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Ubersicht
Laboratoriumsmedizin in der Schweiz

Herausforderungen
—  Kostendruck
— Regulatorische Hurden

— Qualifiziertes Personal / Fachkraftemangel

Chancen
— Anpassungsfahigkeit
—  «proaktiv»
— Innovationspotenzial: Kompetenz / Kapazitat / Vernetzung Biotech & Pharma
— Translation: Labormedizinische F&E => Alltagsversorgung
—  Erweitertes Aufgabenspektrum
— Digitale Transformation & Automatisierung
—  «reaktiv»
—  Public Health-Aufgaben / Screening & Monitoring

—  Kiritische Infrastruktur / Krisenfestigkeit ( «Crisis & Pandemic Preparedness»)
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Grundlagen

«Laboratory services
may make up 5% of a hospital's budget
but leverage 60-70% of all critical decision-making
such as admittance, discharge, and medication.»

Der «70%-Claim» geht zuriick auf Rodney W. Forsman von der Mayo-Klinik in Rochester, MN, der in einem als Review
klassifizierten Beitrag «Why is the laboratory an afterthought for managed care organizations?» fir die Zeitschrift Clinical
Chemistry (1996; Bd. 42 (5): 813-816) postulierte «Laboratory services may make up 5% of a hospital's budget but leverage
60-70% of all critical decision-making such as admittance, discharge, and medication.»
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Herausforderungen fur die Labormedizin in der Schweiz

Zunehmende Regulierung: IvDV [seit 04. Mai 2022]

Auswirkung der IvDV [bisher]"

B Znahme Abnahme [l Kene Auswikung

Veriigbarket des
Produkde im Einkau

Personalbesiand

Bensbekosen
Alfaand iOr die
Cuataisk ol

Angeboiene Produkie und
[hens fonc oo

Anleil Nennungen
{n = T6)

l«Die IvDV fiihrte gemidss den Akteursgruppen zu einer starken Abnahme der Produkt-
verfiigbarkeit im Einkauf, was zu einer Verringerung des Angebots fiihrte. Die Betriebskosten,
Investitionen und der Aufwand fiir die Qualitdtskontrolle nahmen dagegen zu.»

Quelle: Marc Bill et al. (Olten, 09. August 2023)
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Herausforderungen fur die Labormedizin in der Schweiz

Zunehmende Regulierung: IvDV [seit 04. Mai 2022]

Auswirkung der IvDV [zukinftig erwartet]’

B Znahme Abrahme [ Kene Auswirkung

Verigbarked der
Produkie im Einkauf

Personalbesiand
v esibonen

Befnetckosion
Auiwand ilr die
Quaiaskontolle

Angebolene Produkie und
Diensfiessiungen

N .

Aniesl Nennungen
(n=T3)

L«Durch die IvDV wird eine Abnahme der Produktverfiigbarkeit im Einkauf erwartet, begleitet
von einer Verringerung des Angebots von Produkten und Dienstleistungen. Ebenso werden sich
bei den Akteursgruppen die Betriebskosten, Investitionen und der Aufwand fiir die Qualitéts-
kontrolle erhohen.» Quelle: Marc Bill et al. (Olten, 09. August 2023)
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Value Frameworks fir
Diagnostika umfassen

in der Regel die Dimensionen
1. analytische Validitét,

2. klinische Validitit,

3. klinischer Nutzen, und

4. 6konomische Aspekte
(Augustovski et al., 2021).

Das amerikanische ACCE-
Modell fiir die Bewertung
genetischer Tests setzt sich
aus den vier namens-
gebenden Hauptkriterien
«Analytic Validity»,
«Clinical Validity»,
«Clinical Utility» sowie
«Ethical, Legal and

Social Implications»
zusammen (CDC, 2010).
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Nutzen von Diagnostika — Dimensionen und Nachweis

