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Liebe Leserin,
lieber Leser,

Krifte blindeln heifit, Synergien zu schaffen, sprich, sich
gegenseitig zu férdern und einen gemeinsamen Nutzen zu
erzielen. Wo Kréfte gebiindelt werden und weshalb, ist ein
zentrales Thema dieser Ausgabe. Da geht es einmal um den
Verband selbst, die Pharmig, wo Krafte im Sinne einer ,One
Voice” gebiindelt werden —jetzt verstarkt durch den Neu-
zugang von Dr. Ronald Pichler in seiner Funktion als Public
Affairs- und Market Access-Lead. Krifte werden zudem auch
bei Kollegin Mag. Manuela Krammer gebiindelt: Sie kimpft
gegen die immer grofiere Flut an Verordnungen und Ge-
setzen und ist die neue Pharmig-Schnittstelle fiir rechtliche
Fragestellungen. Beide stellen wir in diesem Heft vor.

Wie sich supranationale Kréfte biindeln lassen, wenn sich
ein System neu ordnen muss, konnen wir derzeit beim Brexit
beobachten. ,Alles, was die Komplexitit erhcht, bedroht
dieses Modell”, heifit es in unserem Hauptartikel. Dort ist die
Aussage zwar auf die Zulassung und Freigabe von Arznei-
mitteln bezogen, aber sie gilt auch fiir das volatile Gebilde
der Europédischen Union. Im Ubrigen nimmt Nathalie Moll
vom europdischen Verband EFPIA im groflen Interview auf
Seite 14 unter anderem zum Brexit Stellung.

Weil in Osterreich die Dynamik des Kréftebiindelns
besonders grof war, war Osterreich auch als eines der ersten
Lander in Sachen Umsetzung der Félschungsrichtlinie mit
den Hausaufgaben fertig. Seit 9. Februar lduft das System.
Wir schauen zuriick auf eine aufregende und arbeitsinten-
sive Vorbereitungsphase.

In Zeiten der grassierenden Grippe empfehle ich
Ihnen iibrigens, Ihre eigenen Krifte zu biindeln, um
gesund zu bleiben — so Sie nicht geimpft sein sollten!

Bleiben Sie gesund!

4, =
(R BANNS
_—
Peter Richter, BA MA
Head of Communications & PR
IMPRESSUM

Medieninhaber: Pharmig - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs, A-1090
Wien, Garnisongasse 4/2/8, T +43 14060 290, F DW 9, pharmig.at, ZVR-Zahl: 319 425 359
Herausgeber: Pharmig - Communications & PR Redaktion: Frank Butschbacher, Mag. (FH)
Martina Dick, Mag. Margret Handler, Peter Richter, BA MA, Mag. Sabine Starzer Art Director:
Nicole Fleck E-Mail: office@pharmig.at Produktion & Druck: WEKA Industrie Medien GmbH,
Coverfoto: Fotolia

{ Mag. Martin Munte
~=! Pharmig-Prisident

MIT ZUVERSICHT
IN DIE ZUKUNFT

Die Ergebnisse des vergangenen Jahres pra-
gen die Einstellung fiirs kommende Jahr,
jedenfalls dann, wenn man die Entwick-
lung neuer medikamentdser Therapien her-
anzieht — 22 Produkte mit neuem Wirkstoff
wurden 2018 in Osterreich auf den Markt
gebracht. Das bedeutet eine noch bessere
Versorgung fiir mehr Patienten und lasst
mit Zuversicht der Zukunft entgegensehen.

Blicken wir in Richtung Norden, bleibt
mit Spannung abzuwarten, wie der Austritt
des Vereinigten Konigreichs aus der EU ge-
regelt werden wird. Die Industrie hat sich
intensiv auf das unerwiinschte Szenario
eines harten Brexits vorbereitet. Aber trotz
aller Vorkehrungen besteht ein Risiko fiir
die Arzneimittelversorgung — und zwar
beiderseits des Kanals. Es sollte den Ver-
handlern ein ureigenes Interesse sein, den
500 Millionen betroffenen Menschen auch
nach dem Brexit eine einwandfreie Versor-
gung mit Arzneimitteln zuzusichern.

Wie erfolgreich gebiindelte Kréfte in
der Standortentwicklung sein kénnen zeigt,
dass Hunderte Unternehmen der EMA von
UK in die Niederlande folgen. Ein Grund-
satz, der auch fiir die Weiterentwicklung
des Gesundheitswesens in Osterreich gilt:
Partikularinteressen tiberwinden und
gemeinsam nach Losungen suchen. Denn
gewiss ist, dass uns die stetige Verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung und die
Arbeit an einem zukunftsfitten Gesund-
heitssystem nur gemeinsam gelingen kann.
Mit diesem Credo setze ich daher auch
grofie Hoffnungen in weitere bedeutsame
Schritte hin zu mehr Patientenorientierung
im Gesundheitswesen — unter Mitwirkung
der pharmazeutischen Industrie.

Alles Liebe
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Thr Martin Munte
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Stimme sprechen*

Seit Dezember 2018 verfuigt die Pharmig tiber zwei
neue Abteilungen: Public Affairs und Market Access
(PUMA) sowie Legal Affairs. Worin sie ihre wichtigsten
Aufgaben sehen und wie die Pharmig-Mitgliedsunter-
nehmen, Partner und Stakeholder davon profitieren,
erklaren PUMA-Leiter Dr. Ronald Pichler und Legal
Affairs-Leiterin Mag. Manuela Krammer.

Herr Dr. Pichler, warum hat die Pharmig
nun eine eigene Abteilung fiir Public Af-
fairs und Market Access?

Pichler: Es gibt eine steigende Regelungs-
komplexitit. Da die Pharmaindustrie von
dieser hochgradig betroffen ist, ist es wich-
tig, dass wir von Anfang an in den Dialog mit
Entscheidungstragern aus Politik, Verwal-
tung und Sozialversicherung eingebunden
sind. Nur so kénnen wir unsere Interessen
vertreten. Davon profitieren auch die Pati-
enten, denn letztlich geht es darum, inno-
vative Therapien in Osterreich ehestméglich
firr alle im intra- und extramuralen Bereich
zuganglich zu machen.

Welche Ziele verfolgen Sie?

Pichler: Ich will der Pharmaindustrie Stim-
me und Gehér verschaffen. Bei der Reputa-
tion der Industrie gibt es derzeit noch Luft
nach oben. Meine Vision ist daher, in der
Offentlichkeit eine unseren Leistungen ent-
sprechende Reputation aufzubauen. Wir
werden kontinuierlich kommunizieren, wie
die Pharmaindustrie zum Patientennut-
zen und auch zur Wertschépfung beitrégt.
Auflerdem gilt es, das hohe Potenzial der
Pharmaindustrie fiir den Industrie-, Inno-
vations- und Forschungsstandort Osterreich
zu realisieren.

Welchen konkreten Nutzen haben die Phar-
mig-Mitglieder?

