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Patientenorientierung in
Pharmaunternehmen

Widerspruch oder Bedingung fiir Innovation und ékonomi-
schen Erfolg?

Zundchst hilft die Wiederholung einer Selbstverstandlichkeit:
Das Gesundheitswesen ist fiir die Biirger da, insbesondere
soweit sie Patienten sind, und nicht umgekehrt. Patien-
tenzentrierung ist somit die konsequente Ausrichtung aller
Akteure und ihrer Leistungen/Beitrdge sowie Prozesse an den
Bediirfnissen von Patienten und Patientinnen®. Es kann nicht
verkannt werden, dass der Begriff der Patientenzentrierung
durch eine inflationdre Verwendung entwertet wurde. Die
Autoren dieses Beitrages bevorzugen daher den Begriff der
Patientenorientierung. Diese ist der Weg zu einem Gesund-
heitswesen, das tatsdchlich seine Leistungen, einschlief3lich
der Arzneimittelversorgung, an den Bediirfnissen der Patienten
ausrichtet und einen zielgerichteten und leichten Zugang zu
diesen Leistungen fiir die Patienten ermdglicht. Der Begriff
wird auch in der Literatur heterogen interpretiert.

>> Die Grundlage einer patientenorientierten Gesundheitsversor-
gung ist das Empowerment, die Selbstbefdhigung, welche Menschen
wzur Entdeckung eigener Stérken ermutigen und ihnen Hilfestellung
bei der Aneignung von Selbstbestimmung und Lebensautonomie”
vermitteln soll (Herringer 2016). Eng an dieses Konzept ist das
Shared Decision Making gekniipft, bei dem Patient und Arzt auf
Basis der verfiighbaren kollektiven und auch patientenindividuellen
Evidenz gemeinsam eine Entscheidung treffen (Elwyn et al. 2010).
Mit Patient-Centredness ist eine Ausrichtung auf die Entschei-
dung des Patienten gemeint, in der die Patientenbediirfnisse vor
die Sichtweise des Leistungserbringers gestellt werden (Charles &
Bardes 2012). Das umfassendste Konzept ist die Patient-Centricity.
Hierbei steht der Patient im Zentrum des Denkens und Handelns der
Akteure des Gesundheitswesens und die gesundheitliche Versorgung
wird aus seiner Sicht gedacht und umgesetzt (Robbins et al. 2013).
Der Patient kann innerhalb eines dynamischen Prozesses entschei-
den, welche Informationen, wie z. B. medizinische Informatio-
nen, personliche Praferenzen, Werte oder Ansichten, er preisgeben
mochte. Die genannten Konzepte basieren aufeinander, wobei ein
Patient-Empowerment die Basis fiir die weitere Patientenzentrie-
rung darstellt. Jedoch sind nicht alle Patienten in vergleichbarem
Umfang zu einem Empowerment fdhig und es kann deshalb er-
schwert werden, den Patienten in den Versorgungsprozess und die
Therapieentscheidung einzubeziehen. Immer wieder wird gefordert,
dass Patienten {iber eine Health Literacy verfiigen sollen, die sie
in die Lage versetzt, angebotene Informationen auch einzuordnen
(Gaissmaier 2011). Der Zugang zu valider Gesundheitsinformation

Zusammenfassung

Patientenorientierung ist der Weg hin zu einem patientenzentrierten Gesund-
heitswesen, das die Bediirfnisse von Patienten in den Mittelpunkt stellt. Sie ist
eine von Zulassungsbehdrden, Erstattungsinstitutionen und nicht zuletzt von
den Patienten selbst geforderte Markterfordernis. Auf der Ebene des pharmazeu-
tischen Unternehmers hat Patientenorientierung fiinf Dimensionen: (i) Strategie
und Organisation, (ii) Forschung bzw. Portfoliomanagement, (iii) Entwicklung
und Marktzugang, (iv) Leistungen und Servicedesign sowie (v) transparente und
respektvolle Kommunikation. Die systematische Einbeziehung von Patientenex-
pertise in alle diese Dimensionen bedeutet einen Paradigmenwechsel. Sie muss
systematisch und regelméRig erfolgen und kann in unterschiedlichen Formen
geschehen. Eine Umfrage unter Mitgliedsunternehmen des Bundesverbands
der pharmazeutischen Industrie (BPI) e.V. hat ergeben, dass fiir die meisten
Unternehmen der Gewinn von Erkenntnissen liber die Bediirfnisse der Patienten
und die Optimierung ihrer Produkte bzw. Leistungen im Vordergrund der Patien-
tenarbeit stehen. Bisher haben bereits 30 % der Unternehmen einen ,Patient
Officer” (oder ahnliche Bezeichnung). Dieser wird als erforderlich angesehen,
um eine nachhaltige Patientenorientierung im Unternehmen zu bewirken. Echte
Patientenorientierung kann nur gelingen, wenn sie kein ,Beiwerk” darstellt,
sondern als unabdingbare Voraussetzung fiir wirtschaftlichen Erfolg gelebt wird.
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und die Fdhigkeit, diese effektiv zu nutzen, sind nach dieser Defi-
nition die Grundlage des Patient-Empowerment. Dessen Erfolg ist
jedoch abhidngig von den Ressourcen des Patienten, da dieser als
Koproduzent seiner eigenen Gesundheit einen maRgeblichen Fak-
tor darstellt. Von Bedeutung ist dies insbesondere deshalb, weil
die Erkrankung eines Patienten seine kognitiven und sozialen Fa-
higkeiten stark einschranken oder reduzieren kann. Tatsdchliches
Empowerment auf Patientenebene muss daher inklusiv sein, d. h.
der Patient muss im Rahmen seiner Mdglichkeiten und in der fiir
ihn geeigneten Weise ermdchtigt werden, selbststdndige Entschei-
dungen zu treffen.

