
 

 

Im Mittelpunkt des Strebens forschender Pharma-

Unternehmen steht die Entwicklung innovativer 

Medikamente, die einen bislang ungedeckten me-

dizinischen Bedarf adressieren. Patienten mit le-

bensbedrohlichen oder schwer behindernden Er-

krankungen kann so geholfen werden, denen bis-

her keine oder unzureichende Behandlungsmög-

lichkeiten zur Verfügung stehen. Ein Musterbei-

spiel hierfür ist der Bereich der seltenen Erkran-

kungen, wo in etwa 20 Jahren über 200 neue 

Therapien zugelassen wurden. Aber auch in ande-

ren Bereichen, wie der Onkologie, wurden eine 

gewaltige Anzahl von neuen Behandlungsmöglich-

keiten entwickelt. 

 

Patienten haben sehr individuelle Bedarfe 

Patienten haben unterschiedliche Perspektiven auf 

ihre Erkrankung und ihren ungedeckten medizini-

schen Bedarf. Patienten mit chronischen Krank-

heiten definieren ihren Bedarf anders als Men-

schen, die mit einer lebensbedrohlichen Krankheit 

konfrontiert sind. Bei chronischen Erkrankungen 

ist es wichtig, wie sich Arzneimittel in das tägliche 

Leben einfügen, einschließlich der Verringerung 

von Nebenwirkungen. Bei einer unheilbaren 

Krankheit ist dagegen für viele Patienten die Ver-

längerung des Lebens wichtiger, bei anderen Pati-

enten haben wiederum die Schmerzfreiheit und 

Lebensqualität Vorrang. Patienten zeigen dem-

nach ein breites Spektrum von ungedeckten me-

dizinischen Bedarfen, welche nur über eine um-

fassende Definition abgedeckt werden können. 

 

Ungedeckter Bedarf als Anreizinstrument 

wird eingeschränkt 

Das Konzept des ungedeckten medizinischen Be-

darfs soll helfen, dringende Bedarfe der Patienten 

zu identifizieren und zu priorisieren. Die Einstu-

fung soll Anreize für Forschung und Entwicklung 

setzen, bspw. in Form von bevorzugtem Zugang 

zu beschleunigten oder besonderen Zulassungs-

wegen, inkl. für seltene Erkrankungen. Die dort 

bisher vorhandene, breite Definition des unge-

deckten medizinischen Bedarfs hat zu den zurück-

liegenden Erfolgen beigetragen. Die EU-Kommis-

sion will dennoch die Anreize verändern. Dafür 

Ungedeckter medizinischer Bedarf:  

Umfassende Definition sichert innovative 

Patientenversorgung 

Aktuell werden die EU-Arzneimittelvorschriften überarbeitet. Die EU-Kommission will die 

Entwicklung von neuen Therapien verstärkt am ungedeckten medizinischen Bedarf ausrich-

ten. Dafür sollen eine engere Definition und ein zusätzlicher „hoher ungedeckter medizini-

scher Bedarf“ im gesetzlichen Rahmen eingefügt und mit regulatorischen Schutzrechten 

verknüpft werden. Die Bestimmungen wirken zum Nachteil von Patienten, denn sie reduzie-

ren die Anreize für Forschung und Entwicklung und behindern so wichtige Innovationen, 

insbesondere Schrittinnovationen. Die Definition des ungedeckten medizinischen Bedarfs 

sollte einen umfassenden Ansatz ohne zusätzliche Abstufungen verfolgen, um dem breiten 

Spektrum des ungedeckten medizinischen Bedarfs der Patienten gerecht zu werden. Es 

sollten mehr Anreize für Forschung und Entwicklung und nicht Einschränkungen geschaffen 

werden, um Innovationen in Europa zu fördern. 
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sollen eine engere Definition sowie eine Abstufung 

eines noch stärker eingeschränkten „hohen“ un-

gedeckten medizinischen Bedarfs in die europäi-

sche Gesetzgebung eingefügt und mit regulatori-

schen Schutzrechten verknüpft werden. 