Pichler: Osterreich ist ein Land der Kam-
mern und Verbiande. Wir als fokussierte
und breit aufgestellte Interessenvertretung
fungieren als Ansprechpartner fiir Entschei-
dungstrdger. Wenn es etwa systembedingte
Marktzugangsprobleme gibt, dann kénnen
wir aus der Fille von Einzelwahrnehmungen
ein Gesamtbild bauen und dieses sichtbar
machen. Wir sind Informationsdrehscheibe,
Serviceplattform und arbeiten daran, unser
Umfeld aktiv weiterzuentwickeln, insbeson-
dere, um den mannigfaltigen Nutzen von
Therapien — fiir PatientInnen wie auch fiir
das Gesamtsystem — aufzuzeigen und damit
der Kostendiskussion eine fundierte Nut-
zenperspektive gegentiberstellen zu kénnen.

Was sind aktuelle Meilensteine?

Pichler: ,One voice” ist duflerst wichtig.
Wir missen als Pharmaindustrie mit einer
Stimme sprechen, eine einheitliche Bot-
schaft vermitteln. Daher werden wir hierfur
geeignete Plattformen implementieren, die
ausreichend Raum geben, aktuelle Heraus-
forderungen und Aufgaben aufzuspiiren und
gemeinsame Positionen zu definieren. Diese
sind die Grundlage, um nachhaltig Entschei-
dungsprozesse in unserem Umfeld mitzuge-
stalten.

Frau Mag. Krammer, was ist die Aufgabe der
neuen Abteilung Legal Affairs?
Krammer: Gute fachliche Rechtsauskinfte

zu komplexen Themen bieten ja bereits un-
sere Pharmig-Fachabteilungen, etwa zu Fra-
gen der Pharmakovigilanz. Das wird auch so
bleiben. Mit Legal Affairs haben wir nun
eine zentrale Schnittstelle fiir interne und
externe rechtliche Fragestellungen geschaf-
fen. Auflerdem arbeiten wir eng mit unse-
rem Gegeniiber bei der Wirtschaftskammer,
bei anderen Verbanden wie dem FOPI und
vor allem im Haus mit der Abteilung Public
Affairs und Market Access zusammen. Mit
letzterer gibt es gerade im regulatorischen
Bereich viele gemeinsame Themen.

Was sind derzeit konkrete rechtliche Her-
ausforderungen?

Krammer: Die Flut an Verordnungen und
Gesetzen im Pharmabereich schwillt immer
mehr an. Erstattung, Datenschutzgrundver-
ordnung, Compliance und Verhaltenskodex
sind nur einige wenige aktuelle Beispiele.
Derzeit gilt es, die neue Rechtsabteilung effi-
zient aufzustellen und bei all diesen Themen
rasch als interner Support fur Mitglieds-
unternehmen spiirbar zu werden.

Was haben die Pharmig-Mitglieder davon?

Krammer: Zum einen nehmen wir als Teil
der Interessenvertretung der Pharmain-
dustrie Gremienarbeit im Rechtsbereich
wahr. Zum anderen hebt eine interne Le-
gal Affairs-Abteilung Effizienzen, spart also
Kosten. Auch komplexe Fragestellungen

Pharmiginfo



sind durch internen Support und fachliche
Expertise kiinftig einfacher und rascher zu
bearbeiten. Bereits in der Vergangenheit
konnten wir die Mitglieder mit Vorlagen
oder anderen Materialien zu rechtlichen
Fragestellungen unterstiitzen, hier gibt es
laufend Bedarf. Ein aktuelles Beispiel kénn-
te die DSGVO sein, die eine doch recht hohe

Secretary General

Belastung fiir viele Unternehmen mit sich
bringt.

Was sind Ihre Ziele?

Krammer: Der Austausch mit unseren Mit-
gliedsunternehmen ist sehr wichtig. Wir
haben bereits eine Juristenrunde eingerich-
tet, in der wir gemeinsam unter den Nageln

Executive Asantont

NMap Clsodia Ob
Bakk,

uaber,

Head of

Ligal Alairs
Way Manisia Kramemes
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Krammer, Head of Legal Affairs, arbeiten in

Dr. Ronald Pichler, Head of Public Affairs
and Market Access, und Mag. Manuela

den beiden neu geschaffenen Pharmig-Ab-
teilungen in vielen regulatorischen Frage-
stellungen eng zusammen. I

brennende Themen identifizieren und uns
besprechen, wo kiinftig Herausforderungen
im Bereich Legal entstehen. Positionen und
Losungen vertreten wir grundsatzlich mit
einer Stimme, denn das ,,One voice“-Prinzip
ist fiir uns als Interessenvertretung auch in
rechtlichen Angelegenheiten entscheidend.

(ST)

Pharmig zukunftsfit

Der extern begleitete
Prozess zur Neuorganisa-
tion der Pharmig geht in
Phase II Giber — die Um-
setzung des beschlossenen
Konzeptes. Fertiggestellt
wurde die neue Aufbauor-
ganisation inklusive den
neuen Abteilungen Legal
Affairs und Public Affairs
mit einer Schnittstelle in
Market Access (intra- und
extramural). In Arbeit ist
die Neustrukturierung der
Pharmig-Arbeitsgremien.

Foto: Matthias Heschl






Das Chaos um den Ausstieg des Vereinigten Konigreichs
aus der EU zeigt, was die Gemeinschaft bisher fiir eine
effizientere Arzneimittelversorgung und die Patientensi-
cherheit geleistet hat. Egal, wie die neue EU-Auflengrenze
am Armelkanal genau aussehen wird - sie hat der Phar-
maindustrie schon jetzt Hunderte Millionen gekostet.

Text: Frank Butschbacher

as bringt die EU
eigentlich? Kann sie
mehr, als Wirten den
Braunungsgrad von
Pommes vorzuschrei-
ben? Vielleicht sind Knusprigkeitsstan-
dards fiir frittierte Kartoffelstreifen nicht
unbedingt das dringendste Problem fiir
die 500 Millionen EU-Biirger. Die Briten
waren 2016 jedenfalls der Auffassung,
dass sie auf biirokratische Bevormun-
dung aus Briissel gut verzichten konnen.
Zumindest eine hauchdiinne Mehrheit
war damals tiberzeugt davon, dass das
Kénigreich endlich wieder die Souvera-
nitét tiber die Fritteusen seiner Fish and
Chips-Buden zurtickholen muss.

Das Ergebnis heifst Brexit. Ende Marz
ist die Mitgliedschaft der Briten Vergan-
genheit. 46 Jahre und knapp drei Monate
lang waren sie im Club. Ob die Pommes
auf der Insel von der neuen Freiheit
geschmacklich und gesundheitlich profi-
tieren werden, muss sich zeigen. Ob das
Vereinigte Konigreich wirtschaftlich bes-
ser dasteht ohne die Européische Union,
ist ebenfalls noch nicht ausgemacht. Viele
Studien sagen deutliche und dauerhafte
Einkommensverluste voraus. Einige ver-
wegene Analysen rechnen damit, dass die
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britische Wirtschaft, befreit von eurokrati-
schen Fesseln, aufbliiht.

