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Kernaussagen




Klinische Forschung ist eine wichtige Investition in unserem Gesundheitswesen;
alle beteiligten Partner profitieren direkt oder indirekt von klinischer Forschung

Klinische Forschung
ist eine wichtige
Investition in das

deutsche

Gesundheitswesen.
Alle Beteiligten
profitieren direkt
oder indirekt von

klinischer
Forschung

Nutzen fur Patienten

Patienten erhalten in Studien friheren Zugang zu innovativen
Behandlungsoptionen.
Es kdnnten grundsatzlich mehr Patienten in Studien eingeschlossen
werden und eine Verbesserung der Behandlung erfahren.

Nutzen flr Fachkrafte im deutschen Gesundheitssystem

Arzte gewinnen neue, praktische Erkenntnisse durch die direkte
Beteiligung an klinischen Studien. Unter Umstanden kdnnen sie
optimierte Handlungsempfehlungen formulieren, sich friih mit neuen
Behandlungsoptionen vertraut machen, sowie ihre wissenschaftliche
Reputation verbessern.

Nutzen fir das deutsche Gesundheitssystem

Fir das Gesundheitssystem konnen klinische Studien zu einer

Kostenentlastung fihren. Die Investitionen des Sponsors kdnnen z.B. die

Kosten fur die Arzneimittel abdecken. Zudem haben klinische Studien
positive makrookonomische Effekte.

© VINTURA

Deutschland schopft sein Potenzial nicht voll aus

Um den Nutzen klinischer
Studien zu steigern,
mussen wir Malinahmen
zur Erleichterung der
Investitionen in die
klinische Forschung in
Deutschland ergreifen!

VINTURA



Patienten profitieren von innovativen Behandlungsoptionen und einem fruhzeitigen Zugang
zu Innovationen

‘ Nutzen fur Patienten

Langfristig

Vision
Breite(re) Akzeptanz als Behandlungsoption,
Mittelfristig Patienten erhalten (technische)

Unterstitzungen durch Aufklarungsportale (KI-
. . gestlitzt; mit Telematikinfrastruktur verzahnt),

Interimsziel ) ,Multiplikatoren” und niedergelassene Arzte

Die Patienten(organisationen) und Arzte sind aktiv.
Heute sensibilisieren proaktiv fur die Teilnahme an

klinischen Studien und die Option, weitere
Behandlungsoptionen zu nutzen — auch bei

Aktueller Status chronischen Erkrankungen.
Vorrangig sind nur Patienten mit einem

hohen medizinischen Bedarf bzw. akuten oder
lebensbedrohlichen Erkrankungen bereit an
klinischen Studien teilzunehmen. Fir
Patienten mit chronischen Erkrankungen wird
der Nutzen nicht ausgeschopft.
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Nutzen fur Patienten

© =

* Bei SLE werden 84,6% der Patienten entsprechend der Leitlinien und
weitere 0,9% mit anderen potenziell fir SLE verabreichte
Medikamente aulRerhalb der Routineversorgung behandelt.

* Der Anteil der behandelten Patienten mit Biologika (z.B. Belimumab)
als weitere Therapieeskalationsstufe entspricht laut Experten mit
5,6% nicht den ca. 14% mit moderaten bis schweren
Krankheitsverldufen.

* Patienten in Deutschland erhalten bereits einen relativ
hohen Therapiestandard, bendtigen jedoch zum Teil
weitere Behandlungsoptionen.

* Patienten erhalten in Studien friiheren Zugang zu

. . . * Im Durchschnitt vergehen 9,4 Jahre vom Start einer klinischen
innovativen Behandlungsoptionen.

Studie bis zur Zulassung eines Medikaments (bei der FDA)*

* Von 2017-2022 gab es in Deutschland 10 laufende klinische Studien
fiir SLE in die 5,2% Patienten aus Deutschland eingeschlossen
werden sollten. Nach Studienende kam nur 1,0% der
eingeschlossenen Patienten aus Deutschland.

* Fir CLL gab es in Deutschland 3 laufende klinische Studien in die
28,3% Patienten aus Deutschland eingeschlossen werden sollten.
Nach Studienende waren 25,3% der eingeschriebenen Patienten aus
Deutschland, was laut Experten den hohen Therapiebedarfin
onkologischen Erkrankungen widerspiegelt.

* Es kdnnten grundsatzlich mehr Patienten in Studien
eingeschlossen werden, insbesondere bei nicht-
onkologischen oder nicht-lebensbedrohlichen
Erkrankungen und eine Verbesserung der Behandlung
erfahren.

CLL: Chronische lymphatische Leukdmie; FDA: United States Food and Drug Administration; SLE: Systemischer Lupus Erythematodes
Quelle: 1. McNamee, L. M . Et al (2017). Timelines of translational science: from technology initiation to fda approval. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371 V I NT U RA



https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371

Arzte profitieren von den Erfahrungen mit Innovationen, die sich in optimierten
Handlungsempfehlungen widerspiegeln

Nutzen fir Fachkrafte im deutschen Gesundheitssystem

Langfristig

Vision
Eine ,Wissen generierende Versorgung” ist breit
Mittelfristig etabliert und klinische Forschung wird gezielt
auch von niedergelassenen Arzten gefordert,
dezidiertes Personal ist kein limitierender

Interimsziel Faktor, sondern erméglicht eine breite
Mehr Transparenz und eine Reduktion des Teilnahme.
Heute birokratischen Aufwands, mehr Forderungen

gemeinsam mit den Kliniktragern schaffen eine
bessere Infrastruktur. Klinische Forschung wird

Aktueller Status als fester Bestandteil in die Ausbildung
Selbst in akademischen Zentren (mit integriert, Studienkoordinatoren-Status wird
Koordinierungszentrum fiir klinische Studien) aufgewertet durch eine hochwertige
werden viele Anfragen aus Kapazitdtsgriinden Ausbildung, einer adidquaten Eingruppierung
abgelehnt. und dadurch Anerkennung.
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Nutzen fur Fachkrafte im deutschen Gesundheitssystem

A

©

+ Arzte wiren evtl. bereit, miissen aus Kapazititsgriinden

ablehnen und nehmen die Stagnation von klinischen
Studien nicht so wahr (Klinikverwaltung miisste mehr
Ressourcen zur Verfligung stellen, im niedergelassenen
Bereich fehlt ebenfalls der Anreiz in die Infrastruktur zu
investieren).

Arzte gewinnen neue, praktische Erkenntnisse durch die
direkte Beteiligung an klinischen Studien und kénnen
sich friih mit neuen Behandlungsoptionen vertraut
machen. Unter Umstanden kdnnen sie optimierte
Handlungsempfehlungen formulieren, sowie ihre
wissenschaftliche Reputation verbessern.

© VINTURA

SLE: Systemischer Lupus Erythematodes

AN

"Wir haben nicht geniigend Kapazitédten, um alle Anfragen fiir
klinische Studien zu bearbeiten.” - Experte

"Mir war nicht bewusst, dass die Zahl riickléufig ist, denn wir
erhalten immer noch regelmdfig neue Anfragen." - Experte

Ein groRer Anteil der SLE-Patienten wird nach wie vor mit
symptomkontrollierenden Arzneimitteln wie Prednison behandelt,
was laut Experten nicht den neuesten klinischen Leitlinien
entspricht.

Auch in Zukunft wird es wichtig sein, Experten frihzeitig in Kontakt
mit Innovationen zu bringen, damit Sie Erfahrungen sammeln
kénnen und diese mit den Kollegen (Klinik und niedergelassene
Arzte) teilen, um einen hohen Therapiestandard in Deutschland und
das Vertrauen in die Medizin aufrecht zu erhalten.

\VINTURA



FlUr das Gesundheitssystem entstehen keine Mehrkosten, da die Investitionen des
Sponsors die Kosten z.B. fur die Arzneimittel abdecken konnen

Nutzen fiir das deutsche Gesundheitssystem

Langfristig

Vision
Investitionen in das Gesundheitssystem durch
Mittelfristig Studien wachsen an und die Gesellschaft
profitiert substanziell von positiven

. . makrodkonomischen Effekten.
Interimsziel

Transparente Prozesse zur Verbesserung der
Heute Effizienz und Anregung der
Regulierungsbehoérden und Ethikkommissionen

klinische Forschung in Deutschland zu

Aktueller Status intensivieren und zu beschleunigen.
Die Kosten fiir zugelassene Arzneimittel

werden in Deutschland grundsatzlich
erstattet. Klinische Studien flihren nicht zu
Mehrkosten, Sponsoren tragen Kosten fiir

Arzneimittel von Studienteilnehmern.

