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RHEUMATOIDE ARTHRITIS

Uber eine halbe Million Menschen in Deutschland sind betroffen

In Deutschland leiden etwa 550.000
Menschen unter der rheumatoiden Arthri-
tis und ihren Folgen. Pro Jahr kommen
16.000-32.000 neue Falle hinzu, damitist
sie die haufigste chronisch entziindliche
Gelenkerkrankung. Vor allem Frauen
sind betroffen: Sie erkranken dreimal
haufiger als Manner. Meist tritt die Krank-
heit erst zwischen dem 50. und 70.
Lebensjahr auf, es kdnnen jedoch auch
junge Menschen erkranken. Die genau-
en Ursachen der rheumatoiden Arthritis

sind noch unklar: Es spielen sowohl ge-
netische Aspekte als auch Lebensstil-
faktoren eine Rolle, wie z. B. Rauchen
oder Ubergewicht. Neben einer még-
lichst raschen Diagnose ist eine wirk-
same Therapie von grofRer Wichtigkeit.
Ziel der Behandlung: die Krankheits-
aktivitat stoppen oder den Patienten in
einen Zustand geringer Krankheitsakti-
vitat bringen und so das Fortschreiten
der Erkrankung aufhalten, denn eine
Heilung ist bisher nicht moglich.

Rheumatoide Arthritis
in Zahlen
X

Menschen in Deut
leiden unter rheu
Arthritis'

als Mann

'Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie. Rheuma in Zahlen. Online verfugbar unter:
dgrh.de/fileadmin/media/Die_DGRH/Presse/Rheuma_in_ZahlenNov2015.pdf.

Zuletzt abgerufen: August 2016.

*Albrecht K et al. Z Rheumatol. 2016. DOI: 10.1007/s00393-016-0156-5.
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EDITORIAL
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Liebe Leserinnen und Leser,

im Rahmen der deutschen G20-Prasi-
dentschaft fand vom 19. bis 20. Mai in
Berlin erstmals ein Treffen der Gesund-
heitsminister der 20 fiihrenden Indust-
rie- und Schwellenlander statt. Sanofi
sieht darin einen wichtigen Fortschritt fur
das Thema "Globale Gesundheit". Viele
zentrale Themen der Konferenz haben
auch fiir uns hoéchste Prioritat. Bereits
seit vielen Jahren engagiert sich Sanofi,
oftmals in Kooperation mit internationa-
len Partnern wie der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO), flr die Bekampfung
von nichtubertragbaren Krankheiten und
fur die Ausrottung vernachlassigter Tro-
penkrankheiten (NTDs). Einiges hiervon
stellen wir Ihnen in dieser Ausgabe vor.
Mit Antibiotikaresistenzen stand ein
weiteres Thema auf der Agenda des Ge-
sundheitsministertreffens, dem wir bei
Sanofi eine hohe Bedeutung beimessen.
Prof. Dr. Jochen Maas, Geschaftsfiihrer
F&E Hub Deutschland bei Sanofi, spricht
sich daher in diesem Heft fiir neue An-
satze der Forschungsférderung aus.

Eine weitere globale Entwicklung ist der
digitale Wandel — auch in der Medizin.
Durch eine starkere Zusammenarbeit
von Pharma- und Digitalunternehmen
wird vor allem der Patient profitieren.
Sanofi und Google gehen hier voran und
haben gemeinsam das Joint Venture
Ondou gegriindet, das Menschen mit
Diabetes das Leben erleichtern soll.

Zudem wollen wir Ihnen in dieser
Ausgabe einen Einblick in die Erfor-
schung neuer Therapieoptionen sowie
die Verbesserung der facharztlichen
Versorgung von chronischen Krank-
heiten geben. Ein Beispiel daflr ist die
rheumatoide Arthritis.

Darliber hinaus informieren wir Sie tUber
weitere Neuigkeiten und Aktivitaten von
Sanofi in Deutschland.

Viel Spal bei der Lektiure wiinscht lhnen

Dr. Matthias Suermondt

Ursachen, Entstehung und Folgen

Angeschwollene, steife Finger- und
Zehengelenke  sowie  Schmerzen,
Schwellungen und Rétungen der Ge-
lenke sind typische Symptome der
rheumatoiden Arthritis. Bei der Autoim-
munerkrankung wandern Immunzellen
in die Gelenke ein und setzen dort ent-
ziindungsférdernde Botenstoffe, soge-
nannte Zytokine, frei und fihren so zu
einer chronischen Entziindungsreak-
tion. Es kommt zur Gelenkverdickung,
zur Bildung von entzindlichen Wuche-
rungen der Gelenkschleimhaut und zur
Zerstérung des Gelenks. Das fihrt zu
zunehmenden Einschrankungen der Ge-
lenkfunktionalitat. Die Entziindung bleibt
allerdings nicht nur auf die Gelenke be-
schrankt, sondern kann sich im ganzen
Korper ausbreiten. Dadurch koénnen
auch Beschwerden wie Unwohlsein und
Abgeschlagenheit sowie Folgeerkran-
kungen auftreten, wobei Herz und Lunge
betroffen sein kénnen. Schmerzen und
die Zerstorung der Gelenke bedeuten
fur die Patienten starke korperliche Ein-
schrankungen, die in vielen Fallen zur
Erwerbsunfahigkeit flihren. Die rheu-
matoide Arthritis kann nicht nur zu einer
physischen, sondern auch zu einer gro-
3en psychischen Belastung werden. Das
gilt vor allem fur junge Erwachsene: Sie
haben oft das Gefuhl, missverstanden
und stigmatisiert zu werden. Fir viele
ist Rheuma eine typische Alterserkran-
kung. Die Erkrankung nimmt den Betrof-
fenen oftmals das Geflihl von Normali-
tat und erschwert so die Teilnahme am
sozialen Leben.

