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Einblicke in das intersektorale Ökosystem zur 
Forschung, Entwicklung und Produktion von Antibiotika 
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Grundlagenforschung

Frühe Produktentwicklung:
Hit-to-lead & frühe Klinische Studien

Fortgeschrittene Entwicklung: 
Späte Klinische Studien

Quelle: Eigene Darstellung nach 1.  Wouters, J.. McKee, M., Luyten, J. (2020): Estimated Research and Development Investment Needed to Bring a New Medicine to Market, 2009 – 2018, in: JAMA 323(9), 244 – 853. DOI: 
https://doi.org/10.1001/jama.2020.1166. 2. Outterson, K. (2023): We have a solution to the antibacterial innovation and access crisis: PUSH + PULL, Link: https://dnamr.de/aktuelles-publikationen/details/world-health-summit-
2023.html?file=files/content/2022/aktuelles/WHS_2023_WS%2014_Kevin%20Outterson.pdf; 3. CARB-X (2019): Bootcamp: Post-Approval Economics for New Antibiotics (ASM/ESCMID 2019), Link: Bootcamp: Post-Approval Economics for New 
Antibiotics (ASM/ESCMID 2019) - Carb-X
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Überblick: Forschung und Entwicklung (F&E) eines neuen
Antibiotikums
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Zulassung 

~ 1,3 Mrd. €

„Post approval“:
Regulatorische Anforderungen, 
Versorgung/Lieferketten, Pharmakovigilanz ~ 500 Mio. €

External Use



Quellen: 1. Stephens, L.J. et al. (2020): Antimicrobial Innovation: a Current Update and Perspective on the Antibiotic Drug Development Pipeline, in: Future Medicinal Chemistry, 12(20), 2035 – 2065, DOI: https://doi.org/10.4155/fmc-2020-0225; Ardal, C. 
et al. (2019): Antibiotic Development – economic, regulatory and societal challenges, in: Nature Reviews Microbiology, 18, 267 – 274, DOI: https://doi.org/10.1038/s41579-019-0293-3; 3. Outterson,, K. et al. (2015): Repairing the broken market for 
antibiotic innovation, in: Health Affairs, 34(2), 277 – 285, DOI: https://doi.org/10.1377/hlthaff.2014.1003; 4. Lanini S, et al. Non-inferiority versus superiority trial design for new antibiotics in an era of high antimicrobial resistance: the case for post-
marketing, adaptive randomised controlled trials. Lancet Infect Dis. 2019 Dec;19(12):e444-e451. doi: 10.1016/S1473-3099(19)30284-1. Epub 2019 Aug 23. PMID: 31451421.
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Wo liegen die Herausforderungen bei der F&E neuer Antibiotika? 

Wissenschaft Regulatorik Wirtschaftlichkeit

Paul Ehrlichs 
„Zauberkugel“: gezielte 
Wirkung ohne 
Schädigungen 
menschlichen Gewebes 
hohe Ähnlichkeit zwischen 
Bakterien & menschlichem 
Gewebe

„Nachahmer“-Antibiotika:  
Resistenzproblematik 

„Nicht-Unterlegenheit“ 
Studiendesign hat Vorteile & 
Nachteile bei sehr guter 
Wirksamkeit des 
Therapiestandards, können hiermit 
die gleichwertige Wirksamkeit 
sowie Unterschiede bei z.B. 
Sicherheit gezeigt werden

Design und Interpretation sind 
komplexer als 
Überlegenheitsstudien

Kurze Einnahmedauer 
Antibiotika & Antibiotic
Stewardship 
 Kein Markt 
vorhanden

External Use



Quelle: 1. Miethke, M. et al. (2021): Towards the sustainable discovery and development of new antibiotics, in: Nature Reviews Chemistry, 5, 726 – 749, DOI: https://doi.org/10.1038/s41570-021-00313-1 
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Antibiotika-F&E ist das Produkt eines intersektoralen Ökosystems

External Use

Screening Hit to lead Klinische Studien I – III
Zulassung/
Launch

Lead-
Optimierung

Prä-klinische 
Studien

Akademische sowie kleine und mittelständische Forschung
Spin-off/Lizensierung/Verkauf an 

globale pharmazeutische 
Unternehmen

KnowHow und Ressourcen:

 Skalierung, regulatorische 
Anforderungen, 
Pharmakovigilanz und 
Sicherstellung der Lieferfähigkeit

 Schließung von Funding 
Gaps durch Push-Incentives



1. Quelle: Outterson, K. et al. (2016): Delinking Investement in Antibiotic Research and Development from Sales Revenues: The Challenges of Transforming a Promising Idea into Reality, in: PLOS medicine, 13(6), DOI10.1371/journal.pmed.1002043
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Tragfähige Anreizmodelle als Voraussetzung für dauerhafte F&E 
sowie Produktion

External Use

Push
Forschungs
-anreize

Pull
Markt-
anreize

Ziel: Dauerhafte F&E-Tätigkeit um „evolutionäres 
Wettrennen“ nicht zu verlieren, bei gleichzeitig hoch-
restriktivem Einsatz der innovativen Antibiotika, um 
Resistenzbildung zu verlangsamen

Lösungsansatz: Anreizmodelle, die die Verfügbarkeit von 
Antibiotika statt deren Verbrauch entlohnen

UK –
Subscription

Model

Schweden –
Top- up Revenue 

Model

EU –
Freiwilliges 
Abomodell
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