Generika :







2011 - 2013

Nepal Abitur

Deutschland, Berlin Sprachkurs B1-C1

02.2015 - 12.2015

Studienkolleg, Frankfurt am Main Medizin Kurs

Seit Wintersemester 2016

Goethe Universitat Humanmedizin ( 9.Semester) -




Nepal :

- Land of Mount Everest

- Land of Gautam Buddha

- Hauptstadt : Kathmandu

- Einwohner : 30 Millionen



https://en.wikipedia.org/wiki/LGBT_rights_in_Nepal
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/

Engagement:

* STUBE HESSEN seit 2016
* STUBE Beiratsmitglied fiir Asien 2019/20
* Grenzenlos — Globales Lernen

* ESG Frankfurt am Main
* Learncoaching fur die auslandische Medizinstudenten Frankfurt



Quiz:

e Kahoot.it






I Welches Getrank ?

e Cola vs Freewaycola ( code :
7597698)

* http://www.menti.com/



http://www.menti.com/
http://www.menti.com/

Die Welt, die wir
Uns
wunschen...!!

AGENDA 30

Ich wiinsche :

This Photo by Unknown Author is licensed under CC BY



http://www.mentimeter.com/
http://www.menti.com/
https://www.flickr.com/photos/kevinmgill/7187190855
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/
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Die Welt, die

W
W

I

UNS

Ur

schen...!!

- Gesundheit

- Gutes Essen

- Gute Bildung

- Kein Armut

- Frieden

- Schone
Wohnort

This Photo by Unknown Author is licensed under CC BY


https://www.flickr.com/photos/kevinmgill/7187190855
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/

HOCHWERTIGE GESCHLECHTER-
BILDUNG

MENSCHENWURDIGE 1 WENIGER

ARBEIT UND W IRTSCHAFTS- UNGLEICHHEITEN
WACHSTUM

MASSNAHMEN ZUM FRIEDEN, PARTNERSCHAFTEN —
1 KLIMASCHUTZ 16 GERECHTIGKEIT UND 17 ZUR ERREICHUNG (@)
STARKE INSTITUTIONEN DER ZIELE

g CSZIELE

FOR NACHHALTIGE
ENTWICKLUNG
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» 17 Ziele fir jedes Land in der Welt, die
erklaren, was bis 2030 getan werden
mussen > Agenda 30) 193 Staaten

* Politische Zielsetzungen von Vereinte

Nationen UN
SUSTAINABLE * Traten am 1. Januar 2016 mit einer
DEVELOPMENT GOALS : Laufzeit von 15 Jahren

(NACHHALTIGKEITSZIELE)




Gesundheitsystem:

* Medizinsiche Versorgung der Bevolkerung auf politischer, sozialer
und finanzieller Ebene

* Férderung und dem Erhalt der Gesundheit !!

* Absicherung der Bevolkerung gegen das Krankheitsrisiko



Gesundheitsystem:

e prozentualer Anteil vom Bruttosozialprodukt

* prozentualer Anteil, der fiir den Gesundheitssektor ausgegeben wird
* die Anzahl von Krankenhausbetten

* die Anzahl von Arzten und Pflegepersonal

* die durchschnittliche Lebenserwartung in den Landern



Staatliche
Systeme
(Beveridge)

Sozial-

versicherungs-
Systeme
(Bismarck)

Finanzierung

Staat
Steuern

Sozial-

versicherung
Beitrage

Versorgung

Offentlich
Zentralstaat,
Region,
Kommune

Gemischt-
wirtschaftlich
Offentlich/staatlich
Freigemeinnutzig

Steuerung

Staatlich

Selbstverwaltung
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http://www.menti.com/

