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Aufruf zum Querdenken

>> Wenn man mit Politikern spricht, lernt man vor allem eines: Sie sind (Briiderle bestitigt die Ausnahme
dieser Regel) extrem vorsichtig; besonders, was eine mogliche Einmischung in das Ressort anderer, deren Amts-
inhaber womdéglich auch noch aus der gleichen Partei stammen, betrifft. Umso bemerkenswerter ist es, wenn
der FDP-Politiker Florian Rentsch, der das Amt des Hessischen Ministers fiir Wirtschaft, Verkehr und Landesent-
wicklung inne hat, von wachstumshemmenden Regulierungsdefiziten, Zwangsrabatten und dem Einfrieren von
Preisen spricht, was besser zu einer Planwirtschaft als zu einer Marktwirtschaft passe. 0b das bei seinem FDP-
Kollegen Daniel Bahr auf Bundesebene so gut ankommt? Oder auf Landesebene bei seinem Kollegen Thomas
Schdfer (CDU), dem Minister der Finanzen oder bei Lucia Puttrich (CDU), der Ministerin fiir Umwelt, Energie,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz, in deren Ressort das Metathema Gesundheit angesiedelt ist, indes oh-
ne gesondert genannt zu werden. Doch die Karten werden auf Bundesebene im September, im ndichsten Jahr
in Hessen eh neu gemischt — und wer weif$ schon, wie die Wahlen ausgehen werden.

Was Rentsch nicht direkt anspricht, ist der Fakt, dass Gesundheit nicht nur sektoriibergreifend funktionieren
sollte, sondern in realiter alle Grenzen von Ressorts und einzelnen Sozialgesetzbiichern sprengt. Genau das
Peter Stegmaier ist das Problem: 0b sektoriibergreifende Versorgung nun das Maf3 aller Dinge sein muss, sei dahingestellt, wie
Herausgeber und Chefredak- Prof. Dr. Bertram Hdussler im Titelinterview der aktuellen Ausgabe von ,Monitor Versorgungsforschung”, dem
teur von ,Market Access & Schwestermedium von ,Market Access & Health Policy”, erkldrte, denn Versorgung passiert meist in absoluter
Health Policy” und Chefredak- Dualitdt: 1 Patient - 1 Arzt. Doch gerade fiir den Chronikerbereich wire sektoriibergreifende, multiprofessionelle
teur von ,Monitor Versorgungs- Versorgung sicher das A und 0, die viel mehr als bisher auf das Selbstmanagement des Patienten setzen muss.
forschung”.

Warum haben es die entwickelten Léndern in mehr als 50 Jahren und Gesundheitsausgaben in Billiarden-
héhe nicht geschafft, Selbstmanagement und damit Adhdrenz auch nur annéhernd in den Griff zu bekommen?
Vielleicht liegt es daran, dass mit einem aus der Akutversorgung stammenden Versorgungssystem (wo es ja
auch super funktioniert) versucht wurde und wird, die Versorgung hauptséchlich chronischer Erkrankungen zu
steuern, die das Gros der Gesundheitsausgaben verschlingen. Die Chronikerversorgung wiirde aber zum grof-
en Teil durch aktives und vor allem empowertes Selbstmanagement des Patienten — natiirlich mit multipro-
fessioneller Unterstiitzung der Health Professionals — viel effektiver funktionieren, wenn denn friihzeitig in
(Gesundheits)-Bildung, Schulung und darauf aufsetzende Disease- oder besser Health-Management-Strategien
investiert werden wiirde.

Wiire es nicht besser, statt iiber kurzfristige Einsparungen bei Arzneimitteln und anderen Therapieoptionen
iiber deren positive Auswirkungen zu reden — natiirlich in erster Linie bezogen auf Lebensqualitit und Hospi-
talisierungen, aber im besonderen MafSe auch auf schnellere und mdglichst vollstindige Wiedereingliederung
in den Arbeitsprozess, auf Berentung (betrifft SGB VI), Behinderung (betrifft SGB IX) geringere Pflegebedarfe
(betrifft Pflegegesetz) oder gar spdteren Tod. Oder sollte man nicht dariiber nachdenken, das ganze Thema
Préavention (betrifft das kiirzlich verabschiedete Prdventionsgesetz) aus dem Sozialgesetzbuch V in eine gesell-
schaftliche Gesamtaufgabe zu iiberfiihren, die alle Politikbereiche - Arbeitsmarkt-, Beschdftigungs-, Bildungs-,
Erndhrungs-, Sozial-, Sport-, Umwelt-, Verkehrs-, Verbraucherschutz-, Wirtschafts-, Wohnungs- und natiirlich
auch die Gesundheitspolitik — betrifft? Das betrifft so ziemlich alle Bundesminister, bis auf den fiir Verteidi-
gung, doch der hat gerade eh anderes zu drohnen.

Sinnreich wdre es, das Thema Gesundheit endlich auf politisch-gesellschaftlicher Ebene neu zu denken.
Und wire es nicht so zufillig vor der ndchsten Bundestagswahl auch an der Zeit, wieder einmal iiber den

generellen Mehrwertsteuersatz auf Medikamente nachzudenken?

Uber all das sollte man doch mal offen reden diirfen. Mailen Sie mir Ihre Meinung an stegmaier@health-
policy-online.de <<

Ihr
Peter Stegmaier
Chefredakteur ,Market Access & Health Policy”

4 www.healthpolicy-online.de
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Interview mit MdL Florian Rentsch, Hessischer Minister fiir Wirtschaft, Verkehr und Landesentwicklung

,2ochiedsrichter und Spieler gleichzeitig”

Zum 31. Mai 2012 {ibernahm der zuvor als selbstandige Rechtsanwalt tatige MdL Florian Rentsch das Amt des Hes-
sischen Ministers fiir Wirtschaft, Verkehr und Landesentwicklung, zudem ist er Mitglied des Hessischen Landtags,
Bezirksvorsitzender der FDP Westhessen und Kreisvorsitzender der FDP Wiesbaden. Rentsch sprach auf der Friihjahrsta-
gung der Initiative Gesundheitswirtschaft in Kronberg von wachstumshemmenden Regulierungsdefiziten - Zwangsrabatte
und das Einfrieren von Preisen wiirden besser zu einer Planwirtschaft als zu einer Marktwirtschaft passen. Das nahm
~Market Access & Health Policy” zum Anlass, mit Minister Rentsch ein vertiefendes Interview zu fiihren, wobei in den
Vorgesprachen klar wurde, dass sich ein Fachminister recht schwer tut, Kritik im Feld eines anderen zu iiben.

>> Herr Minister Rentsch, dass sich ein Wirtschaftsminister zu den An-  nehmen {iber den Haufen geworfen wurden. Grundsatzlich halte ich
gelegenheiten eines anderen Ressorts dullert, ist selten. Was hat denn  das System der friihen Nutzenbewertung in Verbindung mit anschlie-
dazu gefiihrt, dass Sie nach vielen anderen vorausgehenden Reformen ~ Renden Verhandlungen zwischen GKV-Spitzenverband und Pharmaher-
ausgerechnet das Verfahren zur Festlegung von Arzneimittelpreisen im  stellern fiir angemessen zur Preishildung von Arzneimitteln mit neuen
Zuge des AMNOG kritisieren? Wirkstoffen. Sie muss aber so ausgestaltet werden, dass Innovationen

Ich habe mich bereits friiher als Fraktionsvorsitzender der FDP im  beriicksichtigt werden. Wir sollten die Beteiligungs- und Anhdrungs-
Hessischen Landtag mit Fragen der Regulierung im Gesundheitswesen  rechte der Unternehmen und ihre Rechtsschutzmdglichkeiten in die-
und deren Auswirkungen auf den Pharmastandort Hessen beschdftigt. ~ sem Sinne {iberpriifen. Einen entsprechenden Antrag Hessens hat die
Denn die Ausgestaltung der Arzneimittelpreisregulierung hat erheb-  Wirtschaftsministerkonferenz ja einstimmig gebilligt.

liche Auswirkungen auf die At-
traktivitat unseres Standorts fiir
Forschung und Produktion. Es
muss einem Pharmaunternehmen
moglich sein, die erheblichen
Aufwendungen fiir die Entwick-
lung neuer Wirkstoffe iiber die
Erstattungspreise zu refinanzieren
- und zwar einschlieBlich der un-
vermeidlichen Fehlschlage.

Sie sprachen auf der Friih-
jahrstagung der Initiative Ge-
sundheitswirtschaft in Kronberg
von wachstumshemmenden Re-
gulierungsdefiziten, und dass
Zwangsrabatte und das Einfrie-
ren von Preisen besser zu einer
Planwirtschaft denn zu einer
Marktwirtschaft passten. Nun
sind Zwangsrabatte und Preis-
moratorien ja nichts Neues in der
Gesundheitspolitik, existieren sie
doch schon seit 1977 als das Ko-
stendampfungsgesetz beschlos-
sen worden war. Welche Ansatze
wiirden denn Sie als Wirtschafts-
minister préferieren?

Ich habe vor allem die Anhe-
bung der Zwangsrabatte von 6
auf 16 Prozent kritisiert und die
Tatsache, dass mit dem Preis-
moratorium im Nachhinein die
Planungsgrundlagen der Unter-

www.healthpolicy-online.de

Sie kritisierten insbesonde-
re die ,friihe Nutzenbewertung”
und hier vor allem die Fairness
des Verfahrens, an der Sie einige
Zweifel hegten. Welche Zweifel
sind das denn genau?

Im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss entscheiden Vertreter von
Gruppen, die selbst ein hohes
Interesse daran haben, vom Ku-
chen der Gesundheitsausgaben
moglichst viel fiir ihre Klientel
abzubekommen beziehungsweise
ein Interesse an geringen Ausga-
ben haben. Die Patientenvertreter
haben kein Stimmrecht, und die
Wissenschaft ist gar nicht erst
beteiligt. Bei den anschlieRenden
Preisverhandlungen ist dann der
Spitzenverband der Krankenkas-
sen der - einzige - Verhandlungs-
partner der Hersteller. Das heiRt:
Die Krankenkassen sind Schieds-
richter und Spieler gleichzeitig.
Das wiirde in keiner Sportart
geduldet.

In dem Zusammenhang fragen
Sie, ob es denn ausreiche, dass
der Rechtsschutz erst nach Ab-
schluss der Preisverhandlungen
einsetze. Welche Losung kénnten
Sie sich denn vorstellen?



Es gibt den Vorschlag eines Appellati-
onsgremiums, das die Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses vor allem
unter fachlich-medizinischen Gesichtspunk-
ten priift und eine nochmalige Befassung
herbeifiihren kdnnte. Weiter ware zu iiber-
legen, ob die Beanstandungsmdoglichkeiten, die das Bundesgesund-
heitsministerium bei der Zuordnung zu Festbetrdgen hat - und die es
z.B. beim Diabetikum ,Lantus” aus guten Griinden wahrgenommen hat
- auf die frithe Nutzenbewertung ausgedehnt werden sollten. Auch eine
Fachaufsicht statt einer bloRen Rechtsaufsicht durch das Bundesge-
sundheitsministerium konnte helfen.

+Es spricht einiges fiir die These einer strukturell schwachen Posi-
tion der Pharmaunternehmen im G-BA”, sagten Sie auf der Friihjahrs-
tagung der Initiative Gesundheitswirtschaft. Gleiches gilt ebenfalls
fiir die Patienten, die zwar inzwischen mitgehort werden, aber kein
Stimmrecht haben. Gleiches gilt aber auch fiir die Landespolitik. Wie
stellen Sie sich eine andere, vielleicht demokratisch legitimiertere
Struktur des G-BA vor?

Ich habe hier keine fertigen Lésungen parat; das ist auch nicht die
Aufgabe eines Wirtschaftsministers. Ich kann nur sagen: Wir sollten
priifen, wie der wissenschaftliche Sachverstand - etwa iiber die Fach-
gesellschaften - stdrker in die Entscheidungsprozesse eingebunden
werden kann. Die Landesebene kann auch nur sehr indirekt tiber den
Bundesrat an der Ausgestaltung der Verfahren im Gemeinsamen Bun-
desausschuss mitwirken.

Spielt man mal den Advocatus Diaboli, ist der G-BA doch eigentlich
ein Feigenblatt der Politik, die sich nicht traut, unbequeme Entschei-
dungen selbst zu treffen - und stattdessen ein Gremium der Selbstver-
waltung installiert, das dann fiir sie diese oft harten Entscheidungen
fallen tun muss, die auch auf Nichterstattung oder Leistungsausschuss
hinauslaufen. Ware es nicht an der Zeit, den Biirgern des Landes zu
sagen, wie das Gesundheitssystem in zehn Jahren {iberhaupt noch fi-
nanzierbar ist, und wenn ja, wie?

Vorher ist doch die Frage zu beantworten, welches Gesundheits-

<< Wir sollten priifen, wie der wissenschaftliche

Sachverstand - etwa (iber die Fachgesellschaften

- stérker in die Entscheidungsprozesse eingebun-
den werden kann. >>
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system wir in zehn oder zwanzig Jahren
haben wollen. Ich jedenfalls méchte wei-
terhin ein Gesundheitssystem haben, bei
dem alle Biirger Zugang zu hochwertigen
Gesundheitsleistungen haben und keine
Zwei-Klassen-Medizin herrscht. Ich méchte
aber auch ein Gesundheitssystem haben, bei dem Leistungsverbesse-
rungen nicht sofort automatisch tiber hohere Beitrdge zur Kranken-
versicherung auf die Lohnzusatzkosten durchschlagen und Wettbe-
werbsfahigkeit und Arbeitsplatze kosten. Deshalb wird mittelfristig die
Diskussion um die Einfiilhrung von Gesundheitspauschalen bzw. die
Fortentwicklung der Zusatzbeitrdge sicher wieder an Fahrt gewinnen;
die Zeit der hohen Uberschiisse bei Krankenkassen und Gesundheits-
fonds wird nicht von Dauer sein.

Die Reformen des Gesundheitssystems sind nicht auf das Ressort
Gesundheit beschrdankt, sondern haben Auswirkungen auf den Wirt-
schaftsbereich (Standort, Wettbewerbsfahigkeit, Arbeitspldtze, For-
schungsausgaben, mangelnde Pravention und Arbeitsausfille durch
Krankheit) und Finanzbereich (Mehrwertsteuersatz auf Arzneimittel 19
Prozent statt weniger Prozent wie in anderen europdischen Landern,
Mehrwertsteuerausfalle durch Reimporte). Ware es nicht zielfiihrender,
endlich einen gesamt(gesellschafts)politischen Ansatz zu wahlen?

Sie rennen mit dieser Forderung bei mir offene Tiiren ein. Ich moch-
te Ihnen als Beispiel die Rabattvertragsausschreibungen fiir Generika
nennen. Diese fiihren einerseits bei den Krankenkassen zu erheblichen
Kosteneinsparungen. Andererseits sieht es so aus, dass vor allem grof3e
Pharmakonzerne mit Produktionsstdtten auRerhalb Europas bei den
Ausschreibungen erfolgreich sind und die mittelstandischen Generika-
Anbieter Marktanteile verlieren. Dariiber hinaus gibt es Anzeichen von
Problemen mit der Versorgungssicherheit und Lieferfahigkeit. Das Bei-
spiel zeigt - ganz in Ihrem Sinne -, dass wir bei unseren Entscheidungen
stdarker ganzheitlich denken miissen und auch die Nebenwirkungen zu
beachten haben - das muss man bei Arzneimitteln immer.

Herr Minister Rentsch, vielen Dank fiir das Gesprach. <<

NOCH ERHALTLICH: A dg

Disease Management Programme - Statushericht 2012
Wissenschattliche und redaktionelle Beitriige der MVF-Fachkongresse
,10 Jahre DMP* und ,Versorgung 2.0*

Mit Beitréigen von

L. Altenhofen | C. Bartel | C. Bensing | ). Biermann | J. Bocken | S. Burger | T. Czihal | S. Ein Waldt | M.
Ewers | P.Fey | ). Frohlich | M. GaBner | C. Gawlik | J. Gebhardt | G. Glaeske | C. Graf | S. Guthofi-Hagen

| J. Hiirtel | B. Haussler | B. Hagen | E. Hofer | F. Hofmann | W. Hofimann-EBer | D. Horenkamp-Sonntag
| L. Kerkemeyer | C. Kiefer | A. Kleinfeld | K. Koch | T. Kohler | K. Kohn | T. Kdnig | J. Leinert | R. Linder |
U. Moldenhauer | S. Mostardt | H.-D. Nolting | 1. 0elmann | H. Rehscher | M. Redaélli | S. Roehers | B.
Roski | A. Riither | D. Schaeffer | U. Siering | S.G. Spitzer | P. Stegmaier | D. Graf von Stillfried | S. Stock
| S. Siidhof | EJ. van Lente | M. Wagner | P. Willenborg | K. Wegscheider | K. Zich |

Erschienen im Uerlag von ,Monitor Versorgungsforschung” und ,Market Access & Health Policy“.
Bestellen Sie direkt bei amazon. de oder (iiber den Buchhandel) direkt heim Verlag: eRelation AG - Content in
Health - KdlnstraBe 119 - 53111 Bonn - Tel. 0228 - 76 38 28 00 - info@erelation.org - ISBN 978-3-9814519-0-0

ol VERSORGUNGS
o ““FORSCHUNG

A Kleinfeld

Disease Management
Programme

Statusbericht 2012
WV pise




Ein Weg aus der Innovationsfalle

Mehr Kooperation und Arbeitsteilung

Nachdem bereits 2008 die Initiative ,BAVARIA - A better state of health” (getragen vom Bayerischen Staatsmi-
nisterium fiir Umwelt und Gesundheit) gestartet wurde, folgte Anfang des Jahres ,Healthy Saxony” (initiiert vom
Sachsischen Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucherschutz) und die ,Initiative Gesundheitsindustrie Hessen”
(unter Federfiihrung des Hessischen Ministeriums fiir Wirtschaft, Verkehr und Landesentwicklung sowie der Hessischen
Staatskanzlei). Wahrend die Sachsen bereits eine ausgereifte Internetprasenz prasentieren kdnnen, sind die Hessen
noch nicht so weit, haben indes im Rahmen der Frankfurter Gesundheitstage in einem iiberschaubaren Workshop
LStrategien fiir einen gesunden Standort” dargestellt. In drei Blocken und einer gemeinsamen Abschlussdiskussion mit
der gleichzeitig stattfindenden englischsprachigen Healthcare & Life Sciences-Konferenz - beide ausgerichtet von der
Maleki-Group - wurde der hier beschriebene Themenkreis ,Wissenschaft und Forschung”, des weiteren ,Gesundheit und

Versorgung” sowie ,Wirtschaft und Beschaftigung” erortert.

>> Diese Bundesldander haben
erkannt, welche immense Bedeu-
tung die Gesundheitsindustrie als
Standortfaktor hat. In Sachsen
werden in diesem Sektor mit
mehr als 290.000 Beschaftigten
etwa 15 Prozent des Bruttoin-
landsprodukts dieses Bundeslands
erwirtschaftet. In Bayern kommt
mit einem jdhrlichen Umsatz von
rund 47 Milliarden jeder neunte
Euro des bayerischen Bruttosozi-
alprodukts aus dieser Branche, die
mit 875.000 Arbeitspldtzen im-
merhin jeden achten bayerischen
Arbeitnehmer beschiftigt. Und in
Hessen halt sich der Umsatz- und
Beschiaftigtenanteil als einzige
Region Deutschlands in etwa die
Waage - und zwar in der Hohe

zwischen 40 bis 50 Prozent!

In der engeren Pharma, ge-
bildet aus rund 50 Unternehmen,
die mehr als 75% ihres Umsatzes
mit biotechnologischen Produkten
und Verfahren rekrutieren, sind es
immerhin rund 77.000 - wobei die
klassische Pharmaindustrie, wie
der Frankfurter Oberbiirgermeister
Peter Feldmann in seinem Grul3-
wort verdeutlichte, mit Hoechst
nicht nur einen wichtigen Teil
der ,Apotheke Deutschlands”
bildete, sondern in Frankfurt auch
stadtbildprdgend war; denn - so
Feldmann - ,den Frankfurter We-
sten gdbe es so nicht”, wenn es
Hoechst (heute Sanofi-Aventis)
oder die ,Rotwerke”, wie sie friiher
hieRen, nicht gegeben hitte.

Und Forschung und Entwick-
lung seien schon immer ein wich-
tiger Standortfaktor fiir Frankfurt,
erklarte Feldmann weiter. Eine
Dualitdt, die im ersten Themen-
block - erdffnet durch die Hes-
sische Ministerin fiir Wissenschaft
und Kunst, Eva Kiihne-Hérmann
(MdL) - aufgegriffen wurde. Ih-
ren Worten zufolge liegt Hessen
bei den Patenten auf Platz 1 in
Deutschland - immerhin mit 68
pro Jahr. Kiihne-Hérmann: ,Durch
den Pakt fiir Innovation und For-
schung gab es noch nie soviel Geld
in Forschung wie heute” Dieser
erste Pakt hdtte im Prinzip die
grofRen Bereiche der Grundlagen-
forschung unterstiitzt, weshalb in
einem zweiten Aufschlag ,eher der

Initiative Gesundheitsindustrie Hessen

Der Hessische Ministerprasident Volker Bouffier will mit der ,Initiative Gesundheits-
industrie Hessen”, die im Februar ihre Arbeit aufnahm und deren erste Ergebnisse im
Herbst 2013 vorliegen sollen, gemeinsam mit Unternehmen der Gesundheitsindustrie,
der Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie (IG BCE), dem Verband der
Chemischen Industrie (VCI) sowie Vertretern aus Wissenschaft und Forschung die
Gesundheitsindustrie in Hessen stdrken. ,Von einer starken Gesundheitsindustrie
profitieren wir alle - die Arbeitnehmer, die Unternehmen und allen voran die Menschen
in Hessen, die mit hochwertigen und bezahlbaren Arzneimitteln versorgt werden”,
sagte Bouffier bei der Initiation. Und weiter: ,Wir wollen die Arbeitspldtze in Hessen
sichern und neue, hochqualifizierte Arbeitsplatze schaffen und die Attraktivitat von
Investitionen in Forschung, Entwicklung und Produktion steigern.” Als Projektbiiro
beauftragt wurde der Landesverband Hessen im Verband der Chemischen Industrie
e.V. (VCI Hessen) unter Geschéftsfiihrung von Gregor Disson.

Die Mitglieder der ,Initiative Gesundheitsindustrie Hessen” sind die Hessische Lan-
desregierung, vertreten durch die Hessische Staatskanzlei und gleich drei Ministerien
- das Ministerium fiir Wirtschaft, Verkehr und Landesentwicklung, das Ministerium
fiir Wissenschaft und Kunst sowie das Sozialministerium. Weitere Mitglieder sind die
Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie (Landesbezirk Hessen/Thiiringen)
sowie Vertreter von Wissenschaft und Forschung.
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Die hessische Gesundheitsindustrie ist mit folgenden Firmen vertreten:

® AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

® Chugai Pharma Marketing Ltd.

® Eisai GmbH

® Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
® Fresenius SE

® Genzyme GmbH

® Guerbet GmbH

® Kreussler Pharma GmbH

® Leo Pharma GmbH

o Lilly Deutschland GmbH

® Merck Serono GmbH

® Merz Pharmaceuticals

® Mundipharma GmbH

® Norgine GmbH

® Novartis Vaccines und Diagnostics GmbH
e Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

e Stada Arzneimittel AG

e VITAL Pharma GmbH
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anwendungsorientierte Bereich in
den Vordergund” zu stellen sei.
»Man sollte nun genau diejenigen
daran beteiligen, die sich in der
Umsetzung befinden”, erklarte die
Ministerin, die alle Anwesenden
aufforderte, Vorschldge zu ma-
chen, wie man in Wissenschaft
und Wirtschaft innovative Pro-
dukte gemeinsam erforschen und
entwickeln und am Ende in die
Praxis umsetzen kdnne.

