Themendossier

Gesundheitspolitik

Fakten zu gesundheitspolitischen Themen und die Position der Pharmaindustrie

PHARMAZEUTISCHE INNOVATION

Medizinischer Fortschritt
verlauft schrittweise

Revolutionen sind bei Medikamenten die Ausnahme. In der 6ffentlichen Diskussion werden Innovationen im
Arzneimittelbereich aber oft mit dem Vorwurf konfrontiert, sie seien medizinisch unbedeutend und teuer. Den
Pharmaunternehmen wird unterstellt, sie versuchten mit «<Me too-Praparaten» und Scheininnovation, auf Basis
gezielter, aber nur geringfiigiger Modifikationen eines erfolgreichen Wirkstoffes, ungerechtfertigte Gewinne zu
generieren. Diese Kritik libersieht, dass der medizinische Fortschritt meist nur in kleinen Schritten liberhaupt
moglich ist. Gerade aus solchen Fortschritten erwachst den Patienten grosser Nutzen. Deshalb ist es wichtig,
Innovation mit Schutzrechten zu fordern und die Kosten des medizinischen Fortschritts bei der Preisfestsetzung

fir Medikamente zu beriicksichtigen.

Wenig grosse Spriinge - viele kleine Schritte

Grosse Durchbriche sind in der Forschung die Ausnahme, die
Regel sind viele kleine Fortschritte. Dies gilt auch in der Phar-
maforschung. Erst die laufende, schrittweise Innovation Uber
Jahre hinweg fuhrt zum optimalen Nutzen neuer Therapien fur
Patienten.

Im Falle weitverbreiteter Krankheiten liefern sich die Pharma-
unternehmen einen globalen, harten Wettbewerb um die
schrittweise Innovation. Sie konkurrieren mit verschiedenen
Substanzen mit gleichem pharmakologischem Angriffspunkt.
Dabei kristallisiert sich der therapeutische Erfolg der einzelnen
Medikamente oft erst nach einiger Zeit in der Anwendung
heraus. Entscheidend sind eine Vielfalt von «Erfolgsfaktoren»:
Wirksamkeit, Wirkungsdauer, Wechselwirkung mit anderen
Medikamenten, allfallige Nebenwirkungen, optimale Verfig-
barkeit des Wirkstoffes oder optimale Darreichungsformen.

Immer grosserer Entwicklungsaufwand

Die Weiterentwicklung von Darreichungsformen wird in der
offentlichen Diskussion oft unterschatzt und gar als unechte
Innovationen bezeichnet. Zu Unrecht: Je nach Verbesserung
der Darreichungsform sind umfangreiche und kostspielige Ent-
wicklungsprogramme nétig, die unter Umstanden mehrere
Jahre dauern.

Position der Industrie

Der Staat tragt mit der Gestaltung der Rahmenbedingun-
gen wesentlich dazu bei, ob und wie rasch die Patienten
von therapeutischen Innovationen profitieren kénnen.

Es ist seine Aufgabe, die Innovation mit Schutzrechten zu
férdern und sie bei der Festsetzung der Medikamenten-
preise angemessen zu honorieren.

Fehlende regulatorische Innovationsanreize und Anerken-
nung von Innovation gefahrden den medizinischen Fort-
schritt.

Der forschenden pharmazeutischen Industrie der Schweiz
ist es ein Anliegen, dass mit der zweiten Etappe der Heilmit-
telgesetz-Revision die Regulierung im Arzneimittelbereich
innovationsfreundlicher ausgestaltet wird. Im Vordergrund
stehen dabei der rasche Zugang zu innovativen Medika-
menten, die Gewahrung eines angemessenen Schutzes der
klinischen Daten, Anreize fur die Entwicklung spezifischer
Arzneimittel fur Kinder sowie fur seltene Krankheiten.
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Dieser Entwicklungsaufwand ist in den ver- | Dauer fir die Entwicklung eines neuen Medikaments
gangenen Jahrzehnten stark gestiegen, auch
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Kleine Innovationsschritte — grosser Patientennutzen

Beispiel Cytomegalovirus (CMV)'

Basisinnovation
Behandlung von CMV-Infektionen

Darreichungsform:
wahrend 14 bis 21 Tagen 1-stiindige Infusion 2-mal téglich,
danach 1 Infusion pro Tag

Patientennutzen
Verringerung der Risiken bei CMV-Erkrankungen

Von der intravenésen Applikation zum blossen
Schlucken einer Tablette und zur Anderung des
Wirkstoffes

Das Cytomegalovirus (CMV) ist ein Herpesvirus, das bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Immunabwehr — wie Empfanger
transplantierter Organe oder Aids-Patienten — zu schwerwie-
genden Erkrankungen fuhren kann.