Begrifflichkeiten

Patentgeschutztes Arzneimittel Arznelmlttelkople
/ Orlginalpraparat Nachahmerpraparat eines Originalpraparats
‘Original' Arzneimittel, vermarktet von Firmen, die * Unter Missachtung des Patentschutzes
das Arzneimittel entwickelt oder lizensiert haben hergestellt und vertrieben , .
bzw. das Patent darauf haben. . Kapn ggl. Original ebenblrtig oder minderwertig
+  Unter einem Markennamen auf dem Markt Seéin
erhaltlich.
Arzneimittel minderwertiger Qualitat
Generikum / Nachahmerprodukt «  Erflillt nicht erforderliche Qualititsanforderungen
«  Wirkstoffgleiches Nachahmerpraparat eines « Kann zum Mangel von Wirksamkeit durch
bereits auf dem Markt befindlichen Verunreinigungen, Abbauprodukte oder andere
Originalpraparats. Isoformen (Molekdl identischer Zusammen-
« Voraussetzung: Therapeutisch aquivalent setzung, aber unterschiedlichen Aufbaus) flhren
hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit, d.h.
vergleichbar mit dem Originalpraparat bzgl. Arzneimittelfalschung
Dosierung, Starke, Einnahmemodalitat, Qualitat . Apsichtlich mit Betrugsabsicht unter falschem
& Wirksamkeit und Anwendungszweck. Namen bereitgestellte Kopie eines Arzneimittels.
* Kann nur verkauft werden, nachdem der + Kann auf patentgeschiitzte Medikamente und
Patentschutz des Originalpraparats ausgelaufen Generika zutreffen.
ist und die damit verbundene Marktexklusivitat . Beinhaltet Produkte mit korrekten oder falschen
endet. Wirkstoffen, ohne Wirkstoff, mit zu geringen

Wirkstoffmengen, und gefélschter Verpackung.
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Arzneimittelentwickung und Zulassung
(Originalpraparat)

i N\ “— 12+ Jahre, 1 Mrd+ EUR Investment, ~ 2% Erfolgsrate —

'.ﬂ| Entwicklung
eines neuen
Arzneimittels

- Neue Therapie?
- Wirksamer?

-~ Weniger NW?

Tierversuche

- Toxische
Wirkung?
- Organschaden?

-~ Krebserregend?

Phase | Studie

- Erstmals a. Menschen

- 20-80 gesunde
Probanden'’

Phase |l Studie

- 150-350 Patienten
- Toxizitat, Sicherheit

Phase lll Studie
- 250-4000 Patienten

- Wirksamkeit im Vgl.

= Bereit fir Untersuchung = Marktfahiges

am Menschen

Arzneimittel

'Behordliche |
Zulassung

- Markzulassung
(Zulassungsantrag,
Genehmigung)

—_ e —— -

Technologie-
bewertung?

-~ Nutzenbewertung
- Kosteneffektivitat

- Inverkehrbringen

Post-

Marketing

Produkteinfiihrung

Arzneﬁi.lft-;el-
uberwachung:

|— Phase IV Studien
| |[= Anwendungs-

beobachtungen

- Sammliung &
Erfassung von
unerwiinschten
AM-wirkungen

| = ‘Patientenreglster___

—) Slcherstellung der
Ges.versorgung

) Ausnahme Krebstherapie: Tumorpatienten im Spatstadium eingeschlossen: %) Nur ausgewahite LAnder o cic n scoves
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Entwickler

Gamaleya

Russiand

BioMTech, Fosun,
Pfizer
0 Us4, Ghina

Janssen

USA, Belgien

Moderna,
MIAID
Lsa

Sinopharm

China

Sinovac

China

Uni Oxford,
Astrafeneca
Grofbritanmnien

Phase Il

Phase Il




Vereinfachter Prozess im Falle von Generika

. 12*1 Mrd+ El*stment, ~ 2% rate —* A) .

e Post-
Q ~ Marketing

L EntWiCklung Phase | Studie Behordliche PdeUkteinmhmng
el — Er enschen | Zulassung
AWS - 20 e - Markzulassung ———
~ Neue Therapie? Probanden’ (Zulassungsantrag, | Ay»naeimittel-
Genehmigung) 7
— Wirksamer? uberwachung:
— Weniger NW? P je k |~ Phasg IV Studien
= nten P —— | |~ AnwW s-
Tiegversu ~ Toxizitit, Sicherheit | Technologie- beobachtungen
bewertung ? — Sammlung &
Erfassung von
Ph ie it rtung unerwiinschten
- Organschaden? — 25 nten = AM-wirkungen
- Kosteneffektivitat
— Krebserregend?  _ \jrksamkeit im Vgl. — Patientenregister

_\_\ L — e
— — L

-)Mntersuchung -)Mam - Inverkehrbringen - Sicherstellung der
am Arzne e Ges.versorgung

) Ausnahme Krebstherapie: Tumorpatienten im Spatstadium eingeschlossen: ?) Nur ausgewahite LAnder gucie N Soveeer o Hodzors 2015
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Wann kommen Generika ins Spiel?

