Einflhrung eines europaischen
Priority Review Vouchers flr

vernachlassigte Krankheiten

Ein Priority Review Voucher oder PRV ist ein Pull-
Incentive, der in den USA im Jahr 2007 gesetzlich
eingeflihrt wurde. Der PRV hat sich bei der Incenti-
vierung von der Entwicklung neuer Impfstoffe oder
Medikamente fiir Bereiche mit ungedecktem
medizinischem Bedarf, einschlieBlich vernach-
lassigter Krankheiten als wirksam erwiesen.

Diese Beschleunigung des Zulassungsverfahrens ist
ein erheblicher Vorteil fiir Arzneimittelentwickler.

Ein européischer PRV fiir vernachlassigte Krankheiten
hatte deswegen (konservativ) geschatzt einen Wert
von 100 Mio. EUR. Gekoppelt mit einem USA-PRV
(durch die gleichzeitige Produktregistrierung in der EU
und den USA), beliefe sich der Anreiz auf 200 Mio. EUR.
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Kleine und mittelstindige Unternehmen, Hoch-
schulen und gemeinniitzige Produktentwicklungs-
partnerschaften (PDPs) stehen oft an der Spitze der
Produktentwicklung in Bereichen mit ungedecktem
medizinischem Bedarf. Ein PRV wiirde der Arbeit vie-
ler solcher Forschungsorganisationen, die in Europa

im Bereich der vernachlassigten Krankheiten fihrend
sind, sehr zugute kommen.

Darum sollte Deutschland die Einfiihrung des PRV fiir
vernachlassigte Krankheiten in der EU unterstiitzen:
Deutschland ist der groBte Pharmamarkt in der EU und weltweit fihrend

in der globalen Gesundheitsforschung. Ein Engagement fiir die Einflihrung
eines EU-PRV wiirde auch deutschen Unternehmen zugutekommen.

* Ridley DB, Sanchez AC. Introduction of European priority review vouchers to encourage development
of new medicines for neglected diseases. Lancet. 2010;376(9744). 2023 data is under analysis.
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Produktentwickler, die ein neues Produkt gegen
eine vernachlassigte Krankheit erfolgreich regis-
trieren, bekommen ,zur Belohnung’ einen solchen
Voucher. Ein PRV gibt dem Inhaber dann das Recht,
einen kinftigen Arzneimittelantrag (von einem
anderen, meist profitableren Produkt) vorrangig
prifen zu lassen oder den Voucher zu verkaufen.

PRVs stellen keine Belastung fiir die 6ffentlichen
Haushalte dar. Der erhohte Arbeitsaufwand fir
Zulassungsbehorden kann durch eine Nutzungs-
gebihr flir den Voucher ausgeglichen werden. Im
Gegensatz zu anderen Anreizen (z.B. der ,Transferable
Exclusivity Voucher TEV') fihrt der PRV auch nicht zu
einer Verzogerung des Markteintritts von Generika.
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Ein EU-PRV wiirde die verschiedenen européische
Initiativen im Bereich der globalen Gesundheit
erganzen, sicherstellen, dass Forschungsinvestitionen
auch Wirkung zeigen, und die globale Gesundheits-
sicherheit starken. Ein PRV bietet einen selbst-
finanzierenden und dringend benétigten Anreiz,

um Innovation fiir vernachlassigte Krankheiten

voranzubringen.
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