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In Kiirze

> Einige Krankheiten treten vor allem in armen Landern
aufundfihren dortzuerheblichen gesundheitlichen Ein-
schrankungen. Neben unzureichender medizinischer
Versorgung vor Ort wird dafiir auch das Innovations-
system der Industrielinder verantwortlich gemacht.

> Die Krankheiten gelten als vernachlassigt, weil die Indus-
trie aufgrund der zahlungsschwachen Nachfrage kaum
einen Anreiz hat, neue Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zu entwickeln. Seit einigen Jahren werden national
und international Mafinahmen diskutiert und teilweise
auch realisiert, um Forschung und Entwicklung (FuE) zu
solchen Krankheiten gezielt zu starken und neue Arznei-
mittel auch fiir arme Lander bezahlbar zu machen.

> Deutschland als ein weltweit fithrender medizinischer
FuE-Standort bleibt beim Engagement gegen vernach-
lassigte Krankheiten hinter etlichen anderen Industrie-
lindern zuriick. Der TAB-Bericht gibt einen Uberblick
tiber vielfiltige Mafinahmen zur Stirkung von For-
schung und Produktentwicklung gegen vernachlassigte
Krankheiten und zeigt Handlungsoptionen fiir ein stér-
keres politisches Engagement in Deutschland auf.

Worum es geht

Vernachlissigte armutsassoziierte Krankheiten sind Krank-
heiten, die vor allem in armen Lindern auftreten und zu
denen die Industrie kaum neue Produkte entwickelt. Mehr-
heitlich werden die sogenannten »grofien Drei« (Tuberkulo-
se, Malaria, HIV/Aids), etliche der von der WHO definier-
ten 17 vernachléssigten tropischen Krankheiten sowie einige
Atemwegs- und Durchfallerkrankungen als vernachléssigt und
armutsassoziiert aufgefasst — durchweg Infektionskrankheiten.

Bevor neue Arzneimittel in den Industrielindern eingesetzt
werden durfen, miissen ihre Sicherheit, Wirksamkeit und Qua-
litat belegt werden. Ein strukturiertes Verfahren mit mehreren
FuE-Etappen soll dies gewéhrleisten. Den fiir eine Marktzulas-
sung relevanten Kern bilden genehmigungspflichtige klinische
Studien, zuerst an gesunden Freiwilligen und dann an schritt-
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weise grofSeren Patientenkollektiven. In den Industrieldndern

sind die Hersteller der neuen Arzneimittel fiir diese aufwendi-
gen FuE- Aktivititen verantwortlich und tragen die Kosten. Im
Gegenzug werden ihnen Schutzrechte am geistigen Eigentum
gewidhrt, die ihnen eine befristete alleinige gewerbliche Nut-
zung ihrer Entwicklungen garantieren und ihnen iiber Mono-
polpreise positive FuE-Investmentreturns in Aussicht stellen.
In den Industrieldndern konnten so erhebliche FuE-Aktivita-
ten kommerzialisiert und anfallende Kosten tiber spatere Pro-
duktpreise refinanziert werden. Offentliche Haushalte werden
nicht durch die FuE-Kosten, sondern durch die hohen Mono-
polpreise belastet. Volkerrechtliche Vertrage sichern die welt-
weite Durchsetzbarkeit dieser Schutzrechte zunehmend ab.
Diese Strukturen fithren u.a. dazu, dass einerseits neue Arz-
neimittel tiber etliche Jahre sehr teuer sind — fiir arme Lander
meist unbezahlbar (Zugangsproblem). Andererseits findet zu
Krankheiten, die fast nur in armen Liandern auftreten, keine
ausreichende Produktentwicklung statt (FuE-Problem). Bei
diesen gibt es eine zusitzliche Herausforderung: Die aufwen-
digen klinischen Studien zum Wirksamkeitsnachweis neuer
Arzneimittel miissen an zumeist grofien Patientenkollektiven
und in den betroffenen Regionen durchgefiihrt werden. Dazu
sind sowohl klinische Zentren fiir die Studiendurchfithrung als
auch Governancestrukturen zur Genehmigung und Uberwa-
chung der FuE-Aktivititen erforderlich, die in armen Lindern
erst noch auf- oder zumindest ausgebaut werden miissen.