Kooperation als conditio
sine qua non
Einen gangbaren Weg stellte
Prof. Dr. Jochen Maas, General

Manager R&D Germany von Sanofi,
aus der Sicht groRer forschender
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Pharmafirmen vor. Er warb in
seinem Vortrag fiir ein neues zu-
kunftsorientiertes Herangehen an
Kooperationen mit Universitdten
(als auch kleineren Biotech-Un-
ternehmen) sowie eine neue, nach
den jeweiligen Kernkompetenzen
ausgerichtete Arbeitsteilung.

Heute lautet fiir Forschungs-
chef Maas die Frage: ,Welchen der
Prozessschritte in der Entwicklung
eines Medikaments von der ersten
Idee bis zur Zulassung kann ein
Partner besser?” Die Offnung nach
aullen werde fiir die grol3e, aber
auch fiir kleinere und mittlere
Pharmahersteller zur conditio sine
qua non. Maas: ,0hne Koope-
rationen mit Universitdten und
vielleicht auch der groRen Phar-
mawelt werden kleinere und mitt-
lere Unternehmen Schwierigkeiten
haben, innovative Substanzen auf
den Markt zu kommen.”

Doch nicht nur die kleineren,
auch und vielleicht vor allem die
groRen Unternehmen brauchen
dringendst Ideen, deren ausbleiben
weltweit zum Dilemma nicht nur
eines Innovationsstaus, sondern
inzwischen eines Innovationsgaps
gefiihrt haben. Noch in den 50er
Jahren, zitierte Maas Erkenntnisse
aus einer in ,Nature” 2012 verdf-
fentlichten Studie von Scannell et
al, hatte die Pharmaindustrie fiir
den Invest von fiir 1 Milliarde US-
Dollar noch 48 neue Medikamente

Trend der R&D-Effizienz (inflationsbereinigt) nach Scannell

Die Zahl der neuen Medikamente,
die von der FDA - pro Milliarde
US-Dollar (inflationsbereinigt)

Anzahl Medikamente pro Mrd. US-Dollar

100

FDA strafft
Regulierung
nach
Thalidomid

Erste Welle

fiir Forschung und Entwicklung Biotec-ab-
aufgewendet - genehmigt wur- 0T B\, geleiteter
de, hat sich etwa alle 9 Jahre Therapien
halbiert. Quelle: ,Diagnosing the o
decline in pharmaceutical R&D 1§ o kvocooonooooroacocoocoononconercoranraemcroepecpoeonponpnoscecocoro AU IR UL o
efficiency” von Jack W. Scannell, !

Alex Blanckley, Helen Boldon -
und Brian Warrington; in: ,Na- o1 | | | | | |
ture Reviews Drug Discovery” 11, 1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010

191-200 (March 2012). ©MA&HP

auf den Markt gebracht - heute
fiirs gleiche Geld (wdhrungs- und
inflationsbereinigt) unter einem!

Das liegt zum einen an stei-
genden Kosten, an immer mehr
Regulationen und Anforderungen
der Zulassungsbehorden; aber
auch an der Pharma selbst, wie
Maas offen zugab. Natiirlich dau-
ere heutzutage die Entwicklung
eines Medikaments zwischen
12 und 15 Jahren und koste
dabei nach neuesten Zahlen von
Scannell rund 1,5 Milliarden Euro
- wobei obendrein nur eines von
10.000 synthetisierten Molekiilen
am Ende wirklich auf den Markt
komme.

Doch schon ganz am Anfang
dieses langen Wertschdpfungspro-
zesses fehlten der Pharmaindustrie
die Ideen, sie leide, so Maas, am

»Non-invented-here-Snydrom*;
auch weil bis vor kurzem die Phar-
maindustrie alles selbst machen
wollte und keine Kooperationen
mit externen Kompetenzpartnern
einzugehen bereit war.

Bei diesen neuen Koopera-
tionen stehen zu allererst ver-
trauensbildende MalRnahmen im
Mittelpunkt. Denn immer noch
herrschten gegenseitiges Miss-
trauen, auch heute noch trafen
Vorurteile aufeinander. Die da
von Industrieseite hieBen: ,Die
aus der Uni forschen halt so rum.”
Und von Seiten der Universitdten:
,Die Pharmaindustrie hat nur die
Dollarzeichen in den Augen.”
Diese Vorurteile konne man durch
gelebte Kooperation abbauen
oder gar ins Gegenteil verkehren.
Maas: ,,Wir brauchen darum keine

Kooperationen, in denen beide im
stillen Kimmerlein ihre Datensets
bearbeiten, sondern solchen, in
denen wir von Anfang an in ge-
meinsamen Projektteams und ge-
meinsamen Labors arbeiten sowie
die Wissenschaftler wahrend ihres
Sabbaticals austauschen kdnnen.”

Doch im Grund hadtten beide
Vorurteile durchaus ihre Richtig-
keit und auch ihren tieferen Sinn,
wie Maas verdeutlichte. Auf der ei-
nen Seite brauche es Grundlagen-
und freie Forschung, denn hier
entstiinden ja gerade die Ideen zu
neuen Angriffspunkten. An dieser
Stelle seien Universitdaten und
kleinere Biotech-Unternehmen
eindeutig besser - schon alleine
aufgrund der Menge an Forschern
und eben auch der Art der hier
praktizierten Forschung. So ar-

Landes-Offensive LOEWE Bayern - A State of Health

Die Landes-Offensive zur Entwicklung
Wissenschaftlich-okonomischer Exzel-
lenz, kurz LOEWE, ist der Titel eines
Forschungsférderungsprogramms, mit
dem das Land Hessen seit 2008 wis-
senschaftspolitische Impulse setzen
und damit die hessische Forschungs-
landschaft nachhaltig starken will.
Die Landesregierung unterstiitzt mit
diesem Programm die Hochschulen und
Forschungseinrichtungen in Hessen bei
der weiteren Profilierung und bei der
Umsetzung strategischer Ziele. Ebenso
werden herausragende wissenschaftliche
Verbundvorhaben, inshesondere auch
eine intensive Vernetzung von Wissen-
schaft, auReruniversitdrer Forschung
und Wirtschaft unterstiitzt. In der
laufenden Legislaturperiode werden fiir
die Landesexzellenzinitiative insgesamt

410 Millionen Euro zur Verfiigung
gestellt. In diesem Rahmen sind 3
Forderlinien (Zentren, Schwerpunkte,
KMU-Hochschule-Verbundprojekte)
etabliert. Seit dem Programmstart
wurden im wettbewerblichen Verfah-
ren 9 LOEWE-Zentren (Forderlinie 1),
25 LOEWE-Schwerpunkte (Forderlinie
2) sowie 130 KMU-Verbundprojekte
(Forderlinie 3) ausgewdhlt. Dar-
unter auch die von Maas erwahnte
Insektenbiotechnologie in GieRen.
Infos: www.uni-giessen.de/cms/
forschung/einrichtungen/loewe/
insektenbiotechnologie

%; LOEWE

Das ,Medical Valley” Europas liegt nach
bayerischer Ansicht natiirlich in Bayern.
Hier seien Kompetenzzentren von Weltrang
entstanden, und hier wiirden herausragende
Wissenschaftler und Arzte eng vernetzt
an medizinischen Erfolgen der Gegenwart
und Zukunft arbeiten. Damit das so bleibt
und noch besser wird, um das vorhandene
Potenzial systematisch global auszubauen
und im internationalen Wettbewerb strate-
gisch zu positionieren, hat die Bayerische
Staatsregierung im Sommer 2005 ein
MaRBnahmenpaket beschlossen und 2008
,Bayern - A State of Health” ins Leben geru-
fen. Des Weiteren will der Freistaat durch
die Bildung regionaler Gesundheitscluster
die Vernetzung der Bereiche Medizin, Tech-
nologie, Gesundheit und Tourismus férdern.
Neben den klinischen Forschungsgruppen
arbeiten an den bayerischen Universitdten

rund 20 Sonderforschungsbereiche an
(bio-)medizinischen Fragen. Die Bayerische
Staatsregierung stellte im Rahmen ihrer
Zukunfts- und High-Tech-Offensive bislang
rund 430 Millionen Euro fiir die Hochschul-
medizin und die Gesundheitsforschung zur
Verfligung. Mit tiber 250 meist mittelstan-
dischen Firmen biindelt Bayern wie kaum
eine andere Region in Europa unternehme-
rische Kompetenz in der Medizintechnik.
In Bayern werden mehr als 60 Prozent
aller elektromedizinischen Gerdte und 30
Prozent der gesamten Medizintechnik in
Deutschland produziert. Infos: http://www.
state-of-health.bayern.de

Bavaria

A beter stade of health
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Sanofis ,,0Open innovation & externe Kooperationen”
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beiten in der &ffentlichen For-
schung rund 100.000 angestellte
Wissenschaftler, dazu 12.000 an
Hochschulen und rund 30.000
bei Helmholtz, Max Planck und
Fraunhofer, die nach Maas ,for-
schen kdnnen, ohne von Anfang
an ein Ziel im Auge zu haben”
Die danach nétige, zielorien-
tierte Forschung - welches groRe
oder kleine Molekiil interagiert
mit dem identifizierten Ziel -
konne wiederum die Pharma ein-
deutig besser. In der hier nétigen
medizinischen Chemie habe die
Pharmaindustrie jahrzehntelange
Erfahrung, wobei er auch nicht
verschwieg, dass auf diesem Feld
auch die Universitdten immer
besser wiirden, wobei diesen je-
doch meist das notige Geld fehlt.
Alleine die klinische Entwicklung
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von Phase II bis III koste 200
bis 300 Millionen Euro, was die
meisten Universitdten - vielleicht
mit Ausnahme von Harvard - nicht
stemmen konnen. Maas ist der
Meinung, dass diese Situation
nachgerade nach Kooperationen
und Win-Win-Situationen schreie.

Die Zukunft hat schon
begonnen

Genau darum habe Sanofi
seit langerem damit begonnen,
intensiv derartige Kooperationen
einzugehen; indes meist - bis
auf einige wenige Ausnahmen
- nicht in Hessen. So gebe es
eine Kooperation innerhalb des
LOEWE-Projekts mit der Univer-
sitdt GieRen sowie kleinere Ko-
operationen mit der Universitat

HEALTHY SAXONY

Vom Sdchsischen Staatsministerium fiir
Soziales und Verbraucherschutz initiiert
hat die Koordinierungsstelle Gesund-
heitswirtschaft im Jahr 2012 ihre Arbeit
aufgenommen. Sie soll Anlaufstelle fiir
alle Verantwortlichen im Bereich der
Weiterentwicklung der Gesundheitswirt-
schaft werden, ebenso sollen Wirtschaft
und Medizin besser vernetzt und die
iberregionale bzw. internationale
Nachfrage nach gesundheitshezogenen
Angeboten gesteigert werden. Das Carus
Consilium Sachsen und die Dresden
International University haben die
Aufgabe als Koordinierungsstelle iiber-
nommen. Fiir das neue Netzwerk wurde
queo mit der Markenentwicklung, der
Gestaltung eines Erscheinungsbildes
sowie der Unterstiitzung der Ver-
marktung beauftragt, die nach einer
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gemeinsam von Auftraggeber und queo
durchgefiihrten Analyse eine Wort-Bild-
Marke gestaltete: ,HEALTHY SAXONY“.
Diese Marke soll den Anspruch der
Gesundheitswirtschaft merkfahig und
international verstandlich wiedergeben
sowie eine wachsende und nach allen
Seiten offene Zellstruktur symbolisie-
ren - dhnlich eines ,Organismus” der
Gesundheitswirtschaft. Infos: www.
healthy-saxony.com.

HEALTHY
SAXONY

Wo Sanofi in Deutschland kooperiert (Auswahl)

Johann-Wolfgang-Goethe-Universitat, Frankfurt

Bis Ende Januar 2014 kooperieren Sanofi und die Johann-Wolfgang-Goethe-
Universitat bei der Anwendung auBergewdhnlicher Analysemethoden. Ein entspre-
chender Kooperationsvertrag wurde Ende November 2012 unterzeichnet. Hinter
dem offiziellen Namen ,Strukturelle Charakterisierung neuer pharmazeutischer
Materialien” verbergen sich Einzelprojekte, die Sanofi Zugang zu analytischen
Methoden und Know-how erlauben, die in der Pharmaindustrie bislang nicht zur
Anwendung gekommen sind.

Helmholtz Zentrum, Miinchen

Sanofi und das Institut fiir Diabetes und Adipositas (IDO) am Helmholtz Zentrum
Miinchen haben seit November 2012 ein neues strategisches Forschungsbiindnis
auf dem Gebiet der Diabetes- und Adipositas-Forschung geschlossen.

Charité, Berlin

Mit der Charité wurde im September 2012 ein weiterer Vertrag {iber eine gemeinsame
Forschungskooperation mit dem Schwerpunkt Diabetes unterzeichnet. Die Partner-
schaft zwischen der Charité und Sanofi hatte im Mai 2010 begonnen, zundchst mit
einem Schwerpunkt im Bereich der Schlaganfallforschung. Wissenschaftler beider
Seiten werden nun kiinftig zusatzlich in einer Diabetes-Allianz zusammenarbeiten.
Ziel ist es, die medizinischen Notwendigkeiten und Ansatzmdglichkeiten des Diabe-
tes besser zu verstehen und sie in gemeinsamen Projekten schneller in Therapien
umsetzen.

COMPACT

Die ,Collaboration on the Optimization of Macromolecular Pharmaceutical Access
to Cellular Targets”, kurz COMPACT, wurde im November 2012 gestartet und zielt
darauf, biologische Wirkstoffmolekiile besser verfiigbar zu machen. Das Konsortium
wird mit insgesamt 30 Millionen Euro iiber fiinf Jahre gefordert. Unter dem Dach von
COMPACT arbeiten 14 &ffentliche Forschungsinstitute, zwei Biotech-Unternehmen
und sieben Vertreter der Pharmaindustrie zusammen.

Frankfurt. Und eine Art bundes-
deutsche Vorzeige-Kooperation
mit der Charité in Berlin.

Der Grund: In den Augen
eines globalen Players wie Sa-
nofi wird die Universtidt GieRen
oder auch Frankfurt verglichen
mit der von Boston oder auch
Shanghai. Seine Forderung: ,Die
Universitdten in Hessen miissen
qualitativ so gut sein, dass sie
mit den besten Unis weltweit
konkurrieren kdnnen.”

Das sind durchaus in be-
stimmten Bereichen (wie In-
sektenbiotechnologie in GieRen
oder der Herzkreislaufforschung
in Frankfurt) einige, die hoch-
kompetitiv im weltweiten Kon-
text seien, wenn auch recht
wenige; diese ,Rosinen” miisse
man eben suchen.

Dennoch, so Maas, hétte
Hessen gute Voraussetzungen,
signifikant dazu beitragen, den
Innovationsstau anzugehen.
Maas: ,Es gibt weltweit nicht
so viele Gegenden, in denen die
Verflechtung zwischen kleinen
Biotech-Firmen, Medizingerdte-

herstellern, der groRen Pharma-
industrie und Universitdten so
dicht ist wie bei uns.”

Frage ist nur, wie man die oft
kontrdren Interessen zusammen-
bringen kann. Nach Maas waren
die Wéhrung der Universitdten
Publikationen, die Wahrung der
Industrie dagegen Patente und
Produkte.

Das dndert sich, wie Dr. Peter
Stumpf, Geschéftsfiihrer der
Transmit-Gesellschaft GieRen-
Marburg-Frankfurt, die in Hessen
mit 160 Angestellten 6.000
patentrelevante Wissenschaftler
betreut, weil. Wichtig seien
nicht nur Ziele, die eben nicht
patentierbar sind, sondern eben
die Patente; denn alles, was
von Hochschulen komme, diirfe
nicht unter Marktwert verauRRert
werden. Das kdnne man zum
Beispiel mit einem Know-how-
Lizenzvertrag vereinbaren, was
aber wiederum gegen das origi-
ndre Interesse der Wissenschaft-
ler laufe, publizieren zu miissen
- wobei man aber auch beides am
gleichen Tag machen kdnne. <<



[¢] market access & health policy

10

Interview mit Prof. Burkhard Strdter (Kanzlei Strater) und Dr. Henriette Wolf-Klein (Forum) zur ,Pharma Trends 2014"

Was gibt es Neues?

Anfang Dezember dieses Jahres findet die Jahreskonfe-
renz ,Pharma Trends 2014”, veranstaltet vom Forum
Institut fiir Management, in Berlin statt. Ein zentrales
Thema wird das Ergebnis der diesjahrigen Bundestagswahl
sein. Uber die weiteren Schwerpunkte sprach ,MA&HP”
vorab mit dem Tagungsleiter, Prof. Burkhard Strater, und
Dr. Henriette Wolf-Klein, die die Veranstaltung organisiert.

>> Frau Dr. Wolf-Klein, Herr Prof. Strdter, die ,Pharma Trends” ist die
gesundheitspolitische Jahrestagung des Forum Instituts mit einer
iiber 30-jdhrigen Tradition. Am Ziel der Veranstaltung, namlich phar-
mazeutischen Unternehmen Unterstiitzung und Ideen bei der Planung
fiir das kommende Geschéaftsjahr zu geben, hat sich im Laufe der Jahre
nichts Grundlegendes verdndert. Verdndert haben sich vielmehr die
Herausforderungen fiir die Unternehmen in den vergangenen Jahren.
Wo liegen die Schwerpunktthemen der diesjahrigen ,Pharma Trends”?

Dr. Henriette Wolf-Klein: Die Schwerpunkte liegen besonders bei
den aktuellen Themen des Reimbursements. Hierzu gehort die friihe
Nutzenbewertung. Durch die Bestandsmarktsaufrufe, aber auch durch
die jiingste AMG-Novellierung gibt es wieder Gesprachsbedarf - wie
kann zukiinftig die zweckmaRige Vergleichstherapie gewahlt werden?

Aber auch der Generika-Markt steht wieder im Fokus - @ndert sich
in der nédchsten Legislaturperiode das Rabattvertragsmodell, das fiir
viele Firmen ruinds ist?

Prof. Burkhard Stréter: In der Tat wird die friithe Nutzenbewertung
auch im kommenden Jahr besondere
Bedeutung haben. Die Prioritdten
in der Bewertung von schon zuge-
lassenen Arzneimitteln mit neuen
Stoffen werden fiir die betroffenen
Unternehmen ,Budget-relevant”.
Die Krankenkassen erwarten hier

eine Intensivierung und Auswei-
tung der Verfahren, weil aus ihrer
Sicht anderenfalls eine Beendigung
des Preismoratoriums und eine Re-
duktion der Zwangsrabatte nicht zu
rechtfertigen ist.

In diesem Jahr wird ein neuer
Bundestag gewdhlt. Im Dezember,
wenn die Veranstaltung stattfindet,
wird die Bildung einer neuen (oder
mdglicherweise auch alten) Regierung
abgeschlossen sein. Die Weichen fiir das Jahr 2014 werden deshalb un-
mittelbar nach der Wahl gestellt. Welche gesundheitspolitischen Themen
stehen auf der Agenda?

Wolf-Klein: Besonders wichtig fiir die Firmen sind Herstellerabschlag
und Preismoratorium, das Ende des Jahres auslauft. Wir erwarten bei der
Tagung Antworten auf die Frage, mit welchen Preisen die Unternehmen
fiir das Jahr 2014 rechnen kdnnen. Fallt das Preismoratorium? Kommen
neue Vorschaltgesetze zur Stabilisierung der GKV-Ausgaben?

Striter: In der Tat sind diese beiden Fragen von zentraler Bedeutung
noch in diesem Jahr. Die neue Regierung wird entscheiden miissen, ob
sie die gesetzlichen Regelungen unverdndert ldsst, dann laufen beide
MaRnahmen aus. Will sie die Preisbremse gezogen halten, miissen noch
in 2013 z. B. durch Vorschaltgesetze MaRnahmen getroffen werden. Die
Kosten fiir einen Wegfall des Zwangsrabatts sind mit 1,5 Milliarden re-
alistisch geschatzt und kalkulierbar.
Beim Preismoratorium sehen die
Krankenkassen Probleme.

<< Die Biirgerversicherung fiihrt letztendlich zu einer zweiten
Steuererkldrung, weil die Beitrdge einkommensabhédngig einer
durchaus komplizierten Berechnung bediirfen - dies wird in

der offentlichen Diskussion bislang véllig vernachldssigt. >>
Prof. Burkhard Strater

Weiter in der Diskussion steht
dabei natiirlich auch die Entwicklung
des GKV-Systems und die Frage nach
Biirgerversicherung - ja oder nein.
Welche Antworten bietet da die Veranstaltung?

Wolf-Klein: Je nach Ausgang der Wahl kann es hier zu einem deut-
lichen Kurswechsel kommen. Der Gesundheitsfonds hat sich bewdhrt
und wird sicherlich bleiben. Biindnis 90/Die Griinen und die SPD haben
wieder die Biirgerversicherung mit in ihr Wahlprogramm aufgenommen.
Je nach geschlossener Koalition werden wir eine Neuausrichtung des
deutschen GKV-Systems bekommen.

Striter: Der Gesundheitsfonds wird sich in einem System der Biirger-
versicherung weiterentwickeln. Krankenkassen werden dann Aufgaben
tibernehmen, die sonst Finanzamtern obliegen. Wenn man die Beitrags-
hohe auf weitere Einkommensarten erstrecken will, so miissen diese
Einkommen gegeniiber den zustandigen Stellen erkldrt werden. Bei der
Steuer nennen wir dies daher Steuererklarungen. Die Biirgerversicherung
fiihrt letztendlich zu einer zweiten Steuererkldrung, weil die Beitrdge
einkommensabhdngig einer durchaus komplizierten Berechnung bediirfen
- dies wird in der 6ffentlichen Diskussion bislang véllig vernachldssigt.

Ein wichtiges Thema rund um die Planung der kommenden Geschafts-
jahre ist das AMNOG. Auf der Veranstaltung wird das Gesetz und dessen
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Auswirkungen aus verschiedenen Blickwinkeln beleuchtet. AuRerdem
soll ein Update u.a. zum Aufruf des Bestandsmarktes geboten werden.
Ein wichtiger Aspekt in dem Zusammenhang scheint mir jedoch auch
die europdische Harmonisierung von HTA-Bewertungen zu sein. Wie
schatzen Sie das ein?

Wolf-Klein: Ich denke, dass wir mittelfristig eine europdische Harmo-
nisierung der wissenschaftlichen Bewertung, nicht jedoch der Preisge-
staltung, bekommen werden. Auch die europdische Arzneimittelagentur
EMA beteiligt sich schon an diesem Prozess. Dennoch wird es sicherlich
noch einige Jahre dauern, bis ein der europdischen Zulassung vergleich-
bares Konzept vorliegen wird.