Fryback / Thornbury-Schema

Level
1

Technische Qualitat /
Validitat

Diagnostische
Validitat

Diagnostischer
Impact

Therapeutischer
Impact

Nutzen,
patientenbezogen

Nutzen,
gesellschaftlich

Dimensionen

Reliabilitat,
Machbarkeit;
Trennscharfe

Sensitivitat und Spezifitat;
Diagnosegenauigkeit;
pradiktiver Wert

Auswirkungen
von Testbefunden
auf die Diagnosefindung

Einfluss
von Testbefunden
auf Therapieentscheide

Wirksamkeit; patientenrelevante Endpunkte, d.h.,
Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat, (schwere)
Nebenwirkungen; «QALYs»

Okonomische Messgréssen
(Kosten-Nutzen-Relation, idealerweise
aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive)
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Nutzen — Dimensionen und Nachweis

Testergebnisse: Bedeutung des Cutoff-Werts

Infektion

.
richtig positiv
i -

falsch
negativ

falsch =

e — — — e — — — ——
4
&

richtig negativ

Keme Infektion

———— — — —

Cutoff 1 Cutoff 2
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Nutzen — Dimensionen und Nachweis

Testqualitat: Sensitivitat und Spezifitat

Status der Person nach vorhegendem « Goldstandard

b ; T 3
Ergebrusse vom Krankheit hegt vor Krankheit hiegt nicht vor
Screemung [ Test

(Zealen )-Eintrage sur
Positiv a ric]'ttig pusiliv b falsch pn:‘.itiv Bestimmung des positiven
pradiktiven Wertes (PFV)

(Zeilen )-Eintrage zuir

Me 5.‘!“1.' ¢ falsch Ilﬁ'gﬂ.li\' d 'I'iLI'IIlE llEgd.ti'«-' BE’EHH'IH‘I'IH'IE des 1_1_95.1:11.'91_1
pradiktnen Wertes (NPV)
{Spalten-jEmntrage zur (Spalten-)Emtrage zur
Bestimmung der Bestunmung der
Sensitivitit Spezilitit

Die Genauigkeit eines Tests wird durch das Wertepaar Sensitivitdt und Spezifitit

beschrieben mit den Definitionen
— Sensitivitit =[a/ (a+ ¢)] % 100% =RP/(RP + FN)
— Spezifitit =[d/(b+ d)] x 100% = RN /(RN + FP)
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Nutzen — Dimensionen und Nachweis

Testqualitat: (positiver und negativer) pradiktiver Wert

Status der Person nach vorhegendem « Goldstandard

b ; T 3
Ergebrusse vom Krankheit hegt vor Krankheit hiegt nicht vor
Screemung [ Test

(Zealen)-Eintrage s
Bestimmung des positiven

Positiv a richtig positiv b falsch positiv
P radik tiven Wertes (FFV)

(Zeilen )-Eintrage zuir

Me 5.‘!“1.' ¢ falsch Ilﬁ'gﬂ.li\' d 'I'iLI'IIlE llEg-ﬂ.ti'«-' BE’EHH'IH‘I'IH'IE des 1_1_95.1:11.'91_1
pradiktnen Wertes (NPV)
{Spalten-jEnvtrage zur (Spalten-))Emtrage zur
Bestimmung der Bestunmung der
Sensitivitit Spezilitit

«Wie hoch 1st die Wahrscheinlichkeit einer Krankheit,

wenn ein Test positiv ausgefallen ist?» PPV =a/(a+b)

«Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit, dass bei einem negativen Testergebnis

die Erkrankung tatsidchlich nicht vorliegt?» NPV =d /(¢ + d)
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Nutzen — Dimensionen und Nachweis

Aussagen zu (Zusatz-) Nutzen und Kosteneffektivitat

eines diagnostischen Verfahrens sind nur sinnvoll moglich

—

=

testspezifisch

im Rahmen eines bestimmten medizinischen Behandlungspfads
(« Therapeutic Pathway»)

fur eine exakt definierte Population
in einem definierten Setting (einschl. Pravalenz)

in jeweils einer definierten Indikation

aus einer aus gesundheitsokonomischer Sicht definierten Perspektive
(gesamtgesellschaftlich, Kostentrager, Arbeitgeber, Patienten, usw.)

im Vergleich zu einem Referenzstandard
(«State of the Art» oder «Standard of Care»)

vgl. das sog. «PICO(S)-Prinzip»

InnoValH¢ Health Economics |
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Nutzen — Dimensionen und Nachweis

«The test itself
has no side
effects

but the number
of health
economists
needed to prove
its value may
cause dizziness
and nausea.»

