Optimierung der Wertschopfungskette in der Gesundheitsforschung

Zwei Hiirden - zwei Losungsvorschlage

Mit welcher Strategie kann das Gesundheitssystem den kiinftigen Herausforderungen wie demographischer Wandel und Zunahme
von Volkskrankheiten und Mehrfacherkrankungen standhalten? Dieser Frage ging die Arbeitsgruppe ,Wertschopfungskette”
des Forums Gesundheitsforschung in einer Empfehlung fiir das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) nach.
Im Zentrum der Arbeit standen die Hiirden der Wertschopfungskette in der Gesundheitsforschung. Um diese zu iiberwinden,
empfiehlt die Arbeitsgruppe zweierlei: Zum einen sollte die Validitdt und Qualitdt der biomedizinischen Grundlagenforschung
verbessert werden. Zum anderen macht sich die Arbeitsgruppe fiir ein Translationsprogramm stark, das die Einfiihrung neuer
Wirkstoffe beschleuinigt und Innovationen zum Durchbruch verhilft.

>> Die Gesellschaft steht vor groRen Herausfor-
derungen, heiRt es am Anfang des Dokuments
der Arbeitsgruppe ,Wertschopfungskette” des
Forums Gesundheitsforschung. Demografischer
Wandel und die Verdnderung des Lebensstils
fiihrten dazu, dass Volkskrankheiten und Mehr-
facherkrankungen in der Bevélkerung zunehmen
wiirden. Neue und innovative Praventionskon-
zepte, Diagnose- und Therapieverfahren sowie
neue, bessere und bezahlbare Wirkstoffe fiir
Arzneimittel wiirden nun dringend gebraucht.
Die fiir die zukiinftige Gesundheitsversorgung
der Menschen vielversprechendsten Forschungs-
ansdtze und neue Wirkstoffkandidaten miissen
nach Ansicht der Verfasser deshalb konsequenter
und friihzeitiger identifiziert werden. Zudem
miissen sie durch alle Entwicklungsschritte der
Wertschopfungskette professionell begleitet
werden, so dass die industrielle Anschlussfahig-
keit nachhaltig hergestellt werden kann.

Die Entwicklung neuer Verfahren und Wirk-
stoffe sei jedoch schwierig und mit hohen Ent-
wicklungsrisiken verbunden, so die weitere Fest-
stellung. Denn die Entwicklung sei zeitaufwén-
dig und verursache hohe Kosten. So beanspruche
die Entwicklung eines neuen Therapeutikums bis
zur Zulassung 10 bis 15 Jahre und kostet bis zu
einer Milliarde Euro. Die durchschnittliche Er-
folgsrate liege aber bei nur 5 bis 10 Prozent. Da-
mit Entwicklungskosten nicht weiter steigen und
neue Produkte die Patienten schneller erreichen,
missen Hiirden in der Wertschopfungskette ab-
gebaut werden, die die Translation behindern,
sind die Verfasser des Dokuments iiberzeugt.
Sie empfehlen, an zwei Punkten anzusetzen,
um diese Hiirden abzubauen.

Validitat und Qualitat der
Forschung verbessern

Die Validitdt und Qualitat der biomedizi-
nischen Forschung sollte verbessert werden,
heiRt es in der Empfehlung. Denn dies sei
die Basis fiir eine rasche Translation von For-
schungsergebnissen in die praklinische und
klinische Entwicklung. Deren Ergebnisse miis-

sen sich in den spateren Schritten der Wirk-
stoff- und Therapieentwicklung schlieBlich als
reproduzierbar und verldsslich erweisen. Zudem
seien sie eine Voraussetzung fiir den effizienten
Umgang mit Forschungsressourcen und fiir die
Glaubwiirdigkeit und Konkurrenzfahigkeit der
Wissenschaft - nach innen und nach auRen.
Als problematisch betrachtet die Arbeitsgrup-
pe derzeit folgende Punkte in der Forschung:

e ,Reproducibility Crisis” - eine mangelhaf-
te Reproduzierbarkeit der Ergebnisse: Nur
weniger als ein Viertel aller Publikationen
kann repliziert werden. Die in Tiermodellen
und anderen Modellsystemen gewonnenen
Forschungsergebnisse seien zudem nur teil-
weise auf den Menschen iibertragbar. Da-
durch kommen zu wenige Innovationen aus
der biomedizinischen Forschung in der Pati-
entenversorgung an. Die Ursachen fiir dieses
Qualitatsproblem sehen die Verfasser unter
anderem im System und dessen Anreizen. So
wiirde beispielsweise der hdhere Mehraufwand
an Zeit und Kosten nicht honoriert, der fiir
die qualitatsgesicherte Forschung nétig ist.
Dariiber hinaus setzten die Anreizsysteme
wie die Anzahl und der Impact Faktor von
Publikationen sowie kurze Projektlaufzeiten
Wissenschaftler unter hohen Leistungs- und
Zeitdruck. Dadurch verdffentlichten sie viel-
versprechende Forschungsergebnisse oft zu
schnell und ohne diese vorher geniigend zu
tiberpriifen. Null- und negative Ergebnisse
wiirden hingegen selten publiziert. Ein Teil
der Forschung wiirde zudem von Mitarbeitern
durchgefiihrt, die noch in der Ausbildung sind
und oft nicht ausreichend angeleitet und be-
treut werden.