Striter: Die europdische Zulassungshehorde EMA ist weit davon ent-

<< Pharmaunternehmen verstehen sich immer weniger als reine
Arzneimittellieferanten, sondern als Partner im Versorgungsma-
nagement. Dieser Wegq ist ein steiniger, aber sicherlich zukunfts-
weisend, wenn mit begrenzten Mitteln eine optimale Patienten-

versorgung sichergestellt werden soll. >>
Dr. Henriette Wolf-Klein

fernt Preise festzusetzen. Ich sehe dies fiir die ndchsten Jahrzehnte
nicht. Sie hat jedoch damit begonnen, im Rahmen der Zulassung auch
eine vergleichende Wirksamkeitshbewertung vorzunehmen. Wenn dies
Bestandteil eines jeden Bewertungsberichtes bei der Zulassung werden
sollte, wird eine neue Grundlage fiir die Nutzenbewertung geschaffen,
die ja ebenfalls eine Bewertung in Relation zur zweckmaRigen Vergleichs-
therapie vorsieht. Spannend wird dann die Frage sein, ob diese Bewer-
tung lediglich als Referenz dient oder gar bindende Wirkung enthalten
kann. Die Krankenkassen werden Letzteres sicher entschieden bestreiten.

Wie der Titel der Veranstaltung schon zeigt, liegt ein Schwerpunkt
auf dem Blick in die ,Pharmazukunft”. Welche Trends werden vorgestellt?

Wolf-Klein: Gerne mochte ich hier auf zwei der vorgestellten Trends
fokussieren: Zum einen verstehen sich Pharmaunternehmen immer weni-
ger als reine Arzneimittellieferanten, sondern als Partner im Versorgungs-
management. Dieser Weg ist ein steiniger, aber sicherlich zukunftswei-
send, wenn mit begrenzten Mitteln eine optimale Patientenversorgung
sichergestellt werden soll. Die Ideen, Mdglichkeiten und Ziele der Player
werden wir auf der ,Pharma Trends” besprechen.

Zum anderen wird es um noch erschlieBbare Wachstumsmarkte gehen.
Die liegen meist aulRerhalb Deutschlands oder Europas. Ein gutes Bei-
spiel werden hier die Biosimilars sein, fiir die die Pharmerging Markets
eine interessante Option darstellen kdnnen.

Stréiter: Wie jedes Jahr bemiihen wir uns, auf der Grundlage der ak-
tuellen Daten, eine Analyse fiir das neue Jahr vorzustellen. Die Bundes-
tagswahl wird hier ganz entscheidende Weichen stellen. Es war daher
gut und richtig, den Zeitpunkt auf den 4. und 5. Dezember zu legen.
Zu dieser Zeit werden wir sehr wahrscheinlich wissen, welche Koaliti-
onen das Gesundheitsministerium mit welchen Personen besetzt hat.
Dies wird ganz entscheidende Auswirkungen auf den Pharmamarkt und
die Orientierung der Pharmaunternehmen haben.

Frau Dr. Wolf-Klein, Herr Prof. Strdter, Danke fiir das Gesprach. <<

Das Gesprach fiihrte Jutta Mutschler, Leitende Redakteurin ,MA&HP”,

www.healthpolicy-online.de

Erfolgreicher Arzte-Pharma-Dialog

Beim diesjdahrigen Bodensee Workshop gaben Pharma-
Experten Einblicke in ihre eigene Dialog-Praxis und zeigten
anhand von Best-Practice-Beispielen, wie eine erfolgreiche
Kommunikationskampagne aussehen kann. Daran ankniip-
fend sprachen renommierte Branchenkenner {iber aktuelle
Vermarktungs-Insights im Bereich des Pharma-Marketings.

>> Bereits zum zweiten Mal fand
der Bodensee Workshop, der von
coliquio.de organisiert und veran-
staltet wird, zum Thema ,Erfolg-
reicher Arzte-Pharma Dialog” statt.
Uber 40 Entscheider namhafter
Pharmaunternehmen trafen sich in
Konstanz. Zundchst referierte Dr.
Elisabeth Moser, Senior Manager
Digitale Services bei GlaxoSmith-
Kline, zum Thema ,Erfolgsfaktoren
der Kommunikation in einer Arzte-
Online-Community® Sie berichte-
te iiber ihre personlichen Erfah-
rungen aus zwei Jahren Infocenter
JAktuelle STIKO” bei coliquio.de.
Dieses Infocenter vermittelt Arzten
wertvolle Hinweise und Updates zu
Impfstoffen sowie zur Impfpraxis.
Entscheidend fiir den Erfolg sind
ihrer Einschatzung nach das re-
gelmdRige Einstellen von neuem
und relevantem Content ebenso
wie Wahl von primar produktneu-
tralen und aktuellen Inhalten, die
ein breites thematisches Spek-
trum abdeckten. Nicht zuletzt
spiele das Zulassen kritischer
Kommentare und Themen eine
nicht zu unterschatzende Rolle.
»In der regelmdRig durchge-
fiihrten Marktforschung konnten
wir deutliche Unterschiede im
Verordnungsverhalten zwischen
Besuchern und Nicht-Besuchern
des Infocenters erkennen”, er-

kldrte Moser.

Bernhard Fischer-Appelt, Griin-
der und Vorstand der fischerAppelt
AG, sprach zum Thema ,Content
der Zukunft - interaktionsfahige
Inhalte fiir die Pharmaindustrie”
und stellte die Wichtigkeit des
Schaffens eines ,Triggers” heraus,
um sich thematisch positionieren
zu konnen. In der Pharmaindu-
strie gehe es um das Agieren auf
dem Feld der wissenschaftlichen
Botschaft, wobei neben diesen
Inhalten die soziale Darstellung
nicht zu kurz kommen diirfe. Fiir
ein erfolgreiches Content Manage-
ment sei es weiterhin unabding-
bar, die Prozesse rund um den
Content gut zu organisieren. Der
Referent war {iberzeugt, dass der
Grad an Interaktionsfahigkeit von
Content in der Zukunft deutlich
steigen werde, und damit die An-
spriiche an Content und an dessen
Darstellung.

Auch Dr. Kurt Holler, Senior
Product Manager Gastroenterolo-
gie & Neurologie bei Almirall pra-
sentierte seine Erfahrungen. Fiir
Almirall stelle das Infocenter Reiz-
darm in der Arzte-Community ei-
nen ,vollen Erfolg” dar. Die Griinde
dafiir sieht Holler in der guten Er-
reichbarkeit der Arzt-Kernzielgrup-
pe sowie der durchweg positiven
Kosten-Nutzen-Relation. Seine
Learnings: Wochentlich
ein neues Thema, regel-
maRige Durchfiihrung
von Marktforschung so-
wie die kontinuierliche
Adaptierung des Redak-
tionsplans entsprechend
der Userwiinsche. <<

Dr. Elisabeth Moser, Senior
Manager Digitale Services bei
GlaxoSmithKline.

Bildquelle: coliquio.de
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Pressekonferenz zur europdischen Markteinfiihrung von ,Stribild” zur HIV-Therapie

Adhirenz spielt eine zentrale Rolle

ie europdische Zulassungshehorde hat am 28. Mai dieses Jahres ,Stribild” - das erste Integrase-Inhibitor-basierte

Single-Tablet-Regimen (STR) - fiir die Behandlung einer HIV-1-Infektion bei Erwachsenen zugelassen, die nicht anti-
retroviral vorbehandelt sind oder bei denen das Virus keine Mutationen aufweist. Auf der Einfiihrungs-Pressekonferenz,
die im Rahmen des 6. Deutsch-Osterreichischen AIDS-Kongresses in Innsbruck stattfand, stellten Experten die gute
Vertraglichkeit des Medikamentes heraus. Auerdem optimiere die Formulierung als STR die Adhdrenz und kdnne so
zu einem verbesserten Therapieerfolg beitragen. ,Stribild”, das von Gilead Sciences entwickelt wurde, ist seit dem 17.
Juni auch auf dem deutschen Markt verfiigbar.

>> Laut des von der WHO verdf-
fentlichten ,HIV/AIDS Surveil-
lance in Europe” ist die Rate der
Neuinfektionen in Europa zwi-
schen 2004 und 2011 um 16 Pro-
zent gestiegen, dabei lieRen sich
die héchsten Raten in Osteuropa
beobachten. Dank verfiigbarer
effektiver Therapien ist die Ra-
te der Aids-Toten in Westeuropa
zwischen 2004 und 2011 um cir-
ca 74 Prozent zuriickgegangen.
»Zur Therapie einer HIV-Infektion
stehen inzwischen mehr als 20
Arzneimittel zur Verfiigung”, er-
klarte Prof. Dr. Georg Behrens
von der Medizinischen Hochschule
Hannover und Prdsident der deut-
schen AIDS-Gesellschaft (DAIG)
anldsslich der Pressekonferenz
zur europdischen Markteinfiih-
rung von ,Stribild”. Aufgrund der
Resistenzproblematik des HI-Virus
sowie der Nebenwirkungen einiger
Substanzen sei die Entwicklung
weiterer Wirkstoffe notig. ,Die
derzeit modernste Klasse antire-
troviraler Substanzen ist die der
Integrase-Inhibitoren”, fiihrte
Behrens weiter aus. ,Salopp for-
muliert ,Die rocken das Feld.”
Charakteristisch fiir Integrase-

Inhibitoren sind nach Aussage von
Behrens vor allem die schnelle und
effektive Wirkung sowie die gute
Vertraglichkeit.

Prof. Dr. Jiirgen Rockstroh,
Medizinische Uniklinik Bonn, pra-
sentierte die beiden Zulassungs-
studien (GS102 und GS103), in
denen ,Stribild” mit zwei anderen
empfohlenen First-Line-Regimen
verglichen wurde. In den beiden
randomisierten, doppelblinden,
aktiv-kontrollierten Phase-III-
Studien wurden jeweils 700 nicht
vorbehandelte Patienten einge-
schlossen. Primdrer Endpunkt
war laut Rockstroh die Nicht-
Unterlegenheit von ,Stribild” ge-
geniiber den Vergleichsregimen.
Dabei zeigte sich, dass ,die viro-
logische Wirksamkeit des neuen
Arzneimittels auch im ,Stresstest’
bei hoher Viruslast und allen CD4-
Ausgangswerten nachweisbar ist".
Die integrierte Analyse beider Stu-
dien ergab nach 96 Wochen keine
Unterschiede in der Effektivitdt
zwischen den drei Therapieregi-
men in Bezug auf Viruslast und
CD4-Zellzahl zu Studienbeginn.
.Die europdischen Leitlinien emp-
fehlen heute bei Menschen mit

Daten zu HIV in Deutschland
Aus: Epidemiologische Kurzinformation des Robert Koch-Institutes (Stand 2012)

© 2012 haben sich in Deutschland etwa 3.400 Personen mit dem HI-Virus
infiziert, davon 3.000 Méanner und 410 Frauen.

o Insgesamt waren Ende 2012 in Deutschland etwa 78.000 Menschen mit
dem HI-Virus infiziert und an Aids erkrankt.

® 550 Menschen sind im Jahr 2012 an Aids gestorben.

e (irca 50.000 Infizierte waren Ende 2012 unter antiretroviraler Therapie.

© Bei schatzungsweise 14.000 Personen ist die HIV-Erkrankung bisher

nicht diagnostiziert.

Auf der Einfiihrungspressekonferenz zu ,Stribild”, dem ersten Integrase-Inhibitor-
basierten Single-Tablet-Regime, sprach Prof. Dr. Georg Behrens.

einer HIV-Infektion in friiheren
Erkrankungsstadien eine antiretro-
virale Therapie zu beginnen®, kon-
statierte Rockstroh am Ende sei-
ner Ausflihrungen. Fiir diese iiber
Jahrzehnte laufende Behandlung
sei es entscheidend, dass neue
vereinfachte Therapieoptionen
verfiighar werden. Sein Fazit lau-
tet deshalb auch: ,,Stribild’ wird
HIV-Behandlern in Deutschland
eine effektive, vertragliche und
bequeme Therapieotion fiir ihre
Patienten an die Hand geben.”
Die Bedeutung der Adharenz
stellte Assistenz-Prof. Dr. Armin
Rieger aus Wien in seinem Vortrag
heraus. ,Voraussetzung fiir eine
erfolgreiche antiretrovirale Thera-
pie ist die regelmdRige Einnahme
aller antiretroviralen Arzneimittel.
STR kdnnen dem Patienten diese
unverzichtbare hohe Adhédrenz
erleichtern, zu einer héheren vi-
rologischen und immunologischen
Wirksamkeit und damit zu einer

geringeren Morbiditat fiihren.”
So war in einer retrospektiven
Analyse der Anteil der Patienten,
die unter einem STR eine Adhdrenz
von mehr als 90 Prozent erreich-
ten, signifikant hoher als unter
anderen ART-Regimen. Und: Ei-
ne verbesserte Therapietreue war
wiederum mit einer geringeren
Viruslast assoziiert. Rieger fiihrte
Faktoren auf, die den Erfolg einer
antiretroviralen HIV-Therapie be-
einflussen und die es zu bedenken
gelte: So spielten die Wirksamkeit
und Vertrédglichkeit der Wirkstoffe
eine wichtige Rolle, ebenso wie
der Erkrankungsstatus des Pa-
tienten wie auch Zeitpunkt des
Therapiebeginns oder bestehende
Resistenzen. Einfluss habe dariiber
hinaus auch der Informationssta-
tus und Therapiebereitschaft des
Patienten, die Komplexitdt des
Behandlungsregimes und nicht
zuletzt das Arzt-Patienten-Ver-
hdltnis, erklarte Rieger. <<

www.healthpolicy-online.de



>> ,Bessere Gesundheit und ho-
here Arbeitsproduktivitdt durch
nachhaltige Anderung des Patien-
tenverhaltens” ist der Titel einer
aktuellen Metaanalyse von Booz &
Co und der Bertelsmannstiftung,
die die ,Effekte einer gesteiger-
ten Therapietreue” belegen will.
Bei dieser Analyse griffen die
Autoren - Peter Behner, Ab Klink
und Sander Visser (Booz) sowie
Jan Bocken und Stefan Etgeton
(Bertelsmann Stiftung) auf Da-
tenmaterial fiinf ausgewahlter
chronischer Krankheiten - Hyper-
tonie (Bluthochdruck), Asthma/
chronisches unspezifisches re-
spiratorisches Syndrom (COPD),
chronische Riickenschmerzen, De-
pression und Gelenkrheumatismus
- in Deutschland, GroRbritannien
und den Niederlanden zuriick, die
jahrlich wiederkehrend zu einem
enormen volkswirtschaftlichen
Schaden fiihren. Dieser liegt laut
dieser Studie in Deutschland zwi-
schen 38 und 75 Milliarden Euro,
in GroRbritannien zwischen 28
und 50 Milliarden Euro und in den
Niederlanden zwischen 9 und 13
Milliarden Euro, wobei hier Pro-
duktivitdtsverluste unter Einbe-
zug von Einschrankungen durch
Abwesenheit, ,Prasentismus”
(Anwesenheit mit eingeschrankter
Arbeitsfahigkeit) und Arbeitsun-
fahigkeit hochgerechnet werden.

Die Autoren (die in der nach-
sten Ausgabe von , Monitor Versor-
gungsforschung” ihren Analysen-
Ansatz in einem Interview erkl&-

market access & health policy [¢]

ihrer Umsetzung als aufwandig an,
dennoch seien nicht wenige davon
punktuell und auf das spezifische
Einzelsetting bezogen erfolgreich.
Ihre Empfehlung: ,Wiirden die-
se groRflachiger und stringenter
umgesetzt, konnten sie enorme
Nutzenpotenziale freisetzen”. Das
wiirden wissenschaftliche Untersu-
chungen und Statistiken, auf die
sich die vorgelegte Studie bezieht,
belegen, aber nicht beweisen,
denn eine RCT-Studie, die die Er-
kenntnisse nachweisen konnte, ist
noch nicht gemacht. Hier miissten
Unternehmen und Kassen (am be-
sten BKKen) zusammenarbeiten.
Die Autoren schlagen vier Stra-
tegien vor, die geeignet seien,
bestehende Barrieren abzubauen
und die Etablierung von Praktiken
zur verbesserten Therapietreue si-
cherzustellen:
e die Schaffung und Einsatz von
Anreizen fiir Arzte, Pflegeper-
sonal und Patienten, den As-
pekt der Therapietreue in den
Behandlungspldnen fest zu in-
tegrieren, wobei der Fokus auf
Qualitat statt auf Quantitdt zu
legen ist.
die Erkundung und Etablierung
neuer Geschéfts- und Service-
modelle im Gesundheitswesen,
die besser geeignet sind, The-
rapietreue unter Einbezug aller
Beteiligten zu etablieren.
die Neuausrichtung der Ver-
sorgungsforschung, um Effekte
durch Therapietreue wissen-
schafts- und evidenzbasiert zu

Booz/Bertelsmannstiftung: Zwischen 38 und 75 Milliarden Euro volkswirtschaftlicher Schaden durch Nicht-Adharenz

zu optimieren.

e den Ausbau der aktiven Betei-
ligung und Rolle von Arbeitge-
bern, Kostentrdgern und Kran-
kenversicherungen im Kontext
der Therapietreue, wobei Ge-
sundheitssicherung und Pro-
duktivitatszuwachs aufeinander
auszurichten sind.

Kernfragen, die nicht nur zu
stellen, sondern auch zu beant-
worten waren, sind fiir Booz und
die Bertelsmann-Stiftung unter
anderem:

e Welche Krankheiten sollten zu-
nachst im Fokus sein?

e Wie sieht die Chance fiir kollek-
tive Vereinbarungen zwischen
den Beteiligten aus?

® Gibt es eine Rolle fiir Gewerk-
schaften/Tarifpartner in der
Aushandlung solcher Programme
und Vereinbarungen?

e Welches ist der beste Weg, Heil-
behandlung und Therapietreue
miteinander zu verzahnen?

e Auf welche Weise konnen Be-
handlungsbudgets mit anderen
Budgets der Sozialversicherung
(insbesondere Unfall, Arbeits-
losigkeit, Rente, Reha, Pflege)
verbunden werden? <<

Therapie-Abbrecherraten fiir diverse Krankheitsbilder

0
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messen, von Best Practices zu
profitieren und Anreiz-Modelle

ren werden, sehen Ansdtze zur
Verbesserung der Therapietreue in

Meta-Analyse internationaler Studien; Definitionen differieren je nach Studie. Quelle:
Variations in Patients’ Adherence to Medical Recommendations (DiMatteo, 2004)"; Booz
& Company.

Erfolgreiche MaRnahmen zur Verbesserung der Therapietreue - Ausgewahlte Beispiele

Operative Verbesserungsansatze zur Steigerung der Therapietreue

Studien, so Booz und Bertelsmannstiftung, wiirden nachweisen, dass sich bei
Patienten, die umfassend tiber das Krankheitshild Depressionen aufgeklart werden,
die regelméRige Einnahmewahrscheinlichkeit von Medikamenten von 33 auf 66
Prozent erhoht. Bei der Behandlung von Diabetes und Bluthochdruck erhght sich
die Abholrate - die Rate, zu der Patienten ihre Rezepte einlosen - bei elektronisch
ibermittelten Rezepten (e-Prescription) um 10 bis 15 Prozent im Vergleich zu
Papier-Rezepten. Interventionen und Aufkldarung durch Apotheker verbessern die
Einhaltung der Medikamenten-Einnahme um 15 bis 20 Prozent.

Verbesserung von Krankheitsepisoden aufgrund von Therapietreue

Aufklarungsgesprdache verbessern die Einhaltung der Therapie bei Patienten mit
Bluthochdruck um 37 Prozent und senken den Blutdruck um 20 bis 25 mm Hg.

www.healthpolicy-online.de

Selbstmanagement-Sitzungen, die Aufkldrung zu Asthma und Ratschldge zum
Umgang mit Anféllen geben, reduzieren stationdre (Selbst-)Einweisungen um 90
Prozent. Coaching und Patienten-Netzwerke reduzieren stationdre Behandlungen
bei Diabetes-Patienten um 44 Prozent.

Kostensenkung durch Therapietreue
Bessere Therapie-Einhaltung senkt die durchschnittlichen jahrlichen Gesundheits-
ausgaben fiir Diabetiker um bis zu 50 Prozent. Jahrliche Gesamtausgaben fiir
Bluthochdruck-Patienten, die sich an die Behandlung halten, liegen 3.800 US-Dollar
unter den Ausgaben fiir ,,Abbrecher”. Aufklarungsgesprache zur Therapie-Einhaltung
und Vermeidungsstrategien bei Asthma-Anfallen reduzierten die Kosten fiir Notfall-
Ambulanz-Besuche um 60 Prozent pro Person und Jahr.

Studie/Literatur: www.bertelsmann-stiftung.de oder www.booz.com/de
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TOV Rheinland: Vorstellung der neuen DIN EN 15224:2012

Nutzen durch Harmonisierung

[¢] market access & health policy

Voraussichtlich ab Ende Oktober kdnnen erste Akkreditierungen nach der neuen DIN EN 15224:2012 fiir Einrichtungen
und Unternehmen der Gesundheitsbranche erteilt werden. Uber die Besonderheiten der neuen Norm des Qualititsma-
nagements klirte Dipl-Ing. Olaf Seiche vom TUV Rheinland im Rahmen einer Informationsveranstaltung auf. Neu ist laut
Seiche, dass auch konkrete Forderungen an die Patientensicherheit und das Management klinischer Risiken in den Pla-
nungs-, Ausfiihrungs- und Lenkungsprozessen verankert sei. AuRerdem werde in der neuen Norm auch der Kundenbegriff
spezifiziert. Nach Einschdtzung des Qualitdtsmanagement-Experten bietet diese Norm zahlreiche Chancen - aber auch
Risiken, wenn es nach Einfiihrung einfach nur einen weiteren Standard im Markt gebe.

>> In den letzten Wochen und
Monaten - schon vor der endgiil-
tigen Einfilhrung der neuen DIN
EN 15224:2012 - konnten laut
Olaf Seiche in den Medien und bei
interessierten Kreisen ,weit aus-
einanderlaufende Einschatzungen
gesammelt” werden. ,Sie reichen
von positiven Bewertungen bis
hin zu véllig ablehnender Hal-
tung.” Den Grund dafiir sieht Sei-
che in der uniibersichtlichen Zahl
an Qualitdtsmalinahmen-Verfahren
im deutschen Gesundheitswesen.
»Das hat die Bereitschaft, sich auf
neue Ansdtze einzulassen, nicht
unbedingt gefordert.” Generell sei
eine gewisse Lustlosigkeit dem
Thema gegeniiber vorherrschend
- so Seiches Beobachtung. Doch
wer habe eigentlich Interesse an
QualitdtsmaRnahmen im Gesund-
heitswesen? Zum einen Patienten,
Investoren, Versicherungen und
der Staat, zum anderen auch Or-
ganisationsverantwortliche, sprich
die Leitungsebenen in verschie-
denen Einrichtungen. Olaf Seiche
warf in seinen Ausfiihrungen auch
einen Blick in die Vergangenheit
und die Einfiihrung der ersten
Zertifizierungen gemdR ISO 9001
im Jahre 1996. ,Das war ein re-

volutiondrer Prozess.” Aber die
Reaktionen fielen damals eher
negativ aus. Der Grund: ,Es war
eine Methode, die aus der Indus-
trie stammte, und man betrachtet
sie als ungeeignet im Bereich der
Patientenversorgung.”

Doch seit der Einfiihrung habe
sich inzwischen sehr viel verandert.
Als Stichworte nannte Seiche die
Okonomisierung und zunehmende
Globalisierung des Gesundheits-
marktes. ,AuRerdem hielten Steu-
erungs- und Fiihrungsverfahren aus
der Industrie Einzug ins Gesund-
heitswesen und damit auch schritt-
weise Verfahren des Risiko- und
Qualitdtsmanagements.” In den
letzten Jahren habe es eine enorme
Zunahme an unterschiedlichen QM-
Modellen im Gesundheitsbereich
gegeben. ,Neben iibergeordneten
grundlegenden Anforderungen wie
IS0 9001 und KTQ gibt es unter-
schiedlichste Modelle fiir einzelne
Fachrichtungen und Versorgungs-
bereiche.” Dadurch gehe die Ver-
gleichbarkeit verloren und es gebe
einen Mangel an Transparenz. Sei-
che gab zu bedenken, dass aber
gerade fiir die Akkreditierung und
Zertifizierung Transparenz notwen-
dig sei. ,Weniger, dafiir aber trans-

parentere Verfahren steigern auch
deren volkswirtschaftlichen Nutzen
und erlauben eine bessere Steue-
rung und Zielerreichung.”