© VINTURA \V|NTURA



Nutzen fur unser Gesundheitssystem
© ~
A

* Bei SLE-Patienten entfallen 48,2% der durchschnittlichen
krankheitsbedingten Behandlungskosten auf Arzneimittelkosten.

* Zwischen 2017 und 2022 kénnten durch den Einschluss von SLE-
Patienten in Deutschland 30.416 € an Arzneimittelkosten durch den
Studiensponsor tibernommen worden sein.

* Theoretisch konnten bei einem Einschluss von bis zu 10% aller in
Frage kommenden SLE-Patienten in Deutschland die Investitionen in
unser Gesundheitssystem bis zu ca. 1,17 Millionen Euro betragen.

* Fir das Gesundheitssystem konnen klinische Studien zu
einer Kostenentlastung flihren. Die Investitionen des
Sponsors decken die Kosten mindestens fiir die

Arzneimittel in vollem Umfang ab. * Bei CLL-Patienten entfallen 91,5% der durchschnittlichen

krankheitsbedingten Behandlungskosten auf Arzneimittelkosten.

* Zwischen 2017 und 2022 kdénnten durch den Einschluss von CLL-
Patienten in Deutschland 2.026.117 € an Arzneimittelkosten durch
den Studiensponsor libernommen worden sein. Dies entspricht
bereits 10% der in Frage kommenden Patienten.

*  Weitere klinische Forschung fordert die stetige Verbesserung des
Forschungsumfelds wie auch die lokale Wirtschaft.-2

* Die Durchfihrung klinischer Studien schafft ein qualitativ
hochwertiges Umfeld fiir Patienten, Angehdrige der
Gesundheitsberufe und pharmazeutische Unternehmen.

* Zudem haben klinische Studien positive
makrodkonomische Effekte.

CLL: Chronische lymphatische Leukdmie; SLE: Systemischer Lupus Erythematodes v I N T U R A
Quelle: 1. Economic impact of industry-sponsored CT of pharmaceutical products in Austria; 2. Aiding The Advancement Of Science And The U.S. Economy (forbes.com)



https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/13696998.2020.1728977
https://www.forbes.com/sites/forbestechcouncil/2019/07/26/clinical-research-aiding-the-advancement-of-science-and-the-u-s-economy/?sh=72152db55dc0
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Der Nutzen der klinischen Forschung ist fur alle beteiligten Partner offensichtlich; es
muss so schnell wie moglich gehandelt werden, die MalRnahmen wurden vorgestellt®

Alle beteiligten Partner (Patienten, Arzte und Fachkrifte im Gesundheitswesen, das Gesundheitssystem) profitieren von der Férderung pharmazeutischer
Innovationen und klinischer Forschung in Deutschland.

Die groliten Hiirden umfassen:

Die Identifikation von Patienten durch aktive Rekrutierung in Patientenakten oder reaktiv liber Patienteninformationssysteme.
Der birokratische Aufwand und die Dauer der administrativen Prozesse, insbesondere bei Vertragen.

Die fehlende Unterstiitzung und Durchfihrung klinischer Studien aufgrund des Mangels an Studienkoordinatoren.

Konkrete Verbesserungsvorschlage und Handlungsempfehlungen liegen bereits vor (vfa/ Kearney) und missen schnellstmoglich umgesetzt werden, um
Deutschland als Innovationsstandort attraktiv zu halten.

SITUATION & KOMPLIKATION

Erganzend sind folgende Punkte relevant:
D Ve rSta rkte Kom m u n i katio nl u m d ie pOSitive n AS pe kte Wenn jetzt nicht entschieden geljandre!t wird, laufen bjs zu 40 % der Patienten in Deutschland, die der;ewt an klmrischen Studign teilnehmen, Gefahr, bis
Zu Ve rsté rke n’ U n kI a rh eite n a us de m Weg ZU r_-a u m e n u nd d e n E i nfl USS 2023 den frihzeitigen Zugang zu innovativen, noch mczt zugelassenen therapeutischen Optionen zu verlieren
von Patientenorganisationen auf das Studienkonzept zu verdeutlichen. N o heTIONEN _ - ,
.. . ) ) . Deutschland kann klinische Forschung fordern, indem es sich auf 7 Bereiche konzentriert, die es zu verbessern gilt
O Verkniipfung rekrutierender Studien mit verschiedenen

Arztinformationssystemen (Fokus auf die Softwareldsungen

mit groBer Reichweite).

Verbesserte Kommunikation und Information an niedergelassene
(Haus-)Arzte, tiber die Méglichkeiten Patienten an Studienzentren
zu Uberweisen.

© VINTURA
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Systematischer
Abbau des
biirokratischen
Aufwands flr
die
Genehmigung
von Studien

Vereinfachung
des Vertrags-
abschlusses
zwischen
medizinischen
Einrichtungen
und Studien-
sponsoren

Beschleunigung
der
Durchfuhrung
von Studien
durch Erhéhung
der Zahl der
beteiligten
Spezialisten und
Patienten

Sammlung
internationaler
medizinischer
Forschungs- und
Patientendaten

Ermoglichung
und
Vereinfachung
des
Datenzugangs
fur die
industrielle
Farschung

Forderung von
Spitzen-
leistungen in der
Wissenschaft

Starkung der
Vernetzung und
der
translationalen
Ausrichtung
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Projektziel ist, den Nutzen klinischer Studien fur Patienten, diverse Stakeholder sowie das
Gesundheitssystem aufzuzeigen und positiv auf die Standortdebatte einzuwirken

Definition des Nutzens von klinischen . .
Wirkung erzielen

Studien

Nutzen fiir Patienten durch
friheren Zugang zu
Innovationen

Nutzen fiir das . . .
Gesundheitssystemidurch Verwendung der Argumente in Diskussionen

mit Interessensvertretern, um den Nutzen
klinischer Studien fiir Patienten und das
Gesundheitssystem in Deutschland zu
verdeutlichen und konkrete Vorschlage fiir
Verbesserungen der Bedingungen am

Investitionen der Industrie
zum Nutzen der
teilnehmenden Patienten

Auf der Grundlage der Analyse einen
Mehrwert schaffen und fundierte
Argumente fur die Kommunikation mit
relevanten Interessensvertretern

L EI (T entwmkgln, wie z.B. Kostentragern und Standort Deutschland einzubringen
ungenutzter Potenziale Entscheidungstragern
durch die Analyse der /

tatsachlichen vs. der
potenziellen Teilnehmer-
zahlen, und daraus
resultierend eine N . . .
Verbesserung der Schwerpunkt des Workshops Néchste Schritte nach diesem Projekt

Patientenbeteiligung

© VINTURA \V|NTURA



Unser Projekt unterstutzt das Ubergeordnete Ziel, pharmazeutische Innovationen und
klinische Forschung in Deutschland zu fordern

SITUATION & KOMPLIKATION

Wenn jetzt nicht entschieden gehandelt wird, laufen bis zu 40 % der Patienten in Deutschland, die derzeit an klinischen Studien teilnehmen, Gefahr, bis
2023 den friihzeitigen Zugang zu innovativen, noch nicht zugelassenen therapeutischen Optionen zu verlieren

14

v

AKTIONEN

Deutschland kann klinische Forschung fordern, indem es sich auf 7 Bereiche konzentriert, die es zu verbessern gilt

v

v

v

v

v

. Beschleunigun .
. Vereinfachung gung Ermoglichung
Systematischer des Vertrags der und
Abbau des & Durchfiihrung Sammlung . .. Starkung der
. . abschlusses . . ) Vereinfachung Forderung von
blrokratischen i von Studien internationaler . Vernetzung und
. zwischen i L des Spitzen-
Aufwands flr o durch Erhéhung medizinischer . . der
. medizinischen Datenzugangs leistungen in der .
die . der Zahl der Forschungs- und . . translationalen
. Einrichtungen . . fir die Wissenschaft .
Genehmigung . beteiligten Patientendaten . . Ausrichtung
. und Studien- . industrielle
von Studien Spezialisten und
sponsoren . Forschung
Patienten

FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu ermoglichen, miissen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und
der Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fiir Deutschland klar und bekannt sein

v

v

Nutzen fir Patienten ’ ‘

Nutzen fiir Fachkrafte im
deutschen Gesundheitssystem ‘

Nutzen fir das deutsche
Gesundheitssystem

Nutzen fur die
‘ Pharmaunternehmen

© VINTURA
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Um Entscheidungstrager zu ermutigen, diese Veranderungen zu ermoglichen, muss der
Nutzen klinischer Studien fir Deutschland deutlich gemacht werden

FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu ermoglichen, miissen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behorden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und
der Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fiir Deutschland klar und bekannt sein

v v v v
Nutzen fiir Patienten Nutzen flir Fachkrafte im Nutzen flr das deutsche Nutzen flir die Pharmaunternehmen
‘ deutschen Gesundheitssystem Gesundheitssystem in Deutschland
——
Klinischer Nutzen Erste klinische
_’I durch die Behandlung > Erfahrungen mit Kosteneinsparungen Schnellere Akz'ept:?m'z durch
e Innovationen » durch die Behandlung der > Erfahrungen |!'1 klinischen
— gang zu : Patienten in Studien? Studien
Behandlung Steigerung des
. > wissenschaftlichen . Einbezug des relevanten
¥ Intensivere Versorgung Ansehens der Experten - Gesfe”sc_haft"Chir _Nh“tze”' » Behandlungskontextes fiir
e : - — : > "gg . Beitrag zur fru 'eren Deutschland
> passionate use Méglicherweise - Rickkehr an den Arbeitsplatz
Programme# regelmdpigere Erleichterte Akquise von
Verbesserung der i Aktualisierung der ,| Beitrag zur Versorgung von > Forschungs- und
Lebensqualitat Leitlinien Patienten? Entwicklungsinvestitionen

QUALITATIVE UNTERSUCHUNGEN

Durch Primér- und Sekundarforschung werden alle Elemente in der qualitativen Untersuchung einbezogen

QUANTITATIVE UNTERSUCHUNGEN

Um die Auswirkungen fir Patienten und das Gesundheitssystem in Deutschland zu quantifizieren, werden 2 Indikationen verwendet (A1, A2, C1, C2)

© VINTURA :"#‘_V|NTURA
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Im Rahmen dieses Projekts haben wir qualitative und quantitative Analysen durchgefihrt,
um den Nutzen klinischer Studien zu ermitteln

2

Festlegung der relevanten

Indikationen 3

Analyse von klinischen Studien und Krankenkassendaten

Interviews tiber den Nutzen von klinischen Studien

Interpretation

Chronische Systemischer Lupus
Lymphatische Leukamie Erythematodes (SLE)
(CLL)
@B% @)
Adipositas Herz-Kreislauf-

Erkrankung

Zystische Fibrose

Ergebnisse aus der quantitativen

Analyse der Krankenkassendaten

Erkenntnisse der qualitativen
Informationen aus den Interviews

Zusammenfassung und
Interpretation der
Ergebnisse

v

Brainstorming zu den
verschiedenen
Abschnitten

v

Interaktive Diskussion
zu den nachsten
Schritten

© VINTURA
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Zu diesem Zweck haben wir Daten aus der InGef-Forschungsdatenbank ausgewertet und
Interviews mit verschiedenen Akteuren im Bereich der klin. Forschung durchgefuhrt

Quantitative Analysen

InGef-Forschungsdatenbank

\ Pool von rund 60 verschiedenen gesetzlichen Krankenversicherungen
mit ca. 4 Millionen Versicherten, die nach Alter und Geschlecht
reprasentativ fur die deutsche Bevolkerung strukturiert sind

\ Verfligbare Daten fir den Zeitraum 2017-2022

\ Anonymisierte Daten auf Patientenbasis fiir alle Datenbereiche

Vorgehen
\ Entwicklung eines RWD-Studienprotokolls

\ Analyse der Daten durch das InGef

\ Prifung der Daten durch das Vintura/ Cencora Team

Qualitative Analysen

Arzte Patienten Andere
V3 far CLL \ 1 far SLE ' 2 Unternehmen
\ 3 fur SLE \ 2 far ZF ' 2 CROs
\ 2 fur Adipositas
\ 1 fur HKE
—— CRO und PAG Experten
e IA\ UNIVERSITY OF
BUVEBA Z‘ﬂ HOHENHEIM UNIVERSITATS _
g = = LINIKUMFetUre
‘g;(c)d { h h U Heinrich Heine
Practice® lnl um Universitat
FRANKFURT (ODER) Dusseldorf

MUKOVISZIDOSE,
\(// Helfen. Forschen. Heilen. -
U

Universitatsklinikum :;@&zé

Hamburg-Eppendorf g’a‘:‘;:%; UNIVERSITAT ZU LUBECK U K
Celliti -Krankenh:

C[J:) St. Petrus - RHEUMAZENTRUMRUHRGEBIET < s H
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FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu ermoglichen, missen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und der
Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fur Deutschland klar und bekannt sein
D e O

Nutzen flir Fachkrafte im Nutzen fiir das deutsche tzen fiir die Pharmaunternehmen

deutschen Gesundheitssystem Gesundheitssystem in Deutschland

a Erste klinische o L ——

Erfahrungen mit Kostgneinsparungen Schnellere Akz.epta.n-z durch
Innovationen durch die Behandlung der Erfahrungenin klinischen
Patienten in Studien? Studien

Steigerung des

wissenschaftlichen ) Schnellere Akzeptanz durch
Gesellschaftlicher Nutzen, -
Ansehens der Experten . . Erfahrungenin klinischen
ggf. Beitrag zur friheren ctudien

Modglicherweise - tckkehr an den Arbeitsplatz
regelmdfigere o

Erleichterte Akquise von
Aktualisierung der Beitrag zur Versorgung von Forschungs- und
Leitlinien Patienten? Entwicklungsinvestitionen




» Neben neuer Behandlungsoptionen, bieten klinische Studien einen zusatzlichen Nutzen fur
die teilnehmenden Patienten

Klinischer Nutzen durch
die Behandlung

Wenn keine adaquaten
Behandlungsmoglichkeiten
zur Verfiigung stehen,
kdnnen klinische Studien
eine zusatzliche (oder sogar
die einzige)
Behandlungsoption sein.
Aber: Da in Deutschland die
Routineversorgung gut ist,
bedarf es — je nach
Therapiegebiet —
besonderer Anstrengungen,
Patienten zu gewinnen.

19

Friherer Zugang zur
Behandlung

Die Patienten erhalten z.T.
Jahrel friiher Zugang zu
neuen innovativen
Behandlungsoptionen,
insbesondere wenn keine
weiteren Optionen zur
Verfligung stehen

"Patienten mit
fortschreitender Erkrankung
sind bereit, an klinischen
Studien teilzunehmen, weil sie
dadurch eine zusdtzliche
Option erhalten..." - CLL
Experte

e

Intensivere Versorgung

Die Patienten werden
intensiver betreut,
umfangreicher untersucht
und vergleichsweise
besser versorgt als dies
heute bei gesetzlich
versicherten Patienten der
Fall ist

"Die Patienten werden in einer klinischen
Studie besser betreut, da sie hdufiger

untersucht werden"

- SLE & CLL Experte

________________________________

© VINTURA

_________

Verbesserung der
Lebensqualitat

Neben dem klinischen
Nutzen kdnnen Studien im
Vergleich zur derzeitigen
Standardbehandlung auch
einen Zugewinn an
Lebensqualitat bieten
(z. B. geringere Toxizitat)

________

et ——

"Das ist eine sehr gute Nachricht, vor allem fiir
Patienten, die schon austherapiert sind. Die
Modglichkeit eine Behandlung zu bekommen ist

Aussicht auf CUPs

Nach den klinischen
Studien wird der
Patientenzugang durch
Compassionate Use
Programme (CUPs)
fortgesetzt

_

lebensverédndernd....”