Patentschutz (ublicherweise 20

Jahre nach Patentantrag > +5J in manchen

Forschendes
Unternehmen

g 2 rn
Marktexklusivitat) LRGeS
JANEU 1 s e e R s 20 sddai d
. 4
Generika- y - U L F
UrgBmeImen Vorbereitung U Zulassungs- Inverkehr-
antrag bringen

Generika konnen zu einem deutlich niedrigeren Preis
angeboten werden

- Kaum Entwicklungskosten (keine Forschung)

- Keine klinische Studien

- Geringe Marketingkosten, da Originalpraparat bei Arzten bekannt
- Wettbewerb
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“Gleiche Qualitatsstandards bei Generika
und Originalpraparaten’?

In stark regulierten Markten wie EU oder USA mussen
Generika strenge Anforderungen erfiillen:

Gleicher Wirkstoff, gleiche Menge, Wirkstoffreinheit

Gleiche Eigenschaften hinsichtlich Pharmakokinetik &
Pharmakodynamik

« Gleiche Produktstabilitat

« Gleicher Wirkmechanismus, gleiches Sicherheits- und
Wirksamkeitsprofil

Gleiche therapeutische Indikation und Einnahmemodalitat

Erlaubt sind...

. . Solange diese nicht signifikant in ihrem
Verschiedene Wirkstoffsalze Sicherheits- u. Wirksamkeitsprofil

? ¢ abweichen = falls doch, muss Hersteller
Verschiedene Hilfsstoffe zusatzliche Daten zu Sicherheit und

Anderer Herstellungsprozess Wirksamkeit bereitstellen
Anderer Produktname, andere Verpackung

' Gary Buehler, Diractor of FDA's Office of Generic Drugs: applicable at least to US & EU Quele- N. Schrtor, CML Horzons (2015)




* Kopien von Medikamente mit
gleicher Wirkstoff

e Zulassung notwendig

* Bioaquivalenz als wichtigste
Faktor

e \orteile




Biosimilars:

 Nachahme Produkt von biologischen
Arzneimittels

 Ahnlichkeiten mit den Originalprdparaten aber
nie geanu gleich

e Unterscheiden sich in wesentlichen Punkten von
den Generika niedermolekulare Wirkstoffe

* i.d.R Injektions oder Infusionspraparate

e Klinische Studien I!!




Welches Getrank ? Ergebnis..

* Cola vs Freewaycola

27


http://www.mentimeter.com/

Warum ..

* Freeway Cola * Cocacola



Welches Getrank ?

- Marke?

- Qualitat

- Ingredients
- Preis




Welches Getrank ?

Qualitat
- Wirkstoff bzw.
Ingredients
- Preis
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Generika und Gesundheitversorgung

https://www.youtube.com/watch?v=EdeQ3TigB3g

- —

= /9
'- '
d e
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https://www.youtube.com/watch?v=EdeQ3TiqB3g
https://www.youtube.com/watch?v=EdeQ3TiqB3g

Patent und Vermarktung:

* In Indien seit 2005 Patent fiir pharmazeutische Mediakmenten

e Patent gelten nur national

* TRIPS : handelsbezogene Aspekte der Rechte am geistigen Eigentum
(1995)

e Zusatzabkommen: Doha Erklarung (2001)

* 50 wenig entwicklten Landern sind vor der Patentverpflichtung
befreit

e Zwangslizenz, wenn o6ffentliche Gesundheit bedroht wird



e https://www.youtube.com/watch?v=Jd RfTS8KR2
M&t=2s&frags=pl,wn

34 who wins and who loses?


https://www.youtube.com/watch?v=Jd_RfT8KR2M&t=2s&frags=pl,wn
https://www.youtube.com/watch?v=Jd_RfT8KR2M&t=2s&frags=pl,wn

Ein Ubersicht :

Ein Preisvergleich:

Originalpraparat
Generikum

Erspamis ja Packung

Orniginalpraparat
Generika

Erspamis je Packung

Deutsche Gesundheitsystem

Medikament

Plavix® Iscover®

Clopidogrel

Sortis® 40mg

Atorvastatin

Preis

100 Tabl. rund 270E

100 Tabl. rund 25€

ca. 245

100 Tabl. rund 190€

100 Tabl. rund 21€

ca. 169€
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GHEV-Geoambvarbirauch

I 445 Mrd. DDD

Genarika- & Patentrmarkt
I 423 Mrd. DDD

22 Mrd. DDD

Generika 2019

78,7%

genarikafihiger Markt
I 7.2 Mrd. DDD
0,09 Mrd. DDD

I 35,0 Mrd. DDD

deckt 79% der
Arzneimittelversorgung,
aber 10 % von der

eigentliche
Arzneimittelsausgaben fir
die Krankenkasse




Fragen ?



