"\ U 4
I\ FORUM

Gesundheitspolitik in der Diskussion
Institut fiir Gesundheitssystem-Entwicklung

62018

BEYOND PILLS AND
MEDICAL DEVICES - INDUSTRIE-

POTENTIALE EINER INTEGRIERTEN
VERSORGUNGSKETTE




W\ 4
J9\ \EDIA

Jenseits von Paragraphen und Vertragen lebt unser Gesundheitssystem vom Gesprach und vom Austausch der Akteu-
re. Vor allem Weiterentwicklungen unseres Gesundheitssystems finden nicht am Reifsbrett statt, sondern im Diskurs
der Akteure miteinander. Mit iX-Media wird diesem Austausch eine Plattform gegeben. Wir laden ,,auf allen Kanalen®
zum Dialog ein: Print, Audio und Video stehen Ihnen zur Verfligung, um Ihre Positionen, Ihre Ideen, Ihre Erkenntnisse
der gesundheitspolitischen Community mitzuteilen.

Mit Dr. Albrecht Kloepfer, Dr. Jutta Visarius, Dr. Martina Kloepfer und dem Ubrigen iX-Media-Team stehen langjahrige
Systemexperten hinter dem Projekt, die wissen wie gesundheitspolitisch der Hase lauft (und zukUnftig laufen wird), die
der Komplexitat des Themas auch mit einfachen Worten gerecht werden konnen und denen auch die technischen As-
pekte medialer Umsetzungen vertraut sind. Wenden Sie sich an uns — wir sind fiir Sie dal
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FI\HIGHLIGHTS GESUNDHEITSPOLITISCHER WOCHENRUCKBLICK

Die iX-Highlights informieren immer montags Uber aktuelle gesundheitspolitische Entwicklungen und liefern relevante
Hintergrundinformationen. In seinem gesundheitspolitischen Editorial bewertet Dr. Albrecht Kloepfer ein herausragen-
des Wochenthema. In der Rubrik ,,Mondphasen® kommen einmal im Monat Vertreter aus Politik oder Selbstverwaltung
zu Wort. Aktuelle Dateien der Woche (Bundestagsdrucksachen, Studien etc.) kénnen als Service zusatzlich kostenlos
abgerufen werden.
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”‘ FO RU M GESUNDHEITSPOLITIK IN DER DISKUSSION

Die Zeitschriften-Reihe iX-Forum greift die grofsen gesundheitspolitischen Themen des Gesundheitswesens auf und
bietet Ihnen die Méglichkeit, mit ausreichend Platz und in ansprechendem Rahmen Ihre Positionen, Ihre Ideen, Ihre
Erkenntnisse der gesundheitspolitischen Szene mitzuteilen. Der Clou an der Sache: Die Hefte werden bundesweit an
mehrals 2.500 gesundheitspolitische Entscheider und Meinungsfihrer versandt. — Wir sorgen dafur, dass Ihre Gedan-
ken Beachtung finden!
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JI\RADIO GESUNDHEITSPOLITIK ZUM HOREN

In monatlicher Folge widmet sich iX-Radio einem aktuellen gesundheitspolitischen Thema und lasst dazu die wichtigs-
ten Entscheider zu Wort kommen. Erlauternde Moderationen beleuchten die Hintergriinde und stellen das jeweilige
Thema in den Kontext der unterschiedlichen Interessen. Ziel dabei ist, dass nicht nur die Szene sich selbst bespiegelt,
sondern dass unser komplexes Gesundheitssystem auch Aufsenstehenden nahe gebracht wird.

¢
FI\ SPOTLIGHT VISUELLE PRASENZ IM GESUNDHEITSWESEN

iX-Spotlight ist die Video-Plattform flr Thre bildstarke Kommentierung des aktuellen Zeitgeschehens im Gesundheits-
system. Denn um Uberzeugende Statements sichtbar in Szene zu setzen, sind nicht nur eindrucksvolle Bilder aus-
schlaggebend, sondern vor allem auch fundierte Kenntnisse des Systems. Mit Dr. Martina Kloepfer haben wir eine biih-
nen- und filmerfahrene Expertin im Team, die auch Sie medienwirksam ,,in Szene setzen® kann.




Inhalt

Beyond pills and medical devices -
Industriepotentiale einer integrierten Versorgungskette

Editorial
Dr. Jutta Visarius, Dr. Albrecht Kloepfer
Herausgeber

Digitalisierung: Die Taktzahl im Gesundheitswesen steigt
Birgit Fischer
Hauptgeschaftsfiihrerin des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller e.V

Wir brauchen ein neues Denken fiir das Zeitalter der medizinischen Innovationen
Dr. Jutta Wendel-Schrief
Director Market Access, MSD Deutschland

Bessere Patientenversorgung durch digitalen Fortschritt -
doch wie kommen solche Innovationen in die Regelversorgung?

Sascha Glanemann Matthias Diessel
MSc, MBA, Geschaftsfiihrer EMBA, MSc, Director Market Access &
Teva Specialty Medicines Governmental Affairs, Teva Specialty Medicines

Die ,,4D’s* — die Eckpfeiler der Medizin von morgen

Prof. Dr. Jochen Maas

Geschaftsfiihrer Forschung & Entwicklung der Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
und Leiter des German R&D Hub

Bessere Sektoreniibergreifende Versorgung -

Oder: Wie man sich und anderen das Leben schwer machen kann

Britta Mizani

Healthcare Manager — Market & Healthcare, DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Die Rolle der Pharmaindustrie bei der integrierten Versorgung
Dr. Alexander Wilke

MBA, LL.M., Director Market Access & Public Affairs D-A-CH,
Ipsen Pharma GmbH

Impressum




Editorial

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

dass die Industrie in der Versorgung mehr Gestaltungsbe-
teiligung will, ist klar. Aber kann sie auch? Stimmt der
Rechtsrahmen? Ist ,, Industrie-Denke” mit den Vorstellun-
gen von Krankenkassen und Arzten kompatibel? Gibt es Ak-
zeptanz flir solche Kooperationen bei den Versicherten und
- nicht zu unterschétzen! - bei der Presse?

Klar ist aber auch: Mit der wachsenden Komplexitat thera-
peutischer Produkt muss die Industrie nahezu zwangslau-
fig starker in das Versorgungsgeschehen integriert werden.
Denn einer ersten Entwicklung, in der allmahlich Arzneimit-
tel sich immer starker mit Medizinprodukten verbinden —
beispielsweise bei den Potentialen der Darreichung und Do-
sierung — wird eine zweite folgen, in der therapeutische Pro-
dukte der Industrie ohne enge Kooperation mit dem behan-
delnden Arzt nicht mehr ihre volle Wirkung entfalten kdnnen
- oder vielleicht sogar ganzlich wirkungslos bleiben.

Ursache dafir ist die wachsende Komplexitat von Arznei-
mitteln oder Medizinprodukten, deren therapeutische Po-
tenziale sich dem behandelnden Arzt haufig nicht mehr oh-
ne flankierende Assistenz des Herstellers vollstandig er-
schlieen. Arzte und Industrie werden also immer weiter
aneinanderwachsen, und es ware daher nur ein konsequen-
ter Schritt, auch den dritten Behandlungspartner, die Kran-
kenkassen (und ihre Daten), in ein ganzheitliches komple-
xes Behandlungssetting zu integrieren. Nur in einer solchen
Dreierkonstellation (der dann natirlich ein eigenes Ver-
tragskonzept zugrunde liegen muss) ist schlieflich ein
lickenloses und ganzheitliches Therapieregime denkbar.

Soweit die Theorie. Denn in der Realitat des Jahres 2018
lassen sich die Beispiele fiir ein solches komplexes Versor-
gungssetting an den Fingern einer Hand abzéhlen. Und
selbst wenn entsprechende Biindnisse dann geschmiedet
wurden: In verschiedenen Projekten ist der Industriepart-

ner zwischenzeitlich auch schon wieder ausgestiegen (ein
Beispiel hierzu finden Sie in dieser Ausgabe). Von ,,blihen-
den Landschaften“ kann also noch keine Rede sein.

Wo aber liegen die Hiirden? Der Gesetzgeber hat mit einer
Neuformulierung des § 140a SGB V doch eigentlich den
Weg frei gemacht? Bislang aber — so hat man den Eindruck

“

—scheinen die ,business cases” und die unterschiedlichen
Versorgungsanforderungen nicht zusammen zu passen.
Oder sind schlicht die kulturellen Differenzen zu grofs? Még-
licherweise glauben auch alle Beteiligten (librigens auch
Arzte und Krankenkassen) bislang in Abgrenzung vonein-
ander allemal besser leben zu kdnnen als in Kooperation
miteinander. Dann wére die Not wohl noch nicht grof3

genug.

Wer allerdings bei allen méglichen Ursachen auf der Stre-
cke bleibt, ist der Patient. Denn fiir ihn kdnnen nicht alle
therapeutischen Méglichkeiten ausgeschépft werden. Aber
die wachsende Komplexitat des Versorgungsgeschehens
zeigt uns, dass es letztlich dazu keine Alternative gibt. Neu-
es Denken ist also angesagt: Den Kostentragen muss wohl
die Angst vor ,Wirtschaftsforderung auf Kosten der Solidar-
gemeinschaft“ genommen werden. Und den Arzten die
Angst vor ,,Einmischung in innere arztliche Angelegenhei-
ten”.

Und die Industrie: Sie vor allem wird ihren Fokus verandern
missen — und sie hat sich in den letzten Jahren mehr und
mehr dazu auf dem Weg gemacht. Wie das méglich ist, zei-
gen —in Theorie und Praxis — die Beispiele in diesem Heft.
Wie also sowohl Kassen als auch Arzte in neue Dimension
der Kooperation vorstoRen und ,, Angste* (iberwinden miis-
sen, so wird sich auch die Industrie glaubhaft von lange ge-
pflegten Grundhaltungen verabschieden miissen. Der Satz
,,im COPD-Markt ist noch reichlich Luft nach oben” —so ge-

hort in der Mittagspause einer Aufsendienstmitarbeiter-Ta-
gung — wird eine patientenorientierten Haltung Platz ma-
chen miissen, die nicht mehr den Umsatz mit Produkten an
erste Stelle setzt, sondern eine wirksame und effiziente
Patientenversorgung.

Ein solcher Weg wird nicht unbedingt auf Anhieb von Erfolg
gekrdnt sein, aber dahinter steht die grundsatzliche Frage,
ob die Industrie auch langfristig nur mehr oder minder aus-
wechselbarer,, Zulieferer”im Gesundheitssystem sein will,
oder ob sie sich auf mittlere und lange Sicht als system- und
versorgungsbeteiligter Partner dauerhaft auf annahernd
gleicher Augenhdhe etablieren will. Der erste Weg mag
schnelleren return on invest versprechen, der zweite ist ver-
mutlich der sicherere um sich langfristig im Versorgungge-
schehen zu etablieren.

