankheitsverldufe besser
analysieren zu konnen. Auch die Ein-
bindung nicht-medizinischer Fakto-
ren (z. B. Umweltfaktoren) biectet

Moglichkeiten, die in Deutschland

bisher fehlen.

Die vergleichende Studie ,,Inter-
nationale Datengrundlagen fiir die
Versorgungsforschung — Impulse fiir
Deutschland*, urteilt:

* Bei den vorhandenen Daten feh-
len wichtige Variablen, die die An-
wendbarkeit fiir viele Fragestellun-
gen erheblich einschrinken, wie
zum Beispiel Codes zu Prozeduren
oder Kennzeichen fiir die ambu-
lanten und stationdren Leistungs-
erbringer. Der Zugang ist aktuell
nur liber Datenfernverarbeitung
fiir a priori definierte Fragestellun-
gen und Methoden moglich, was

Foto: Henning Hraban Ramm / pixelio.de

in der Regel zu langeren Verzoge-
rungen bei der Bearbeitung fiihrt
und komplexe Auswertungen er-
heblich erschwert. Sektorenspezi-
fische Abrechnungsdaten, wie die
DRG-Statistik nach §21 KHEntgG
oder die Daten der kassendrztli-
chen Vereinigungen eignen sich
vorwiegend fiir Fragestellungen,
die sich (ausschlieBlich) auf Leis-
tungen des entsprechenden Sektors
beziehen. In Deutschland bestehen
viele Datenbestinde nebeneinan-
der, die jedoch stark fragmentiert
sind.

* Neben den eingeschriankten Aus-
wertungsmoglichkeiten der zur
Verfiigung stehenden Daten im
deutschen Gesundheitswesen,
wird auch der Datenzugang als
herausfordernd bzw. nicht opti-
mal kritisiert. Insbesondere fiir
Projekte, die eine Verlinkung un-
terschiedlicher Datenbesténde be-
notigen, sind die Berechtigungen
intransparent und die Antrags-
verfahren héufig kompliziert und
langwierig. Somit kann die Pro-
jektdurchfithrung und somit ggf.
auch die Relevanz von gewon-
nenen Einsichten erheblich er-
schwert werden. Aber auch die
konkreten Moglichkeiten fiir ei-
nen Zugriff auf erfolgreich bean-
tragte Daten schopfen das Spekt-
rum der zur Verfiigung stehenden
Mechanismen nicht aus.

,Der Blick auf andere Liander zeigt
deutlich, was uns in Deutschland
noch fehlt: Wir brauchen eine daten-
schutzkonforme Erweiterung des Da-
tentransparenzpools im Sinne eines
verkniipfbaren Datenbestandes von
Daten aller Sozialversicherungstra-
ger, klinischer Daten, Registern oder
elektronischen Patientenakten®, be-
tonte von Stillfried. ,,Der Gesetzge-
ber ist gut beraten, sich von den aus-
ldndischen Beispielen hinsichtlich
der ndchsten Ausbaustufen inspirie-
ren zu lassen. Damit wiirde nicht nur
die Versorgungsforschung eine ver-
besserte Arbeitsgrundlage erhalten,
sondern letztlich auch die Versor-
gungsqualitét in Deutschland profi-
tieren®, forderte Busse.
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MAA-Report: 2020 war ein ertragreiches Jahr in der EU-Zulassungsbilanz

Der EMA-Ausschuss fiir Human-
Arzneimittel (CHMP), der seit
Mirz 2020 nur noch virtuell tagte,
hat trotz Corona-Pandemie im ver-
gangenen Jahr deutlich mehr Be-
wertungsverfahren fiir neue Arz-
neimittel zum Abschluss gebracht
als im Jahr zuvor. Auf dieser
Grundlage konnte die Europiische
Kommission 2020 das zweitbes-
te Zulassungsergebnis der letzten
fiinf Jahre erzielen. Allerdings dau-
ern die Verfahren in der EU nach
wie vor linger als in den USA. Das
geht aus der aktuellen Jahresbilanz
des ,,MAA-Report“ hervor.

Der ,MAA-Report® ist ein Tra-
cking-Service, der das Zulassungs-
und Einreichungsgeschehen bei den
zentralisierten Verfahren laufend be-
obachtet und alle vierzehn Tage fiir
seine Abonnenten auf den neuesten
Stand bringt.

Die Statistik des ,,MAA-Report™
erfasst auch Biosimilars, nicht jedoch
Generika. Ebenfalls nicht erfasst sind
Informed-Consent-Einreichungen.
Zulassungen identischer Arzneimit-
tel unter mehreren Handelsnamen
(Duplikate) werden nur einmal ge-
zahlt. Nach dieser Zahlweise hat die
Européische Kommission im vergan-

DIE TOP 5 INDIKATIONEN *)

ARZNEIMITTELZULASSUNGEN IM JAHR 2020 IN DER EU

Krebs ZNS

QUELLE: MAA-REPORT, GRAFIK: PM

genen Jahr 66 neue Humanarzneimit-
tel fiir den Europdischen Wirtschafts-
raum (EU plus Norwegen, Island und
Liechtenstein) zugelassen. Das sind
rund 46% mehr als im Jahr davor
(45). Nur einmal in den vergangenen
fiinf Jahren war die Ausbeute gro-
Ber: Im Jahr 2018 mit 75 Zulassun-
gen.
Die Liste der Top 5 Indikationen
2020 wird angefiihrt von Krebsarz-
neimitteln (Antineoplastische Subs-
tanzen) mit 16 (Vorjahr: 9) Zulassun-
gen, gefolgt von ZNS-Arzneimitteln

Antiinfektiva
(inkl. Antibiotika)

Wissen was kommt — Der MAA-Report

Der ,,MAA-Report™ gibt den Nutzern alle vierzehn Tage den aktuellen, umfas-
senden Uberblick iiber neue Arzneimittel auf dem Weg zur zentralen Zulassung
in der EU. Das Tracking startet in der Regel spitestens bei der Einreichung und
endet mit der Entscheidung durch die Europdische Kommission. Viele Wirkstoffe
werden auch schon erfasst, wenn die Einreichung abzusehen ist (Pre-Registration).