Die Definition der neuen Norm
lautet: ,Die DIN EN 15224 ist
eine unabhdngige und Bereichs-
spezifische Norm des Qualitéts-
managements fiir Organisationen
der Gesundheitsversorgung, die
auf der ISO 9001:2008 beruht.”
Neben allgemeinen Anforderungen
an die Organisation und das Qua-
litdtsmanagement, wie sie schon
aus der DIN EN ISO 9001:2008
bekannt seien, werden in der DIN
EN 15224 laut dem TUV-Experten
auch konkrete Forderungen an
die Patientensicherheit und das
Management klinischer Risiken in
den Planungs-, Ausfiihrungs- und
Lenkungsprozessen verankert.

Der Unterschied zur vorherge-
henden Norm beruhe hauptsachlich
auf konkreteren Formulierungen.
»Die Anforderungen werden in die
Sprache des Gesundheitswesens
libersetzt und ergdnzt”, so Seiche.
Als Beispiel fiihrte er die Spezifizie-
rung des Kundenbegriffes an. Neu-
formuliert steht da: ,Der Patient
ist der Schlisselkunde in der Ge-
sundheitsversorgung.” Ein weiterer

Olaf Seiche, TUV Rheinland.

deutlicher Unterschied bestehe in
den Ergdanzungen zum Risikoma-
nagement und zur Patientensicher-
heit. Und: ,Risikobewertungen,
Informationen iiber Vorfille, un-
erwiinschte Zwischenfdlle und
Beinahe-Unfille miissen zusammen
mit den PrdventionsmaRnahmen
in die Managementbewertung mit
aufgenommen werden.”

Seiche sieht gute Chancen fiir
die neue Norm, denn auf ihrer
Grundlage kdnnten weitere Modu-
le wie z.B. Hygiene, Arbeitsschutz
etc. angedockt werden. Aber: Es
bestehe auch das Risiko, dass es
eben nur einen zusdtzlichen Stan-
dard auf dem Markt gibt. ,Und das
braucht die Welt dann in der Tat
nicht.” <<

VERSORGUNGSFORSCHUNG TRIFFT
VERSORGUNGSMANAGEMENT TRIFFT POLITIK

Lesen Sie ,Monitor Versorgungsforschung” fiir nur 90€!

www.monitor-versorgungsforschung.de/abonnement abo@m-vf.de Fax: 0228-7638280-1
MonitorVersorgungsforschung-einMediumdereRelation AG-ContentinHealth-Ko6lnstraRe119-53111Bonn-Tel.0228-76382800-mail@m-vf.de
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ORIENTIERUNG IM DSCHUNGEL DER PARAGRAPHEN

DIE ROAD MAP zum

MARKET ACCESS

Im Market Access gilt es, viele Ziele in einem maglichst kurzen Zeitraum zu errei-
chen. Einige sind anfanglich wichtig, andere gewinnen erst zu einem spdteren
Zeitpunkt an Bedeutung. Bei einer parallelen Zielverfolgung besteht jedoch die
Gefahr, dass einige Ziele vergessen, bzw. andere aus den Augen verloren werden.
Zudem besteht das Risiko, dass auch Prioritdten falsch gesetzt oder gar verwech-
selt werden. Dariiber hinaus besteht die Neigung, in alle Richtungen gleichzeitig
zu starten. Bei diesem Vorgehen geht rasch die Effizienz verloren, und auch das
Ergebnis wird eher mittelmaRig sein. Es entsteht viel Bewegung, aber es wird

kein gemeinsames Ziel verfolgt.

>> Die Road Map ermdglicht es, ausgewahlte
Ziele auf optimalem und effektivem Weg zu er-
reichen. Dabei ist die Strategie fiir den Markt-
zugangsweg in Anbetracht des Zeithorizonts
und o6konomischer Nachhaltigkeit fiir jedes
(neue) Produkt individuell zu bestimmen.
Eine Road Map dient der Orientierung und
wird als Leitlinie fiir das Management einge-
setzt. Dabei werden Umwege und Irrwege wir-
kungsvoll vermieden. Die Road Map schafft
Ubersicht und koordiniert die unterschied-
lichen Aktivitaten auf dem Weg zum Ziel. Sie
unterstiitzt das beteiligte Team durch einen
gemeinsamen Plan fiir das uneingeschrank-
te Market Access und die Erstattung durch
die Kostentrager. Zugleich zeigt sie die un-
terschiedlichen Teilziele und Module sowie
bestehende Interdependenzen auf. Eine gut
ausgearbeitete Road Map ist die Vorausset-
zung fiir die ressourcensparende Koordinati-
on aller wichtigen Market Access Bausteine.
Eine Road Map bildet iiblicherweise einen
Zeitrahmen von 1 bis 2 Jahren ab. Sie kann
durchaus ein gutes Stiick vor der eigentlichen
Markteinfiihrung beginnen, d. h. sie beseitigt
im Vorfeld mogliche Barrieren einer schnellen
Marktpenetration oder sie schafft die Voraus-
setzungen fiir eine schnelle Akzeptanz durch
die Kostentrdger. Andererseits kann sie sich
auch bis iiber das erste volle Jahr nach der
Produkteinfiihrung erstrecken.

Es gibt folgende Typen der Road Map:

1. Integrale Road Map: Zeigt das integrale
Gesamtkonzept des Market Access

2. Pre-launch Road Map: Market Access vor
Produkteinfiihrung

3. Post-launch Road Map: Market Access
nach Produkteinfiihrung

Abb. 1: Vorstellen kann man sich eine Road Map wie
einen roten Faden durch ein Labyrinth.
© istanbullu - Fotolia

Eine Road Map ist ein ,living document”.
Das heilt, sie unterliegt einer zeithezogenen
Aktualitdt und bedarf der regelmaRigen Ak-
tualisierung. Unabhdngig von der generellen
Giiltigkeitsdauer der Road Map sollte die-
se regelmdRig iiberarbeitet und an aktuelle
Entwicklungen angepasst bzw. aktualisiert
werden. Eine monatliche Uberpriifung bzw.
Aktualisierung ist hierbei anzuraten. Zudem
ist ein quartalsmaRiger Review der gesamten
Road Map empfehlenswert.

Grundsatzlich  unterscheidet sich die
Road Map Market Access fiir Arzneimittel
erheblich von der fiir Medizinprodukte oder
Diagnostika. Ursache hierfiir ist die jeweils
unterschiedliche Gesetzgebung. Jenseits der
unterschiedlichen  Produkt-Kategorisierung
hangt das Design einer Road Map einerseits
davon ab, ob es sich um eine pre- oder post-
launch Road Map oder um eine {ibergreifende
integrale Road Map handelt.

In Abhé@ngigkeit von dem Typus der Road
Map werden dann die jeweiligen operativen
Module kombiniert:

e o o weiter auf Seite 2
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GESUNDHEITSPOLITIK

KOSTENTRAGER

VERSORGUNGSFORSCHUNG

KOMMENTAR

Liebe Leser,

die Luft fiir Medi-
zinprodukte wird
diinner. Der PIP-
Skandal zieht immer
groRere Kreise und
die dadurch ausge-
l6ste Emporung auf Dr. Klaus-Jiirgen
unterschiedlichen PreuR, 2. Vorsitzen-
Ebenen der Stake- der der DFGMA e.V.
holder konnte bis

heute nicht aus den Schlagzeilen ver-
schwinden. Der Skandal um die gefdlsch-
ten Brustimplantate war anscheinend
nur der lang ersehnte Anlass, um die
Hardliner fiir eine verschdrfte Regulierung
von Medizinprodukten auf den Plan zu
rufen. Aller Orten werden Forderungen
nach einer verscharften Zulassung fiir
Medizinprodukte laut. Das System der CE-
Zertifizierung wird in seinen Grundfesten
in Frage gestellt.

Die parallel laufende Novellierung
des Medizinproduktegesetzes auf euro-
pdischer Ebene - Medical Device Regu-
lation (MDR) - wird flankiert durch eine
Initiative des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG), welche Anderungen
von sechs relevanten Verordnungen fiir
Medizinprodukte im Fokus hat. Dariiber
hinaus sind MaRnahmen zur verbesserten
Qualifizierung der benannten Stellen und
zur angemessenen Marktiiberwachung
vorgesehen.

Insbesondere mit Blick auf stoffliche
Medizinprodukte oder so genannte
arzneimittelnahe Medizinprodukte der
Risikoklassen IIb und III ist eine Ver-
scharfung der Anforderungen an die
klinische Priifung und den Nachweis ihrer
Wirksamkeit zu erwarten. Andererseits
wurde mit der neuen Erprobungsregelung
nach dem § 137e SGB V eine Option
geschaffen, neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, bei denen Me-
dizintechnologie zum Einsatz kommt,
zeitlich begrenzt und unter strukturierten
Bedingungen erproben zu lassen, wenn
ein Unternehmen dies beantragt.

Grundsatzlich wird das Market Access
auch fiir Medizinprodukte komplexer
und aufwandiger. Die Anforderungen an
die Preisfindung, an den Nachweis des
Nutzens und die sich daraus ableitende
Erstattung durch die Kostentrdger wird
zu einer Herausforderung fiir das verant-
wortliche Management.
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Marktzugangsmodule

Marktzugangsmodule sind in
erster Linie zulassungsrelevante
Prozesse, wie beispielsweise eine
CE-Zertifizierung im Bereich der
Medizinprodukte oder die Zulas-
sungsnummer im Bereich Arznei-
mittel.

Distributionsmodule

Um die Verkaufsfahigkeit si-
cher zu stellen, ist oftmals eine
PZN erforderlich. Wenn diese
nicht rechtzeitig beantragt und
zugeteilt wird, findet man das
Produkt nicht in den einschld-
gigen Computersystemen der
Apotheken. Auch die rechtzeitige
Antragstellung fiir ein Instituts-
kennzeichens wird oft vergessen.
Ohne diese kann man aber nicht
an dem elektronischen Abrech-
nungsverfahren der GKV-Kassen
teilnehmen.

Bewertungs- und Erstattungs-
module

Dieses Modul stellt den Kern-
bereich der Road Map zum Market
Access dar. Hierbei muss nach der
Produktkategorie unterschieden
werden, denn fiir Arzneimittel
erfolgt die Bewertung durch das
IQWiG und den G-BA iiber die frii-
he Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V. Fiir Medizinprodukte ist
das Bewertungsverfahren mehr
oder minder dem MDK/MDS oder
den Kassen bzw. ihren Verbanden
tiberlassen. Eine wichtige Rolle
spielen dabei auch die so ge-
nannten ,Benannten Stellen”

Allerdings wurde mit der Nut-
zenbewertung nach dem § 137e
SGB V seit dem 1. Januar 2013
ein neues, mehr formelles Be-
wertungsverfahren fiir Medizin-
produkte und Technologien mit
Potenzial, aber unzureichender
Evidenzlage, eingefiihrt, welches
unter der Hoheit des G-BA steht.

Vertragsmodule

Generell besteht die Maglich-
keit, mit den Kostentrdgern in
der GKV und PKV Selektivvertrage

I

liber die Erstattung eines neuen
Produktes zu schlieRen. Eine Vari-
ante der Direktvertrage sind dabei
Modellvorhaben nach § 63-64 SGB
V. Diese Selektivvertrage konnen
als zweiseitige oder dreiseitige
Vertrage konzipiert werden. Hier-
fiir eignet sich beispielsweise
die Grundlage & 73c SGB V, die
besondere ambulante Versorgung
sowie die Vertrage zur integrier-
ten Versorgung nach dem § 140 ff
SGB V. Hinsichtlich des tragenden
Vertragsprinzips gibt es die Mdg-
lichkeiten einfacher Rabattvertra-
ge, Cost Sharing- und Capitation
Vertrdge sowie prozess- und out-
come-orientierte Vertragsmodelle,
wie Risk-Sharing oder Pay-4-Cure
Konzepte. Jeder dieser unter-
schiedlichen Vertrdge hat einen
unterschiedlichen Stellenwert im
Verlauf des Market Access.

Flankierende Module

Die Kommunikation der Pro-
dukteigenschaften ist ein un-
verzichtbarer Prozess im Market
Access. Hierzu stehen die flankie-
renden Module Value Dossier EbM-
basiert Value Dossier EbM-orien-
tiert zur Verfiigung. In diesem
Modul wird Nutzen oder Zusatz-
nutzen des Produkts gegeniiber
der relevanten Vergleichstherapie
darstellt. Die zu Grunde liegende
Value Story eines neuen Produkts
kann mit einem Value Dossier am
besten kommuniziert werden. Ein
ebenfalls bedeutendes, flankie-
rendes Modul ist ein spezifisches
Stakeholder Mapping & Manage-
ment Programm, das einzelne
Aktivitditen zu einem Produkt
darstellt und absichert. Bei kom-
plexen Produkten fordert die Ein-
richtung eines Scientific & Eco-
nomic Ad-Board entsprechende
unterstiitzende Aktivitaten.

Administrative Module
Hierunter verstehen sich klei-
nere Module, die das Produkt im
Market Access unterstiitzen. Dabei
kann es sich um administrative Pro-
zesse und Angelegenheiten han-
deln, wie z. B. die erforderliche
Anmeldung als Medizinprodukte-
Hersteller beim DIMDI, etc.

Rahmenbedingungen fiir das Design einer Road Map

Preisentscheidung (HAP)
Versorgungssektoren-Entscheidung
Kostentrdger-Entscheidung

Ko-Finanzierungs-Entscheidung

Im nachfolgenden Beispiel
wird eine Road Map fiir ein in-
novatives Medizinprodukt darge-
stellt. Dabei wird grundsdtzlich
zwischen der Pre-launch Road
Map, der Post-launch Road Map
und der Integralen Road Map un-
terschieden.

Grundsatzlich richtet sich das
Design einer Road Map zum Mar-
ket Access vor allem nach dem
Typus des Produktes (Arzneimittel
- Medizinprodukt - Diagnostikum)
sowie nach dem zeitlichen Hori-
zont der Road Map (Pre-launch
oder Post-launch oder Integrale
Road Map). Die weitere zentrale
Determinante fiir das Design der
Road Map ist die Bestimmung des
hauptsachlichen Versorgungssek-
tors, denn dieser triggert die ent-
sprechenden Bewertungsverfahren
und Erstattungsmechanismen.

Beispiel einer Pre-Launch
Road Map in der ambulanten
Versorgung.

Die Voraussetzung fiir das In-

150 Euro
ambulant
GKV + PKV
Festbetrag

verkehrbringen des Medizinpro-
duktes ist die CE-Zertifizierung.
Die Marktzugangsstrategie bein-
haltet die Nutzenbewertung nach
& 137e SGB V, die Aufnahme ins
Hilfsmittelverzeichnis (§ 139 SGB
V) sowie Cost-Sharing-Selektiv-
vertrdge mit Kostentrdgern. Fiir
den Direktvertrieb und die damit
verbundene Abrechnung mit der
Krankenkasse bendtigt der Her-
steller ein Institutskennzeichen
(IK), eine PZN und eine GOA-kon-
forme Rechnung (fiir die Abrech-
nung als IGEL-Leistung).

All das, sowie die friihzeitige
Identifikation von Stakeholdern
und eine addquate Kommunikati-
on des Produktnutzens wird durch
die flankierenden Module des Sta-
keholder Mapping & Managements
sowie eines Value Dossiers (EbM)
erbracht. Die Operationalisierung
der Module erfolgt dann anschlie-
Rend in einem Projektplan.

von:
Dr. Klaus-Jiirgen Preuss
2. Vorsitzender DFGMA e.V.

Zeitachse einer Road Map pra Markteinfiihrung

Stakeholder-|

GOA-konf. IGEL-Rechnung

Selektivvertrag Cost-Sharing
Hilfsmittelverz. § 139 SGB V

Bewertung n. § 137 e SGB V

Zeitpunkt der Markteinfiihrung

Mapping & -Management

Value Dossier (EbM)

PZN-Antrag IFA

Antrag I-Kennzeichen

CE-Zertifizierung

24
©MASHP

Y

in Monaten

Abb. 2: Beispiel der Road Map fiir ein innovatives Arzneimittel fiir den Einsatz im statio-

naren Setting.
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INTERAKTIVES DECISION-SUPPORT-TOOL UND WISSENSDATENBANK IN EINEM:

DER MARKET ACCESS-NAVIGATOR MEDIZINPRODUKTE

ine erfolgreiche Markteinfiihrung eines Medizinproduktes bendtigt vor allem eine gute Strategie zu den Parametern: Preis,

Produkt-Value und Erstattung. Diese sollte auf einer umfassenden Marktanalyse des anvisierten Zielmarktes basieren.
Hersteller, Zulieferer, Dienstleister und Investoren miissen sich bei jeder Markteinfiihrung iiber alle relevanten Erstattungs-
moglichkeiten und den damit verbundenen Regularien und Antrdgen fiir die unterschiedlichen Versorgungsbereiche (am-
bulanter Sektor und Krankenhaussektor) bewusst sein. Der Navigator Market Access liefert die relevanten Informationen,
mit denen erfolgreiche Market Access-Strategien entwickelt werden konnen. Ob man Medizintechnik, wie beispielsweise
ein Blutzuckermessgerat auf dem Endverbrauchermarkt oder ein Endoskopiegerdt im Krankenhaus etablieren mochte, un-
terscheiden sich die Market Access-Prozesse.

>> Die strategische Grundlage
fiir die beste Marktzugangsent-
scheidung lasst sich mit dem
Decision-Support-Tool  ,Market
Access Navigator Medizinpro-
dukte” effektiv und in kurzer Zeit
herausarbeiten.

Der ,Market Access Navigator
Medizinprodukte” ist ein inter-
aktives und softwarebasiertes
Decision-Support-Tool, welches
die Eigenschaften einer Wis-
sensdatenbank mit denen eines
operativen Leitfadens kombiniert
sowie dariiber hinaus Informa-
tionen zu den relevanten Regu-
lierungen und Antragsverfahren
enthalt.

Neben der Darstellung der fiir
das Market Access bestimmenden
Institutionen (wie z. B. G-BA,
InEK oder DIMDI) sowie verschie-

denster Antragsverfahren und
der relevanten Vertrdage, fiihrt
der Weg der Navigation von der
Produktklassifizierung, uber die
Bestimmung der Versorgungssek-
toren hin zu der Identifikation
verschiedener  Erstattungsmag-
lichkeiten (GKV/PKV, ambulant/
stationar oder Selbstzahler/Ver-
tragsldsungen).

Nach einer Strategiesession
mit Follow up des verantwort-
lichen Managements unter Ein-
bezug des Navigators ermoglicht
dieser die Operationalisierung
einer zuvor ausgewdhlten Market
Access-Strategie. Nach Abarbei-
tung einer integralen Checkliste
wird dann die erste ,Road Map”
generiert, die alle erforderlichen
Schritte, Module und Antragsver-
fahren integral zusammenfasst.

Zeitachse einer Road Map post Markteinfiihrung

Capitation Vertrag GKV
Risk Sharing Vertrag GKV
DRG-Antrag

0PS-Antrag

NUB-Antrag

Zeitpunkt der Markteinfiihrung

MDK/MDS-Monitoring

Reimbursement-Hotline

Signalling Kostentrager

KAM / Targeting Konzept

Y

T T
+3 +6

M

Abb. 3: Beispiel fiir eine Post Launch-Road Map fiir ein innovatives Medizinprodukt.

Die Road Map kombiniert dabei
die unterschiedlichen Module
des Market Access zu einem inte-
gralen Plan bis hin zur Erzielung
der Regelerstattung durch die
Kostentrdger.

Die wichtigsten Antragsver-
fahren fiir Medizinprodukte als
Ubersicht:

e Antrag zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis § 139
SGB V

e Antrag fiir ein Institutskenn-
zeichen

e Antrag zur CE-Zertifizierung

e Arzneimittelliefervertrage

e Antrag zur Aufnahme eines
verordnungsfahigen  Medizin-
produktes in die Anlage V der
Arzneimittelrichtlinie

® Beratungsantrag beim G-BA (&
135 und § 137 SGB V)

® DRG-Antrag

® EBM-Antrag

e Festbetragsregelung (Hilfsmit-
tel)

® ICD-Antrag

* NUB-Antrag

© Nutzenbewertung Medizinpro-
dukte nach § 137e SGB V

® OPS-Antrag

Die Regulierungsinstitutionen
und die zustandigen Stellen sind
fiir Medizinprodukte in Deutsch-
land vielzahlig und geographisch
an unterschiedlichen Orten an-
gesiedelt. Im Grunde handelt es
sich um ein kompliziertes Puzzle
aus unterschiedlichen Gesetzen,
Regulierungsmechanismen  und
entsprechenden Antragsverfah-
ren, die man erfolgreich passie-
ren muss, um sein innovatives

Produkt endlich vermarkten zu
diirfen. Der Navigator Medizin-
Produkte ermdglicht es - nach
der Festlegung des relevanten
Versorgungssektors - die fiir das
Market Access spezifischen Re-
gularien und Antragsverfahren
bereits direkt als Ubersicht auf-
zurufen. AnschlieRend kann man
sich dann Schritt fiir Schritt die
Details der einzelnen Antrage
und Verfahren aufrufen. Dariiber
hinaus werden die relevanten
Institutionen, Zeiten und Fri-
sten sowie Erfolgswahrschein-
lichkeiten dargelegt. Auch kann
direkt auf die Antragsformulare
zuriickgegriffen werden.

In dem Dickicht der Regulie-
rungen, Antragsverfahren und
Zugangsbarrieren fiir einen er-
folgreichen und nachhaltigen
Market Access fiir Medizinpro-
dukte fehlt es an einem ,roten
Faden”, an einer verldsslichen
Navigation wie man das Ziel des
nachhaltigen Marktzugangs mit
einer Erstattung durch die GKV
zu einem angemessenen Preis
sicher und in angemessener Zeit
erreichen kann.

Das interaktive Decision-Sup-
port-Tool fiihrt den Nutzer durch
die relevanten Fragestellungen.
Man arbeitet sich Schritt fiir
Schritt von der Oberflache und
den grundsétzlichen Fragen lang-
sam durch die unterschiedlichen
Regulierungen und Antragsfor-
mulare bis hin zu den kleinsten
Details vor und kann dariiber hi-
naus auf erlduternde Sekundarli-

e o o weiter auf Seite 4
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teratur zuriickgreifen. Der Naviga-
tor Medizin-Produkte ermdglicht
es, anschlieRend die einzelnen
Antrage, Bewertungs- und Erstat-
tungsverfahren in Kombination
mit innovativen Direktvertragen
zu einer individuellen Road Map
(s. Seite I-II) zum Market Access
fiir das innovative Medizinpro-
dukt zusammenzustellen. Diese
Road Map kombiniert die unter-
schiedlichen Module des Market
Access zu einem integralen Plan
bis zur Erzielung der Regelerstat-
tung durch die Kostentrager.

