PRODUKTENTWICKLUNGSPARTNERSCHAFTEN

Innovatives Organisationsmodell
zur Forderung globaler Gesundheit

Mehr als eine Miliarde Menschen leiden an vernachlassigten und armutsassoziierten
Erkrankungen: Produktentwicklungspartnerschaften schlielBen diese Lucke in der
Gesundheitsforschung — von der Wirkstoffsuche bis hin zur Marktreife.

P roduktentwicklungspartner-
schaften klingt sperrig. Dabei
sind sogenannte PDPs (Product De-
velopment Partnerships), wie sie der
Einfachheit halber gerne genannt
werden, schon heute fiir das Uberle-
ben Tausender Patienten aus Ent-
wicklungsldndern elementar. Denn
PDPs sind Organisationen, die
Impfstoffe, Arzneimittel, Praventi-
onsmethoden oder Diagnostika zur
Behandlung vernachléssigter und
armutsassoziierter Krankheiten ent-
wickeln und giinstig auf den Markt
bringen — und das, ohne einen Profit
daraus zu schlagen. Derzeit gibt es
26 derartige Zusammenschliisse aus
offentlichen Forschungseinrichtun-
gen, Nichtregierungsorganisationen,
Pharmaindustrie und akademischen
Instituten.

Die sogenannte 10/90-Liicke — der
Umstand, dass nur zehn Prozent der
Forschungsmittel fiir Krankheiten
verwendet wurden, die fiir 90 Prozent
der globalen Gesundheitsbelastung
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verantwortlich waren — konnte sich
dank ihres FEinsatzes verkleinern.
Mehr als eine Milliarde Menschen,
ein Sechstel der Weltbevélkerung,
leidet an ,,vernachléssigten und ar-
mutsassoziierten Erkrankungen® —
ein nicht fest definierter Begriff. Bei
diesen Krankheiten handelt es sich
fast ausschlieflich um Infektions-
krankheiten wie Tuberkulose (TB),
Malaria, Dengue-Fieber, Chagas-
Krankheit, viszerale Leishmaniose,
Cholera, japanische Enzephalitis,
afrikanische Trypanosomiase oder
Meningitis.

Bundesregierung: Konzepte

zur Finanzierung vorgelegt

»Das Marktpotenzial fiir Medika-
mente ist jedoch gering, denn die
Menschen haben kein Geld und
deshalb keine Stimme*®, sagt Prof.
Dr. med. Rolf Korte von der Uni-
versitdt Gielen wéihrend einer Ver-
anstaltung der Charité Berlin im
Vorfeld des diesjdhrigen World
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Die Bundesregie-
rung fordert prioritér
die Entwicklung von
Produkten zur Pra-
vention, Diagnose
und Behandlung ver-
nachlassigter Krank-
heiten, die speziell
flr Kinder unter fiinf
Jahren und Schwan-
gere geeignet sind.
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Health Summit. ,,Diese Erkrankun-
gen sind nur deshalb vernachlis-
sigt, weil die Patienten aus der Drit-
ten und nicht aus der Ersten Welt
stammen®, ergdnzt Karin Roth,
Sprecherin der SPD-Bundestags-
fraktion im Unterausschuss Ge-
sundheit in Entwicklungslidndern.
In der Tat stammen Erkrankte tiber-
wiegend aus unterentwickelten
Liandern Afrikas, Asiens oder La-
teinamerikas. Sie leben hdufig in
urbanen Elendsvierteln, auf dem
Land oder in vom Krieg betroffe-
nen Grenzregionen.

Die Bundesregierung hatte wih-
rend des 2" World Health Summit
2010 in Berlin angekiindigt, zu ar-
mutsassoziierten und vernachldssig-
ten Erkrankungen ihr Engagement
im Bereich Forschung und Ent-
wicklung zu verstirken und unter
anderem ein Finanzierungskonzept
fir PDPs vorzulegen. Das ist nun
geschehen: Uber eine Laufzeit von
vier Jahren (2011 bis 2014) wird
das Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) 20 Millio-
nen Euro bereitstellen — immerhin
ein Anfang. Mit Hilfe dieses Geldes
gilt es, Préaventions-, Diagnose- und
Behandlungsmethoden fiir vernach-
lassigte Krankheiten zu entwickeln.

Ein Schwerpunkt solle auf Krank-
heiten liegen, die zu einer hohen
Sterblichkeit bei Kindern und/oder
Schwangeren in Entwicklungslidn-
dern fithren, unterstrich Dr. Helge
Braun, Parlamentarischer Staatsse-
kretdr im BMBEF, bei der Vorstellung
des Konzepts am Rande einer Kon-
ferenz der Deutschen Stiftung Welt-
bevolkerung. Das BMBF  fordert
deshalb diejenigen PDPs, die Pro-
dukte speziell fiir Kinder unter fiinf
Jahren und/oder fiir Schwangere ent-
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Foundation for Innovative
New Diagnostics (FIND)

Institute for One World Health

International Vaccine Initiative
Medicines for Malaria Venture (MMV)

Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi)

PATH (gemeinsame Initiative mehrerer PDPs)

UMMIT

Beispiele fiir hiomedizinische Technologien, die von PDPs entwickelt worden sind:

Intramuskuldre Paromomycin-Injektion zur
Behandlung von viszeraler Leishmaniose (VL)

Oraler Choleraimpfstoff

Coartem Dispersible fiir die Malariabehandlung bei Kindern

Fixkombination aus Artesunat/Amodiaquin gegen
Malaria; Nifurtimox/Eflornithin-Kombinationstherapie zur
Behandlung der Schlafkrankheit Stadium Il

Vier Diagnoseverfahren zum Nachweis von Tuberkulose
und multiresistenter Tuberkulose (MVDR-TB)

Impfstoffe: Japanische Enzephalitis und Meningitis A

wickeln. Aus der Grafik wird er-
sichtlich, dass neben der oft zitierten
Malaria vor allem Durchfallerkran-
kungen und Pneumonie zu den hiu-
figen todlichen Erkrankungen bei
Kleinkindern gehoren.