Mit der zunehmenden Digitalisierung des Lebens erfahren Pa-
tienten neue Mdglichkeiten der Partizipation. Sie sind keinesfalls
mehr nur Empfanger von Informationen, vielmehr kdnnen sie ge-
zielter Angebote selbst vergleichen, auswahlen und auch ihrerseits
strukturierte Informationen, beispielsweise iiber ihren Gesundheits-
status oder ihre Praferenzen, mitteilen. So kdnnen neuartige, mehr
an der Realitdt der Patienten ausgerichtete Daten (z. B. Patient-
Reported-Outcomes) in den Evidenzkdrper eines Arzneimittels inte-
griert werden. Auf diese Weise verdndert sich vollstandig die Rolle
der Patienten vom Behandelten zum Selbst-Handelnden. Die Digita-
lisierung ist der wesentliche Treiber eines Paradigmenwechsels im
Gesundheitswesen.

Uber die individuelle Patienten-Arzt-Beziehung hinaus verlangt
Patientenorientierung den Einbezug von Patientenperspektiven
auch auf gesundheitssystemischer Ebene. Schon deshalb ist die
pharmazeutische Industrie hierbei gefragt. Ein breit akzeptiertes
Konzept fiir einen systematischen Patienteneinbezug gibt es in
der pharmazeutischen Industrie bislang jedoch nicht (Hoos et al.

1: Im Sinne einer linguistischen Approximation wird im Folgenden die gram-
matisch maskuline Form als genderiibergreifende Terminologie gewahlt.
Damit ist also gerade nicht die ,Mitmeinung” des weiblichen Geschlechts,
sondern vielmehr eine genderneutrale pluralistische Perspektive intendiert.
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2015). Dass aber Patientenorientierung in allen Phasen von der
Forschung, iiber die Produkt-Entwicklung bis zur Vermarktung nicht
nur ein bloRes Lippenbekenntnis darstellen darf, sondern vielmehr
eine Voraussetzung fiir 6konomischen Erfolg in der Zukunft sein
wird, ist bei pharmazeutischen Unternehmen, letztlich jedoch auch
bei Arzten und anderen Leistungserbringern und bei den Kranken-
kassen, akzeptiert. Damit ist nicht die alleinige Einbeziehung von
Patientendaten im Entwicklungsprozess (z. B. bei klinischen Studi-
en) oder in der Vermarktungsphase (z. B. bei der Pharmakovigilanz)
gemeint, denn Patientendaten garantieren noch keine Orientierung
an den fiir den Patienten relevanten Bediirfnissen. Vielmehr lasst
sich der Grad der Innovation eines Produktes am Patientennutzen
messen. Und dieser wiederum kann nur bestimmt werden, wenn
tatsachliche Probleme der Patienten erkannt und geeignete Ansat-
ze zu deren Losung auch angeboten werden. Patientenorientierung
geschieht nicht von alleine. Sie bedarf der Organisation und Um-
strukturierung von Prozessen im Gesundheitssystem und bei den
Unternehmen selbst. Die Einbeziehung von Patientenperspektiven
kann auf verschiedene Weisen erfolgen, die sich gegenseitig nicht
ausschlieBen, sondern ergdnzen: Zum einen kdnnen kollektive
Praferenzen und Patientensichtweisen quantitativ und qualitativ
systematisch erfasst und in den Forschungs- und Entwicklungs-
prozess bzw. in die Patientenkommunikation eingesteuert werden.
Zum Zweiten kann Patientenexpertise in Form von Patient-Advisory-
Boards oder Expertise-Panels regelmdRig in Form eines Co-Creation
Prozesses abgerufen und zum beiderseitigen Nutzen zugénglich ge-
macht werden. Dabei ist es wichtig, tatsdchlich Betroffene (dies
schlieRt auch stets Angehdrige mit ein) wesentlich zu Wort kommen
zu lassen. Drittens ist auch der Dialog mit der verfassten Selbsthilfe
und deren Einbezug, sehr sinnvoll und erforderlich.

Systemperspektive

Das Konzept der Patientenorientierung gewinnt sukzessive auf
samtlichen Ebenen an Konkretheit. Systemische (Re-) Strukturie-
rungen, durch den Ausbau des Mitspracherechts von Patienten bei
malgeblichen Entscheidungen, auf gesetzlicher und regulatorischer
Ebene, bedeuten potenziell bereits ein Mehr an Patientenorientie-
rung im Gesundheitswesen. Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz
(GMG) wurde in Deutschland 2004 eine institutionalisierte Form
der Patientenbeteiligung eingefiihrt, wodurch Patientenvertretern
Informations-, Anhdrungs-, Antrags- und Mitberatungsrechte an
der untergesetzlichen Normgebung der Selbstverwaltung im Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) eingerdumt wurden. Die Pa-
tienten nehmen damit an Entscheidungen teil, die sich direkt auf
die Versorgungsstrukturen, -prozesse und die -qualitat auswirken.
Ob diese Form der Patientenbeteiligung ausreichend ist oder ob
sie modifiziert werden muss, beispielsweise durch die Einfiihrung
eines eigenen Stimmrechts fiir Patientenvertreter, ist Gegenstand
der laufenden gesundheitspolitischen Diskussion. Hierfiir werden
auch Vergleiche mit anderen europdischen Staaten und mit der Pa-
tientenbeteiligung in Institutionen der Europdischen Union, so z.
B. der European Medicines Agency, herangezogen werden miissen.
Sowohl auf der Ebene der Zulassung neuer Arzneimittel als auch
bei Entscheidungen iiber Kosten/Nutzen-Bewertungen und Erstat-
tungen wird in Europa, den USA, Kanada und Australien nicht mehr
nur die Einbeziehung von Patientenvertretern praktiziert, sondern
der fiir den Patienten relevante Nutzen explizit als wesentliches
Entscheidungskriterium herangezogen.