Die Autorinnen und Autoren des vorliegenden Heftes be-
schreiben Mdglichkeiten (und Widrigkeiten) auf diesem
zweiten Weg. Sie gehen davon aus, dass komplexer

werdende therapeutische Méglichkeiten mit komplexen
Versorgungssettings aus Arzten, Krankenkassen und Indus-
trie flankiert werden sollten. Und sie beschreiben —in The-
orie und in Praxis — wie solche Wege beschritten werden
kdnnten, welche medizinischen Herausforderungen und In-
dikationen sich besonders gut dafiir eignen und wo — bei
allem Bedarf und bei bestem Willen der Beteiligten — die
Hirden liegen, die zukiinftig aus dem Weg geraumt werden
miissen.

Denn der passende Rechtsrahmen ist nicht etwa der
Schlussstein fiir erfolgreiche trilaterale Kooperationsmo-
delle, erist Ausgangspunkt und allererste Basis. Vertrauen,
Glaubwiirdigkeit, Ehrlichkeit, guter Wille und ein Engage-
ment deutlich Giber den 08/15-Dienst hinaus sind bislang
noch bei allen Beteiligten Grundvoraussetzungen fiir das
Gelingen komplexer Kooperationsmodelle in unserem Ge-
sundheitswesen. Mit dem vorliegenden Heft soll dafiir ge-
worben werden, diese Investitionen nicht zu scheuen!

Wir wiinschen anregende Lektire!

Mit herzlichen Griifsen

Dr. Jutta Visarius

Dr. Albrecht Kloepfer
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Digitalisierung:

Die Taktzahl im
Gesundheitswesen
steigt

Birgit Fischer
Hauptgeschaftsfuhrerin des
Verbandes Forschender
Arzneimittelhersteller e.V

Der Koalitionsvertrag der Bundesregierung ist ambitioniert: Deutschland will ,,Vorreiter bei der
Einfiihrung digitaler Innovationen” im Gesundheitswesen sein. Ein zukunftsweisendes Ziel,
das die forschenden Pharma-Unternehmen unterstiitzen. Wenn es Realitéit werden soll, braucht
es eine gemeinsame Richtung, brancheniibergreifende Kooperationen und Experimentier-
rdume um die Umsetzung internationale Standards in Deutschland zu erproben und spdter
fldchendeckend zu nutzen.

Fir forschende Pharma-Unternehmen ist die Zusammen-
arbeit Teil ihrer DNA. Zur Erforschung und Entwicklung
innovativer Arzneimittel arbeiten sie mit Arzten, Wissen-
schaftlern und Patientenorganisationen zusammen. Die
Digitalisierung eréffnet weitere Moglichkeiten. Neue Ak-
teure, wie Start-ups oder Tech-Pioniere, werden eben-
falls Teil des Geschehens. In der Folge verbessert sich
die Behandlung der Patienten stetig. Durch eine verbes-
serte Diagnostik, die Kombination von Arzneimitteln und
Medizinprodukten sowie ergdnzenden Apps wird der Weg
fiir ein umfassendes und smartes Therapiemanagement
geebnet, etwa bei der Behandlung von Diabetes. Zielge-
naue, individuelle Kombinationen aus Diagnose, perso-
nalisierter Therapie und flankierenden digitalen Unter-
stlitzungsangeboten werden die Zukunft der Behandlung
von Patienten bestimmen.

Daten sind die harte Wahrung der
Digitalisierung

Neue Akteure mit neuen digitalen Angeboten erganzen
traditionelle Gesundheits- und Versorgungsanbieter und
deren Leistungen. Die Ubergange zwischen den verschie-
denen Versorgungsbereichen werden durchlassiger. Ko-
operationen und abgestimmte Therapiekonzepte werden
alltagstauglich. Das schafft einen Fortschritt fiir Patien-
tinnen und Patienten, deren medizinischer Bedarf und
deren personliche Wiinsche ins Zentrum riicken. Die
Uberlegenheit in Therapie und Alltag muss sich dann
auch beweisen: So werden Daten aus der Versorgung zur

#PharmaDigital

Forschende Pharma-Unternehmen haben ein Ziel: Bessere und
neue Medikamente zu entwickeln iitzung finden sie

dabei immer mehr durch die Digitalisierung. Schon heute sind
in allen Phasen, von der Forschung bis zur Versorgung, digitale
Anwendungen im Einsatz. Und das is

Forschung & Entwicklung

Smart statt Big Data. Intelligen

oftware durchsucht

auch ganze Krankheitsprozesse
Forscher gewinnen ein immer genaueres.
ien Krankheiten besser und entwickeln
Medikamente.

fir die Diagnostik und die Auswahl der geeigneten Therape.

Konnen
i, die Thera
einer Erkrankung

und den Umgang

Forschende Pharma-Unternehmen und digitaler Fortschritt

harten Wahrung der Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen. Pharmaunternehmen sehen diese Entwicklung als
Chance, denn der Umgang mit grofen Datenmengen —
etwa in klinischen Studien — ist fiir sie ein grundlegender
Bestandteil der taglichen Arbeit, ebenso aus Forschungs-
daten medizinisches Wissen und Evidenz zu generieren.
Digitalisierte Prozesse helfen grofse Datenmengen zu-
sammenzufiihren, zu analysieren und neue Losungswege
zu finden. Das Generieren von Forschungsdaten und der
Nachweis von Evidenz wird schneller und effizienter.




BEYOND PILLS AND MEDICAL DEVICES — INDUSTRIEPOTENTIALE EINER INTEGRIERTEN VERSORGUNGSKETTE

Digitalisierung: Die Taktzahl im Gesundheitswesen steigt

AUSGABE 6 - 2018

Bessere Anwendung und mehr
Sicherheit

Mit Hilfe digitalisierter Prozesse kann der vorschriftsma-
3ige und damit sichere Gebrauch von Arzneimitteln fur
Patienten schon bald einfacher werden. Das Pilotprojekt
,Gebrauchsinformation 4.0 an dem der vfa mitarbeitet,
zeigt, was geht: Die digitale Arzneimittel-Information fiir
Patienten. Uberall abrufbar und jederzeit auf dem neus-
ten Stand. Heute in Deutschland erprobt, kiinftig in allen
EU-Landern vorgesehen. Das europaisch vernetzte Pro-
jekt ,,securPharm® ist schon einen Schritt weiter. Es hat
den Projektstatus verlassen und geht ab Februar 2019
Schritt fiir Schritt an den Start: Hier arbeiten Apotheker,
Grofshandel und Industrie zusammen, um gefalschte Arz-
neimittel aus dem Verkehr zu ziehen. Das System arbei-
tet mit individuellen Packungsnummern. Tauchen etwa
Nummern in der Apotheke auf, die das System nicht
kennt, wird eine Prifung in Gang gesetzt und ein Arznei-
mittel kann vor Ort aus dem Verkehr gezogen werden.

Patient: Herr der eigenen Therapie

Die Sammlung (Tracking und Register) und Auswertung
von Daten aus dem Versorgungsalltag konnen zusatzli-
che Nachweise zum Nutzen von Arzneimitteln schaffen.
Digitale Angebote unterstiitzen Patienten aktiv dabei, ih-
re Therapietreue zu erhéhen. Und das medizinische Mo-
nitoring der Behandlungsdaten steigert die Sicherheit
und Qualitat der Arzneimitteltherapie. Ergdnzende digi-
tale Angebote bieten Patienten individualisierte Schu-
lungsprogramme zu ihrer Erkrankung, zu alltagsrelevan-
ten Therapiehinweisen oder zur Pravention. Beispiele
sind personalisierte Krankheits-Management-Program-
me und gezielte Lifestyle-Coachings, die den Einsatz von
Apps, Web-Portalen und persdnlichen Schulungspro-
grammen kombinieren. Die vfa-Mitgliedsunternehmen
engagieren sich dabei in Projekten, damit Arzte und me-
dizinisches Fachpersonal die Behandlung von Patienten
starker personalisieren, ortsunabhangiger gestalten und
damit besser in den Patientenalltag integrieren kénnen.

So unterstiitzen z.B. elektronische Patiententagebiicher
und elektronische Fallakten die facharztliche Versorgung
bei komplexen Herausforderungen und vorhandenen
Ressourcenproblemen. Ein anderes Beispiel ist die intel-
ligente Verknlipfung von Arzneimittel und Medizinpro-
dukt. Diese sogenannten Smart Devices kdnnen medizi-
nische Daten digital messen, aufzeichnen und dann zur
Beobachtung in Echtzeit mit dem zustandigen medizini-
schen Fachpersonal sicher teilen. Insbesondere bei chro-
nischen oder seltenen Erkrankungen mit hohem Doku-
mentationsaufwand und dem Bedarf an einem schnellen
Fachaustausch zwischen den unterschiedlichen Berei-
chen der Versorgung schafft das einen konkreten Mehr-
wert flir den Patienten und steigert die Versorgungs-
qualitat.

Die Dynamik des Fortschritts kdnnte jedoch noch besser
fir die Medizin genutzt werden. Ein aktuelles Beispiel
daflr ist der Aufbau forschungsfreundlicher elektroni-
scher Patientenakten, die den Wissenstransfer zwischen
klinischer Forschung und Versorgung unterstiitzen. Der
Patient soll dariiber entscheiden, ob er seine Daten zur
Verfligung stellen mochte. Fiir die Gesundheitspolitik be-
deutet das: Die laufenden Aktivitaten zur elektronischen
Patientenakte schnell mit den Planungen zur Medizinin-
formatik-Initiative zu verkniipfen.

eHealth-Zielbild schafft Basis flr
gemeinsame Plattform

Damit aus Chancen und Herausforderungen der Digitali-
sierung auch eine Erfolgsgeschichte wird, braucht es ei-
ne gemeinsame Richtung und gemeinsames Handeln.
Der Blick iber den Tellerrand und die Offenheit fiir Zu-
sammenarbeit sind entscheidend. Auch deshalb fordern
die forschenden Pharma-Unternehmen mit sieben wei-
teren Verbanden der industriellen Gesundheitswirtschaft
die Entwicklung eines brancheniibergreifenden eHealth-
Zielbilds. Eine gemeinsame Vorstellung von dem, was
zielgerichtet und ambitioniert erreicht werden soll, ware
ein wichtiges Signal fir den Standort Deutschland. Im
internationalen Wettbewerb braucht es im deutschen

eHealth-Markt mehr Investitionen und Innovationen. Und
es braucht Klarheit bei Prozessen und Standards fiir die
Verkniipfung, das Teilen und die Nutzung von For-
schungsdaten. Interoperabilitdt von medizintechnischen
IT-Systemen und die internationale Anschlussfahigkeit
des Standorts Deutschland sollten dabei oben auf der
Agenda stehen. Dann kénnen die ambitionierten Ziele
des Koalitionsvertrags zur digitalen Transformation im
Gesundheitssystem erreicht werden und bleiben nicht
im Ungefahren stecken.