Da die etablierten kommerzialisierten FuE-Strukturen des
pharmakologischen Innovationssystems bei geringer und/
oder zahlungsschwacher Nachfrage zumindest nicht vollstan-
dig funktionieren, bedarf es zusitzlicher Mafinahmen, um die
notwendige Forschung und Produktentwicklung anzureizen.
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Elemente zur FuE-Starkung

Die evidenzbasierte Medizin der Industrieldnder erfordert
vielfaltige FuE-Aktivitaten, die unterschiedlichen Etappen
zugeordnet werden (von der Grundlagenforschung tiber kli-
nische Studien bis zur Uberwachung unter Anwendungsbe-
dingungen), jedoch oft zeitlich und inhaltlich miteinander
verschrinkt sind (Fallbeispiel in der Grafik unten). Mafinah-
men zur Verbesserung der Situation setzen an unterschiedli-
chen Etappen dieses Prozesses an.

Offentliche Forschungsforderung: In den Industrielin-
dern gibt es eine gewisse Aufgabenteilung zwischen offent-
licher Hand (Finanzierung der Grundlagenforschung) und
Industrie (Finanzierung der Produktentwicklung). In den
vergangenen Jahren haben etliche Lander ihre Forschungs-
forderung ausgebaut und damit vor allem die Grundlagen-
forschung an ihren 6ffentlichen Einrichtungen gestarkt. Die
verfiigbaren Mittel einzelner Léinder reichen regelmaflig
nicht aus, um die Durchfithrung zulassungsrelevanter klini-
scher Studien in Landern des globalen Stidens und eine effi-
ziente Produktentwicklung abzusichern, sodass auch andere
Finanzierungsquellen (von Pharmaunternehmen bis philan-
thropischen Stiftungen) eine wichtige Rolle spielen.

fithrung klinischer Studien in Subsahara-Afrika auszubauen.
EDCTP setzt dort an, wo die 6ffentliche FuE-Forderung an
ihre Grenzen st6f3t, sowohl administrativ und organisatorisch
als auch finanziell. Vor allem Aktivitdten fiir klinische Stu-
dien zum Wirksamkeitsnachweis werden gemeinschaftlich
finanziert. Bisher nehmen nahezu ausschliefllich 6ffentliche
Einrichtungen teil. Seit der Etablierung 2003 wurden viele
Ausbildungsmafinahmen durchgefiihrt, Forschungsergeb-
nisse publiziert und einige Produktkandidaten weiterentwi-
ckelt, jedoch konnte bisher noch keiner zur Zulassung ge-
bracht werden.

Product Development Partnerships (PDP): Seit der Jahr-
tausendwende sind etliche Non-Profit-Organisationen mit
eigener Finanzierung (Spenden, offentliche Forderung) ent-
standen, die bei versagenden Marktmechanismen FuE-Auf-
gaben zumindest teilweise tibernehmen. Bei PRND-AKkti-
vitdten sind sie zu einem Bindeglied zwischen &ffentlichen
Einrichtungen und der Industrie geworden. In Kooperation
mit der Industrie konnten erste Anwendungserweiterungen
bereits verfiigbarer Wirkstoffe zugelassen werden. Seit der
Finanzkrise sinken jedoch die verfiigbaren Mittel. Derzeit ist
offen, ob PDP die notwendigen Ressourcen aufbringen kon-
nen, um vollig neue Wirksubstanzen effizient zur Zulassung