Ein patientenorientiertes Gesundheitswesen ist volkswirtschaft-

Wissenschaft

lich erforderlich, um eine effiziente Ressourcenallokation sicherzu-
stellen (Porter 2013).

Schwerpunkt des vorliegenden Beitrags ist jedoch nicht diese
institutionelle, makrookonomische Perspektive, sondern die Be-
trachtung der Rolle der Patientenorientierung fiir pharmazeutische
Unternehmer auf mikro6konomischer Ebene.

Akademische Perspektive

Die Versorgungsforschung beriicksichtigt zunehmend die Perspek-
tive von Patienten bei der Evaluation von Versorgungsleistungen.
Gegenstand der Diskussion ist, wie valide patientenrelevante Kri-
terien bei der Bewertung von Gesundheitsleistungen herangezogen
werden konnen, mit denen die unterschiedlichen Bediirfnisse ver-
schiedener Patientengruppen abgebildet werden. Eine alleinig auf
klinischen fremdberichteten, sogenannten ,objektiven” Parametern
beruhende Gesundheitstechnologiebewertung wird zunehmend in
Frage gestellt. Gerade Patientenvertreter fordern eine methodische
Erweiterung, die den Prdferenzen und Bediirfnissen, die von den
Patienten selbst berichtet werden, mehr Raum gibt und der Ver-
sorgungsrealitdt besser gerecht wird. Methodische Ansdtze werden
derzeit nicht mehr nur rein wissenschaftlich diskutiert, sondern fin-
den sich bereits in der praktischen Erprobung.

Dimensionen der Patientenorientierung im
pharmazeutischen Unternehmen

Patienteneinbezug auf allen Ebenen - nicht nur in der Kom-
munikation

Haufig wird unter ,Patientenarbeit” im Zusammenhang mit
pharmazeutischen Unternehmen ausschlieBlich die Kommunikation
mit einzelnen Patienten sowie mit der verfassten Selbsthilfe, also
den Patientenorganisationen, den Selbsthilfeorganisationen und/
oder den Selbsthilfegruppen, verstanden. Diese ist oft Gegenstand
umfassender medialer und politischer Aufmerksamkeit. Patienten-

Dimensionen der Patientenorientierung

Abb. 1: Dimensionen der Patientenorientierung im pharmazeutischen Unter-
nehmen.
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symptomatisch, adjuvant).
Dies gilt dann auch fiir Ent-

scheidungen zur Wertopti-
mierung des Produktport-
folios, bspw. bei Ein- bzw.

Abb. 2: Patientenorientierung als funktionsiibergreifende Aufgabe entlang der Wertschépfungskette

orientierung im Unternehmen ist jedoch deutlich umfassender zu
verstehen, namlich die Ausrichtung des Unternehmens an den Be-
diirfnissen von Patienten. Unter keinen Umstdnden darf der Patient
als Zielgruppe des Marketings missverstanden - oder angesprochen
- werden.

Es bedarf vielmehr einer grundlegenden kulturellen Umorientie-
rung im Unternehmen. Diese kann nur gelingen, wenn Patienten
tatsdchlich - wie andere Experten auch - bei wesentlichen Ent-
scheidungen angehért und einbezogen werden und ihre Sichtweise
eine Chance hat, beispielsweise bei Forschungsansdtzen und dem
Design von klinischen Studien einbezogen zu werden. Dazu geniigt
es nicht, punktuell ,Patientenarbeit” durchzufiihren, vielmehr ist
ein holistischer Ansatz erforderlich, der eine systematische Einbin-
dung der Patientenperspektive ermdglicht. Patientenorientierung
im pharmazeutischen Unternehmen hat daher im Wesentlichen fiinf
Dimensionen (Abb.1).

Strategie & Organisation

Die Patientenperspektive muss bereits bei der Strategie und der
Organisation des Unternehmens eingenommen werden. Welche Pa-
tientenbediirfnisse sollen mit welchen Produkten oder Dienstlei-
stungen befriedigt werden und in welcher Form kénnen und wer-
den in allen Stadien der Entwicklung und Vermarktung Patienten
einbezogen? Diese grundlegende Fiihrungsaufgabe muss dann auch
in der Organisation und im Zielsystem (Key Performance Indi-
cators) abgebildet werden. Sie zieht sich durch die gesamte Wert-
schopfungskette von der Forschung bzw. dem Portfoliomanagement
iber die Entwicklung und dem Marktzugang bis hin zur Vermark-
tung. Sie erfordert nicht zuletzt ein durchgehendes Patient-Engage-
ment-Management, das sich als Verantwortlicher der Patientenori-
entierung versteht (Abb. 2).

Forschung und Portfoliomanagement

Es ist wesentlich fiir die Unternehmensziele und den Fokus
bereits friihzeitig Patientenbediirfnisse zu kennen, potenziellen
Nutzen zu identifizieren und entsprechende Losungen fiir diagnos-
tische und therapeutische Probleme bereitzustellen. Hierzu ge-
hort insbesondere die Festlegung, auf welche Erkrankungen sich
das Unternehmen fokussiert und mit welchen Zielen (z. B. kurativ,

Auslizensierungen. Portfo-
lioentscheidungen miissen
sich der kritischen Frage
stellen, in welchem Umfang
die betroffenen Arzneimit-
tel eine Ldsung zu einem
konkreten  patientenrele-
vanten Problem in der Zu-
kunft darstellen. Dies gilt
nicht nur unter dem Aspekt
einer zweckmdligen Ver-
sorgung der Bevolkerung
mit Arzneimitteln, sondern
gerade auch unter betriebs-
wirtschaftlichen Aspekten.
Zunehmend wird namlich patientenrelevante Evidenz entscheidend
fiir das Preisniveau eines neuen Arzneimittels. Fiir einige Unterneh-
men ist dies noch ungewdhnlich: Bereits zu Beginn ist ein systema-
tischer Einbezug der Patientenperspektive dulRerst sinnvoll, denn
es ist nahezu unmdoglich, spater einen patientenrelevanten Nutzen
zu zeigen, wenn bereits die grundlegende Produktkonzeption an
den eigentlichen Problemen der Patienten vorbeigeht. Insbeson-
dere kdnnen Patienten aber auch als Innovatoren selbst wichtige
Impulse geben (s. u.).
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Produktentwicklung und Marktzugang