Die fiir eine Innovation, ein
Produkt individuelle und nachhal-
tige Road Map zum erfolgreichen
Market Access ist die nachhaltige
Losung fiir einen erfolgreichen
Lebenszyklus. Sie weist den rich-
tigen Weg, sie kennzeichnet,
mit welchen Antragsverfahren,
welchen Evaluationsbarrieren
und welchen Regulierungen man

sich auseinander setzen wird.
Zugleich bietet sie eine zuverlds-
sige Orientierung und zeigt, ob
man sich noch auf dem richtigen
Weg befindet. Mittels der verab-
schiedeten Road Map verfiigt der
Klient {iber den roten Faden und
seine individuelle Karte, die ihn
sicher zum Ziel fiihren wird. Aus
der Karte lassen sich auch die
Zeiten fiir den Weg und die da-
mit verbundenen Ressourcen gut
bestimmen. Entlang der einmal
definierten und verabschiedeten
Road Map lassen sich Projekt-
fortschritte und  Meilensteine
dann entsprechend gut verfolgen,
wenn die Road Map in das ent-
sprechende Monitoring-Tool {iber-
fiihrt wird.

Der ,Market Access Navigator
Medizinprodukte” ermdglicht es,
strategische, operative und da-
riiber hinausgehende Fragestel-
lungen mit einem interaktiven
Entscheidungsprozess und auf der
Basis einer integrierten Wissens-
basis zu treffen. Er kann inhouse

Ich bin an weiteren Informationen {iber Ziele und Absichten der Deutschen
Fachgesellschaft fiir Market Access e.V. interessiert. Bitte senden Sie mir
die weiteren Informationen an neben stehende Adresse:

O
O

Bitte senden Sie mir die Satzung der Fachgesellschaft zu.

Mich interessiert die Mitgliedschaft in der Fachgesellschaft,

bitte senden Sie mir einen Aufnahmeantrag fiir

O
[
O
O

austauschen kdnnen.

eine persdnliche Einzelmitgliedschaft
eine Firmenmitgliedschaft
Ich bin an einer Fordermitgliedschaft interessiert.

Bitte rufen Sie mich an, damit wir weitere Informationen

e o DEUTSCHE FACHGESELLSCHAFT FUR MARKET ACCESS E. V. (DFGMA) o

ALTE RABENSTRASSE 32 ® 20148 HAMBURG ® WWW.DFGMA.DE
EMAIL: INFO@DFGMA.DE ® FAX 040/854 02 91-29

v

als Entscheidungsunterstiitzung
durch das Management genutzt
werden. Auch als eigenstdndiges
Schulungsinstrument  leistet er
seinen Beitrag. Oftmals wird das
Management bei der Entschei-
dungsfindung externe Spezia-
listen hinzunehmen wollen, um
spezifische Fragestellungen einer
nachhaltigen Losung zuzufiihren.
Auch fiir diese Konstellation bie-
tet der ,Navigator” den idealen
Support - er ist fiir Unternehmen
der Medizintechnik und Diagnos-
tika-Branche als Jahreslizenz in
deutscher sowie in englischer
Sprache verfiigbar.

Die Lizenz umfasst eine weit-
gehende Einweisung in das Deci-
sion-Support-Tool, einen Leitfaden
sowie ein jahrliches Update der
einzelnen Module fiir die Antrags-
verfahren und die Institutionen.
Er kann aber auch als Beratungs-
instrument im Rahmen eines Work-
shops zum Market Access fiir neue
Medizinprodukte oder Diagnostika
eingesetzt werden. <<

" INFORMATIONEN ANFORDERN

NEWS UND TERMINE
Jahressymposium

Am 7. November 2013 wird das 3.
wissenschaftliche Jahressymposi-
um der Fachgesellschaft, wiederum
in Berlin, stattfinden. Kurz nach
der Bundestagswahl werden mog-
liche neue Reformkonzepte der
dann neuen Bundesregierung und
ihre Auswirkungen auf das Market
Access im thematischen Fokus der
Veranstaltung stehen. Zugleich
werden wir diesen angemessenen
Rahmen nutzen, um die Verleihung
des Wissenschaftspreises der DFG-
MA vorzunehmen. Das vorldufige
Programm ist in Kiirze auf der
DFGMA-Homepage unter www.
dfgma.de einsehbar. Wir mochten
die Gelegenheit nutzen und an
die Frist fiir die Einreichung von
Arbeiten und Projekten zum Wis-
senschaftspreis der DFGMA bis zum
31. August 2013 erinnern. Naheres
zu den Bewerbungsmodalitaten
finden interessierte Kandidaten
auf der Homepage der Fachgesell-
schaft: www.dfgma.de.
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Dr. Axel Sinner, Leiter ,Pharmaceuticals & Life Sciences Commercial” bei Camelot Management Consultants

,2Zuhoren ist noch viel wichtiger®

Eine Umfrage unter mehr als 50 Fiihrungskraften der
globalen Pharmaindustrie macht deutlich, dass viele
Unternehmen nur langsam auf das Ende des Blockbuster-
Marketings reagieren. Uber die Griinde und die mdglichen
Konsequenzen dieses Verhaltens sprach ,MA&HP* mit Dr.
Axel Sinner.

>> Dr. Sinner, in der Studie ,Launch Excellence in der Outcome Era”
haben Sie untersucht, warum globale Pharmafirmen nur langsam auf
das Ende des Blockbuster-Marketings reagieren. Was sind die Griinde
fiir diese verzogerte Reaktion bei einigen Unternehmen?

In den meisten Unternehmen gibt es Personen, die verstanden
haben, dass sich die Rahmenbedingungen in den Gesundheitssy-
stemen und Markten gedndert haben. Aber zum einen habe ich den
Eindruck, dass diese Erkenntnis noch nicht flaichendeckend iiber alle
Funktionen und Hierarchieebenen vorhanden ist. Zum anderen ist
oftmals noch nicht klar, was diese
Erkenntnis nun fiir das Handeln be-
deutet, also welche Konsequenzen
folgen miissen. Die entscheidende
Frage ist, was und wie dann Ent-
sprechendes im Unternehmen um-
gesetzt wird. Wenn also die Vor-
bereitung einer Markteinfiihrung
sehr viel friiher beginnen muss, Inhalte und Aktivitdten deutlich
funktionsiibergreifender erarbeitet werden miissen, dann sind dazu
entsprechend angepasste oder neue Prozesse in den Unternehmen
notwendig. Solche Anderungen initiieren
sich meist nicht so einfach von alleine, und
auch die Umsetzung braucht ihre Zeit. Leider
lduft oftmals erst etwas so richtig schief,
bevor geniigend Druck entsteht, um diese
Verdnderungen zu beschleunigen.

Durch die zahlreichen Verdnderungen in den
verschiedenen Gesundheitsmarkten greifen die
althergebrachten Methoden des Marktzuganges
nicht mehr. Welche Strategien, Instrumente
oder auch Softskills sind gefragt, um diese
Verdnderungsprozesse innerhalb der Unter-
nehmen anzustofRen und auch schnellstmdg-
lich umzusetzen?

Wichtig ist natiirlich, dass die Fiihrungs-
krafte sich der notwendigen Veranderung be-
wusst werden und dafiir auch Ressourcen und
die Rahmenbedingungen schaffen. Also bei-
spielsweise schon zu einem friitheren Zeitpunkt
die Verantwortlichkeiten fiir die Launch Stra-
tegie festlegen und zum Beispiel ein Launch
Office einrichten. Auch wenn dieses am Anfang
noch nicht mit Vollzeitressourcen besetzt sein
muss, hilft es die notwendigen Prozesse anzu-
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<< In der ,Outcome Era’ setzt sich nun ein Ansatz durch, den

Zusatznutzen von neuen Medikamenten gegeniiber den etab-

lierten Therapien mit dem Preis und der Erstattbarkeit in ein
Verhiltnis zu setzen. >>

stolRen. Hilfreich kann in diesem Zusammenhang auch sein, sich von
aulen einen Sparring Partner zu holen, damit die sogenannte ,,Betriebs-
blindheit” leichter iiberwunden werden kann. Mit den richtigen Fragen
lassen sich auf diese Weise auch die ersten Anderungen bei ,Mind Set”
und Fokussierung schaffen. Ein Perspektivwechsel, die Dinge einmal
aus dem Blickwinkel der anderen ,Stakeholder”, also der Beteiligten
im Gesundheitswesen, zu sehen hilft, neue Ideen zu den notwendigen
Verdnderungen zu initiieren. Sobald die ersten Veranderungen angesto-
Ren sind, sollten die neuen Vorgehensweisen in einem Launch-Geriist
beschrieben werden, damit allen Beteiligten kommuniziert werden kann,
wie und vor allem auch wann die Beitrdge der einzelnen Funktionen
zusammenlaufen oder voneinander abhangen.

Sie sprechen in Ihrer Studie von der ,Outcome Era”. Wie definiert
sich diese Ara im Pharmabusiness?

In der Vergangenheit haben die meisten Lander iiberwiegend Mecha-
nismen der Kostensenkung genutzt, um die Kosten der Erstattung neuer,
innovativer Medikamente innerhalb
der jeweiligen Gesundheitssysteme
im Griff zu behalten. In der ,Out-
come Era” setzt sich nun ein Ansatz
durch, den Zusatznutzen von neuen
Medikamenten gegeniiber den etab-
lierten Therapien mit dem Preis und
der Erstattbarkeit in ein Verhaltnis zu
setzen. Insbesondere das AMNOG in Deutschland ist ein Treiber dafiir
und wir kdnnen sehen, dass nun auch das NHS in GroRRbritannien an-
gekiindigt hat, ein dhnliches System in 2014 einzufiihren. In den USA
wird derzeit das Thema ,real world evidence”
sehr stark vorangetrieben, das ebenfalls ver-
sucht den Nutzen zu bewerten, allerdings nicht
in klinischen Studien, sondern in der normalen
Praxis der Behandlung der Patienten unter All-
tagsbedingungen. Neue Medikamente miissen
sich also zunehmend an dem Zusatznuten ihres
Einsatzes messen lassen, eben dem ,,Outcome”
aus der Behandlung durch diese.

Das bedeutet aber auch, dass der Launch-
Prozess komplexer wird durch die immer gro-
Rere Anzahl von Interessengruppen, von neuen
gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen
etc. Wie sieht trotz aller Komplexitat der
Schliissel zum Markterfolg aus?

Voraussetzung ist natiirlich ein nachweis-
barer Zusatznutzen des neuen Medikaments.
Bezogen auf den Launch-Prozess ist der wohl
wichtigste Erfolgsfaktor, diesen Prozess recht-
zeitig genug zu beginnen. Die ersten Uber-
legungen zur Launch-Strategie sollten etwa
in Phase 2 der Entwicklung stattfinden, die
ersten Pre-Launch-Aktivitaten auf globaler
Ebene sicherlich 36 Monate vor dem Launch-
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Termin, also der tatsachlichen Bereitstellung im Markt. Dadurch kénnen
die Aktivitdten mit den verschiedenen Stakeholder-Gruppen, die meist
auch auf Seiten der Stakeholder ldngere Zeiten der Durchdringung und
Aufnahme bediirfen, erfolgreich umgesetzt werden.

Ein weiterer sehr wichtiger Punkt ist die {ibergreifende Zusammen-
arbeit, inshesondere zu einem friihen Zeitpunkt. Bei der ohnehin ge-
stiegenen Komplexitdt ist es nicht hilfreich, erst in Silo-Mentalitdt die
Themen mit hoher Perfektion zu bearbeiten, um dann spater festzustel-

len, dass man vieles erneut erarbeiten
muss - soweit dafiir iberhaupt die
Zeit bleibt - weil die perfekte Lésung
leider nicht mit dem zusammen passt,
was andere Funktionen brauchen. Eine
hohe Bereitschaft, moglichst friih auf-
einander zuzugehen und Kompromisse
auszuhandeln, ist die giinstigste
Methode, Komplexitdt durch Vermei-
dung von Wiederholungsschleifen zu

deutung hat in dem Zusammenhang das Thema Kommunikation mit den
verschiedenen Stakeholdern? Ist sie ein entscheidender Erfolgsfaktor?

Ja, Kommunikation ist ein wichtiger Erfolgsfaktor. Ich wiirde es
aber noch ein wenig weiter fassen. Es geht auch um das Verhaltnis,
das Vertrauen und die Aufrichtigkeit, die die Pharmaindustrie mit den
verschiedenen Stakeholdern pflegt. Diese sollte eben nicht erst mit
Markteinfiihrung beginnen, sondern schon deutlich friiher. Auch stelle
ich fest, dass unter Kommunikation hdufig nur das ,Senden” Verstanden

<< Kommunikation ist ein wichtiger Erfolgsfaktor. Ich wiirde
es aber noch ein wenig weiter fassen. Es geht auch um das
Verhéltnis, das Vertrauen und die Aufrichtigkeit, die die
Pharmaindustrie mit den verschiedenen Stakeholdern pflegt.
Diese sollte eben nicht erst mit der Markteinfiihrung
beginnen, sondern deutlich friiher. >>

reduzieren. Auch die angesichts des zunehmenden Margendrucks immer
wichtiger werdende Kosteneffizienz wird so verbessert.

Bei der Markteinfilhrung geht es also nicht mehr nur darum, ein
Produkt zu platzieren und zur Verfiigung zu stellen, sondern alle betei-
ligten Stakeholder vom Wert des Produktes zu iiberzeugen. Welche Be-

Botschaften in die verschiedenen

wird. Wenn ich beispielsweise frage,
ob denn eine Patientenorganisation
einbezogen wird, hére ich oft ,Ja,
denen haben wir schon gesagt...” Zu-
hdren ist aber noch viel wichtiger und
auch Voraussetzung fiir einen Dialog.

Auch in der Kommunikation gilt
natiirlich, dass der Inhalt zunehmend
am Zusatznutzen ausgerichtet sein
muss und konsistente, einheitliche
Mérkte und zu den unterschiedlichen

Stakeholder-Gruppen gesendet werden.

Dr. Sinner, vielen Dank fiir das Gesprdch. <<

Das Gesprach flihrte Jutta Mutschler, Leitende Redakteurin ,,MA&HP".

Studie ,L.aunch Excellence in der Outcome Era“

>> Angesichts der bedeutsamen
Veranderungen bei der Marktein-
flihrung neuer Produkte ist es
nach Einschatzung der Camelot-
Experten offensichtlich, dass die
globalen Pharmaunternehmen
ihre Strategien und Prozesse zur
Produkteinfiihrung entsprechend
anpassen miissen. In der ,Outcome
Era” sei somit ein ausgezeichne-
ter Prozess zur Produkteinfiihrung
(»Launch Excellence”) unverzicht-
bar geworden. Die Studie ,Launch
Excellence in the Outcome Era”
der Strategie- und Organisations-
beratung Camelot Management
Consultants zeigt, dass trotzdem
gut ein Drittel der Befragten noch
immer am Blockbuster-orientierten
Modell festhalten und noch nicht
die notwendigen Schritte einge-
leitet haben, um ihre Marktein-
fiihrungsprozesse entsprechend
anzupassen.

Die befragten Experten gehen
davon aus, dass bei gleicher Anzahl
von Launches Volumen und Wert pro
Launch sinken werden. Die Branche
ist daher dringend auf mehr innova-

tive Produkteinfiihrungen in schnel-
lerer Abfolge angewiesen und muss
das volle Potenzial jeder neuen Pro-
dukteinfiihrung voll ausschépfen,
um schrumpfende Umsadtze zu ver-
hindern. Angesichts der wachsenden
Bedeutung funktionsiibergreifender
Zusammenarbeit werden kiinftig nur
eine klare Fiihrungsstruktur sowie
hervorragendes Projektmanage-
ment zu Launch-Excellence fiihren.
Angesichts sinkender Budgets wird
kiinftig strikte Kosteneffizienz in
allen Prozessschritten zu einem es-
senziellen Bestandteil von Launch-
Excellence.

.Viele globale Pharmaunter-
nehmen haben den Anbruch der
Outcome Era noch nicht in aller
Konsequenz verinnerlicht”, erklart
Dr. Axel Sinner, Leiter des Compe-
tence Centers Pharmaceuticals &
Life Sciences Commercial bei Ca-
melot Management Consultants.
»Produkteinfiihrungen funktionie-
ren heute nicht mehr nach dem
Blockbuster-Modell. Die altherge-
brachten Launch-Prozesse greifen
wegen der massiven Verdnderungen

beim Marktzugang nicht.” Laut der
Halfte aller Befragten bedarf es vor
allem einer verstarkten cross-funk-
tionalen Zusammenarbeit in den am
meisten betroffenen Phasen, nam-
lich der ,Pre-Launch-Phase” und
der ,Markteinfiihrungsstrategie”.
So zeige die Studie, dass sich
die meisten Unternehmen auf die
veranderten Bedingungen nur un-
zureichend vorbereitet fiihlen: Mehr
als die Hélfte aller Befragten be-
zeichnet ihren Launch-Prozess als
lediglich ,teilweise strukturiert”
oder ,nicht strukturiert”. ,Ein er-
folgreicher Produkt-Launch erfor-
dert heute ein gutes Verstandnis
cross-funktionaler und abgestimm-
ter Arbeitsablaufe”, erklart Sinner.
.Die friihe Einfiihrung eines Launch
Management Offices (LMQO) ermdg-
licht beispielsweise eine Strategie
zur Produkteinfiihrung sowie einen
funktionsiibergreifenden Master-
plan. Die Produkteinfiihrung in der
Outcome Era wird durch die immer
groRBere Anzahl beteiligter Inte-
ressengruppen erschwert. Beinahe
alle Befragten (96,8%) sehen darin

einen Motor fiir die zunehmende
Komplexitdt des Launch-Prozesses.
In der ,Outcome Era” ist eine aus-
gezeichnete Vorbereitung daher
der Schliissel zum Erfolg eines
Launches. ,Immer mehr Stakehol-
der miissen im Vorfeld vom Wert
eines neuen Medikaments iiber-
zeugt werden. Im Idealfall warten
sie dann bei der Markteinfiihrung
schon auf das neue Produkt”, sagt
Sinner.

Darliber hinaus benétige die
Markteinfiihrung eines neuen
Medikaments heutzutage hohere
Investitionen in den Nachweis
des Kosten-Nutzen-Verhiltnisses
sowie in die Begriindung des Me-
dikamenten-Mehrwerts, um die Er-
stattungsanforderungen sowie die
Vorgaben zur Preisfindung in den
verschiedenen Markten zu erfiillen.

Sinner: ,Die groRte Sorge der
Pharmabranche ist heute nicht
mehr die Erteilung der Marktzu-
lassung eines Medikaments durch
die Behdrden, sondern der Markt-
zugang sowie die Akzeptanz durch
die beteiligten Stakeholder.” <<
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Change-Kommunikation in Pharmaunternehmen

Eine relevante Value Story kreieren

Mit dem AMNOG stehen Pharmaunternehmen in Deutschland vor weiteren Herausforderungen: Jahrzehntelang waren
sie mit einem Geschaftsmodell erfolgreich, das hauptsachlich auf den Arzt und den Patienten ausgerichtet war.
Aktuell sehen sie sich mit einer komplexeren Stakeholder-Konstellation konfrontiert. Vor allem im Bereich Market Access
miissen sich Pharmaunternehmen auf neue Anspruchsgruppen ausrichten: Sie miissen mit neuen Nutzenversprechen
Antworten auf die drdngenden Fragen der Stakeholder geben. Soll die Neuorientierung auf ein modifiziertes Geschafts-
modell gelingen und die Value Story Wirklichkeit werden, muss das Management die Mitarbeiter fortlaufend beteiligen.

Nur dann werden Fiihrungskrafte und Mitarbeiter aktiv an den aktuellen Aufgaben mitwirken. Wie also kann eine fiir

die Stakeholder relevante Value Story kreiert werden?

>> Wenn ein Pharmaunternehmen
der bevorzugte Partner fiir seine
alten Stakeholder bleiben bzw.
fiir seine neuen werden mochte,
muss es genau wissen, wer diese
sind und welche Themen sie be-
wegen. Die Basis fiir die Entwick-
lung einer Value Story ist daher
das Stakeholder-Mapping.

Schritt 1: Wer sind die rele-
vanten Stakeholder?

Unter den neuen Rahmen-
bedingungen iibernimmt Market
Access eine Leitfunktion. Klar

ist, dass sich Pharmaunterneh-
men bei der Kosten-Nutzen-Be-
wertung ihrer Prdparate - sei es
bei Neuzulassungen oder bei Be-
standsmarktaufrufen - mit zwei
zentralen Institutionen ausein-
andersetzen miissen: dem IQWiG
(dem Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen) und dem G-BA (dem
Gemeinsamen Bundesausschuss
als dem obersten Beschlussgre-
mium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung).

Doch spielen in der Arena der

meinungsbildenden  Offentlich-
keit im Pharmabereich noch viele
weitere Stakeholder mit. Sie tre-
ten als Akteure, als Schiedsrich-
ter, als Zuschauer am Rand der
Arena oder als Meinungsmitt-
ler auf. Zwar bleiben die Arzte
und die Patienten wichtige An-
spruchsgruppen, doch verstarkt
spielen politische Institutionen
wie das Bundesministerium fiir
Gesundheit, die GKV, wissen-
schaftliche Institutionen, Kli-
niken und andere Leistungser-
bringer, Kammern und indikati-

Arena-Modell

—

Regelinstanz

Akteure

Politische Institutionen

Aktionsvermittler

Potenzielle Akteure,
Interessengruppen,
Soziale Gruppen

(nach Renn; adapt. fiir AMNOG-Prozess)

BF
Varbande
AkdA
|

Apotheker
Patientengruppen

Arte Mainungsbildner
Einzelna MdB
VIA

Pharma-
Untermnehmen

BMG/
Bundestag

KBV
Einzelne KK

FachgeseHlschaften
Forschungszentren DKG

Div. Meinungsbildnear

Wetthewerber
BMG-Referat

Joumalisten

{melnungsbildends + Fachpresse)

Abb. 1: Typisches Arena-Modell (nach Renn) eines Pharma-Unternehmens mit Préparaten in der Kosten-Nutzen-Bewertung
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onsspezifische  Organisationen
wie DKG, AkdA, Fachgesellschaf-
ten oder Verbdnde aktiv mit. Die
Journalisten sind die wichtigsten
Meinungsmittler in dieser Arena:
Sie setzen die Themen bzw. ver-
hindern ihre Aktualisierung.
Uber die Auswertung der
Presseberichterstattung, Teilnah-
me an Konferenzen und anderen
Veranstaltungen sowie Hinter-
grundgesprache mit eigenen und
externen Experten werden die
Stakeholder identifiziert. Zudem
werden ihre Rollen sowie ihre ty-
pischen Interaktionen - Biind-
nisse oder Konflikte - beschrie-
ben. Wechselnde Rollen und Rol-
lenoptionen werden deutlich, die
Ressourcen der Stakeholder und
ihre Schwachen werden analy-
siert. Ergebnis ist die Arena mit
den Stakeholdern (vgl. Abb. 1).

Schritt 2: Themen und Frage-
stellungen der Stakeholder

Sind die Stakeholder identifi-
ziert und ihre Rollen in der Are-
na beschrieben, geht es um die
Frage, welche Themen die An-
spruchsgruppen  beschiftigen:
Was bewegt sie generell? Und
welche Erwartungen haben sie
konkret an das Pharmaunterneh-
men? Nur wenn das Unternehmen
die relevanten Themen in seiner
Value Story adressiert, kann es
praferierter Partner werden.