Was Arzneimittel angeht, ist das Bild
schon heute klar: Der Abschied von der
EU macht Probleme. An allen Ecken und
Enden.

Vor diesem Hintergrund werden
allerdings auch die Vorteile der engen
Zusammenarbeit in der Union umso
deutlicher. Mit der Aufkiindigung der
EU-Mitgliedschaft schliefSen sich die
Briten etwa aus dem Netzwerk aus, das
aus den Arzneimittelbeh6rden in den
Mitgliedsstaaten und der EU-Arznei-
mittelbeh6rde EMA entstanden ist. ,,In
diesem Netzwerk teilen sich die Mit-
gliedsstaaten die Arbeitslast”, sagt Dr.
Christa Wirthumer-Hoche, die Leiterin
der Medizinmarktaufsicht der dsterrei-
chischen Arzneimittelbehorde AGES.
,Die Aufgaben nehmen stindig zu, wir
konnen aber unsere Ressourcen nicht im
gleichen Mafs ausweiten. Daher ist es fiir
alle Beteiligten von Vorteil, wenn sie diese
Aufgaben untereinander aufteilen”, sagt
die promovierte Chemikerin.

Wie die Arbeitsteilung funktioniert,
zeigt das zentrale Zulassungsverfahren
fiir Medikamente. Mit einer zentralen Zu-
lassung erhilt ein Unternehmen Zugang
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zu allen Mitgliedsstaaten. Es muss nicht
mit 28 nationalen Behorden verhandeln
und Unterlagen in der jeweiligen Spra-
che einreichen. Vor allem ist klar, welche
Anforderungen an die Sicherheit und
Qualitdt des Produkts gestellt werden.
Ein Zulassungsantrag muss nicht durch
28 verschiedene Standards und die mehr
oder weniger protektionistischen Vorga-
ben der einzelnen Lander navigieren.

Gebiindelte Kompetenz

Die wissenschaftliche Bewertung der
Zulassungsunterlagen iibernehmen zwei
nationale Behorden, ein , Rapporteur”
und ein ,,Co-Rapporteur”. Deren Bericht
geht dann an alle tibrigen Mitgliedsstaa-
ten und danach an ein Expertengremium
in der EMA, in das alle Mitgliedsstaaten
Fachleute entsenden. Das gemeinschaft-
liche Zulassungsverfahren verteilt somit
die Arbeitslast und bringt gleichzeitig die
Kompetenz aus allen Mitgliedsstaaten an
einen Tisch. Koordiniert wird das Verfah-
ren durch die EMA.

Die englische Medizinagentur
MHRA, die als besonders kompetent
angesehen ist, hat auch besonders viel
eingebracht: Rund ein Fiinftel aller zent-
ralen Zulassungsantrége hat die MHRA
bearbeitet. Davon haben die anderen
EU-Mitglieder profitiert. Die englische
Behorde freilich auch: Sie erhielt fiir ihre
Arbeit rund 15 Millionen Euro im Jahr von
der EMA.

Wenn Grofbritannien aus der EU
und damit auch aus dem EU-Zulas-
sungsnetzwerk ausscheidet, miissen die
tibrigen EU-Mitglieder die bisher auf der
Insel erledigte Arbeit neu aufteilen: Auch
die AGES habe sich, wie auch die ande-
ren Agenturen, langst {iberlegt, welche
Aufgaben sie kiinftig zusétzlich tiber-
nehmen kdnne, sagt Wirthumer-Hoche.
Im EU-Netzwerk wurde die Bearbeitung
laufender Zulassungsantrége, bei denen
Grofsbritannien involviert war, langst an
andere Staaten verteilt und die antragstel-
lenden Unternehmen dariiber informiert.

Mit ihrer hochkompetenten nationa-
len Zulassungsbehorde waren die Briten
in einer besonders vorteilhaften Lage.
Den Verlust des européischen Netzwerks
koénnen sie da moglicherweise einigerma-
Ben kompensieren. In anderen Bereichen
dagegen profitieren EU-Mitglieder allein
von der schieren Grofie der Union: etwa
bei der Entwicklung von Medikamenten
zur Behandlung Seltener Erkrankungen.
Wenn eine Krankheit so selten ist, dass
selbst in einem bevolkerungsstarken Land

UMZUG MIT

EINSCHRANKUNGEN

Nach 24 Jahren verlisst die EMA London.
Aufgrund von Umzug und Brexit muss sich
die Behérde in den nichsten Monaten auf

Kernaufgaben beschranken.

Der Abschied war formvollendet: Am 25.
Janner holten Mitarbeiter der Arzneibe-
hérde EMA in London die Fahnen aller 28
EU-Mitgliedsstaaten ein. Damit machte die
Agentur auch symbolisch klar, dass sie nur
noch wenige Wochen in Grof$britannien
bleiben wiirde. Am 1. Janner 1995 hatte die
neugeschaffene Institution ihre Tatigkeit be-
gonnen. Von Anfang an hatte sie ihren Sitz
in London im damals noch brandneuen Bii-
rokomplex Canary Wharf. Aus herunterge-
kommenen Dockanlagen und Lagerhdusern
war in den Jahren davor ein hochmoderner
Standort fur Banken, Medien und andere
Unternehmen der Dienstleistungsgesell-
schaft geworden.

Nachdem die Briten sich 2016 mit
knapper Mehrheit fiir den Ausstieg aus der
Europaischen Union ausgesprochen hatten,
waren auch die Tage der EMA auf der Insel
gezéhlt. Fast alle Mitglieder der Union, von
Spanien bis Zypern, hatten die Behorde ger-
ne bei sich aufgenommen. Auch Osterreich
hatte sich beworben. Am 20. November 2017
hatten die Auflenminister der Mitgliedsstaa-
ten die Bewerberliste nach mehreren Ab-
stimmungsrunden auf zwei Stadte zusam-
mengestrichen: Mailand und Amsterdam.
Beide konnten gleich viele Stimmen auf sich
vereinigen, daher musste das Los entschei-
den — und Amsterdam machte das Rennen.

Am 29. Mirz wird Groflbritannien die
Gemeinschaft offiziell verlassen — jedenfalls
ist das im Austrittsverfahren so vorgese-
hen und Premierministerin Theresa May
hat kategorisch ausgeschlossen, dass man
vielleicht doch in allerletzter Minute einen
Ruckzieher machen wirde.

Schon vor diesem Termin zieht die
EMA an ihren neuen Standort. Mit Ein-
schrankungen: Das vorgesehene Biiro-
hochhaus ist noch nicht fertig — das zu
erwihnen, hatten die Hollinder in ihrer
Bewerbung ,vergessen” Vorerst hat die EMA
dort im Wesentlichen einen Briefkasten
(offizielle Postadresse: Domenico Scarlat-
tilaan 6, 1083 HS Amsterdam, giiltig ab 4.
Marz 2019). Gearbeitet wird zunéchst im
Spark-Geb&ude im Amsterdamer Stadtteil

n
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Sloterdijk (Orlyplein 24, 1043 DP). Hier wer-
den auch Besucher empfangen und Bespre-
chungen statthinden.