Die Patientenbeteiligung ist insbesondere bei der Arzneiformen-
entwicklung, dem Design und der Durchfiihrung der klinischen Prii-
fungen sowie in der Phase der Zulassung und der Nutzenbewer-
tung von grofRter Bedeutung. Teilweise ist sie sogar bereits Teil
des Marktzugangsverfahrens (z. B. Usability-Tests bei Drug/Device-
Kombinationen). Nicht zuletzt ist die Darstellung eines patienten-
relevanten Nutzens im Bewertungsverfahren, so bei der Friithen
Nutzenbewertung gem. § 35a SGB V, in Deutschland Voraussetzung
fiir einen spdteren Markterfolg. Ist der Nachweis des Zusatznut-
zens bereits von vorneherein ,vom Patienten her” konzipiert und
durchgefiihrt, wird nicht zuletzt auch fiir Patientenvertreter im Ge-
meinsamen Bundesausschuss, die Argumentation zugunsten einer
echten Innovation gestdrkt. Wichtig ist hier die Einbeziehung von
personlich betroffenen Menschen als Patienten oder als Angehdrige,
um auch jene Nutzendimensionen zu beriicksichtigen, die zurzeit
noch nicht ausreichend Eingang finden. Dies gilt beispielsweise fiir
orale Liquida als Neuformulierung von bislang nur in festen Darrei-
chungsformen verfiigbaren Arzneimitteln bei Erkrankungen, die mit
starken Schluckbeschwerden einhergehen.

Die weite Verbreitung von mobilen Endgerdten bei Patienten
bietet die Chance, patientenberichtete Outcome Kriterien (PRO) zu
identifizieren und realitdtsnah zu erfassen. Diese kdnnen sowohl in
herkdmmlichen Studiensettings, insbesondere randomisierten kon-
trollierten Studien (RCT), aber auch in ,Real-World-Settings” erho-
ben werden. Auf diese Weise kann der Evidenzkdrper gerade dann
gestirkt werden, wenn Produktmodifikationen, z.B. Anderungen
der Darreichungsform oder der Applikationsfrequenz oder die fixe
Kombination von Arzneimitteln bei komplexer Pharmakotherapie,
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Gegenseitig nutzenstiftender Dialog

Arzneimittel
Add-on services
Informationen

Innovationsimpulse
Informationen
Kontakte

Evtl. direkte Nachfrage

Gesundheitspolitik

Abb. 3: Kommunikation zwischen pharmazeutischen Unternehmen und Patienten als gegenseitig nutzenstiftender

Dialog.

einen Einfluss auf die langfristige Therapieadhdrenz und auf den
langfristigen Outcome haben, dies aber bislang nicht praktikabel
belegt werden konnte. Hierbei sind die einschldgigen Datenschutz-
bestimmungen personenbezogener Daten selbstverstandlich zu be-
achten. Anonymisierte Daten zur Wirkung von Therapien und zu
Krankheitsverldufen ebenso wie zu Patientenprdferenzen bieten
eine Chance, Therapien zu optimieren und auf einzelne Patienten-
gruppen zuzuschneiden. Dariiber hinaus sind sie die Grundlage
fiir die Erforschung und Entwicklung neuer Diagnoseverfahren und
Arzneimittel. Wichtig ist es in diesem Zusammenhang, Patienten
zukiinftig viel friiher in Studien einzubeziehen. Beispiele zeigen,
dass dies schon bei der Fragestellung und dem Design der Studien
gelingen kann (Nourissier 2015; Reimann 2015). Ein fiir Patienten
akzeptables Design einer Studie ist nicht nur fiir die Aussagekraft
der Studie, sondern auch fiir die Rekrutierungsgeschwindigkeit, den
protokollgerechten Verbleib in der Studie und letztlich damit fiir die
Zeit bis zum Markteintritt, bedeutsam.

Services und Servicedesign

Immer mehr pharmazeutische Unternehmer erkennen, dass es
zusdtzlich zur ,Hardware” des Produktes selbst erforderlich ist,
Leistungen rund um das Arzneimittel anzubieten, um damit sei-
ne Anwendung sicherer, effektiver und patientenfreundlicher zu
gestalten. Dies kann von reinen Informationen zur Erkrankung,
tiber Hilfestellungen bei der Bewdltigung von krankheitsbedingten
Einschrankungen bis hin zu Patient-Support-Programmen ge-
hen, welche die Anwendung des Arzneimittels durch Dritte, z. B.
Heimtherapiedienstleister, unterstiitzen. Auch medizintechnische
Zusatzprodukte, die gegen Entgelt angeboten werden, konnen zu
diesen Leistungen gehdren, welche oft unter dem Trendwort ,be-
yond-the-pill services” zusammengefasst werden. Gemeinsam ist
diesen Leistungen, dass sie nur dann einen Patientenimpact haben
werden, wenn sie Losungen fiir reale Probleme darstellen. Dies kann
erreicht werden, wenn zuvor eine eingehende Auseinandersetzung
mit den Patientenbediirfnissen im Zusammenhang mit dem Arznei-
mittel stattgefunden hat. Hierzu ist eine gute Kenntnis der Patient-
journeys (Behandlungspfade) sowie verschiedener Patiententypolo-
gien erforderlich. All dies kann nicht an Patienten vorbei, sondern
nur zusammen mit Patienten systematisch erarbeitet werden.