Dokumentiert werden neue Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen, Orphan
Drugs sowie Biosimilars, soweit sie einem Hersteller zugeordnet werden kénnen.
AuBer der nach Wirkstoffen sortierten Gesamtiibersicht liefert der ,,MA A-Report™
Listen, die nach Indikationsgruppen, Herstellern und dem aktuellen Zulassungs-
status gefiltert sind. Die Kommentarspalte gibt u. a. Auskunft iiber den Zulas-
sungsstatus der erfassten Wirkstoffe in den USA (Einreichungen, PDUFA-Da-
tes, Panel-Sitzungen, FDA-Entscheidungen). Erginzt wird der seit April 2014
erscheinende Report durch News vorwiegend aus dem regulatorischen Umfeld
sowie durch Quartals- und Jahresberichte.

Die Ausgabe 2/2021 vom 1. Februar 2021 verzeichnete z. B. rund 200 Arznei-
mittel, die sich noch im Zulassungsverfahren oder in der Pre-Registration-Phase
befinden. Der digitale Newsletter erscheint in den Dateiversionen xIsx (Excel)
und PDE Weitere Infos: www.maa-report.de

*)ohne Generika und Informed-Consent-Antréage

Vakzinen
(inkl. COVID-Vakzine)

Alimentéres System/
Stoffwechsel

und Schmerzmitteln mit 8 (5) Zulas-
sungen. Auf dem dritten Platz rangie-
ren Antiinfektiva (einschlieBlich An-
tibiotika) mit 7 (5) Zulassungen. Auf
dem 4. Platz folgen Vakzinen mit 6
(1) Zulassungen, einschliellich Co-
mirnaty, dem COVID-19-Impfstoff
von BioNTech und Pfizer. Auf Platz
5 steht die breite Indikationsgruppe
Alimentires System und Stoffwech-
sel mit 5 (4) Zulassungen.

Stichprobe: Zulassungsverfahren
bei der EMA dauern nach wie vor
Iinger als bei der FDA

Am 31. Dezember 2020 hatten von
den 66 Neuzulassungen des Jahres in
der EU 47 Arzneimittel auch eine Zu-
lassung in den USA. Fiir diese Stich-
probe ermittelte der MA A-Report die
Bearbeitungszeiten in beiden Regio-
nen, berechnet von der Einreichung
bis zur Zulassung durch die Européi-
sche Kommission bzw. die FDA.

Ergebnis: Im Mittel vergingen von
der Einreichung bis zur Zulassung in
der EU 434 Tage und in den USA 267
Tage. Im zentralisierten Verfahren der
EMA warteten die Antragsteller dem-
nach 167 Tage und damit etwa fiinf-
einhalb Monate ldnger auf eine Zulas-
sung als bei der FDA.

Die Diskrepanz ist insoweit bemer-
kenswert, als die regulér vorgesehene
Verfahrensdauer bei der EMA und bei
der FDA nahe beieinander liegt. Eine
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Standardbewertung bei der EMA dau-
ert regelhaft bis zu 210 Tage. Darin
sind jedoch die ,,Clock Stops“ zur
Klarung der dem Antragsteller iiber-
mittelten Fragen (Questions, Issues)
nicht eingerechnet. Ein Beschleunig-
tes Verfahren (Accelerated Assess-
ment) dauert formal 150 Tage. Im
Anschluss an die Bewertungen hat
die Europdische Kommission 67 Ta-
ge Zeit zur Erteilung der Zulassung.
Eine Standardbewertung bei der FDA,
die im positiven Falle, anders als in
der EU, unmittelbar mit der Zulas-
sung durch die Agentur abschlieft,
dauert formal 10 Monate (ca. 300
Tage), eine mit dem Beschleunigten
Verfahren in der EU vergleichbare
Priority Review dauert sechs Monate
(ca. 180 Tage). Die FDA kann die Be-
arbeitungszeit jeweils um drei Mona-
te verldngern, etwa wenn der Antrag-
steller Daten nachreicht.

In der Praxis jedoch dauern die Ver-
fahren bei EMA und EU-Kommissi-
on sehr hiufig langer als bei der FDA,
die ihre nominellen Bearbeitungszei-
ten nicht selten unterschreitet. Im-
merhin: Das Arzneimittel mit dem
kiirzesten Verfahren in der EU (auBer-
halb der Indikation COVID-19) war
im vergangenen Jahr Oxlumo (Lu-
masiran) mit 233 Tagen von der Ein-
reichung bis zur Zulassung. Das war
sogar eine Punktlandung, denn der
Antrag wurde fast gleichzeitig bei der
EMA und der FDA eingereicht und
fast gleichzeitig positiv beschieden
(in den USA nach 234 Tagen). Das
kiirzeste Verfahren 2020 bei der FDA
(auBerhalb der Covid-19-Indikation)
betraf Kaftrio/Trikafta (Elexacaftor,
Tezacaftor, Ivacaftor) mit 94 Tagen
(EU: 312 Tage).