I
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Systematische «Technology Assessments»

NICE «Diagnostics Assessment Programme»

Health and Clinical Excellence

-
-

-

lsse date e 11

LTIl X

Diagnostics Assessment
Programme manual

National Institute for Major process steps

Technology selection
Stakeholder identification
Specialty committee members
Scoping process

Assessment report

Diagnostics advisory committee
(DAC) meeting

Draft recommendations;
consultation

Diagnostics advisory committee
(DAC) meeting

Resolution

Guidance published
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Eigene Analyse;
InnoValfi€ 2023
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Nutzennachweis

«Technology Assessments» durch NICE

Evaluationen von Diagnostika und Labortests durch National
Institute for Health and Care Excellence [NICE], 2011-2020

B Positive Bewertung [/ Empfehlung (61,8%, n=21)
® Ohne abschliessende Bewertung / fehlende Empfehlung (32,4%. n= 11)
MNegative Bewertung [ keine Empfehlung (5%%, n=2)

Sonstige (0,00%)




Grafik libernommen aus
https:\//hepatiitis-schweiz.ch
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Nutzennachweis

Hepatitis C: Typischer Verlauf

5-20% 2-4%
B Monate 70-B0 % in 20 Jahren pro Jahr
Akute Chronische
H _> H Zirrhose % Leberkrebs
ﬁ HL’FJu."IIII'-u Hepatitis
20=-30%
HCV
._:.[Junlr_lrm
Heilung

Public Health-Perspektive
= WHO-Ziel: Elimination der Hepatitiden des Typs B und C bis zum Jahr 2030
7 Schweiz: Stakeholder-Netzwerk «Swiss Hepatitis»

(vgl. Mullhaupt et al., 2018; Swiss Hepatitis, 2019ff.).

Labordiagnostik erméglicht sowohl
= eine effektive Therapie
als auch
- die Unterbindung von Ubertragungswegen.
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Nutzennachweis

Hepatitis C: Diagnostischer Stufenprozess vor Therapie

Anti-HCV Nachweis (serologische Assays auf anti-HCV Antikorper)

= Screening oder Bestatigung einer Verdachtsdiagnose HCV-Infektion

- Exzellente Spezifitdt und Sensitivitat, auch fiir die Detektion einer Serokonversion’
HCV-RNA Bestimmung (Bestimmung der HCV-RNA-Konzentration)

= vor Beginn einer Therapie

= zur Kontrolle des Therapieerfolgs?

Geno-Typisierung

= vor Beginn einer Therapie®

- korrekte Typisierung gelingt ist labordiagnostisch in mehr als 90% aller Falle*®

- Resistenztestung nur bei Versagen einer direkt antiviralen Kombinationstherapie®,
nicht dagegen vor Ersttherapie mit einem Interferon-freien Therapieregime

Sensitivitat, Spezifitat und pradiktiver Wert
7 Sensitivitat von Anti-HCV-Suchtests der dritten Generation bei etwa 98%

Lg}fgf‘g‘;;{;‘; 01D - Sperzifitat in Risikogruppen nahezu 100%7

igﬁr:td;"‘(‘;gtlg (2018) = In der Alilgemeinbevdlkerung mit sehr geringer HCV-Pravalenz zeigen negative
Z;/;rrrt;:zk(;(t) ?é)(ZOOS) (nicht-reaktive) Resultate im Anti-HCV-Immunoassay zwar negativ-pradiktive Werte
7Colin et al., (2001) von mehr als 95% auf, positive (reaktive) Ergebnisse bedeuten jedoch lediglich
"Alter et al. (2003) positiv-pradiktive Werte von weniger als 20%?