bpen Innovation: Einige Akteure beginnen, einzelne FuE-In-
strumente zu 6ffnen und Produkte gegen PRND (poverty-re-
lated and neglected diseases) gemeinsam zu entwickeln. Zu
Open Innovation gehoren: Open Access (Zugang zu Publika-
tionen), Open Data (Zugang zu FuE-Daten) sowie die Off-
nung von FuE-Infrastrukturen (Substanzbibliotheken, Labor-
ausstattungen) oder Ansitze, geistige Eigentumsrechte dafiir
gemeinsam zu nutzen (Patentpools). Jenseits von Open Access
zeichnet sich derzeit kein vollig freier Zugang ab. Es werden
lediglich Nutzungsmoglichkeiten fiir bestimmte FuE-Akteure
und/oder definierte PRND-Aktivititen er6ftnet.

European and Developing Countries Clinical Trials Part-
nership (EDCTP): Die Européische Kommission und etliche
europaische Lander finanzieren paritdtisch EDCTP, um Ka-
pazititen und Know-how fiir die Organisation und Durch-
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zu bringen, denn in spéteren klinischen FuE-Phasen steigen
der Aufwand und damit der Finanzbedarf.

Zusitzliche FuE-Finanzierungsquellen: Seit einigen Jahren
wird diskutiert, ob und wie sich neue und/oder zusitzliche Fi-
nanzierungsquellen fiir PRND-FuE erschliefSen lassen. 2006
starteten einige Industrie- und Schwellenlander eine Initiati-
ve, um iber Solidarititszuschlage auf Flugtickets zusitzliche
Mittel zu generieren. Eine Realisierung in globalem Mafistab
gibt es allerdings weder dazu noch zu anderweitigen Abga-
ben (z.B. auf Finanztransaktionen). Auch Ideen, zusitzliche
FuE-Finanzierungsfonds einzurichten, fanden bisher kaum
in relevantem Mafle Zuspruch. Eine globale Forschungskon-
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vention bis hin zu verpflichtenden PRND-FuE-Beitrigen
werden von Expertengremien der WHO zwar seit Jahren
gefordert, von den Mitgliedsldndern in den vorgeschlagenen
Formen bisher aber kaum befiirwortet.

FuE-Anreize fiir die Wirtschaft: Einige Industrieldnder

versuchen, privatwirtschaftliches Engagement gezielt an-
zureizen, u.a. mit Steuergutschriften fiir spezifische FuE,
Erfolgshonorierung mittels Gutscheinen fiir beschleunigte
Zulassungsverfahren oder die massive Starkung und Absi-
cherung der Produktnachfrage. Es gibt unterschiedliche Ein-
schitzungen, inwiefern solche Mafinahmen wirtschaftliches
Engagement zur PRND-Produktentwicklung in nennens-
wertem Mafle anregen kénnen.

Unterstiitzung bei der Produktzulassung: Européische und

US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehorden haben
Verfahren etabliert, um bei neuen Medikamenten gegen
PRND Nutzen und Risiken schnell und kostengiinstig zu be-
werten. WHO-Verfahren helfen bei der Qualititsbewertung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten gegen PRND
(zentrale Produktpriqualifikation). Es sind wichtige Elemen-
te, um neue Produkte tiber globale Initiativen zum sozialver-
traglichen Produktzugang bereitstellen zu kénnen.

Sozialvertriglicher Produktzugang: Einige bi- und multila-
terale Initiativen zielen darauf ab, Arzneimittel und Medizin-
produkte vor allem in den am wenigsten entwickelten Lan-
dern méglichst umfangreich und giinstig bereitzustellen. Sie
erstecken sich bisher nur auf Teilbereiche des globalen Mark-
tes. Die Gavi Vaccine Alliance biindelt die Impfstoffnachfra-
ge von ca. 50 Entwicklungslandern und subventioniert die
Produkte bis hin zur kostenlosen Substanzbereitstellung in
den 20 drmsten Lindern. Der Globale Fonds zur Bekdmp-
fung von Aids, Tuberkulose und Malaria (GFATM) unter-
stiitzt ca. 100 Lander beim Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten, jedoch ausschlieflich zur Bekdmpfung
der »groflen Drei«. Diese Initiativen zielen einerseits darauf
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ab, vor allem die drmsten Lidnder massiv zu unterstiitzen,
Lander mit groflerer Wirtschaftskraft jedoch zunehmend
an den Kosten zu beteiligen. Andererseits sollen durch die
Biindelung und Stirkung der Nachfrage Marktmechanismen
gestarkt werden.