Unzureichende Therapieoptionen

Obwohl zahlreiche Behandlungsmdg-
lichkeiten zur Verfugung stehen, wird die
Suche nach einer geeigneten Therapie
fur viele Betroffene zur Odyssee: 45 %
der Patienten haben trotz Behandlung
eine moderate oder hohe Krankheits-
aktivitat. Eine aktuelle Umfrage zeigt,
dass Betroffene durchschnittlich vier
bis finf verschreibungspflichtige Medi-
kamente in den vorangegangenen finf
Jahren ausprobiert hatten, um ihre Sym-
ptome zu mildern. Fir die Mehrheit der
Befragten ist der haufige Therapiewech-
sel aufgrund unzureichender oder nach-
lassender Wirkung sehr frustrierend.

Hinzu kommt ein gravierender Versor-
gungsmangel hinsichtlich Facharzten. In
Deutschland fehlen rund 1.000 Rheu-
matologen, was dazu flhrt, dass durch-
schnittlich 14 Monate vom Auftreten der
ersten Symptome bis zum Kontakt mit ei-
nem Facharzt vergehen. Das erschwert
die zligige Diagnose und Behandlung.
Dabei ist eine friihzeitige wirkungsvolle
Therapie besonders wichtig, denn in den
ersten zwei Jahren schreitet die Gelenk-
zerstérung am schnellsten voran.

Neue Therapieoptionen und die Ver-
besserung der facharztlichen Versor-
gung sind daher unerlasslich. Beides
kénnte dazu beitragen, dass mehr Be-
troffene schneller eine geeignete Thera-
pie erhalten und so ohne Beschwerden
wieder voll am taglichen Leben teilhaben
kdnnen.

Pathogenese der
Rheumatoiden Arthritis'

Erhdhte Konzen-
tration entzin-
dungsférdernder
Botenstoffe (Zy-

tokine) wie IL-6

Chronische
Entzindungs-
reaktion
im Gelenk

Mclnnes IB et al. N Engl J Med. 2011; 365: 2205-19.

Gewebsver-
dickung in
der Gelenk-
kapsel, Gef&B-
neubildung

Zunehmende
Schadigung der
Gelenkoberfldche

Bildung von
entzindlichen
Wucherungen

der Gelenk-

schleimhaut

5.1453
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,IM MOMENT IST DIE GESAMTE VERSORGUNGSLANDSCHAFT

IN BEWEGUNG.”

Ein Interview mit Prof. Klaus Krliger zum medizinischen Bedarf an weiteren pharmakologischen
Therapieoptionen und zur aktuellen Versorgungssituation bei rheumatoider Arthritis

Herr Prof. Krliger, sehen Sie Bedarf an weiteren Therapie-
optionen zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis?

Ungeachtet aller therapeutischen Fortschritte erreichen wir
immer noch nicht bei allen Patienten eine optimale Einstellung —
etwa 10 % der Betroffenen erweisen sich als therapierefraktar
(therapieresistent). Dazu kommt ein deutlich gréRerer Patien-
tenanteil, bei dem die optimale Einstellung voribergehend ge-
lingt und spater ein oder mehrere Therapiewechsel notwendig
werden. Aus diesem Grund ist es auch sinnvoll, mehrere Medi-
kamente der gleichen Wirkstoffklasse zur Verfuigung zu haben:
Die Erfahrung mit den TNF-Inhibitoren — hier haben wir immer-
hin funf Wirkstoffe zur Verfligung — hat uns gelehrt, dass es
durchaus Sinn macht, zumindest einen Wechsel innerhalb der
Wirkstoffklasse vorzunehmen, wenn es mit der ersten Substanz
nicht mehr klappt. Gleiches ist fiir andere Biologika zu erwarten:
Weitere IL-6-Rezeptor-Inhibitoren kénnen auf jeden Fall unser
Instrumentarium vergrofern. Umfassende Studien konnten
zeigen, dass eine Blockade der IL-6-Rezeptoren eine effektive
Maoglichkeit darstellt, die Symptomatik der rheumatoiden Arthri-
tis zu kontrollieren.

Wie schatzen Sie die Versorgung mit Biologika in Deutsch-
land ein?

Zum Einsatz von Biologika liefern die Leitlinien klare und
sinnvolle Vorgaben: Unter bestimmten Voraussetzungen kon-
nen sie nach Versagen der Starttherapie nach ca. drei bis
sechs Monaten eingesetzt werden. In den groRen Zentren
bekommen sicherlich die meisten Patienten Biologika, die
diese bendtigen — wenn auch nicht immer frihzeitig. In der
Breite ist das aber nach wie vor deutlich weniger der Fall, das
sieht man an den Gesamtverordnungszahlen.

Welche Rolle spielen Arzneimittelvertrage bei der Versor-
gung von Rheumapatienten?

Es gibt unterschiedliche Selektivvertrage mit unterschied-
lichen Bedingungen. Fir neue Wirkstoffe mit nachgewie-
sener Wirksamkeit werden jeweils neue Verhandlungen

Prof. Klaus Kruger ist Facharzt fur Innere Medizin und Rheumatologie im Praxis-
zentrum St. Bonifatius in Mianchen. Daneben ist er Sprecher der ,Kommission
Pharmakotherapie” und Mitglied der ,Kommission Leitlinien“ innerhalb der Deut-
schen Gesellschaft fur Rheumatologie e. V. (DGRh). Zudem fungiert er als wis-
senschaftlicher Beirat im Berufsverband Deutscher Rheumatologen e. V. (BDRh).

zwischen Kassen, BDRh und Industrie erforderlich sein. Die
Therapiefreiheit ist im Moment davon noch nicht tangiert,
denn der behandelnde Rheumatologe kann auch auf3erhalb
der Vertrage behandeln. Ob hier in Zukunft der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (GBA) ,gestaltend” eingreift, lasst
sich noch nicht sagen.