Dass die in der Bewerbung angekiindig-
ten Biiros noch nicht fertig sind, ist nicht das
einzige Problem: Von den 9oo Mitarbeitern,
die die EMA in London beschaftigt hatte,
will ein Viertel nicht mit nach Holland. Die
Agentur verliert weit mehr Mitarbeiter als
zundchst angenommen.

Sie muss sich daher vorerst auf die wich-
tigsten Aufgaben beschranken, insbesondere
auf die Zulassung von Arzneimitteln und die
Uberwachung ihrer Sicherheit und Qualitit.

Erschwert wird der Umzug zusétzlich
durch die Unsicherheit dartiber, wie genau
die Briten die EU zu verlassen gedenken:
Zentrale Fragen sind wenige Wochen vor
dem Ausstiegstermin noch véllig ungeklart.

Vor diesem Hintergrund startet die EMA
mit 1. Marz den generalstabsmaéflig geplanten
Umzug auf den Kontinent. In der zweiten
Marzwoche fahrt eine Rumpfmannschaft in
Amsterdam die Computer hoch, um auch fiir
Notfélle geriistet zu sein. Fiir die tibrigen Mit-
arbeiter ist Telearbeit vorgesehen. Bis Mitte
Marz sollten dann auch sie ihre neuen Biiros
bezogen haben.

Im April will die EMA entscheiden, in
welchem Umfang sie ihren Aufgaben dann ab
der zweiten Jahreshilfte nachkommen kann.
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nur ein paar Hundert Patienten bekannt
sind, sind klinische Studien auf rein nati-
onaler Ebene kaum machbar. Um auf die

erforderliche Teilnehmerzahl zu kommen,
sind internationale Studien nétig. Ahnlich
ist die Situation bei Medikamenten fiir
Kinder.

Computer aus

Auch bei der Uberwachung von bereits
zugelassenen Arzneimitteln spricht alles
dafiir, Kridfte mit anderen Staaten zu
biindeln. Je seltener beispielsweise eine
Nebenwirkung auftritt, desto wichtiger
ist es, die Anwendung eines Medika-
ments bei moglichst vielen Patienten zu
beobachten (Pharmakovigilanz). Hier
hat die EU ein hochintegriertes Uberwa-
chungssystem aufgebaut. Wenn Grofs-
britannien ausscheidet und keine andere
Regelung getroffen wird, im Falle eines
,Hard Brexit” also, verliert es auch den
Zugang zu diesem System. Dann kénnen
die Briten das europaweite Meldesystem
nicht mehr nutzen, auch der Zugang zur
gemeinsamen Datenbank der EU-Staaten
(Eudravigilance) ist dann gekappt. Da die
EU auch nach dem Ausscheiden Grofsbri-
tanniens noch immer an die 450 Millionen
Einwohner haben wird, das Konigreich
aber nur 66 Millionen, ist es nicht schwer
abzusehen, wo die Patientensicherheit am
meisten durch den Brexit leiden wird.
Der Sicherheit von Patienten dienen
auch jene Tests, mit denen regelmafsig
tiberpriift wird, ob produzierte Medi-
kamente die vorgegebenen Qualitdtsan-
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forderungen einhalten. Dabei werden
bestimmte Produktionseinheiten (,,Char-
gen”) im Labor untersucht. Ohne Char-
genfreigabe kann ein Arzneimittel nicht
ausgeliefert werden. Innerhalb der EU
erkennen die Staaten die entsprechenden
Tests gegenseitig an, weil sich jeder darauf
verlassen kann, dass , die anderen” nach
den gleichen hohen Standards testen.
Voraussetzung ist jedoch, dass der Test
innerhalb der EU durchgefiihrt wird.

Ein tiberproportional grofler Anteil
dieser Freigabetests fand bisher auf der
Insel statt — ein Ausdruck der hochentwi-
ckelten Pharmaindustrie des Kénigreichs.
Doch wie hoch die Kompetenz auch sein
mag: Mit dem Ende der EU-Mitgliedschaft
ist Grofbritannien ein Drittland, Freigabe-
tests von Insellabors sind in der EU dann
nicht mehr giiltig.

,Keine andere Wahl“

Dass Freigaben in der EU stattfinden
miissen, war bei aller sonstigen Uniiber-
sichtlichkeit von vornherein klar. Klar war
auch, dass ein harter Brexit nicht sicher
ausgeschlossen werden konnte. Daher
mussten sich Pharmaunternehmen auf
den schlimmstmoglichen Fall vorbereiten.
Pascal Soriot, Chef des britischen Phar-
makonzerns Astra Zeneca: ,, Wir haben
einfach keine andere Wahl, wir miissen
uns auf einen ,Hard Brexit’ vorbereiten.”
Und das heifst: Laborkapazitdt und Freiga-
be-Prozesse wurden dupliziert — einmal in
England fiir den dortigen Markt, einmal
am Kontinent. Denn ohne Freigabe gibt es

fiir Patienten keine Medikamente.

,,Wir konnten ja nicht einfach wie
geldhmt dasitzen. Wir mussten entschei-
den”, meint Alex Felthouse, Produktions-
leiter des Pharmaunternehmens Eisai in
GrofSbritannien. ,,Und fiir uns war die ein-
zig mogliche Entscheidung die, sich auf
einen ,Hard Brexit’ vorzubereiten.” Eisai
hat daher schon im vergangenen Jahr die
Zulassung von 60 Medikamenten von der
britischen auf die deutsche Tochter {iber-
tragen. Denn um ein Arzneimittel in der
EU vertreiben zu konnen, muss auch der
Zulassungsinhaber seinen Sitz in der EU
haben. An die 8.000 Euro hat das gekostet
— fiir jede Zulassung.

Was weg ist, bleibt auch weg

Auf die Frage, ob diese Zulassungen ir-
gendwann auch wieder nach GrofSbritan-
nien zurticktransferiert werden konnten,
antwortet Eisai-Zulassungsexperte David
Jefterys: , Theoretisch schon. Aber was wir
einmal nach Deutschland verlagert haben,
wird nicht mehr zuriickkommen.” Denn
eine Anderung des Zulassungsinhabers,
auch konzernintern, hat Folgen — zum
Beispiel miissen Arzneischachteln, Bei-
packzettel und dhnliche Unterlagen neu
gedruckt werden.

Die Duplizierung von Freigabetes-
tung und dhnlichen Abldufen trifft auch
Generikahersteller: , Unsere Branche
beruht auf grofien Mengen und geringer
Komplexitdt”, sagt Warwick Smith, der
Geschiftsfiihrer des britischen Generika-
verbands BGMA. ,Alles, was die Komple-
xitdt erhoht, bedroht dieses Modell.”

