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ZUSAMMENFASSUNG

4

ATMPs (engl. Advanced Therapy Medicinal Products) sind innovative Therapien, die auf
Genen, Geweben oder Zellen basieren. Sie bieten enormes Potenzial fir die Behandlung
vormals kaum oder Uberhaupt nicht behandelbarer Erkrankungen.'?

Im Jahr 2022 sind in der Europaischen Union 14 ATMPs zugelassen, darunter sieben
zur Anwendung in der Onkologie. Weltweit werden derzeit mehr als 1300 ATMPs in
unterschiedlichen klinischen Studien untersucht.®#5

Seit ihrer Ersteinfihrung im Jahr 2015 sind ATMPs inzwischen in der Versorgung, zum
Beispiel in der Onkologie, angekommen (vgl. Kapitel 1).

Die Beteiligten haben Hirden bei der Zertifizierung Qualifizierter Behandlungszentren,
beim Aufbau von Versorgungsnetzwerken zum Erfahrungsaustausch und der Zuweisung
von Patientinnen und Patienten sowie Unsicherheiten in der Anwendung bzw. im
Risikomanagement gemeinsam deutlich reduziert. Gleichwohl bestehen einige Hirden fort
(vgl. Kapitel 1).

Dieses Papier stellt die Perspektiven der Akteurinnen und Akteure im Gesundheitswesen auf
ATMPs dar. Auf Basis des gemeinsamen Verstadndnisses werden erste Vorschldge gemacht,
um den kooperativen, konstruktiven Dialog I6sungsorientiert fortzusetzen (vgl. Kapitel 2).

Es ergeben sich flinf zentrale Handlungsfelder, um ATMPs mehr Patientinnen und Patienten
zu nachhaltig tragbaren Gesamtkosten zur Verfligung zu stellen: Analyse und Aufbau
ausreichender Kapazitaten in CAR-T Zellzentren, Forderung der Forschung durch Abbau
restriktiver und uneinheitlicher Regularien, Schaffung von Planbarkeit in der Nutzen-
bewertung, Etablierung innovativer Modelle zur Finanzierung bzw. Erstattung sowie eine
Objektivierung der 6ffentlichen Wahrnehmung (vgl. Kapitel 3).
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KAPITEL 1

1. ATMPs in Deutschland im Jahr 2022: Deutliche
Fortschritte, grole Chancen

1.1 Entwicklung und Status quo der ATMPs

Arzneimittel fir neuartige Therapien (engl. Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs)
haben das Potenzial, die Behandlung schwer behandelbarer Erkrankungen, insbesondere
bestimmter Krebsarten, nachhaltig zu verandern.®” Weil sie die Lebensqualitét betroffener
Patientinnen und Patienten deutlich verbessern oder sogar deren Lebenserwartung signifikant
erhdhen kdnnen, sind die Erwartungen an ATMPs hoch.® Bis 2025 werden sie eine
entscheidende Rolle dabei spielen, dass potenziell kurative und teilweise personalisierte
Therapieansétze stérker etabliert und fir immer mehr Menschen verfligbar sind.®

Derzeit sind in der Europaischen Union (EU) 14 ATMPs zugelassen, darunter sieben zur
Anwendung in der Onkologie.®'"" Weitere werden voraussichtlich zeitnah folgen: Weltweit
werden derzeit mehr als 1300 ATMPs in unterschiedlichen Phasen klinisch erforscht; die
Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) rechnet ab 2025 mit 10 bis 20 ATMP-
Neuzulassungen pro Jahr.*?

ABBILDUNG 1
ATMP-Produktklassen in (industrieller) klinischer Priifung (2021)

ATMPs in klinischen Studien
719

24%

438

16%

Gentherapien

163 . Zellbasierte
28% Immunoonkologika
21% (inkl. CAR-TS)

. Zelltherapien
Tissue-Engineering
Produkte

47%
16% 2% 4%
Phase | Phase Il Phase Il

Quelle: Strategy& Analyse, vfa, Alliance for Regenerative Medicine, Pharma Intelligence
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Unter den ATMPs nimmt die Zellbasierte Immuno-Onkologie, vor allem die Chimeric-Antigen-
Receptor-(CAR)-T-Zelltherapien, eine Vorreiterrolle ein. Sie stehen, neben Zelltherapien, im
Fokus der klinischen Priufung von ATMPs. Auf beide — CAR-Ts und Zelltherapien — entfallen
derzeit jeweils mehr als ein Drittel aller ATMPs in klinischen Studien.’® Wahrend die Pipeline
sowohl von Zelltherapien als auch zellbasierten Immunoonkologika viele Neuzulassungen
andeutet, ist damit zu rechnen, dass von 2025 bis 2027 vor allem Zelltherapien aufgrund der
fortgeschrittenen klinischen Pipeline ihren Marktanteil vergréBern werden.

Sechs CAR-T-Zelltherapien sind seit 2018 in der EU zugelassen. Hierbei handelt es sich um
Indikationen mit Orphan Drug Designation, die bei bisher nicht oder nur schwer behandelbaren
Indikationen mit insgesamt nur wenigen Patienten eingesetzt werden. Medizinerinnen und
Mediziner behandeln damit zum Beispiel Non-Hodgkin-Lymphome und weit fortgeschrittene
Leukamien.™ Weitere Indikationen wie solide Tumore der Leber oder der Bauchspeicheldriise
werden derzeit weiter untersucht und kénnten bis 2025 ebenfalls mit CAR-T-Zelltherapien
behandelt werden."® Zwischen 2021 und 2022 lieB sich eine deutlich beschleunigte Dynamik
der CAR-T-Zulassung und -Anwendung beobachtet werden: Sowohl Tisagenlecleucel (Novartis)
als auch Axicabtagene Ciloleucel (Kite Pharma/Gilead) erhielten die Zulassung zur Behandlung
des Follikuldren Lymphoms. Zusétzlich hat die US-amerikanische Lebensmitteliberwachungs-
und Arzneimittelbehdrde FDA im April 2022 Axicabtagene Ciloleucel (Kite Pharma/Gilead) fur
die Behandlung in der zweiten Therapielinie von diffus groBzelligen B-Zell-Lymphomen (DLBCL)
zugelassen. Und im Mai 2022 wurde eine weitere CAR-T Therapie, Ciltacabtagene Autoleucel
(Janssen), fur die Behandlung des Multiplen Myeloms in Europa zugelassen — mit dieser
Indikation adressieren CAR-Ts bereits die zweithaufigste hdmatologische Erkrankung.

