Pressekonferenz

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Gesamtwirtschaftlicher Nutzen
Industrie-gesponserter
klinischer Prufungen in
Osterreich |

Café Museum, 4. Marz 2020



.- PHARMIG
lhre Gesprachspartner Cr—

* Mag. Alexander Herzog | Generalsekretar PHARMIG,
Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs

= Dr. Stefan Kahler | Vorsitzender Standing Committee
Klinische Forschung der PHARMIG

= Dr. Evelyn Walter | Geschaftsfthrerin IPF - Institut fur
pharmadkonomische Forschung



Leistungen der Osterreichischen

Pharmaindustrie

mit 1,00 Pharma-Euro
erwirtschaftet

inische Priifungen

rlich In Oster-

ca. 63.000 indirakte Mitarbeiter

(inklusive Beschaftigte in Zulieferfirmen etc.)

00l 2 6
an Studien teil- ’

nehmen, haben Mrd. Euro
frithesten investierten pharma-
Zugang u g e Unternehmen
innovativen [ 5 i
Arzneimitteln

jedes 5 Pharma-Unternchmen in
Oster in der Produktion tatig,
das sind 14.000 Arbeitsplitze, 7.000
davon sind direkt der Produktion
zuzuordnen

18.000

203

innovative Arzneimittel wurden
im Zeitraum von 2074 bis 2018

in Osterreich auf den Markt
gebracht. Allein 2018 waren es 32,

direkte
Mitarbeiter

Mrd. Euro
direkte
' Wertschopfung

9,6

350....

die Pharmawirtschaft seit 2008 an
Solidarbeitrigen an die
Krankenkassen

Pharma-Unternehmensstruktur
—
15 % Grofluntemehimen c 200 Miarbeiter)

E——
24 % Mittelbetriebe (51-200 Mnarbetier)

]
61 % Kleinunternehmen(o-50 irsbeiier)

Mrd. Euro
indirekte
Woertschdpfung
(2,8 % des BIP)

Werband der pharmazeutischen
Irhsstrie Crtorreichs.

pharmastandort.at

PHARMIG

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs
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Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Klinische Forschung ist die Wiege aller
Medikamente

M intensive medizinische Betreuung durch Arzte und Fachpersonal;

Arzte: sammeln von Anfang an Erfahrung mit neuen Wirkstoffen;
Vertiefung von Spezialwissen in den Anwendungsbereichen;

Spitéaler: Expertise und internationales Ansehen;

i
,iv.v,\/:) Gesundheitssystem: Einsparungen durch kostenlose Studienmedikation;



Status klinische Forschung in Osterreich

Studien und Prufungen/Jahr

= @ 450 klinische Prufungen/Jahr
= ~ 5.600 Teilnehmerinnen/Jahr

Quelle: PHARMIG Umfragen 2013 bis 2018

——————— e
Verband der pharmazeutischen

Industrie Osterreichs

Top-6 Indikationen 2018

Onkologie: 45%

Neurologie / Psychiatrie: 9%
Kardiologie / Kreislauf: 8%
Autoimmunerkrankungen: 7%
Hamatologie: 5%

Gastroenterologie / Hepatologie: 7%



IPF Analyse
Peer Review & Publikation

Prasentation und Auszeichnung ISPOR
Publikationen: PubMed & Journal of

Medical Economics
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Anzahl Kklinischer Priifungen

Hintergrund: Datenerhebung zur
klinischen Forschung in Osterreich

Laufende klinische Prifungen (PHARMIG Umfrage)
497 498

..............

469

W
..............
s

Beantragte klinische Prifungen (BASG Zahlen)

316 305
248 283

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Jahre

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

5 Jahre Datenerhebung durch die
Experten des PHARMIG Standing
Committees Klinische Forschung

Basis einer reprasentativen
Stichprobe laufender klinischer
Prifungen zur gesamtwirtwirt-
schaftlichen Nutzen-Analyse
erreicht

Tendenz sinkend

016: von 259 beantragten
Studien sind ~ 80% industrie-
esponser



Gesamtuberblick: PHARMIG Umfragen

ANZAHL
KLINISCHER
PRUFUNGEN

ANZAHL VON
PATIENTEMN IN
KLINISCHEM
PRUFUNGEN

ANZAHL NICHT-

INTERVENTIONELL
ER STUDIEN (NIS)