InnoValH¢ Health Economics | 16/36




Nutzennachweis

Laboruntersuchungen

im Verlauf einer HCV-Infektion'

Labordi tik
Phasen der HCV-Infektion APOrclagios Bemerkung
nﬁtig?
D ol Screening auf anti-HCV, wenn
+
agnosestefiung positiv -> HBC-RNA Nachweis
T - ches Voreel . Genotypisierung, bei GI1 zusétzlich
rerapeutisches Vorgehen differenzieren nach 1a oder 1b
o _ Verlauf von HCV-RNA
M onitoring der Therapm +
(non-)response
, . Resistenzanalyse, insbesondere bei
Therapieoptimierung +
«non—respmdem»
oy . hos Ersebrd Ausheilung? (HCV-RNA negativ
+
erapeutisches Lrgebmnis nach Ende der Therapie)
HCV-ENA neg. mindestens 6
Nachsorge +

Monate nach Therapieqmde = geheilt

In Anlehnung an
Moradpour et al. (2018)
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Nutzennachweis

Hepatitis C: Direkte Kosten (Schweiz)

Medikamentdse Therapie
Therapiekosten pro HCV-Patient (2017) 31.000 CHF
plus Kosten fiir Basisdiagnostik 640 CHF

Labortests/-diagnostika

HAV Ig oder IgG, ql/gn 15,20 /23,00 CHF
HAV [ HBV IgM 23,00 CHF
HBV HBc Ig, ql/gqn 15,20 /20,00 CHF
HBV HBs Ig oder IgG 20,00 CHF
HBV HBe Ig oder IgG 23,00 CHF
HCV Ig oder IgG, ql/qn 17,40 /25,00 CHF
HCYV Ig- oder IgG-Spezifikation 66,00 CHF
HCV Genotypisierung 180,00 CHF
Datenquellen HDV [ HEV Ig oder IgG 29,00 CHF
Blach et al. (2019); HEV IgM 44,00 CHF

BAG (Analysenliste 2021)
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Nutzennachweis

Screening auf Hepatitis C: Kosteneffektivitat

Screeningstrategien auf Hepatitis C

Beviilkerung (USA NL) - b7 - 62.452

Neugeborene (USA, IT, JP, CAN) :| 3.706 - 45.123

sl
£
g .333- 28120
g Drogenabhangipe (USA, UK} ] 2333 12
Hochrisikogruppe® (USa [UK) -514 - 1.576
Schwangere 2.400 - 502.954
Gelingnisinsassen” (USA, UK) D 13.599 - 54,852
Datenquelle: -1 00,000 100000 J00, D00 SO0.000 JO0.000 00,000
Kosteneffekbtivitit [GBP f QALY bzw. * GBP 7 LYG]

Systematischer Review
von Coward et al. (2016)
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Nutzennachweis

Sepsis: Epidemiologie

Inzidenz und Mortalitit der Sepsis nach Weltregionen (Spitalfille)

a0 40
i5
500 - - -
i
400 - -
300 - 1 20
15
200
10
100 }
5
n.a. n.a.
0 - - 0
Gesamit Afrika Amerika Europa Westliche
Pazifikregion
| Inzidenz 1/100.000 O Mortalitiat in %

Inzidenz (1/100.000; links, blaue Balken) und Mortalitit (davon Prozent; rechts, graue Balken) gesamt und aufgegliedert nach Regionen
(n.a., nicht anwendbar / keine Studiendaten verfiigbar). Eigene Darstellung; Datenquelle Fleischmann-Struzek et al. (2020).
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Nutzennachweis

Surviving Sepsis Campaign: Diagnostik
Stufenprozess der Diagnostik und «Ein-Stunden-Bundle» (2016)

Ziel: optimale Versorgung innert einer Stunde nach Diagnose

7 Bestimmung der Laktatkonzentration
(wenn initial > 2mmol/l, Kontrolle)

= Blutkulturen anlegen vor Antibiose

= Volumensubstitution
(frhzeitig 30ml/kg KG isotonische Kochsalzlosung)

7 Gabe von Vasopressoren
(wenn mittlerer arterieller Druck < 65 mm Hg)

= Breitspektrum-Antibiotika- und ggf. antimykotische Therapie
(«empirische Therapie») sofort

vgl. Rhodes et al. (2017); Levy et al. (2018)
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Nutzennachweis

Surviving Sepsis Campaign: Diagnostik
Stufenprozess der Diagnostik und «Ein-Stunden-Bundle» (2016)

Nach Eingang der Ergebnisse der mikrobiologischen Untersuchung
soll auf eine «gezielte Schmalspektrumantibiose» umgestellt werden
(sogenannte «Deeskalationsstrategie»).

