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Zukunftstrends in der Arzneimittelentwicklung

nnovationen im Datenmanagement, bei Zulassungsantrdagen, klinischen

Studien und in der Qualitdtssicherung verandern die Pharmabranche. Diese

Fortschritte bringen Chancen mit sich, erfordern aber auch eine sorgfiltig

vorbereitete Umsetzung, um die damit verbundenen Herausforderungen zu

bewiltigen.

Mit Blick auf das gesamte Jahr 2025
lassen sich einige zentrale Prognosen
ableiten — und Wege aufzeigen, wie
Biopharmaunternehmen unter diesen
Umstidnden weiterhin Innovationen
und operative Exzellenz vorantreiben
werden.

Beschleunigung von
Inhalts- und Datenfluss in der F&E

Die Integration von Daten zu Ereig-
nissen wie etwa Nebenwirkungen und
Komplikationen in die Meldungen zu
Verdachtsfillen unerwiinschter Arz-
neimittelwirkungen — z.B. Individual
Case Safety Reports — variiert heute
stark. Derzeitige Losungen reichen
von vollautomatischen Arbeitsabldu-
fen bis hin zu zeitintensiven manuel-
len Prozessen. Diese Inkonsistenzen
verlangsamen die Arzneimittelent-
wicklung. Im Jahr 2025 werden Bio-
pharmaunternehmen daher der Pro-
zessexzellenz Prioritdt einrdumen, um
den Inhalt und den Datenfluss in der
gesamten Forschung und Entwick-
lung (F&E) zu optimieren. Im Zuge
dessen standardisieren und verein-
fachen sie ihre Prozesse und wenden
sich von sehr gut funktionierenden,
aber individuellen Softwarelosun-
gen (Best-of-Breed) ab. Im Zuge von
Investitionen in F&E-Prozessstan-
dards werden einige Unternehmen
die Automatisierung von Arbeitsab-
laufen einfithren, wiahrend andere
dedizierte Teams fiir Prozessexzel-
lenz bilden, um die Effizienz in den
Bereichen klinische Entwicklung,
Zulassungsmanagement, Arzneimit-
telsicherheit und Qualititsmanage-
ment zu steigern.

Vereinfachte Teilnahme an klinischen
Studien und groBere Patientendiversitat

Die Aufnahme und Bindung von Pa-
tienten bei klinischen Studien stellen
nach wie vor eine Herausforderung
dar. Dies liegt u.a. an der Komplexitét
der Studien und dem Aufwand fiir
die teilnehmenden Personen. Beides
fithrt zu hohen Abbruchquoten sei-
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tens der Patienten. Gleichzeitig steigt
der Bedarf an inklusiven Studien,
welche zu reprisentativeren Studien-
ergebnissen und letztlich zu besseren
Behandlungsméglichkeiten fiihren.
So verlangt bspw. der neue Diver-
sity Action Plan der amerikanischen
Zulassungsbehorde FDA von Spon-
soren, dass sie unterrepriasentierte
Gruppen in ihre Studien aufnehmen
und bei der Einreichung demogra-
fische Aufschliisselungen vorlegen.

Sponsoren werden daher voraus-
sichtlich Patienten mehr Alternativen
als bislang fiir den Einstieg in eine
klinische Studie und fiir Prédsenz-
termine vor Ort im Rahmen einer
Studie bieten sowie den Teilnehmer-
kreis erweitern, insbesondere mit
Patienten von bisher unterversorgten
Bevolkerungsgruppen. Letzteres wird
zu Verdnderungen bei der Datenver-
arbeitung und -analyse fithren, um
saubere, ausreichende Daten fiir
jede Untergruppe gewéhrleisten zu
konnen. Sponsoren werden zudem
zunehmend auf einheitliche Daten-
systeme setzen, um die komplexen
Studienanforderungen erfiillen zu
konnen.

Studienkapazitaten in Priifzentren
durch Standardisierung schaffen

Klinische Forschungszentren stehen
unter enormem Druck. Die Perso-
nalfluktuation und immer komplexere
Protokolle schrianken ihre Moglich-
keiten ein, die Zahl an Studien zu
steigern. Gleichzeitig ist die Tatsache,
dass Sponsoren mit verschiedenen
Systemen arbeiten, fiir mehr als die
Halfte der Forschungszentren eine
der groften Herausforderungen, um
Studien durchzufiihren.

