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Wirksame EU-Anreize fiir neue o

Antibiotika: Jetzt die richtigen

Industrie Osterreichs

Mafinahmen setzen efpia

Die EU hat Antibiotikaresistenzen (AMR) als eine der grofiten Gesundheitsbedrohungen identifiziert.

35.000 1,5 569

Menschen sterben jahrlich Milliarden Euro betragen Millionen zusétzliche

an AMR in Europa, vergleichbar die jahrlichen Kosten fiirs Krankenhaustage werden
mit der Anzahl der Todesfalle Gesundheitssystem und voraussichtlich bis 2050
durch Grippe, Tuberkulose Produktivitatsverluste anfallen

und HIV/AIDS zusammen

Antibiotika sind das Fundament der modernen Medizin ...

Ohne wirksame antimikro-
bielle Mittel kénnten u.a.
medizinische Eingriffe
wie Organtransplanta-
tionen und Operationen
zu riskant werden.

20 % der krebskranken
Personen bendtigen
wahrend der Behandlung
wirksame antimikrobielle
Mittel

23 Jahre verlangern
antimikrobielle Mittel
die durchschnittliche
Lebensdauer

... seit den 1980er Jahren wurden jedoch keine neuen Antibiotika-Klassen eingefiihrt.

Marktversagen in diesem Bereich fiihrt dazu, dass zu wenige antimikrobielle Mittel entwickelt werden.

Geringes Volumen Um der Resistenzbildung entgegenzuwirken, werden neue antimikrobielle Mittel oft in Reserve
und niedriger gehalten und sparsam eingesetzt. Der Nutzen, den Antibiotika fiir Patientinnen und Patienten sowie
8! die Gesundheitssysteme stiften, wird nicht ausreichend anerkannt. Das tragt mit dazu bei, dass die

Preis Entwicklung von antimikrobiellen Mitteln extrem risikoreich und oftmals unwirtschaftlich ist.

Komplexer Die klinische Entwicklung antimikrobieller Mittel ist mit vielfaltigen Herausforderungen

Entwicklunes- verbunden: Rekrutierung einer ausreichenden Anzahl von Studienteilnehmenden, Einhaltung
-4 strenger gesetzlicher Vorschriften, Bewaltigung komplizierter Infektionssituationen sowie

prozess der Umgang mit der Entstehung von Resistenzen.

Unzureichende Der Mangel an ausreichenden finanziellen Anreizen stellt ein Hindernis fiir die

finanzielle Entwicklung und Vermarktung von Antibiotika dar, wodurch es an den dringend benétigten

Anreize Arzneimitteln fehlt.

Welche Anreize kénnten die Entwicklung neuer Antibiotika fordern?

Belohnungen fiir neue Antibiotika,
die ihre wissenschaftliche Tragfahigkeit

Zugang fur Patientinnen

Untersttlitzung der Antibiotika- und Patienten durch

Forschung von der Grundlagenforschung

bis zu klinischen Studien und Marktrelevanz erfolgreich unter

Beweis gestellt haben

die Schaffung eines nach-
haltigen Marktes

Patientinnen- und
Patientenzugang

N
Nationale Zulassungs- ;@4

maftnhahmen

Marktzulassung

. Priklinische Klinische v q
Push-Anreize Entwicklung o Pull-Anreize

= ,Revenue guarantee models”
(z. B. Schweden)

= ,National subscription
modes" (z.B. UK)

* Reformen der HTA- und
Erstattungsprozesse

= Transferable
Exclusivity
Voucher” (TEV)

= ,Market entry
rewards"” (MER)

= Steuerbeglnstigungen
= Zuschisse
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Was macht einen Pull-Anreiz effektiv?

Machbarkeit LB e Vorhersehbarkeit
Verhiltnis

Transferable exclusivity vouchers (TEV) sind, wenn angemessen ausgestaltet,
ein vielversprechender Pull-Anreiz.

Umsetzung Vorteile

durch « » tiberwiegen

EU-Gesetzgebung die Kosten
TEV bietet Unternehmen

Verantwortungsvoller einen Anreiz fiir die Gleicht die Schwachen

und sparsamer « . - : » des derzeitigen

Gebrauch Entmf:kl.ung gmes nelflartlgen Anreizmodells aus
antimikrobiellen Mittels.

Unterstiitzt : Der TEV Ver!an%ert, Erganzend zu weiteren

Unternehmen « die Marktexklusivitat eines Mafnahmen auf

aller Grofden anderen Arzneimittels. nationaler und EU-Ebene

Entwickelndes
Unternehmen
setzt TEV fiir
ein anderes
Arzneimittel ein

oder

Entwickelndes
Unternehmen

Entwicklung eines Entwickelndes Antimikrobielles verkauft TEV an
antimikrobiellen Unternehmen Mittel erhalt ein anderes
Mittels, das beantragt EU-Marktzulassung Unternehmen
vordefinierte Marktzulassung und TEV
Kriterien erfuillt Woraufhin dieses

Unternehmen
TEV bei einem
seiner Produkte
anwendet.
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