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... und wieder die Aktionare zuerst
Zweifelhaftes Medikament verschwindet vom Markt

Die Zulassung von Glybera® (Alipogentiparvovec), einem Mittel gegen eine seltene Fettstoft-
wechselstérung, war von Anfang an zweifelhaft (GPSP 5/2015, S. 11). Nun beschlief8t die
Firma uniQure den Riickzug des Mittels vom Markt — und informiert wieder vor allem die

Investoren.

Erst im zweiten Anlauf bekam
2012 die
Zulassung durch die europiische
Arzneimittelbehorde EMA. Die
Datenlage war extrem schlecht.
Der Hersteller hatte nur die
Senkung eines Labormesswerts

Alipogentiparvovec

(Triglyzeride, ein bestimmter
Blutfettwert) in seiner Studie als
Erfolgskriterium festgelegt, nicht
aber wirkliche Verbesserungen
fiir die Patienten.

In Deutschland bekam Alipogen-
tiparvovec 2015 nur wegen gesetz-
licher Vorschriften fiir Medika-
mente gegen seltene Krankheiten,
so genannte Orphan-Drugs, einen
Zusatznutzen bescheinigt. Au-
Rerst schwer fiel es dem Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA),
auch nur einen minimalen Vorteil
zu erkennen.! Zu allem Uberfluss
flog wihrend der Beratungen des
G-BA iiber das Medikament auf,
dass der zustindige Berichterstat-
ter der EMA empfohlen hatte,
die Zulassung fir Alipogentipar-
vovec wegen fehlendem Nutzen
zu widerrufen.! Dariiber wurden
aber zunichst nur die Aktionire
der borsennotierten Firma infor-
miert. Der Hintergrund: Firmen
drohen vor allem in den USA
empfindliche Strafen und Scha-
densersatzforderungen, wenn sie
solche Investitionsrisiken  ver-
schweigen. Der G-BA hingegen
erfuhr erst Tage spiter von den
Problemen.!

Nun wiederholt sich die Ge-
schichte. Am 20.4.2017 teilt die

Firma uniQure in einer Presse-

mitteilung fur Investoren mit,
dass die Zulassung fiir Glybera®
am 26.10.2017 erloschen wird
und ab dann keine Patienten
mehr mit dem Medikament
behandelt werden konnen. Auf
den Internetseiten der EMA
sucht man einen Hinweis auf
das baldige Ende des Medika-

ments vergebens.

Formal wird die Firma keine
Verlingerung der Zulassung
beantragen. Aber damit endet
die Vermarktungsmoglichkeit
fiir Glybera® automatisch. An-
geblich seien wirtschaftliche
Griinde
scheidung

fir die Firmenent-
ausschlaggebend
und ,,keine Beftirchtungen zum
Risiko-Nutzen-Verhiltnis“.?
Wahrscheinlicher ist allerdings,
dass uniQure mit einer weite-
ren Studie, die die EMA bei der
Zulassung zwingend gefordert
hatte, keine vorteilhaften Er-
gebnisse erzielt hat. Und ohne
diese wire eine Verliingerung
der Zulassung, die nur unter
Auflagen und besonderen Um-
standen erfolgt war, sowieso
mehr als unwahrscheinlich.

Dass Glybera® laut Hersteller
nur sehr selten verschrieben
wurde, mag nicht nur an den
Kosten von 1,3 Mio. € pro Pa-
tient gelegen haben, sondern
auch daran, dass kaum jemand
so recht an die Wirksamkeit
geglaubt hat. Ubrigens: Die
US-Behorde FDA hatte 2015
erst einmal weitere Studien ver-
langt, bevor sie tiber eine Zulas-

sung entscheiden wollte. Darauf-
hin zog uniQure den Antrag in

den USA zuriick.?

Den (potenziellen) Investoren
wird die Entscheidung dennoch
als Erfolgsgeschichte verkauft:
Man spare durch den Riickzug
jahrlich zwei Millionen US$, die
man in andere Projekte stecken
konne.?

1 Letztlich gewéhrte die EMA einen
Aufschub und verlangerte die Frist
fiir eine zusatzliche Studie zur
Wirksamkeit des Mittels.

2 uniQure (2017) uniQure announces
it will not seek marketing authoriza-
tion renewal for Glybera in Europe.
Press release 20 April

3 Sagonowsky E (2017) With its
launch fizzling out, uniQure gives
up on $1M+ gene therapy Glybera.
FiercePharma 20 April

G-BA

Der Gemein-
same Bundes-
ausschuss
entscheidet, ob
und zu welchen
Bedingungen
medizinische
Leistungen und
Arzneimittel von
den gesetzlichen
Krankenkassen
erstattet werden.
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