Sponsoren werden daher ihre
Strategien zur Einbindung von Stand-

orten iiberdenken und konsistente
Technologien innerhalb der Priifzen-
tren, optimierte Arbeitsabldufe sowie
iibergreifende Standardisierungen
priorisieren. Einheitliche Tools wer-
den dazu beitragen, den Verwaltungs-
aufwand zu reduzieren. Die Mitarbei-
ter der Standorte kénnen sich somit
wieder mehr auf ihre Patienten kon-
zentrieren. Dadurch entstehen mehr
Kapazitdten, mit deren Hilfe Studien
ohne Verzogerungen durchgefiihrt
werden kénnen.

Wie Biopharmaunternehmen durch Prozessexzellenz Innovationen vorantreiben

ten in nachgelagerten Méarkten — die
meist kleiner und eher unterversorgt
sind - linger auf neue Medikamente
warten.

Neue Methoden wie aktive Dossiers
ermoglichen es den Zulassungsteams,
bereits erfolgte Einreichungen effek-
tiver wiederzuverwenden. Da immer
mehr Unternehmen und Gesundheits-
behorden gleichzeitige Einreichun-
gen befiirworten, konnten Fristen
erheblich verkiirzt werden. Diese
Fortschritte werden den Zugang fiir
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Im Jahr 2025 werden
Biopharmaunternehmen der Prozessexzellenz
Prioritdt einrdumen.

Gleichzeitige Einreichungen
von Studiendaten

Sequenzielle Einreichungen von
Daten aus klinischen Studien zur
Zulassung von Medikamenten, die
frither Standard waren, gelten heute
als tiberholt. Obwohl die Digitalisie-
rung behordliche Antragsprozesse
teilweise optimiert hat, erhalten
héufig zuerst Kernmérkte die Geneh-
migungen. Dadurch miissen Patien-

Zahlreiche

Videos unter-
stltzen dabei, den
Inhalt besser zu
verstehen!

kommt der Aspekt der Nachhaltigkeit nicht zu kurz.

WILEY

far - ®
dummies

unterversorgte Patientengruppen ver-
bessern und gleichzeitig den regula-
torischen Arbeitsaufwand verringern.

Gemeinsame Daten helfen,
Einreichungen zu beschleunigen

Die Genehmigungen der Gesundheits-
behorden sind nach wie vor ressour-
cenintensiv.

Ineffizienzen im Prozess, wie
bspw. dhnliche Fragen, die von ver-
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schiedenen Zulassungsbehorden zu
unterschiedlichen Zeitpunkten und in
unterschiedlichen Sprachen gestellt
werden, fithren zu erheblichem Mehr-
aufwand bei den Unternehmen.

In den kommenden Jahren wer-
den Biopharmaunternehmen im
Rahmen branchenweiter Initiativen
sog. ,Regulatory Reliance Pathways*
etablieren — Vereinbarungen zwischen
verschiedenen Zulassungsbehorden,
um die Zusammenarbeit zu fordern
und Einreichungs- und Uberprii-
fungsprozesse zu straffen.

Der globale Zugriff auf gemein-
same  Einreichungsdaten  und
Q&A-Kataloge wird die Konsistenz
verbessern, Mehraufwand reduzieren
und Genehmigungen beschleunigen.
Sponsoren und Gesundheitshehorden
miissen diese Effizienzgewinne mit
der Integritdt der lokalen Entschei-
dungsprozesse in Einklang bringen.

Zusammenfiihrung von
QS und QK beseitigt Engpasse

Die Qualitdtssicherung (QS) und die
Qualitdtskontrolle (QK) sind integrale
Bestandteile der Arzneimittelentwick-
lung, doch ihre Prozesse sind oft iso-
liert. Im Jahr 2025 werden fiithrende
Unternehmen in einheitliche digitale
Qualitdtssysteme investieren, die
QS, QK und externe Partner durch
gemeinsame Technologie miteinander
verbinden.