ABBILDUNG 2
Zugelassene ATMP-Produktklassen heute und in Zukunft (Schatzung)

+41
(+285%)

14 55
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7%
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2022 2027
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Quelle: Strategy& Analyse, vfa, Alliance for Regenerative Medicine, Pharma Intelligence
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Diese Entwicklungen unterstreichen den Trend hin zu einer breiteren Abdeckung von
Indikationen mit verfligbaren CAR-T-Therapien, die sich von spéten Interventionen zu
frGheren Behandlungsoptionen entwickeln werden.

1.2 Beachtlicher Lernprozess und ATMPs als fester Bestandteil der Versorgung

Um herauszufinden, welche Rolle ATMPs derzeit in der Versorgung im Speziellen und fir das
Gesundheitswesen im Allgemeinen spielen, haben wir Interviews mit unterschiedlichen
Akteurinnen und Akteuren aus dem deutschen Gesundheitswesen geflihrt.'® Unser zentrales
Interesse war es zu verstehen, wie sie auf Chancen und Herausforderungen bei der ATMP-
Anwendung in Deutschland blicken, um daraus die wichtigsten Handlungsfelder abzuleiten.
Zu den Befragten gehodrten Facharztinnen und -arzte, Versorger (zum Beispiel Vertreterinnen
und Vertreter von Krankenhausapotheken), Vertreterinnen und Vertreter der gesetzlichen
Krankenkassen (GKV), der Selbstverwaltung sowie Patienten bzw. Patientenorganisationen.
Eine zentrale Erkenntnis vorweg: Alle befragten Gruppen sind sich einig, dass die ATMP-
Landschaft in Deutschland seit der Ersteinflihrung einen beachtlichen Lernprozess durchlaufen
hat. Auf den Punkt gebracht: ATMPs sind in der Versorgung angekommen. Sie wurden,
wenn auch nur in spateren Therapielinien, in nationale bzw. internationale Leitlinien und
Therapiealgorithmen integriert und werden, sind sich die Befragten sicher, in Zukunft einen
noch héheren Stellenwert haben.

Dank des enormen Engagements aller Beteiligten ist es beispielsweise gelungen, anfangliche
Herausforderungen bei der Zertifizierung Qualifizierter Behandlungszentren, beim Aufbau von

Versorgungsnetzwerken zum Erfahrungsaustausch und der Zuweisung von Patienten sowie
Unsicherheiten in der Anwendung bzw. im Risikomanagement merklich abzubauen.

ABBILDUNG 3
Fortschritte in der ATMP-Behandlungslandschaft

43 zertifizierte CAR-T Zentren (07/22)

Zertifizierungsprozesse als signifikante A
N oo % und Festsetzung von Struktur- und
Hurde flir die ATMP-Versorgung ﬁ personellen Kriterien durch GBA

Unsicherheiten in Bezug auf Etablierung multidisziplinar abgestim-
die Anwendung und das Risiko- & " TA|3| mter Standard Operating Procedures
management 9—1 (SOPs)in zertifizierten Zentren

Wenig ausgebaute Versorgungs- Reger nationaler und internationaler

@ A A2 Austausch zwischen Zentren und
und Wissensnetzwerke S L m\ﬁ’-[] Zuweisern

Quelle: Strategy& Analyse
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1.3 Vielfédltige Chancen fiir Medizin, Wirtschaft, Wissenschaft und Politik

ATMPs bieten den Akteurinnen und Akteuren im Gesundheitswesen vielféltige Potenziale,
insbesondere um die Versorgung seltener oder schwer behandelbarer Krankheiten zu
verbessern und Deutschland weiterhin als Innovationsstandort zu etablieren. Die wichtigsten
haben wir in der folgenden Grafik zusammengefasst. Fir eine detaillierte Erlauterung der
Chancen verweisen wir auf den 2. Report aus dieser Reihe.

Bei Betrachtung der vielfaltigen Chancen wird schnell deutlich, dass ATMPs in den kommenden
Jahren ein wichtiges Mittel sein werden, um den medizinischen Fortschritt in Deutschland bzw.
der EU voranzutreiben. Jedoch muss allen Beteiligten bewusst sein, dass ATMPs Anwender,
Hersteller, Organe der Selbstverwaltung und das Gesundheitswesen insgesamt vor neuartige
Herausforderungen stellen werden. Es ist darliber hinaus zu betonen, dass auch Nicht-
Anwender (zum Beispiel niedergelassene Medizinerinnen und Mediziner) durch die Integration
von ATMPs in breitere Versorgungsstrukturen sowie Indikationsausweitungen eine wichtigere
Rolle fur die ATMP-Versorgung in Deutschland spielen werden. Aufgrund der noch teilweisen
Heterogenitat der Erfahrungen mit ATMPs wurden (iberweisende Arztinnen und Arzte allerdings
fur die vorliegende Analyse nicht gesondert befragt.

Im folgenden Kapitel werden wir zunéchst einen Blick auf einige grundsétzliche Besonder-
heiten der innovativen Therapien werfen, bevor wir auf die spezifischen Perspektiven der
verschiedenen Stakeholder des Gesundheitswesens eingehen.

ABBILDUNG 4
Chancen durch ATMPs pro Stakeholdergruppe

Patientinnen und Patienten
@" Hoffnung auf potenziell kurative Therapieoptionen fiir vormals wenig
| rﬂl' bis nicht behandelbare Krankheiten und eine damit verbundene
1m héhere Lebenserwartung und -qualitat

\ Medizinerinnen und Mediziner

Erweiterung des Therapiespektrums und neue Heilungschancen
fiir Patientinnen und Patienten

Chancen Versorgerinnen und Versorger
durch - Schneller und friiher Zugang zu medizinischen Innovationen
durch z.B. Teilnahme an klinischen Studien und Aufbau von
ATMPs Erfahrungswerten

Vertreter der Krankenkassen
Gesundheitsékonomische Vorteile durch eine verbesserte
Versorgung und nachhaltige Therapieoptionen

\ /
Vertreter der Selbstverwaltung und Politik

| f % Sicherstellung der Attraktivitit des Versorgungs-, Innovations-

und Forschungsstandorts Deutschland und der internationalen
Wettbewerbsfahigkeit

Quelle: Strategy& Analyse
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KAPITEL 2

2. Perspektivenvielfalt: Wie Akteurinnen und Akteure
des Gesundheitswesens auf ATMPs blicken

2.1 Strukturelle Besonderheiten von ATMPs

ATMPs sind das Ergebnis jahrzehntelanger, spezialisierter Spitzenforschung und -medizin.
Sie sind vor allem durch die innovative Form des therapeutischen Ansatzes charakterisiert.
Der Grund, sie in eine separate Klasse (,ATMPs") einzustufen, liegt darin, dass sie Modalitaten
mit aufwandigen Herstellungsprozessen darstellen, die Therapien eine komplexere Darreichung
bei den Patientinnen und Patienten erfordern und sie eine wesentlich langerfristige Wirkung
haben kdnnen — mit dem Potenzial, todkranke Menschen zu heilen. Diese Besonderheiten
werden mittelfristig einen Paradigmenwechsel in der Medizin bewirken. Um eine fachgerechte
Herstellung und Anwendung sicherzustellen, werden sie nur in qualifizierten Behandlungs-
zentren eingesetzt, die die spezifischen personellen und infrastrukturellen Voraussetzungen
und Anspriche an Mindestfallzahlen erfiillen. Insbesondere die Anforderungen an Laboraus-
stattung und klinische Logistik sind den befragten Versorgerinnen und Versorger zufolge
enorm hoch.