Hintergrund:

1. die jeweiligen Erreger werden zielgerichteter angegangen,

2. moglichen Resistenzentwicklungen wird entgegengewirkt,
sowie

3. die Zeitdauer der Antibiose kann verkurzt werden
(mit entsprechendem Einfluss auf die direkten Kosten).
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Nutzennachweis
Sepsis-Diagnostik

Blutkulturen: diagnostischer Goldstandard

- Erregeridentifikation

J

Antibiotikaempfindlichkeiten / -resistenzen

7 Problem: Ergebnisse erst nach 12 bis 72 Stunden

J

(Breitspektrum-) Antibiose muss innert der ersten Stunde begonnen werden

C-reaktives Protein (CRP) als unspezifischer Entzindungsmarker

- primar zu Verlaufskontrollen geeignet

Procalcitonin (PCT) (bei Gesunden nicht nachweisbar)
- bei bakteriellen Infektionen PCT-Anstieg innert weniger Stunden
(aber auch bei Komorbiditaten wie Herzinsuffizienz und Nierenfunktionsstérungen)

- bakterielle Sepsis versus «Systemic Inflammatory Response Syndrome»
(PCT Sensitivitat 77%; Spezifitat 79%)

7 Hinweise auf mogliche Verkirzung der Antibiose (um 1,2 bis 2,4 Tage);
25% weniger Antibiotika-Nebenwirkungen und -Resistenzen; kirzere Spitalaufenthalte
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Innovationsdynamik

Sepsis: Molekulare Diagnostik

Molekulare Methoden
zur Diagnostik der
Sepsis

Post - Amplifikations-

Hybridisierungs- Amplifikations-

Nicht Mukleinsaure
techniken techniken techniken basierende Techniken

FISH PCR PCR + Hybridisierung Protecomik
Arrays Multiplex PCR PCR + Sequenzierung Spektrometrie
Sondenhybridisierung Breitband PCR PCRE + MALDI-TOF M5 Phagentests

Quellen: Liesenfeld et al. (2014); Venkatesh et al. (2010); vgl. auch Idelevich et al. (2018).

FISH, Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung; MALDI-TOF MS, Matrix Assisted Laser Desorption lonization - Time of Flight Mass Spectrometry;
PCR, Polymerase Chain Reaction. Molekulare Methoden zur Diagnostik der Sepsis: Amplifikationstechniken: Nukleinsédureamplifikationstests
wie PCR beschleunigen den Erregernachweis und erreichen fiir schwierig oder nicht kultivierbare Erreger eine hohere Sensitivitdt und Spezifitit,
wobei sie abhédngig sind von der Auswahl der Zielstrukturen, der Primer- und Sondenkomposition und den PCR-/Microarray-Reaktionsbedingungen;
Hybridisierungstechniken: Durch Methoden der Hybridisierung wie FISH konnen gesuchte Erbinformationen (DNA-Sequenzen) der beispielsweise
zu diagnostizierenden Erreger spezifisch und schnell entdeckt werden; Nicht Nukleinsdure-basierte Techniken: Alternative Methoden zu den heute
sehr viel haufiger verwendeten Nukleinsdure-basierten Techniken (insbesondere der PCR-Methode), die als weniger schnell und zudem (bei
bestimmten Erregern) als weniger spezifisch gelten; Post-Amplifikationstechniken: PCR in Kombination mit / plus insbesondere MALDI-TOF MS
sind sehr schnell (einige Minuten) und kostengiinstig bei einer zugleich hohen Spezifitét der einzelnen Analysen.
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Innovationsdynamik — aktueller Stand

Nutzennachweis und Unsicherheit

«It may well
bring about
immortality

but it will take
forever to test it.»
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Nutzennachweis