Die Analyse erfolgt in zwei
Schritten: Die relevanten The-
men der Branche werden durch
die Inhaltsanalyse der Pressebe-
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Uﬂrbﬂssn_rung der F&E/Pipeline
Lebensqualitit/'-dauer von
Patiantan? ProdultaPortfolo Zusatmutzen?
Engagement der Obaeraherss von dar Horsteller 7 . .
Herstaller fiir die Viaeanbworung? Wirksambeil der
Gesundheit? Priparate?
Prodfit Gber
Palimniamwohi 7, -
B Versorgungsqualitit in o Markteinfiihrung
Deutschland in Deutschland
Einbaziahung der ) _ | Michi- Reduzienung/Ausweitng
Incluiste in I';dghchkml.enmﬁ Vermarktung?  von Indikationsgebioten?
ar smindedis USAMITHENE _—
\ rSOrGng Rolla
Markol Accoss?
* Kostendruck/
Informationsservices Optimale Nutzung von
. Ressourcen
Neutralm? Vierhalien gegeniber Verledung von
Markipartngrm/ Aug-IAbbaL von Ressourcen?
im Vertrieb? Ressourcen? Folgen der
Cikonomisienung?

richterstattung sowie von Web-
sites anderer Unternehmen und
von Institutionen ermittelt. Auf
dieser Basis werden im zweiten
Schritt die Standpunkte und Er-
wartungen der Stakeholder er-
mittelt, z.B. durch Online-Be-
fragungen von Mitarbeitern oder
Leitfrageninterviews von ausge-
wahlten externen Stakeholdern.
In einer Issue Map (vgl. Abb. 2)
werden die zentralen Themen und
ihre Unterthemen aufgezeigt.

Aufbau der Storyline:
Kreieren - Verdichten -
Kreieren - Verdichten

Wer von seinen Stakeholdern
praferiert werden will, muss auf
deren Fragen bessere Antworten
bereithalten als der Wettbewerb.
In der Value Story geht es darum,
eine schliissige argumentative
und emotionale Briicke zwischen
den Anspriichen der Stakehol-
der und den Leistungsangeboten
des Unternehmens zu bauen. Die
tragfdhigste Briicke sind rele-
vante Nutzen, die direkt auf die
Anliegen der Marktpartner ein-
zahlen. Im Fokus der Value Sto-
ry stehen daher die funktionalen
und emotionalen Nutzen. Fiir sie

Abb. 2: Typische Issue Map im Umfeld eines Pharmaunternehmens (Quelle: JP|KOM).

wird in der Kernbotschaft ein Lei-
stungsversprechen abgegeben.
Damit dies gelingt, muss das
Unternehmen seine Perspektive
wechseln: Es muss seine Leistun-
gen aus Sicht der relevanten An-
spruchsgruppen nutzenorientiert
beschreiben. Im Vordergrund ste-
hen also nicht mehr Beschrei-
bungen der Produkte und Ser-
vices sowie der dahinter liegen-
den Kompetenzen, sondern der
Nutzen fiir die Anspruchsgrup-
pen. Die Kompetenzen und Res-
sourcen des Unternehmens, zum
Beispiel im Bereich Forschung &
Entwicklung, aber

Bedarfe auf Basis der Unterneh-
mensstrategie zu geben und sie
in einer schliissigen Value Story
zu verdichten, ist Aufgabe der
Geschaftsleitung. Sie bezieht je-
doch in mehreren Schritten im-
mer wieder Mitarbeiter - vor
allem Fiihrungskrafte, Experten
und auch den Vertrieb - mit ein.

Schritt 3: Geschaftsfiihrungs-
workshop

Der Geschaftsfiihrungswork-
shop widmet sich unmittelbar der
Frage, wie bei den Marktpartnern
und anderen Stakeholdern die

Praferenz bzw. Unterstiitzungs-
bereitschaft fiir die Ziele des Un-
ternehmens - zum Beispiel im
Market Access - gesteigert wer-
den kann. In einem dreistufigen
Verfahren werden die Nutzen und
die dazugehdrigen Leistungsan-
gebote des Unternehmens ver-
dichtet. Dabei bestimmen die
Ergebnisse aus dem Stakeholder
Mapping die Themenfelder. Aus
ihnen folgen schliissig die Bene-
fits, die ein Phamaunternehmen
seinen Stakeholdern bieten muss,
um erfolgreich zu sein. Im drit-
ten Schritt wird das existieren-
de Produkt- und Service-Portfolio
durchgesehen: Welche Leistun-
gen produzieren die relevanten
Nutzen? Wo gibt es noch Liicken,
fiir die Angebote aufgebaut wer-
den miissen (vgl. Abb. 4)?

Diese Arbeitsergebnisse wer-
den in das Botschaften-Dreieck
tibertragen. Soweit moglich wer-
den Kernbotschaften formuliert
und ggf. zu einem Kundenver-
sprechen verdichtet. Auch kann
an dieser Stelle bereits die Arbeit
am Leithild in Angriff genommen
werden. Im Fokus steht dabei die
Frage: Wie miissen sich Mitarbei-
ter und Fiihrungskrafte im Markt
verhalten, um die Nutzen-Erwar-
tungen der Stakeholder zu erfiil-
len?

Schritt 4: Storyline (Langfas-
sung und Elevator Pitch)
Auf Basis der Arbeitsergeb-

auch die eigene Ge-
schichte (Heritage)
und die Werte, die-
nen in diesem Zu-
sammenhang le-
diglich der Beleg-
fiilhrung (als soge-
nannte Proofs) fiir
die versprochenen

Visien el

Beneiita

Nutzen. Abbildung | fredeoe
3 zeigt die Struk-

tur der Zielgrup-
pen-Botschaften Hompatan
und wie die Ebe-

nen der Story auf-

einander aufbauen. Verhalten

Die Antworten auf

[=Valos creatian for partnen)

Was sind the gewlnschien Benests torArzie
Pratigrien und ancens Markiparses sk pholder?

Wil L

o baptal s Lk [ rd

die Stakeholder-

Abb. 3: Typischer Aufbau einer Value Story (Quelle JP|KOM).
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Top Issues der Stakeholder im Umfeld von Pharmaunter-
nehmen in Deutschland (Stand Mai 2013)

Verbesserung der Lebensqualitdt bzw. der Lebensdauer von Patien-
ten. Dahinter stehen Fragen wie: Stellt das Unternehmen Profit iiber
den Patienten? Welche Folgen hat die zunehmende Marktkonzentration
nach den Mega-Mergern fiir die Versorgungsangebote? (bernehmen
pharmazeutische Hersteller soziale Verantwortung und engagierten sich
fiir Gesundheit im Allgemeinen? Wie wirkt sich der Aufbau/Abbau von
Aktivitdten in Deutschland auf das Angebot fiir Patienten aus?

F&E/Pipeline. Ein wichtiges Thema fiir die GKV, Arzte und natiirlich auch
die betroffenen Patienten: Gibt es iiberhaupt noch neue, innovative
Produkte nach der ,Patentklippe”? Welche Praparate haben die Pharmaun-
ternehmen in der Pipeline - in welcher Entwicklungsphase, mit welchem
Potenzial? Welchen Zusatznutzen haben die Praparate tatsachlich?

Einfiihrung von Innovationen in Deutschland vs. Nicht-Vermarktung
- z.B. als Reaktion auf die verdanderten Rahmenbedingungen. Bremst
das AMNOG Innovationen der forschenden Pharmaunternehmen in
Deutschland aus? Wie reagieren Pharmaunternehmen auf die Marktver-
anderungen - mit Reduzierungen oder Ausweitungen in bestimmten
Indikationsgebieten? Wie kann Market Access die Voraussetzungen dafiir
schaffen, dass innovative Medikamente unter wirtschaftlich akzeptablen
Bedingungen vermarktet werden konnen?

Informationsfluss von den Pharmaunternehmen an Arzte und andere
Marktpartner: Wie erhalten Arzte und Kliniken bestmdogliche, fachlich
fundierte Informationen zu Produkten und Forschung? Wie objektiv sind
Fortbildungsveranstaltungen der Industrie? Wie kann der Pharmavertrieb
fiir beide Seiten effizienter gestaltet werden? Welche Informationsservices
stellt das Unternehmen fiir seine Stakeholder bereit?

Optimale Nutzung der Ressourcen im Gesundheitswesen. Dahinter
stehen der Kostendruck und die zunehmende Okonomisierung des
Gesundheitswesens: Wie kdnnen pharmazeutische Hersteller vor diesem
Hintergrund dazu beitragen, die begrenzten finanziellen Ressourcen
im Gesundheitsmarkt fiir eine bestmdgliche Patientenversorgung zu
nutzen? Wie wirkt sich das Streben nach Effizienz und Profitabilitdt im
Gesundheitswesen auf die Versorgung der Menschen aus?

Versorgungsqualitdt in Deutschland (insbesondere im Vergleich zu
Nachbarstaaten). Kénnen durch die Zusammenarbeit von Marktpartnern
in einem Indikationsbereich bessere Angebote fiir Patienten geschaffen
werden? Wie konnen die Pharmaunternehmen sinnvoll in die Versorgung
einbezogen werden und die Kassen entlasten? Welche Chancen bieten
integrierte Versorgungsmodelle?
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Arzte Patienten

Produkte/
7] Services

Pharma-

Partner

Praferenz fir

Benefits lssues ( unternehmen als

Wissenschaft

ltung (inkl. Politik)

Abb. 4: Der Weg von den Issues {iber die Benefits bis hin zu den (neuen) Produkten und

nisse des Stakeholder-Mappings
und der Arbeitsstand der Story-
line breit diskutiert und weiter
bearbeitet. Auch hier geht es um
die Markterwartungen, die Nut-
zen und das Leistungsportfolio:
Die Ergebnisse des Geschéfts-
fiihrungsworkshops werden {iber-
priift und vertieft. Im Zentrum
dieses Arbeitsschrittes steht je-
doch das Soll-Verhalten der Mit-
arbeiter. Die Leitfragen fiir die-
sen Teil der Tagung sind dem-
entsprechend: Welche Werte sind
fiir das Unternehmen erfolgsent-
scheidend? Welches Verhalten
ldsst sich daraus konkret ablei-
ten? Was brauchen die Mitarbei-

Autoren
Jorg Pfannenberg
(rechts) ist Geschafts-

Services (Quelle: JP|KOM).

ter, um dieses Verhalten umzu-
setzen?

Um die Teilnehmer der Konfe-
renz moglichst aktiv einzubezie-
hen, empfiehlt sich die Nutzung
von Kreativ-Formaten, wie zum
Beispiel ~ Metaplan-Workshops,
World Café, SwarmCreating oder
Brainwriting.

Schritt 7: Finalisierung und Be-
schlussfassung

Die Ergebnisse aus der Konfe-
renz werden in die Storyline ein-
gearbeitet. Die Geschiftsleitung
beschlieRt die Storyline sowie
ein Programm zu ihrer Implemen-
tierung. <<

nisse aus dem Geschaftsleitungs-
workshop entsteht durch die
Kommunikatoren ein Vorschlag
fiir die Value Story. Sie wird zum
einen in Prosa, zum anderen als
pragnanter Uberblick, als soge-
nannter Elevator Pitch, vorge-
legt.

Schritt 5: Reality Check

Die Storyline wird ausgewahl-
ten Experten und Meinungsbild-
nern im Unternehmen und extern
vorgestellt. Dazu gehoren z.B.
Arbeitnehmervertretung,  Jour-
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nalisten und Opinion Leader der
wichtigsten Stakeholder. Auf die-
se Weise wird iiberpriift, ob die
Themen relevant, die Botschaf-
ten attraktiv und die Argumen-
tation schliissig ist. Nach diesem
Zwischencheck wird die Story
noch einmal {iberarbeitet.

Schritt 6: Einbeziehung der
Fiihrungskrifte und/oder des
Vertriebs

Im Rahmen einer Fiihrungs-
kraftetagung bzw. einer Ver-
triebstagung werden die Ergeb-

fithrender Gesellschaf-
ter von JP|KOM, Hubert
Kiimper ist Stellvertre-
tender Geschaftsfiihrer
von JP|KOM Healthcare.
JP|KOM ist eine der
fiihrenden Agenturen
fiir Veranderungs- und
Healthcare-Kommuni-
kation in Deutschland. Das Leistungsangebot umfasst Market
Access, Public Affairs, Change in Healthcare, Marketing/ PR und
Healthcare 2.0.

Kontakt: Hubert.Kuemper@jp-kom.de
http://www.healthcare.jp-kom.de




[¢] market access & health policy

24

Studie zur Bekanntheit und den Einfluss des Markenkerns von Pharmafirmen auf Patientencompliance

Vom Markenvertrauen zur Compliance

In den Studien der HTW Aalen wird nicht nur die Bekanntheit von Pharmafirmenmarken untersucht, sondern auch der Zu-
sammenhang von Bekanntheit und Patientencompliance sowie die Bedeutung der Informationskandle (Arzt, Apotheker,
Internet, etc.). Dahinter steht die Frage, ob es iiberhaupt ein Bewusstsein von Patienten und deren Leistungserbringern
(HCP) fiir einen Markenkern einer Pharmafirma gibt und wie damit das Vertrauen der Patienten und HPC in Pharmafir-
menmarken korreliert. Mit der Beantwortung dieser Frage soll ein Beitrag zur Aufkldarung eines vertrauensstiftenden
Mechanismus beim Patienten geleistet werden, der - wenn er denn existiert - die Patientencompliance beeinflussen
kann. Diese erfahrt mehr und mehr einen Bedeutungszuwachs, da Patientencompliance einen erheblichen Beitrag zur
wirtschaftlichen und medizinischen Effizienz des Gesundheitssystems zu leisten imstande ist. Damit stehen die von uns
aufgeworfenen Fragen nicht nur im Kontext Unternehmenskommunikation, sondern auch des Versorgungsmanagements.

>> In den bishergigen Studien
(I und II) wurde der Zusam-
menhang zwischen Bekanntheit,
Vertrauen und Patientencompli-
ance bei Pharmafirmenmarken
untersucht. Des weiteren wurde
das Informationsverhalten von
Menschen bzgl. Medikamenten
und Krankheiten beleuchtet. Da-
bei konnte zum einen ein linear
korrelierter Zusammenhang zwi-
schen Bekanntheit und Compli-
ance ermittelt werden, der durch
die vermittelnde Briicke , Vertrau-
en” erkldrbar und belegbar ist.

Zudem wurde festgestellt, dal
die meisten Pharmafirmenmarken
eine Bekanntheit besitzen, die
sich nur durch das Attribut ,vol-
lig unbekannt” beschreiben ldsst.
Damit einher geht eine nahezu
vollstdndige Unbekanntheit des
Markenkerns der Pharmafirmen
einschlieBlich dessen emotio-
naler  Konnotation.  Kurzum:
Pharmafirmen {iberlassen dem
Verbraucher, was er iiber sie den-
ken soll.

Diese Ergebnisse wurden ver-
glichen mit einer &quivalenten
Befragung (Studie III) bei Arzten
(APIs). Erwartet wurden signifi-
kant andere Ergebnisse. Doch es
sollte partiell anders kommen.

Auf den Ergebnissen der Stu-
dien I bis III wird nun eine wei-
tere Studie - IV - geplant, die
Hinweise fiir die Unternehmens-
kommunikation und die Themen
Patientenzentrierung sowie fiir
Market Access und Outcome-ori-

entierte  Unternehmensfiihrung
liefern soll. Denn erst die Ge-
samtbeschau der Datenlage kann
letztendlich den Kontext der
Patientencompliance als einen
wichtigen, wenn nicht gar als
den zentralen Outcome-Faktor
des Gesundheitssystems darstel-
len.

Hauptergebnisse I und II
Es lieRen sich zwei Hauptbe-

funde der Studien I und II ab-

leiten.

1. Es gibt eine Korrelation zwi-
schen der Bekanntheit von
Pharmafirmen und dem in sie
investierten Vertrauen.

2. Das Vertrauen in Pharmafirmen
und die Patientencompliance
sind miteinander korreliert.
Daraus ergibt sich ein Korrelat
zwischen Bekanntheit und Pa-
tientencompliance.

Kombiniert man Hauptbefund
1 mit 2 ergibt sich daraus erst-
malig ein  volkswirtschaftlich
akzeptierter Sinn fiir ein Pharma-
marketing mit der Pharmafirma
als Dachmarke.

Dies wird jedoch konterkariert
mit einer weiteren Erkenntnis der
beiden Studien: Die Bekanntheit
der Pharmafirmen ist abgesehen
von Bayer, ratiopharm und Hexal
erstaunlich niedrig.

Weitere Nebenergebnisse, die
im Studienumfeld reproduzierbar
waren:

Studiendesign der Studien I und II

Die Patientenbefragung wurde von Studentinnen und Studenten der HTW Aalen in
Aalen, Stuttgart, Ulm und Umland vor Apotheken, Krankenhdusern, Arztpraxen und
Altersheimen durchgefiihrt. Die personlichen Interviews selbst erfolgten entlang
eines einheitlich strukturierten Fragebogens. In Studie I waren 593 chronische wie
nicht-chronische Patienten, in Studie II insgesamt 518 Passanten inkludiert. Es
wird davon ausgegangen, dass die Ergebnisse auf andere Regionen Deutschlands
tibertragbar sind. Eine homogene Alterszusammensetzung der Studienkollektive
wurde angestrebt und erreicht. In einer weiteren hier nun vorzustellenden Studie
III war es unser Ziel, die Erkenntnislage zu den Hauptbefunden 1 und 2 zu vertiefen.

1. Der Ort der Information ist im
wesentlichen der Arzt und der
Apotheker, das Internet wird
{iberbewertet. Ort der Vertrau-
ensbildung ist und bleibt der
Arzt. Hierbei sind leichte Ef-

fekte in den unterschiedlichen
Altersgruppen zu beobachten,
die prinzipiellen Aussagen
konnen jedoch fiir alle Alters-
gruppen getroffen werden; das
heiRt: Selbst in der Gruppe der

Bekanntheit von Pharmafirmen

'Hexal = Sandoz 13,4%

Bayer 26,8%

Ratiopharm = TEVA 26,8%

©MA&HP

Abb. 1: Studie 1 - Bekanntheit von Pharmafirmen. N = 593 Befragte mit 1.496 Nen-

nungen. Prozentangaben bezogen auf Nennungen.
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Ljungen” Befragten war der
Arzt mit groRem Abstand Ver-
trauenscarrier Nummer 1.

2. Ein Unterschied zwischen chro-
nischen und nicht-chroni-
schen Patienten ist nicht zu
beobachten - die Chance, Pa-
tientencompliance bei chro-
nischen Patienten positiv zu
beeinflussen, wird vergeben.

3. Die Ergebnisse gelten sowohl
fiir verschreibungspflichtige
als auch OTC-Produkte.

Hauptergebnisse der Patien-
tenbefragung (Studie III)

In dieser Studie - zusammen
mit K&A Brandresearch durchge-
fiihrt - wurden vier Indikationen
abgebildet:

Hersteller von Prdparaten ge-
gen Erkadltungskrankheiten

Saisonal bedingt (Befragung
im Dezember 2012) wurde ge-
zielt auf Erkaltungserkrankungen
eingegangen. Zu beobachten war
wiederum eine hohe Bekanntheit
derohnehin bekannten Unterneh-
mensmarken (ratiopharm 64%,
Bayer 45%, Hexal 25%). Erstaun-
lich war der relativ niedrige Wert
von Stada (13%), da mit einem
Praparat wie ,Grippostad” doch
eine relativ hohe Werbedichte
in den Wintermonaten erreicht
wurde. Dies kdnnte ein Hinweis
auf die Sinnhaftigkeit von kon-
tinuierlicher ~ Prdsenzwerbung
sein.

Hersteller von Prdparaten ge-
gen Gelenkerkrankungen

Bei Gelenkerkrankungen ldsst
sich nur eine geringe Bekannt-
heit der Hersteller beobachten.
Das bekannteste ,Unternehmen”
ist Voltaren (ca. 25%), wobei die
Markenstédrke und die Markenbe-
kanntheit korrelieren.

Hersteller von Prdparaten ge-
gen Stoffwechselerkrankungen

Bei  Stoffwechselerkrankun-
gen wurde eine duBerst geringe
Bekanntheit der Pharmafirmen
(Hexal 26%, ratiopharm 24%,
Bayer 23%) beobachtet. Ein-
gedenk der oben geschilderten
Korrelation zwischen Bekannt-
heit und Patientencompliance
sind die Werte, die hier beo-
bachtet werden konnten, als
geradezu dramatisch einzustufen
- eingedenk der Tatsache, dass
es sich beim Diabetes um eine
der grofRten und G6konmomisch
dramatischsten Volkskrankheiten
handelt (s. MVF 03/13).

Hersteller von Prdparaten ge-
gen seelische Erkrankungen

Bei psychischen Erkrankun-
gen ist so gut wie gar keine Un-
ternehmensbekanntheit vorhan-
den - trotz Burnout, Depression
& Co. Lediglich ratiopharm und
Bayer erreichen mit 11 und 10%
zweistellige Prozentwerte, der
Rest der Unternehmen rangiert
bei um die 5 bis 8%.

Entscheidungshoheit vs. Bekanntheit

.Ja

Gelenks-
erkrankungen

Erkaltungs-
krankheiten

Entschei
©MA&HP

Grad
des Selbstmanagements korrelliert mit Bekanntheit

dungshoheit bei der Thera

. Nein

Stoffwechsel-
erkrankungen

Seelische
Erkrankungen

pie

Abb. 2: Entscheidungshoheit vs. Bekanntheit bei Patienten. Rot markiert sind die Anteile
der Befragten, die kein einziges Unternehmen zum Indikationsgebiet kannten.
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Vergleich der untersuchten Er-
krankungsgebiete

Je selbstdndiger die Pati-
enten in der Therapieentschei-
dung sind, desto hdher ist die
Bekanntheit der Unternehmen:
Erkéltung > Gelenke > Stoffwech-
sel > Seelisch (s. Abb. 2).

Dies ist auch nicht verwun-
derlich, da genau dort, wo der
Patient wesentlicher Bestand-
teil der Therapieentscheidung
ist, sich die Unternehmen dafiir
entschieden, Kommunikation als
Stimulator zu nutzen. Bei den
Indikationen, bei denen der Me-
diziner bis vor wenigen Jahren
noch klassisch im Mittelpunkt
des Arzt-zentrierten Kommunika-
tionsansatzes stand, war es da-
gegen bislang fiir die Unterneh-
men weniger von Interesse (und
auch durch das HWG entspre-
chend limitiert), beim Patienten
bekannt zu sein.

Eingedenk der in den ndch-
sten Jahren steigenden Bedeu-
tung des Patienten als (Selbst-)
Manager seiner Krankheit und
obendrein als deren Zuzahler
wird wohl die Zeit bald vorbei

sein, in der ein - den Patienten
ausblendender - Kommunikati-
onsansatz noch erfolgreich sein
wird. Verstdrkt wird die Bedeu-
tung dieser Aussage durch die
geschilderten  Ergebnisse der
Korrelation Bekanntheit-Vertrau-
en-Patientencompliance und den
sich damit ergebenden Mdglich-
keiten fiir effizientere Patienten-
versorgung und Patiententhera-
pieverweildauer.

Emotionalitat von Marken
beim Patienten

Bekanntheit und emotionale
Aufladung einer Marke lassen
sich in patientenbestimmten
Therapiebereichen (also  The-
rapiebereichen mit hoher Ent-
scheidungshoheit des Patienten)
durchaus sehr gut beeinflussen.
Hierin liegt die grofRe Chance fiir
die Pharmafirmen. Insbesonde-
re OTC-Produkte als ubiquitdre
»Marken- und Firmenbotschaf-
ter” konnen hier ihre Werbewir-
kung besonders gut entfalten.