Dass es diesseits wie jenseits des
Atlantiks notfalls erheblich schnel-

ler gehen kann, zeigt sich in der Co-
rona-Pandemie. In den USA dauerte
das Verfahren fiir die Notfallzulas-
sung (EUA) der COVID-19-Vakzine
Comirnaty 21 Tage. Exakt genauso
kurz war das Verfahren fiir die (re-
guldre) bedingte Zulassung in der
EU. Dabei fielen zwei weitere Be-
sonderheiten auf: Die EU-Kommis-
sion erteilte ihre Zulassung noch am
Tag der CHMP-Sitzung, bei der die
Positive Opinion beschlossen wurde,
ein Verfahren, das sich bei den im
Januar 2021 erteilten Zulassungen
fiir weitere zwei COVID-19-Vakzi-
nen fortsetzte. Die zweite Besonder-
heit war die vor der Antragstellung
begonnene Rolling Review. In den
USA ist die stufenweise Einreichung
von Daten ein haufiges Verfahren, in
der EU ist sie einem Notfall fiir die
Offentliche Gesundheit vorbehal-
ten.

MAA-REPORT - VON DER EU-KOMMISSION ZUGELASSENE ARZNEIMITTEL 2020 NACH

INDIKATIONSGEBIET

Indikationsgebiet Wirkstoff (INN)

Alimentéres Bempedoinsdure

System und

Stoffwechsel

Alimentéres Bempedoinsiure,

System und Ezetimib

Stoffwechsel

Alimentéres Givosiran

System und

Stoffwechsel

Alimentéres Lumasiran

System und

Stoffwechsel

Alimentéres Osilodrostat

System und

Stoffwechsel

Antibiotika Amikacin
(liposomal,

zur Inhalation)

Handels- Hersteller Indikation, Substanzklasse OoDG Zul.-
name Datum
Nilemdo Daiichi Hypercholesterindmie, Hemmer der ATP- 01.042020
Sankyo, Citrat-Lyase.
Lizenz von
Esperion,
FGK
Representa-
tive Service
GmbH
Nustendi  Daiichi Hypercholesterindimie, Hemmer der ATP- 27.03.2020
Sankyo, Citrat-Lyase, fixe Kombination mit Ezetimib.
Lizenz von
Esperion,
FGK
Representa-
tive Service
GmbH
Givlaari  Alnylam Akute hepatische Porphyrie, RNAi ODG 02.03.2020
Therapeutikum zur subkutanen Applikati-
on, das auf die Aminoldvulinsduresynthase
(ALAS1) zielt.
Oxlumo  Alnylam Primédre Hyperoxalurie Typ 1 (PH1), RNA- ODG 19.11.2020
Interferenz (RNAi)-Therapeutikum, gegen das
Enzym Glykolat-Oxidase gerichtet.
Isturisa ~ Novartis Cushing-Syndrom, Hemmer der 11-beta- ODG 09.01.2020
Hydroxylase
Arikayce Insmed Patienten mit nicht-tuberkuldsen mykobakte- ODG 27.10.2020
liposomal riellen (NTM) Lungeninfektionen durch den

Mykobakterium avium-Komplex (MAC), die
auf konventionelle Therapien nicht anspre-
chen, die keine zystische Fibrose haben.
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Indikationsgebiet Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller  Indikation, Substanzklasse ODG Zul.-
name Datum
Antibiotika Cefiderocol Fetcroja ~ Shionogi Infektionen durch aerobe gramnegative Organis- 23.04.2020
men bei Erwachsenen mit eingeschrinkten
Behandlungsmoglichkeiten, neuartiges Sidero-
phor-Cephalosporin
Antibiotika Lefamulin Xenleta ~ Nabriva ambulant erworbene bakterielle Pneumonie 27.07.2020
(CABP), semi-synthetisches Pleuromutilin-
Antibiotikum, laut Nabriva mit dem Potential,
das erste seiner Klasse zu sein, das systemisch
verfiigbar ist, intravendse und orale Formulie-
rung.
Antibiotika Pretomanid Preto- FGK, in Kombination mit Bedaquilin und Linezolid 31.07.2020
manid TB Alliance, bei Erwachsenen mit extrem arzneimittelresis-
FGK Vertrieb tenter (XDR) MDR-Tuberkulose, Nitroimida-
durch zooxazin.
Mylan
(Lizenz-
nehmer)
Antibiotika Relebactam, Recarbrio MSD Behandlung von Erwachsenen mit Infektionen, 13.02.2020
Imipenem, verursacht durch gramnegative Bakterien, fiir
Cilastatin die keine alternative Therapien verfiigbar sind,
fixe Kombination mit dem Betalaktamasehem-
mer Relebactam.
Antiinfektiva Bulevirtid Hep- MYR (wird chronische Hepatitis D, Entry-Inhibitor ODG 31.07.2020
cludex von Gilead
iibernom-
men)
Antiinfektiva Cabotegravir, Vocabria, GSK, ViiV  HIV, Kombinationsbehandlung mit Rilpivirin 17.12.2020
Rilpivirin Rekam-  Healthcare, (Rekambys) und dem Integrase-Strangtrans-
(als injizierbare bys J&J fer-Hemmer Cabotegravir (Vocabria), beide als
Suspension mit langwirksame injizierbare Suspensionen zur
verldngerter Erhaltungstherapie von Erwachsenen mit einer
Freisetzung) HIV-1-Infektion und einer Viruslast von weni-
ger als 50 Kopien/ml, zur Anwendung 1x/Monat
oder alle 2 Monate.
Antineoplastische  Acalabrutinib Calquen- AstraZeneca Behandlung von unbehandelten (in ODG 05.11.2020
Substanzen ce (liber Kombination mit Obinutuzumab) oder
Mehrheits-  vorbehandelten Erwachsenen mit chronisch
beteiligung  lymphatischer Leukdmie (CLL),
an Acerta) irreversibler Bruton‘s Tyrosinkinase
(BTK)-Hemmer
Antineoplastische ~ Alpelisib (BYL719) Pigray Novartis fortgeschrittener HR+/HER2- Brustkrebs mit 27.07.2020
Substanzen einer PIK3CA-Mutation, alpha-spezifischer
PI3K-Hemmer
Antineoplastische  Avapritinib Ayvakyt  Blueprint Gastrointestinale Stromatumoren (GIST) mit ODG 24.09.2020
Substanzen einer D842 V-Mutation im PDGFRa,
selektiver KIT- und PDGFRA-Kinasehemmer
Antineoplastische ~ Belantamab Blenrep GSK Behandlung von Erwachsenen mit rezidivie- ODG 25.08.2020
Substanzen mafodotin rendem und refraktirem multiplem Myelom,
die nicht mehr auf eine Behandlung mit
einem Immunmodulator, einem Proteasom-
hemmer oder einem CD-38-Antikorper an-
sprechen, Anti-BCMA-Antikdrper-Wirkstoff-
Konjugat
Antineoplastische  Bevacizumab Equida-  Centus Bio- verschiedene Krebserkrankungen 24.09.2020
Substanzen cent therapeutics  (Biosimilar von Avastin)
Antineoplastische ~ Bevacizumab (SBS) Aybintio  Samsung verschiedene Krebserkrankungen 19.08.2020
Substanzen Bioepis, (Biosimilar von Avastin)
MSD
(Vertriebs-
partner fiir
Europa)
Antineoplastische ~ Darolutamid Nubeqa  Bayer, Orion nicht-metastasiertes kastrationsresistentes 27.03.2020
Substanzen Prostatakarzinom (nmCRPC), nicht-steroidaler