Es fehle ein methodenkritischer Diskurs fiir
eine Beurteilung und Einordnung der gewon-
nenen Ergebnisse. Den Forschenden seien
zudem die natiirlichen Grenzen der experi-
mentellen Modelle zu wenig bewusst oder sie
verdrangten sie. Zudem lasse die Anwendung
geeigneter Biometrie in praklinischen und
klinischen Studien oft zu wiinschen dbrig.

e Es gebe zu wenig formalisierte Qualitatssiche-
rung in der akademischen Forschung, oder sie
werde nicht ausreichend umgesetzt. Wissen-
schaftsverlage und Forschungsforderer fordern
»Good Practice Guidance” nach Ansicht der
Verfasser bisher zu wenig ein. Die Dokumen-
tation und Berichte {iber Forschungsergeb-
nisse seien wenig standardisiert und haufig
unvollstandig. Im Gegensatz zu der klinischen
Forschung, wo mit Hilfe der evidenzbasierten
Medizin, der Priorisierung von randomisierten,
multizentrischen Studien sowie von Vorschrif-
ten zur addquaten Dokumentation ein Um-
denken und damit eine Qualitdtssteigerung
eingeleitet wurde, fehle dieser Prozess in der
Grundlagenforschung und in der praklinischen
Forschung.

Dariiber hinaus iibt die Arbeitsgruppe Kritik
am Peer-Review-Prozess der wissenschaftli-
chen Zeitschriften, der zunehmend versage
(vgl. dazu auch MVF 04/2017 S. 20). Immer
mehr Publikationsmadglichkeiten iiberlasteten
den Review-Prozess oder wiirden zunehmend
ohne angemessene Qualitdtssicherung durch-
gefiihrt und fiihrten zur Versffentlichung von
Arbeiten mit nicht ausreichender Aussagekraft
und von unvollstdandigen Arbeiten.
SchlieRlich verleiteten eine immer groRer
werdende Abhdngigkeit der akademischen
Forschung von Drittmitteln und kurze For-
derzyklen mit hohem Ergebnisdruck zur ,Er-
wartungsforschung”, die oftmals mit Bias und
einer unzureichenden Validierung einhergehe.

Die Arbeitsgruppe formuliert vor diesem
Hintergrund konkrete MaRnahmen, die von
den Wissenschaftlern umgesetzt und von den
Leitungsorganen der Universitdten und der au-
Reruniversitdren Forschungseinrichtungen sowie
den Forschungsforderern eingefordert, unter-
stiitzt und kontrolliert werden sollten:

e Experimente und Studiendesign zur Erhohung
der Validitat von praklinischer Forschung sorg-
faltig planen;

e relevante Ergebnisse replizieren;
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e alle Daten und Erkenntnisse fiir die Wis-
senschaft und die Allgemeinheit verfligbar
machen;

e Gute Wissenschaftliche Praxis implementieren;

® mit Kulturwandel eine bessere Qualitét in der
Forschung schaffen;

e Verfiigbarkeit und Nutzung von wissenschaft-
lichen Erkenntnissen vereinfachen;

e Strukturen, Instrumente und MalRnahmen zur
Qualitdtssicherung einfordern;

® Forderprogramme zur Qualitdtssicherung auf-
legen;

e Kulturwandel fiir eine bessere Qualitat in der
Forschung unterstiitzen.

Fonds soll die Entwicklung
neuer Wirkstoffe beschleunigen

Als zweite Empfehlung zur Uberwindung
der Hiirden in der Wertschopfungskette der Ge-
sundheitsforschung schlagen die Verfasser die
Etablierung eines Translationsfonds vor. Dieser
sei notwendig, damit die Entwicklung neuer
Wirkstoffe beschleunigt wird und neue Produkte
in einem kompetitiven Markt die Zulassung und
damit die Patienten zeit- und kosteneffektiver
erreichen. Dabei handelt es sich um ein Trans-
lationsprogramm, das als Fonds (Translations-
fonds) eingerichtet werden soll, der gemein-
sam von BMBF und Industrie finanziert wird.
Aus dem Fonds sollen ausgewdhlte Projekte
zur Entwicklung von potenziellen Wirkstoffen
gefordert werden.

