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mpfstoffe gegen Covid-19, Therapeutika und Diagnostika sind ein knappes

Gut in der Pandemie. Internationale Hilfsorganisationen und die WHO fordern

daher eine Aussetzung des Patentschutzes. Fiir forschende Pharmaunterneh-

men ist dies der falsche Weg.

Das Patentsystem basiert auf der
Balance, dass die Patentinhaberin
ein rechtliches Verbietungsrecht
gegeniiber Dritten fiir ihre Erfin-
dung erhélt und die Erfindung im
Gegenzug 18 Monate nach Anmel-
dung des Patents offenlegt. In der
Veroffentlichung miissen alle tech-
nischen Angaben enthalten sein, die
den Fachmann auf dem relevanten
technischen Gebiet befdhigen, die
beanspruchte Erfindung zu wie-
derholen.

Somit muss das Diagnostikver-
fahren (z.B. Qiagen, Biotype), auf
dem eine Covid-19-Schnelltest ba-
siert, oder das mRNA-Covid19-Vac-
cine (z.B. Moderna, CureVac, IDT
Biologika, BioNTech, Pfizer), das
zur Immunisierung fiihrt, oder das
Therapeutikum (z.B. AiCuris, Ursa-
pharm, Merck, Roche Pharma), das
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katalysiert eine Innovationskraft
fortwidhrender Erfindungen zum
Wohle aller.

Zum Wohle der Allgemeinheit
wurde die Aussetzung des Pa-
tentschutzes durch internationale
Hilfsorganisationen und der WHO
gefordert. Doch ist dies zum Woh-
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Ein verldsslicher Patentschutz ist
und bleibt die einzige Garantie fiir ein
Return on Investment.

die Entziindung der Atemwege be-
handelt, in dem jeweiligen Patent so
beschrieben sein, dass jeder Fach-
mann diese Erfindung umsetzen
kann. Gleiches gilt fiir jede andere
innovative Technologie, die in der
Pandemie zum Einsatz kommen
konnte. Durch jede verdffentlich-
te Patentanmeldung wird die Ent-
wicklung neuer Technologien dem
Marktbegleitern offenbart und dem
Wetthewerb ein neuer Anreiz fiir
Optimierungen und neue Erfindun-
gen gegeben. Dieses Wechselspiel
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le aller, wenn diejenigen, die das
unternehmerische Risiko und die
Haftung fiir die Produkte schultern,
ihres erwirtschafteten geistigen Ei-
gentums enteignet werden?

Diese Sichtweise verkennt, dass
zur Produktion der Impfstoffe iiber
die Patente hinausgehendes hoch-
komplexes Know-how erforderlich
ist. Nur die Kombination aus pro-
prietdrer Technologie und Know-
how gewiéhrleistet die erforderliche
Qualitit und Produktsicherheit der
Impfstoffe.

Die Aussetzung des Patentschutzes ist kein Katalysator fiir schnellere Heilmittelverfiigbarkeit
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Patentschutz als Basis fiir ein
Return on Investment

Durch Patente gesicherte techni-
sche Monopole auf neue Diagnos-
tika, Impfstoffe, Therapeutika und
Medizintechnik sind die Basis fiir
Investoren in diese hoch risikorei-
chen und sehr langwierigen Pro-
duktentwicklungen zu investieren.
Ein verlédsslicher Patentschutz ist
und bleibt die einzige Garantie fiir
ein Return on Investment.

Die aktuelle Pandemie offenbart
dabei, dass neue, hochwirksame
biotechnologische Entwicklungen
zumeist durch kleine Hightech-Un-
ternehmen hervorgebracht werden,
die haufig ihre Griindung mit nur
einem einzigen Produkt gewagt ha-
ben. Ohne Frage kann es nicht ge-
wollt sein, durch obige Forderung
zukiinftige Technologien zu verhin-
dern, indem diesen Unternehmen
ihre einzige Basis zur Refinan-
zierung durch Vermarktung ihrer
Produkte oder Lizenzeinnahmen
genommen wird, wie die Lizenzie-

rung an Konzerne mit entsprechen-
der Infrastruktur und vorhandenen
Ressourcen zur Vermarktung sol-
cher Technologien, wie das Beispiel
BioNTech und Pfizer zeigt.