Androgen-Rezeptor-Antagonist.
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Indikationsgebiet Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller  Indikation, Substanzklasse ODG Zul.-
name Datum
Antineoplastische  Entrectinib Rozlytrek Roche ROS1-positiver NSCLC, NTRK-positive 31.07.2020
Substanzen solide Tumoren (tumoragnostische Indikation),
selektiver ZNS-aktiver Tyrosinkinasehemmer
Antineoplastische ~ Glasdegib Daurismo Pfizer in Kombination mit niedrig dosiertem Cytara- ODG 26.06.2020
Substanzen bin (LDAC) fiir Patienten mit neu diagnostizier-
ter de novo oder sekundérer akuter myeloische
Leukémie (AML), die fiir eine Standard-Induk-
tions-Chemotherapie nicht infrage kommen,
oraler Smoothened (SMO)-Rezeptor-Hemmer.
Antineoplastische  Isatuximab Sarclisa  Sanofi in Kombination mit Pomalidomid und ODG 30.05.2020
Substanzen Dexamethason fiir Patienten mit rezidiviertem,
refraktirem multiplem Myelom, Anti-CD38-
Antikorper
Antineoplastische ~ KTE-X19, Kultivier-  Tecartus  Gilead (Kite) Erwachsene mit rezidiviertem oder refraktirem ODG 14.12.2020
Substanzen te autologe T-Zellen Mantelzell-Lymphom, CAR-T-Zell-Therapie
aus dem peripheren
Blut, CD4- und CD8-
selektiert, CD3- und
CD28-aktiviert, die
mit retroviralem Vektor
transduziert wurden
und einen chiméren
anti-CD19 CD28/
CD3-zeta Antigen-
rezeptor exprimieren.
Antineoplastische =~ Melphalan Phelinun  Adienne hidmatologische und andere Karzinome sowie 16.11.2020
Substanzen zur Reduced-Intensity-Konditionierung (RIC)
vor allogener hamatopoetischer Stammzell-
behandlung von Erwachsenen und Kindern
mit himatologischen Erkrankungen. Hybrid-
Arzneimittel (Referenzprodukt: Alkeran)
Antineoplastische ~ Pertuzumab, Phesgo Roche frither oder metastasierter, HER2-positiver, 21.12.2020
Substanzen Trastuzumab, Brustkrebs. Fixkombination von Perjeta
Hyaluronidase (Pertuzumab) und Herceptin (Trastuzumab) zur
subkutanen Anwendung.
Antineoplastische ~ Polatuzumab Vedotin ~ Polivy Roche in Kombination mit Bendamustin plus ODG 16.01.2020
Substanzen (Technologie Rituximab bei erwachsenen Patienten mit
von Seattle  rezidivierendem bzw. refraktirem (R/R) diffus
Genetics) grofizelligem B-Zell-Lymphom, die fiir eine
Transplantation hdmatopoetischer Stammzellen
nicht geeignet sind, Anti-CD79b-Antikorper-
Wirkstoff-Konjugat
Antineoplastische  Rituximab Ruxience Pfizer Biosimilar von MabThera/Rituxan 01.04.2020
Substanzen
Antineoplastische ~ Trastuzumab (HLX02) Zercepac Accord Biosimilar von Herceptin 27.07.2020
Substanzen Healthcare,
Henlius
Antitoxin Obiltoxaximab Obiltoxa- SFL Anthrax (Lungenmilzbrand) ODG 18.11.2020
ximab Regulatory
SFL Services
Atemwege Budesonid, Trixeo AstraZeneca Erhaltungstherapie flir Erwachsene mit COPD, 09.12.2020
Glycopyrronium, Aero- fixe Kombination
Formoterol (PT010) sphere
Atemwege Elexacaftor (VX-445), Kaftrio Vertex Zystische Fibrose. Patienten ab einem Alter ODG 21.08.2020
Tezacaftor, Ivacaftor von 12 Jahren, die homozygot fiir die
F508del-Mutation sind oder heterozygot fiir
die F508del-Mutation im CFTR-Gen mit einer
minimalen Funktionsmutation (MF),
fixe Dreifach-Kombination.
Atemwege Indacaterol, Enerzair/ Novartis nicht ausreichend kontrolliertes Asthma, fixe 03.07.2020
Glycopyrronium, Zimbus Kombination von LABA, LAMA und ICS in
Mometason Breez- einem Inhalator, optional mit einem Sensor
haler erhiltlich, der Anwendungsdaten sammelt und