Krankenkassen

1
=

Kommunikation
Die Kommunikation mit Pati-
enten ist fiir Unternehmen eine
grolRe Chance, nicht etwa nur, um
Informationen weiterzugeben,
sondern auch, um wichtige Infor-
mationen zu erhalten. Dabei ist
zwischen der Kommunikation mit
einzelnen Patienten bzw. Angeho-
rigen und der Kommunikation mit
Patientenorganisationen zu un-
l terscheiden (Abb. 3). Der Dialog
sollte ,auf Augenhohe” gefiihrt
werden, hierzu gehdren gegen-
seitiger Respekt, die Bereitschaft
zum Zuhoren und die ehrliche
Beteiligung der Patienten in al-
len Phasen der Wertschopfungs-
kette. Dabei diirfen nicht die
besonderen  Herausforderungen
ibersehen werden: es ist nicht einfach, Patientenexpertise richtig
einzuordnen. Handelt es sich um generalisierbare Aussagen oder
sind es punktuelle Sichtweisen? Sind die geduRerten Auffassungen
reprasentativ fiir eine bestimmte Patientengruppe oder eher anek-
dotisch? Ist der Dialog fair und ausbalanciert oder bietet er An-
satzpunkte fiir eine Gefahrdung der Reputation des Unternehmens
und der beteiligten Patienten? Fiir diese Herausforderungen gibt es
jedoch Losungen. Gerade durch einen richtigen Mix verschiedener
Ansdtze, z.B. dem Gesprdch mit der verfassten Selbsthilfe, syste-
matischen Befragungen, e-Patientpanels, Patient-Advisory-Boards,
Social-Media-Analysen etc., kann es gelingen, eine vielfiltige und
doch systematische Sicht der Patienten zu gewinnen und rele-
vanten, ,harten”, Input fiir das eigene Unternehmen zu erhalten.
Pharmazeutische Unternehmer konnen so - allerdings in Koo-
peration mit anderen Stakeholdern, insbesondere Patientenorgani-
sationen - einen wichtigen Beitrag dazu leisten, dass Patienten
qualitdtsgesicherte, zuverldssige und validierte Informationen iiber
einen moglichst barrierefreien, niedrigschwelligen Zugang erhalten.

Umsetzung von Patientenorientierung beim
pharmazeutischen Unternehmen

Ergebnisse einer Umfrage bei BPI-Mitgliedern

Eine im Januar und Februar 2016 durchgefiihrte Umfrage bei Mit-
gliedsunternehmen des Bundesverbands der pharmazeutischen In-
dustrie (BPI) e.V. befasste sich mit der Umsetzung und Verankerung
von patientenorientierten MalRnahmen im Unternehmen.

Teilgenommen haben 27 Teilnehmer. Als Motiv fiir die Einrich-
tung einer speziellen Funktion fiir Patientenbelange im Unter-
nehmen stand an erster Stelle die Optimierung der Produkte und
Dienstleistungen (1,60 + 0,82). Dagegen war das Absatzinteresse
(durchschnittlicher Rang 2,56 + 1,00) oder auch die Steigerung
des Ansehens (2,44 + 1,00) nur nachrangig. Vorrangig war ferner
die Verbesserung der Kommunikation mit Patienten und Selbsthilfe
(1,68 + 0,80) Hierzu passt, dass die Gewinnung von Erkenntnis-
sen iiber die Bediirfnisse von Patienten in der Wichtigkeit weit vor
anderen Themen rangiert (1,40 + 0,68), denen sich spezielle Pati-
entenfunktionen im Unternehmen widmen sollten. Bei dieser in-
tensiveren Patientenkommunikation mdchten Unternehmen sowohl
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Verankerung der Position der/des Patientenbeauftragten

Abb. 4: Verankerung der Position der/des Patientenbeauftragten in Unternehmen der pharmazeutischen Industrie,

Quelle: admedicum-Umfrage unter BPI-Mitgliedsunternehmen 2016.

einzelne Patienten aber auch Patientenorganisationen bzw. Grup-
pen von Patienten ansprechen. Bisher nutzen Unternehmen hierfiir
vorwiegend die Wege der Online-Kommunikation sowie Broschiiren
und Informationskataloge und auch den persdnlichen, individuellen
Kontakt zu Patienten. Weniger etabliert sind Patientenprogramme
oder Veranstaltungen bei denen Unternehmen sich systematisch
und regelmdRig direkt mit Patienten austauschen.

Auffallig ist angesichts der hohen Bedeutung, die der Patienten-
arbeit in Zukunft beigemessen wird, dass zum Zeitpunkt der Be-
fragung 70 % der teilnehmenden Unternehmen noch keine geson-
derte Funktion (,Patientenbeauftragter”, ,Patient Officer”, ,Patient
Manager” o.d.) benannt hatten, welche sich ausschlieRlich oder
schwerpunktmdRig mit Patientenbelangen im und auBerhalb des
Unternehmens befasst. Bei den iibrigen Unternehmen ist eine sol-
che Position bereits etabliert worden. Hierbei handelt es sich iiber-

wiegend um kurz zuriickliegende
Entwicklungen (Abb. 4).

Die Position der Patienten-
funktion ist sehr unterschiedlich
im Organigramm verankert: Zu
etwa gleichen Teilen ist sie direkt
der Geschdftsfilhrung, den Be-
reichen Public Affairs, Corporate
Affairs oder dem Market Access
zugeordnet. Nicht genannt wur-
de das Marketing. Dieses gilt bei
vielen Unternehmen als wenig
geeignet, glaubwiirdig Patien-
tenbelange im Unternehmen mit
zu vertreten. In vielen Unter-
nehmen wird bewusst eine klare
Trennung zwischen dem Zugang
zu Patienten und Funktionen der
Vermarktung von Arzneimitteln
verfolgt.