Gegen die akute CMV-Infektion entwickelte die pharmazeuti-
sche Industrie ein Arzneimittel, mit dem zundachst intravends
behandelt werden konnte. Diese Therapie verlangte Gber meh-
rere Wochen ein- bis zweimal taglich durchgefihrte Infusio-
nen, verbunden mit einem entsprechend langen Spitalaufent-
halt.

Erster Innovationsschritt
Weiterentwicklung
Darreichungsform

CMV-Prophylaxe ermoglicht

Zweiter Innovationsschritt
Wirkstoffanderung, Weiterent-
wicklung Darreichungsform

Darreichungsform:
Kapsel

Darreichungsform:
Tablette

Patientennutzen
Reduktion der Anzahl
einzunehmender Tabletten,
Verminderung von Resistenzen

Patientennutzen
Weniger Hospitalisationen,

Erster Innovationsschritt:

vereinfachte Anwendung als Kapsel

Aufgrund der Weiterentwicklung (d.h. mit einer Veranderung
der Darreichungsform) konnte das Medikament neu in Kapsel-
form und zudem prophylaktisch verabreicht werden.

Zweiter Innovationsschritt:

Verbesserung des Wirkstoffs

In einem zweiten Schritt wurde der Wirkstoff so verandert,
dass er vom Korper rascher aufgenommen und noch gezielter
wirksam wurde. Zugleich konnte so die Menge der einzuneh-
menden Tabletten vermindert und konnten die CMV-Resisten-
zen reduziert werden. Dieses neue Medikament wird heute
zur Behandlung von Augenentziindung, die durch CMV verur-
sacht wird, sowie zur Prophylaxe von CMV-Infektionen nach
der Transplantation von Niere, Herz, Lunge und Leber erfolg-
reich eingesetzt.

' Die Namen der Wirkstoffe und der Medikamente wurden im Folgenden anonymisiert.
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Beispiel Organtransplantation

Basisinnovation
Wirkstoff zum Schutz vor Organabstossung

Darreichungsform:
Gelatinekapsel und Trinklésung

Patientennutzen
Verringerung des Abstossungsrisikos transplantierter
Organe

Gezielte Schwachung von Immunabwehrkraften

Nach der Transplantation fremder Gewebe und Organe entwi-
ckelt das Immunsystem Abwehrmechanismen, die zur Abstos-
sung des transplantierten Organs fuhren kénnen. Ein Wirk-
stoff, der die Abwehrkrafte des Immunsystems unterdricken
kann, wurde in den 1970er-Jahren entdeckt und in den 1980er-
Jahren als Medikament auf den Markt gebracht.

Das Arzneimittel wurde weltweit als Schutz gegen die Organ-
abstossung bei der Transplantation von Niere, Knochenmark,
Herz, Leber, Lunge oder Bauchspeicheldriise eingesetzt. Die
Uberlebenschancen der verpflanzten Organe verbesserten sich
dank diesem Medikament deutlich, weshalb die Zahl der
Transplantationen stark zunahm.

Innovationsschritt
Weiterentwicklung Darreichungsform

Patientennutzen
Grossere Erfolgschance bei Organtransplantation,
verbesserte Wirkung

Bei Patienten wurde nun festgestellt, dass die Aufnahme die-
ses Medikaments als Gelatinekapsel und als Trinklésung unre-
gelmadssig war, was seine Wirkung beeintrachtigte. Fir eine
erfolgreiche Bekampfung der Abstossreaktionen ist indessen
notig, dass der Wirkstoff im Kreislauf gleichmassig verfligbar
ist (sog. Bioverfligbarkeit).