an eine App liefert.
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Indikationsgebiet Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller  Indikation, Substanzklasse ODG Zul.-
name Datum
Atemwege Indacaterol, Mome- Atectura  Novartis Asthma, fixe Kombination von LABA und ICS 30.05.2020
tason Breez-
haler /
Bemrist
Breez-
haler
COVID-19 COVID-19-mRNA- Comir- BioNTech,  Prophylaxe der COVID-19-Erkrankung 21.12.2020
Vakzine BNT162b2 naty Pfizer fiir Personen im Alter von 16 Jahren und ilter.

RNA-Impfstoff (modRNA), der fiir ein
SARS-CoV-2-Spike-Glykoprotein codiert

COVID-19 Remdesivir Veklury  Gilead Behandlung von COVID-19 bei Erwachsenen 03.07.2020
und Jugendlichen ab einem Alter von zwolf
Jahren mit Lungenentziindung, die zusdtzlichen

Sauerstoff bendtigen;
RNA-Polymerasehemmer.
Dermatologie Crisaborol Staquis Pfizer atopische Dermatitis, PDE-4 Hemmer 27.03.2020
Diabetes Insulin aspart Insulin Sanofi Diabetes, Biosimilar von NovoRapid 26.06.2020
aspart
Sanofi
Diabetes Insulin lispro Liumjev  Lilly Diabetes Typ 1 und 2, Insulin lispro in einer 24.03.2020
neuartigen kurzwirksamen Formulierung.
Diabetes Semaglutid (oral) Rybelsus Novo Typ-2-Diabetes, orale Formulierung des 03.04.2020
(GLP-1)-Analogons Semaglutid
Diagnostika Methylthioninium- Methyl-  Cosmo Visualisierung kolorektaler Lasionen wéhrend 19.08.2020
chlorid (Methylenblau) thioni- einer Koloskopie, Hybridarzneimittel von
nium METILENKEK Pharmamagist, in abweichender
chlorid Formulierung (oral)
Cosmo
Héamatologische Crizanlizumab Adakveo Novartis Prévention von Vasookklusiven Krisen bei ODG 28.10.2020
Erkrankungen (SEG101) Patienten mit Sichelzellenandmie.
Hématologische Luspatercept Reblozyl BMS Erwachsene mit transfusionsbediirftiger Andmie, ODG 25.06.2020
Erkrankungen (Celgene), die mit Myelodysplastischem Syndrom (MDS)
Acceleron vom sehr niedrigen, niedrigen oder mittlerem
Risikotyp mit Ring-Sideroblasten (RS+) oder
mit einer Beta-Thalassdmie assoziiert ist;
Erythroid Maturation Agent (laut Celgene und
Acceleron der erste seiner Klasse)
Héamatologische Pegfilgrastim Nyvepria Pfizer Biosimilar von Neulasta 18.11.2020
Erkrankungen (PF-06881894) (Hospira)
Herz/Kreislauf Treprostinil Trepul- SciPharm chronisch thromboembolische Pulmonale ODG 03.04.2020
mix Hypertonie
Herz-Kreislauf Inclisiran Leqvio Novartis Erwachsene mit primérer Hypercholesterindmie, 09.12.2020
(durch Uber- gemischte Dyslipiddmie, PCSK9-Inhibitor,
nahme der siRNA
The Medi-
cines Compa-
ny), Alnylam
Immuno- Adalimumab Am- Pfizer TNF-a-Antikorper, Biosimilar von Humira 13.02.2020
suppressiva sparity
Immuno- Etanercept Nepexto  Lupin, Rheumatoide Arthritis, Psoriasis u. a., 20.05.2020
suppressiva Vertriebs- Biosimilar von Enbrel
partner fiir
Europa und
weitere
Lénder ist
Mylan
Immuno- Imlifidase Idefirix Hansa Desensibilisierung von Erwachsenen, die ODG 25.08.2020
suppressiva auf eine Nierentransplantation warten, die