Diese Integration wird die Char-
genfreigabe rationalisieren, Fehler
reduzieren und dazu beitragen,
Risiken proaktiv zu erkennen. Auch
junge Unternehmen werden von der
Automatisierung profitieren, da sie
ihre Abldufe kostengiinstig skalieren
und gleichzeitig den Grundstein fiir
KI-gesteuerte Qualitdtsverbesserun-
gen legen konnen.

Datentransparenz von
Auftragsforschungsinstituten

Auftraggeber bevorzugen zunehmend
Auftragsforschungsinstitute (CROs),
die eine kontinuierliche Datentrans-
parenz bieten. Im Jahr 2025 wird
sich in der Branche ein Wandel hin zu
einem durchgéngigen Dateneigentum
vollziehen, was eine reibungslosere
Zusammenarbeit zwischen Auftrag-
gebern und CROs fordert.
Transparente Datenfreigabe in
Echtzeit wird die Entscheidungsfin-
dung bei der Protokollgestaltung, der
Einbindung von Standorten, der Iden-
tifizierung von Teilnehmern mit sel-
tenen Erkrankungen und der Anpas-
sung von Endpunkten verbessern.
Aufstrebende Biotechunternehmen
werden von einer verbesserten Auf-
sicht profitieren, die agilere Ablaufe
ermoglicht. Eine groflere Datentrans-
parenz wird das Vertrauen im gesam-
ten klinischen Entwicklungsokosys-

tem stirken, die Studienergebnisse
verbessern und den Zugang zu neuen
Medikamenten beschleunigen.

Umfassende und
zuverlassige Sicherheitsdaten

Sicherheitsexperten  beschéftigen
sich weiterhin mit einer Frage: Wie
kann man wachsende Datenmengen
mit weniger Ressourcen bewiltigen
und gleichzeitig eine hohe Qualitit
aufrechterhalten? KI verspricht, mit
weniger mehr zu erreichen, aber
inkonsistente und nicht verkniipfte
Daten bergen Risiken.

Um KI effektiv zu unterstiit-
zen, werden Sicherheitsteams ihre
Datengrundlagen mit standardisier-
ten, durchgingigen Pharmakovigi-
lanz-Prozessen stiarken. Durch funk-
tionsiibergreifende  Arbeitsabldufe
werden manuelle Dateniibertragungen
vermieden. Daten lassen sich bis zur
Quelle zuriickverfolgen. Indem Unter-
nehmen ihre Systemlandschaft verein-
fachen und standardisieren, legen sie
den Grundstein fiir eine beschleunigte
Automatisierung und KI-Innovation.

Dieser durchgingige Datenfluss
ebnet auch den Weg fiir eine ver-
besserte Zusammenarbeit zwischen
Organisationen. So koénnen bspw.
Prozesse, wie die zeitnahe Meldung
von schweren unerwiinschten Ereig-
nissen (SUE) von klinischen, elektro-
nischen Datenerfassungssystemen an
die Sicherheitsabteilung, mit vollstin-
digeren Daten automatisch durchge-
fithrt werden.

Fazit

Die Biopharmabranche ist bereit,
Innovation und operative Exzel-
lenz in Einklang zu bringen und
anhaltende Herausforderungen wie
Standortkapazitdt, regulatorische
Komplexitdt und Patientenvielfalt
anzugehen. Durch die Einfiihrung
einheitlicher Systeme, die Straffung
von Arbeitsabldufen und die Forde-
rung einer engeren Zusammenarbeit
mit Aufsichtshehorden, Standorten
und Auftragsforschungsinstituten
konnen Unternehmen ihre zeitliche
Planung und die Behandlungser-
gebnisse verbessern sowie einen
widerstandsfahigeren Rahmen fiir
die Zukunft der Arzneimittelentwick-
lung schaffen. Diese Verdnderungen
stellen nicht nur schrittweise Verbes-
serungen dar, sondern eine grund-
legende Umgestaltung der Art und
Weise, wie Medikamente entwickelt,
getestet und an Patienten weltweit
geliefert werden.
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