PATIENTEN IN NIS

2013 2014
Insgesamt nahmen 33 Insgesamt nahmen
Mitgli iterneh Mitgliedsunt h 1
an der Umfrage teil an der Umfrage teil
- die 80% des - die 84% des
Arzneimittelumsatzes Arzneimittelumsatzes
aller Pharmig aller Pharmig
Mitgliedsunternehmen Mitgliedsuntermnehmen
entsprechen enisprechen
497 (von 32 498 (von 33
Untemehmen Untermehmen
durchgefihrt) durchgefiihrt)

6682 [Angaben zu 87% 6,099 (Angaben zu 32%

der klinischen Prifungen)

100 {von 22
Untemehmen
durchgefithrt)

6.798 (Angaben zu 94%
der NIS}

143 {von 22
Untemehmen unterstiit=t)

der klinischen Profungen)

79 {von 24 Untemehmen
durchgefiihrt)

5.531 (Angaben zu 89%
der NIS)

157 [von 22
Unternehmen unterstiizt)

2015 2016 2017
Insgesamt nahmen 37 Insgesamt nahmen Insgesamt nahmen 31
Mitgliedsunterneh 1 Mitgliedsunt h Mitgliedsunt hmen
an der Umfrage teil an der Umfrage teil an der Umfrage feil
- die 80% des - die 82% des - die T6% des
Arzneimittelumsatzes Armneimittelumsatzes Arzneimitielumsatzes
aller Pharmig aller Pharmig aller Pharmig
Mitgliedsunternehmen Mitgliedsuntemehmen Mitgliedsuntermehmen
entsprechen entsprechen entsprechen
469 (von 32 448 (von 31 453 (von 28
Untermehmen Unternehmen Untermehmen
durchgefihrt) durchgefihrt) durchgefiihrt)

5.313 (Angaben zu 90%
der klinischen Prifungen)

98 (von 26 Untemehmen
durchgefihrt)

5.473 (Angaben zu 81%
der NIS}

139 (von 25
Untermehmen unterstiitzt)

5.644 (Angaben zu 02%
der klinischen Profungen)

91 (von 24 Unternehmen
durchgefuhri)

3.814 (Angaben zu 97%
der NIS)

138 (wvon 27
Unternehmen unterstiitzt)

5.189 (Angaben zu 87%
der klinischen Prifungen)

93 (von 21 Untemehmen
durchgefiihrt)

4.527 (Angabe zu 83.5%
der NIS)

112 (von 21
Unternehmen wnterstitzt)

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Belgien (2017)

e 1.200 klinische Priufungen
 10.200 Patienten




PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Reprasentative Basis -
klinische Prufungen nach Phasen

Anzahl laufender klinischer Prufungen nach Phase sowie Nicht-Interventionelle
Studien in AT 2013 bis 2017

350 -

k1L 36 39

Phase IV
10% (8%)

Phase |
300+ 5% (4%)
250

200 A

Phase Il
2013-2017 21% (22%)
vgl. mit

2018

150 4

100 4

a0 1

0 Phase Il

2013 2014 2015 2016 mr
WPhase | BPhasell BPhaselll WPhase [V ENIS



PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Reprasentative Basis —
klinische Prufungen nach Indikationen

Anzahl klinischer Priifungen nach den stirksten beforschten Indikationen

160
170
Onkologie 186
.
37
Autoimmunerkrankungen gg Anod e r e 0 O n kO I O g i e
N 21% (25%) 38% (45%)
48
. ) 46 Anzahl klinischer B
Hamatologie gg Priifungen 2 O 1 3 2 O 1 7
51— resssnt Kardiologie / vgl. mit
43 : .
Kardiologie und Kreislauf :} 2014: 498 K reis | au f 9% (8%) 20 18
5 2015 469 Hamatologie
32 2016: 448 g
2017: 453
Neurologie/Psychiatrie %5 e QOA) (5%)
39 -
0] .
i (9%) Autoimmunerkrankungen
Stoffwechselerkrankungen 35 100 A) (7%)
.
19
(I) 20 4[0 hln 8‘0 1(;0 Iz‘o IJE() Ielo Iéo 2-:')0
2013 2014 2015 2016 . 2077
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Studienpoolliste 2012-2017
Grundgesamtheit & Stichprobe

Random Sample Analysis (Z 90)