Das alles ist kein Selbstzweck. Es geht vielmehr um
wachsendes Wissen und medizinische Fortschritte durch
Digitalisierung, an denen Patientinnen und Patienten teil-
haben und davon profitieren. Dieser individuelle Nutzen
schafft zugleich einen gesellschaftlichen Mehrwert und
volkswirtschaftlichen Gewinn.
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Wir brauchen ein
neues Denken fiir
das Zeitalter der
medizinischen
Innovationen

Dr. Jutta Wendel-Schrief
Director Market Access,
MSD Deutschland

Seit Ende der 80er Jahre startete die Politik in regelmdfsigen Abstdnden neue Gesundheitsreformen, um das
deutsche Gesundheitswesen strukturell zu modernisieren oder auch einzelne Bereiche der Versorgung enger
miteinander zu verzahnen. Selten brachten die konkreten Reformmaf3nahmen und Innovationsversuche den
erhofften Erfolg. Man setzte dann eben eine neue Regulierung in Gang. Es wird Zeit, an einigen zentralen Stel-
len liber Strukturen und Voraussetzungen fiir eine bessere Patientenversorgung nachzudenken. Fiir uns als
pharmazeutisches Unternehmen ist es wichtig, gemeinsam mit der Politik, Kostentrdgern und anderen Leis-
tungserbringern an der Weiterentwicklung des deutschen Gesundheitswesens zu arbeiten. Flir das Wohl der
Patienten miissen wir alle unsere Komfortzonen verlassen.

10

Man kann es kaum tibersehen: Die historisch gewachse-
nen Strukturen der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) sind einerseits leistungsstark und haben ein bei-
spielhaftes Gesundheitswesen geschaffen; aber sie fiihr-
ten Uber die Jahre zu einer starken Fragmentierung und
Unlbersichtlichkeit, vor allem fiir die Betroffenen, die Pa-
tienten.

Und in der Folge wird zu oft ein effizienter und koordi-
nierter Behandlungsprozess tiber die strikte Trennung
der einzelnen Leistungssektoren (ambulant, stationar,
Reha), sektorale Budgetierung, aber auch durch erheb-
liche Unterschiede in den Anreizstrukturen gebremst und
nicht selten komplett unmdglich gemacht.

Informations- und Koordinationsdefizite zwischen den
einzelnen Sektoren fiihren zudem seit Jahren in einzel-
nen Bereichen zu Uber-, Unter- und Fehlversorgung. Die
Versuche des Gesetzgebers aus den letzten Jahren, die-
se Probleme Uber die Erganzung des kollektivvertraglich
gepragten Gesundheitssystems um einzelvertragliche Al-
ternativen zu erganzen, haben dieses Grundprobleme
bislang nicht wirklich Giberwinden kénnen. Die amtieren-
de Bundesregierung hat sich in ihnrem Koalitionsvertrag
erneut diesem komplexen Thema angenommen. Eck-
punkte fir die Fortentwicklung der integrierten Versor-
gung sollen bis 2020 von einer Arbeitsgruppe erarbeitet
werden. Erneut wurde das Ziel ausgerufen, auf Basis die-

ser Vorschlage umfassende Mafsnahmen fiir eine quali-
tativ hochwertige, kosteneffektive, kooperativ ausgerich-
tete und zukunftsfahige Gesundheitsversorgung in
Deutschland entwickeln zu wollen.

Die Idee, Wirtschaftlichkeits- und Qualitatspotentiale des
deutschen Gesundheitswesens liber sektoren- und/oder
berufsfeldiibergreifende Versorgung zu mobilisieren, be-
steht seit mehr als 30 Jahren. Ihre Aktualitat ist aber ho-
her denn je und die Zeit drangt. Die jetzt schon erkenn-
und spirbare demographische Entwicklung der kommen-
den Jahrzehnte und die damit einhergehenden Verschie-
bungen von Krankheitsbildern, hin zu mehr chronischen
Erkrankungen und Multimorbiditaten, machen eine tief-
gehende Neuausrichtung des deutschen Gesundheits-
wesens dringend notwendig. In der ndheren Betrachtung
zeigt sich, dass das bundesdeutsche Versorgungssystem
— trotz einiger Innovationsversuche — mit dem Wandel
der Patientenproblematiken nicht im nétigen Mafie
Schritt gehalten hat. Es ist immer noch zu stark auf aku-
te, episodale und eindimensionale Krankheiten ausge-
richtet. Der Zunahme chronischer und multipler Erkran-
kungen steht unser deutsches System unzureichend vor-
bereitet gegeniiber. Aber wir brauchen aufgrund der Viel-
schichtigkeit und des oft langen Krankheitsgeschehens
verstarkt interdisziplindare und multiprofessionelle, statt
eindimensionale Versorgungsformen.

11
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Das System steht vor einem
Beschleunigungstrauma

Hinzu kommt die zunehmende Digitalisierung im gesam-
ten Gesundheitswesen, der immer schneller werdende
medizinisch-technische Fortschritt und die laufenden
Verbesserungen in Forschung und Therapie, die das be-
stehende System vor grofse Herausforderungen stellen
und ebenfalls Anpassungen und mehr Zusammenarbeit
zwischen den Akteuren notwendig machen. Unverandert
steht unser System mittelfristig vor einem Beschleuni-
gungstrauma.

Die kommenden Entwicklungen verlangen effizientere
Koordination, Steuerung und Vernetzung der einzelnen
Leistungserbringer. Sie verlangen, im Sinne der allgemei-
nen Managementlehre, insbesondere eine Optimierung
der Wertschopfungsketten im deutschen Gesundheits-
wesen. Allen Beteiligten ist klar, dass sich fiir eine Durch-
setzung der neuen Versorgungsformen bestehende
Strukturen und Prozesse tiefgreifend verandern miissen.
Alle Akteure des Gesundheitswesens werden, ob mittel-
bar oder unmittelbar beteiligt, direkt oder indirekt von
dieser Entwicklung betroffen sein und sollten sich darauf
vorbereiten und ihre Méglichkeiten ausloten.

Auch die Pharmaindustrie muss lber
den Tellerrand hinausblicken

Die pharmazeutischen Unternehmen in Deutschland sind
ebenfalls gefordert, neue Strategien fir die sich abzeich-
nende Veranderung der Versorgungsformen zu erarbei-
ten und ihre Rolle im Gesundheitssystem ein Stiick weit
neu zu definieren. Die angestrebte Integration wird zu
einer tiefgreifenden Veranderung der Entscheidungspro-
zesse fuihren, wie und wer Arzneimittel nachfragt und
iber die bestmégliche Versorgung von Patienten ent-
scheidet.

Damit verbunden ist ein direkter Einfluss auf die wirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen der Unternehmen.
Uber Jahrzehnte eingeiibte Rollen werden sich zuneh-
mend verschieben, es bilden sich neue Kundengruppen
(Bsp.: MVZs, Arztenetzwerke etc.) mit spezifischen Inte-
ressen. Neue Rahmenbedingungen werden sich etablie-
ren, die das unternehmerische Umfeld verandern. Beste-
hende Angebote miissen ausgeweitet oder modifiziert
werden, sonst werden sie nicht mehr marktfahig sein.
Auch wenn dies nicht von heute auf morgen passiert,
muss sich die Industrie dennoch bereits heute darauf
einstellen und ihr bestehendes Geschaftsmodell weiter-
entwickeln.

Gerade fiir Unternehmen, die in kleinen kompetitiven
Mérkten tatig sind, werden die zunehmenden Integrati-
onstendenzen —und daraus resultierende Preisentwick-
lungen — in Zukunft ein verstarktes Engagement in den
neuen Versorgungsformen strategisch notwendig ma-
chen. Aber auch alle anderen Pharmaunternehmen wer-
den sich friiher oder spater die Frage stellen, wie man
sich tber die reine Arzneimittelversorgung hinaus als es-
sentieller Partner positionieren bzw. seine Expertise ein-
bringen kann.

Das Know-How der Industrie besser
nutzen

Die Expertise, die aus der pharmazeutischen Industrie in
das System eingebracht werden kdnnte, ist enorm und
reicht von unternehmerisch-organisatorischem und wett-
bewerblichem Know-How bis hin zu umfassenden Erfah-
rungen aus den Kerngeschaften Forschung und Entwick-
lung sowie dem Vertrieb von Arzneimitteln. Gerade das
Ziel, eine effizient gesteuerte Versorgung unter medizi-
nischen wie betriebswirtschaftlichen Gesichtspunkten
zu erzielen, macht die Pharmaunternehmen zu perfekten
Partnern fiir andere Akteure des Gesundheitswesens.
Vereinzelte Pilot-Projekte aus der jlingeren Vergangen-
heit belegten bereits den gegenseitigen Nutzen solcher
Partnerschaften.
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Die Integrierte Versorgung steht und
fallt mit der Digitalisierung

Besonderer Treiber integrierter Versorgungsformen ist
die schnell voranschreitende Digitalisierung im Gesund-
heitswesen. Die Nutzung digitaler Werkzeuge wird bei
dem Bildungsprozess integrierter Versorgungsformen ei-
ne entscheidende Rolle einnehmen. Die digitale Trans-
formation ermdglicht neben Verbesserungen in der Kom-
munikation zwischen den einzelnen Sektoren eine be-
darfsgerechtere, ziel- und zeitgenauere Steuerung der
Versorgung.

Jedoch fehlen bislang noch die politischen Rahmenbe-
dingungen, Marktzugangsstrukturen fir digitale Anwen-
dungen, sowie notwendige Bewertungsprozesse fiir die
Erstattung entsprechender Leistungen. Bei der Entwick-
lung dieser Rahmenbedingungen ist eine verbesserte und
koordinierte Zusammenarbeit zwischen Leistungserbrin-
gern und Kostentragern von enormer Bedeutung. Nur so
kann ein zentrales Effizienzziel — ndmlich umfassende
Interoperabilitat zwischen den Sektoren — von Beginn an
erreicht und in weiterer Folge die Qualitat der Versorgung
gesteigert werden.

Die Digitalisierung wird die medizinische Versorgung
grundlegend verandern. Um die Potentiale auch nutzen
zu kdnnen, bedarf es integrierter Zusammenarbeit aller
Beteiligten.