Dieses breite Einfallstor fiir
emotionale Botschaften und Be-

~Markenguthaben” von Unternehmen
Firma Logo Claims Praparate | Zusatzliches
Wissen
g?alsr_:‘)de Gute Preise, Tendenziell
Ratiopharm d gute Besse- | Diclophlenac bei
Schriftzug .
rung! Wirkstoffen
orange
Bayer-Kreuz
Bayer als Logo und Aspirin -
Aspirin
Blaues Logo
Hexal aus Sechseck ansatzweise )
mit Kreuz ACC
und Name
Bogen im
Namen und
Stada Blockbuster - -
Grippostad
(Werbung!)
Pfizer
Sanofi GSK
Merck Kein oder nahezu kein Wissen beim Patienten vorhanden
Novartis
Weitere

Tab. 1: Wissen der Patienten um Markenelemente.

market access & health policy [¢]

25



[¢] market access & health policy

setzung von firmenindividuellen
Claims gilt es zu nutzen. Unter-
nehmen, die hier klar fiir ,etwas”
stehen wiirden (siehe hierzu
auch der Ausblick auf die ersten
Ergebnisse der Studie IV, siehe
unten), hatten es leichter beim
Verbraucher, ein  Kompetenz-
und Vertrauensfeld zugewiesen
zu bekommen, welches dann in
einem zweiten Schritt fiir andere
Indikationsbereiche eine Infor-
mations- und Vertrauensbriicke
darstellen wiirde. Dieser Vertrau-
enstransfer verkiirzt die Zeit fiir
den bendtigten Vertrauensaufbau
und ermdglicht die Reduktion der
bendtigten Marketingbudgets.
Die zur Priifung herangezo-
gene gestiitzte Befragung liefer-
te die gleichen Ergebnisse und
unterstiitzt damit die Aussagen.

Weitere Erkenntnisse

1. Besetzung der Marken - wenige
Marken sind wirklich eindeutig
positioniert. Beim Patienten
sind einige der wesentlichen

Marktteilnehmer  ungestiitzt Indikationsgebieten ergibt sich
nahezu nicht existent in der bei den Arzten ein Zhnliches,
Wahrnehmung. wenngleich auch weitaus abge- el

2. Die Unternehmensmarke ra- schwichteres Bild. Erstaunlich @ T - et ]
tiopharm ist als Nr. 1 bzgl. jedoch war fiir uns die Tatsache, i e Batid .
Bekanntheit unter den Ver-  dass immerhin 13% der befragten g T i S
brauchern als preisgiinstig, APIs keinen Hersteller im Bereich e W, [ —

vertrauenswiirdig bekannt und
wird deshalb auch gern wei-
terempfohlen. Bayer hat als
Unternehmen bei den Verbrau-

dig, qualitativ hochwertig und
innovativ.

4, Es fallt auf, dass es wenig Un-
terschiede in der Zufriedenheit
bzgl. der verschiedenen Her-
steller gibt. Alle verorten sich
auf eher mittlerem Niveau, ein
Hinweis darauf, daR zu wenig
differenzierende  Informatio-
nen der Unternehmen und ih-
rer Politik/Werte-Orientierung
beim Verbraucher angekom-
men sind!

5. Herausstechend sind die Be-
wertungen fiir die Fragen, die
auf Vertrauen und die Zufrie-
denheit abzielen. Hier sind
die Unternehmen, deren Be-
kanntheit hoch ist, deutlich
vor den Unternehmen, deren
Bekanntheit als niedrig einzu-
stufen ist.

Ergebnisse der
Arztebefragung

Beziiglich der Bekanntheit der
Unternehmen in den einzelnen

der seelischen Erkrankungen nen-
nen konnten. Auch hier zeigte
sich aber erneut, dass Fragen, die
auf Vertrauen und die Zufrieden-

Studiendesign der Studie III

Die Patientenbefragung wurde erneut von Studentinnen und Studenten der HTW
Aalen in Aalen, Stuttgart, Ulm und Umland vor durchgefiihrt. Die persénlichen
Interviews erfolgten Gestiitzte und ungestiitzte mittels eines einheitlich struktu-
rierten Fragebogens. 440 chronische Patienten wurden direkt nach dem Medika-
mentenerwerb in der Apotheke auf der StraRe befragt. Des weiteren wurden 151
Arzten (APIs)gestiitzt und ungestiitzt online befragt. Untersucht wurden hierbei
das Wissen der Befragten zu Pharmafirmen (Logos, Slogans, Markenkern, emotional
verankerten Botschaften, Prdparatenamen). Der Befragungsfokus lag dabei auf
Erkdltungs-, Gelenk-, Stoffwechsel- und seelischen Erkrankungen.

tendenziell positiver beantwortet
werden. Abermals also ein sehr
deutlicher Hinweis auf den Zu-
sammenhang zwischen Bekannt-
heit und positiver Bewertung.
Daraus lasst sich klar ein Hand-
lungshinweis bzgl. Imageverbes-
serung und ,pharma bashing”
ableiten (,Den, den man kennt,
haut man nicht so einfach”).

Emotionalitdat von Marken
Die meisten Unternehmen ver-

harren in einer Haufenwolke der
Beliebigkeit - und dies sowohl
beim Arzt als auch Patienten. Fiir
uns erstaunlich, da wir zu min-
dest beim Arzt eine eindeutige
Positionierung erwartet hdtten.
Kurzum - die Bemiihungen der
Unternehmen, in der Wahrneh-
mung eine Markenpositionierung
zu erreichen, zeigen einen groR-
en Optimierungsbedarf an.
Auffallend auch hier war wie-
derum die Korrelation zwischen

Geringe Differenzierung von Pharmafirmen

M&chese Quahtiv 0

Wardrige Gealitat )

heit abzielen bei Unternehmen,
deren Bekanntheit hoher ist,

chern mit den besten Ruf.

3. Bayer gilt als vertrauenswiir- Abb. 3: Geringe Differenzierung der Pharmafirmenmarken.

Bekanntheit von Pharmafirmen aus Patienten- und Arztesicht

Patientensicht Arztesicht

Welche Aussage trifft auf diesen Hersteller zu? :-:::-m argans :‘:::m __;,;- \ﬁuﬂ-‘)‘1 3 E‘"?"."'" B :'-“-.m ¥ 1:.%
ist ein bekannter Pharmahersteller = [ = T = [ -~ T
ist ein vertrauenswiirdiger Pharmahersteller v - e s -
ist ein sympathischer Pharmahersteller wa o~ R 2% B B -
ist ein seriéser Pharmahersteller 5 . - I - v T ' T

T o gl S pror s i)
ist ein bekannter Pharmahersteller oow [ oo I o [ - I -
ist ein vertrauenswiirdiger Pharmahersteller oes R 2% N ™ - T
ist ein sympathischer Pharmahersteller 5 I B 5% N -
ist ein seridser Pharmahersteller an | E | Ko m I <~ I

Abb. 3: Emotionale Patienten-Bewertung in Abhdngigkeit von der Bekanntheit. Frage: Welche der folgenden Aussagen trifft Ihrer Meinung nach auf die Ihnen bekannten Pharmafirmen zu?
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Studiendesign der Studie IV

In einer erneuten Patientenbefragung, durchgefiihrt von Studentinnen und Stu-
denten der HTW Aalen, wurden in Aalen, Stuttgart, Ulm und Umland circa 100
Patienten qualitativ und ungestiitzt im Rahmen einer Vorstudie befragt. Am Ende
der Befragung (ca. Mitte Juli 2013) werden ca. 600 bis 700 quantitative Interviews
chronischer Patienten vorliegen. Die personlichen Interviews erfolgten gestiitzt
und ungestiitzt mittels eines einheitlich strukturierten Fragebogens. 10 Arzte und
5 Apotheker wurden qualitativ und ungestiitzt im Rahmen einer Vorstudie befragt.
Danach wurden online 150 Arzte und Apotheker quantitativ befragt. Mit einer

den Arzt. Erstaunlich war nach
wie vor die nahezu vollstan-
dige Unbekanntheit der meisten
Pharmafirmen beim Patienten.

Dies andert sich jedoch sehr deut-
lich, sobald eine hochfrequente
Verbraucherwerbung oder OTC-Pro-
dukte vorhanden ist. <<

Publikation der Ergebnisse ist mit circa September 2013 zu rechnen.

der Bekanntheit (diesmal deut-
lich hoher als beim Patienten!)
und dem seitens der Arzte kon-
notierten Vertrauen. Alle Phar-
mafirmen kdnnen hier getrost als
mehr oder weniger gleicherma-
Ren bekannt eingestuft werden
und damit ergibt sich auch ein
ausgeglichenes Bild bei der Zu-
friedenheit und Vertrauen. Dies
unterstiitzt die Aussage, daB die
positive Bewertung eines Unter-
nehmens bzw. das vorhandene
Unternehmen in Abhdngigkeit zu
seiner Bekanntheit steht.

Ausblick auf die Studie IV

Betrachtet man die Ergebnisse
der Studien I bis III an, so ergeben
sich sehr offensichtlich Zusam-
menhdnge zwischen den Begriff-
lichkeiten Bekanntheit, Vertrauen
und Patientencompliance. Dieser
Korrelation auf den kausalen Grund
zu gehen, machten wir uns mit
der Studie IV, die wir derzeit (Be-
ginn war April 2013) zusammen
mit K&A Brandresearch und dem
Felddienstleister WorldOne durch-
fithren, zur Aufgabe.

Banal erscheint uns hierbei
die Aufkldrung der kausalen Ket-
te Bekanntheit-Vertrauen. Diese
ist hinldnglich allgemein- und
werbepsychologisch  untersucht
worden und miindet in dem all-
gemeinsprachlichen Idiom: ,Was
der Bauer nicht kennt, das frisst
er nicht”. Spannender jedoch ist
die Frage nach dem kausalen Zu-
sammenhang zwischen Vertrauen
und Patientencompliance. Unsere
Arbeitsthese war und ist, dass es
sich hierbei um ein ,spezifisches”
Vertrauen handeln wiirde.

In den qualitativen Interviews
mit Patienten, Arzten und Apo-
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thekern (siehe Studiendesign der
Studie 1V) ergaben sich auch sehr
schnell Hinweise auf die Richtig-
keit unserer Arbeitsthese. Diese
konnte zugleich weiterentwickelt
werden.

Nach heutigem Erkenntnis-
stand ldsst sich sagen, dass zum
Aufbau dieses ,spezifischen” Ver-
trauens in einem ersten Schritt
»allgemeines” Vertrauen - ausge-
lost durch allgemeine Bekannt-
heit (Prasenzwerbung!) - aufge-
baut werden muss.

Diesen unspezifischen Be-
kanntheits- und Vertrauensraum
gilt es nun mit spezifischen
Inhalten auszufiillen. Dabei er-
gab sich in den qualitativen In-
terviews der deutliche Hinweis
auf zwei Schliisselelemente der
Lspezifischen” Bekanntheit und
des sich damit ergebenden ,spe-
zifischen” Vertrauens. Diese sind
mit den Uberschriften ,gemein-
sam geteilte Identitat” und ,Be-
nevolenz” versehen. Das ,Wir-Ge-
fiih“ einer gemeinsam geteilten
Identitdt scheint den Ergebnis-
sen der Vorstudie folgend beson-
ders gut von naturheilkundlichen
Herstellern genutzt zu werden.
Das Thema Benevolenz scheint
jedoch als der eindeutig groRerer
~Erwartungsraum” noch reichlich
unbesetzt. Hier missen die Her-
steller ansetzen.

Interpretation und
Handlungsempfehlung

Bei den Arzten ist die Herstel-
lerbekanntheit deutlich hoher
als bei Verbrauchern. Dies ist ein
wenig verwunderliches Faktum,
konzentriert sich die Pharmain-
dustrie doch seit Jahrzehnten bei
ihren Marketingbemiihungen auf

Handlungsempfehlung 1

Pharmafirmen sollten ihre Verbraucher-
werbung intensivieren und/oder ihre OTC-
Aktivitaten stdrken. Dies erzeugt Bekannt-
heit und emotional-positive Besetzung.
Unbekanntheit ist ein wunderbarer Inter-
pretationsfreiraum fiir alle Menschen, in den
sie negative Bewertungen hineinprojizieren
konnen. VergroRern Sie Ihre Bekanntheit
(.den Erwartungsraum aufpumpen) und
besetzen Sie ihn aktiv durch Ihre Botschaf-
ten. Dies wird die kollektive Wahrnehmung
der Bevélkerung im allgemeinen und die der
Fachgruppen im Speziellen in Ihrem Sinne
positiv verandern. Nutzen Sie die Effekte als
allgegenwartige ,Hintergrundgerdusche”,
auf dass der dadurch mogliche Imagewandel
den aktuell vorherrschenden politischen
Imperativ sinnvoll affektiert.

Pharmafirmen scheinen bei
Arzten mehr oder weniger glei-
chermalRen bekannt, wenn iiber-
haupt ldsst sich die vereinzelt
vorhandene leichte Differen-
zierung durch die jeweilige
Haufigkeit erkldren, die ein Arzt
ein pro Erkrankungsbild in seiner
Praxis erlebt. Es fallt jedoch auf,
daR Arzte eine recht vergleich-
bare Wahrnehmung bzgl. aller
Pharmafirmen haben, jedoch
die, die bekannter sind, besser
bewertet werden.

Handlungsempfehlung 2

Pharmafirmen sollten auch bei Arzten an
ihrer Bekanntheit arbeiten, d. h. weniger
das Produkt in den Vordergrund schieben.
Die steigende Bekanntheit beeinflusst die
positive Konnotation und ldsst Effekte auf
die Verschreibungshaufigkeit vermuten.
Den oben beschriebenen Erwartungsraum
konnen Sie als positiv-emotional besetz-
ten ,Image-Container” verstehen, der den
Arzten hilft die Frage fiir sich zu beantwor-
ten, warum er Ihre Produkte verschreiben
bzw. in Ihrem Fall das aut idem-Kreuz
setzen soll.

Preis- und Margenverfall pragen
heute malgeblich die Pharma-
landschaft. Daher gilt es, die
bisher genutzten Marketing- und
Vertriebsinstrumente auf den
Priifstand zu legen. Eine Mog-
lichkeit zur Verbesserung der
Marketingproduktivitdt ist der
Transfer von Vertrauen.

Handlungsempfehlung 3

Bauen Sie gezielt Vertrauen in den Marktbe-
reichen auf, in denen Sie schon hinreichend
bekannt sind, z. B. OTC. Parallel hierzu bauen
Sie Bekanntheit fiir die Marktbereiche (z. B.
Rx) auf, in denen Ihr Bekanntheitslevel noch
gering ausgepragt ist. Nach und nach wird
sich das in Sie investierte Vertrauen vom
einen Tatigkeitsfeld in das nun auch gut
bekannte nachste Tatigkeitsfeld iibertragen.

Dr. Bodo Antonic

ist Inhaber der Marketing- und Vertriebsbe-
ratung die kontur, die operativ Pharma- und
Medizintechnikunternehmen unterstiitzt,
Vertriebsengpdsse lost sowie hilft, sich mit
der richtigen Strategie erfolgreich im regu-

lierten Life Science Markt zu entwickeln. Er ist 3 -
Lehrbeauftragter und Studienleiter der HTW

Aalen und Branchenexperte der Life Sciences.
Kontakt: antonic@bodo-antonic.de .
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AstraZeneca erhalt dfg Award 2013

>> AstraZeneca hat als erstes
pharmazeutisches Unternehmen
den renommierten dfg Award er-
halten. Fiir die Entscheidung, sich
mit dem Arzneimittel ,Brilique”
freiwillig dem neuen Verfahren
zur friithen Nutzenbewertung zu
stellen, wurde das Unternehmen
als Gewinner der Kategorie ,He-
rausragendes Management/Ge-
sundheitswesen” ausgezeichnet.
Der Branchenpreis wird seit 2009
von den gesundheitspolitischen
Hintergrunddiensten ,dfg - Dienst
fiir Gesellschaftspolitik” und ,A+S
aktuell - Ambulant und Stationar
aktuell” sowie dem Berliner MC.B
Verlag GmbH zur Wiirdigung in-
novativen Handelns im Gesund-
heitswesen ausgeschrieben. Die
Jury wiirdigte AstraZeneca fiir
,die strategische Vision und den
Mut, einen neuen Arzneimittel-
Wirkstoff freiwillig der Nutzen-
bewertung durch den G-BA zu
unterwerfen”. 2011 hatte sich das
Unternehmen aktiv dem neu gere-

gelten Verfahren zur Ermittlung der
Erstattungspreise fiir Arzneimittel
gestellt. Die Markteinfiihrung von
,Brilique” ware noch im Jahr 2010
mit einer freien Preisgestaltung
moglich gewesen.

,Wir freuen uns sehr, dass wir mit
der Einfiihrung von ,Brilique’ unter
dem AMNOG einen aktiven Beitrag
zur Gestaltung des neuen Systems
leisten konnten. Die Auszeichnung
mit dem dfg Award wiirdigt diese
zukunftsweisende Entscheidung von
AstraZeneca”, erklarte Dirk Gresha-
ke, Geschéftsfiihrer von AstraZeneca
Deutschland.

Der diesjdhrigen Jury gehorten
unter anderem die ehemalige Staats-
sekretdrin im Bundesgesundheitsmi-
nisterium, Gudrun Schaich-Walch,
der langjdhrige Vorsitzende des
Sachverstdndigenrates fiir die Be-
gutachtung der Entwicklung im Ge-
sundheitswesen, Prof. Dr. Eberhard
Wille, und der Ehrenprésident der
Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG), Dr. Rudolf Kdsters, an. <<

Erstattungsbetrag fiir Hautkrebsmedikament vereinbart

>> Die Roche Pharma AG und der
GKV-Spitzenverband haben sich am
4. Juni 2013 auf einen Erstattungs-
betrag fiir das Arzneimittel ,Zelbo-
raf” (Wirkstoff: Vemurafenib) geei-
nigt. Es ist das erste Medikament,
das Melanomzellen zielgerichtet
angreift und bei dieser bestimm-
ten Form des schwarzen Haut-
krebses eine lebensverldngernde
Therapie darstellt. Grundlage der
Verhandlungen war der Beschluss
iber die Nutzenbewertung des
Gemeinsamen Bundesausschusses
vom 6. September 2012, wo dem
Medikament der Hinweis auf einen

betrachtlichen Zusatznutzen atte-
stiert wurde. Dr. Hagen Pfundner,
Vorstand der Roche Pharma AG (Fo-
to), und Johann-Magnus v. Stackel-
berg, stellvertretender Vorstandsvor-
sitzender des GKV-Spitzenverbandes,
bewerteten die Verhandlungen als
Lnicht einfach, aber konstruktiv und
fair”. Dies zeigte sich nicht zuletzt
daran, dass auch nach dem Ende
der vierten Verhandlungsrunde und
der Anrufung der Schiedsstelle der
direkte Gesprachsfaden zwischen
den Verhandlungspartnern nicht ab-
gerissen sei. Die zwischenzeitliche
Entscheidung der Schiedsstelle wird
keine Wirkung haben, da es eine
Einigung der Verhandlungspartner
gegeben hat. ,Die Fortsetzung der
direkten Gesprache auch nach dem
Beginn der Schiedsverhandlung und
das andauernde Interesse beider Ver-
handlungspartner an einer Lésung im
Sinne der Patienten war die Grundla-
ge dafiir, dass schlieRlich eine Eini-
gung gefunden wurde”, so Pfundner
und v. Stackelberg. <<

Personalien

>> Der Pharma-Dienstleister Diapharm
erweitert den Geschéftsbereich Market Ac-
cess um Dr. Julia Kruse. Die approbierte
Apothekerin war in diesem Arbeitsgebiet
bislang bei Boehringer Ingelheim tatig.
Kiinftig erstellt Kruse Dossiers zur friihen
Nutzenbewertung fiir Kunden von Diapharm.
~Der Bereich Market Access wachst bei uns
derzeit sehr stark”, berichtet Diapharm-
Geschaftsfiihrer Ralf Sibbing. ,Deshalb sind
wir tiber einen so kompetenten Neuzugang
besonders froh.” Kruse hat an der Westfali-
schen Wilhelms-Universitdt in Miinster studiert und dort am Institut fiir
klinische Pharmazie promoviert. Diapharm bietet u.a. mit dem AMNOG-
Monitor monatlich aktuelle Analysen samtlicher G-BA-Entscheidungen zur
Nutzenbewertung sowie der daraus resultierenden Preisvereinbarungen
zwischen Herstellern und Krankenkassen. Auch an der kontinuierlichen
Aktualisierung dieses Monitors wird Dr. Julia Kruse mitwirken.

Fiir den Bereich Market Access bei Quintiles Commercial in Mannheim ist ab
sofort Dr. Birgit Friedmann zustdndig. Die promovierte Biologin hat nach
dem Post-Doc bei der Harvard Medical School in Boston zusdtzlich ein Ma-
sterstudium mit dem ,MBA with international Concentration” abgeschlos-
sen und verbindet damit wissenschaftliche mit wirtschaftlicher Expertise.
Friedmann verfiigt iiber zwanzigjahrige Pharma-Erfahrung in verschiede-
nen Bereichen, einschlieBlich Versorgungsmanagement und Market Ac-
cess sowie Business Development und New Product Development. Mit der
Besetzung des Geschdftsbereichs Market Access durch Birgit Friedmann
komplettiert Quintiles sein ganzheitliches Projektangebot von Klinischer
Entwicklung und Outcomes Research {iber einen erfolgreichen Marktzu-
tritt hin zu verschiedenen Vermarktungsmodellen einschlieRlich Multi-
Channel-Ansdtzen. Durch ihre Tétigkeit bei namhaften internationalen
Pharmakonzernen hat sie fundierte Kenntnisse des internationalen und
nationalen Pharmamarktes erworben.

Werner Palancares verstarkt seit An-
fang Mai das Marktforschungsinstitut
Adelphi in Deutschland. Er betreut vor-
wiegend Neukunden und unterstiitzt den
weiteren Ausbau im Bereich der Market-
Access-Forschung. Mit dem Schwerpunkt
Market Access-Forschung bietet Adelphi
in Deutschland verbesserten Zugang
zu Entscheidern im Gesundheitswesen
an zur Entwicklung individueller, for-
schungsgestiitzter Access-Strategien.
Nach Adelphi Market Access UK ist nun
auch in Deutschland die Forschung fiir
Market-Access-Fragestellungen mdglich. Werner Palancares wird im Aus-
tausch mit Kunden und Interessenten die Bereiche Market Access, Befra-
gung von KOLs und hochrangigen Payern verantworten und die Kunden
hinsichtlich der Wahl des richtigen Untersuchungsdesigns beraten. Er
hat tiber 20 Jahre Erfahrung in der Feldorganisation, der Pharma- und
Gesundheitsforschung sowie umfangreiche Kontakte in das deutsche Ge-
sundheitssystem. <<
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Dienstleistungen im Bereich Statistik fiir die Healthcare-Industrie

Statistische Power

Bei dem international aufgestellten Serviceunternehmen Numerus Limited dreht sich
alles um die Statistik - und das mit ausschlie3lichem Fokus auf den Healthcaremarkt.
Aufgrund der Konzentration auf Statistik bietet der Dienstleister profundes und umfas-
sendes Expertenwissen in diesem Bereich an. So entstehen maRgeschneiderte Losungen
und Analysen, die auf die jeweiligen Kundenbediirfnisse individuell zugeschnitten sind.
Doch unabhdngig von allen Daten und Fakten lautet die Unternehmensphilosophie: ,,Der
Mensch steht im Vordergrund.” Dieses Prinzip gilt fiir Kunden wie auch Mitarbeiter.