N E— N
Gynecology 3 ﬂ 16 Oncology 7 1 15 1
I A N . N I N N OptthalmeloEy

27

Charakteristika nach Therapiegebieten und Phase (X 574) T or————— Phase Phase Fhase Phase Fhase  Toul
I jis I il v
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% Autoimmune dizeases (Le.
| | | | | | | | | | | Rheumatology) 4 7 1
Allergology 4 Cardiology 1 8 9
Dermatology and
Autoimmune diseases (i.e.Rheumatology) i ii 52 Venerclogy 1 1 2
Cardiology --- Endocrinology 1 L
54 Gastroenterology and
S Y IS S S Srmeeneriogy . 1
Dermatology and Venerology 19

d | Gynecology 1 1

Endocrinology 3 18 Hematology 1 1 4 6

lhlll.llllllllllliilllllllllIIIIIIIIIIII Infestiology, incl HIV 2 7 s

Gastroenterology and Hepatology 18 .
26 >

1

5

5

4

Pulmology 5
Infectiology , including HIV 28 Metabotic diseases 1 3 1
A Other (incl. Altereolozy,
28

Metabolic diseases Crology, Vaccioign L . )
Neurology/ Psychiatry _ -~ 26 Total 1 20 2 60 7 90
S Y A S O N A A e % 1% 2% 2% 67% 8% 100%

C_Oncology S S ——— e ——
e —

Ophthalmology 16

Phase |

Pulmonology 20 3%
Urology i 8
Vaccinology i 4
Other u Phase Il Phase I
Z 574 2204

67%

BPhasel ®Phasell ®Phasel/Il ®PhaseIIl ®PhaselIl/III m®mPhaselV
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STUDIE:

Economic impact of industry-sponsored clinical trials of
pharmaceutical products in Austria™

Evelyn Walter 1, Gerald Eichhober!, Marco Voit! , Christian Baumgartner 2, Alexander Celedin 2, Christa Holzhauser 2,
Bernhard Mraz 2, Christina Ornauer 2, Johannes Pleiner-Duxneuner 2, Botond Ponner 2, Isabella Presch 2, Georg Pum 2, Helga
Tieben 2, Gertrude Weingartmann 2, Dejan Baltic 2, Wolfgang Bonitz 2, Stefan Thomas Kaehler?

1 IPF Institute for Pharmaeconomic Research, Vienna, Austria
2 Pharmig, Standing Committee Clinical Research, Garnisongasse 4/2/8, 1090 Vienna, Austria

Dr. Evelyn Walter
04.03.2020

B institut fir
Pharmadkonomische

* Posterauszeichnung: ISPOR 22" Annual European Congress, 21-6t" November 2019, Copenhagen, Denmark
Publikation: J Med Econ. 2020 Feb 12:1. doi: 10.1080/13696998.2020.1728977. [Epub ahead of print] I P F
Forschung
|


https://p520974.webspaceconfig.de/

Forschungsfrage

» Forschungsfrage war es, die weitreichenden wirtschaftlichen
Auswirkungen der industrie-gesponserten klinische Prifungen
(IGKP) mit pharmazeutischen Produkten fur das Gesundheitssystem
und die Volkswirtschaft zu bewerten.

» Die Arbeit ist die erste Analyse, die Daten fir Europa erhoben hat.

= Def. IGKP: die Studie beinhaltet ausschlieldliche klinische Prifungen der
Phase | bis IV.

= GESUNDHEITSWESEN: Monetare Bewertung der erbrachten
medizinischen Leistungen im Rahmen der IGKP (Phase Il bis Phase 1V),

die das Gesundheitswesen entlasten.

= VOLKSWIRTSCHAFT: Wirtschaftliche Auswirkungen beziehen
sich auf Wertschopfungseffekte sowie Beschaftigungseffekte (Phase | bis
Phase 1V).

IPF - Institut fur Pharmadkonomische Forschung 2



Datenbasis

» Basierend auf einer

Durchschnittliche Anzahl von Patienten pro

reprasentativen Basis von 574 klinischer Prufung nach therapeutischen
IGKP von 15 Pharmafirmen Gebieten

(56% aller IGKP), die zwischen

2012 und 2017 durchgefuhrt Allergology (NA)

Autoimmune diseases (i.e.Rheumatology) I 13

Wurden1 Wurde ermlttelt: Cardiology [N 54

Dermatology and Venerology [N 283

= Jahrlich wurden 463 IGKP Endocrinology MEEGEG—G— 10
durChgerhrt Gastroenterology and Hepatology [ 14

= Eine durchschnittliche Studie Gynecology IEEGG—_—_—_— 36
dauert 34,7 Monate Hematology | 8

Infectiology , including HIV N 26
Metabolic diseases NI 33
Neurology/ Psychiatry [N 26

= Im Durchschnitt wurden 32
Patienten pro IGKP pro

Studienzentrum Oncology [ 12

eingeschlossen. Ophthalmology [N 15
Pulmonology [N 34
» Die therapeutischen Gebiete Urobsy - 12

Vaccinology [ 113

Onkologie, Kardiologie und
Other _46

Autoimmunerkrankungen
waren am haufigsten vertreten.