- CLL Experte /

___________________________________

\VINTURA


https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371
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84,6% der deutschen SLE-Patienten werden routinemaldig behandelt; 14,5% werden

moglicherweise aufgrund eines aktuell milden Verlaufs der Krankheit nicht behandelt

Systemischer Lupus Erythematodes (SLE) in Deutschland

2022: 47.305 Patienten mit SLE in Deutschland

84,6% (40.041) der Patienten
erhielten eine

'\ 4 Routineversorgung
R " 15,4% (7.264) Patienten

erhielten keine
Routineversorgung

0,9% dieser Patienten (404 aus 47.305) werden mit SLE-
relevanten Therapien, die nicht zur Routineversorgung
gehoren behandelt

14,5% dieser Patienten (6.860 aus 47.305) wurden nicht
entsprechend der Routineversorgung bzw. der breiteren
ATC-Gruppen behandelt

20

61.0% Schweregrad des SLE

34,0%

9,7%
2,4% 2,1%

Mild Mild bis Moderat Moderat Schwer
Moderat bis schwer

Bei Patienten mit leichter Erkrankung ist die
Wahrscheinlichkeit am grofSten, dass sie keine
Behandlung erhalten haben. Dies kdnnte
moglicherweise erklaren, warum 14,5% der SLE-
Patienten nicht entsprechend behandelt werden.

_______________________________________________

»Eigentlich sollte fast jeden Patienten behandelt zumindest mit
Hydroxychloroquin. Es ist ungewéhnlich so viel Patienten

therapiefrei sind." .

- SLE Experte ,:

s

\VINTURA



,» Belimumab verzeichnet ein stetiges Wachstum, obwohl es deutlich mehr Patienten mit
schweren Verlaufen gabe

Verordnungen fiir Patienten mit SLE von 2018 — 2022*

| ,Nur 5,6% Biologikum und dafiir 41% Cortison ist einfach ein o ,Hydroxychloroquin sollte

i Missverhdltnis, muss man ganz klar sagen.” eigentlich bei 100% sein, das

! ist sozusagen wie Trinkwasser
' fiir die Lupus Patienten, bei uns

- SLE Experte i

e mm———— lag das um die 80% wegen
/ Unvertrdglichkeit und
- 46 5% / Allergien..."
0 o,
. . 45,5% 1270 46,0% \ - SLE Experte
= 44,2% ¢ —o Hydroxychloroquine -
[ JoTTTTTTTTTTT T T T T T T TS \\
% 411,0% _____ / ,...41% ist viel zu hoch.
g —® Prednisolone \ Prednisolone sollte am
g | besten kein Patient mehr
@ : bekommen"
s 1
v i -
T 1 \ SLE Experte J
g -
8 ] '/ ______________________________ \
5 ', Biologikum ist zu niedrig, in
o . 4 6% 5,3% 5,6% _I unserer Kerndokumentation
S 13,3% 3,9% ’ Belimumab <, eher11%"-SLEExperte |
<Ct Zugelassen fiir hochgradig >
aktiven SLE el
. ,Nicht alle Praxen sind darauf
' ' ' ' Ca. 14% der Patienten werden \‘. ausgerichtet um mit der IV
2018 2019 2020 2021 2022 mit einer Erkrankung von i Gabe anzufangen." - SLE

moderat bis schwer eingestuft; | EXE erte

Hinweis auf eine zégerliche
Belimumab EMA-Zulassungen; 2011: Intravends; 2017: Subkutan; * nicht vollstandig Verordnung auf die néchste

21\ Quelle: Vintura analysis © VINTURA effektive Therapiestufe \V INTURA



» Zwischen 2017 und 2022 kamen theoretisch ca. 8.272 SLE-Patienten fur klinische Studien in
Frage; 21 wurden tatsachlich in die 10 aktiven klinischen Studien in DE aufgenommen

SLE-Patienten in Deutschland
2017-2022 (n=67.185)

1,0%! ausgeschlossen
wegen des Alters (<18 Jahre)

2,4%! ausgeschlossen
weil die Patientinnen schwanger waren
oder stillend

"’ 2017-2022: 10 laufende klinische Studien3

11,3%! ausgeschlossen
weil keine angemessene Grundbehandlung
erfolgte

5,2% (121 von 2.320) der Studienteilnehmer
sollten Patienten aus Deutschland sein3

. Tatsachlich kamen nur 1,0% (21 von 2.221) der
0,9%! ausgeschlossen j ) )
weil chronische Infektionen vorlagen eingeschlossenen Studienteilnehmer aus
Deutschland

85,5%2 ausgeschlossen
weil die Patienten keine Behandlung

o Der Nutzen, den klinische Studien fiir die Patientinnen
bekamen und/oder benétigten

~0—00-0

und Patienten mit SLE in Deutschland haben konnte, ist

‘basierend auf InGef-Daten 8.272 Patienten mit SLE, die zwischen damit bei weitem nicht ausgeschépft
%basierend auf Expertenwissen
et 2017 und 2022 fur klinische Studien in
Frage gekommen waren

1. Basierend auf Krankenkassendaten; 2. Anndherung, Anteil nicht SLE-spezifisch behandelter Patienten; 3. Patienten, die laut pharmnetbund.de in klinischen Studien der Phase 2/3 aufgenommen
22 werden sollten; Einschlusskriterien: Studienbeginn >2017; Studienende <2022; Datenquelle geplante Patientenzahlen: pharmnetbund.de; Datenquelle tatsachliche Patientenzahlen: ctr.eu \VINTURA



. Eine Analyse der CLL-Population in DE zeigt, dass 11,9% der Patienten routinemalig
behandelt werden und 78,0% keine CLL-Behandlung erhalten

Chronische lymphatische Leukdmie (CLL) in Deutschland

2022: 102.300 Patienten mit CLL in Germany

11,9% (12.129) der Patienten
erhielten eine
Routineversorgung

/‘—.

u’

= 10,2% dieser Patienten (10.403 aus 102.300)
werden mit CLL-bezogenen Therapien behandelt,
die nicht zur Routineversorgung gehoren
78,0% dieser CLL-Patienten (79.768 aus 102.300) wurden
nicht entsprechend der Routineversorgung bzw. der
breiteren ATC-Gruppen behandelt

88,1% (90.171) der Patienten
erhielten keine
Routineversorgung

\ Bei einer Erweiterung des ATC-Codes auf antineoplastische
Arzneimittel ohne Einschrankung auf Arzneimittel gemaR
Leitlinie ergab sich zusatzlich ein Anteil der CLL-bezogenen
Behandlungen von 10,2%.

\ Dies flihrt zu der Vermutung, dass ein relativ groBer Anteil der

CLL-Patienten evtl.

- mit anderen, nicht (mehr) in den Leitlinien empfohlenen
Therapien behandelt wird, z.B. auch mit klassischen
veralteten Behandlungsmethoden wie Chlorambucil, oder

- derzeit aufgrund einer Remission keine Behandlung bendtigt

_____________________________________________

.' »Ein Jahr Nichtbehandlung kommt bei dieser sehr langsam progressiven
: Erkrankung oft vor und es gibt ja andere Supportivtherapie, klassiche
i Medikamente wie Steroide, Bendamustin etc.”

_

_———— T

\f’/ ,CLL ist die hdufigste hdmatologische Erkrankung deshalb denke ich mal, dass die 102-tausend

wahrscheinlich noch ,under reported’ sind”

,90% der Fdlle bekommen aufgrund des Verlaufs keine Therapie, weil das nicht
behandlungsbediirftig, prinzipiell immer noch nicht heilbar ist und verschiedenen Studien
gezeigt haben, dass eine friihere Therapie nicht zu einer Verbesserung des Uberlebens fiihrt.”