Die potenziell kurative Wirkung nach einmaliger Gabe einiger ATMPs wirft darliber hinaus
neue Fragen zur Finanzierung auf. Bislang werden Therapien typischerweise nach Modellen
erstattet, die sich an den angenommenen Behandlungskosten pro Jahr bzw. zweckmaBigen
Vergleichstherapien orientieren. Dieses Modell greift bei ATMPs deutlich zu kurz. Denn im
Jahr der Behandlung entstehen bei ATMPs zwar sehr hohe Kosten, doch sind die Folgekosten,
die Ublicherweise aus Rehabilitation, Folgetherapien und Produktivitdtsverlusten resultieren,
meist deutlich geringer. Bei langanhaltender Wirksamkeit entfallen sie oftmals sogar
groBtenteils. Da sich das deutsche Versicherungswesen auf jahrliche Kosten stiitzt (zum
Beispiel im morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleich, Morbi-RSA) und nicht auf den
langfristigen Effekt einer Therapie, bildet die derzeitige Erstattungslogik die ATMP-spezifische
Kostendynamik noch nicht ab. Hier sind einzelne ATMPs jedoch gesondert zu betrachten, da
die Erstattungssatze selbst nach der AMNOG-Preisfindung eine groBe Bandbreite aufweisen,
von wenigen hunderttausend bis mehr als eine Million Euro.

Grundlage fur die Erstattung ist die Nutzenbewertung, im Idealfall auf Basis randomisierter
klinischer Studien (engl. Randomized-Controlled Trials, RCT) durch den gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA). RCTs als Goldstandard sind bei ATMPs jedoch nicht immer
moglich, weil die Therapien oftmals fir die Behandlung (sehr) seltener (Krebs-)Erkrankungen,
hdufig in fortgeschrittenen Stadien, eingesetzt werden. Hier fehlen oftmals Studienteil-
nehmerinnen und -teilnehmer, um eine ausreichend groBe Kontrollgruppe zu bilden. In den
spéateren Behandlungslinien gibt es dartiber hinaus oftmals keinen Therapiestandard, nach
dem man eine RCT ausrichten kénnte. Weil fur Betroffene oftmals wenig andere Therapie-
optionen bestehen, wére es zudem ethisch nicht vertretbar, manchen Probanden die —
mdglicherweise lebensrettende — Therapie zu Forschungszwecken vorzuenthalten.
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ABBILDUNG 5
Strukturelle Besonderheiten von ATMPs

Produkt und Finanzierung/ Frithe
Anwendung Erstattung Nutzenbewertung

* Hochkomplexe Herstellung und Anwendung » Sehr hohe Einmalkosten mit Chance * RCTs bei sehr seltenen Erkrankungen
nur an qualifizierten Behandlungszentren auf komplette Heilung und Einsparnis nur eingeschrankt maéglich

« Sperzifische strukturelle und personelle von Folgekosten « Wenig verfiigbare Evidenz zur
Voraussetzungen zur Behandlung * Langzeitwirkung nur bedingt in Wirksamkeit und Sicherheit zum
erforderlich derzeitiger Erstattungslogik abgebildet Zeitpunkt der Nutzenbewertung

Quelle: Strategy& Analyse

Betrachten wir nun die unterschiedlichen Perspektiven der Akteurinnen und Akteure im
Gesundheitswesen auf ATMPs im Detail.

2.2 Perspektive: Patientinnen und Patienten
ATMPs weisen groBes Potenzial auf, um Patientinnen und Patienten mit seltenen und/oder ‘ Q )
bislang schwer behandelbaren Erkrankungen zu helfen. Allerdings ergab die Diskussion mit rn-%-n
Vertreterinnen und Vertretern von Patientenorganisationen bzw. Patientinnen und Patienten
auch ein teils sehr heterogenes Bild bezlglich Aufkldrung und Zugang zu den Therapien.

Zum Zeitpunkt der Diagnose fehlen Betroffenen mitunter verstéandliche und konsistente
Informationen Uber die vielfaltigen Behandlungsmdglichkeiten mit innovativen Medikamenten.
Dadurch sind sie nicht in der Lage, gezielt nach ATMPs zu fragen oder auf den ATMP-Einsatz
spezialisierte Medizinerinnen und Mediziner auszuwéhlen, sondern bleiben abhangig von der
individuellen Beratung der behandelnden Arztinnen und Arzte.

Der Zugang zu Therapien wird zuséatzlich dadurch erschwert, dass ATMPs nur an bestimmten,
zertifizierten Kliniken angewendet werden dirfen. Im schlimmsten Fall kommen geeignete
Patientinnen und Patienten dadurch erst spat mit auf ATMP spezialisierten Medizinerinnen
und Medizinern bzw. Qualifizierten Behandlungszentren in Kontakt. In diesem Zusammenhang
berichten Vertreterinnen und Vertreter von Patientenorganisationen bzw. Patientinnen und
Patienten nach wie vor von deutlichen regionalen Unterschieden in der Behandlungslandschaft
— sowohl bei der geographischen Verteilung der Qualifizierten Behandlungszentren als auch
beim Wissensstand und der Einstellung gegeniiber ATMPs auf Seiten der Versorger.'” Eine
mangelnde Vernetzung und Aufklarung der Medizinerinnen und Mediziner verschérft dieses
Problem ebenso wie die 6ffentliche bzw. mediale Debatte Gber ATMPs, die nicht immer
vollstdndig auf Fakten zu basieren scheint, zum Beispiel in Bezug auf die Preisgestaltung.
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Betroffene nutzen daher oftmals Internetforen, um sich zu organisieren und auszutauschen.
So kénnen sie nach eigenen Angaben besser einfordern, alle Therapieoptionen auszuschdpfen,
und Druck auf Leistungserbringer bzw. Krankenkassen erzeugen.