Zusatzlicher Innovationsschritt: hohe und gleichmassige
Bioverfiigbarkeit sowie gute Lagerstabilitat

In den 1990er-Jahren gelang es, die Darreichungsform des
Medikamentes zu andern und es als Mikroemulsion anzubie-
ten. Damit verbesserte sich seine Bioverfligbarkeit wesentlich,
was den Wirkungserfolg positiv beeinflusste. Gleichzeitig wur-
de das Medikament deutlich haltbarer.
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Kleine Innovationsschritte — grosser Patientennutzen

Beispiel Knochenfrakturen

Basisinnovation Erster Innovationsschritt
Wirkstoff gegen tumor-
bedingte Hyperkalzamie,

Brust- und Knochenkrebs

Knochenmetastasen

Darreichungsform: 1-sttindige
Infusion alle 3 bis 4 Wochen

Patientennutzen
Reduktion des
Frakturenrisikos

Zur Behandlung des erhéhten Kalziumspiegels im Blut (tumor-
bedingte Hyperkalzamie) wurde 1996 erstmals ein neues Me-
dikament mit einem neuen Wirkstoff eingesetzt. Etwas spater
wurde das Medikament auch zugelassen, um damit krank-
haften Frakturen im Skelett und Knochenkomplikationen bei
Patientinnen mit Brustkrebs und Knochenmetastasen vorzu-
beugen.

Kurz darauf ergab sich fur den gleichen Wirkstoff eine vollig
neue Anwendung: die Behandlung von Osteoporose zur Re-
duktion des Risikos von Wirbelsaulenfrakturen bei Frauen nach
der Menopause.

Frakturen bei Brustkrebs und  Neues Therapiegebiet:

Dritter Innovationsschritt
Weiterentwicklung
Darreichungsform

Zweiter Innovationsschritt

Behandlung von Osteo-
porose nach Menopause
Darreichungsform:
1 Tablette pro Monat
oder 1 Injektion im
3-Monate-Rhythmus

Patientennutzen
Erleichterte Einnahme und
verbesserte Compliance

Patientennutzen

Reduktion des
Wirbelfrakturenrisikos
bei Osteoporose

Darlber hinaus konnten auch bei der Darreichungsform Ver-
besserungen erzielt werden. Musste das Medikament in seiner
urspringlichen Form noch taglich als Filmtablette eingenom-
men werden, geniigte es mit der verbesserten Form, lediglich
einmal pro Monat eine Tablette einzunehmen. Ausserdem
kann die Osteoporose mit dem neuen Medikament auch alle 3
Monate intravends behandelt werden. Den Patientinnen er-
leichtert dies die Anwendung; zudem verbessert sich so die
Therapietreue (Compliance).

Ziel der Weiterentwicklung von Darreichungsformen sind die erleichterte Einnahme und die Reduktion der einzunehmenden Me-
dikamente. Damit verbessert sich auch die Therapietreue der Patientinnen und Patienten wesentlich.
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Eine neue Darreichungsform kann sich wesentlich auf den Wirkungserfolg einer Therapie auswirken, wie am beschriebenen
Beispiel zur Organtransplantation ersichtlich wird. Als Mikroemulsion verbesserte sich die Bioverfligbarkeit des Medikamentes
massiv. Damit nahmen die Erfolgschancen bei der Transplantation von Organen zu.

Zusammenfassung

Fortschritt in der Forschung verlauft in der Regel schrittweise.
Dem Patienten erwachst auch aus solchen Fortschritten in der
Pharmaforschung grosser Nutzen. Beispiele sind Vereinfachun-
gen der Darreichungsformen der Arzneimittel, Veranderungen
des Wirkstoffs, sodass er gezielter wirksam wird, oder Entwick-
lungen, welche eine gleichmassige Verfligbarkeit des Wirk-
stoffs zur Folge haben. Solche Innovationen werden in der 6f-
fentlichen Diskussion manchmal als medizinisch unbedeutend
bezeichnet — vollig zu Unrecht und letztlich zum Schaden des
Patienten. Denn fehlende Innovationsanreize und Honorierung
der Innovation gefdhrden den medizinischen Fortschritt. Der
forschenden pharmazeutischen Industrie der Schweiz ist es ein
Anliegen, dass mit der zweiten Etappe der Heilmittelgesetz-
Revision die Regulierung im Arzneimittelbereich innovations-
freundlicher ausgestaltet wird.
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