Zum Fenster rausgeworfen

Die Pharmaindustrie habe fiir die Du-
plizierung von Testlabors ,,Hunderte
Millionen Euro” ausgegeben, schétzt Mike
Thompson, Geschéftsfiihrer des britischen
Pharmaverbands ABPI. Was ihn beson-
ders drgert: ,,Im Riickblick werden viele
sagen, dass wir das Geld zum Fenster hin-
ausgeworfen haben. Das hitte man besser
fiir die Entwicklung neuer Arzneimittel
verwendet.” Ins gleiche Horn st6f3t David
Meek, Chef des franzdsischen Pharmaun-
ternehmens Ipsen: Gut zehn Millionen
Euro habe er fiir Brexit-Vorbereitungen
ausgegeben. ,,Damit hitten wir eine Pha-
se-1-Studie finanzieren kénnen.”

Was die EU erfolgreich geschafft hat,
namlich Abldufe zu vereinfachen, wird
mit dem Brexit jetzt ein Stiick zuriickge-
schraubt. Die Kosten tragen die Unter-
nehmen, wenn sie weiterhin Patienten
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versorgen wollen. Pfizer etwa bezifferte
den Aufwand fiir die Brexit-Vorbereitun-
gen bereits im vergangenen Sommer mit
100 Millionen Dollar. Einen dhnlich hohen
Betrag wird Glaxo in den nidchsten zwei
bis drei Jahren fiir Brexit-Folgen ausge-
ben. Auf Dauer rechnet das britische Un-

ternehmen, dass ihm jéhrlich Mehrkosten
von iiber 50 Millionen Euro bleiben.

Bitte warten

Teuer bezahlen kénnten den Ausstieg aus
der EU vor allem die Patienten. Versor-
gungsprobleme in der Umstellungsphase
kénnen zwar auch Patienten am Kon-
tinent treffen. Aber bei der Zulassung
neuer, innovativer Medikamente werden
sich in Zukunft moglicherweise viele
Unternehmen zunédchst auf den grofieren
Markt konzentrieren, gibt der europdi-
sche Pharmaverband EFPIA zu bedenken.
Innovative Arzneimittel werden etwa in
Australien oder Kanada sechs bis zwolf
Monate spéter verfligbar sein als in den
weltweit grofiten Markten, den USA und
der EU. Selbst in der Schweiz, die auch
im Arzneimittelsektor {iber bilaterale
Vertrage eng mit der EU verbunden ist,
warten Patienten im Schnitt ein halbes
Jahr langer.

,Was mir mit am meisten Sorgen
macht, ist die Tatsache, dass Grof3bri-
tannien nur drei Prozent des weltweiten
Markts fiir innovative Arzneimittel
ausmacht”, sagt Michael Rawlins, der
Chef der englischen Zulassungsbehorde
MHRA. ,Wenn wir als Behorde kiinftig
allein dastehen, miissen wir aufpassen,
dass wir nicht ganz am Ende der Schlan-
ge landen.”
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bekommen.

,Durch den Brexit bin ich zum weltgrofiten
Einkaufer von Kiihlschrénken geworden*:
Matt Hancock, der englische Gesundheits-
minister, hat den Humor nicht ganz verlo-
ren — trotz Brexit-Chaos. Der nicht ganz so
lustige Hintergrund seines Sagers: Wenn
das Koénigreich Ende Marz die EU ohne
klare Abmachungen verlasst, konnte es zu
kilometerlangen Staus an der Grenze und
zu Verzdgerungen bei der Zollabfertigung
kommen. Auch fiir Medikamente.

Wenn jeder Lkw wegen der neuen Ab-
fertigungsformalitdten nur zwei Minuten
langer an der Grenze steht, kann das sum-
miert zu massiven Verzégerungen fithren.

Der Minister hat daher schon im
Spatsommer des vergangenen Jahres
Pharmaunternehmen in einem Schreiben
aufgefordert, Vorrate fiir mindestens sechs
Wochen anzulegen. Das ist leichter gesagt
als getan: Denn Arzneimittel kann man
nicht einfach in x-beliebigen Lagerhallen
stapeln, aus denen mit dem Gabelstapler
schnell einmal Paletten mit Dosenbier
oder Katzenstreu ausgerdaumt wurden.
Lager fir Medikamente miissen strengen
regulatorischen Anforderungen entspre-
chen. Das muss gepriift und den Behérden
gemeldet werden.

Das ist die buirokratische Seite. Dazu
kommt, und das fithrte zu Hancocks Kiihl-
schrank-Sager, dass viele Medikamente
nur gekithlt lagerfihig sind. Der Minister
muss sich daher auch um ausreichend
Kithlkapazitat kimmern. Etwa 15 Millio-
nen Euro werden die Kithllager kosten.

Doch wenn Medikamente und andere
medizinische Produkte nur Tage oder Wo-
chen haltbar sind, helfen auch Lager nicht.
Hancock hat daher ein eigenes Flugzeug
gechartert. Im Fall massiver Grenzkompli-

»DAS WERDEN DIE
PATIENTEN SPUREN*

Die Briten horten bereits Medikamente — und
belasten die Versorgung damit zusatzlich. Thr Ge-
sundheitsminister mietet Kithlhallen und hat sogar
ein Flugzeug bereitstehen, damit Patienten auch
nach dem EU-Austritt sicher ihre Medikamente

kationen will er damit lebensnotwendige
und nur wenige Tage haltbare Praparate

— etwa Radioisotope fiir Krebspatienten —
innerhalb von Stunden einfliegen.

Die Idee, groflere Vorrate anzulegen,
ist an sich nicht schlecht — viele Firmen
hatten genau das langst vorbereitet. Aber
auch Apotheker haben angefangen, sich
mit wichtigen Medikamenten zu bevor-
raten. Wenn sich grof3flachig alle an der
Lieferkette Beteiligten nicht mehr auf eine
reibungslose Belieferung verlassen und
eigene Lager anlegen, kann genau das die
befiirchteten Engpésse noch verscharfen.

Bei einem ungeregelten Brexit, wenn
zwischen EU und Grofibritannien nur die
Regeln der WTO gelten, werden Medika-
mente wahrscheinlich teurer. Genau wie
Medizinprodukte, aber auch der Einkauf
fiir die Krankenhauskiichen und vieles
mehr: Mehr Birokratie, neue Handels-
hemmnisse und andere Brexit-Faktoren
koénnten so das britische Gesundheitssys-
tem NHS bis 2020 mit 2,5 Milliarden Euro
belasten, schatzt der Nufheld Trust, ein
auf Gesundheit und Life Sciences speziali-
sierter Thinktank.

,Das sind keine Einmalkosten®, sagt
Mark Dayan, der die finanziellen Aus-
wirkungen auf das NHS fiir den Nuf-
field Trust untersucht hat. , Solange die
Handelsbedingungen bestehen bleiben,
werden auch die Kosten anfallen Die
Zusatzbelastung wird dann alles verschlin-
gen, was das NHS in den néchsten Jahren
zur Verbesserung der Patientenversorgung
budgetiert hat. Auch ein 100-Milliar-
den-Budget wie das des NHS kénne Mil-
liarden an Brexitkosten nicht wegstecken,
,ohne dass die Patienten das zu spiiren
bekommen*, meint Dayan.
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NEUE WEGE GEGEN
KREBS FINDEN

r ist ein vielbeschéftigter Mann: Matthias

Preusser (42), osterreichischer Onkologe

und bekannt fiir seine Forschung etwa an

Gehirntumoren und der Immuntherapie

von Krebs, wurde im Oktober 2018 zum
Universitétsprofessor fiir Internistische Onkologie
und im November 2018 zum Leiter der Klinischen
Abteilung fiir Onkologie an der MedUni Wien beru-
fen. Gleichzeitig ist der junge Professor Koordinator
der Hirntumor-Unit des Comprehensive Cancer
Center von MedUni Wien und AKH und bekleidet
Leitungsfunktionen in internationalen Onkolo-
gie-Fachgesellschaften.