Fir das Wohl des Patienten mussen
sektorale Scheuklappen abgelegt
werden

Bis zur skizzierten Neuausrichtung missen noch viele
Hindernisse und Handicaps sowie Vorurteile zwischen
den Akteuren iberwunden werden. Uber Jahre hat sich
ein System verfestigt, in dem die einzelnen Marktteilneh-
mer zu oft gegen- als miteinander agieren, wobei man
immer ofter ein Aufeinanderzugehen bemerken kann. Um
Potenziale des Gesundheitswesens bestmdoglich nutzen
und die Qualitat in den nachsten Jahren ausbauen zu
kénnen, zum Wohle einer verbesserten Patientenversor-
gung, muss dieses weiter verstarkt werden. Die pharma-
zeutischen Unternehmen tibernehmen gerne mehr Ver-
antwortung in gemeinsamen Versorgungslosungen und
wollen aktiv an der Weiterentwicklung des Gesundheits-
wesens mitwirken. Die Qualitat in der Versorgung ist ein
grofdes Gemeinschaftswerk. Man kann nicht nur ein Ele-
ment herausnehmen —im Gegenteil miissen wir die Kraft
und das Know-How in den nachsten Jahren und Jahr-
zehnten besser nutzen und biindeln.
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EMBA, MSc, Director Market Access
& Governmental Affairs,

Teva Specialty Medicines

Die Digitalisierung schreitet auch in der Arzneimittelversorgung mit grosen Schritten voran. Zahlreiche
digitale Innovation kénnten die Versorgung von chronisch kranken Patienten verbessern, was langfristig
nicht nur die Lebensqualitét der Betroffenen positiv beeinflussen, sondern auch Kosten im Gesundheits-
system einsparen wiirde. Voraussetzung dafiir ist aber der Zugang in die Patientenversorgung und eine
Finanzierung dieser neuen Technologien. Wer tibernimmt die Mehrkosten einer solchen technischen
Innovation? Die gesetzlichen Krankenkassen, der Patient oder gar die Industrie?
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Das SGB V bietet hierflir bisher kaum einen Ansatzpunkt.
Das deutsche Erstattungssystem ist auf digitale Innova-
tionen im Arzneimittelbereich, insbesondere wenn es sich
um Weiterentwicklungen bekannter Wirkstoffe handelt,
kaum vorbereitet — sie sind im Prinzip gar nicht vorgese-
hen. Natirlich haben diese Innovationen nicht per se ei-
nen ,Zusatznutzen®, nur weil sie , digitale” Losungen bie-
ten, auch hier gilt es, einen Nachweis eines etwaigen Zu-
satznutzen zu erbringen. Allerdings sind grofs angelegte
klinische Studien gerade bei der digitalen Weiterentwick-
lung von Arzneimitteln mit alteren Wirkstoffen nicht fi-
nanzierbar, noch sind die klassische klinischen Studien-
ansatze geeignet, den Zusatznutzen dieser meist auf Ad-
herence angelegten Weiterentwicklungen im Alltag nach-
zuweisen. Das AMNOG-Verfahren greift in diesen Fallen
nicht, ein gesonderter HTA-Prozess (Health Technology
Assessment) fiir digitale Innovationen existiert nicht.

Wie kann also der zusatzliche Patientennutzen nachge-
wiesen werden? Zielfihrend ist die Evaluation dieser di-

Asthma bronchiale asthma ist eine chronisch
entziindliche Atemwegserkrankung, bei der sich die Atemwe-
ge variabel verengen und die daher mit Symptomen wie (an-
fallsartige) Atemnot und Husten einhergeht. Man unterschei-
det grob zwischen allergischem und nicht-allergischem Asth-
ma, wobei weitergehende Phenotypisierungen fiir die Thera-
piesteuerung oft notwendig sind. Weltweit sind zirka 300 Mil-
lionen Menschen betroffen, wobei die Pravalenz in den
Industrielandern in den letzten Jahren zugenommen hat. Ziel
der Behandlung ist eine Kontrolle der Erkrankung und eine
Reduzierung des zukiinftigen Risikos. Asthmaanfalle, Ein-
schrankungen durch Symptome und Exazerbationen
sowie eine Verlust an Lungenfunktion sollen ver-
mieden werden. Man versucht, die Lungenfunk-
tion zu normalisieren, um somit normale kor-
perliche Aktivitaten fiir die Betroffenen zu er-
moglichen. Inhalative Kortikosteroide unter-
driicken die Entziindung und sind die wichtigs-
te Saule der Asthmatherapie. Erganzend kommen

meist ein schnell-wirkender Bronchodilatator bei  NORMAL

Bedarf sowie ggf. weitere Kontrollmedikamente zum

gitalen Lésungen beim Einsatz im Versorgungsalltag in
Projekten mit gesetzlichen Krankenkassen. Aber auch
hierflir missten erst einmal die gesetzlichen Vorausset-
zungen geschaffen werden, um solche Projekte durchzu-
fihren und bei Erfolg diese Produkte ins Erstattungssys-
tem einzuordnen.

Asthma-Patienten kdnnten von einem
digitalen Inhaler profitieren

Eine Indikation, in der derzeit an digitalen Verbesserun-
gen bei der Arzneimittelgabe geforscht wird, ist Asthma.
Weltweit nutzen viele Patienten regelméafig Inhalations-
systeme. Trotz des regelmafsigen Gebrauchs der Inhaler,
die mit unterschiedlichen etablierten Wirkstoffen verfiig-
bar sind, kann in vielen Fallen eine Krankheitskontrolle
nicht erreicht werden. Die Griinde hierfiir sind verschie-
den, aber ein entscheidender Faktor ist die Tatsache, dass
die Patienten die Inhalation nicht immer korrekt aus-

Einsatz. Asthmamedikamente werden meist mit Hilfe jeweils

spe
Anwendung wichtig, weil die Behandlung sonst nicht richtig
wirkt. Die richtige Anwendung der Inhalatoren unterscheidet

scher Inhalatoren eingeatmet. Dabei ist eine korrekte

sich je nach Inhalatortyp; daher erhalten die Patienten indivi-
duelle Schulungen. Dariiber hinaus ist es wichtig, durch nicht-
medikamentdse Mafsnahmen die Faktoren zu vermeiden, die
als Ausloser fiir eine Verschlechterung des Asthmas oder fiir
einen Asthma-Anfall infrage kommen.

ASTHMA
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fihren. Folge sind Exazerbationen, die nicht selten mit
einem Krankenhausaufenthalt verbunden sind. Die L&-
sung: Ein digitaler Inhaler. Er sieht aus wie ein normaler
Inhaler, ist aber nicht nur in der Lage zu erfassen, ob und
wann der Patient inhaliert, sondern kann den Inhaliervor-
gang liber eine digitale Erweiterung auch auf seine Rich-
tigkeit Uberprifen. Das geschieht, indem er z.B. den Peak
Inspiratory Flow, die Inhalationszeit und/oder das Inha-
lationsvolumen misst. Der Inspirationsfluss des Patienten
durch das Inhalationssystem ist ein entscheidender Fak-
tor und damit auch die wichtigste mégliche Fehlerquelle
bei der Benutzung. Der digitale Inhaler gibt liber eine App
Feedback an den Patienten, ob genligend Wirkstoff im
Bronchialsystem angekommen ist. Theoretisch kdnnte
man diese Informationen auch Uber eine Cloud mit dem
behandelnden Arzt teilen. Trotz moderner Inhaler sind
Inhalationsfehler auch heutzutage noch weit verbreitet.
In der Praxis werden die Arzte immer wieder mit einem
Fehlgebrauch konfrontiert, oft fallen aber falsche Inhala-
tionstechniken gar nicht auf, was viel schlimmer ist. Teva
forscht bereits seit einigen Jahren an der Weiterentwick-
lung von Inhalationssystemen mit bewahrten Wirkstoff-
kombinationen. Der digitale Inhaler kdnnte zu einem
wichtigen Meilenstein bei der Verbesserung der Versor-
gung von Asthma-Patienten werden.

Solche digitalen Assets werden in Zukunft in der medizi-
nischen Versorgung eine immer gréfiere Rolle spielen. Es
existieren bereits sehr effektive Wirkstoffe und Wirkstoff-
kombinationen. Jetzt gilt es, die dazugehdrigen Devices
smarter zu gestalten, so dass sie zukiinftigen Therapie-
und Monitoring-Anforderungen entsprechen.

Stellt sich Deutschland selbst ins
Abseits?

Doch wie kommt eine solche Innovation im Bereich Asth-
ma zu den betroffenen Patienten? Hier zeigen sich im
deutschen Erstattungssystem zahlreiche Hiirden. Die
Wirkstoffe der Inhalationssysteme sind weitgehend ge-
nerisch. Die Produkte fallen somit systemlogisch in die
bestehende Festbetragsgruppen. Neben den Festbetra-
gen sind diese Inhaler nahezu vollkommen (iber Rabatt-
vertrage der Krankenkassen geregelt. Das bedeutet, dass
das Preisniveau bei den Inhalationssystemen sehr niedrig
ist. Auch ein digitaler Inhaler wiirde in die Festbetrags-
gruppen eingeordnet werden und den niedrigen Festbe-
tragen unterliegen, sofern der Hersteller nicht eine ,,the-
rapeutische Verbesserung® (§35 Abs. 1b SGB V) nach-
weisen kann. Allerdings ist ein solcher Nachweis bisher
noch nie gelungen.

Digitale Inhaler bieten Arzt und Patient zahlreiche Vorteile

Patienten-Nutzen

« Rickverfolgung der Anzahl von Notfall-
Anwendungen

« Ggf. Erinnerungsfunktion (Dauermedikation) und
Adherence-Aufzeichnung

« Unterstitzung fir ein effizientes Arzt-Patienten-
Gesprach

« Tool fiir eine Verbesserung der Inhalationstechnik

Arzte-Nutzen

« Bereitstellung objektiver, akkurater Daten

« Identifikation der Ursachen einer unzureichenden
Asthma-Kontrolle

« Hoheres Patienten-Engagement durch
Asthma-Aktionsplan

« Grundlage fiir ein potenzielles Friihwarnsystem
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Dem Hersteller bote sich dann die Option, seinen Preis
Uiber den Festbetrag zu setzen. Der Patient miisste dann
die Differenz zwischen Festbetrag und Listenpreis (,,Auf-
zahlung") aus eigener Tasche leisten. Es hat sich aber ge-
zeigt, dass Patienten dazu nicht bereit sind. Sollte der Pa-
tient auf Grund des von ihm wahrgenommenen Zusatz-
nutzen doch dazu gewillt sein, wiirde sich das als kaum
maoglich erweisen, weil die Krankenkasse zu diesen Wirk-
stoffen der Inhaler Rabattvertrage geschlossen hat und
der Patient nicht nur die Aufzahlung leisten miisste, son-
dern dariiber hinaus die ,,Mehrkosten®, die der Kranken-
kasse durch die Abgabe des digitalen Inhalers gegeniiber
dem Rabattprodukt entstehen wiirden. Hierzu sind Pati-
enten erfahrungsgemaf nicht bereit.