In der sekundaren Versorgung durch die Qualifizierten Behandlungszentren nehmen die
Befragten die Situation als deutlich ATMP-freundlicher wahr. Die Patientinnen und Patienten
berichten, dass sie intensiver zu den Chancen und Risiken von ATMPs aufgeklart werden.
Trotzdem scheint auch hier die notwendige Transparenz bezuglich Langzeiteffekten und der
Entscheidung fur bzw. gegen ein bestimmtes Praparat zu fehlen, zum Beispiel im Vergleich
zwischen konkurrierenden ATMPs oder wenn zwischen ATMPs und anderen innovativen
Therapeutika entschieden wird. Da klare Behandlungsleitlinien und Patientenprofile fur die
klinische Entscheidungshilfe fur viele ATMPs noch etabliert bzw. detailliert werden missen,
liegt es stark im Ermessen der Arztin oder des Arztes, die geeignete Therapie vorzuschlagen.
In der Onkologie zum Beispiel werden ATMPs bislang tberwiegend spét im Krankheitsverlauf
eingesetzt, zumeist als Drittlinien-Therapie.

Ein Beispiel ist das diffus groBzellige B-Zell-Lymphom (DLBCL): Fir diese Erkrankung sind
in Europa drei CAR-T-Zelltherapien zugelassen. Sie erhalten allerdings nur Erkrankte, die
bereits zwei andere Therapien erfolglos durchlaufen haben. Zuklinftig werden weitere ATMP-
Zulassungen fur andere Indikationen und frihere Einsétze erwartet. Diese Entwicklung macht
aus Patientensicht dringend mehr Transparenz bei der Entscheidungsfindung und Aufklarung
im Rahmen der ATMP-Therapieauswahl notwendig.

Mit weiteren Zulassungen von ATMPs und insbesondere CAR-Ts sind auf Seiten der Versorger
immense Lerneffekte zu erwarten. Diese fiihren zu einer routinierteren Prozesskarte, die
fur hdheren Komfort und Sicherheit fir Patienten sorgt. Mehr Behandlungen flihren dartber
hinaus zu mehr Daten, mit denen sich Prognose und Handling von Nebenwirkungen
verbessern lassen.

Strategy& | P




2.3 Perspektive: Medizinerinnen und Mediziner

Die befragten Medizinerinnen und Mediziner betonen Ubereinstimmend das groB3e Potenzial
von ATMPs, um vormals kaum oder nichttherapierbar Erkrankten flexiblere, prazisere und
differenzierte Therapieoptionen zu er6ffnen. Die personellen und infrastrukturellen
Voraussetzungen, um ATMPs in (pré-)klinischen Studien weiter zu erforschen, sind fir sie

in Deutschland gegeben. Trotzdem sei Deutschland hinsichtlich klinischer Studien fir
ATMPs im Vergleich zu den USA oder China weit abgeschlagen. Dies liege vor allem an
regulatorischen Hirden und "umstandlichen administrativen Prozessen", zum Beispiel

an der duBerst umfangreichen Prifung durch das Paul-Ehrlich-Institut.

Konkret beklagen die befragten Medizinerinnen und Mediziner unter anderem fehlende
bundesweite Regulierungsstandards. Ein Beispiel hierfir sind Vorgaben zur ethischen
Prifung und Genehmigung der Studienvorhaben. Medizinerinnen und Mediziner in

der klinischen Forschung berichten, dass sie in jedem Bundesland andere Standards
bertcksichtigen und sich gegebenenfalls in jedem Zentrum eine separate Genehmigung
der lokalen Ethikkommission einholen missen. Dies verlangsame den gesamten
wissenschaftlichen Fortschritt merklich und hemme insbesondere den fiir die Versorgung
essenziellen Erfahrungsgewinn der behandelnden Medizinerinnen und Mediziner — ein
Zustand, der sich auch auf Deutschland als Forschungsstandort negativ auswirken kann.

Deutlich positiv sehen die befragten Medizinerinnen und Mediziner die nadchste Generation
von CAR-T-Zelltherapien, zum Beispiel autologe CAR-Ts zur Behandlung neuer Indikationen
wie zuletzt dem Multiplen Myelom, und allogene CAR-Ts, bei denen die Zellen zur Behandlung
nicht von den behandelten Patientinnen und Patienten selbst, sondern von gesunden
Spenderinnen und Spendern stammen. Obwohl die Datenlage teils noch lickenhaft ist,
kénnten solche technologischen Fortschritte die Herstellung vereinfachen und damit
kosteneffizienter machen. Dies wirde im Ergebnis auch den Versorgungsstandort
Deutschland wettbewerbsfahiger machen.

Mit weiteren Zulassungen von CAR-Ts wird die Behandlungslandschaft jedoch auch komplexer.
Behandlungsmoglichkeiten wie bispezifische Antikérper, TCR-T-Therapien und die Mdglichkeit
der Kombinationstherapie, etwa mit mRNA-Vakzinen, erhdhen die Anzahl mdglicher Therapien
erheblich. Die befragten Medizinerinnen und Mediziner sehen aufgrund der erheblich hdheren
Komplexitat die Notwendigkeit einer datenbasierten Entscheidungsunterstitzung, um
Patientinnen und Patienten korrekt und effizient fir die am besten geeignete Therapieform

zu qualifizieren.

Grundsétzlich wiinschen sich die fur diese Studie befragten Medizinerinnen und Mediziner
eine gréBere Innovationsoffenheit im deutschen Gesundheitswesen — statt mitunter
vorherrschender Skepsis zum Beispiel auf Seiten der Krankenkassen und der Selbstverwaltung,
die sich bei ATMPs in komplexen und lang andauernden Erstattungsprozessen und
Einzelfallprifungen niederschléagt. Von Fortschritten in der Anwendung erhoffen sich
Anwender weiteren Erfahrungsgewinn, der die Entscheidung in einer immer komplexer
werdenden Behandlungslandschaft vereinfachen kann.
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2.4 Perspektive: Versorger

Fur Versorger, insbesondere Krankenh&user und Qualifizierte Behandlungszentren, stehen
beim ATMP-Einsatz drei Aspekte im Vordergrund: Kapazitat, Finanzierungsfragen und der
administrative Aufwand. Aus ihrer Sicht sind bestehende Finanzierungsmodelle langfristig
weder tragbar noch skalierbar.

Das Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung (GVWG) hat die bisherigen
Probleme mit der NUB-LUcke teilweise adressiert, indem der Beantragungszeitraum fur
Zusatzentgelte bei innovativen Therapien von zwdlf auf sechs Monate verkurzt wurde.®
Versorger sehen hierin zwar einen Schritt in die richtige Richtung, nichtsdestotrotz bestehen
Probleme fort, vor allem bei der Integration von ATMPs ins DRG-System sowie in Bezug auf
Erstattungssicherheit und Kostendeckung, beispielsweise der Apharesekosten.