Neue Wege im Kampf gegen Krebs, den ,Konig
aller Krankheiten”, zu finden, dafiir brennt Matthi-
as Preusser. Speziell die Prazisionsmedizin und die
Immuntherapie bei Hirntumoren wie Gliomen und
Meningeomen, aber auch bei Gehirnmetastasen ste-
hen im Mittelpunkt seiner Arbeit. Als Forscher und
Lehrer arbeitet er mit Herzblut daran, Wissen und
Fahigkeiten zu verbessern, damit den Patienten
der Zukunft Onkologen zur Seite stehen, die mehr
wissen und konnen als heute.

Als Arzt ist es sein Ziel, fiir seine Krebspatien-
ten die bestmégliche Versorgung bereitzustellen.
Gerade mit Immuntherapie und personalisierter
Therapie gelingt zunehmend eine deutliche Verldn-
gerung der Lebenszeit und eine Verbesserung der
Lebensqualitdt. Die Herausforderung besteht nun
darin, fiir jeden die am besten passende Therapie-
form zu selektieren.

Gerade die Losung solcher Probleme ist fiir den
Tréger zahlreicher Auszeichnungen und Férder-
preise, darunter des Forschungsforderpreises der
Stadt Wien und des Sibylle Assmus Forderpreises
fiir Neuroonkologie, sehr erfiillend.

ZAHL DES MONATS =]
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illionen Dollar kostet Krebs weltweit. Eine Krebsdiagnose ist nicht
nur ein schweres persénliches Schicksal, sondern auch ékono-
misch betrachtet teuer. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
schétzt anlisslich des World Cancer Day (4. Februar) die Gesamt-
kosten durch Produktivititsverluste, Gesundheitskosten, Einkom-

mensverluste, durch schlechtere Lebensqualitét, Behinderung und vorzeitigen
Tod auf rund 1,16 Billionen US-Dollar. Zur Entspannung dieser Situation und
vor allem zum Wohl von Patienten tragen zwolf neue Krebsmedikamente bei,
die 2018 auf den Markt gekommen sind. Und: 2019 soll erstmals ein vom Ort
des Tumors unabhéngiges Medikament in Europa zugelassen werden. Mit der-
artigen tumoragnostischen Wirkstoffen entstehen voéllig neue Therapiemog-
lichkeiten. Grundlage fiir ihre Entwicklung ist das zunehmend bessere Ver-
standnis genetischer Prozesse und die Maglichkeiten der Prazisionsonkologie.

Foto: Felicitas Matern
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Keine Chance
liir faule Eier

L
et =T

etrickst wird iiberall: Eier oder Fleisch abgelau-

fen? Ein neues Haltbarkeitsdatum aufgedruckt

und im Handumdrehen wird daraus wieder

lukrative Handelsware. Faule Eier gibt es auch am

Arzneimittelmarkt. Allein im vergangenen Jahr
flogen einige Félle auf, in denen versucht wurde, abgelaufene
Medikamente mit neuen Schachteln und per Druckerpresse
,verlingerter” Haltbarkeit auf den 9sterreichischen Markt zu
bringen.

Félle von Arzneimittelfdlschungen, etwa durch Manipulati-
on von Dokumentation oder Haltbarkeitsangaben, sind hierzu-
lande seltene Ausnahmen. ,,Wir haben in Osterreich ein extrem
hohes Sicherheitsniveau”, sagt Jan-Oliver Huber, Vorstandsvor-
sitzender der AMVO. Diese Organisation hat ein Sicherheits-
system aufgebaut, das Patienten in Osterreich vor faulen Eiern
schiitzen soll.

Andere Lander sind hédufiger das Ziel von Medikamenten-
falschern — England zum Beispiel. Nicht etwa, weil die dorti-
gen Behorden, Hersteller, Hindler und Apotheker besonders
nachldssig waren. Aber das Land treibt intensiver Handel als
viele andere Staaten und war — bis zum Brexit zumindest — als
hochentwickelter Pharmastandort auch ein brummender Um-
schlagplatz fiir Medikamente, die fiir den Kontinent bestimmt
waren. Daher kann sich Osterreich nicht zuriicklehnen: , Wir
sind keine Insel der Seligen”, sagt Huber.

Jede einzelne Arzneimittelpackung erfasst

In Betrieb ging das System am 9. Februar. Die Grundidee: Jede
einzelne rezeptpflichtige Arzneimittelpackung trégt einen
2D-Data-Matrix-Code. Der Hersteller dokumentiert jede Pa-
ckung in einem Datenspeicher — so ldsst sich ihr Weg verfolgen:
von der Verpackungsstrafie des pharmazeutischen Unterneh-
mens tiber den GrofShidndler bis in die Apotheke. Jede einzelne
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Seit 9. Februar schiitzt ein neues
Sicherheitssystem Patienten eu-
ropaweit vor méglichen Medika-
mentenfilschungen. Osterreich
war als eines der ersten Lander
mit den Hausaufgaben fertig.

Packung wird in das Sicherheitssystem eingebucht und muss,
bevor sie an Patienten ausgehédndigt wird, wieder ausgebucht
werden. Das Sicherheitssystem erkennt in Millisekunden, ob
eine Packung hochgeladen wurde. Gefélschte Medikamente
sollten damit erst gar nicht in die Lieferkette kommen. Das Sys-
tem ldsst eventuellen Tricksereien keine Chance.

AMVO steht flir Austrian Medicines Verification Organi-
sation. Jedes rezeptpflichtige Medikament wird kiinftig durch-
géngig ein- und ausgebucht, also auf Echtheit {iberpriift. Die
AMVO hat dieses Sicherheitssystem in Osterreich aufgebaut.
Gleiche Systeme gingen am 9. Februar in allen Staaten der EU
online. Sie sind {iber den EU-Hub, betrieben von der European
Medicines Verification Organisation (EMVO), verbunden. In
diesem Datenspeicher hinterlegen Hersteller die Daten jeder
einzelnen Medikamentenpackung, die an die nationalen Daten-
speicher weitergeleitet werden.

Angeschoben wurde das Sicherheitssystem 2011 mit der
europdischen Falschungsrichtlinie. Neben dem digitalen
Sicherheitssystem wurden zusatzliche Sicherheitsmerkmale
eingefiihrt, z. B. eine Folie, an der sich erkennen ldsst, ob die
Verpackung manipuliert wurde.