Die Forderung nach Aussetzung
des Patentschutzes iibersieht, dass
die Unternehmen zu einem sehr frii-
hen Zeitpunkt in Patente investiert
haben, ohne sich der Vermarktung
sicher sein zu kénnen. Nach langen
Entwicklungsphasen hat sich die
verbleibende Patentlaufzeit fiir die
Monetarisierung der, den Impfstof-
fen zugrunde liegenden, Technolo-
gie teilweise halbiert. Wahrend die
Kosten fiir die Aufrechterhaltung
und Verteidigung der Patente stetig
ansteigen.

Die schnelle Verfiigharkeit eines
Impfstoffs oder Therapeutikums ge-
gen Covid-19 wird nicht durch pa-
tentrechtlich geschiitzte Monopole
behindert, sondern durch die man-
gelnde Verfiigharkeit von Rohstof-
fen, Produktionskapazitdten und der
Logistik. Daher kann die Forderung
nach Zwangslizenzen und Ausset-

Kein Patentschutz in der Pandemie?

zung des Patentschutzes nicht das
Mittel der Wahl sein, wenn auch
zukiinftig die Entwicklung neuer
Heilmittel gewiinscht ist.

Patentschutz ist die
Voraussetzung fiir Joint Venture

Die Pandemie hat vielmehr gezeigt,
dass schnelle Entwicklungen eben
nur durch eine Vielzahl an hochspe-
zialisierten Akteuren mit hochster
Motivation gepaart mit ausreichen-
der finanzieller Ausstattung und zu
erwartendem Riicklauf der Investiti-
onen, schnelle Entwicklungsspriinge
ermoglicht.

Nicht Open Sources, sondern pro-
prietéires geistiges Eigentum ist die
Basis fiir Kooperationen und durch
solche werden auch zukiinftig neue
Heilmittel entwickelt werden. Valide
Schutzrechtspositionen der jeweili-
gen Vertragspartner bleiben dabei
die Voraussetzung fiir die Einlas-
sung auf ein solches Joint Venture.
Ohne Patente hétte es Kooperatio-
nen, die durch die Pandemie initi-

Vom Wettbewerb lernen

ie Covid-19-Pandemie hat den Innovationsgeist des privaten Sektors

geweckt. In weniger als einem Jahr haben biopharmazeutische Unter-

nehmen Dutzende potenzieller Impfstoffe gegen Covid-19 erforscht,

entwickelt und getestet — eine bemerkenswerte Leistung, wenn man bedenkt,

dass es normalerweise mehrere Jahre dauert, einen Impfstoff fiir Versuche am

Menschen bereitzustellen.
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Unter normalen Umstédnden ist es
ein langwieriger und komplexer
Prozess, bahnbrechende Arzneimit-
tel und Impfstoffe fiir Patienten be-
reitzustellen, ohne Erfolgsgarantie.

~Wenn man sich die Pharma-
industrie ansieht, flie3t so viel Geld
hinein, und die Ergebnisse sind
ungewiss“, sagt Panos Markou,
Professor an der Darden School
of Business, University of Virginia,
dessen Forschung sich auf das Ma-
nagement von Unsicherheiten in
Innovationsprozessen konzentriert,
In einem aktuellen Artikel, ,Rival
Signals and Project Selection: In-
sights from the Drug Development
Process“ zeigen Markou und sei-
ne Co-Autoren Stylianos Kavadias
und Nektarios Oraiopoulos von der
University of Cambridge Judge Bu-
siness School in England, wie Fiih-
rungskrifte in der Pharmaindustrie
den Erfolg ihrer F&E-Programme
beeinflussen kénnen, indem sie die
Informationssignale ihrer Konkur-
renten sorgfiltig bewerten und da-
rauf reagieren.

Lernen von der Konkurrenz

Der Erfolg von Pharmaunterneh-
men hidngt zu einem groBen Teil
von ihrer Fihigkeit ab, immer wie-
der neue, vielversprechende Ideen
zu entwickeln und zuginglich zu
machen. Doch das reicht nicht aus,
sagt Markou. ,,Wie wihlen und prio-

Studie untersucht, wie Arzneimittelhersteller ihre F&E-Wirksamkeit steigern konnen

risieren Sie F&E-Projekte, die einen
Mehrwert liefern? Wie verteilt man
die knappen Ressourcen effektiv
auf die verschiedenen Projekte?
Das sind dréingende Fragen fiir die
Pharmaindustrie.*

Bei allen Entscheidungen zur
Projektauswahl miissen die Fiih-
rungskrifte mehrere Kriterien bei
erheblicher Unsicherheit abwégen.
Sie miissen nicht nur die moglichen
finanziellen Ertrédge, das Projektri-
siko und die Ubereinstimmung mit
der Strategie bertiicksichtigen, son-
dern auch das Wettbewerbsumfeld,
da konkurrierende Firmen stindig
neue Medikamente entwickeln.