Fur Kliniken kann der ATMP-Einsatz sogar erhebliche finanzielle Schwierigkeiten bedeuten
— vor allem dann, wenn ATMPs auch in der EU in Zukunft potenziell friiher im Behandlungs-
verlauf eingesetzt werden dirfen. Werden zum Beispiel nur fiinf an spinaler Muskelatrophie
(SMA) Erkrankte pro Monat behandelt, wirde dies die Kliniken zehn Millionen Euro monatlich
zusatzlich kosten. Diese Kosten missen die Krankenh&user in Vorleistung zahlen — eine
Belastung, die viele Krankenhduser vor signifikante Liquiditdtsprobleme stellen wiirde.
Aufgrund fehlender Kostendeckung Uber zu geringe Fallpauschalen kann sich das kurzfristige
Liquiditatsproblem auch langfristig auf Budgets auswirken und die Krankenhausfinanzen
(Gber-)strapazieren. Dies kdnnte einen weiteren Grund darstellen, warum H&user zégern,
ATMP-Therapien in das breite Behandlungsspektrum aufzunehmen.

Deutschland ist in der EU Vorreiter fur die Etablierung qualifizierter CAR-T-Behandlungszentren:
Bereits 43 Krankenhauser sind fir den Einsatz bestimmter CAR-T-Therapien zertifiziert (Stand
Juli 2022).'° Mit steigender Anzahl von Behandlungen sehen Versorger die Chance, kritische
Schwellen zu Uberschreiten. Diese wirden dezidierte Strukturen, zum Beispiel CAR-T-
Pflegekrafte, Erfahrungsgewinn und routiniertere, eingespielte Prozesse im Umgang mit
CAR-T-Patientinnen und -Patienten ermdglichen. Einen méglichen Engpass flr eine breitere
Versorgung mit CAR-Ts sehen die Versorger darin, dass die Anforderungen an die Qualifizierten
Behandlungszentren hoch sind und es daher recht lange dauert, weitere Kliniken zu
qualifizieren und somit neue Kapazitaten aufzubauen.

Hinderlich fir einen breiteren Einsatz sind aus Versorgersicht auBerdem sehr individuell
gestaltete Prozesse wéhrend der Vertragsanbahnung und Bestellung. So dauert die
Vertragsgestaltung fur Produktions- und Lieferprozesse mit den Herstellern mitunter bis zu
zwolf Monate; und auch Einzelfallentscheidungen fir oder gegen eine Therapie(-Erstattung)
mit der Krankenkasse und dem durch diese beauftragten Medizinischen Dienst (MD) sind
langwierig und birokratisch aufwéndig. Zwar wissen die Versorger mittlerweile, wie sie
Vertrage gestalten und Therapien beantragen und abrechnen kdnnen. Dies allein hat den
Aufwand jedoch noch nicht signifikant reduziert.

Zusatzlich sind wéhrend der gesamten Therapie mit ATMPs viele Daten zu erfassen. Dies
geschieht aus Sicht der Befragten bislang recht ineffizient mit unterschiedlichen und teils
redundanten Systemen und Anforderungen, zum Beispiel bei der Einzelfallbeantragung zur
Kostenerstattung mit den Krankenkassen, der Bestellung bei pharmazeutischen Unternehmen
und der Erfassung von Registerdaten fiir den G-BA und die medizinischen Fachgesellschaften.
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2.5 Perspektive: Krankenkassen

Ein zentraler Aspekt der Diskussion um ATMPs ist nach wie vor die Frage der Erstattung
durch die Krankenkassen. Die befragten Vertreterinnen und Vertreter erkennen den individuellen
Nutzen zwar an, bezweifeln aber die nachhaltige Finanzierbarkeit. Die Hauptgriinde dafr:
Der langfristige 6konomische Nutzen ist bisher wenig quantifiziert, und vom Behandlungs-
ergebnis abhangige Vergitungsmodelle (Outcome-Based Reimbursement, OBR) sind bislang
in Deutschland wenig etabliert.

Die Erfahrung im EU-Ausland zeigt, dass OBR-Modelle wie Pay-for-Performance (P4P) ein
durchaus gangbarer Weg sein kdnnen, um die Ersattung, um die Erstattung von ATMPs

zu regeln. So sind OBR-Modelle fir ATMPs in Italien und Spanien bereits Standard. Die
Befragungsteilnehmer geben an, dass diverse alternative, innovative Erstattungs- und
Rabattmodelle hierzulande vereinzelt pilotiert wurden. In der Realitat scheiterten diese jedoch
oftmals an ihrer individuellen Gestaltung und dem damit verbundenen hohen administrativen
Aufwand zur Nachhaltung (zum Beispiel fiir Datenerhebung und -management) sowohl
auf Kassen- als auch Versorgerseite. Vor allem bei einem mdglicherweise breiteren
ATMP-Einsatz, insbesondere durch Vorriicken in der Behandlungslinie, wiirde sich dieses
Problem verschérfen.

Um innovative Erstattungsmodelle und die damit verbundene Einschatzung von Erfolgsfallen
erfolgreich zu etablieren, bedarf es eines transparenten Austauschs zwischen Krankenkassen,
Regulatoren, Versorgern und Herstellern. Vor allem mit pharmazeutischen Unternehmen
winschen sich die Vertreterinnen und Vertreter der Krankenkassen Mdglichkeiten zum weiteren
Austausch hinsichtlich Transparenz von Effektivitat und Preisbildung.

Neben dem administrativen Aufwand nennen die Befragten die Festlegung einheitlicher
Outcome-Parameter zur Erfolgsmessung als groBte Hirde fir innovative Erstattungsmodelle.
Krankenkassen blicken tendenziell noch eher skeptisch auf die Langzeitwirksamkeit von
ATMPs, zumal die Evidenz noch unzureichend (bei Gentherapien) ist bzw. erst vereinzelt (bei
den CAR-T-Zelltherapien) besteht. Fehlende GKV-ubergreifende Standards fir den Umgang
mit ATMPs verunsichern Krankenkassen zusatzlich und fiihren zu Inkonsistenzen bei der
Entscheidung Uber Einzelfallantrage.

2.6 Perspektive: Regulator/Selbstverwaltung

Die Vertreterinnen und Vertreter der Selbstverwaltung erkennen an, dass die konventionelle
Nutzenbewertung bei ATMPs an ihre Grenzen st68t. Aufgrund der Tatsache, dass ATMPs
als Einmalgabe potenziell kurativ angewendet werden und damit langfristig Kosten senken
kénnen, bilden traditionelle Parameter zur Nutzenbewertung den innovativen Charakter der
ATMPs nicht ausreichend ab.