Im Moment ist die gesamte Versorgungslandschaft in Bewe-
gung, mit méglichen zukinftigen Optionen wie der spezialarzt-
lichen Versorgung und auch einem Disease-Management-
Programm (DMP) fiir die rheumatoide Arthritis. Auf der anderen
Seite kdnnen aber auch bestehende Selektivvertrage seitens
der beteiligten Kassen relativ kurzfristig gekundigt werden und
I6sen sich dann sinnbildlich in Luft auf. Ideal ware eine generel-
le bundesweite, von einzelnen Kassen unabhangige Vertrags-
regelung zur optimalen Versorgung des Rheumapatienten.

Die DGRh beklagt im aktuellen Memorandum ein Versor-
gungsdefizit: Bundesweit fehlen rund 1.000 Rheumatologen,
auch die Facharztausbildung ist defizitar. Welche Auswirkun-
gen hat das konkret fUr die Patienten?

Zu lange auf den Termin beim Rheumatologen warten zu
mussen, ist fir (Verdachts-)Patienten mit entziindlich-rheuma-
tischen Erkrankungen eine Katastrophe, denn dadurch wird die
Diagnose unnétig verzogert. Dartber hinaus hat sich die Aus-
bildungssituation fir Rheumatologen auf universitarer Ebene
und auch auf Ebene der nachfolgenden Facharztausbildung
immer mehr verschlechtert. Es gibt sehr wohl intensive Aktivi-
taten, dies auf politischer Ebene zu verbessern, sie sto3en aber
bisher nicht auf ein der Sache angemessenes Interesse: Die
Lobbyarbeit muss — unter Einschluss der Patientenorganisation
,Deutsche Rheuma-Liga“ — noch weiter verbessert werden.

Dies bekommt noch mehr Gewicht, wenn man bedenkt, dass
alle, die sich mal intensiver mit Rheumatologie beschéftigt ha-
ben, bestatigen: Es handelt sich um ein medizinisch enorm
spannendes Fach, die Arbeit mit den Patienten ist sehr befrie-
digend und in neuerer Zeit auch von vielen Erfolgserlebnissen

gepragt.

SARI.17.056



MIT VEREINTEN KRAFTEN GEGEN NICHTUBERTRAGBARE
KRANKHEITEN

Sanofi ist eines der Grindungsmitlieder der globalen Access-Accelerated-Initiative

Nichtubertragbare
Krankheiten'

36 Mio.
TODESFALLE

Krebs

Herz-Kreislauf-

v Erkrankungen

Chronische Atem-
wegserkrankungen

proJahr

wellweit

¥ Diabetes
L Psychische

Erkrankungen
Sonstige

'Wichtigste Todesursachen weltweit.

2Quelle: Improving Access to Medicines for Non-Communicable Diseases in the Developing World, RAND Health, 2011,1-7.

Olivier Brandicourt,
Chief Executive
Officer Sanofi:

~Wir verfugen heute Uber die Mittel, um gegen
zahlreiche Formen nichtlbertragbarer Krank-
heiten vorzubeugen und diese zu behandeln,
doch trotzdem sterben jahrlich 36 Millionen
Menschen daran, meistens in Landern mit
niedrigem und mittlerem Einkommen. Sanofi
ist global fihrend in der Forschung und Ent-
wicklung von innovativen Behandlungen flr
nichtubertragbare Krankheiten und bemuht
sich tagtaglich darum, dafur zu sorgen, dass
mehr Patienten Zugang zu den Therapien er-
halten, die sie bendtigen. Aus diesem Grund
sind wir stolz darauf, die branchenweite
Access-Accelerated-Initiative zu unterstutzen.
Wir glauben, dass wir nur durch Kooperation
die Chance haben, eine Zukunft aufzubauen,
in der niemand mehr vorzeitig an behandel-
baren und vermeidbaren Krankheiten stirbt.”

Am 18. Januar 2017 rief Sanofi wahrend des Weltwirt-
schaftsforums in Davos, Schweiz, gemeinsam mit anderen
Unternehmen der Gesundheits- und Pharmabranche sowie
der Weltbank und der Internationalen Vereinigung gegen
Krebs (UICC, ,Union internationale contre le cancer®) die
Access-Accelerated-Initiative (AAl) ins Leben. Die neue Ko-
operation hat sich der Bekdmpfung von nichtlibertragbaren
Krankheiten in einkommensschwachen Landern und Landern
mit mittlerem Einkommen verschrieben. Sie ist zunachst auf
drei Jahre angelegt. Sanofi ist eines der Griindungsmitglieder
der Initiative und kann bei seinem Engagement auf eigene
Ressourcen und Kenntnisse zuriickgreifen.

Nichtibertragbare Krankheiten, darunter Krebs, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, chronische Atemwegserkrankungen,
Diabetes und psychische Stérungen, haben sich im Verlauf
der letzten Jahrzehnte zu einer schwerwiegenden Bedrohung
der offentlichen Gesundheit entwickelt. Laut Weltgesundheits-
organisation (WHO) treten nahezu drei Viertel der Todesfalle
durch nichtiibertragbare Krankheiten in Landern auf, in denen
der Zugang zur Gesundheitsversorgung eingeschrankt ist.