hochsensibilisiert gegen die Spenderniere sind
und bei denen der Cross-Match-Test gegen die
verfiigbare Niere eines verstorbenen Spenders
positiv ausgefallen ist; IgG degradierendes
Enzym.
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Indikationsgebiet Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller  Indikation, Substanzklasse ODG Zul.-
name Datum
Immuntherapien Arachis hypogaea Palforzia ~Aimmune Desensibilisierung gegen Erdnussallergie, 17.12.2020
allergens (AR101) (Ubernahme orale Immuntherapie
durch Nestlé
Health
Science
wurde
vereinbart)
Muskel- und Filgotinib Jyseleca  Gilead, Gala- Rheumatoide Arthritis, JAK1-Hemmer 24.09.2020
Skelettsystem pagos
Muskel- und Onasemnogen abepar-  Zol- Novartis Behandlung von Séuglingen und Kleinkindern ~ ODG  18.05.2020
Skelettsystem vovec (AVXS-101) gensma  (AveXis) mit spinaler Muskelatrophie (SMA Typ 1),
Genersatz-Therapie
Muskel- und Teriparatid (PF708) Livogiva, Theramex, Biosimilar von Forteo/Forsteo 27.08.2020
Skelettsystem Qutavina Euro-
(Dupli-  Generics
kat) Holdings,
Pfenex,
Adalvo
(Alvogen)
Ophthalmologika  Brolucizumab Beovu Novartis neovaskuldre altersbedingte Makuladegenera- 13.02.2020
tion (nAMD), Anti-VEGF-Antikorperfragment
(einkettig)
Vakzinen Cholera-Vakzine Vaxchora Emergent Cholera-Prophylaxe (Vibrio cholerae Sero- 01.04.2020
gruppe O1), attenuierter Lebendimpfstoff als
Brausegranulat und Pulver fiir eine oral-verfiig-
bare Suspension
Vakzinen Ebola Vakzine Mvabea/ J&J Prophylaxe einer durch das Zaire-Ebolavirus 01.07.2020
(Ad26.ZEBOV/ Zabdeno verursachten Ebola-Erkrankung.
MVA-BN-Filo)
Vakzinen Influenza-Vakzine Fluad CSL Prévention einer Influenza bei Personen im Alter 20.05.2020
(Oberflachenantigen,  Tetra (Seqirus ) von 65 Jahren und élter.
inaktiviert mit
Adjuvans)
Vakzinen Influenza-Vakzine Supemtek Sanofi Pravention einer Influenza bei Patienten im 16.11.2020
(quadrivalent, Alter von 18 Jahren und élter.
rekombinant)
Vakzinen Meningokokken- Men- Sanofi Privention von Meningokokken-Meningitis, 18.11.2020
Vakzine Quadfi ACWY-Konjugatimpfstoff
ZNS Bupivacain Exparel  Pacira Postoperative Andsthesie, Bupivacain in einer 16.11.2020
lipo- liposomalen injizierbaren Suspension
somal
ZNS Bupivacain, Zynrelef Heron Postoperative Schmerzen, langwirksame Fix- 24.09.2020
Meloxicam kombination mit verzégerter Freisetzung
(HTX-011)
ZNS Coffeincitrat Gencebok Gennisium  Behandlung von primérer Apnoe bei Friih- 19.08.2020
geborenen. Hybridarzneimittel von Peyona,
mit abweichender Wirkstarke.
ZNS Fenfluramin (ZX008)  Fintepla = Zogenix Anfille bei Patienten mit Dravet-Syndrom, ODG 18.12.2020
niedrig-dosierte Fenfluramin-Losung
ZNS Gentherapie, die eine  Libmeldy Orchard, Metachromatische Leukodystrophie (MLD), ODG 17.12.2020
mit autologen CD34+- San Raffaele spéatinfantile und juvenile Form, Gentherapie
Zellen angereicherte Telethon
Population himato- Institute
poetischer Stamm-
und Vorlduferzellen

(HSPC) enthilt, die ex
vivo unter Verwendung
eines lentiviralen Vek-
tors, der das Gen fiir
humane Arylsulfatase
A (ARSA) codiert,
transduziert wurde
(OTL-200).
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Indikationsgebiet Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller  Indikation, Substanzklasse ODG Zul.-
name Datum
ZNS Ozanimod Zeposia  BMS MS (RRMS), oral verfiigbarer selektiver 20.05.2020

(Celgene) Sphingosin-1-Phosphatrezeptor-1 (SIPR1) und
5 (S1PRS)-Modulator
ZNS Siponimod Mayzent Novartis MS, sekundér progressive Verlaufsform 13.01.2020
(SPMS), oraler selektiver Modulator der Sub-
typen 1 und 5 des Sphingosin-1-Phosphat(S1P)-
Rezeptors.
ZNS Solriamfetol (JZP-110) Sunosi Jazz Narkolepsie, obstruktive Schlafapnoe, 16.01.2020
selektiver Dopamin- und Norepinephrin-
Wiederaufnahmehemmer (DNRI)

MAA-REPORT - VON DER EU-KOMMISSION IM JAHR 2020 ZUGELASSENE ARZNEIMITTEL
UND STATUS USA

Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller Zul.- Einreichung Tage Zul.-Dat./ Einreichung Tage
name Datum EU EU EU Status USA USA
USA
Acalabrutinib *) Calquence AstraZeneca 05.11.2020 14.10.2019 388 31.10.2017 13.06.2017 140
(iiber Mehrheits-
beteiligung an Acerta)
Adalimumab Amsparity Pfizer 13.02.2020 05.11.2018 465 15.11.2019 16.11.2018 364
Alpelisib (BYL719) Pigray Novartis 27.07.2020 19.12.2018 586 24.05.2019 18.12.2018 157
Amikacin (liposomal, Arikayce Insmed 27.10.2020 01.07.2019 484 28.09.2018 28.03.2018 184
zur Inhalation) liposomal
Arachis hypogaea allergens Palforzia Aimmune 17.12.2020 27.06.2019 539 31.01.2020 21.12.2018 406
(AR101) (Ubernahme durch

Nestlé Health Science
wurde vereinbart)