Schnell ein paar Hunderttausend Euro

Die Umsetzung der Richtlinie war ein Projekt, an dem die
Industrie, der GroShandel, die Apotheker und die apotheken-
fithrenden Hausarzte in der AMVO gemeinsam gearbeitet
haben. Fiir alle Beteiligten waren enorme Anstrengungen notig:
Pharmaunternehmen etwa mussten ihre Verpackungsstrafien
umriisten — oder gleich neue Anlagen hinstellen. ,,Da kommen
sogar in kleineren Unternehmen schnell Betrdge von mehreren
hunderttausend Euro zusammen”, sagt Huber. Dazu mussten
interne Abldufe und Arbeitsvorschriften angepasst werden.
Jede Apotheke musste Scanner installieren, mit denen der neue
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2D-Data-Matrix-Code gelesen und
das Medikament beim Verkauf
ordnungsgemaéf$ aus dem Da-
tenspeicher ausgebucht werden
kann. , Parallel dazu mussten die
Osterreichischen Apotheker auch
noch andere IT-Projekte umsetzen
und sich etwa auf die elektronische
Gesundheitsakte ELGA vorbereiten”,
so Huber.

Monatelang geworben

Da war viel Kommunikation
mit allen Beteiligten notig.
,Manchmal wurde das als

ein Projekt der pharmazeu-
tischen Industrie gesehen”,
sagt Huber. Richtig ist, dass
die Arzneimittelhersteller die
Errichtung und den Betrieb
des Systems finanzieren. Aber
der Auftrag kommt von der
Félschungsrichtlinie, die mit
einer ,Delegierten Verordnung”
am 9. Februar 2016 unmittelbar
nationale Rechtskraft erhielt und
die Einfiihrung des Sicherheitssystems
innerhalb von drei Jahren vorschrieb.
Letztlich haben alle in der Vertriebskette Markt-
beteiligten an einem Strang gezogen. In der AMVO sind
sie alle vertreten. In 70 Infoveranstaltungen hat die 100-pro-
zentige Tochter AMVS, die den Betrieb leitet, monatelang dafiir
geworben, den Aufwand fiir das System nicht
zu unterschitzen und rechtzeitig die
technischen Voraussetzungen zu
schaffen.

Als eines der ersten européi-
schen Lander erhielt das osterrei-
chische System, nach umfassender
Priifung durch die EMVO, bereits
Anfang Sommer 2018 die Freigabe.
Danach sollte das System im Pro-
bebetrieb getestet werden, die ersten
Pharmaunternehmen hatten dazu damit
begonnen, erste Daten einzuspielen.

,,Wir waren bereit”, sagt Huber. Bis das ge-
samte System aber europaweit in allen Einzelheiten
zum Test bereit war, verging dann noch einige Zeit. , Ich war
in dieser Phase fast jede Woche in Briissel”, erinnert sich der
AMVO-Vorstand. Bei so vielen Beteiligten aus allen EU-Staaten,
sagt er, sei es auch kein Wunder gewesen, dass die unterschied-
lichen Interessen mitunter , knallhart aufeinandergeprallt sind”.

Respekt vor Mammutaufgabe

Fiir ihn zeigt das Serialisierungsprojekt, was im Gesundheitswe-
sen in Sachen Digitalisierung alles moglich ist. Derzeit lauft das
System in einer Stabilisierungsphase, um allen Beteiligten eine
Lernphase zu ermdglichen: , Die Versorgung mit Arzneimitteln
muss auf dem bereits bisher hohen Niveau vom ersten Tag an
gesichert sein. Bei 150 Millionen Packungen, die kiinftig durch
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das System gehen werden, ist der Anfang
eine grofle Herausforderung, die wir jedoch meis-
tern werden”, sagt Huber.

Dass Osterreich rechtzeitig mit dem Mammutvorhaben
fertig wurde, rechnet Huber der Tatsache an, ,,dass wir das Pro-
jekt von Anfang an mit dem nétigen Respekt vor der Aufgabe
angegangen sind”. Bei der Ausschreibung fiir die Software hat
sich die AMVO von externen Juristen beraten lassen. Fiir die
technische Entscheidung und Abnahme hat man ebenfalls ex-
terne IT-Fachleute herangezogen: ,,Wir haben eine Verantwor-
tung gegeniiber den finanzierenden Pharmaunternehmen und
gegentiiber allen Teilnehmern an diesem Serialisierungssystem
—denn es war klar: Am 9. Februar muss das funktionieren”, so
Huber. (FB)
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»Wir brauchen

innovative 'Therapien®

Nathalie Moll, Generaldirektorin des Europaischen
Verbands der pharmazeutischen Industrie EFPIA,

spricht im Interview tiber die kiinftigen Herausforde-
rungen und Potenziale fir die Pharmaindustrie und

letztlich fir die Patientenversorgung.

Frau Moll, was sind fiir die EFPIA die Meilensteine fiir 2019?
Moll: 2019 kommen auf die Pharmaindustrie eine Reihe von Er-
eignissen zu, die uns hochgradig betreffen — nicht zuletzt Grof3-
britanniens Austritt aus der EU im Marz und die Europawahlen
im Mai. Im Zuge der Brexit-Verhandlungen hat fiir uns Prioritét,
eine ununterbrochene Versorgung mit Medikamenten fiir bri-
tische und EU-Patienten sicherzustellen und uns fiir alle Aus-
trittsszenarien, einschliefilich eines , No Deal” vorzubereiten. Auf
Europaebene werden wir gegeniiber dem neuen EU-Parlament
und der neuen EU-Kommission jedenfalls die groflen aktuellen
Herausforderungen angesichts einer alternden Bevélkerung und
steigender Zahlen bei chronischen Erkrankungen herausstrei-
chen. Wir brauchen innovative Therapien gegen Demenz, Krebs
und Herz-Kreislauf-Erkrankungen und miissen daher sicherstel-
len, dass Europa weiterhin Investitionen in Forschung und Ent-
wicklung anzieht — etwa mit einem stabilen Rechtsrahmen auf
geistiges Eigentum.

Wo sehen Sie die grofiten Herausforderungen fiir die Phar-
maindustrie?

Moll: Entscheidende Bedeutung fiir die Pharmaindustrie hat der
Schutz geistigen Eigentums inklusive der Erganzenden Schutz-
zertifikate (SPC). Sie sind das Fundament, das sicherstellt, dass
Europa ein Motor fiir medizinische Innovationen bleibt. Unmit-
telbar beschéftigt uns der Verordnungsentwurf der EU, der Aus-
nahmeregelungen fur die Herstellung von Arzneimitteln, fiir die
ein SPC gilt, vorsieht. In den kommenden Wochen konzentrieren
wir uns darauf, sicherzustellen, dass die Umsetzung einer solchen
Ausnahmeregelung die Rechte des geistigen Eigentums nicht
weiter untergrabt. Was bedeutet, dass die Ausnahme nur fir Arz-
neimittel gilt, die auflerhalb der EU exportiert werden, dass vor
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Ablauf des SPC kein Vorrat des Arzneimittels fiir den Gebrauch
in der EU angelegt werden kann und dass es auch keine riickwir-
kende Umsetzung gibt [Stand zum Redaktionsschluss].