Eine digitale Weiterentwicklung bewahrter Wirkstoffe ist
somit auf diesem Wege und in diesem Preisgeflige nicht
finanzierbar, eine Markteinfiihrung solcher Innovationen
in Deutschland daher fiir den Entwickler auch nicht dar-
stellbar.

Nun stellt sich die Frage, wie kann eine solche digitale In-
novation dennoch in die Versorgung gelangen?
Ansatzpunkt kdnnte ein gemeinsames Modellprojekt im
Rahmen des Innovationsfonds einer Krankenkasse mit
dem Hersteller sein. Im Rahmen eines solchen Projektes
ware eine Erfassung von Versorgungsdaten in der Regel-
versorgung méglich und wiirde versorgungsreale Bewer-
tungen des Zusatznutzens digitaler Weiterentwicklungen
ermoglichen.
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Prof. Dr. Jochen Maas
Geschaftsfuhrer Forschung &
Entwicklung der Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH und Leiter des
German R&D Hub

Der Patient von morgen wird fiir sein spezifisches Gesundheitsproblem nicht mehr nur Arzneimittel -
also Tabletten, Spritzen oder Kapseln — erwarten, sondern eine individuelle und auf ihn zugeschnittene
Gesamtlsung. Diese wird natiirlich weiterhin die Arzneimittel enthalten (Drugs), dartiber hinaus aber
auch exakte Diagnoseverfahren (Diagnosis), die entsprechenden Applikationshilfen (Devices) und die
meist iiber Algorithmen vermittelte Verbindung von Diagnose und Arzneimittel (Data). Diagnosis, Drug,
Device und Data werden Uber digitalisierte Verfahren verbunden sind, sodass manchmal aus den ,,4D’s"
schon die ,, 5D’s" werden (Digitalisierung).
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Ohne eine exakte Diagnose — vor allem wichtig in der
zunehmenden Personalisierung beziehungsweise Stra-
tifizierung vieler Indikationsgebiete — wird kein passen-
des Arzneimittel in der jeweiligen flir den Patienten rich-
tigen Dosis auswahlbar sein. Und da heute ein Grofsteil
der Arzneimittel bereits Biologicals sind — also grofse
Molekdile, die oral nicht verabreicht werden kénnen —,
wird ein Device fir die Applikation unerlasslich sein. Um
hier dann die richtige Dosis auszuwéahlen, missen die
Algorithmen zwischen Diagnose, Arznei-

mittel und Device genau definiert
sein. Beispiele hierfir gibt es be-
reits viele, am deutlichsten wird

DATA

» Krankheilsmanage
ment

* Eméhrung

Beispiel eines
integrierten Ansatzes:

* Insulin und andere
Injektionsmittel

+ Patientenaufkldrung

+ Orale Behandiungen

das Zusammenspiel vielleicht beim sogenannten kiinst-
lichen (digitalen) Pankreas: Der Blutzuckerspiegel eines
Diabetikers wird tGber einen Sensor, der idealerweise im-
plantiert wird, erfasst (Diagnosis). Via spezifischer Al-
gorithmen (Data) wird der ermittelte Wert dazu verwen-
det, liber eine Pumpe (Device) das notwendige Arznei-
mittel (Drug), in diesem Beispiel Insulin und/oder Glu-
cagon, in der richtigen Dosis zu applizieren. Der Patient
wird dadurch zunehmend unabhangig, da alle Prozesse

automatisch ablaufen.

DIAGNOSIS
» Blutzuckerspiegel

* Monitoring

* Neue implantiertie
Sensoren

(extern und intern)
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Zugegeben, hier handelt es sich noch um eine Vision,
allerdings schon um eine weit fortgeschrittene. Auch in
anderen Bereichen riicken die 4 D’s immer weiter zu-
sammen: In der Onkologie wird fast immer das Medika-
ment nach einer exakten Analyse der Gen-Ausstattung
des Tumors ausgewahlt. Wenn es sich um einen Antikor-
per handelt, wird dieser dann Uber ein Device verab-

reicht — auch hier ein Zusammenwirken der 4 D’s. Die
genannten vier Bereiche werden jedoch bis heute immer
noch von verschiedenen Industriezweigen bedient: Der
Bereich Diagnose liberwiegend von der Diagnostikindus-
trie, die Arzneimittel von der Pharmaindustrie, Devices
von der Medizintechnik und der gesamte Datenbereich
aus der Hard- und Softwareindustrie.

Therapeutisches Okosystem

« Jedes Okosystem ist fiir eine spezifische Medikamenten- und Patientenpopulation optimiert.

« Alle Elemente sind Adherence-Data-fahig.

Nahtlose Integration fiir wertorientierte Gesundheitsergebnisse.

« Bereitstellung einer langfristigen Kundenbindung und Markenpraferenz.

Subkutane
Verabreichung

Flissig oder
lyophilisiert

Vorgefillt oder
fiillzeitgerecht Anwen-
dung

Raumtemperatur oder
gekiihlt

Frequenz der
Injektion

Pflegeumgebung
(zu Hause oder
anderswo)

In der Hand oder am
Korper tragbar

Einweg oder
wiederverwendbar

Vorkonfigurierte
Einspritzgeschwindig-
keit und —dauer

Datenkonnektivitat

iber Bluetooth LE etc.

Touchscreens,
Medikamentenerwar-
mung, RFID-Scannen

Gebrauchsfertige
Lieferung oder
Vorbereitung nétig

Smartphone App

Download-Funktionen
inkl.Therapiekalender,
Erinnerungen /
Eingabeaufforderun-
gen, bevorzugte
Einstellungen

Upload-Funktionen
z.B. Fertigstellungs-
plan, Persistenzrate

Datensicherheit

Call Center / Hotline

« Notwendigkeit der
Zuweisung von
Zugriffsebenen fiir

Stakeholder

Verordner

PBMs / GPOs

Arzneimittelanbieter

Kostentrager

Regierung

Behérde

» Zusammenarbeit mit
Datenspezialisten

« Biosensoren oder

« Ins Applikationssys-

Bioinformatiksysteme

tem integriert oder
Zusatzgerat
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Es gibt weltweit keine Pharmafirma, die eine tiefe Ex-
pertise in allen genannten Bereichen hat, maximal wer-
den zwei der 4 D’s innerhalb eines Unternehmens abge-
deckt. Jedoch verlangt der aufgeklarte Patient von heu-
te zu Recht mehr als Arzneimittel von den Unternehmen
und den Gesundheitssystemen. Diese Situation verlangt
demnach eine deutliche Intensivierung von Kooperati-
onsmodellen. Denn die Eckpfeiler der Medizin von mor-
gen erfordern nicht nur eine Zusammenarbeit zwischen
den beteiligten Industrien, die sich auch zunehmend ab-
zuzeichnen beginnt, sondern auch eine Intensivierung
der Kooperationen mit Akademia und dem Bereich Pu-
blic Private Partnership. Was wiederum neue Plattfor-
men flir wissenschaftliche Erkenntnisse schafft, die fir
die kiinftigen Forschungen und Entwicklungen genutzt
werden kénnen.

Solche Kooperationen sollten auch den Mut haben, neu-
en Modellen zu folgen. Dazu gehéren gemeinsame Pro-
jektteams, die von Projektbeginn an auch in der taglichen
Arbeit intensiv zusammenarbeiten, idealerweise sogar
in gemeinsamen Labors oder Fertigungsstatten. Fir die
beteiligten Partner muss es die entsprechenden Anreize
geben und auch der Kontakt zu den Zulassungsbehorden
muss von Anbeginn an sorgfaltig gepflegt werden.
Diagnostikindustrie, Pharmaindustrie und die Medizin-
technik — also die drei ersten D’s — haben bereits viele
Erfahrungen in gemeinsamen Projekten, mit der Daten-
industrie taucht aber ein neuer Mitspieler auf. Insgesamt
ist die Digitalisierung in der Pharmabranche im Vergleich
zu anderen Industrien nicht besonders weit fortgeschrit-
ten, so dass sich auch in diesem Bereich ein enger Schul-
terschluss mit den entsprechenden Industrien emp-

fiehlt. Der Umgang mit grofden Datenmengen, deren Aus-
wertung und Interpretation sowie die Berechnung der
entsprechenden Algorithmen ist die Kernkompetenz gro-
fser Softwareanbieter — und auch mit denen miissen Ko-

operationen initiiert werden. Es gibt schon einige solcher
enger Verbindungen und es werden immer mehr werden.
Und nicht zuletzt sind bei allen 4 Ds die Zusammenar-
beit und der Erkenntnisgewinn in enger Kooperation mit
den Patienten und Patientenorganisationen von immen-
ser Bedeutung. Keine klinische Studie, keine Patienten-
Stratifizierung - wie beispielsweise in grof3en internati-
onalen Projekten wie der Innovative Medicines Initiative
(IMI) - waren denkbar ohne das direkte Mitwirken der
Patienten oder das Bereitstellen von anonymisierten Pa-
tientendaten. Auch neue Applikationshilfen oder die
Nutzung und Auswertung digitaler Devices kdnnen nur
unter Einbindung und direkter Beteiligung der Patienten
ermoglicht und optimiert werden.

Vieles ist hier bereits in Bewegung und hat sich in der
Kooperation der Industrien untereinander oder mir Pri-
vate Partnern verandert. Die digitalen und mobilen Ge-
sundheitsanwendungen und entsprechende selbstler-
nende Algorithmen werden das heutige Gesundheits-
system weiterentwickeln. Letztlich wird die Kooperation
der einzelnen Player in den Gesundheitssystem hier ge-
nauswenig verzichtbar sein, wie das Zusammenwirken
der,,5D’s"
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Bessere Sektoren-
ubergreifende
Versorgung — Oder:
Wie man sich und
anderen das Leben
schwer machen kann

Britta Mizani

Healthcare Manager —

Market & Healthcare,

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Ja, es gibt immer wieder neue Gesetze, die den Weg zur Versorgungsverbesserung erleichtern
sollen. Von der Anschubfinanzierung iiber Modellvorhaben und Versorgungsvertréige bis hin
zum Innovationsfonds. Warum aber gibt es hierzu dann kaum nennenswerte und nachhaltige
Beispiele? Warum hapert es noch immer in der Umsetzung?
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Die Enttauschung im Raum ist allseits grofs: Michael
Hennrich, Bundestagsabgeordneter der CDU und Mitglied
im Gesundheitsausschuss nimmt im Rahmen des BPI-
Unternehmertages die pharmazeutische Industrie ins Ge-
bet: Die Politik habe doch ausdriicklich eine Industriebe-
teiligung bei der Besonderen Versorgung nach §140a vor-
gesehen — und bislang sei davon nichts zu sehen...
Lange Gesichter und Kopfschiitteln bei den anwesenden
Industrievertretern: Uber die Versorgungs- und Vertrags-
realitat an der Basis scheint die Politik im Bundestag nicht
lickenlos informiert zu sein. Denn Versuche, sich mit
Krankenkassen auf patientenorientierte gemeinsame
Konzepte zu einigen, gibt es genug — indes, so die Erfah-
rungen aus unserer Sicht: Die Rahmenbedingungen stim-
men einfach nicht.