Avapritinib Ayvakyt Blueprint 24.09.2020 01.07.2019 451 09.01.2020 14.06.2019 209
Belantamab mafodotin Blenrep GSK 25.08.2020 18.12.2019 251 05.08.2020 05.12.2019 244
Bempedoinséure Nilemdo Daiichi Sankyo, 01.04.2020 12.02.2019 414 21.02.2020 21.02.2019 365
Lizenz von Esperion,
FGK Representative
Service GmbH
Bempedoinséure, Ezetimib Nustendi Daiichi Sankyo, 27.03.2020 12.02.2019 409 26.02.2020 26.02.2019 365
Lizenz von Esperion,
FGK Representative
Service GmbH
Bevacizumab Equidacent ~ Centus Biotherapeutics 24.09.2020 13.09.2019 377 k. A. k. A.
Bevacizumab (SB8) Aybintio Samsung Bioepis, 19.08.2020 26.06.2019 420 Zulassung
MSD (Vertriebspartner Sep 19
fiir Europa) beantragt
Brolucizumab Beovu Novartis 13.02.2020 06.02.2019 372 07.10.2019 07.02.2019 242
Budesonid, Glycopyrronium,  Trixeo AstraZeneca 09.12.2020 22.11.2018 748 23.07.2020 30.11.2018 601
Formoterol (PT010) Aerosphere
Bulevirtid Hepcludex MYR (wird von Gilead 31.07.2020 10.10.2019 295 Gilead
iibernommen) plant Ein-
reichung 2.
Hj. 21
Bupivacain Exparel Pacira 16.11.2020 24.05.2019 542 28.10.2011 28.09.2010 395
liposomal
Bupivacain, Zynrelef Heron 24.09.2020 08.03.2019 566 Zulassung
Meloxicam (HTX-011) Nov. 20
beantragt
(Resubmis-
sion)
Cabotegravir, Rilpivirin Vocabria, GSK, ViiV Healthcare, 17.12.2020 26.07.2019 510 Zugelassen Eingereicht:
(als injizierbare Suspension Rekambys J&J 2021 29.04.19

mit verldngerter Freisetzung) (21.01.21)
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Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller Zul.-Datum Einreichung Tage Zul.-Dat./ Einreichung Tage
name EU EU EU Status USA USA USA
Cefiderocol Fetcroja Shionogi 23.04.2020 07.03.2019 413 14.11.2019 14.12.2018 335
Cholera-Vakzine Vaxchora Emergent 01.04.2020 11.01.2019 446 13.02.2020 18.10.2019 118
Coffeincitrat Gencebok Gennisium 19.08.2020 12.10.2019 312 k. A. k. A.
COVID-19-mRNA-Vakzine ~ Comirnaty BioNTech, Pfizer 21.12.2020 30.11.2020 21 11.12.2020 20.11.2020 21
BNT162b2 **)
Crisaborol Staquis Pfizer 27.03.2020 26.04.2018 701 14.12.2016 07.01.2016 342
Crizanlizumab (SEG101) Adakveo Novartis 28.10.2020 29.05.2019 518 15.11.2019 16.05.2019 183
Darolutamid Nubeqa Bayer, Orion 27.03.2020 07.03.2019 386 30.07.2019 26.02.2019 154
Ebola Vakzine (Ad26.ZEBOV/ Mvabea/ J&J 01.07.2020 06.11.2019 238 k. A. k. A.
MVA-BN-Filo) Zabdeno
Elexacaftor (VX-445), Kaftrio Vertex 21.08.2020 14.10.2019 312 21.10.2019 19.07.2019 94
Tezacaftor, Ivacaftor
Entrectinib Rozlytrek Roche 31.07.2020 07.01.2019 571 15.08.2019 18.12.2018 240
Etanercept Nepexto Lupin, Vertriebspartner 20.05.2020 30.04.2018 751 k. A. k. A.
fiir Europa und weitere
Lénder ist Mylan
Fenfluramin (ZX008) Fintepla Zogenix 18.12.2020 05.02.2019 682 25.06.2020 25.09.2019 274
Filgotinib Jyseleca Gilead, Galapagos 24.09.2020 24.07.2019 428 Zulassung
nicht erteilt
(CRL).
Gilead
strebt bei
RA in den
USA keine
Zulassung
mehr an.
Gentherapie, die eine mit Libmeldy Orchard, San Raffacle  17.12.2020 08.11.2019 405 in klini-
autologen CD34+-Zellen Telethon Institute scher Ent-
angereicherte Population wicklung
hédmatopoetischer Stamm- und
Vorlduferzellen (HSPC) ent-
halt, die ex vivo unter Ver-
wendung eines lentiviralen
Vektors, der das Gen fiir hu-
mane Arylsulfatase A (ARSA)
codiert, transduziert wurde
(OTL-200).
Givosiran Givlaari Alnylam 02.03.2020 27.06.2019 249 20.11.2019 04.06.2019 169
Glasdegib Daurismo Pfizer 26.06.2020 29.04.2019 424 21.11.2018 27.04.2018 208
Imlifidase Idefirix Hansa 25.08.2020 05.02.2019 567 Einreichung
in 2023
geplant
Inclisiran Leqvio Novartis (durch 09.12.2020 09.01.2020 335 Zulassung
Ubernahme der The derzeit
Medicines Company), nicht erteilt
Alnylam (CRL)
Indacaterol, Glycopyrronium, Enerzair/ Novartis 03.07.2020 03.05.2019 427 k. A. k. A.
Mometason Zimbus
Breezhaler
Indacaterol, Mometason Atectura Novartis 30.05.2020 03.05.2019 393 k. A. k. A.
Breezhaler/
Bemrist
Breezhaler
Influenza-Vakzine Fluad Tetra CSL (Seqirus ) 20.05.2020 05.03.2019 442 21.02.2020 18.01.2019 399
(Oberflachenantigen,
inaktiviert mit Adjuvans)
Influenza-Vakzine Supemtek Sanofi 16.11.2020 04.10.2019 409 02.07.2020 18.03.2020 106
(quadrivalent, rekombinant)
Insulin aspart Insulin aspart Sanofi 25.06.2020 29.05.2019 393 k. A. k. A.