Vier Flaggschiff-Programme von Sanofi :

FAST (Fight Against STigma)

e Psychische Erkrankungen

Kl DS (Kids and Diabetes in School)
e Diabetes bei Kindern

Die Access-Accelerated-Initiative setzt sich dafiir ein, eines
der nachhaltigen Entwicklungsziele (,Sustainable Develop-
ment Goals") der Vereinten Nationen zu erreichen: die vorzeiti-
gen Todesfalle durch nichtibertragbare Krankheiten bis 2030
um ein Drittel zu senken. Konkret beinhaltet das Engagement
von Sanofi im Rahmen der neu gegriindeten Initiative vier
Flaggschiff-Programme:

das auf psychische Erkrankungen spezialisierte Projekt
,FAST" (Fight Against STigma), ,My Child Matters* mit dem
Fokus auf Krebstherapien bei Kindern, das Projekt ,KiDS*
mit dem Schwerpunkt Diabetes bei Kindern und die ,Access-
and-Affordability-Initiative®.

FAST ist ein gemeinsames Projekt mit der ,World Associa-
tion of Social Psychiatry® und arbeitet an einem verbesserten
Zugang zur Gesundheitsversorgung bei psychischen Krank-
heiten in Landern mit geringem und mittlerem Einkommen.

My Child Matters

e Krebstherapie bei Kindern

Access-and-
Affordability-Initiative

e Preisdifferenzierungen

Pilotprogramme werden unter anderem in Bolivien, Kamerun,
Madagaskar und Myanmar durchgefihrt. ,My Child Matters*®
hat sich dem Wohle der Jiingsten verschrieben. Es umfasst
allein 65 Projekte in 40 Landern und ermdglicht 50.000 Kin-
dern einen besseren Zugang zu Krebstherapien sowie die
Schulung von 15.000 medizinischen Fachkraften. KiDS un-
terstitzt Kinder mit Typ-1-Diabetes und sensibilisiert Schul-
kinder fir einen gesundheitsbewussten Lebensstil. Ziel ist
es, die Diabetesaufklarung in den nationalen Schullehrplan
aufzunehmen. Die Access-and-Affordability-Initiative wiede-
rum testet die Auswirkungen von Preisstaffelungen auf die
Behandlung nichtlbertragbarer Krankheiten in Ghana und
auf den Philippinen. So konnten die Preise fir Medikamente
innerhalb eines Landes an die wirtschaftliche Situation des
Patienten angeglichen und damit deutlich mehr Menschen
der gezielte Zugang zu Therapien ermoglicht werden.

access =4 1sTene PARTNERSCHAFT &

Muoving NCD Care Forward

"22

DEREN ZIEL ES IST,
DIE ZAHL VORZEITIGER TODESFALLE

aufgrund von nichtlbertragbaren Krankheiten

#2030 UM EIN DRITTEL ZU.SENKEN.

UNTERNEHMEN AUS

DEM GESUNDHE]TSWESEN
UND AUS

DER PHARMAINDUSTRIE,




SANOFI KOOPERIERT BEI DER BEKAMPFUNG VON DIABETES

MIT GOOGLE

Das neue Joint Venture tragt den Namen ,,Onduo”

422 Mio' Menschen sind weltweit an Diabetes erkrankt.
Alle 6 Sekunden stirbt ein Mensch an Diabetes.?

é
\

FrGhe Diagnosen und optimales
Diseasemanagement muss ver-
bessert werden:

46 %
50 Yo civeespotenen

sind schlecht eingestellt. ?

der Diabetes-
kranken erhalten
keine Diagnose.”

Mégliche Folgen von Diabetes:

schwerwiegende oder lebensgefdhrliche
Komplikationen, z. B. Herzschdden, Schadigungen
der Augen, Nieren und Nerven

TYP O

e Autoimmunerkrankung

e Bauchspeicheldrise produziert
kein Insulin mehr

e Insulinzufuhr muss durch tagliche
Applikation geregelt werden

TYP ©

e Stoffwechselstérung
e Korper produziert Insulin, kann es
aber nicht ausreichend regulieren

'Roglic G. (2016). Global report on diabetes. Retrieved August 08, 2016, from http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/204871/1/9789241565257_eng.pdf?ua=1.

Sanofi und Verily Life Sciences LLC (vorher ,Google Life
Sciences®), ein Unternehmen der Alphabet Holding, haben
ein Joint Venture gegrindet, um Menschen das Leben mit
Diabetes zu erleichtern. Das Joint Venture tragt den Namen
,Onduo® und hat seinen Sitz in Kendall Square in Cambridge.
Die Mission von Onduo ist es, Menschen mit Diabetes dabei
zu unterstutzen, bewusst und gesund zu leben. Dafiir entwi-
ckelt Onduo umfassende Losungen, indem es Gerate, Soft-
ware, Medizin und professionelle Betreuung fir ein einfaches
und intelligentes Krankheitsmanagement zusammenfihrt.

Unter der Leitung von Joshua Riff, der zum Chief Executive
Officer (CEO) ernannt wurde, bringt das Unternehmen Ver-
ilys Erfahrungen in den Bereichen ,Miniaturisierte Elektronik®,
~Analytics® und ,Software-Entwicklungen® sowie Sanofis kli-
nische Expertise und Erfahrung im Bereich der innovativen
Behandlung von Menschen mit Diabetes zusammen.