Dabei hat Herr Hennrich in der Sache natiirlich recht. Seit
2011 gibt es endlich auch fiir Arzneimittelhersteller die
Maoglichkeit sich an Vertragen zur integrierten Versorgung
zu beteiligen. Wir haben das sehr begriifst und uns auf den
Weg begeben.

Neue Versorgungsmodelle: Eine Vernetzung der Behand-
lungsebenen, bei der sich alle Beteiligten gegenseitig mit
ihrem Fachwissen unterstiitzen. Das ist gewollt und wird
- so meint Michael Hennrich — von Seiten der Gesetzge-
bung ausreichend geférdert.

Ja, es gibt immer wieder neue Gesetze, die den Weg zur
Versorgungsverbesserung erleichtern sollen. Von der An-
schubfinanzierung lGber Modellvorhaben und Versor-
gungsvertrage bis hin zum Innovationsfonds. Warum aber
gibt es hierzu dann kaum nennenswerte und nachhaltige
Beispiele? Warum hapert es noch immer in der Umset-
zung? Hierzu im Folgenden ein Beispiel aus der Praxis:

Versorgungsverbesserung
»Norddeutsches Epilepsienetz«

Gleich 2011 haben wir — genau auf der Grundlage der von
Hennrich skizzierten Grundlage — einen Versorgungsver-
trag an den Start gebracht, um gemeinsam mit Arzten,
Krankenkassen, Kliniken und einer Managementgesell-
schaft die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
schwer einstellbaren Epilepsien zu verbessern. Es hat drei
Jahre Vorbereitung, Verhandlungen, Diskussionen und
viel Kraft und Ausdauer gekostet. Mitgemacht haben
Krankenkassen, deren Mitarbeiter sich besonders flr die
Krankheit interessiert und engagiert haben. Das Thera-
piezentrum Raisdorf des Deutschen Roten Kreuzes in
Schleswig-Holstein steht im Mittelpunkt der Versorgung.

Wer sind wir und wo liegen die
Versorgungsprobleme?

Wir produzieren an unserem Standort in Hamburg Arznei-
mittel. Als Spezialist und Hersteller patientenfreundlicher
Darreichungsformen fiir den Bereich Epilepsie kennen wir
uns in dieser Indikation sehr gut aus.

Epilepsie — Gewitterstiirme im Gehirn

Besonders Kinder und alte Menschen sind von dieser
chronischen Krankheit betroffen. Das erklart, weshalb
besondere Darreichungsformen wichtig sind und die
Einnahme erleichtern kdnnen. Epilepsie ist keine der
grofsen Volkskrankheiten, aber die Epilepsie ist eine der
am weitesten verbreiteten chronischen Erkrankungen im
Kindesalter. Bundesweit erkranken jahrlich ungefahr
40.000 Menschen neu an Epilepsie. Ca. 44% davon sind
Kinder, die jinger sind als 10 Jahre. Ca. 60% der
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Neuerkrankungen betreffen Jugendliche unter 20 Jahre.
Epilepsie tritt bei 1% der Menschen auf. In der Regel
kénnen 2/3 der Betroffenen durch Antiepileptika
anfallsfrei werden.

Bei dem verbleibenden Drittel der Menschen — und hier
sind es vor allem Kinder und Jugendliche, die nicht an-
fallsfrei werden — beginnt eine jahrelange und oft unko-
ordinierte Behandlungsodyssee. Arzte-Hopping ist eher
die Regel als die Ausnahme. Immer wieder kommt es zu
Krankenhauseinweisungen, die vermieden werden kénn-
ten. Eltern missen sich frei nehmen, um ihre Kinder zu
begleiten und zu betreuen. Die psychosoziale Belastung
ist extrem grof3. Die Belastungen betreffen das gesamte
familiare Umfeld. Die Zahl der Alleinerziehenden ist dem-
entsprechend hoch.

Wie kann Versorgung verbessert
werden? Das Herzstlick ist ein
elektronischer Behandlungskalender

Desitin ist Spezialist und im engen Fachaustausch mit den
Epileptologen. Wir wissen daher um die Komplexitat der
Erkrankung und kennen die Schwierigkeiten, die Ubersicht
Uber das komplexe Anfallsgeschehen und die Therapie
zu behalten, und haben reagiert. Unsere Losung: Ein elek-
tronischer Behandlungskalender, entwickelt von zwei Pro-
fessoren aus Greifswald und weiterentwickelt durch Soft-
ware-Spezialisten im Auftrag von Desitin: EPI-Vista®.
Die digitale Lésung hilft, die Ubersicht tiber die Anfalle
und die Therapie zu behalten. Eine Mailfunktion halt den
Kontakt zwischen Arzt und Patient und gibt Sicherheit im
Umgang mit der Erkrankung.

Lasst sich eine Kooperation mit einem
Arzneimittelhersteller gegentliber der
Offentlichkeit vertreten?

Industriepartner kdnnen schon allein durch ihre Manage-
menterfahrung hilfreich sein. Die Méglichkeit, sich an ei-
ner Versorgungsverbesserung beteiligen zu diirfen, macht
durchaus Sinn. Das Misstrauen gegenliber den Arzneimit-
telherstellern ist, gerade von Seiten der Krankenkassen,
noch immer zu grofs. Seit 2008 besteht zusatzlich die
Angst, dass Arzneimittel-Rabattvertrage behindert wer-
den. In der Realitat heif3t das, dass unsere besonderen
Darreichungsformen gar nicht Teil des Versorgungsver-
trags wurden. Dabei besteht die gesetzliche Moglichkeit
und ist als Anreiz flir die Arzneimittelhersteller formuliert.
Ein Zwischenfazit an dieser Stelle: Rabattvertrage diirfen
die Versorgungsmodelle nicht unterlaufen. Hier kann nur

Was genau hat sich durch den IV-
Vertrag nach § 140 a SGB V verbessert?

Seit 2011 gibt es das Norddeutsche Epilepsienetz und
den integrierten Versorgungsvertrag in Schleswig-Hol-
stein. Arzte und Patienten haben endlich die Méglichkeit,
die langen und komplexen Behandlungsverlaufe, die Ein-
nahme vieler verschiedener Medikamente und Kombina-
tionen, die erwiinschte Wirkung und unerwiinschten Ef-
fekte auf einen Blick zu erfassen. Sie stehen Uber die in-
tegrierte Mailfunktion in einem geordneten und direkten
Austausch miteinander. Die Arztekammer in Schleswig-
Holstein hat zudem die arztliche Fernbehandlung via Te-
lefon und Internet im April 2018 beschlossen und die Be-
rufsordnung geandert. Die Datenschutzanforderungen
sind auf dem neuesten Stand. Der Patient entscheidet,
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wer die Daten sehen darf. Die Daten geh6ren dem Pati-
enten. Die Krankenkassen profitieren von der Versor-
gungsqualitat. Weniger Arztbesuche, weniger Klinikein-
weisungen sind das Ziel. Davon profitiert auch der Patient.
Aufserdem hat er ,seine Daten” liberall dabei und muss
vielleicht gar nicht erst zum Arzt fahren.

Also: Ein funktionierender, erfolgreicher IV-Vertrag. Ein
Musterbeispiel einer Versorgungsverbesserung in einer
Nischenindikation. Im Flachenland Schleswig-Holstein
ist damit fiir die Patienten und Arzte die Versorgung im
Bereich Epilepsie deutlich verbessert und vereinfacht
worden.

Das klingt wunderbar und leicht umsetzbar, sollte man
denken, denn alle Beteiligten wollen ja das Gleiche: Es
soll dem Patienten schnell geholfen werden und die me-
dizinische Versorgung soll optimiert werden.

Versorgung verbessern —
schwer gemacht

Freie Bahn also fiir verniinftige Versorgungskonzepte, wie
sie die Politik mit der Industriebeteiligung im neuen
§140a SG V vorgesehen hat? Weit gefehlt: Die Realitat
sieht ganz anders aus, und viel zu viele Hirden sind fir
alle Beteiligten zu liberspringen:

Fir die Krankenkassen sind die Reaktionen ihrer Auf-
sichtsbehérden noch immer nicht einschatzbar und das
schafft Verunsicherung. Zusatzliche Kosten, beispielswei-
se fir die Vertragsbetreuung bedeuten hohen Birokra-
tieaufwand. Die Anforderungen an einen IV-Vertrag sind
hoch.

Die Krankenkassen stehen miteinander im Wettbewerb.
»Zu gute” Versorgungsangebote bringen die ,,Gefahr mit
sich, dass betroffene Patienten von anderen Krankenkas-
sen zuwandern. Das will das Unternehmen ,,Krankenkas-
se“ unbedingt vermeiden.

Den Patienten fehlen die Transparenz und die Informati-
on lber Versorgungsangebote. Denn im GKV-System diir-
fen Patienten, die von der Versorgungsverbesserung pro-
fitieren wiirden, nicht direkt angeschrieben und informiert
werden.

Fiir die Arzte ist der verlangte Einschreibungsprozess zu
kompliziert. Jede Krankenkasse hat fiir dasselbe Projekt
unterschiedliche Formulare und Vorgaben. Dem Arzt fehlt
schlichtweg die Zeit, sich mit dieser zusatzlichen Biiro-
kratie auseinanderzusetzen. Auch die Arzte miissen sich
einschreiben. Der Arzt erhalt einen minimalen Betrag als
Aufwandentschadigung, der in keinem Verhéltnis zum
Aufwand steht. Pro eingeschriebenem Versicherten sind
flinf Dokumentations- und Einschreibebdgen zu befiillen.
Ein Arzt Giberlegt sich sehr genau, was das fiir ihn an Mehr-
aufwand bedeutet. Wenn die kooperierende Krankenkas-
se zu klein ist, dann findet ein Arzt einen passenden Pa-
tienten in seiner Praxis vielleicht nie. Aufserdem flirchten
die Arzte den Vorwurf einer Vorteilsgewahrung an den
Arzneimittelhersteller, der ihnen eine zusatzliche Opti-
mierung im Versorgungsmanagement anbietet.