Die vom BPI gemeinsam mit ,admedicum” durchgefiihrte Be-
fragung zeigt, dass die Grundsteine fiir eine verstdarkte Patienten-
orientierung in einigen Unternehmen der pharmazeutischen In-
dustrie bereits gelegt wurden. Auf dem Weg zu ihrer glaubhaften
und nachhaltigen Umsetzung ist noch Potenzial. Hier stehen viele
Unternehmen noch eher am Anfang oder sind auf dem Weg, das
Thema Patientenorientierung kiinftig anzugehen. Patientenarbeit
muss aktiv und kontinuierlich praktiziert werden, um Patientenbe-
diirfnisse zielfithrend zu identifizieren und langfristig erfolgreich
zu befriedigen. Voraussetzung fiir die konsequente Umsetzung von
Patientenorientierung ist die Ubernahme dieses Leitbildes in die
Unternehmenskultur, in Prozesse, Ziele und personelle Strukturen.
Es bedarf einer verbindlichen Verantwortung in Unternehmen fiir
die bedeutsame Arbeit der Patientenorientierung. Patient-Enga-
gement-Manager bzw. Patientenbeauftragte, die einen systema-
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tischen, effektiven und kontinuierlichen Austausch mit Patienten,
Patientengruppen und/oder Patientenorganisationen herstellen und
aufrechterhalten, sind von zentraler Bedeutung dafiir, dass Patien-
tenorientierung kein theoretisches Konzept bleibt. Diesen Weg zu
gehen, benétigt gleichzeitig sorgfiltige Planung und Zeit.

Risiken und Nebenwirkungen der Patientenorientierung

Welche Risiken gibt es fiir Unternehmen die sich auf den Weg
der Patientenorientierung begeben? Exponieren sie sich nicht mog-
licher Kritik, ,Patienten zu kaufen” oder lediglich ,Lippenbekennt-
nisse” abzuliefern? Die Beziehungen zu Patienten und zur verfassten
Selbsthilfe seitens der Industrie steht immer unter besonderer Be-
obachtung, weshalb es unabdingbar ist, sich an den Grundsatzen
des gegenseitigen Respekts, der Transparenz und der Achtung der
Unabhédngigkeit der Patientenseite zu orientieren. Dabei bieten die
einschldgigen Kodizes der pharmazeutischen Industrie (in Deutsch-
land: FSA?, AKG?) fiir die Unternehmensseite sowie die ,Leitsdtze
zur Zusammenarbeit der Selbsthilfe mit Wirtschaftsunternehmen
im Gesundheitswesen”“ fiir die Patientenseite eine gute Grundlage
fiir einen rechtssicheren Umgang beider Seiten miteinander. Jeder
ernsthafte und ehrliche Ansatz zu einer Verankerung von Patienten-
orientierung in pharmazeutischen Unternehmen sollte sich auf die
dort niedergelegten Grundsdtze stiitzen. Ihre Missachtung schadet
sowohl den Unternehmen als auch der Selbsthilfe, deren hdchs-
tes Gut eine glaubwiirdige Mandatierung ist. Fiir eine nachhaltige,
glaubwiirdige und fiir alle Beteiligten nutzenstiftende Beziehung
zwischen pharmazeutischen Unternehmen und Patienten sowie Pa-
tientenorganisationen braucht es aber mehr als eine Kodifizierung
von Geboten und Verboten. Erforderlich sind vielmehr Leitlinien fiir
eine Good Patient Engagement Practice, die auf den Prinzipien einer
tragfahigen, respektvollen Partnerschaft, eines sorgsamen Zuhdrens
und einer fairen Involvierung basiert. Zurzeit laufen Bestrebungen,
solche Leitlinien in einem Multi-Stakeholder-Prozess zu erstellen.

Patientenorientierung als Wettbewerbsvorteil

Patienten als Innovatoren - Patientenbediirfnisse als Innovations-
treiber

Patienten und ihre Angehdrigen sind - gerade wenn sie chro-
nisch mit einer Erkrankung leben - sehr oft Experten ihrer eigenen
Erkrankung. Fehlende oder unzureichende Versorgungsangebote
zwingen sie teilweise dazu, eigene Losungen zu finden. Das auf-
merksame Zuhoren und das Verstehen von unerfiillten Patienten-
bediirfnissen kann eine Quelle von innovativen Entwicklungen
werden. Immer mehr gehen Patientenorganisationen, inshesonde-
re in den USA (z.B. bei Krebs, Demenz, Parkinson, Mukoviszidose,
Duchenne-Muskeldystrophie und anderen seltenen Erkrankungen),
aber auch in Europa, dazu iiber, selbst zu Innovatoren zu werden
und vielversprechende Erkenntnisse der Grundlagenforschung in
eine systematische Entwicklung zu iiberfiihren. Diese dann spdter
fortzusetzen, bedarf erfahrener pharmazeutischer Partner. Hieraus
ergeben sich nicht nur Chancen fiir pharmazeutische Unterneh-
men, neue therapeutische Optionen zu entwickeln und spater zu
vermarkten. Ferner kénnen unzureichende Therapieadhdrenz oder
ein fehlender erlebbarer Nutzen bestehender Produkte fiir pharma-
zeutische Unternehmer Ausgangspunkt fiir Produktmodifikationen
oder ,beyond-the-pill“-Leistungen sein. Pharmazeutischen Unter-
nehmen, die sich konsequent an den Bediirfnissen von Patienten
orientieren und somit die traditionelle Produktorientierung neu

denken, kann es besser gelingen einen nachhaltigen Patientennut-
zen zu erzielen. Ein solcher Patientennutzen kann beispielsweise
durch Befriedigung des Bediirfnisses nach einer leichter einnehm-
baren Darreichungsform, die dem individuellen Gesundheitsstatus
des Patienten besser gerecht wird, erzielt werden. Eine ganz andere
Frage ist allerdings, ob dieser Nutzen dann auch als patientenrele-
vanter Zusatznutzen i.S. der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses, bspw. durch eine Verbesserung der Lebensqua-
litdt, abbildbar ist.