 

Eine enge Definition behindert Forschung, 

Entwicklung und Innovation 

Anreize auf der Basis einer engen Definition kön-

nen Innovationen ausbremsen, indem sie Investi-

tionen in risikoreiche Forschungsbereiche verhin-

dern, die möglicherweise nicht unter die enge De-

finition des ungedeckten medizinischen Bedarfs 

fallen. Dies kann die Entwicklung neuer, wirksa-

mer Behandlungen für eine Reihe von Krankheiten 

und Leiden verhindern. Eine enge Definition kann 

so den Patienten zum Verhängnis werden, deren 

individuelle medizinische Bedarfe außerhalb der 

Definition liegen. Auch wird durch die enge Defini-

tion die Vorhersehbarkeit der Anreize gegenüber 

der bisherigen Definition verringert, welches die 

Investitionsentscheidung zusätzlich erschwert. 

Eine solche Verengung droht also die Entwicklung 

neuer Arzneimittel eher zu behindern als zu be-

schleunigen, mit negativen Folgen für die zukünf-

tige Patientenversorgung. 

 

Zusätzliche Abstufung des hohen Bedarfs ist 

ein fataler Irrweg 

Der Versuch einer stark einschränkenden Anreiz-

setzung über die zusätzliche Abstufung eines ho-

hen ungedeckten Bedarfs, der auf eine Erreichung 

„außergewöhnlicher Fortschritte“ abzielt, ist ein 

fataler Irrweg. So werden Schrittinnovationen von 

der Förderung ausgeschlossen, die den größten 

Anteil der Entwicklungen ausmachen und die für 

den dauerhaften Fortschritt unbedingt erforderlich 

sind und Durchbruchsinnovationen häufig erst er-

möglichen. Patienten, die auf eine graduelle Ver-

besserung der Behandlung ihres medizinischen 

Bedarfs gehofft haben, laufen so Gefahr, zukünf-

tig leer auszugehen. Aber auch die Hoffnungen 

der Patienten auf zukünftige Durchbruchsinnovati-

onen können so enttäuscht werden. Die Abstu-

fung eines hohen ungedeckten Bedarfs ist aber 

auch aus anderer Sicht problematisch: Er wirft 

Fragen bezüglich der Willkürlichkeit der 

Abgrenzung und damit auch ethische Bedenken 

einer solchen Priorisierungspraxis auf. 

 

Umfassende Definition sichert Innovation  

Eine angemessene Definition des ungedeckten 

medizinischen Bedarfs sollte einen umfassenden 

Ansatz ohne zusätzliche Abstufungen verfolgen. 

Sie sollte auf grundlegende Charakteristika des 

medizinischen Bedarfs ausgerichtet sein, um dem 

breiten Spektrum des ungedeckten medizinischen 

Bedarfs der Patienten gerecht zu werden. 

Schrittinnovationen sollten im Interesse der Pati-

enten darin Platz finden. Die forschenden Pharma-

Unternehmen empfehlen daher die folgende Defi-

nition: 

 

 

Eine solche Definition basiert auf dem Verständnis 

der europäischen Zulassungsbehörden für den Zu-

gang zu beschleunigten und besonderen Zulas-

sungswegen (PRIME, bedingte Zulassung). Sie er-

laubt, krankheitsspezifische und patientenindivi-

duelle ungedeckte Bedarfe zu erfassen und ge-

bührend zu würdigen. Die Definition bietet effek-

tive Anreize zur Entwicklung von innovativen Me-

dikamenten zur Behandlung des ungedeckten Be-

darfs und kann zukünftige Innovationen sichern. 
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Ein ungedeckter medizinischen Bedarf ist 

ein Zustand, der durch zugelassene Medi-

kamente und Methoden nicht angemessen 

verhindert, behandelt oder diagnostiziert 

wird.  
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