23 © VINTURA
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A Zwischen 2017 und 2022 kamen theoretisch 886 CLL-Patienten fur klinische Studien in
Frage; 86 wurden tatsachlich in die 3 aktiven klinischen Studien in DE aufgenommen

CLL-Patienten in Deutschland
2017-2022 (n=125.751)

0,2%! ausgeschlossen
wegen des Alters (<18 Jahre)

90,6%! ausgeschlossen
Weil die Patienten keine vorherige
Behandlungslinie erhalten hatten (alle

Studien waren 2L oder spéter) "’ 2017-2022: 3 laufende klinische Studien3

0,1%! ausgeschlossen
weil CLL sich transformiert hat

28,3% (94 von 332) der Studienteilnehmer
sollten Patienten aus Deutschland sein3
65,9%! ausgeschlossen
weil die Patienten andere bésartige Tatsachlich kamen 25,3% (86 von 340) der
Erkrankungen hatten eingeschlossenen Studienteilnehmer aus
Deutschland

78%?2 ausgeschlossen
weil die Patienten keine Behandlung
bekamen und/oder benétigten

Auch bei der CLL gibt es ein groRes ungenutztes Potenzial

~0—00-0

_ ) _ _ _ hinsichtlich des Nutzens klinischer Studien fiir die Patienten
"basierend auf InGef-Daten 886 Patienten mit CLL, die zwischen

2pasierend auf Expertenwissen
" 2017 und 2022 fiir klinische Studien in
Frage gekommen wéren

1. Basierend auf Krankenkassendaten; 2. Anndherung, Anteil nicht CLL-spezifisch behandelter Patienten; 3. Patienten, die laut pharmnetbund.de in klinischen Studien der Phase 2/3 aufgenommen
24 \verden sollten; Einschlusskriterien: Studienbeginn 22017; Studienende <2022; Datenquelle geplante Patientenzahlen: pharmnetbund.de; Datenquelle tatsachliche Patientenzahlen: ctr.eu \VINTURA



,» Die Wahrnehmung der Patienten in Bezug auf klinische Studien ist z.T. verzerrt und bedarf
einer neu ausgerichteten, intensiveren Kommunikation

Wahrnehmung klinischer Forschung durch den Patienten

Kommunikationsbedarf

ZF

SLE

25

Die Patienten so friih wie moglich einbeziehen
Nach Angaben von Mukoviszidose e.V. gibt es
etwa 7.000 Mukoviszidose-Patienten, von denen
die meisten Kinder sind. Die Patientenpopulation
ist extrem klein, und die Sponsoren missen
klinische Studien konzipieren, die ihren
Bedirfnissen entsprechen, um die Patienten
effektiv zu rekrutieren.

Der Patient ist die beste Quelle, um den
ungedeckten Bedarf zu verstehen

Lupus ist eine chronische Erkrankung, und die
Patienten kennen die Krankheit in- und
auswendig. Ihr langer Weg im Kampf gegen die
Krankheit gibt ihnen ein einzigartiges Verstandnis
fir die Dynamik der Krankheit und fiir die Defizite
der derzeitigen Behandlungen.

1 "Die Sponsoren miissen den

/' Patienten so friih wie méglich in die

Planung jeder Studie einbeziehen,
1 leider werden die Patienten in den
' meisten Fdllen erst in einer spéteren
Phase der klinischen
Studienplanung einbezogen."

. "Die meisten Patienten lehnten die
Teilnahme an klinischen Studien ab,
\ weil sie die Anforderungen nicht
erfiillen kénnen, wie kann man 4
Tage in einem Krankenhaus bleiben,
wenn man arbeitet."

© VINTURA

- SLE PAG

Patienten aus Deutschland mochten
Einfluss auf klinische Studien
nehmen.

Haufig werden bereits auf globaler
Ebene bei den Sponsoren
Patientenmeinungen bertcksichtigt.

Es werden bereits Optionen
angeboten, um den Aufwand durch
klinische Studien moglichst zu
reduzieren.

Meist kann der Aufwand auf Stunden

oder einen Tag! reduziert werden;
stationare Aufenthalte sind selten.

\VINTURA


https://www.ctu.unibe.ch/unibe/portal/fak_medizin/micro_ctu/content/e182527/e312629/e549329/e549331/files549337/Monitoring_CTULectures_20160913_final_eng.pdf

FUNDAMENT

Um diese Verdnderungen zu ermdglichen, miissen die Entscheidungstriger (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und der
Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fiir Deutschland klar und bekannt sein

____
° Nutzen fur das deutsche Nutzen flr die Pharmaunternehmen
Gesundheitssystem in Deutschland

Schnellere Akzeptanz durch
Erfahrungenin klinischen
Studien

Kosteneinsparungen
durch die Behandlung der
Patienten in Studien®

Schnellere Akzeptanz durch

Gesellschaftlicher Nutzen, cnnetlere z}ep ?n.z ure

f Beit friih Erfahrungenin klinischen
ggf. Beitrag zur friheren Studien

, ckkehr an den Arbeitsplatz]
o Programmen e Erleichterte Akquise von
Verbesserung der Beitrag zur Versorgungvon Forschungs- und
Lebensqu Patienten? Entwicklungsinvestitionen

\VINTURA



Die Stagnation klinischer Studien in DE wird auf Klinikebene noch nicht wahrgenommen;

Ruckmeldungen zeigen, dass es nicht genugend Kapazitaten gibt

Statistische Daten aus dem vfa/Kearney-Bericht Meinung der Expertes

USA (12.503)
China (7.768)

Y Frankreich (3.045)

~ Spanien (2.950)
~ GroBbritannien (2.944)

— Kanada (2.780

v — Deutschland (2.721)

~ Italien (2.545)
/\’/——/ — Australien (2.345)
. — Sudkorea (1.967)

-
—

— Polen (1.719)
™ Belgien (1.707)

S\

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

27
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_______________________________________________________________

y "Mir war nicht bewusst, dass die Zahl riickléufig ist,

. denn wir erhalten immer noch regelmdfSig neue

Anfragen."
| - Experte

_______________________________________________________________

"Wir haben nicht geniigend Kapazititen, um alle

™ Anfragen fiir klinische Studien zu bearbeiten."

- Experte

_______________________________________________________________

.- “Das stimmt, vor allem wdhrend der Corona-Pandemie

sind fast alle Studien stehen geblieben, aber ich sehe,
dass sich alles wieder normalisiert."”

- Experte

\VINTURA



Der Nutzen klinischer Studien fiir die Arzteschaft kann sich auf verschiedenen Ebenen

B
zeigen, von direkten bis hin zu indirekten Effekten
Nutzen fiir die Arzteschaft
/", Fiir manche Krankheiten reichen die derzeit zugelassenen Medikamente nicht
\ Erste klinische Erfahrungen mit Innovationen /s aus. Die Patienten sind hilflos und sehen daher eine Therapieméglichkeit in einer
- Klinische Studien haben den Zugang zu innovativen Therapien, die noch nicht i klinischen Studie als sehr gute Nachricht an. Das ist fiir uns besonders wichtig.”
marktreif sind, fiir Patientinnen und Patienten ermdoglicht :
: - Experte
s “Es gibt einen Moment des persénlichen Stolzes, wenn man eine Arbeit
\ Steigerung des wissenschaftlichen Ansehens der Experten > veréffentlicht. Das ist die Motivation und trdgt auch zum guten Ruf der
- Arzte haben die Méglichkeit, die Ergebnisse der Studie mit anderen zu teilen, ihr i Institution bei, in der wir arbeiten.”
Wissen einzubringen und ihr berufliches internationales Ansehen zu verbessern i
! - Experte
v 1 . . .. . .- “Klinische Studien verbessern sicherlich den Standard der Behandlung. Wenn die
\ Moglicherweise - regelmdBigere Aktualisierungen der Leitlinien i ] ) ) ) ) T o o -
. . e . 15 i Studien erfolgreich sind, wird die Leitlinie mit Sicherheit die Folge sein”.
- Eine Aktualisierung von Leitlinien dauert ca. 3 bis 4 Jahrel :
- Klinische Studien erweitern das Wissen der Arzte und bieten friihzeitig aktuelle :\ - ExperteJ
Informationen tber die neuesten Therapien e e e et ’
- Langfristig tragen sie durch kontinuierliche Fortschritte zur Verbesserung des <™ “Es gibt kein anderes Fach, dass so offen fiir Studien ist wie die Onkologie, unsere
Versorgungsstandards bei ganzen Leitlinien sind komplett auf Studien aufgebaut.”
- ExperteJ
Quelle: 1. Shekelle et al. (2001). Validity of the agency for healthcare research and quality clinical practice guidelines. https://doi.org/10.1001/jama.286.12.1461; 2. Vernooij, R. et al. (2014). Guidance for updating clinical
28 practice guidelines: a systematic review of methodological handbooks. https://doi.org/10.1186/1748-5908-9-3 \VINTURA



https://doi.org/10.1001/jama.286.12.1461
https://doi.org/10.1186/1748-5908-9-3

FUNDAMENT

Um diese Verdnderungen zu erméglichen, miissen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und der
Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fiir Deutschland klar und bekannt sein

ze r Patienten die Pharmaunternehmen
deutschen Gesundheitssystem in Deutschlani

[o Klinischer Nutzen o Erste klinische
durch die Behandlu Erfahrungen mit
> Erfahrungenin klinischen
[o Friiherer Zugang zur Innovationen studien
Behandlun, o Steigerung des
e wissenschaftlichen Schnellere Akzeptanz durch
Intensivere Verso Ansehens der Experten Erfahrungenin klinischen
e Méglicherweise - Studen
: Programmen

regelmdpigere Erleichterte Akquise von

e Verbesserung der Aktualisierung der Forschungs- und
Lebensqualitat Leitlinien Entwicklungsinvestitionen