Grundséatzlich missen randomisiert-kontrollierte Studien die Sicherheit und Wirksamkeit neuer

Medikamente belegen, bevor die EMA sie zuldsst. Mit besonderer Begriindung ist es jedoch
auch mdglich, neue Therapeutika auf Basis nichtrandomisierter Studien zu erlauben.?°
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Die konventionelle Zulassung und friilhe Nutzenbewertung sind bei ATMPs dadurch erschwert,
dass diese vor allem bei seltenen Erkrankungen (zum Beispiel SMA und DLBCL) mit geringen
Patientenzahlen und begrenzten therapeutischen Alternativen eingesetzt werden. Die meisten
ATMPs werden deshalb in Studien mit nur einer Behandlungsgruppe (ohne Kontrollgruppe)
entwickelt. Dies sehen die befragten Vertreterinnen und Vertreter der Selbstverwaltung mit
Blick auf die friihe Nutzenbewertung kritisch. Zugleich sind sie zurtickhaltend, Erfahrungen
aus der klinischen Praxis (Real World Evidence, RWE) und indirekte Vergleiche basierend
auf historischen Kontrollgruppen zu nutzen. Es bestehen Diskussionen dartber, welche
Outcome-Parameter — auch auf pan-europaischer Ebene —erhoben und wie diese verwendet
werden sollen, insbesondere welche Zeitrdume zu definieren sind.

Weil Langzeitdaten noch fehlen, ist zudem die langfristige Kosteneffizienz unklar, und Modell-
rechnungen sind bei vergleichsweise geringen Patientenzahlen noch ungenau. Die immensen
Kosten und die kurzfristige Auswirkung auf die Gesundheitsbudgets im Verhaltnis zum Nutzen
sind aus Sicht der Selbstverwaltung dem Gesundheitswesen (und letztlich der Allgemeinheit)
nur bedingt zuzumuten oder tragbar, insbesondere dann, wenn kiinftig deutlich mehr
Patientinnen und Patienten als bisher ATMPs erhalten sollen.

ABBILDUNG 6
Herausforderungen aus Sicht der Akteurinnen und Akteure

=

Patientinnen Versorgerinnen Vertreter der Vertreter der
und Patienten und Versorger Krankenkassen Selbstverwaltung

Stakeholder

* Zugang zu ATMPs wird e Strikte Regularien und * Bestehende * OBR-Modelle * Fehlende Langzeit-
durch inkonsistente uneinheitliche Finanzierungsmodelle scheitern an hohem und RCT-Daten
Aufklarung und Standards behindern stellen Krankenh&user administrativen erschweren die
strukturelle Hirden Teilnahme an klinischer  vor Liquiditéts- Aufwand gesundheits-
erschwert Forschung und probleme * GroBe Unsicherheit 6konomische

Translation und Uneinigkeit ber Nutzenbewertung
geeignete Outcome-
parameter erschweren

* Unzureichende * Hoher administrativer
Transparenz bezuglich * Wahrgenommene Aufwand in Bezug auf

* Kurzfristiger Budget-
Therapieoptionen fiihrt Skepsis und geringe Logistik, Risiko, die Erfolgsmessung Impact auf das
zu Unsicherheiten in Offenheit anderer Vertragsmanagement, im Rahmen der Gesamtsystem ist bei
der Therapie- Stakeholder bremst Erstattung, etc. bremst OBR-Modelle breiterer Anwendung
entscheidung Innovationen in der die Anwendung nicht tragbar

Medizin OBR-Modelle

Herausforderungen

Quelle: Strategy& Analyse
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3. Zentrale Handlungsfelder: Was passieren muss

Aus den dargestellten Perspektiven der Akteurinnen und Akteure im Gesundheitswesen
ergeben sich aus Sicht von Gilead flinf zentrale Handlungsfelder, um die bisherige,
grundsatzlich konstruktive Zusammenarbeit aller Beteiligten fortzufiihren und das
gemeinsame Ziel — die bestmdogliche Behandlung fiir alle infrage kommenden Patientinnen
und Patienten — noch schneller zu erreichen.

3.1 Kapazitat und Zugang
Obwohl es in Deutschland im Vergleich mit anderen EU-L&ndern mehr Qualifizierte
Behandlungszentren gibt, liegt die Zahl der durchgeflihrten CAR-T-Zelltherapien deutlich

unter den initialen Schatzungen.?'?2 Wahrend die Bundesrepublik oftmals als Spitzenreiter
in der schnellen Dissemination von Therapien gilt, verlauft die Annahme der ATMPs im
européischen Vergleich eher stockend.?*2?* Dies birgt — neben einem verlangsamten Zugang
zu diesen Therapien fir Patientinnen und Patienten — die Gefahr, dass Deutschland als
Innovationsstandort zuriickfallt, sodass sich der noch bestehende Standortvorteil (durch
die meist schnelle Inverkehrbringung) perspektivisch egalisiert.

Die ATMP-Kapazitaten in Deutschland entsprechen derzeit dem Bedarf. Langfristig jedoch
werden aufgrund weiterer Indikationen und des friheren Einsatzes die Patientenzahlen
drastisch steigen. Akteurinnen und Akteure im Gesundheitswesen sollten sich daher kritisch
fragen, ob die Kapazitaten auch in Zukunft ausreichen werden. Neben einem Ausbau der
Kapazitaten sehen befragte Stakeholder auch Chancen auch darin, bestehende Kapazitaten
und Betten durch eine ambulante (Teil-)Behandlung mit ATMPs effizienter zu nutzen

3.2 Forschung

Um Erfahrungen mit innovativen Medikamenten und Therapien zu sammeln, sind klinische q)
und praklinische Forschung essenziell. Bundesweit einheitliche und vereinfachte Regularien &
kénnten helfen, Barrieren zu beseitigen. ATMPs sind, auch aufgrund des demografischen

Wandels mit kiinftig potenziell mehr Betroffenen durchaus gesellschaftlich relevant.
Hier braucht es vielversprechende Forschungsansétze und deren Translation in die
klinische Praxis — auch um die Wettbewerbsfahigkeit Deutschlands als Forschungs- und
Innovationsstandort zu bewahren und zu stéarken. Dies kann sich in der Weiterentwicklung
aktuell genutzter autologer CAR-Ts wie auch in der Weiterentwicklung potenziell kosten-
gunstigerer allogener CAR-T Therapien &uBern.