Screening auf MRSA-Infektionen
Genfer Studiengruppe um Stephan Harbarth et al. (2003 — 2012)

Routine PCR-Tests bei stationarer Aufnahme

Cost-effectiveness of universal rapid PCR screening and
prevalence of MRSA carrlage on admission

g 100000+ \
S 90 000 -
o \
= 80 000 - I,
g 70000 \
Fo 60000
=} g 50 000 - ".l
& & 40000 \
e 30 000 - N
E 20 000 - i
@ 10 000 4 \
Q2
E [} 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
z § & § & 2 § B & B B
= o = i ] - ~ o . o
o =i = =i = = = o
P

revalence of MRSA carriage on admission
Quelle: Murthy et al. (2010)
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Datenquelle: IHME (2021)
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Nutzennachweis

Beispiel Krebsmedizin: Relevanz

Krankheitslast im Zeitverlauf

Altersstandardisierte Krankheitslast (DALYs) im
europdischen Vergleich

5.000

4 500

4,000

3.500

3.000

£.500

2.000
D—-n.-ﬁqr-"-;hmmﬁ_mggmm‘ammgzzzzﬂgz
B R e RE RS EE BB B 2 2838383555888 &8 B 8
e = = = = = = I O [ L (R T i i [ s I = R = = = (R = T = =
— T -Grosshritannien ——Italien Frankreich Deutschiand —%panien




Zukunftspotenziale

«Prazisionsmedizin»

Beispiele

- Stratifizierung von Patienten anhand biologischer Merkmale
zur Ermoglichung zielgerichteter Therapien
(« Targeted Therapies»),

7 Einsatz von Biomarker-Panel-Analysen,

7 Techniken zur Analyse der genetischen und immunologischen
Komplexitat von Erkrankungen wie dem Next Generation
Sequencing (NGS),

- teilweise oder vollstandig mutationsbasierte Therapien
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Innovationsdynamik

«Tumor Response Rates» neuer Krebsmedikamente

Objektive Ansprechrate mit und ohne Biomarker

Antwortrate in %
o B2 858 & & 3 8
—
» U ——
o
Y — ——————

20 5
10 e
A L N VN @ PN AT SRR T B B TR R W
N TS s ol oy %{Yw \iﬁ' L’qw@r#?‘@‘“ I“IH{& & @@QJ
= & Q% & & O A N
Von der FDA = o C Q‘:’ !\.‘-::" v ::\ & _\_5‘ S \f‘: Q;"
zwischen 2000 und 2015 d:v' s PG - e "
gt Ly, R e
neu zugelassene Krebs- — g L\.. —
medikamente. 3 d.'}”

Datenquellen: FDA /
Dx-Rx-Institute (2020),
Jorgensen und Hersom (2016).
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Innovationsdynamik

«Companion Diagnostics» (CDx)

18
16
14

10

ko = O GO

o

Anzahl CDx je analytische Plattform

I NGS

Bildg.

ICH, Immunhistochemie; ISH, in situ-Hybridisierung; PCR, Polymerase Chain Reaction; NGS, Next Generation Sequencing;
Bildg., bildgebende Verfahren. Quelle: FDA / Dx-Rx Institute (2020), Jorgensen (2021).
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Innovationsdynamik

«Companion Diagnostics»

Neuzulassungen von Companion Diagnostics («CDx») durch die FDA

Anzahl CDx pro Jahr

-
#

1
1

2005
2006
2007

= - (] 0] e |
1995 I
2000
2004
2008 N
2011
012 I
2013 I
2014 N
2016 I
2015 N
019 I
2020

1999
001
2002
2003
2009
010

ﬁ
-

a
3
|
|
A
Fa

Datenquelle:
Jorgensen (2021) nach FDA (2020)
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Innovationsdynamik

Pharmazeutische Forschung & Entwicklung

Verbesserte F&E-Prozesse durch Verstandnis der molekularbiologischen
Krankheitsprozesse und ihrer interindividuellen Unterschiede:

— praklinisch bei der Entwicklung geeigneter Tiermodelle und eine bessere
Selektion von Wirkstoffkandidaten fur die weitere F&E;