Nur wenige Studien iiber
Tuberkulose bei Kindern
Auf die Schwierigkeit, den Teufels-
kreis aus Armut und Erkrankung zu
durchbrechen und gleichzeitig In-
novationen zu einem erschwingli-
chen Preis auf dem Markt anzubie-
ten, machte Dr. Mel Spigelmann
von der Global Alliance for TB De-
velopment, eine der weltweiten 26
PDPs, aufmerksam. Die Allianz
kdmpft darum, schnell wirkende
Arzneimittel gegen Tuberkulose
zur Marktzulassung zu bringen.
Schitzungsweise 1,6 Millionen
Menschen weltweit sind nach An-
gaben der WHO 2009 an dieser In-
fektionskrankheit gestorben. Allein
zwolf der 15 Lander mit der hochs-
ten Tuberkuloseinzidenz pro Kopf
liegen im siidlichen Afrika. Spigel-
mann zufolge gehéren Kinder zu
den besonders gefdhrdeten Grup-
pen, da sie nach einer Infektion mit
Mycobacterium tuberculosis haufi-
ger und schneller eine manifeste Er-
krankung entwickeln als Erwachse-
ne. Dem Europédischen WHO-Re-
gionalbiiro zufolge gibt es bislang
zu wenig Studien liber Tuberkulose
bei Kindern in Europa, dabei
kommt die Infektionserkrankung in
15 der 27 EU-Mitgliedsstaaten vor.
Zu einer der grofiten Produktent-
wicklungspartnerschaften — auch
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Quelle: Grace und Druce, 2009 und IAVI.

im TB-Bereich — zéhlt der Globale
Fonds zur Bekdmpfung von HIV/
Aids, Tuberkulose und Malaria
(GFATM). Deutschland gehort zu
seinen Hauptgeldgebern und hat
600 Millionen Euro Unterstiitzung
fiir den Zeitraum 2011 bis 2013 zu-
gesagt. Insgesamt haben sich die fi-
nanziellen Zusagen von 3,4 Milliar-
den US-Dollar (Zeitraum 2002 bis
2004) auf 11,7 Milliarden US Dol-
lar (2011 bis 2013) erhoht, berichte-
te Katja Roll (GFATM). Die einge-
nommenen Gelder gehen Roll zu-
folge an 300 Empfénger, diese wie-
derum arbeiten mit etwa 3 000 Un-
terempfangern aus 145 Landern zu-
sammen.

Bayer Health Care arbeitet seit
2005 mit der Global Alliance for TB

Development zusammen. Die Tu-
berkulosebekdmpfung zdhle zu ei-
nem der drei Haupteinsatzbereiche
des Pharmaunternehmens im Rah-
men von PDPs, sagte Oliver Renner,
Bayer. Derzeit arbeite das Unterneh-
men daran, das orale Antibiotikum
Moxifloxacin kostenfrei zur Verfii-
gung zu stellen; im Fall der nachge-
wiesenen Wirksamkeit gegen den
Tuberkuloseerreger wird das Unter-
nehmen die Kosten fiir die Zulas-
sung tragen. Die Global Alliance for
TB Development koordiniert die

entsprechende Forschungsstudie.
Ein wichtiges Thema fiir PDPs
sind Impfungen und Impfstoffe. So
verfolgt beispielsweise die ,,Global
Alliance for Vaccines and Immuni-
sation“ (GAVI) das Ziel, durch
frithzeitige Impfung von Kindern
deren Sterblichkeitsrate zu reduzie-
ren. ,,Bei Kindern aus Entwick-
lungsléndern dauert es zwischen 15
bis 20 Jahre lénger als bei Kindern
aus Industriestaaten, bis sie einen
Zugang zu Impfstoffen erhalten®,
betonte Joelle Tanguy, Geschéfts-
fihrende Direktorin GAVI. 23,2
Millionen Kinder waren 2009 nach
Angaben der WHO nicht geimpft,
davon stammten allein 8,6 Millio-
nen Kinder aus Indien und 3,15
Millionen Kinder aus Nigeria. Tan-
guy: ,,Alle 22 Sekunden stirbt welt-
weit ein Kind, weil es nicht geimpft
wurde. |
Martina Merten
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Todesursachen bei Kindern unter fiinf Jahren in Afrika (2008)
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. Komplikation vor und wahrend der Geburt
. Atemwegserkrankungen
. Durchfallerkrankungen
. Malaria
B Kinderkrankheiten
HIV/Aids
. Mangel- bzw. Untererndhrung
Meningitis
Tuberkulose
. Tropische Krankheiten
. Andere Ursachen
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Quelle: WHO, Global Health Observatory, Causes of child mortality for the year 2008