Verbesserung der Produktivitat

Die Mitarbeit an der Verbesserung des Lebens von Menschen, die
mit einer schweren Erkrankung leben miissen, ist ein starker Moti-
vationsfaktor fiir die Mitarbeiter in der pharmazeutischen Industrie.
Erleben sie, dass das eigene Unternehmen dies nicht nur kommuni-
ziert, sondern in allen Bereichen lebt und somit der Patientennutzen
tatsdchlich im Mittelpunkt der Unternehmung steht, hat dies Aus-
wirkungen auf die Motivation der einzelnen Mitarbeiter im Unter-
nehmen selbst und schlussendlich auch auf die Loyalitdt gegeniiber
dem Arbeitgeber und dessen Attraktivitdt sowie auf die Produktivi-
tat der Mitarbeiter. Unternehmen, denen es gelingt, ihre Mitarbei-
ter, aber auch ihre Investoren iiber finanzielle Anreize hinaus zu
begeistern, sind erfolgreicher als ihre Mitbewerber (McGregor 2015).

Wertsteigerung des Produktportfolios

Pharmazeutische Unternehmer miissen wirtschaftlich nachhaltig
erfolgreich sein. Diesen Umstand sollten sie auch offen kommuni-
zieren. Denn nur so kdnnen sie eine Wertschopfung fiir ihre Kapital-
geber, ihre Mitarbeiter, ihre Kunden und das Gemeinwesen generie-
ren. Ausreichend Finanzmittel sind erforderlich, um die Entwicklung
neuer diagnostischer oder therapeutischer Optionen anzugehen.
Ein an den Bediirfnissen von Patienten ausgerichtetes Produktprofil
und ein evidenzbasierter und fiir den Patienten erlebbarer Nutzen
sind unerldsslich, um eine strategisch giinstige Ausgangsposition
z.B. bei Pricing und Reimbursement-Verhandlungen zu erreichen.
Eine am Patienten orientierte klinische Entwicklung erméglicht Re-
krutierungsziele fiir klinische Studien zu erfiillen und somit potenti-
ell auch die Zeit bis zum Markteintritt zu verkiirzen. Diese Faktoren
zahlen aber direkt auf den Kapitalwert (Net Present Value) des Pro-
duktportfolios und somit auf den Unternehmenswert an sich ein.

Erhohung der Reputation

SchlieBlich ist eine Unternehmenspolitik, die sich konsequent
an den Bediirfnissen von Patienten ausrichtet, fiir das Ansehen
des Unternehmens bei Patienten und Angehorigen, bei Arzten und
Krankenhdusern und nicht zuletzt bei den Krankenkassen forderlich.
Gerade bei Preisverhandlungen und bei Entscheidern im Gesund-
heitswesen kann dieses Ansehen den entscheidenden Unterschied
ausmachen. Voraussetzung ist allerdings, dass sich Unternehmen
die Patientenorientierung nicht wie eine Maskerade auferlegen, um
sie bei erster Gelegenheit wieder zu vergessen, sondern dass sie
tatsdchlich glaubwiirdig gelebt wird.

2: Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V. http://www.
fsa-pharma.de/fileadmin/Downloads/Pdf_s/Kodizes__Empfehlungen/
FSA-Kodex_Patientenorganisationen_Web.pdf (Zugriff am 4.1.2017)

3: Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e.V. - http://
www.ak-gesundheitswesen.de/patientenkodex/ (Zugriff am 4.1.2017)

4: http://www.bag-selbsthilfe.de/neutralitaet-und-unabhaengigkeit-der-
selbsthilfe.html (Zugriff am 4.1.2017)

Monitor Versorgungsforschung 01/2018 63



Wissenschaft

~Umlaufbahn”

O 9 Pharmazeutische

Unternehmen

Abb. 5: Die ,Umlaufbahn” um die Patienten.

Grundlage der Patientenorientierung: Bediirf-
nisse der Patienten verstehen und umsetzen

Unabdingbare Voraussetzung fiir die oben dargestellte unterneh-
mensinterne Umsetzung von Patientenorientierung ist es allerdings
zundchst iiberhaupt zu wissen, was Patienten wollen. Es ist die
Frage nach ihren Bediirfnissen, Wiinschen, Prioritaten und Préfe-
renzen. Dies wird zunehmend in der pharmazeutischen Industrie an-
erkannt. So hat der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI) e.V. in seinem jiingsten Positionspapier zur Patientenorientie-
rung gerade dieser Frage groRe Bedeutung eingerdumt®.

Aber wie die Patientenbediirfnisse identifizieren? Wie ,vom Pa-
tienten her denken”? Und wie anhand gewonnener Erkenntnisse
Produkte und Dienstleistungen bedarfsgerecht optimieren? Wesent-
lich hierbei ist die ganzheitliche Wahrnehmung des Patienten als
in Anspruch nehmender, wahlender und finanzierender Konsument,
als Objekt des Versorgungsprozesses, aber auch als Ko-Produzent
mit individuellem Gesundheits- und Krankheitsverhalten, mit sub-
jektiven Wiinschen und Erwartungen (vgl. Grande 2014). Statt iiber
den Patienten ausschlieRlich mit Dritten, z.B. Arzten und Experten,
zu sprechen, wird zunehmend die - eigentlich selbstverstandliche -
Tatsache anerkannt, dass es weit sinnvoller ist, mit den Patienten
selbst zu sprechen. Hierfiir stehen wissenschaftlich fundierte Me-
thoden (qualitative und quantitative Befragungen, conjoint-Ana-
lysen, mixed-methods Ansdtze) zur Verfiigung (Miihlbacher 2015).
Ebenso sind die Einbindung und der transparente und faire Dialog
mit der Selbsthilfe erforderlich. Es kann allerdings nicht iberse-
hen werden, dass der Organisationsgrad der Selbsthilfe in den ein-
zelnen Indikationsgebieten sehr unterschiedlich ist. Wahrend in
einzelnen seltenen Erkrankungen (z.B. Mukoviszidose) sehr hohe
Selbsthilfe-Beteiligungen (z.T. deutlich iiber 50 % der prdvalenten
Patienten bzw. ihrer Angehdrigen) erreicht werden, ist dies bei
Volkskrankheiten nicht der Fall. So sind nur ca. 0,8 % aller Diabe-
tiker in Deutschland Mitglied in einer Selbsthilfeorganisation. ,Mit