\VINTURA



¢ Die krankheitsspezifischen Behandlungskosten machen ca. 20% der gesamten Gesundheits-
kosten aus, wobei die Halfte auf pharmazeutische Kosten entfallen

Durchschnittliche Kosten pro SLE-Patient pro Jahr

SLE
Alle Kosten SLE-spezifische Kosten Mittelwertdifferenz
Mittelwert (%*) Mittelwert (%*) n(%') (%)

Gesamtkosten 11.123,51 (100,0%) 1.786 (100,0%) 2.165,89 (100,0%) 1.786 (100,0%) 8.957,62 (80,5%)
Stationare Kosten 4.200,74 (37,8%) 1.005 (56,3%) 559,85 (25,9%) 442 (24,8%) 3.640,89 (86,7%)
Ambulante Kosten 1.821,26 (16,4%) 1.786 (100,0%) 546,28 (25,2%) 1.614 (90,4%) 1.274,98 (70,0%)
Pharmazeutische Kosten 3.357,70 (30,2%) 1.786 (100,0%) 1.044,24 (48,2%) 1.782 (99,8%) 2.313,46 (68,9%)
Kosten fiir Gerate und

Hilfsmittel 1.287,96 (11,6%) 1.078 (60,4%) 0(0,0%) 0 (0,0%) 1.287,96 (100,0%)
Zahlungen fur 455,83 (4,1%) 100 (5,6%) 15,50 (0,7%) 7 (0,4%) 440,33 (96,6%)

Krankheitstage

Anmerkung: Die Mittelwerte basieren auf allen Personen in der SLE-Kohorte der Routineversorgung; alle Kosten sind in € angegeben; (*) Der Prozentsatz fir den Mittelwert gibt den Anteil an den
Gesamtkosten an; (1) Der Prozentsatz fiir n gibt den Anteil der Patienten mit Kosten innerhalb aller Personen in der SLE-Kohorte der Routineversorgung; (8) Der Prozentsatz fur die
Mittelwertdifferenz gibt den Anteil der Kosten an, den die Mittelwertdifferenz an den jeweiligen Gesamtkosten ausmacht

\ Circa 20% der gesamten Gesundheitskosten bei SLE-Patienten sind auf die krankheitsspezifische Behandlung zuriickzufiihren
\ SLE-spezifische Kosten werden hauptsachlich durch Arzneimittel verursacht (ca. 50%)

" © VINTURA \VINTURA



Flur das Gesundheitssystem fuhren klinische Studien nicht zu Mehrkosten; die Investitionen
des Sponsors konnen z.B. die Kosten fur die Arzneimittel abdecken

SLE
RoutinemaRBige Studien-geeignete Arzneimittelkosten Extrapolation basierend
Behandlung Patienten pro SLE-Patient auf Annahmen
SLE-spezifische Kosten  SLE-spezifische Kosten
Mittelwert (%) Mittelwert (%)
Gesamtkosten 2.165,90 (100,0%) 1.492,10 (100,0%)
Stationdre Kosten 559,90 (25,9%) 370,58 (24,8%) Basierend auf den durchschnittlichen
Kosten fiir alle
Ambulante Kosten 546,30 (25,2%) 388,09 (26,0%) tatséchlich eingeschlossenen
Patienten 2017-2022
Pharmazeutische €724
Kosten 1.044,20 (48,2%) 724,19 (48,5%) [€0; €26.331] ‘ . . > €30.416
Mit der Annahme, dass die Patienten Arzneimittelkosten
fii 5 fur 2 Jahre in die klinischen Studien
Kosten fur Gerate o o wurden
und Hilfsmittel 0 (0,0%) 0 (0,0%) aufgenommen worden sind und
g - 2017-2022 von den
somit die pharmazeutischen Kosten
( ir di i ( Sponsoren getragen
Zahlunggn far 15,50 (0,7%) 9,23 (0,6%) fur diesen Zeitraum Gbernommen P g g
Krankheitsurlaub wurden

_____________________________________________

:' "Klinische Studien kénnen sich (ber Jahre hinziehen, und die Kosten fiir
\ die Uberwachung, wie z.B. bildgebende Verfahren und routinemdifige
: Bluttests, werden vom Sponsor libernommen."- Experte

Die krankheitsspezifischen Kosten unterscheiden sich zwischen den Populationen fiir eine allgemeine
31 Routineversorgung im Gegensatz zu der Population fiir Studien-geeignete Patienten © VINTURA \V I NTURA



Tatsachliche und potenzielle Entlastungen durch die Ubernahme der Arzneimittelkosten

durch Sponsoren: Der Einschluss von mehr Patienten konnte sich positiv auswirken

SLE

32

Potenzielle Arzneimittelkosten in Euro

(2017 - 2022)

200.000

150.000

100.000

50.000 A

Potenzielle Entlastung bei Einschluss
aller geplanten Patienten (n=121)

— -

€175.254
Ubernommene Kosten fiir

Arzneimittel tatsachlich €140.203/
eingeschlossener Patienten (n=21) /
€105.152
€7o.102/

€30.416/
L~

20% 40% 60% 80% 100%

% aufgenommener, geeigneter Patienten

© VINTURA

€1.173.187

Potenzielle Kostentibernahme durch
Sponsoren wenn ~10% der geeigneten
Patienten (n=810) in klinische Studien

eingeschlossen worden waren.

\VINTURA




¢ Die krankheitsspezifischen Behandlungskosten machen etwa 80% der gesamten Gesund-
heitskosten aus, wovon >90% auf pharmazeutische Kosten entfallen

Durchschnittliche Kosten pro CLL-Patient pro Jahr

CLL
Alle Kosten CLL-spezifische Kosten Mittelwertdifferenz
Mittelwert (%*) n (%) Mittelwert (%*) n (%) (%9)

Gesamtkosten 65.510,31 (100,0%) 541 (100,0%) 51.331,11 (100,0%) 541(100.0%)  14.179,20 (21,6%)
Stationare Kosten 8.371,45 (12,8%) 317 (58,6%) 2.479,97 (4,8%) 146 (27,0%) 5.891,48 (70,4%)
Ambulante Kosten 2.661,33 (4,1%) 541 (100,0%) 1.540,26 (3,0%) 535 (98,9%) 1.121,07 (42,1%)
Pharmazeutische Kosten 53.365,73 (81,5%) 541 (100,0%)  46.983,01 (91,5%) 540 (99,8%) 6.382,72 (12,0%)
E‘I’I:m‘; Gerdte unc 632,62 (1,0%) 280 (51,8%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 632,62 (100,0%)
Zahlungen fur 479,17 (0,7%) 11 (2,0%) 327,86 (0,6%) 6 (1,1%) 151,31 (31,6%)

Krankheitstage

Anmerkung: Die Mittelwerte basieren auf allen Personen in der CLL-Kohorte der Routineversorgung; alle Kosten sind in € angegeben; (*) Der Prozentsatz fiir den Mittelwert gibt den Anteil an den
Gesamtkosten an; () Der Prozentsatz fiir n gibt den Anteil der Patienten mit Kosten innerhalb aller Personen in der CLL-Kohorte der Routineversorgung; (8 ) Der Prozentsatz fir die
Mittelwertdifferenz gibt den Anteil der Kosten an, den die Mittelwertdifferenz an den jeweiligen Gesamtkosten ausmacht.