Gruppenarbeit : Podiumsdiskussion
( 30 Min. Vorbereitungszeit)

1. Patienten

2. Journalisten

3. Pharma Unternehmen

4. Nicht Regierungsorganisation



Berlin — Die Hilfsorganisation Arzte ohne Grenzen hat Pharmaunternehmen dazu aufge for dert im
Kampf gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 und die Lungenkrankheit COVID-19 auf Pa tente fiir
Medikamente, Impfstoffe und Tests zu verzichten.

,,ES wire Wahnsinn, wenn in einer solchen Situation Monopole die Verfiigbarkeit dieser wichtigen
Medikamente aus Profitgriinden einschriankten®, sagt Marco Alves von der Me di kamentenkampagne
von Arzte ohne Grenzen in Deutschland.

Wenn die Unternehmen dazu nicht bereit seien, misse die deutsche Regierung alle Mg lichkeiten
ergreifen, um nicht nur den eigenen Bedarf zu decken. Sie miisse auch dazu bei zutragen, dass die
Produktion von wichtigen Medikamenten gegen COVID-19 im glo balen Maf3stab hochgefahren
werde, damit der weltweite Bedarf an die- sen Medikamen ten gedeckt werden konne.

Die Hilfsorganisation schlug vor, dass Regierungen den Zugang zu Instrumenten gegen COVID-19
sicherstellen, indem sie Patente aussetzen oder aufheben oder Preiskontrollen einfihren.

Patentmonopole diirften nicht zu tiber héhten Preisen, einem einge schrankten Zugang und
letztlich zum Verlust von M enschenleben fiihren, hie es. Deutschland gehore wie Kanada,
Chile, Ecuador und I srael zu den Landern, die bereits Schritte unternommen hétten.

Die Forderung der Hilfsorganisation richtet Sich unter anderem an den US-Pharmakonzern
Gilead Sciences Sein Wirkstoff Remdesivir gilt derzeit als einer der aussichtsreichs ten Kandidaten
fir ein Medikament gegen das Virus.

Arzte ohne Grenzen zufolge hat das Unternehmen ein Patent fiir Remdesivir in mehr als 70 Landern
beantragt. Mit den Patenten konnte es laut Arzte ohne Grenzen in den kom menden Jahren fiir den
Wirkstoff verlangen, ,,was immer es will.

Der Hilfsorganisation zufolge hat Gilead Sciences nach massiven offentlichen Protesten bereits
auf von der US- Arzneimittelbehérde FDA gewahrte Sonderrechte ver zichtet, die dem
Unternehmen ein erweitertes M onopol auf Remdesivir ver schafft hatten. ©
kna/dpa/EB/aerzteblatt.de

Alla RDarhte vinrbheahaltan wwaanar aar2tahlatt Ao

39



1) Sind Patent auf die Medikamenten sinnvoll?

e Sind Patente auf Medikamente sinnvoll? Code:

40


http://www.menti.com/

2) Losung fur das Patentproblem:

1. Mehr offentliche Investionen in der Forschung und Herstellung von Medikamenten

2. Patentpooling als ein Alternativ :

* Ein Patentpool bedeutet, dass mehrere Patente von verschiedenen Patentinhabern
(Firmen, Universitaten, staatlichen Institutionen) zusammengelegt werden. So kénnen
Dritte (z.B. Generika-Hersteller) nach der Zahlung einer Lizenzgebihr diese Patente nutzen.
Durch ein solches System ist der gleichzeitige Zugriff auf mehrere Patente einfacher —
sozusagen ein “Patent-One-Stop-Shop*“.

 Da mehr Firmen dann diese Medikamente herstellen, dirfte durch den Wettbewerb der
Preis sinken mehr Menschen hatten Zugang zu diesen Praparaten. AulSerdem wird der
Patentpool medizi- nische Innovation erleichtern, insbesondere die Entwicklung und
Herstellung von neuen Kombinationspraparaten einschlielRlich Praparate fur Kinder.



Schmuggeln oder sterben
?z*“i "“IEI
3%,

e
i




Bukopharma




Hat es euch dieses Seminar gut gefallen?

Was habt ihr besonders gut
gefallen?

Was habt ihr heute

mitgenommen?

Was habt ihr einleuchtend
x gefunden?

Was konnte besser sein/
was habt ihr nicht gut gefallen? i