Gliicklicherweise konnen die In-
vestitionen der Konkurrenten poten-
ziell niitzliche Informationen offen-
baren, die das Unternehmen dann
nutzen kann, um sein eigenes Wis-
sen zu ergdnzen und seine eigenen
Entscheidungen zu verbessern. Da
alle Phase-II-Studien und dariiber
hinaus bei der FDA registriert wer-
den, ,kann man ein gutes Verstind-
nis dafiir bekommen, was all diese
Unternehmen tun®, sagt Markou.
Dariiber hinaus gibt es Unterneh-
men, die Projekte von Pharmaunter-
nehmen in der Friihphase verfolgen
und so Daten zur Entwicklung neuer
Medikamente liefern.

,Wenn ich Konkurrenten habe,
deren Projekte auf dieselbe Krank-
heit abzielen“, so Markou, ,,geben
mir deren Entwicklungshemii-

©tkyszk - stock.adobe.com

Zur PrersoN

Anna Katharina Heide ist leitende Pa-
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Tanja Bendele ist Griindungspartnerin
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Sciences, Medizintechnik, 3D-Technik
und Verfahrenstechnik. Sie vertritt inter-
nationale Konzerne sowie deutsche,
mittelstandische Unternehmen. Die pro-
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Dartber hinaus ist sie Mitglied des Aus-
schusses fiir Patent- und Gebrauchsmus-
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kammer und ehemaliges Mitglied des
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iert wurden, zwischen sich sonst in
streitigen Patentverfahren gegen-
tiberstehenden Wettbewerbern ggf.
nicht gegeben (z.B. GlaxoSmithKline
und Sanofi).
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hungen zwei Informationen: ein
Marktrivalitidtssignal, das auf einen
potenziell verstirkten Marktwett-
bewerb hinweist, und ein techno-
logisches Signal, das die techni-
sche Machbarkeit einer moglichen
Losung fiir ein Problem in diesem
Markt anzeigt.

Wichtigste Forschungsergebnisse

Markou und seine Mitarbeiter
analysierten Daten aus der die
Cortellis-Datenbank von Clarivate
Analytics, die die Geschichte der
pharmazeutischen Medikamenten-
entwicklungen verfolgt, um zu un-
tersuchen, wie die Bemiihungen des
Konkurrenzprojekts die Entschei-
dung beeinflussen, ein Medikament
von préklinischen Laborversuchen
bis zu klinischen Studien der Phase
I am Menschen weiterzuentwickeln.
Ihre Studie zeigt, dass die Projekte
der Wettbewerber in der Frithphase
nur schwache technologische Signa-
le liefern. Konkurrierende Projekte
in der Friihphase liefern jedoch ein
stirkeres Signal fiir die Marktkon-
kurrenz, das auf Markteintrittsab-
sichten in einem bestimmten Thera-
piebereich hinweist.

Implikationen fiir die Praxis
Projektauswahlentscheidungen stel-

len die erste groBe Verpflichtung
des Pharmaunternehmens dar, ein

bestimmtes Medikament zu verfol-
gen. Da die Fiihrungskréifte diese
Entscheidungen in einem Umfeld
hoher Unsicherheit treffen, versu-
chen sie, alle Informationen abzu-
wiégen, die sie bekommen konnen,
inklusive der Schlagzeilen, dass ein
Konkurrent zig Millionen Dollar fiir
eine klinische Phase-II-Studie eines
Medikaments bereitgestellt hat, das
auf dieselbe Krankheit abzielt.

Angesichts der Menge an verfiig-
baren Daten, so Markou, ist es fiir
Fiihrungskréfte in der Pharmain-
dustrie wichtig zu wissen, wann sol-
che Informationen ihre Erfolgschan-
cen tatsédchlich verbessern konnen.
,Es gibt zwei Arten von Daten®, sagt
Markou. ,Daten, denen man Beach-
tung schenken sollte, und Daten, die
man komplett ignorieren sollte. In
der Pharmazie sollten Sie die Friih-
phasenprojekte Ihrer Konkurrenten
ignorieren, um von ihnen zu lernen.
Erst wenn sie die Phase III erreicht
haben, sollten Sie wirklich anfan-
gen, diese Informationen zu bertick-
sichtigen.” (mr)
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