5: BPI (2016): http://www.bpi.de/fileadmin/media/bpi/Downloads/Inter-
net/Publikationen/Positionspapiere/2016-09-15_Positionspapier_Pati-
entenorientierung.pdf (abgerufen 27.12.2016)

6: vgl. Good Pharmacovigilance Practices (GVP) der European Medicines
Agency, VI.B.1.1.4.: Information on suspected adverse reactions from
the internet or digital media).

MVF 01/2018 11. Jahrgang 29.01.2018

Patienten kommunizieren” ist daher nicht gleichzusetzen mit dem
stets erforderlichen Dialog mit der verfassten Selbsthilfe. Vielmehr
missen Patientensichtweisen auch auRerhalb verfasster Strukturen
aufgerufen und in die Arbeit von pharmazeutischen Unternehmen
integriert werden. Zunehmend an Bedeutung gewinnen daher auch
spontane AuBerungen von Patienten in Sozialen Medien oder an-
deren internet-basierten Kommunikationsformen (Foren, Chatrooms
etc.). Wahrend hier nicht befriedigte Bediirfnisse von Patienten
sehr deutlich artikuliert werden und diese Medien daher eine wert-
volle Quelle von Informationen darstellen, miissen pharmazeutische
Unternehmen aber darauf achten, die Grundregeln von Transparenz
und Respekt stets zu beachten. SchlieRlich miissen auch addquate
Prozesse zur Detektion von Pharmakovigilanz-Signalen und deren
addquate Prozessierung vorgehalten werden.® Nicht zuletzt bieten
auch Patient-Advisory Boards oder Patientenbotschafter die Mdg-
lichkeit, mit konkreten Ansprechpartnern ,offline” oder auch in
Form von e-Patientpanels ,online” patientenrelevante Fragen zu
diskutieren.

Der pharmazeutische Unternehmer muss sich fragen, in welcher
~Umlaufbahn” er sich um den Patienten bewegt (Abb. 5). Dabei sind
nicht die UnternehmensgrofRRe und ihre materiellen Ressourcen ent-
scheidend, sondern die Fahigkeit, sich den Erfahrungen, Meinungen
und Bediirfnissen von Patienten systematisch zu 6ffnen.

Fazit

Das Gesundheitswesen der Zukunft sieht den Patienten im Mit-
telpunkt des Geschehens und spricht mit ihm und nicht tber ihn,
bindet ihn damit wirklich ein. Vor allem aber fordern dies Patienten
zunehmend ein und praktizieren nicht zuletzt durch digitale Mog-
lichkeiten Patientenorientierung ohne dazu aufgefordert worden zu
sein. Patienten werden zu einem aktiven mitwirkenden Bestandteil
eines innovativen Versorgungssystems, in dem Patientenorientie-
rung, partizipative Entscheidungsfindung und ein offener Dialog der
Akteure eingefordert, gefordert und gelebt werden. Hier kommuni-
zieren alle Beteiligten auf Augenhdhe, vertrauensvoll und transpa-
rent und im Bewusstsein der manchmal gegensdtzlichen Interessen
unter Achtung der Souverdnitdt und Unabhdngigkeit miteinander.
Um diese Vision in die Realitdt umzusetzen, braucht es Geduld,
Respekt und eine nachhaltige 6konomische Basis. Fiir pharmazeu-
tische Unternehmen bietet die konsequente Patientenorientierung
die groRe Chance, Produkte und Dienstleistungen anzubieten, die
einen echten Patientennutzen haben und somit einen Vorteil ge-
geniiber Wetthewerbern vermitteln, die dies nicht tun. Immer mehr
wird aber die bestmdgliche Befriedigung von Patientenbediirfnissen
schlichtweg eine Voraussetzung zum Verbleib im Markt. Sie ist da-
her die zentrale strategische Aufgabe eines pharmazeutischen Un-
ternehmers. Nicht morgen, sondern bereits heute. <<
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Patient-orientation in pharmaceutical companies: contradiction or prerequisite
for innovation and economical success?

Patient-orientation is the path towards a patient-centered health-care system that puts the needs of patients in the center of its entire acti-
vities. Regulators, pricing & reimbursement authorities and last but not least the patients themselves make patient-orientation a key success
factor in the marketplace. At the level of pharmaceutical companies, patient-orientation has five dimensions: (i) strategy and organization, (ii)
research and portfolio-management, (iii) development and market-access, (iv) services and service-design and (v) respectful and transparent
communication. Including patient expertise in all of these dimensions reflects a paradigm-change. It must be both systematic and continuously
and can be realized by various approaches. A survey amongst the membership of the German pharmaceutical industry association BPI revealed
that for most of the companies gaining insights into the needs of patients and the optimization of their products/services is of utmost impor-
tance to them. Still, only 30% of the PC reported to have a special patient-liaison function in place. Such function was seen as instrumental to
make patient-orientation work and translate into sustainable operation. True patient-orientation can only be translated into practice if not seen
as a “nice-to-have”-feature but taken seriously as a prerequisite for future success in business.
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