Fiir den Translationsfonds soll eine umfas-
sende Beratungsstruktur und ein professionelles
Projektmanagement aufgebaut werden (s. Abb.
zur Fondsorganisation). Durch die strategische
Partnerschaft mit der Industrie soll sicherge-
stellt werden, dass geforderte Projekte eine
realistische Chance auf eine praklinische Vali-
dierung und eine klinische Anwendung haben,
konkurrenzfdhig sind und vermarktet werden
konnen. AuRerdem sollen erfahrene Projektma-
nager das Aufstellen wichtiger Go/NoGo-Meilen-
steine gewahrleisten sowie schnelle Entschei-
dungen und eine kompetitive Entwicklung der
Wirkstoffkandidaten.

Der Translationsfonds sollte auf bereits vor-
handene Einrichtungen und Infrastrukturen
zuriickgreifen, die translationale Forschung in
Deutschland betreiben und die wesentlichen
Akteure zusammenbringen. In einem solchen
Modell sollen die akademischen Partner von der
Unterstiitzung und Einlizenzierung ihrer Projekte
durch die Industrie profitieren und an der Rea-
lisierung ihrer Innovationsideen teilhaben. Im
Gegenzug zur Beteiligung am Translationsfonds
bietet er den beteiligten Unternehmen einen
Zugang zu innovativen Ideen und Mitwirkung
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Abb.: Der Translationsfonds, aus: ,Strategien zur Uberwindung von Hiirden der Wertschpfungskette
in der Gesundheitsforschung” von der Arbeitsgruppe ,Wertschopfungskette” des Forums Gesundheits-

forschung.

bei der Projektauswahl. Dariiber hinaus sollten
beteiligte Firmen das Recht auf Information
und eine Option auf den ersten Zugriff erhalten,
schreiben die Autoren.

Der Translationsfonds sollte Themenschwer-
punkte auf Gebieten mit hohem medizinischem
Bedarf in Angriff nehmen wie etwa Antibiotika,
Impfstoffe, seltene Erkrankungen, bisher nur
schlecht oder sehr teuer therapierbare Erkran-
kungen. Es sollen aber auch Themenschwer-
punkte, die die Industrie weniger intensiv be-
arbeitet, beziehungsweise Mandate fiir Pande-
miefalle, beriicksichtigt werden.

Der Fonds wiirde ein jahrliches Budget von
circa 60 Millionen Euro (je zur Halfte offent-
liche und Industriemittel) erfordern, schatzt
die Arbeitsgruppe. Aufgrund der langen Ent-
wicklungszeiten von Wirkstoffen sollte der For-
derungszeitraum mindestens zehn bis fiinfzehn
Jahre betragen. Die Projekte sollten regelmaRig
meilensteinabhdngig tberpriift werden und
klaren Go-/NoGo-Entscheidungen unterliegen.

Die Steuerung soll beim Translationsfonds
durch einen Lenkungskreis erfolgen, der durch
Review Boards unterstiitzt wird (s. Abb.). Kern
des vorgeschlagenen Programms ist die profes-
sionelle Beratung durch praklinisch und klinisch
kompetente Projektmanager mit langjdhriger
Erfahrung in der Wirkstoffentwicklung, die die
Projekte verantwortlich betreuen sollten. Da-
riiber hinaus sollte eine Beratung zu regulato-
rischen Fragen, zu Intellectual Property Rights
(IPR) und zum Technologietransfer die Projekte
unterstiitzen.

Alle Projekte sollten entsprechend ihrer Mei-
lensteinplanung einen engmaschigen Review
Prozess durchlaufen. Als zentrale Erfolgskrite-

rien fiir den Translationsfonds betrachten die

Autoren die Anzahl der initiierten klinischen

Prifungen mit erstem Wirksamkeitsnachweis

im Menschen, die Anzahl der Projekte, die ihre

definierten Meilensteine erreicht haben sowie

die Anzahl der industriellen Kooperationen und

Lizenzierungen beziehungsweise die Anzahl der

Spin-off-Unternehmen.

Zur erfolgreichen Umsetzung des Translati-
onsfonds listet die Arbeitsgruppe vorbereitende
und unterstiitzende Mallnahmen auf:

e Ein Mapping sollte zunichst eine Ubersicht zu
Infrastrukturen fiir die verschiedenen Schritte
der Arzneimittelentwicklung und deren Nut-
zungs- und Zugangsbedingungen erstellen,
um diese in den Translationsfonds zu inte-
grieren und keine neuen Strukturen aufbauen
zu miissen.

e Akademische Projekte sollten in Konsortien
mit komplementdren Expertisen so weiter-
entwickelt werden, dass sie Eingang in den
Translationsfonds finden kdnnen. Hierzu
sollten spezifische FordermalRnahmen fiir
konfirmatorische tierexerimentelle Studien
und fiir Screening-Prozesse aufgelegt werden.

e Dariiber hinaus sollten Universitdten in Zu-
sammenarbeit mit industriellen Partnern
Postgraduierten-Programme fiir translations-
relevante Bereichen entwickeln. <<
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