IPF - Institut fur Pharmadkonomische Forschung 3



GESUNDHEITSWESEN: Monetare Bewertung der

erbrachten medizinischen Leistungen

» Die monetare Bewertung erfolgt auf einer reprasentativen
Zufallsstichprobe (Cluster Sample nach Therapiegebieten) von 90
Studienprotokollen:

= Aus den Protokollen werden alle medizinischen Leistungen identifiziert (=
Erhebung des Ressourcenverbrauches).

= Ca. 2000 Einzelkosten fur jede medizinische Leistung wurden ermittelt.

= Die Einzelkosten entsprechen dem Erstattungsbetrag, den die
Sozialversicherung fur diese Leistung refundieren wirde.

= Die Erstattungsbetrage stammen aus den offiziellen Preislisten.

= Die Medikationskosten fur Placebo (unwirksame Substanzen) wurden
nicht bewertet.

= Das Bewertungsjahr ist somit das Jahr 2018.

= Die Kostenbewertung erfolgt gemal Guidelines des IQWIG (Allgemeine
Methoden Version 5.0, Kapitel Kosten) sowie der ISPOR Good Research
Practices (IQWIG, 2017; Ramsey et al. 2005).

IPF - Institut fur Pharmadkonomische Forschung 4



VOLKSWIRTSCHAFT: Wirtschaftliche Auswirkungen

» Mithilfe einer Input-Output Analyse wurden nicht nur die direkten
Effekte sondern auch indirekte Verflechtungen berucksichtigt.

= Methodik: das erweiterte Leontief Modell (Standartmethodik!)

= Berechnungen umfassen:

~ direkte Effekte (Wertschopfungs- und Beschaftigungseffekte durch IGKP)
~ indirekter Effekt (Wertschépfungs- und Beschaftigungseffekte aus Vorleistungsbeziehungen)

~ induzierte Effekte (Wertschopfungs- und Beschaftigungseffekte aus Haushalts- und
Investitionseffekten)

Zusammenhang der Volkswirtschaftlichen Effekte

Konsumeffekt (Haushaltskonsum der Mitarbeiter der
klinischen Forschung sowie der Zulieferindustrie induziert
zusdtzlich Wertschopfung)

Indirekte Beschaftigung (wird durch
Vorleistungsbeziehungen
geschaffen)

Direkte Beschaftigung
Zulieferen Zulieferer,
Direkte Wertschopfung

Indirekte Wertschopfung (wird durch
Vorleistungsbeziehungen
geschaffen)

Investitionen (Investitionstitigkeit aufgrund von
klinischen Forschung induziert zusdtzlich Wertschopfung)

IPF - Institut fur Pharmadkonomische Forschung 5



Ergebnisse: GESUNDHEITSWESEN

» Jahrlich werden 100,53 Mio. € an
Behandlungskosten durch IGKP
finanziert.

» Dies entspricht 0,3% der aktuellen
jahrlichen Gesundheitsausgaben in
Osterreich.

Gesamte Behandlungskosten nach
Therapiegebieten

Autoimmune diseases (i.e. Rheumatology) [l 3203412
Cardiology [ 3.761,798
Dermatology and Venerology I 761,326
Endocrinology N 13,044,596
Gastroenterology and Hepatology | 172,301
Gynecology [ 13,990,407
Hematology [N 3862110
Infectiology , including HIV | 90,027 250
Metabolic diseases | 453,792
Neurology/ Psychiatry Bl 1,532,135
Oncology e 42,176,087
Ophthalmology | 177,200
Pulmonology [l 4,190,920
Other [ 4,176,076

0 10,000,000 20,000,000 30,000,000 40,000,000

» Der durchschnittliche medizinische

Behandlungswert Uber alle
therapeutischen Bereiche wahrend
eines beobachteten Jahres betragt
37.068 € pro Patient