Gleichwonhl sollten sich deutsche Studienzentren unbedingt an globalen klinischen Studien
beteiligen. Damit kann sichergestellt werden, dass

e die wissenschaftliche Expertise und die nach wie vor hochwertige medizinische
Versorgung aus Deutschland in globale Entwicklungsprogramme einflieBen.

e Spitzenforscherinnen und -forscher aus aller Welt friihzeitig ihr Wissen und ihre
Erfahrungen zu neuen und neuartigen Therapeutika austauschen.
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3.3 Nutzenbewertung

Grundsétzlich sollten der individuelle Therapieerfolg und der individuelle Patientennutzen im
Vordergrund der Diskussion stehen. So belegen insbesondere die CAR-T-Zelltherapien, dass
ATMPs Patientinnen und Patienten, fir die vormals kaum Heilungschancen bestanden,
bessere Behandlungsprognosen haben kénnen.

Daneben braucht es gemeinsame Anstrengungen, um den gesundheitsékonomischen Nutzen
von ATMPs zu quantifizieren, um Planbarkeit in der Nutzenbewertung zu gewahrleisten.
Insbesondere Registerdaten kdnnen helfen, die Diskussion zu objektivieren. Eine gemeinsame
Aufgabe ist es hier, Register mit einheitlichen Datenstrukturen und verlasslichen Outcome-
Parametern aufzubauen. Zum Erkenntnisgewinn beitragen kann ebenfalls das Konzept der
anwendungsbegleitenden Datenerhebung (AbD).2® Es verpflichtet pharmazeutische
Unternehmen dazu, versorgungsnahe Daten zu ihren Arzneimitteln zu erheben, um mit diesen
den Zusatznutzen zu bewerten.?® Deren Nutzung sowie generell ein verstérkter Einsatz von
RWE ist aus Sicht der befragten Stakeholder des Gesundheitswesens elementar, um die
(Langzeit-)Evidenz fur ATMPs zu schérfen.

Ein weiteres wichtiges Instrument, um medizinische Innovation zu férdern, ist die Einstufung
bestimmter ATMPs als ,,Orphan Drugs®, also Medikamente gegen Krankheiten, die weniger
als funf von 10.000 Personen in der EU betreffen. Auch wenn der Status der ,,Orphan Drugs*®
zuletzt unter anderem durch das IQWIG kritisiert wurde,?” bedarf es insbesondere bei sehr
seltenen Erkrankungen weiterhin Mechanismen, die Anreize fir Innovationen in Europa bzw.
Deutschland schaffen und einen schnellen Marktzugang ermdglichen. Dartber hinaus ist die
Beibehaltung der Privilegierung von Orphan Drugs in der Nutzenbewertung unerlésslich, da
aufgrund der geringen Fallzahl RCTs zur Evidenzgenerierung oftmals nicht durchgefihrt
werden kdnnen.

Nicht zuletzt sind bei der Nutzenbewertung weitere Anderungen zu erwarten, zum Beispiel
durch das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA). Dessen Ziel
ist es, durch gemeinsame klinische Nutzenbewertungen die Zusammenarbeit zwischen
europaischen HTA-Organisationen zu unterstitzen und somit Transparenz und Objektivitat zu
fordern bzw. Mehrarbeit zu reduzieren.?® Fir ATMPs wird die EUnetHTA-Verordnung bis zum
Winter 2024/2025 implementiert werden. Vertreterinnen und Vertreter der Selbstverwaltung,
Krankenkassen und Hersteller missen sich daher schon jetzt auf die neuen Anforderungen
und Implikationen des Verfahrens vorbereiten und klar darlegen, wie die Ergebnisse in die
nationale Nutzenbewertung bzw. Preisbildung integriert werden (sollen).

3.4 Finanzierung und Erstattung

Bereits relativ schnell nach Einfiihrung der ATMPs wurde evident, dass die derzeitigen
Abrechnungsmodelle fir ATMPs nicht flexibel genug sind. Erforderlich ist daher ein
einheitliches, innovatives Erstattungsmodell, das den Nutzen von ATMPs adaquat abbilden
und zugleich einen vertretbaren administrativen und finanziellen Aufwand fir die versorgenden
Einrichtungen sicherstellen kann. Die Finanzierung sollte zudem maoglichst effizient und
einfach sein, sodass Vertrdge zum Beispiel direkt zwischen Krankenkassen und Herstellern
geschlossen werden kdnnen — ohne die Kliniken als Intermediére. Dies ist schon jetzt wichtig,
gewinnt aber signifikant an Relevanz, wenn ATMPs kinftig noch haufiger zur Behandlung
eingesetzt werden.
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Die befragten Akteurinnen und Akteure des Gesundheitswesens sind sich einig darlber, dass
erfolgsbasierte Erstattungsmodelle ein vielversprechendes Mittel sind, um ATMPs starker

in der Versorgung zu etablieren und gleichzeitig Innovationen langfristig zu finanzieren.
Erfahrungen aus dem EU-Ausland, insbesondere Italien und Spanien, zeigen, dass OBR-
Modelle funktionieren und Kosten bzw. Unsicherheiten der innovativen Therapien minimieren
kdnnen.2830381.3233 |n Spanien beispielsweise wurden bereits einige erfolgsbasierte Vertrage
zwischen regionalen Versorgungsnetzwerken bzw. Krankenhdusern und Herstellern
innovativer Therapeutika geschlossen.* Es zeigt sich, dass neben der Minimierung des
administrativen und finanziellen Aufwands insbesondere eine adaquate und cross-funktional
abgestimmte Definition der Erfolgsparameter kritisch fir den Erfolg von OBR-Modellen ist.*®
Fir erfolgsbasierte Erstattungmodelle, die u.a. auch die Méglichkeit von Raten- und
Rickzahlungen beinhalten, missen zudem die Grundlagen geschaffen werden, zum
Beispiel durch eine Reform des Morbi-RSA und des Krankenkassen-Selbstbehaltes bei
Mehrfachzahlungen.

Der Aspekt der Finanzierung und Erstattung ist komplex und wird deshalb nur zu I6sen
sein, wenn

¢ alle Beteiligten gemeinsam daran arbeiten, innovative Modelle zu entwickeln.
¢ alle Beteiligten einen Mehrwert in solchen Modellen erkennen.
¢ alle Beteiligten sich verbindlich auf einheitliche Outcome-Parameter verstédndigen und

e eventuelle, zukiinftige Anderungen an gesetzlichen Rahmenbedingungen ATMPs
durch Finanzierung und Erstattung nicht benachteiligen.