Zu Beginn wird sich Onduo auf Menschen mit Typ-2-
Diabetes konzentrieren und insbesondere Lésungen entwi-
ckeln, die ihnen helfen kénnten, im Alltag bessere Entschei-
dungen fur ihre Gesundheit zu treffen. Dies erstreckt sich

*http://www.who.int/diabetes/en/

von einem verbesserten Medikationsmanagement bis hin zur
Veranderung eigener Gewohnheiten und Ziele. Langfristig
plant das Unternehmen seinen Fokus zu erweitern, die Ziel-
gruppe der Menschen mit Typ-1-Diabetes einzubeziehen und
schliellich Menschen anzusprechen, die ein Risiko haben, an
Diabetes zu erkranken, sowie diese dabei zu unterstitzen,
den Beginn der Erkrankung zu verhindern.

,Die Integration verschiedener Bausteine, wie eines auf
Daten basierten Patienten-Unterstitzungsprogramms und
Gerate, erganzend zur Behandlung, kann helfen, die Ergeb-
nisse zu verbessern, was aus Sicht der Patienten, der Ge-
sundheitsexperten und des gesamten Gesundheitssystems
wichtig ist“, sagt Peter Guenter, Executive Vice President,
Head, Global Diabetes & Cardiovascular Business Unit,
Sanofi. ,Das neue Unternehmen, in das Sanofi und Verily in-
vestieren, wird starker serviceorientiert sein und Arzte darin
unterstutzen, ihre Patienten effektiver zu behandeln.”

Onduo bezieht die verschiedenen Akteure des Diabetes-
Managements in die Produktentwicklung ein: Menschen mit
Diabetes, Arzte, Krankenkassen und Fachpersonal.



SANOFI TRAGT WESENTLICH ZUR EUROPAISCHEN

WIRTSCHAFTSKRAFT BEI

Sanofi hinterlasst nicht nur in Deutschland einen starken
o6konomischen FuRabdruck, sondern ist auch europaweit ein
wichtiger Wachstums- und Innovationstreiber. Als weltweit
tatiges Gesundheitsunternehmen steht Sanofi fir insgesamt

241.280 Arbeitsplatze und sichert mit einem Arbeitsplatz im
Unternehmen vier Arbeitsplatze in Europa. Allein im Bereich
~Forschung und Entwicklung” investierte Sanofi 2014 insge-
samt 2,8 Milliarden Euro.

Der ockonomische FuBabdruck
von Sanofi in Europa

Sanofis 6konomischer FuBabdruck geht weit Uber die durch eigene Geschdaftstatigkeiten erzeugten direkten Effekte hinaus.

Er umfasst auch die durch die Wertschdpfungskette bedingten indirekten Effekte sowie die indizierten Effekte des Inlands-
verbrauchs und der Staatsausgaben.

Sanofi steht fur insgesamt
241.280 Arbeitsplatze und erwirtschaftet in Europa etwa
24,8 Milliarden Euro an Bruttowertschépfung.

x 1,1

Far 1 € direkter
Bruttowertschbp-
fung (BWS) generiert
Sanofi weitere 1,1 €
BWS in Europa.

Gesamte Brutfowertschépfung:

24,8 Mrd. €

6,1

11,9 ’ Mrd. €
M rd .€ M I'd . '€ induzierte Brutto-
vy e indirekte Brutto- wertschépfung
- wertschépfung
wertschépfung

2.8 Mrd. €

wurden allein in F&E-Aktivit&ten investiert.

—— SANOFIS INVESTITIONEN IN FORSCHUNG & ENTWICKLUNG IN EUROPA ——

Ein Arbeitsplatz
bei Sanofi sichert vier

Arbeitsplatze in

Gesamte Beschdaffigungseffekte:

241.280

Arbeitspldtze

99.824

92.701 induziert
48.755 md-irekie Bes‘ghg?i;igs-

direkte Beschaftigungs- effekte
Beschaftigungs- effekte
effekte

0,
12,6 %
der direkten Bruttowertschépfung wurden in

betriebsinterne F&E-Aktivitéten reinvestiert.

Quelle: Datenbasis: Sanofi (2014), Eurostat, OECD; Berechnung: WifOR



IM GEMEINSAMEN KAMPF GEGEN VERNACHLASSIGTE
TROPENKRANKHEITEN

Sanofi und weitere Partner aus dem Gesundheitswesen bekraftigen ihr Engagement

X r

-

Einer von sechs Menschen weltweit leidet unter vernachlédssigten Tropenkrankheiten. Impfstoffe und Medikamente sind daher essentiell

Im April 2017 schlossen sich Vertreter aus Regierungen,
Pharmaunternehmen und gemeinnitzigen Organisationen
auf einem Funf-Tage-Gipfel in Genf zusammen, um ihr En-
gagement fur die Bekampfung und Beseitigung vernachlas-
sigter tropischer Krankheiten (Neglected Tropical Diseases,
NTDs) erneut zu bestatigen. Vernachlassigte Tropenkrank-
heiten, wie die afrikanische Schlafkrankheit oder die Chagas-
Krankheit, sind einige der altesten und schmerzhaftesten
Krankheiten, die die armsten Bevolkerungen der Welt belas-
ten. Einer von sechs Menschen weltweit leidet unter NTDs,
darunter mehr als eine halbe Milliarde Kinder.