Durchschnittliche Behandlungskosten pro
Patient und Jahr nach Therapiegebieten

Treatment 95% Cl
value per year

Therapeutic area

Autoimmune diseases (i.e. Rheumatology) 10,541 +1,102
Cardiology 21,239 +2,510
Dermatology and Venereology 14,655 +603
Endocrinology 43,589 NA
Gastroenterology and Hepatology 3,462 NA
Gynecology 35449 NA
Hematology 29,090 +1,055
Infectiology, incl. HIV 7,492 +530
Neurology/Psychiatry 3,798, +582
Oncology 43,165 +2,477
Ophthalmology 2,675 NA
Pulmonology 3,583 +207
Metabolic diseases 869 +39

Other (incl. Allergology, Urology, Vaccinology) 59,04 +568

IPF - Institut fur Pharmadkonomische Forschung 6



Ergebnisse: VOLKSWIRTSCHAFT

» Insgesamt generiert die IGKP eine
Wertschopfung in H6he von 144 Mio. € Volkswirtschaftliche Effekt der IGKP fiir 2018
und sichern/schaffen 2.021
Beschaftigungsverhaltnisse (VZA).

Wertschopfung Gesamt
= Die direkten Effekte in der heimischen Direkter Effekt €74,13 Mio.
Volkswirtschaft betragen 74,13 Mio. € an Indirekter Effekt € 38,47 Mio.
Wertschopfung sowie 1.215 VZA. Induzierter Effekt € 31,60 Mio.
= Die direkten Beschéaftigungseffekte Gesamt £ 144,19 Mio.
wurden mithilfe von Informationen Multiplikator 1,95
von Pharmazeutischen Unternehmen i
ermittelt. Beschaftigung Gesamt"
Direkter Effekt 1.215 VZA
= Aufgrund von Vorleistungs- Indirekter Effekt 475 VZA
ver_flechtunﬁj/le_n ergeb\?\? S|chh|r1d]:rekt ; Induzierter Effekt 331 VZA
weiltere 38-_ 0. € an eftsc_ opfung un Gesamt 2 001 VZA,
475 Beschéaftigungsverhéaltnisse.
Multiplikator 1,66
= Induzierte Effekte (HaUShaItS— und VZA = Vollzeitaquivalent

Investitionseffekte) tragen zu einer
Wertschopfung von 32 Mio. € bei und
sichern/schaffen 331 Beschéaftigungs-
verhaltnisse.

IPF - Institut fur Pharmadkonomische Forschung 7



PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Gesamtwirtschaftlicher Nutzen klinischer
Forschung

Wertschopfung

Effekte Wertschdpfung Beschaftigung 195 Euro
Direkte Effekte € 74,13 Mio. 1 215 FTEs &b (=0l
Indirekte Effekte € 38,47 Mio. 475 FTEs

Sekundarer Effekt € 31,60 Mio. 331 FTEs Beschaftigung
Summe € 144,19 Mio. 2 021 FTEs
Multiplikator 1.95 1.66

12



PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Alles ausgeschopft & was braucht's?

Was bringt klinische Forschung?

Innovation und frilheren Zugang zu neuen Therapien
- den Patienten wie den Arzten

N

Einsparungen flirs Gesundheitssystem
- u.a. kostenlose Studienmedikation

=

Starkung des Wirtschaftsstandortes Osterreich
- hochqualifizierte Arbeitsplitze

Was braucht klinische Forschung?

Mehr qualifiziertes der Forschung gewidmetes Personal —
Arzteschaft und Study-Nurses

O

[ ¥ ]

Vereinfachung der Administration — v.a. bei Vertragsgestaltung
und Kostenberechnung

Es gibt noch Luft nach oben
;
1

Starkere Vernetzung zwischen Spitélern und Tragern

%= |3

, Clinical Trial Valley AT*

13
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Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Kinder schnuppern Forschungsluft

PHARMIG am Wiener Forschungsfest

LM itmach-Spielstation ,Woher weil3 ich,
dass ein Medikament wirkt?*

= Ablauf von klinischer Forschung erleb- und
greifbar machen

20. bis 22. Marz 2020

Wiener Rathaus | Festsaal | Stand Nr. 16
Offnungszeiten:

= Fr., 20. Méarz | 14:00 - 19:00 Uhr

» Sa., 21. Marz | 10:00 - 19:00 Uhr

= S0., 22. Mérz | 10:00 - 18:00 Uhr

14
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