Sanofi
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Wirkstoff (INN) Handels- Hersteller Zul.-Datum Einreichung Tage Zul.-Dat./ Einreichung Tage
name EU EU EU Status USA USA USA
Insulin lispro Liumjev Lilly 24.03.2020 08.03.2019 382 15.06.2020 15.08.2019 305
Isatuximab Sarclisa Sanofi 30.05.2020 30.04.2019 396 02.03.2020 30.04.2019 307
KTE-X19, Kultivierte auto- Tecartus Gilead (Kite) 14.12.2020 09.01.2020 340 24.07.2020 11.12.2019 226
loge T-Zellen aus dem pe-
ripheren Blut, CD4- und
CD8- selektiert, CD3- und
CD28-aktiviert, die mit ret-
roviralem Vektor transduziert
wurden und einen chiméren
anti-CD19 CD28/CD3-zeta
Antigenrezeptor
exprimieren.
Lefamulin Xenleta Nabriva 27.07.2020 01.05.2019 453 19.08.2019 19.12.2018 243
Lumasiran Oxlumo Alnylam 19.11.2020 31.03.2020 233 23.11.2020 03.04.2020 234
Luspatercept®**) Reblozyl BMS (Celgene), 25.06.2020 26.04.2019 426 03.04.2020 04.04.2019 365
Acceleron
Melphalan Phelinun Adienne 16.11.2020 11.03.2019 616 k. A. k. A.
Meningokokken-Vakzine MenQuadfi ~ Sanofi 18.11.2020 04.10.2019 411 23.04.2020 26.04.2019 363
Methylthioniniumchlorid Methylthioni- Cosmo 19.08.2020 07.02.2019 559 k. A. k. A.
(Methylenblau) nium chlorid
Cosmo
Obiltoxaximab Obiltoxaxi-  SFL Regulatory 18.11.2020 03.06.2019 534 18.03.2016 20.03.2015 364
mab SFL Services
Onasemnogen abeparvovec Zolgensma Novartis (AveXis) 18.05.2020 09.10.2018 587 24.05.2019 01.10.2018 235
(AVXS-101)
Osilodrostat Isturisa Novartis 09.01.2020 09.11.2018 426 06.03.2020 07.03.2019 365
Ozanimod Zeposia BMS (Celgene) 20.05.2020 06.03.2019 441 25.03.2020 25.03.2019 366
Pegfilgrastim (PF-06881894)  Nyvepria Pfizer (Hospira) 18.11.2020 12.09.2019 433 10.06.2020 10.06.2019 366
Pertuzumab, Trastuzumab, Phesgo Roche 21.12.2020 09.01.2020 347 29.06.2020 18.12.2019 194
Hyaluronidase
Polatuzumab Vedotin Polivy Roche (Technologie von 16.01.2020 20.12.2018 392 10.06.2019 19.12.2018 173
Seattle Genetics)
Pretomanid Pretomanid = FGK, TB Alliance, 31.07.2020 11.03.2019 508 14.08.2019 14.12.2018 243
FGK Vertrieb durch Mylan
(Lizenznehmer)
Relebactam, Recarbrio MSD 13.02.2020 09.11.2018 461 16.07.2019 16.11.2018 242
Imipenem Cilastatin
Remdesivir Veklury Gilead 03.07.2020 05.06.2020 28  22.10.2020 07.08.2020 76
Rituximab Ruxience Pfizer 01.04.2020 25.07.2018 616 23.07.2019 25.07.2018 363
Semaglutid (oral) Rybelsus Novo 03.04.2020 26.04.2019 343 20.09.2019 20.03.2019 184
Siponimod Mayzent Novartis 13.01.2020 13.09.2018 487 26.03.2019 26.07.2018 243
Solriamfetol (JZP-110) Sunosi Jazz 16.01.2020 08.11.2018 434 20.03.2019 20.12.2017 455
Teriparatid (PF708) Livogiva, Theramex, EuroGener- 27.08.2020 06.05.2019 479 04.10.2019 07.12.2018 301
Qutavina ics Holdings, Pfenex,
(Duplikat) Adalvo (Alvogen)
Trastuzumab (HLX02) Zercepac Accord Healthcare, 27.07.2020 29.05.2019 425 k. A. k. A.
Henlius
Treprostinil Trepulmix SciPharm 03.04.2020 08.02.2019 420 kA. k. A.

(*) USA: Die Datumsangaben zur Zulassung und Einreichung von Acalabrutinib in den USA beziehen sich auf die Erstzulassung in der
Indikation Mantelzelllymphom

(**) USA: Notfallzulassung (EUA)

(***) USA: Die Datumsangaben zur Zulassung und Einreichung von Luspatercept in den USA beziehen sich auf die Indikationserweiterung
fiir MDS

Neue Arzneimittel einschlie8lich Biosimilars. Nicht erfasst sind Informed-Consent-Zulassungen und Generika

Tage = Bearbeitungszeit vom Tag der Einreichung bis zur Zulassung durch die EU-Kommission bzw. die FDA

Stand: Zulassungen vom 1. Januar bis 31. Dezember 2020.

Abkiirzungen: ODG: Orphan Drug (EU), CRL: Complete Response Letter (FDA).
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