\ Circa 80% der gesamten Gesundheitskosten bei CLL-Patienten sind auf die krankheitsspezifische Behandlung zuriickzufiihren
\ CLL-spezifische Kosten werden hauptsachlich durch Arzneimittel verursacht (ca. 92%)

. © VINTURA \VINTURA



c Fur das Gesundheitssystem fuhren klinische Studien nicht zu Mehrkosten; die Investitionen
des Sponsors konnen die Kosten z.B. fur die Arzneimittel abdecken

CLL
RoutinemiRige Studien-geeignete Arzneimittelkosten Extrapolation basierend
Behandlung Patienten pro CLL-Patient auf Annahmen*
CLL-spezifische Kosten  CLL-spezifische Kosten
Mittelwert (%) Mittelwert (%)
Gesamtkosten 51.331,11 (100,0%) 49.922,76 (100,0%)
Stationire Kosten 2.479,97 (4,8%) 967,13 (1,9%) Basierend auf den durchschnittlichen
Kosten fiir alle
Ambulante Kosten 1.540,26 (3,0%) 1.361,78 (2,7%) tatsdchlich eingeschlossenen
Patienten 2017-2022
Pharmazeutische €47.119 N €2.026.117
46.983,01 (91,5%) 47.118,99 (94,4%) . - .
Kosten [€0; €93.398] Mit der Annahme, dass die Patienten Arzneimittelkosten
- - flir 6 Monate in die klinischen wurden
Kosten fir Gerate 0 (0.0% 0 (0.0% ) ) 2017-2022 von den
P (0,0%) (0,0%) Studien aufgenommen worden sind
und Hilfsmittel o : Sponsoren getragen
und somit die pharmazeutischen
Zahlungen fur Kosten fir diesen Zeitraum
Krankheitsurlaub 327,86 (0,6%) N/A Ubernommen wurden

_________________________________________________________________________________

,Dass die Kosten von der Pharmaindustrie getragen werden, dass sie eben nicht von den Krankenkassen bezahlt
werden miissen, ist nattiirlich einfach ein wahnsinniger Vorteil, gerade bei teuren, seltenen Erkrankungen".

- CLL Experte

\
~

Die krankheitsspezifischen Kosten unterscheiden sich zwischen den Populationen fir eine
34 allgemeine Routineversorgung im Gegensatz zu der Population fiir Studien-geeignete Patienten © VINTURA \VINTURA
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Tatsachliche und potenzielle Entlastungen durch die Ubernahme der Arzneimittelkosten
durch Sponsoren: Der Einschluss von mehr Patienten konnte sich positiv auswirken

CLL

Potenzielle Arzneimittelkosten in Euro

(2017 - 2022)

2.500.000

2.000.000

1.500.000

1.000.000

500.000

Potenzielle Entlastung bei Einschluss
aller geplanten Patienten (n=94)

— -

€2.214.593
€2.026.117
. Ubernommene Kosten fiir
Arzneimittel tatsachlich
i eingeschlossener Patienten (n=86)
90% 100%

% aufgenommener, geeigneter Patienten

© VINTURA

€4.170.031

Potenzielle Kostentibernahme durch
Sponsoren wenn 20% der geeigneten
Patienten (n=177) in klinische Studien

eingeschlossen worden waren.

\VINTURA




FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu ermdglichen, missen die Entscheidungstriger (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und der
Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fur Deutschland klar und bekannt sein

Nutzen flir Fachkrafte im
deutschen Gesundheitssystem

[0 Klinischer Nutzen e Erste klinische
rch die Behandlun, Erfahrungen mit

!a Friherer Zugang zur Innovationen
Behandlu o Steigerung des

wissenschaftlichen
Ansehens der Experten

r‘e Intensivere Versol
Méglicherweise -
e Pr mmen regelmdfigere
Verbesserung der Aktualisierung der
Lebensqualitat Leitlinien

Nutzen fiir das deutsche
Gesundheitssystem

o Kosteneinsparungen
durch die Behandlung der
Patienten in Studien?

Gesellschaftlicher Nutzen,
gef. Beitrag zur friheren
Ruckkehr an den Arbeitsplatz]

Beitrag zur Versorgungvon
Patienten?
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Die Durchfuhrung klinischer Studien in Deutschland erlaubt

die Berucksichtigung des

D
deutschen Behandlungskontexts
Pharmaunternehmen profitieren von klinischer Forschung in Deutschland durch
Bessere Beriicksichtigung des deutschen Behandlungskontext in klinische Studien
... begriindete Zweifel an der Ubertragbarkeit auf die Behandlungssituation in Deutschland ,Wenn wir nicht teilnehmen, dann werden wir |
kbnnen z. B. zu einer Verringerung der Aussagesicherheit fihren“? i immer schlechter.”
- Experte
\ Die Durchfuhrung klinischer Studien in Deutschland und damit die Beteiligung von N
Arzten an der Entwicklung des Studiendesigns ist daher unerlasslich, um spezifische oo T
Gegebenheiten im deutschen Behandlungskontext darzustellen ',’I A
_ . o ! »Sind diese Préparate nur in anderen

\ Der Versorgungskontext spielt eine relevante Rolle fiir die Nutzenbewertung und i Weltregionen getestet worden, aber
Preisverhandlungen in Deutschland — Vermeidung von Opt-outs | nicht in Deutschland? Das schafft weniger

- Studie (z.B. Komparator) entspricht nicht dem deutschem Behandlungskontext Vertrauen.

Einschrink bei der N b d Prei handl i Auch wissenschaftlich gesehen muss man

- Einschrankungen bei der Nutzenbewertung und Preisverhandlung sagen, dass Menschen sehr unterschiedlich

- Umsatzerwartungen fur ein innovatives Produkt kdnnen nicht getroffen werden < sind und daher sind Studien zumindest in

- Der deutsche Markt wird unattraktiv fiir Pharmaunternehmen Europa wichtig.

\ - Experte
- Weniger Investitionen in Deutschland /
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o Investitionen der Pharmaunternehmen haben einen direkten, positiven Einfluss auf den
deutschen Innovationsstandort

Pharmaunternehmen profitieren von klinischer Forschung in Deutschland durch

Schnellere Akzeptanz durch Erfahrungen in klinischen Studien

,» Wir kriegen gleich ein Gesplir fiir die neuen Medikamente. Wir
haben Erfahrung, und wenn eine neue Zulassung kommt, die

1 niedergelassenen Kollegen, die sind dann sehr zuriickhaltend und

\ Positive Produktbewertungen durch Kollegen haben einen héheren N fragen dann oft ja kénnen wir das dem geben oder habt ihr

. Erfahrung und da kénnen wir Hilfestellung leisten.” - Experte

\ Durch positive Erfahrungen mit neuen Produkten in klinischen Studien,
erhoht sich die Wahrscheinlichkeit fiir eine Empfehlung an einen Kollegen

Stellenwert

\ Ein etabliertes Umfeld fiir klinische Studien mit hohen Qualitatsanspriichen schafft

einen Mehrwert fiir Patienten, Arzte und Pharmaunternehmen 20
\ Durch ein etabliertes (und verbessertes) klinisches Forschungsumfeld wird die : Vel i e g e
) ) ) . ] | wirtschaftlichen Entwicklung bei, indem sie neue
Akquise von Forschungs- und Entwicklungsinvestitionen erleichtert | Arbeitsplitze schafft und das Wachstum férdert. Es
\ Klinische Forschung fordert die stetige Verbesserung des Forschungsumfelds wie B ey i FOI,ZS‘/C:S‘ZZ::?{ ooy
auch die lokale Wirtschaft!2, u.a.: )
\ - Industrieexperte
A - =
Kr?nken CROs Labore Hotels Gastronomie
hduser
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FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu ermoglichen, missen die politischen Entscheidungstrager ermutigt werden, und der Wert und
die Auswirkungen klinischer Studien fir Deutschland klar sein

e e S 2 e
Wert flir Fachkréfte im deutschen e Wert fir das deutsche Wert fir die Pharmaunternehmen
Gesundheitssystem Gesundheitssystem in Deutschland
N durch die Behandlung der Erfahrungen in klinischen
0 Innovationen A
e Friherer Zugang zur o Patienten in Studien® Studien
r Behandlung Steigerung des
i i Schnellere Akzeptanz
1~ Intensivere Versorgu e NG Gesellschaftlicher Nutzen, P N
Ansehens der KOLs . . durch Erfahrungenin
o 5 o (- e A (i klinischen Studien
- Méglicherweise - Riickkehr an den Arbeitsplatz
e Programmen regelméfigere e Erleichterte Akquise von
Verbesserung der Aktualisierung der Beitrag zur Versorgung von Forschungs- und
Lebensqualitat Leitlinien Patienten? Entwicklungsinvestiti

[o Klinischer Nutzen o Erste klinische o ] o T T———
[ durch die Behandlung e e Kosteneinsparungen chnellere Akzeptanz durc
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Laut der Experten gibt es Vor- und Nachteile fur eine klinische Studie in Deutschland