Alle Kosten, die so einen Vertrag zum Laufen bringen, bis
zum Druck der Einschreibungsunterlagen, tragt der Part-
ner ,Arzneimittelhersteller®. Und dennoch wird er kaum
genannt. Zu grofs ist die Angst vor der vermuteten nega-
tiven Wirkung auf die Offentlichkeit. Wir erinnern uns: An
die Bekanntgabe des so genannten ,,Schizophrenie-Ver-
trags” des Herstellers Janssen-Cilag mit der AOK-Nieder-
sachsen schloss sich eine monatelange Negativkampag-
ne an. Die Rabattvertrage tun ihr libriges.
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Rabattvertrage — Ja, ABER

Flruns war es nie vorstellbar, dass Rabattvertrage jemals
auch in der Indikation Epilepsie geschlossen werden und
dadurch gut eingestellte, anfallsfreie Patient alle zwei
Jahre zwangsumgestellt werden kdnnten - verbunden mit
dem Risiko, einen Anfall zu erleiden und die Einstellung
der Medikation von vorne zu beginnen. Zumal bei der Epi-
lepsie der Anteil der indirekten Kosten hoher ist, als der
der direkten Kosten. Psychosolziale Folgen und Kranken-
hausbehandlungen stehen weit vor Arzneimittelausgaben.
In den Leitlinien zur Behandlung der Epilepsie wird genau
differenziert: Eine Neueinstellung auf ein Generikum kann
erfolgen, aber eine Umstellung anfallsfreier Patienten soll
unbedingt vermieden werden.

Anitepileptika sind nun rabattvertragsgeregelt. Der Arzt
wird von Seiten der Krankenkassen und der KV aufgefor-
dert, Rabattvertrage auch bei der Verordnung von Antie-
pileptika nicht zu behindern. Fiir uns ist das unvorstellbar
kurzsichtig gedacht. Wir haben das nicht mitgemacht.

Lessons learned

Aus dem Blickwinkel eines mittelstandischen Arzneimit-
telherstellers haben wir, ohne einen monetaren Benefit
zu erhalten, investiert und hatten lediglich die Ehre, ein
erfolgreiches Versorgungsmodell in einem Bundesland
an den Start gebracht zu haben.

Dieses Versorgungsmodell hat sich bewahrt und hatte
langst flachendeckend allen an Epilepsie erkrankten Kin-
dern und Jugendlichen in Deutschland zur Verfligung ste-
hen kdénnen. Aus beschriebenen Griinden 6ffnen sich wei-
tere Krankenkassen diesem Modell nicht und auch die
schon beteiligten Krankenkassen rollen es nicht weiter
aus.

Wir haben den elektronischen Behandlungskalender nun
an das Deutsche Rote Kreuz libergeben und ziehen uns
nach 7 Jahren aus dem IV Vertrag zuriick.
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Appell an die Politik:

Arzte diirfen von den Krankenkassen — aus Sorge um Ra-
batte — nicht verunsichert werden, wenn sie ihre Patien-
ten nach Leitlinie behandeln. Bei Menschen mit Epilepsie
birgt jede Arzneimittelumstellung die Gefahr, eines erneu-
ten ,,Gewittersturms im Gehirn“. Die Kosten, die Kranken-
hauseinweisung, Krankentransport und komplizierte Neu-
einstellung mit sich bringen, werden aktuell nicht betrach-
tet, wenn es pauschal heifst, die Krankenkassen profitie-
ren von den Einsparungen durch Arzneimittel-Rabattver-
trage. Das ist zu kurz gedacht. Und es ist gefahrlich fur
Patienten.

Michael Hennrich hat im Rahmen des BPI-Unternehmer-
tags die Arzneimittelhersteller gebeten, die ewigen Dis-
kussionen um die Arzneimittel-Rabattvertrage einzustel-
len. Ich meine jedoch: Solange Rabattvertrage nicht mit
Bedacht geschlossen werden und diesen Rabatten sogar
konkrete Vorhaben zur Verbesserung der Versorgung un-
tergeordnet sind, besteht Rede- und Handlungsbedarf.
Ein weites Feld also fiir die Politik, zukiinftig Dinge besser,
handhabbarer, patientenorientierter zu machen.
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Die Rolle der Pharma-
industrie bei der inte-
grierten Versorgung

Dr. Alexander Wilke

MBA, LL.M., Director Market Access
& Public Affairs D-A-CH,

Ipsen Pharma GmbH

Ipsen ist ein global agierendes, spezialisiertes biophar-
mazeutisches Unternehmen, das sich der besseren Le-
bensqualitat von Patienten und therapeutischen Innova-
tionen fir stark einschrankende Krankheiten verschrieben
hat, flir die es einen ungedeckten medizinischen Bedarf
gibt. Dafiir fokussiert sich das Unternehmen auf einige
wenige Indikationen mit dem Anspruch, in diesen Spezi-
algebieten fiihrender Experte und Partner der Wahl zu
sein. Ipsens Ziel ist es, jedes Jahr ein neues Praparat oder
eine bedeutende Indikation zu launchen.

Indikationstbersicht und
Produktportfolio Ipsen Pharma GmbH

Die Umsetzung von integrierten Versorgungsprojekten gemeinsam mit Kostentréigern und Leistungs-
erbringern birgt aus unserer Sicht ein riesiges Potenzial. Es gibt kein anderes Tool, das wirkliche
Lwin-win“ Situationen fiir alle Beteiligten (Patienten, Arzte, Kassen und Unternehmen) generieren
kann. Es gibt kaum andere Anscitze, welche bestehende Versorgungsliicken in stabile und fiir den
Patienten optimierte Behandlungswege wandeln lassen.
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2e5 Karzinoid Syndrom Xermelo®

g

= X
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Wenn man sich, wie Ipsen Pharma, auf Therapien fiir Spe-
zialindikationen und seltene Erkrankungen spezialisiert
hat, muss man sich mit den Schwachen der Gesundheits-
systeme beschaftigen. Zu denken, dass nach einem
AMNOG-Prozess und den darauffolgenden Verhandlun-
gen mit dem GKV-Spitzenverband das Produkt nun erfolg-
reich in der Versorgung angekommen ist, ist oftmals ein
fataler Irrglaube. Das Produkt hat zu diesem Zeitpunkt
zwar den Markt erreicht, aber noch lange nicht den Pati-
enten.

Um die Versorgung des Patienten im Alltag zu verbessern,
ist ein innovativer holistischer therapeutischer Ansatz er-
forderlich. Um diesem gerecht werden zu kénnen, beginnt
nach der Absolvierung der regulatorischen Anforderungen
die Entwicklung und Implementierung eines integrierten
Versorgungskonzeptes. Dieses entwickeln wir gemeinsam
mit Kostentragern, Leistungserbringern, Patienten und
Expertenzentren.

Warum sind integrierte
Versorgungsansatze so wichtig?

Das deutsche Gesundheitssystem ist eines der moderns-
ten Gesundheitssysteme weltweit und bietet Patienten
die modernsten Diagnostik- und Therapiemdglichkeiten.
Dennoch gibt es immensen Optimierungsbedarf. Insbe-
sondere, wenn man sich nicht im Bereich der grofsen
,Volksindikationen” bewegt, sondern auf seltene Erkran-
kungen spezialisiert ist.
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Einige Beispiele sollen das verdeutlichen:

Patienten mit einer seltenen Erkrankung absolvieren
eine wahre ?Nﬁm.o%mmmm. bis sie vielleicht eine
Diagnose erhalten (im Schnitt dauert es vom ersten
Symptom bis zur Diagnose 4,8 Jahre).

[Quelle ,Rare Diseases Impact Report“]

Die Versorgung von chronisch kranken Kindern ist so
lange gesichert, wie diese beim Kinderarzt in
Versorgung sind. Der Ubertritt zur Erwachsenen
Versorgung stellt oftmals einen Versorgungsbruch dar.

Mangelnde Versorgung der Sektoren: Generell werden
die Sektorengrenzen als Versorgungsbarrieren und
Bruch in harmonisierten Versorgungspfaden gesehen.

Patienten-Eintrittsbarrieren in das Gesundheitssys-
tem.

Fehlende Vergitung arztlicher Spezialleistungen.

Mangelnde Nutzung und ungeniigender Ausbau
existierender Versorgungsmanagement-Programme
(z.B. ASV, DMP, Heilkundetibertrag) durch
Kostentrager und Leistungstrager.

Unzureichendes Innovationsmanagement:

- fehlende klare Tran n medizinscher
Forschungsergebnisse vom Labor ans Patienten-
bett

- unsichere Zugangswege in die Erstattungssysteme
flir Medizinprodukte (z.B. § 137h Verfahrensgang
oder Erprobungsregel)

- eindimensionale Arzneimittelnutzenbewertung mit
eingeschrankten Méglichkeiten zur holistischen
Gesamtnutzen-Betrachtung fiir Produkte aus
Spezialindikationen. Daraus resultieren
falsch-positive aber auch falsch-negative
Bewertungen.

Dies ist nur eine kleine Auswahl von Problemfeldern, die
auch der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der
Entwicklungim Gesundheitswesen in seinem Gutachten
zur ,,Bedarfsgerechten Steuerung der Gesundheitsver-
sorgung” von 2018 adressierte und fokussierte (https://
www.svr-gesundheit.de).

Integrierte Versorgung ist die Idee einer neuen ,,sekto-
renlibergreifenden® Versorgungsform im Gesundheits-
wesen. Sie fordert eine starkere Vernetzung der ver-
schiedenen Fachdisziplinen und Sektoren (Hausarzte,
Facharzte, Krankenh&user), um die Qualitat der Patien-
tenversorgung zu verbessern und gleichzeitig die Ge-
sundheitskosten zu senken. Sie ist kein Allheilmittel fir
alle Problemfelder des deutschen Gesundheitssystems,
aber sie hat das Potential, an ei

igen Stellen zu optimie-
ren. Die integrierte Versorgung kann zum Beispiel ziel-
gerichtet und am regionalen, individuellen Versorgungs-
bedarf ausgerichtet eingesetzt werden.

Ansatze zur Implementierung der
integrierten Versorgung

§140SGBV

Hausarzt zentrierte

Verti basiert
ertrag basier Versorgung (HzV)

sease Management

Implementierung Programme (DMP)

von IV

Mafénahmen Value Assessment

Framework

Nicht Vertrag
basiert management Pfade

Versorgungs-

Chronic care
management
programs

Abb.2 Uberblick: Ansétze um IV-Mafsnahmen in der Versorgung zu im-
plementieren

Mit dem Versorgungsstarkungsgesetz, das im Juli 2015
in Kraft getreten ist, sind die bisher an unterschiedlichen
Stellen im Sozialgesetzbuch V geregelten Formen se-
lektiver Versorgungsvertrage neu strukturiert und als
»Besondere Versorgung® im neuen § 140a SGB V zu-
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sammengefasst worden. Mit den Regelungen zur Be-
sonderen Versorgung, die auf den bisherigen Vertrags-
formen aufbauen, sollen die Gestaltungsmdglichkeiten
der Krankenkassen erweitert und biirokratische Hemm-
nisse fir Selektivvertrage beseitigt werden. So sollen in
Zukunft auch Vertrage tiber innovative Leistungen er-
maoglicht werden, die noch keinen Eingang in die Regel-
versorgung gefunden haben. Auch sogenannte Manage-
mentvertrage, die reine Organisationsleistungen umfas-
sen, werden mit dem Arzneimittelmarkt-Neuordnungs-
gesetz (AMNOG) vom 01.01.2011 durch den neuen
§ 140a SGB V mdoglich.