Aus Sicht von Gilead und Kite Pharma sollten Anreizsysteme den Therapieerfolg starker als
bisher bericksichtigen. Der Therapieerfolg wiederum ist ganzheitlich zu betrachten. So ist
zum Beispiel darliber nachzudenken, wie auch die Kosten fiir Folgebehandlungen bei der
Gesamtbewertung beriicksichtigt werden kdnnen. Diese Kosten nehmen beim ATMP-Einsatz
in vielen Fallen deutlich ab oder entfallen sogar ganz. Dies wirde auch Versorgern und
Krankenkassen groBere Sicherheit verschaffen. SchlieBlich ist auch zu erwahnen, dass
aufgrund von Skaleneffekten und des technologischen Fortschritts damit zu rechnen ist,
dass die Kosten von ATMPs perspektivisch grundsatzlich sinken werden.

3.5 Offentliche Wahrnehmung

Ebenso wichtig ist es, die offene und differenzierte 6ffentliche Debatte Gber ATMPs weiter
zu férdern, etwa mit einer deutschlandweiten, digitalen Plattform zum themenspezifischen
Austausch. Hierbei sollte das Potenzial von ATMPs, die Versorgung mit und den Zugang
zu medizinischen Innovationen zu verbessern, starker als bislang im Vordergrund stehen.
SchlieBlich sind ATMPs weit mehr als bloBe ,,Kostentreiber”, wie mitunter betont wird; sie
bieten in erster Linie enorme Chancen — fir die einzelnen Patientinnen und Patienten, aber
auch fur den Forschungs- und Versorgungsstandort Deutschland.

Schliisselpersonen hierfir sind die Medizinerinnen und Mediziner, auch in der Primérver-
sorgung. Sie missen ausreichend informiert und vernetzt sein, um ihren Patientinnen und
Patienten Zugang zum gesamten Behandlungsspektrum ermdglichen und sie gegebenenfalls
an ein geeignetes Zentrum Uberweisen zu kdnnen. Um dies zu realisieren, missen sie mit klar
definierten Leitlinien sowie Patientenpfaden und -profilen in der Therapieentscheidung auch
auBerhalb der spezialisierten Versorgung unterstitzt werden.
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Diese Unterstitzung in der Entscheidungsfindung sollte die Behandlungsrealitdt moglichst
vollstandig abbilden, zum Beispiel durch kiirzere Aktualisierungszyklen entsprechender
Leitlinien. Darlber hinaus kdnnen weitere MaBnahmen geférdert werden, um die Behandlung
qualitativ besser und effizienter zu gestalten, zum Beispiel mit einem verpflichtenden

Tumorboard fur alle Patientinnen und Patienten (auch im niedergelassenen Bereich), eine

verstarkte Nutzung der elektronischen Patientenakte, um Doppeluntersuchungen zu vermeiden,
und generell die Nutzung digitaler Kanale zum Austausch zwischen Medizinerinnen und
Medizinern und Patientinnen und Patienten.

Insgesamt braucht es ein noch innovationsfreundlicheres Klima, das die Zusammenarbeit
zwischen allen Beteiligten im Gesundheitswesen fordert und férdert — bei Patienten-
vertretungen, (Fach-)Medizinerinnen und Medizinern, Krankenkassen, Versorgern, der

Selbstverwaltung und nicht zuletzt in der Politik.

ABBILDUNG 7

Ubersicht méglicher Handlungsfelder

Kapazitat
und Zugang

MaBnahmen

* Analyse aktueller
Kapazitaten und
Prognose zusétzlich
bendtigter Kapazitaten
und Investments

* Gemeinsame
Entwicklung von
Modellen zur
Ambulanzisierung von
Therapieschritten

Forschung

MaBnahmen

* Forderung
(pré)klinischer
Forschung und
Teilnahme an globalen
Studienvorhaben

* Vereinfachung von
Regularien und
Vereinheitlichung von
Standards auf
Bundesebene

Nutzenbewertung

RE

MaBnahmen

» Starkere Fokussierung
auf den Patienten-
nutzen

* Gemeinsamer
Aufbau von lander-
Ubergreifenden
Registerstrukturen mit
validen und allgemein
akzeptierten Outcome-
Parametern

Finanzierung
und Erstattung

MaBnahmen

e Einfiihrung innovativer
OBR-Modelle mit
angemessenem
Verwaltungs- und
Finanzaufwand fiir
die Anbieter

* Fdrderung einer
effizienten versiche-
rungs-Ubergreifenden
Zusammenarbeit

Offentlichkeit
und Politik

MaBnahmen

* Forderung einer
differenzierten
offentlichen Debatte
Uber den Nutzen von
ATMPs

» Schaffung eines
innovationsfreundlichen
Klimas im
Gesundheitssektor

Quelle: Strategy& Analyse
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4. Fazit

ATMPs bergen enormes Potenzial, um Patientinnen und Patienten in Deutschland, Europa
und weltweit besser als bisher zu versorgen — bis hin zur potenziellen Heilung vormals
unheilbarer Erkrankungen. Voraussetzungen daflr sind héchste Qualitédts- und Sicher-
heitsstandards bei der ATMP-Herstellung und -Anwendung sowie eine fachliche Expertise
auf héchstem Niveau.

In den kommenden Jahren werden weltweit deutlich mehr ATMPs als heute zugelassen
werden. Deutschland spielt hier als leistungsstarker Versorgungs- und Innovationsstandort
eine wichtige Rolle. Damit dies so bleibt, sollten alle Akteurinnen und Akteure des
Gesundheitswesens hierzulande ihren gemeinsamen, konstruktiven Dialog und Erfahrungs-
austausch engagiert und I6sungsorientiert fortsetzen. Daran beteiligt sich auch Gilead/
Kite Pharma aus voller Uberzeugung, um den Einsatz von ATMPs zu verbreitern und

zu verbessern.

Wiinschenswert ist es aus unserer Sicht, dass alle Beteiligten — Patientinnen und Patienten,
Forscherinnen und Forscher, Medizinerinnen und Mediziner, pharmazeutische Unternehmen,
Krankenkassen, Fachgesellschaften und Regulatoren — gemeinsam multidisziplinare
Forschungs- und Versorgungsnetzwerke aufbauen und starken.

Gemeinsam sollten sich die Akteurinnen und Akteure weiter bemihen, den gesundheits-
6konomischen Nutzen von ATMPs ganzheitlich zu quantifizieren und zu bewerten. Dies
wird insgesamt dazu beitragen, bestehende Bedenken zu verringern und die Innovations-
bereitschaft zu erhdhen. Optimistisch stimmen aktuelle Initiativen, etwa des G-BA zur
standardisierten Zertifizierung. Dieses Momentum sollten alle Verantwortlichen jetzt nutzen -
zum groBtmaoglichen Vorteil aller aktuellen und kinftigen Patientinnen und Patienten.
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