Qualitadt der Daten Langer Prozess

i i Rufin B fdi i
@ Deutschland genieft einen guten Ruf in Bezug auf die a Vertragsverhandlungen dauern zu lange und es mangelt an Synergien

Datenerfassung und -speicherung, was zu qualitativ hochwertigen zwischen den beteiligten Akteuren, z.B. CRO, Sponsor und

Studienergebnissen fiihrt. Andere Lander holen inzwischen deutlich

Krankenhdusern
L N I

GroB3e Bevolkerung Biirokratie

a Deutschland ist das bevélkerungsreichste Land in der Europdischen a Ein GbermaRiger biirokratischer Aufwand stellt fiir Arzte eine
Union und bietet einen grofRen Patientenpool mit einem genetisch Herausforderung dar. Die Birokratie ist auch eine der Hauptgriinde fir
diversen Spektrum fir klinische Studien Patienten, die Teilnahme an einer Studie abzulehnen/abzubrechen
Gute Verteilung Mangel an Ressourcen
Deutschland hat eine relativ gute deutschlandweite Verteilung von Keine Patientendatenbank zur Rekrutierung der richtigen Patienten und

a Universitdtskliniken im Vergleich zu anderen europdischen Ldndern g begrenzte Anzahl von Studienkoordinatoren, die mit Arbeit (iberhauft
wie z.B. Frankreich. Dies kdnnte durch eine Dezentralisierung der sind, nicht addquat eingruppiert sind, sowie keine Anwerbung/
klinischen Studien noch weiter verbessert werden Ausbildung neuer Studienkoordinatoren

© VINTURA \V|NTURA



Volkskrankheiten unterscheiden sich von seltenen Erkrankungen bzgl. der Motivation und
der Rekrutierung

Rekrutierung

Motivation

Experten

Meinung

41

Volkserkrankungen (z.B. Adipositas)

Die Rekrutierung der Patienten findet auRerhalb des Krankenhauses
statt und der Patientenpool ist meist im niedergelassenen Bereich oder

ggf. bei Facharzten in Behandlung

Neben monetarer Griinde ist die Verbesserung der Lebensqualitat die

Hauptmotivation

,Im Prinzip fangt das Problem
friiher an, aber es ist noch
keine Krankheit. Die
Folgeerkrankungen kommen
erst in 10-15 Jahren. Erst dann
haben die Patienten die
Motivation, an einer klinischen
Studie teilzunehmen.”

langsam bisschen an und dann geht es noch mal so auf 3 - 5,
sobald der Herzinfarkt da ist natiirlich noch viel héher,
vielleicht bei 7 - 10.”

\ - Adipositas Experte /

CLL, SLE

Die Patientenrekrutierung findet innerhalb des Krankenhauses statt

Die Motivation ist, von der Krankheit geheilt zu werden oder weitere

Behandlungsoptionen zu erhalten

______

,Ein Patient, der nichts hat aufSer Adipositas da ist wiirde ich et N oo

- ~
- ~
’ N

bei ihrer Skala eher sagen so 0 - 2 (Motivation 1 niedrig, 10 / .
hoch), weil da brauchen sie schon einen gewissen IQ oder {
grofSe Vorstellungskraft fiir eine Folgeerkrankung wie KHK i
oder Diabetes hat. Diabetes hat aber schon so ein paar |
Vorzeichen also der Hausarzt sagt sie haben eine Fettleber i

oder sie haben die Insulinresistenz, féingt die Angst so i Kliniken haben vielleicht die besseren

1 \

"...so viel an den Krankenhdusern lduft,
weil die oft Studienambulanzen und so
haben, aber aufSer Onco ist im
Krankenhaus schwierig zu rekrutieren.

Strukturen, aber die haben die
schlechteren Patientengruppen da vor
Ort."

o ) - Experte
- Adipositas Experte j N /

© VINTURA
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Betrachtet man die einzelnen Stakeholdergruppen, so stehen sie alle vor unterschiedlichen
Herausforderungen, warum klin. Studien in Deutschland nicht optimal genutzt werden

Die Herausforderungen

Aufwand Flr jingere Patienten in ihren produktiven Jahren sind haufige oder langer andauernde Visiten nachteilig;
Q insbesondere Volkskrankheiten betreffen vor allem dieses Patientenkollektiv
=
PATIENT Motivation Sofern keine lebensbedrohlichen Erkrankungen bestehen, wird wenig Zeit investiert; oftmals sind
Auswirkungen auf die Lebensqualitat (noch) nicht ausreichend (dennoch wichtigster Faktor fiir Patienten)
Klinische Studien erhdhen die Arbeitsbelastung der Arzte zusatzlich zu ihrem ohnehin schon
= Ressourcen o )
S arbeitsreichen Tagesgeschaft
()
Experte Biirokratie Die Durchfiihrung klinischer Studien ist mit einem hohen Mal? an Birokratie und Verwaltungsaufwand

verbunden

N
o]
GESUNDHEITS
SYSTEM

Identifizierung der
Patienten

Keine zentralisierte Patientendatenbank, daher ist die Identifizierung der Patienten
schwierig

Kapazitat

In den Krankenh&usern gibt es nicht genligend Kapazitaten (z.B. Studienkoordinatoren), um die klinischen
Studien durchzufiihren, und fehlende Ausbildungsprogramme fiir Studienkoordinatoren

42
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Wie konnen wir diese Herausforderungen meistern und die Beteiligung an klinischen
Studien fur die Betroffenen attraktiver machen?

Mogliche Empfehlungen der Experten
» Studiendesign und Prozesse so gestalten, dass sie fir die Patienten moglichst wenig belastend sind;
O Aufwand .
ambulante und dezentrale Ansatze
B || J |
PATIENT Motivation » Verglitung und angemessene Aufwandsentschadigungen
» Verbesserte Kommunikation des Nutzens einer neuen innovativen Therapie
Ressourcen » Unterstitzung durch den Studiensponsor, um so weit wie moglich bei der Dokumentation zu entlasten
@ > Zusatzliche Unterstiitzung bei niedergelassenen Arzten bei der Vorbereitung, Umsetzung und Gabe
I ) /
Experte Biirokratie » Verwaltungsabldufe missen vereinfacht, gestrafft und digitalisiert werden (s.a.
Medizinforschungsgesetz); auBerdem muss die Verwendung von Vorlagen verbindlich sein
Identifizierung des » Aufbau einer zentralen Patientendatenbank, die eine bessere Identifizierung der Patienten ermoglicht
ﬁ Patienten » \Verfligbare Studien tUber das Arztinformationssystem (trotz Fragmentierung) gezielt einflieRen lassen
[]
GESUNDHEITS > Aufsetzen eines Ausbildungsprogramm (vergleichbar zur Schweiz) und weitere Unterstiitzung, um das )
SYSTEM Kapazitat Pflegepersonal zu Prifungskoordinatoren auszubilden, damit auch in Zukunft geniigend Kapazitaten
L ) .~ vorhanden sind )
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Entsprechend der Auswertung, erkennen sowohl Patienten als auch Fachkreise trotz aller

Herausforderungen den Nutzen klinischer Studien an

aB PATIENTEN*

Negativ (U M Positiv

___________________________________________

"Die Patienten haben die Bedeutung klinischer
Studien erkannt, insbesondere bei unheilbaren

Wahrnehmung von i
Krankheiten".

klinische Studien

EXPERTEN

__________________________________________

"Obwohl es eine Menge zusdtzlicher Arbeit zu
meinen Routine-Tdtigkeiten ist, ist es eine wichtige
Aufgabe.”

- Experte

Niedrig (UM Hoch

Bereitschaft zur P - e
Teilnahme an :' "Es kommt darauf an, ob es noch andere
klinischen Studien : Behandlungsmaoglichkeiten gibt, denn die Patienten
' wiirden zégern, an einer klinischen Studie teilzunehmen,
und sie wollen nicht als Versuchskaninchen herhalten."

\\ - PAG ‘
*Nach Angaben der PAG

44 Subjektive Bewertung auf der Grundlage der Antworten im Interview © VINTURA

Niedrig (U Hoch

__________

"Wenn es einen Nutzen fiir die Patienten gibt und ich
personlich an das Ziel glaube, dann gibt es keinen Grund,
nicht an der Studie teilzunehmen."

- Experte
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