Der aktuelle Gipfel in Genf fand flinf Jahre nach der ,Lon-
doner Erklarung“ statt, die als Roadmap der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) unter dem Titel ,Vernachlassigte
Tropenkrankheiten 2020“ verstanden wird. Vertreter der

Quelle: Valeriya Anufriyeva/Shutterstock.com

,Londoner Erklarung” sind die Regierungen der USA und
Grofbritanniens, die WHO, die Weltbank, die Bill & Melinda
Gates Stiftung sowie 13 Pharmaunternehmen, darunter auch
Sanofi. Sie machten es sich im Jahr 2012 gemeinsam zum
Ziel, dank neuer Behandlungs- und Diagnostikinstrumente
bis 2020 die grofRen Liicken in den Forschungs- und Ent-
wicklungsprogrammen zu schlieRen und zehn der typischen
Tropenkrankheiten zu eliminieren oder wenigstens einzudam-
men. Eines der Ergebnisse des Genfer Gipfels ist die Zusage
von Pharmaunternehmen, im Kampf gegen vernachlassigte
Tropenkrankheiten weiterhin eng mit Forschungsinstituten
zusammenzuarbeiten. AuRerdem wurden auch finanzielle
Zusagen gemacht: GroR3britannien zum Beispiel verpflichtete
sich, seinen finanziellen Beitrag zur Bekampfung der NTDs
zu verdoppeln. Insgesamt versprachen die Teilnehmer eine
Unterstitzung von 812 Millionen US-Dollar.



Der Gipfel fiel mit der Veroéffentlichung des Vierten Berich-
tes der WHO zu NTDs zusammen. Die WHO erklart in die-
sem Bericht, dass sich die Anzahl der Behandlungen von
NTDs seit 2011 um 36 Prozent gesteigert hat: Im Jahr 2015
erhielten fast eine Milliarde Menschen aus 150 Landern eine
von Pharmaunternehmen gespendete Behandlung gegen
mindestens eine vernachlassigte Tropenkrankheit.

Zur Behandlung der Schlafkrankheit entwickelt Sanofi
derzeit zusammen mit der ,Drugs for Neglected Diseases

Initiative” einen neuen oralen Wirkstoffkandidaten, Fexini-
dazol, der die bisherige Standardbehandlung mit oraler und
intravenoser Darreichung ersetzen wirde. Fexinidazol kdnnte
einen therapeutischen Durchbruch darstellen, der die nach-
haltigen Bemihungen zur Ausrottung der Schlafkrankheit
nach der WHO-Roadmap fur 2020 unterstitzen wird.

Forschung

Sanofis Engagement im Kampf gegen
NTDs, gemeinsam mit der WHO

in den Bereichen

Zugang zu bezahlbaren
Arzneimitteln

Screening- und
Bildungsprogramme

Medikamente
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,ANTIBIOTIKAFORSCHUNG BRAUCHT FINANZIELLE ANREIZE

UND NEUE ALLIANZEN"™

Ein Interview mit Prof. Dr.
Jochen Maas, Geschafts-
fuhrer F&E Hub Deutsch-
land bei Sanofi

i

A te

Eines der derzeit drangendsten medizinischen Probleme
ist das Fehlen von wirksamen Antibiotika gegen resistente
Keime. Sie entwickeln sich zusehends zur Bedrohung fir die
globale Gesundheit. Politiker, allen voran Bundesgesund-
heitsminister Hermann Gréhe, drdngen neben einer starkeren
Pravention auf einen neuen Innovationsschub in der Antibioti-
kaentwicklung. Die Forschung ist jedoch sehr aufwendig und
die kommerziellen Anreize fur die Entwicklung neuer Antibio-
tika gering. Unter deutschem Vorsitz haben sich deshalb die
G20-Gesundheitsminister bei ihrem jingsten Treffen in Berlin

fur starkere finanzielle Anreize und fir neue Forschungsalli-
anzen ausgesprochen.

Aus gegebenem Anlass haben wir gemeinsam mit
Prof. Dr. Jochen Maas, Geschéaftsfihrer F&E Hub Deutsch-
land bei Sanofi, einen Blick auf die aktuelle Problematik der
Antibiotikaforschung aus Sicht der Pharmaindustrie geworfen.

Herr Prof. Dr. Maas, hat das Treffen der G20-Gesundheitsmi-
nister neue Anstole in der aktuellen Diskussion geben kdnnen?

Ja, es gab durchaus neue Ansatze. Ich freue mich in diesem
Zusammenhang Uber das gemeinsame Ziel der Gesundheits-
minister, Aktionsplane gegen die zunehmenden Antibiotika-
resistenzen zu formulieren, und insbesondere auch Uber
die Bereitschaft, hierzu die Pharmaindustrie mit ins Boot zu
holen. Dartber hinaus begrifie ich, dass die G20-Gesund-
heitsminister fir die verstarkte Zusammenarbeit von Politik,
universitarer und aufieruniversitarer Forschung sowie Indus-
trie pladieren. Solche intelligenten Kooperationen bringen ei-
nen gegenseitigen Nutzen sowohl fur alle Beteiligten als auch
fur den Patienten mit sich. Letztendlich wird das Problem der
mikrobiellen Resistenzen nur durch eine konzertierte Aktion
aller wissenschaftlichen Experten unabhangig von deren or-
ganisatorischer Verankerung zu l6sen sein. AuRerdem gehen
die Uberlegungen zu verstarkten finanziellen Anreizen, wie
der Forderung durch europaische Initiativen und der finanzi-
ellen Unterstitzung durch die jeweiligen Landesregierungen,
in die richtige Richtung. Ich halte diese FérdermalRnahmen
allerdings aufgrund des enormen Forschungsaufwandes bei
der Antibiotikaherstellung fir noch nicht ausreichend.

Koénnen Sie uns kurz die Finanzierung der Entwicklung ei-
nes neuen Antibiotikums skizzieren?