— rationaler durch besseres Verstandnis von Wirkmechanismen, moglichen
Nebenwirkungen bis hin zu Organtoxizitaten, Arzneimittelwechselwirkungen;

— schneller (und kostengunstiger) durch die Verringerung der fur den
Wirksamkeitsnachweis bendtigten Patientenzahlen in klinischen Studien;

— effektiver durch eine Verringerung des F&E-Risikos, u.a. durch die Moglichkeit
der prospektiven oder ggf. einer post hoc-Stratifizierung;

— effizienter durch die Ermdglichung innovativer Studiendesigns (mittels «Patient
Enrichment»-Strategien, aber auch sog. «Basket Trials» und «Umbrella Trialsy).

Datenquelle:
Dugger et al. (2018)
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Innovationsdynamik

Pharmazeutische F&E: Innovative Studiendesigns

«Basket trial» «Umbrella trial»

Multiple Gemeinsame gezielte Einzelne Mehrere gezielte
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Darstellung nach
Park et al. (2019)
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Innovationsdynamik

Pharmazeutische F&E: Innovative Studiendesigns

Einsatz innovativer Studiendesigns
in der klinischen Forschung
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Datenquelle: W Basket trials ~ ® Umbrella trials Platform trials

Park et al. (2019)
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Zukunftspotenziale in F&E

Targeted Therapies und Companion Diagnostics

Technische Konsultation Konformitits-
Dokumentation mit EMA... deldaration

EBenannte Stelle «Notified Body= 0MS

Biomarker- Biomarker- Zulassung GMP-gerechte

Identifikation Selektion (EMA_) Produktion

< Diagnostika-Unternehmen >
Versorgun
< Forschungslaboratorien > < >< Iahomfnﬁtg:— >

Klinsche Laboratorien

Kompetente labormedizinische Infrastruktur als

Eigene Darstellung angelehnt an Moore et al. (2012), Erfolgsfaktor fur die Translation von Forschung
Olsen und Jargensen (2014) und Valla et al. (2021).
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Zukunftspotenzial

Laboratoriumsmedizin in der Schweiz

Herausforderungen
—  Kostendruck im Gesundheitswesen / Fokus auf «statische Effizienz»
—  Neue regulatorische Hurden (IVDR / IvDV, MePV, HTA)

—  Fachkraftemangel

Chancen
— Anpassungsfahigkeit / «dynamische Effizienz» (oder «Effizienz 2. Ordnung»)
—  «proaktiv»
— Kompetenz und Kapazitat / Schweizer Innovations-Netzwerk[e]
— Translation labormedizinischer F&E in die Alltagsversorgung
— Neue arztliche Aufgaben (u.a. «Pra-pra-Analytik», «Post-Post-Analytik»)
— Digitale Transformation & Automatisierung
—  «reaktiv»
— Public Health-Aufgaben / Screening & Monitoring

— Kiritische Infrastruktur / Krisenfestigkeit ( « Crisis & Pandemic Preparedness»)
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Zusatzfolien
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Mehr zu HTAs und Methoden der Nutzenbewertung

—

-
«Heidelberg Health Economics Summer School»zom

For more information
(a) please contact => ms@michaelschlander.com
(b)  or see: www.innoval-hc.com / Summer School
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InnoValH¢ Health Economics

Kontakt

Prof. Dr. Michael Schlander

www.dkfz.de
www.innoval-hc.com
www.michaelschlander.com

ms@michaelschlander.com
michael.schlander@innoval-hc.com

INNOVAL

Institute for Innovation & Valuation
in Health Care

An der Ringkirche 4
D-65197 Wiesbaden

Tel:  +49 (0) 611 4080 789 12
Mob.: +49 (0) 170 296 5401




Auslandspreisvergleich

:  Siiddeuische Zeitung
7
Mahlzeit Erregteuch
Haus der E-?tﬁ::i!
Gehoimnisse
Frau Merkel

Schatzkammer

Schweiz (11/2023): 16,80 CHF 17,00 CHF
Deutschland (11/2023): 11,80 € 9,50 €
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