Situation in Deutschland

Der FuE-Standort Deutschland verfiigt tiber hochkompe-
tente Offentliche und privatwirtschaftliche Einrichtungen,
die in der Summe nahezu das gesamte Krankheits- und Pro-
duktspektrum abdecken. In der Tuberkuloseforschung sowie
der Entwicklung von Diagnoseverfahren und insektizidhalti-
gen Produkten zur Malariapravention liegen besondere Star-
ken. Auch wenn sich das Engagement der 6ffentlichen Hand
zur Forderung der PRND-FuE nur schwer im Detail abbilden
lasst, zeigen internationale Erhebungen, dass Deutschland
bei dieser Férderung hinter einigen anderen Industrieldn-
dern zuriickliegt. Weder bei Open-Innovation-Aktivitdten
noch bei der Wirtschaftsforderung zur Stairkung der PRND-
FuE gehoren deutsche Akteure zu den Vorreitern.

Die Bundesregierung sieht die Verantwortung fiir die Stér-
kung der PRND-FuE vor allem beim Forschungsministerium
(BMBE). Dieses hat 2011 erstmals ein PRND-Foérderkonzept
aufgelegt, das wichtige Mafinahmen biindelt (6ffentliche For-
schungsforderung, EDCTP-Teilnahme, PDP-Férderung) und
entsprechend der ressorteigenen Afrika-Strategie seit 2014
auch Forschungskooperationen in Subsahara-Afrika finanziell
unterstiitzt. Damit einher gingen Umstrukturierungen (Ver-
netzung bestehender offentlicher Forschungseinrichtungen
im Deutschen Zentrum fiir Infektionsforschung) und Ver-
schiebungen von Ressortzustdndigkeiten (die PDP-Férderung
lag vorher beim Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit und Entwicklung [BMZ]), wodurch zunachst
wieder Ressourcen gebunden wurden und Erfahrungen ge-
sammelt werden mussten. Auch mit der finanziellen Aufsto-
ckung einiger Férdermafinahmen seit 2014 bleibt Deutsch-
land hinter anderen Industrielaindern zuriick. Es scheint
nahezu ausgeschlossen, dass mit den vorgesehenen Betrdgen
die Produktentwicklung ziigig vorangetrieben werden kann.

ab 2009
Start Phase-llI-Studie
15.500 Babys und Kleinkinder
(11 FuE-Zentren, 7 Lander),
3 oder 4 Impfungen;
Uberwachung: 4 Jahre

2015
Ergebnis: 36 % Impfwirksamkeit,
positive Nutzen-Risiko-Bewertung,
keine WHO-Impfempfehlung
WHO-Forderung: weitere Pilot-
projekte mit 1 Mio. Teilnehmern

2014

Zulassungsantrag

Einstieg der gemeinniitzigen PDP »MVI PATH«

diverse wissenschaftliche Kooperationen

FuE-Kosten: 600 Mio. US-Dollar
FuE-Kosten: 200 Mio. US-Dollar
FuE-Kosten: nicht beziffert :
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Handlungsfelder

Das BMBF-Forderkonzept ist ein wichtiger Schritt, um die
FuE-seitige Vernachldssigung armutsassoziierter Krankhei-
ten zu verringern. Es kann dazu beitragen, Produkte zur Be-
kampfung dieser Krankheiten zu entwickeln, zuzulassen und
bereitzustellen. Die Schlagkraft des Forderkonzepts kann er-
hoht werden, wenn weitere forschungspolitische Elemente
hinzukommen und diese mit entwicklungs-, gesundheits-
und wirtschaftspolitischen Aktivititen verzahnt werden.