Forschung und Entwicklung bewegen sich in einem gro-
Ren finanziellen und zeitlichen Rahmen. Die gesamte Wert-
schopfungskette besteht aus vielen verschiedenen Gliedern.
Der langwierige Prozess beginnt mit der Suche nach einem
Angriffspunkt fir eine neues Medikament und endet mit teu-
ren klinischen Studien, die bei einer Medikamentenzulassung
gesetzlich vorgeschrieben sind. Die Kosten liegen je nach
Indikationsgebiet bei weit Uber einer Milliarde Euro. Dieser
Prozess geht vor allem bei Antibiotika Uber die Turschwelle
eines Pharmaunternehmens hinaus und findet in Kooperation
mit vielen Partnern, wie Universitaten, kleinen Biotech-Unter-
nehmen oder aueruniversitdren Einrichtungen, statt. Die-
ser Ansatz nennt sich ,Open Innovation®. So forscht Sanofi
gemeinsam mit dem Fraunhofer-Institut an neuen Therapien
gegen Infektionskrankheiten auf Grundlage von Naturstoffen.

Die enormen Kosten eines solch aufwendigen Entwick-
lungsprozesses miissen allerdings auch refinanziert werden.

Wie konnte eine solche Refinanzierung aussehen?

Neue innovative Modelle fur die Preisgestaltung, mit Anrei-
zen wie beispielsweise langeren Patentlaufzeiten oder 6ffent-
licher Forderung bei der gemeinsamen Entwicklung in Public
private Partnerships, sind eine Mdglichkeit. ,Einfachere® klini-
sche Studien zur Zulassung stellen einen weiteren Faktor dar.
Aber auch die Refinanzierung lber eine angepasste Preis-
politik ist denkbar: Wird ein Reserveantibiotikum in Deutsch-
land nur hundert Mal im Jahr in ansonsten aussichtslosen Fal-
len eingesetzt und rettet damit das Leben dieser Menschen,
dann muss sich eine solche — alternativiose — Behandlung
auch einmal in einer Grofenordnung von 50.000 Euro bewe-
gen durfen.

Welche Hiirden bringt die Antibiotikaforschung mit sich?

Das Fehlen von wirksamen Antibiotika gegen resistente
Keime ist eines der aktuellsten medizinischen Probleme. Be-
sondere Schwierigkeiten bereiten gramnegative Bakterien,
die aufgrund der doppelten Zellmembran besonders resis-
tent gegen Antibiotika sind. Es muss ein Wirkstoff gefunden
werden, der zwar das Bakterium totet, aber den Menschen
so wenig wie moglich belastet. Darlber hinaus lasst sich
die Bildung von Resistenzen maximal verzoégern, aber nicht
ganzlich ausschalten. Der Bedarf an neuen Antibiotika wird
daher nie abebben. Antibiotikaresistenzen fiihren au3erdem



zu einem Anstieg der Behandlungskosten und belasten so
das Gesundheitssystem.

Gesundheitsminister Grohe aulerte die |dee des Ausset-
zens einer Erfolgspramie von einer Milliarde Dollar fiir neue
Antibiotika. Ware das in lhren Augen ein ausreichender finan-
zieller Anreiz?

Grundsatzlich finde ich die Idee gut, die risikoreiche Ver-
marktung eines neu entwickelten Antibiotikums mit einer
Pramie zum Marktstart zu belohnen. Allerdings wirde dieser

Betrag rein rechnerisch nur ein Antibiotikum finanzieren.
Der Bedarf an neuen Antibiotika liegt aber wesentlich hoher.
Die Arzneimittelforschung ist wie schon eingehend geschil-
dert sehr komplex, gleichzeitig ist der kommerzielle Anreiz,
neue Antibiotika zu entwickeln, aber extrem gering. Denn:
Um Resistenzen zu verhindern, sollten neue Antibiotika
nur begrenzend eingesetzt werden. Der Bedarf an Forder-
mafRnahmen, die an den verschiedenen Stufen der Wert-
schopfungskette ansetzen, wird auch zukiinftig eine groRRe
Rolle spielen.

BIOSIMILARS: DER ARZT SOLL ENTSCHEIDUNGSTRAGER BLEIBEN

Sanofi positioniert sich zur Regulierung von biologischen Arzneimitteln

Ein Beitrag von Boris Graf,
Head of Public Affairs
General Medicine bei
Sanofi in Deutschland

S

Sanofi ist bekannt fir die Forschung, die Produktion und
den Vertrieb von biologischen Arzneimitteln als Originalpro-
dukte und zukinftig werden wir ergédnzend auch Biosimilars
vermarkten. Daher méchte ich Ihnen unsere Sichtweise und
Positionierung zum Thema Biologische Arzneimittel bzw. Bi-
osimilars erlautern: Biologische Wirkstoffe sind grof’e und
komplexe Molekiile oder Molekulgemische, die von lebenden
Zellen produziert oder aus biologischem Material gewonnen
werden. Die Produktion bei unterschiedlichen Herstellern fin-
det in unterschiedlichen Zellen bzw. in einem spezifischen
und komplexen Herstellungsprozess, der geschitztes Know-
how des jeweiligen Herstellers ist, statt. Biosimilars sind
Nachahmerpraparate von biologischen Arzneimitteln, nach
deren Patentablauf. Sie heilRen deshalb auch Biosimilars,
weil sie ahnlich (similar), aber nicht identisch mit dem Origi-
nalpraparat sind. Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit der in
der Europaischen Union (EU) zugelassenen Biosimilars sind
durch adaquate Zulassungsanforderungen gewabhrleistet. Fir
alle biologischen Arzneimittel gilt, dass eine eindeutige Identi-
fizierbarkeit inklusive Ruckverfolgbarkeit bei Nebenwirkungs-
meldungen in jeder Situation sichergestellt sein muss. Daher
muss bei Verordnung durch den Arzt immer der Handelsna-
me oder gegebenenfalls die Pharmazentralnummer (PZN)
angegeben werden. Eine Verschreibung auf Basis des INN
(International Non-Proprietary Name) ist nicht ausreichend.