>> ,Wir haben unsere Servicelei-
stungen bewusst ausschlieBlich auf
den Bereich Statistik ausgerichtet”,
erkldrt Martin Scott, Griinder und
Geschaftsfiihrer der Numerus Li-
mited mit den beiden Hauptsitzen
in Wokingham (UK) und Tiibingen.
SchlieRlich sei Statistik fiir die
Pharmaindustrie bereits an sich
schon ein sehr umfassendes und
komplexes Feld. ,Um unsere Kunden
effektiv beraten und nutzwertige
Losungen umsetzen zu konnen,
bedarf es einer tiefgreifenden Ex-
pertise in dem Bereich”, ist Scott
tiberzeugt. Und dariiber hinaus gilt
auch: ,Statistik ist nicht gleich
Statistik.” Das bedeutet, dass sich
die statistischen Anforderungen
grundlegend darin unterscheiden,
ob es sich um Studien der Phasen
I bis 1V, epidemiologische Studien,
Beobachtungsstudien oder Reim-
bursementfragen handelt.
Entsprechend diesen spezi-
fischen Fragestellungen ist laut
Scott auch das Dienstleistungs-
portfolio von Numerus ausgerich-
tet. Das Leistungsspektrum der
Statistikexperten umfasst Beratung
und konkrete Unterstiitzung im
Bereich der friihen Nutzenbewer-
tung, statistische Analyse und Da-
tenauswertung sowie Entwicklung
von Studiendesigns fiir die ver-
schiedenen Phasen. Dabei ist das
Numerus-Team stets auf der Suche
nach Verbesserungsmdglichkeiten

im Bereich Statistik. ,Die daraus
gewonnenen Optimierungserkennt-
nisse setzen wir schlieBlich bei der
Entwicklung neuer Studiendesigns
direkt um”, beschreibt der Ge-
schaftsfiihrer die Vorgehensweise.
»Mit den richtigen Fragen an den
passenden Punkten kdnnen Studi-
en besser geplant und der Ablauf
somit effizienter und erfolgreicher
durchgefiihrt werden. Das spart den
Kunden Zeit und Kosten.” Gerade im
Hinblick auf die Anforderungen des
AMNOG pladiert Martin Scott dafiir,
dass Unternehmen einen stdrkeren
Fokus auf friihere Phasen setzen.
Dass Numerus diese Services
anbieten kann, liegt nach Ein-
schdtzung von Scott in der Erfah-
rung und dem Know-how der Mit-
arbeiter begriindet. Das Team setzt
sich ausschlieBlich aus Statistikern
und Epidemiologen zusammen.
Eine weitere Stdrke - neben dem
ausgewiesenen Fachwissen - ist
die internationale Zusammenset-
zung des Teams. ,Wir sind in ganz
Europa verteilt mit Mitarbeitern
in England, Deutschland, Italien,
Frankreich und Schottland.” Fiir
die Kunden bietet das den Vorteil,
dass ,wir die jeweiligen Sprachen
beherrschen, die Kulturen kennen
und somit auch die Mechanismen
und Anforderungen der jeweiligen
Healthcaremdrkte verstehen”. Ge-
rade im Bereich Market Access,
der fiir jedes Land unterschiedlich

geregelt ist, kennt das Numerus-
Team die notwendigen Guidelines.
~Dieses Wissen hilft dabei, uns in
die Bediirfnisse unserer Kunden
hineindenken zu kdnnen und die
unterschiedlichen statistischen
Anforderungen der Marktplayer
wie zum Beispiel G-BA oder IQWiG
zu begreifen”, so Scott. Das ,Ver-
stehen” werde schlieBlich mit Er-
fahrung und Statistik-Expertise
kombiniert. ,Diese Mischung bildet
die Grundlage unserer Beratung und
bei der Umsetzung der Analysen.”

Zum Anspruch der Numerus-
Mitarbeiter gehort dariiber hinaus,
nicht einfach ,nur” Dienstleister,
sondern die ,rechte Hand” des
Kunden zu sein. ,Wir sehen uns als
Teil des Teams unserer Kunden®,
beschreibt Scott das besondere
Dienstleistungs-Verstandnis. Dazu
passt schlieSlich auch die Unter-
nehmensphilosophie: ,Der Mensch
steht im Vordergrund.” In die Ar-
beitsrealitat umgesetzt, heillt das:
~Wir legen groRen Wert auf eine an-
genehme Atmosphdre.” Nur in einem
positiven Arbeitsklima kdnnten an-
spruchsvolle Losungen entstehen.
GrolRen Wert legt Martin Scott auch
auf die kontinuierliche Weiterbil-
dung der Mitarbeiter. ,Auch wenn
wir auf verschiedene Standorte ver-
teilt sind, tauschen wir regelmalRig
unser Wissen aus.” Auf diese Weise
werde das Know-how stetig erwei-
tert und die Services optimiert. <<

<< Damit das Dossier den Anforderungen von G-BA und IQWiG gerecht wird, muss nicht nur
die statistische Analyse sorgfiltig geplant werden, sondern auch der klinische Nutzen fiir den
Patienten und der epidemiologische Nutzen fiir die Gemeinschaft aufgezeigt werden. Bei diesen
Anforderungen unterstiitzen wir unsere Kunden. >>
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Martin Scott, Griinder und Geschaftsfiihrer der
Numerus Limited.

Numerus Ltd.

Gegriindet wurde das auf Statistikser-
vices spezialisierte Unternehmen 2006
von Jonathan Alsop und Martin Scott in
England. Inzwischen ist das Unternehmen
in ganz Europa verteilt mit Mitarbeitern
in Deutschland, Frankreich, Schottland
und Italien. Das international aufgestellte
Numerus-Team umfasst derzeit zehn
Mitarbeiter - alles Statistiker und Epide-
miologen. Dariiber hinaus kann jederzeit
auf freie Consultants, die ebenfalls tiber
einen statistischen Expertise-Background
verfiigen, zuriickgegriffen werden. Zum
Leistungsportfolio gehdren statistische
Beratung und Unterstiitzung im Bereich
der friihen Nutzenbewertung, statistische
Analyse, Planung und Datenauswertung
sowie Entwicklung von Designs fiir die
verschiedenen Studienphasen.

Numerus bietet ebenfalls Analyse klini-
scher Daten und Unterstiitzung fiir die
Medizinprodukteindustrie an.

Um die Bedeutung von Statistik einem
groReren Interessenkreis naher zu brin-
gen, plant Martin Scott in ndchster
Zukunft die Griindung einer Statistik-
Akademie in Tiibingen.

Numerus ist Mitglied zahlreicher Organi-
sationen und Institutionen wie zum Bei-
spiel der Royal Statistical Society (RSS),
International Society for Pharmacoeco-
nomics and Outcomes Research (ISPOR)
sowie Statisticians in the Pharmaceutical
Industry (PSI).

Martin Scott studierte Statistik und sta-
tistische Medizin in UK. Er arbeitete bei
verschiedenen pharmazeutischen Unter-
nehmen, ehe er sich 2006 gemeinsam mit
seinem Geschaftspartner Jonathan Alsop
mit Numerus Ltd. selbststandig machte.

Numerus Limited

WilhelmstraRe 105

72074 Tiibingen

T: 07071 - 7501 737

F: 07071 - 7501 730

E: martin.scott@numerus-ltd.com
I: www.numerus-ltd.com
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Pressegesprach der Bayer Vital GmbH

,Z.ahlen schaffen Macht®

er demografische Wandel, die ldngere Lebenserwartung und damit einhergehend der Wunsch nach einem gesunden

Leben im Alter machten einen steigenden Bedarf nach innovativen Therapien und Medikamenten erforderlich. ,An-
getrieben durch unseren Leitspruch ,Bayer - Science for a Better Life’ wollen wir unseren Beitrag dazu leisten”, erklarte
Frank Schoning, Leiter Bayer HealthCare Deutschland, im Rahmen eines Pressegesprachs in Leverkusen. Gleichzeitig
forderte er die gesellschaftliche Akzeptanz der Forschungsleistung und eine angemessene Honorierung innovativer Me-
dizin durch die Kostentrager ein. Welche volkswirtschaftliche Relevanz Arzneimittelunternehmen - und im Besonderen
Bayer Healthcare - als Teil der Gesundheitsindustrie haben, prasentierte Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke von der TU Berlin.

>> Mit der immer &lter werdenden
Bevolkerung geht auch die Zunah-
me vieler chronischer Erkrankungen
einher. Ab dem Alter von 65 Jah-
ren sind laut Daten des Robert
Koch-Instituts iiber die Halfte der
Menschen mindestens an einer
chronischen Krankheit erkrankt.
»Mit unseren Forschungsschwer-
punkten im Herz-Kreislauf-Bereich,
der Augenheilkunde und Onkologie
konzentrieren wir uns mit grof3er
Inevstitionsbereitschaft auf die
Entwicklung innovativer Medika-
mente und Behandlungskonzepte”,
so Frank Schoning. Als konkrete
Beispiele fiir diese Aussage nannte
er die Zulassung neuer Indikationen
fiir ,Xarelto” sowie die vor weni-
gen Monaten erteilte Zulassung
von ,Eylea” zur Behandlung der
feuchten alterbedingten Makula-
degeneration.

Schéning fiihrte weiter aus,
dass die gesundheitspolitischen
Rahmenbedingungen in Deutsch-
land fiir die Industrie von beson-
derer Relevanz seien. ,Einerseits

/
'Y

Frank Schoning, Bayer HealthCare.

begrii’t die klinische Medizin Fort-
schritte, andererseits erschwerten
Bewertungsprozesse den fiir die
Patienten wichtigen schnellen
Zugang zu Innovationen.” Durch
das AMNOG sowie Preismoratori-
um und Zwangsrabatte habe die
Pharmaindustrie in den vergange-
nen vier Jahren massive Eingriffe
des Gesetzgebers hinnehmen
miissen. Wichtig war Schoning in
dem Zusammenhang zu betonen,
»dass die Grundidee des AMNOG
absolut richtig ist”. Einen ,drin-
genden Korrekturbedarf” sehe er
allerdings in der Rolle des GKV-
Spitzenverbandes, der ,Regelge-
ber, Schiedsrichter und Spieler”
in Personalunion sei. Angesichts
von Milliardeniiberschiissen bei
den Krankenkassen sollte auch auf
Zwangsrabatt und Preismoratorium
verzichtet werden. Es sei unver-
zichtbar, dass Innovationen aner-
kannt und angemessen honoriert
wiirden. Um das zu erreichen, sei
ein Dialog mit allen Stakeholdern
des Gesundheitssystems erforder-
lich. ,Wir miissen in allen Teilen
der Gesellschaft eine Innovati-
onskultur etablieren, die Nutzen
und Wert von Innovationen an-
erkennt”, konstatierte Schoning.
»Nurim Zusammenwirken mit Part-
nern aus Wirtschaft, Wissenschaft,
Gesellschaft und Politik schaffen
wir gute Zukunftslosungen im
Gesundheitswesen, die eine aus-
balancierte Finanzierbarkeit des
Systems sicherstellt.” (Siehe auch
Interview mit Frank Schéning in
~MA&HP" 02/2013).

Der Bayer HealthCare-Chef
stellte im Pressegesprdch auch

Bayer HealthCare in Deutschland

Arbeitsprodultivitin won iber 200000 € wet
Gber dem Durchachnin der Fharmarduse
15 % der Brutowertschépfung®

-
—

16 % aller insman F & E Ausgaben der
desf=rhen Pharmasdysne

3,5 Mrd. dirsicts
Brutiow ertschiplung

L

Sichenang von 48,500 Arbeitsplatren
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Infografik auf Basis der Studie ,Der 6konomische FuRabdruck von Bayer HealthCare fiir
die deutsche Wirtschaft”, Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke et al, TU Berlin/WifOR, Februar 2013.

die volkswirtschaftliche Bedeu-
tung der pharmazeutischen In-
dustrie fiir den Industriestandort
Deutschland heraus. ,Wir miissen
das Bewusstsein fiir die Leistung
der Pharmaindustrie in Wirtschaft,
Politik und Gesellschaft scharfen.”

3,5 Milliarden Euro direkte
Brutto-Wertschdpfung

Schonings Forderung unter-
mauerte Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke
von der TU Berlin mit seiner Stu-
die zum ,0konomischen FuRab-
druck von Bayer HealthCare fiir
die deutsche Wirtschaft”, deren
Ergebnisse er prdsentierte. Das
Unternehmen sei ein bedeutender
Wachstumstreiber der industriellen
Gesundheitswirtschaft in Deutsch-
land. ,Fiir den Forschungsstandort
Deutschland leistet Bayer Health-
Care wichtige Impulse, die iiber
die rein konomischen Ausstrahl-
effekte hinausgehen”, erklarte
Henke. So erwirtschaftete Bayer
HealthCare im Geschaftsjahr 2010
fast 3,5 Milliarden Euro direkte

Brutto-Wertschopfung - also 18,4
Prozent der gesamten Wertschop-
fung der pharmazeutischen In-
dustrie. ,Unter Beriicksichtigung
der Impulswirkungen auf andere
Branchen, z.B. durch Einbeziehung
der Vorleistungen bei Zulieferun-
ternehmen, verantwortete das
Unternehmen eine Wertschopfung
von insgesamt 5,3 Milliarden Euro
in der deutschen Volkswirtschaft”,
so Henke. Dariiber hinaus sichere
das Unternehmen circa 46.500
Arbeitspldtze in Deutschland. Ne-
ben den rund 14.500 direkt Be-
schéftigten, hangen laut Henke
weitere 32.000 Beschaftigungs-
verhdltnisse in Deutschland von
Bayer HealthCare indirekt und
induziert ab. Henke zeigte sich
tiberzeugt, dass diese vorgestell-
ten Zahlen eine gute Basis fiir
einen Perspektivenwechsel seien.
Sein Fazit richtete er denn auch
direkt an die Bayer HealthCare-
Verantwortlichen: ,Jetzt liegt es
an Ihnen, aus diesen Zahlen etwas
zu machen.” Denn klar sei: ,Zahlen
schaffen Macht.” <<
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Frost & Sullivan: BRIC-Staaten halten nicht das Versprechen eines hohen Wachstums in den Gesundheitsmarkten

>> Unternehmen im Gesundheits-
wesen, die in neue Markte wie
etwa Brasilien, Russland, Indien
und China (BRIC) expandieren,
miissen derzeit erkennen, dass es
keine Abkiirzung zum Erfolg gibt.
Die Herausforderungen erweisen
sich angesichts der aktuellen Ge-
gebenheiten im Gesundheitswesen
als besonders schwierig, vor allem
in den Vereinigten Staaten, so
eine Analyse des Consulting Un-
ternehmens Frost & Sullivan. Die
Unternehmen miissten den Dialog
zu den BRIC-Staaten dndern, da
es nunmehr vordringlich darum
geht, Werte zu schaffen, sich auf
die Bediirfnisse vor Ort einzustel-
len und regionale Partnerschaften
einzurichten, um ein nachhaltiges
Geschaftsmodell aufzubauen.
,Wahrend die entwickelten Volks-
wirtschaften weltweit mit Ko-
stenreduzierungen, riesigen Haus-
haltsdefiziten und gedd@mpftem
Wachstum zu kdmpfen haben,
expandieren die BRIC-Staaten au-

Rerordentlich schnell und treiben
die Weltwirtschaft an”, sagte Frost
& Sullivan Partnerin, Reenita Das,
kiirzlich in einer Webkonferenz.
Sie fiihrte weiterhin aus: ,,Obwohl
Schwellenlénder oft als Konigsweg
fiir Unternehmen im Gesundheits-
wesen angepriesen werden, haben
kiirzlich erlassene Schutzgesetze
und harte Konkurrenz durch Gene-
rika der Attraktivitdt von Landern
wie etwa Indien und China einen
Dampfer versetzt. Deshalb sind ei-
nige Akteure der Meinung, dass sie
nicht mehr das ,Gelobte Land’ sind,
das sie einmal waren.”

Derzeit werden laut Reenita
Das Bediirfnisse oftmals iiberse-
hen, oder Investitionen in diesen
minderausgestatteten Bereichen
sind ungeniigend. ,Beispielsweise
ist das Ausbildungs- und Weiter-
bildungsniveau von Arzten in den
BRIC-Staaten, vor allem abseits der
Tier-1-Stddte, oft viel niedriger als
das der Arzte in reifen Markten.
Eine weitere Schwachstelle ist der

Steigender Bedarf fiir Biopharmazeutika

>> Nach einer Stagnation im Vor-
jahr wuchsen die Umsdtze mit Bio-
pharmazeutika, also gentechnisch
hergestellten Medikamenten, in
Deutschland 2012 um knapp 11 %
aufrund 6,0 Milliarden Euro (Netto-
Gesamtumsatze im Apotheken- und
Klinikmarkt; unter Beriicksichti-
gung des 16%igen Zwangsrabatts);
der Gesamtmarkt wuchs hingegen
nur um gut 2 %. Erstmals erreichen
Biopharmazeutika damit mehr als
ein Flinftel Marktanteil (21 %).
Der grofite Zuwachs wurde in der
Therapie von Patienten mit Au-
toimmunkrankheiten (+18 %) und
Krebs (+11 %) erzielt. Die Beschaf-
tigtenzahl in der medizinischen Bi-
otechnologie stieg leicht um plus
1 % auf rund 36.000 Mitarbeiter.
Das gab vfa bio, die Interessen-
gruppe Biotechnologie im vfa, be-
kannt - gestiitzt auf den Branchen-
Jahresreport ,Medizinische Bio-
technologie in Deutschland 2013*,
der von der Unternehmensberatung
The Boston Consulting Group (BCG)
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fiir vfa bio erstellt wurde. ,Hauptur-
sache filir den Umsatzzuwachs der
Biopharmazeutika ist ein steigender
medizinischer Bedarf, insbesondere
bei Patienten mit schweren Erkran-
kungen, z.B. Rheumatoider Arthritis
oder Psoriasis”, erlduterte Dr. Frank
Mathias, Vorsitzender von vfa bio,
bei der Vorstellung des Reports in
Frankfurt. ,Darliber hinaus wurden
die zugelassenen Anwendungs-
moglichkeiten schon eingefiihrter
Biopharmazeutika 2011 und 2012
in mehr als 25 Fallen auf neue
Gebiete ausgedehnt.” Preiserho-
hungen hétten hingegen nicht
zum Anstieg beigetragen, denn es
bestehe weiterhin ein gesetzliches
Preismoratorium.

Die Zahl laufender Entwicklungs-
projekte fiir neue Biopharmazeutika
ist 2012 weiter auf 578 angestie-
gen - allerdings verlangsamte sich
die Zuwachsrate auf nunmehr 4 %.
Schwerpunkte in der klinischen Ent-
wicklung sind Krebs- und Autoim-
munprdparate sowie Impfstoffe. <<

Mangel an Partnerschaften mit lo-
kalen Regierungen, NGOs und ande-
ren Handelsorganisationen. Dies ist
in der Tat ein sehr wichtiger Aspekt
und demonstriert Regierungen das
MaR an Engagement, das Unterneh-
men bereit sind zu investieren.”
Insgesamt verzeichnet der
Markt ein verlangsamtes Wachs-
tum. Die ungiinstigen Entwick-
lungen wiirden dadurch verstarkt,
dass die Branche eine sich an-
dernde Haltung seitens der regi-
onalen BRIC-Regierungen wahr-
nimmt, die fiir zusatzliche Verwir-
rung sorgt. So wurden in Indien
Preissenkungen eingefiihrt, um den
Patienten Medikamente oder Ge-
rate (z. B. Stents) leichter zugdng-
lich zu machen. China plane, ein
beschleunigtes Genehmigungsver-
fahren fiir neue Medikamente ein-
zufiihren, das Firmen ausschlieRen
konnte, die keine klinischen Stu-
dien im Land durchgefiihrt haben.
In der Zwischenzeit habe Russ
land vorgeschlagen, den staatli-

Personalisiertes Konzept

>> UCB und IBM gaben den Ab-
schluss der Startphase eines Pro-
jekts bekannt, das die Leistungs-
fahigkeit elektronischer Analyse-
funktionen nutzt, um Arzte bei
der Bereitstellung personalisierter
Versorgungskonzepte fiir Epilepsie-
Patienten zu unterstiitzen. Dies ist
nach Angaben von UCB ein wich-
tiger Meilenstein auf dem Weg zur
Nutzung neuer bahnbrechender
Mdglichkeiten durch kognitive Re-
chenleistung, wie sie IBM Watson
bei der Versorgung von Epilepsie-
Patienten zur Verfiigung stellt.

Ziel ist die Schaffung eines in-
teraktiven Systems, das aus grof3-
en Mengen an Patientendaten und
wissenschaftlicher Fachliteratur
dem Arzt Informationen bereit-
stellt, ihm patientenrelevante Er-
kenntnisse liefert und ihn bei der
Auswahl der geeigneten Therapie
unterstiitzen kann. Gemeinsam soll
der branchenweit umfangreichste
Datensatz zur Epilepsie zusammen-
gestellt werden. <<

chen Ankauf von auslandischen
Arzneimitteln zu begrenzen, und
Brasilien habe hohere Einfuhrzolle
zur Forderung der lokalen Industrie
eingefiihrt. Diese Trends vermit-
teln den Eindruck, dass der Protek-
tionismus und die Kontrolle durch
den Staat verscharft werden - und
es ist nach Einschdtzung von Das
davon auszugehen, dass weitere
MaRnahmen folgen werden.

.Der Erfolg in der Region wird
weniger iiber billige aufstrebende
Markte stattfinden als vielmehr
tiber die Vorgehensweise der Un-
ternehmen, um das Wachstum
in diesen vorwarts drangenden
Markten zu erfassen”, stellte die
Healthcare-Expertin fest. ,Es gibt
eine echte Chance fiir die Branche,
in den aufstrebenden Markten in-
novativ zu sein, indem sie disrup-
tive Technologien nutzt und ein
neues Geschéftsmodell entwickelt,
das potenziell auch eine wichtige
Option fiir den Einsatz in der ent-
wickelten Welt sein kdnnte.” <<

Vertriebsstopp: ,,Fycompa”

>> Nun wird auch Esai den Ver-
trieb von ,Fycompa” (Wirkstoff:
Perampanel) in Deutschland vor-
ibergehend aulRer Vertrieb set-
zen. Der Grund: Das Unternehmen
will den G-BA-Beschluss ,kein
Zusatznutzen” nicht akzeptieren.
Das Medikament wird noch bis
zum Ende des Jahres im Handel
erhdltlich sein, danach werde
ein Programm eingerichtet, das
den weiteren Zugang erméglicht,
denn seit der Markteinfiihrung des
Medikaments im September 2012
wurden etwa 3.000 bis 4.000 Epi-
lepsiepatienten in Deutschland
damit behandelt.

Auch in diesem Fall stellen sich
wissenschaftliche Gesellschaften
hinter das Unternehmen: Die DGfE
und die DGN seien sich - so Esai
-einig, dass das Verstdndnis des
G-BA, dass neue Antiepileptika mit
einzelnen Substanzen verglichen
werden sollen, auf die Situation
bei therapierefraktdrer Epilepsie
nicht angewandt werden kdnne. <<
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Market Access schon fur mehr als
100 Produkte weltweit — weil
Quintiles die lokalen Markte kennt.

Sie arbeiten an der Strategie fiir den optimalen Marktzugang
Ihrer Produkte? Mit vielschichtiger Erfahrung in verschiedenen
Therapiebereichen kann Quintiles Sie dabei unterstiitzen. Egal,
an welchem Punkt im Lebenszyklus Sie sich mit Ihrem Produkt
befinden. Gemeinsam kénnen wir mit Ihnen die richtige Strategie
entwickeln und unser Market Access Team setzt diese fiir Sie
wirkungsvoll im Markt um.

Fordern Sie uns heraus!
Per Email: commercial.germany@quintiles.com
oder telefonisch + 49 621 845 08 260.

O QUINTILES

Navigating the new health