Dafiir sollten die etablierten Forschungsinfrastrukturen
starker fir PRND-Aktivititen gedffnet — Stichwort Open
Innovation - und genutzt werden (z.B. PRND-spezifische
Verfahrens-, Zugangs- und Nutzungsbereiche sowie An-
sprechpartner), aber auch der Dokumentation nationalen
Engagements bei PRND-FuE zukiinftig ein groflerer Stel-
lenwert beigemessen werden.

Ein erheblicher Teil der notwendigen FuE-Aktivitdten kann
nur in den jeweils krankheitsendemischen Lindern durch-
gefithrt werden. Deshalb miissen die dafiir erforderlichen
klinischen Zentren und Kontrollinstanzen dort ausgebaut
werden. Da diese Kliniken neben den Forschungs- auch me-
dizinische Versorgungsaufgaben haben, sollten Mafinahmen
der Forschungsforderung und der Entwicklungszusam-
menarbeit miteinander verzahnt werden. Bisher iiberbrii-
cken einige Zulassungsbehorden der Industrieldnder und die
WHO liickenhafte Governancestrukturen insbesondere in
Subsahara-Afrika und helfen bei der Studiengenehmigung
und tbernehmen vor allem Aufgaben der Nutzen- und
Qualitdtsbewertung im Rahmen der Produktzulassung.
Parallel zur organisatorischen und finanziellen Absicherung
dieser Uberbriickung sollten die notwendigen Strukturen im
globalen Siiden ausgebaut werden, um die diesbeziigliche
Abhéngigkeit von den Industrielindern zu senken. Dafiir gilt
es, wissenschaftliche Kooperation, technische Entwick-
lungszusammenarbeit und internationale gesundheitspo-
litische Bemiihungen miteinander zu verkniipfen.

Einige multilaterale Initiativen unterstiitzen einen sozialver-
triglichen Zugang zu qualititsgepriiften Arzneimitteln
und Medizinprodukten vor allem fiir arme Léinder in ein-
zelnen Bereichen des globalen Marktes. Die gesundheitsbe-
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zogenen Effekte dieser Initiativen konnten vergroflert wer-
den, wenn es auf internationaler Ebene gelidnge, die derzeit
hochst fragmentierte Abdeckung auszubauen.

Da im etablierten Innovationssystem die Produktentwick-
lung meist in private Strukturen tiberfithrt und dort bis zur
Zulassung gebracht wird, versuchen einige Industrieldnder
bei schwachen Marktmechanismen, privatwirtschaftliches
Engagement mit zusitzlichen wirtschaftspolitischen Maf3-
nahmen anzureizen (Steuergutschriften fiir FuE-Mafinah-
men, Belohnung der Produktentwicklung, FuE-Fonds). Vor
dem Hintergrund der im internationalen Vergleich nach wie
vor zuriickhaltenden Forderung 6ffentlicher und gemeinniit-
ziger PRND-FuE in Deutschland sowie den derzeit eher ge-
ringen Chancen, sich international auf angemessene zusitz-
liche Finanzierungsformen zu verstindigen, sollte zumindest
eine Debatte zur gezielten Forcierung privatwirtschaftlichen
PRND-Engagements angestofien werden. Auch sollte gepriift
werden, inwiefern etablierte Mafinahmen zur Unterstiitzung
privatwirtschaftlichen Engagements (z.B. Exportinitiative
Gesundheitswirtschaft, KMU-innovativ) auch armutsas-
soziierte Krankheiten gezielt in den Blick nehmen.

Unterschiedliche ressortspezifische Mafinahmen zur Stirkung
von Forschung, Produktentwicklung und -bereitstellung sowie
die medizinischen Versorgung bei armutsassoziierten Krank-
heiten sollten zu einer Gesamtstrategie der Bundesregierung
zusammengefiihrt und ausgebaut werden. Regelmifige
Fortschrittsberichte sollten vereinbart werden.
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