Mdogliche Vertragspartner zu § 140
Vertragen

Die Krankenkassen kdnnen Vertrage zur Besonderen
Versorgung mit verschiedenen Vertragspartnern ab-
schliefsen: Neben Leistungserbringern oder deren Ge-
meinschaften sind dies Trager von Einrichtungen, die
eine besondere Versorgung durch berechtigte Leis-

Indikati
ndikation (Unternet I ) (

Marker Versorgungsproblem

tungserbringer anbieten, Pflegekassen, Pflegeeinrich-
tungen, Praxiskliniken, Pharmaunternehmen, Hersteller
von Medizinprodukten (2011) und Kassenarztliche Ver-
einigungen (2015). Die Teilnahme an Vertragen zur Be-
sonderen Versorgung ist fiir Versicherte weiterhin frei-
willig.

Nutzen der integrierten Versorgung aus
Sicht der pharmazeutischen Industrie:

Unser Interesse ist es, dass Patienten von unseren the-
rapeutischen Innovationen, in einem fir sie erreichba-
ren und optimalen Versorgungssetting und unter Be-
riicksichtigung ihrer krankheitsspezifischen Besonder-
heiten partizipieren kdnnen. Die Analyse von gesund-
heitssystemassoziierten Korrelationsbeziehungen und
Kausalitatsbeziehungen offenbaren sehr schnell und
sehr genau, an welcher Stelle des Versorgungssystems
indikationsspezifische und/oder produktbezogene Ver-
sorgungsbarrieren vorhanden sind, welche einen direk-
ten Einfluss auf den unternehmerischen Erfolg haben.

Ursachen Losungen (IV)

Sinkende Umsétze

Absatzeinbruch

aufenthalte

Negatives Markt

Zunehmende

Verschlechterung des
Gesundheitszustandes

Zunahmen
Feedback Begleiterkrankungen

Steigende Versorgungs-
Verschreibungsbarrieren kosten

)
r )

Mangelndes
Fachwissen

Zu wenig

Awareness
Expertenzentren

Orphan Disease
(kleine Population)

Versorgungskonzepte
mit Steuerung

Unspezifischer
Symptomkomplex

Abnahme der LQ /
Zunahme Arbeitsunf.

Abb.3 Kausalititsbeziehung am Beispiel des Karzinoid-Syndroms (Conceptual modeling-Ansatz)
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Dabei ist unbestritten, dass Versorgungsschwachen
oder Versorgungsliicken im Gesundheitssystem direkte
Auswirkungen auf den unternehmerischen Erfolg haben
(siehe Beispiele Tabelle 2). Somit besteht aus Industrie-
sicht ebenfalls ein grofdes Interesse, dass Patienten ih-
ren Eintritt in das Versorgungssystem friihzeitig finden
und langfristig, stabil und optimal versorgt werden.

Ursache Konsequenz

Patienten Eintrittsbarrieren Sinkender oder stagnierender

Absatz

Sektorenbriiche (z.B. z.B. Marktanteilseinbriiche
Transition von der Kinder - zur

Erwachsenenversorgung)

Ungleichgewicht: Sinkender
Absatz versus Plan

Awareness Problem

Mangelnde Friihidentifizierung | Ungleichgewicht zwischen
geplanter Patientenpopulation
(Epidemiologie) und
tatséchlicher Patientenanzahl

Tabelle 2 Versorgungsschwéchen und mégliche unternehmerische Kon-
sequenzen

Die Kenntnis fir die Bedirfnisse, die Patienten in der
jeweiligen Indikation haben, liegt zu grofsen Teilen bei
den Experten und den Unternehmen. Hiermit ist keines-
wegs nur die medizinische oder Datenexpertise gemeint.
Viel wichtiger ist das Wissen um Versorgungsrealitat und
Marktrealitat. Wir haben zu jeder unserer Indikationen
ein tiefes Wissen, wie die Patienten aktuell versorgt wer-
den, wo es Probleme gibt und natirlich auch, welche
Moglichkeiten sinnvoll waren, um bestehende Versor-
gungsprobleme zu beseitigen.

Die Kostentrager wiederum haben die tiefe Expertise, ob
die anvisierten Losungen praktikabel und umsetzbar sind,
welche rechtlichen Méglichkeiten es gabe, aber auch wel-
che Mafsnahmen auf gesundheitspolitischer Ebene ergrif-
fen werden missten. Dafiir ist es notwendig, dass sich
beide Partner vertrauensvoll und auf gleicher Augenhéhe
mit dem wirklichen Interesse an Versorgungsverbesse-
rungen begegnen. Wir haben sehr gute Erfahrung mit der
friihzeitigen Einbindung der Kostentrager wahrend der
Konzepterstellung gemacht.

Der Input der Kassen fiir ein Gelingen eines integrierten
Versorgungskonzeptes ist unabdingbar.

Die Umsetzung von integrierten Versorgungsprojekten ge-
meinsam mit Kostentragern und Leistungserbringern birgt
aus unserer Sicht ein riesiges Potenzial. Es gibt kein an-
deres Tool, das wirkliche ,,win-win“-Situationen fiir alle
Beteiligten (Patienten, Arzte, Kassen und Unternehmen)
generieren kann. Es gibt kaum andere Ansatze, welche
bestehende Versorgungsliicken in stabile und fir den Pa-
tienten optimierte Behandlungswege wandeln lassen. Ra-
battvertrage und Verordnungsquoten helfen nicht bei der
Beseitigung von steigende Kosten, die aus Versorgungs-
problemen im Bereich der spezialisierten Indikationen
resultieren, oder von Hochkostenfallen, welche sich zu
80% auf systemimmanente Kostenexplosionen zuriick-
fiihren lassen (Stichpunkt: Gesundheitsékonomisches Pa-
radoxon).

Beispiele flir integrierte
Versorgungskonzepte der Ipsen
Pharma:

Bei der Entwicklung von integrierten Versorgungskonzep-

ten gilt es, verschiedene Regeln und Kriterien einzuhalten.

Die wichtigsten beiden Punkte sind dabei die Gewahrleis-

tung der Neutralitat, sowie das Verbot, in die Versorgung

(Therapiefreiheit des Arztes) steuernd einzugreifen.

Ipsen Pharma entwickelt derzeit verschiedene Ansatze

fiir Versorgungsprojekte, deren Ziel es ist:

- die Therapieversorgungsqualitat fir Patienten zu
erhéhen

« das therapeutische Vorgehen und den Aufwand fir
die Behandler zu vereinfachen

« die Versorgung an Schnittstellen zu verbessern

« die Frihidentifizierung und Gewabhrleistung eines
Zuganges in das Gesundheitssystem fiir Patienten mit
einer seltenen oder speziellen Erkrankung.
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Neben der Verbesserung der Versorgungsqualitat sollen
aber auch kostentragerrelevante Ziele erreicht werden.
Dazu gehoren die Unterstiitzung einer wirtschaftlichen
Verordnung und die Senkung von krankheitsmanagement-
assoziierten Kosten durch eine Verbesserung der Versor-

gungssteuerung.

Projekt Kurzbeschreibung Indikation

Transition Verbesserung der Versorgung | Wachstums-
an der Schwelle Kinder- und stérungen
Erwachsenenversorgung

Fritherken- | Entwicklung eines Karzinoid

nung Diagnostik- und Behandlungs- | Syndrom
management-Programms mit
Fokus Fritherkennung

Kinstliche Entwicklung eines Therapie- Spastizitat

Intelligenz und Versorgungsmanage-
(KI) Projekt | ment-Programmes

Heilkunde- | Versorgung von pflegebediirf-
Ubertrag tigen, immobilen Patienten

Tab. 3 Kurziiberblick integrierte Versorgungsprojekte von Ipsen Pharma

Pharmafirmen sind willkommmen

Integrierte Versorgungsprogramme kdnnen an der rich-
tigen Stelle, fir die richtigen Patienten und in den richti-
gen Indikationen einen wertvollen Beitrag zur Versorgung
leisten. Mafsgeblich ist dabei, dass Versorgungsschwa-
chen beseitigt werden und die Patientenversorgung ver-
bessert wird.

Pharma-Unternehmen verfligen neben der Expertise zur
Indikation, den Kontakten zu den Leistungserbringern und
Patienten auch Uber eine tiefe Expertise im Management
von komplexen Projekten, das macht sie zu optimalen
Projektpartnern.

Ipsen Pharma stellt den Patienten in den Mittelpunkt sei-
nes Handelns, dazu gehdrt neben der Bereitstellung in-
novativer Medikamente auch, dass wir gemeinsam mit
den Akteuren des Gesundheitswesens an der Lésung von
Versorgungsproblemen arbeiten.

Als Abschluss mochte ich gerne eine Stelle aus einem Ar-
tikel der Arzte Zeitung vom 05.04.2013 zitieren:

Pharmafirmen sind willkommen:

Das Bundesversicherungsamt (BVA) hat keine
grundsdtzlichen Bedenken, wenn Krankenkassen
Versorgungsvertréige mit pharmazeutischen
Unternehmen abschliefden.

,Wir teilen die Auffassung des Gesetzgebers, dass es
durchaus sinnvoll ist, die Pharmaindustrie an der
integrierten Versorgung zu beteiligen®, sagte
BVA-Président Dr. Maximilian Gafsner auf dem
Gesundheitskongress des Westens 2013 in Bonn.
Ob Vertragspartner gewinnorientiert arbeiten oder
nicht, spiele fiir das Amt zundichst einmal keine Rolle.
»Wir priifen die Wirtschaftlichkeit des Konstrukts im
Vergleich zur Regelversorgung®, sagte Gafsner.

Nicht akzeptabel wdire es fiir die Aufsicht allerdings,
wenn ein Unternehmen aus ékonomischen Interessen
direkt steuernd in die Versorgung eingreift. Hier sieht er
inshesondere die Krankenkassen in der Pflicht, denn
sie seien schliefslich voll fiir die Inhalte der Vertriige
verantwortlich. ,,Sie sollten die Vorschlége der
Pharmaindustrie erst nach kritischer Priifung
tibernehmen ....”
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