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit eines biologischen Arz-
neimittels bei einem bestimmten Patienten hangen von ver-
schiedenen patienten-, krankheits- und produktspezifischen
Faktoren ab. Diese kann der behandelnde Arzt am besten
Uberblicken. Da biologische Arzneimittel komplexe hochmole-
kulare Wirkstoffe enthalten, die immunologische Reaktionen
auslésen kénnen, sind die fur den generischen Wettbewerb
akzeptierten und etablierten Instrumente nicht angemessen.
Aus diesem Grund darf es bei biologischen Arzneimitteln
keine automatische Substitution in der Apotheke geben. Ein
Wechsel eines biologischen Arzneimittels, ob von einem Ori-
ginal hin zu einem Biosimilar oder umgekehrt oder von einem
Biosimilar hin zu einem anderen Biosimilar, darf daher nur
vom Arzt vorgenommen werden, um den Therapieerfolg und
die Compliance nicht zu gefahrden.

Sanofi setzt sich daher daflir ein, dass die Therapiefreiheit
des Arztes gewahrleistet bleibt. Rein 6konomisch motivierte
Verordnungsvorgaben wie Quoten fur biologische Arzneimit-
tel lehnt Sanofi grundsatzlich ab, da die Entscheidung Uber
die jeweilige Verschreibung immer beim Arzt, unter Einbezie-
hung des Patienten, liegen muss und dabei primar auf me-
dizinischen Griinden basieren sollte. Einzig bei sogenannten
Bioidenticals, die sich nicht in Ausgangsstoffen und Herstel-
lungsprozessen unterscheiden (,aus einer Produktionsanla-
ge“ stammen), sollten Apotheken die Produkte austauschen
kdnnen. Sanofi setzt sich mit seiner Positionierung zum
Thema Biosimilars fir faire Marktbedingungen ein, die da-
fur sorgen, dass eine qualitativ hochwertige Versorgung von
Patienten langfristig gesichert wird.
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Die Gewinner der Science4Life-Konzeptphase in Berlin, gemeinsam mit Dr. Karl-Heinz Baringhaus von Sanofi (erste Reihe ganz links) und

Dr. Rainer Waldschmidt, Leiter der Hessen Agentur (erste Reihe ganz rechts)

Copyright © Science4Life

SANOFI FORDERT START-UPS IN DEN ZUKUNFTSFELDERN , LIFE
SCIENCES™, ,CHEMIE™ UND ,ENERGIE™

Der Science4Llife Venture Cup kuhrt elf junge Grunderteams

Mit dem bundesweiten Businessplan-Wettbewerb
LScience4life Venture Cup“ in den Zukunftsfeldern ,Life
Sciences*, ,Chemie* und ,Energie” ebnet die Grinderinitiative
Science4Life seit 1998 jungen Unternehmern und solchen, die
eswerdenwollen, den Wegin die Selbststandigkeit. Sanofienga-
giert sich gemeinsam mit der Hessischen Landesregierung bei
Science4life fur die gezielte Forderung von Start-ups im
Wissenschaftsumfeld. Schirmherren der Grinderinitiative sind
der Hessische Wirtschaftsstaatssekretar Mathias Samson
und der administrative Leiter Forschung und Entwicklung der
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Dr. Karl-Heinz Baringhaus.

Mit der Teilnahme am Science4life Venture Cup unter-
ziehen Grinderteams ihre Geschéaftsideen einer ersten
Bewahrungsprobe. 219 Teilnehmer aus nahezu allen Bun-
deslandern lieRen insgesamt 68 Konzepte von den Scien-
ce4dlife-Experten begutachten. Stark vertreten sind Innova-
tionen aus den Branchen ,Pharma“, ,Rote Biotechnologie®,
»Medizintechnik und ,Energieeffizienz®. Am 14. Marz 2017
fand die Pramierung der Konzepte der elf Grinderteams
des Science4life Venture Cup in Berlin statt. In der fol-
genden Businessplanphase erhalten die Grinderteams
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weiterfihrende Unterstiitzung. Die Abschlusspramierung er-
folgt am 26. Juni 2017 in Wiesbaden.

Der Hessische Wirtschaftsstaatssekretéar Mathias Samson
lobt Hessen als bedeutenden Griinderstandort: ,Hightech-
Grundungen sind wichtig fir die Wettbewerbsfahigkeit. Hes-
sens Uberdurchschnittiche Grindungsaktivitdt zeigt die
Starke unseres Standorts.“ Laut KfW-Grindungsmonitor
liegt Hessen bei der Anzahl von Unternehmensgriindun-
gen pro Einwohner bundesweit auf Platz drei, unter den
Flachenlandern sogar auf Platz eins.

Auch Dr. Karl-Heinz Baringhaus von Sanofi unterstrich die
Bedeutung der Forderung von Hightech-Griindungen aus Sicht
des Gesundheitsunternehmens: ,Wir als Unternehmen haben
zusammen mit dem Land Hessen schon sehr friih erkannt,
dass wir von Griindern, Biotechs und anderen Partnerschaf-
ten nur profitieren kdnnen — so ist die Initiative ,Science4Life”
entstanden. Start-ups kdnnen gleichermalf3en von uns profitie-
ren. Wir wissen, worauf es im Markt ankommt und was beno-
tigt wird. AuRerdem kénnen wir aus der Praxis die gangigen
Hurden benennen, die auf Unternehmen zukommen kdnnen.*

V.i.S.d.P.

Dr. Matthias Suermondt,
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© Sanofi, falls im Bild nicht
Vice President Public anders angegeben
Affairs and Access

Sanofi Deutschland



