)
2
)
o
L
D
T8
<
=
T
=
X
o
<L
=
(- 4
o
>

PRODUKTPHASEN

ANGESTREBTES PRODUKT
PRODUKTPROFIL (TARGET
PRODUCT PROFILE, TPP)

PRODUKTENTWICKLUNG

Das TPP beschreibt das angestrebte
kommerzielle Profil des Arzneimittels
und ist Grundlage fur die Leistungs- und
Sicherheitsangaben zum Produkt sowie
fir dessen Positionierung.

MARKTEINFUHRUNG UND SPRACHKOMPETENZ

SPRACHE UND KI

Erste Formulierungen/Narrative
fur die Produktpositionierung
werden festgelegt.

Zur Unterstutzung der
Produktkommunikation kénnen
Sprachassets erstellt werden.

KI-gestUtzte Sprachservices bieten
in diesem friihen Stadium nur
begrenzte Vorteile.

PRUFARZNEIMITTEL
ENTWICKLUNGSPLAN FUR
KLINISCHE STUDIEN (CLINICAL
DEVELOPMENT PLAN, CDP)

Der CDP enthalt die
Forschungsstrategie und das geplante
klinische Prufprogramm, mit dem
wissenschaftliche Daten zum Beleg
der Wirksamkeit des Produkts
gewonnen werden sollen.

Im Rahmen der klinischen Priifung sowie der
Forschung und Entwicklung werden riesige
Mengen an Daten, Dokumentationen und
Sprachassets generiert.

Die Sprachassets zu klinischer Prufung,
Sicherheit und Qualitat des Arzneimittels
fallen im Rahmen der klinischen
Entwicklung in mehreren Sprachen an.

KI steigert die Effizienz deutlich, senkt
die Kosten und erhéht die sprachliche
Konsistenz. Das bietet auch fur die spatere
Einreichung der Zulassungsantrage und
fur die Markteinfihrung Vorteile.

ENDGULTIGER
ARZNEIMITTELKANDIDAT
GLOBALE
REGULIERUNGSSTRATEGIE (GRS)

Die GRS legt die Zulassungsstrategie fir
den endgiiltigen Arzneimittelkandidaten
fest und berucksichtigt die
Zulassungsverfahren, die Ziele und
die Regionen, in denen Zulassungen
geplant sind und durchgefiihrt werden.

Riesige Mengen an Dokumentationen
und Sprachassets aus der Forschungs-
und Entwicklungsphase sowie der
klinischen Prifung kénnen in die Phase
der Zulassungsbeantragung tibernommen
werden. In dieser Phase werden samtliche
Unterlagen - praklinisch, klinisch und
qualitatsbezogen - zusammengestellt,
zusammengefasst und ausgewertet.

Mit KI kann der Prozess flir neue Arzneimittel
von der Zulassungsbeantragung bis hin
zu Veroffentlichungen nach dem
Inverkehrbringen effizienter,
kostengunstiger und mit héherer
sprachlicher Konsistenz gestaltet werden.

ZUGELASSENES PRODUKT
GLOBALE
EINFUHRUNGSSTRATEGIE
(GLOBAL LAUNCH STRATEGY, GLS)

Eine Einflhrungsstrategie kann gemaR
Definition in der GRS global oder in
Wellen lber verschiedene Regionen

hinweg erfolgen.

Die Kommunikationsaktivitaten
beginnen lange vor der eigentlichen
Markteinfuhrung, um alle internen
und externen Stakeholder auf das
Produkt vorzubereiten.

Das umfangreiche Repository mit
Content und Sprachassets aus der
Phase vor Markteinfiihrung kann zum
Erfolg des Produkts beitragen, es von
Konkurrenzprodukten abheben und fir
das Management der Erwartungen an die
Markteinfuihrung herangezogen werden.

KI kann fur Kommunikations- und
Sprachservices genutzt werden. Das ist
insbesondere bei einer groBmafstablichen
Einfihrung in mehreren Landern mit
mehrsprachigem Content von Vorteil.
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