Weiters wiirden wir es sehr begriiflen, wenn der aktuelle
Vorschlag der EU-Kommission zur gemeinsamen klinischen
Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA) umgesetzt
wird. Dies wiirde im Interesse der Patienten doppelte Arbeit
verringern und die Qualitit der Beurteilung eines neuen Medi-
kaments verbessern.

Wo liegen vielversprechende Potenziale?

Moll: Europdische institutionelle Partnerschaften wie die Inno-
vative Medicines Initiative (IMI) stellen ein ganz neues Modell
der Zusammenarbeit dar, das eine einzigartige europaische Be-
sonderheit ist. Nachfrage- und Angebotsseite, Regulierungsbe-
hérden und Regulierte, Enabler und Gatekeeper, die in das Konti-
nuum von Gesundheit, Forschung und Pilege eingebunden sind,
arbeiten gemeinsam daran, Grundlagenforschung in Lésungen
fur Patienten zu verwandeln. Wir haben dieses Konzept erfolg-
reich getestet und fordern nun einen rechtlichen Rahmen fiir die-
se offentlich-privaten Partnerschaften, um die gesundheitlichen
Herausforderungen der Zukunft zu bewéltigen.

Welches sind in naher Zukunft die wichtigsten Innovationen
in Forschung und Therapie?

Moll: Wir befinden uns in einer aufregenden Ara rasant fort-
schreitender Wissenschaft. Mit derzeit iiber 7000 in Entwicklung
befindlichen Medikamenten werden wir die Patientenversorgung
und die Art und Weise, wie Krankheiten behandelt werden, in
vielen Bereichen vollig umgestalten. Dies ist vor allem auf Ent-
wicklungen in Biologie, Biotechnologie und Medizin, auf das
Aufkommen von Big Data und Predictive Analytics, auf Fort-
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schritte in der Genomik und auf Patienten zugeschnittene Be-
handlungslésungen zuritickzufithren.

Wir erwarten eine Innovationswelle bei allen Krankheiten: von
Arzneimitteln, die auf Genen, Zellen oder Geweben basieren und
bahnbrechende neue Méglichkeiten zur Behandlung von Krank-
heiten bieten, tiber Kombinationstherapien in der Onkologie und
therapeutische Impfstoffe bis hin zu antibakteriellen monoklona-
len Antikérpern im Kampf gegen antimikrobielle Resistenz.

Ist die digitale Transformation fiir F&E und das Gesundheits-
wesen eher Hemmschuh oder Chance?

Moll: Digitale Tools sind machtige Werkzeuge, um die Entwick-
lung innovativer Therapien voranzutreiben, aber auch um Ge-
sundheitssysteme effizienter und patientenorientierter zu gestal-
ten. Durch die Digitalisierung des Gesundheitswesens wird die
verfiighbare Datenmenge erheblich erhoht, einschliefllich der von
Patienten erzeugten Daten von Sensoren und Apps. Diese Daten
sind fiir Forschung, Diagnose und personalisierte Medizin wert-
voll. Schon jetzt kénnen etwa Programme fiir Bildanalyse zuver-
lassiger als das menschliche Auge verschiedene Krebsarten bes-
ser und schneller erkennen.

Es gibt aber eine Reihe von Hindernissen, die wir gemein-
sam lésen missen. Datenzugriff und -analyse werden oft durch
unterschiedliche Standards zum Speichern von Daten erschwert.
Und die Systeme miissen so konzipiert sein, dass Patienten dar-
auf vertrauen kénnen, dass ihre Daten geschiitzt und nicht miss-
braucht werden. Wir brauchen einen gemeinsamen Rahmen fir
den Umgang mit diesen neuen Daten. Weiterzumachen wie bis-
her ist keine Option, denn die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens ist auf jeden Fall im Gange.

Danke fiir das Gesprich! (ST)

Pharmiginfo
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IFORSCHUNG

A. S O ie Messenger RNA, kurz mRNA, findet
® sich in jeder Zelle eines lebenden Orga-

nismus. Sie ist dafiir zustdndig, die in der

DNA, also dem Erbgut, gespeicherte Infor-
auen e en mation zu kopieren und zum Ribosom in

derselben Zelle zu bringen. Das Ribosom wiederum
o ] ] produziert entsprechend dieser Information Proteine,
Pe Me 1 Zln die fiir praktisch alle Kérperfunktionen gebraucht
werden.
Genau diesen nattirlichen Vorgang macht sich
Selb St eine ganz neue Klasse von Biologika zunutze: Wih-
Text: Sabine Starzer rend fiir die erste Generation die notigen Proteine fiir

die Behandlung von Krankheiten, also zum Beispiel
Wachstumsfaktoren oder Antikorper gegen Krebs, im

Sie sind derzeit .eines der heiflesten Eisen Bioreaktor erzeugt und dem Patienten zur Therapie
” " . . verabreicht werden, wird bei der zweiten Generation
der Pharma—Forschung , 1st der Geschéfts- nicht das Protein, sondern die mRNA im Reagenzglas
- 0 S : _ B erzeugt. Je nach Bedarf designt der Hersteller die ko-
fithrer des Gsterreichischen Biotech-Start dierende Sequenz der mRNA. Je nach Zielorgan muss
ups Accanis, Biologe Dr. Walter Schmidt, die mRNA noch mit sogenannten ,,Delivery*“-Subs-
.. b ) Th 1 d it M tanzen formuliert werden, damit sie in die Zielzellen
uberzeugt: erapeutika, die mit Messen- gelangen kann.
ger RNA (mRNA) arbeiten. Die neue Ge-
Hoffnung gegen Krebs

neration der Biologika kann Zellen dazu

bringen Wirkstoffe gegen Kranlheiten Bei der Firma Accanis, einem 2015 gegriindeten Wiener
’ ] Biotech-Unternehmen, geht es konkret um eine neue

selbst zZu produ21e1'en. Therapieform fiir die aktinische Keratose, eine Vorstufe
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nsere neue Therapie mit
RNA soll die Hautzellen
dazu veranlassen, selbst

Interferon Alpha konti-
uierlich herzustellen.”

des weiflen Hautkrebses. ,,Schon seit den 1980er-Jahren ist
der Wirkstoff Interferon-Alpha bekannt”, erklart Mitgriin-
der und Geschiftsfiihrer Dr. Walter Schmidt. , Allerdings
ist dies ein sehr kurzlebiges Protein, das im Kérper rasch
abgebaut wird. Unsere neue Therapie mit mRNA soll die
Hautzellen dazu veranlassen, selbst Interferon-Alpha
kontinuierlich herzustellen. Die Erwartung ist, dass damit
Wirksamkeit erzielt werden kann.” Bis Patienten von die-
ser mRNA-Therapie profitieren kénnen, miissen erst noch
entsprechende klinische Studien durchgefiihrt werden.

Wenn korpereigene Zellen basierend auf von aufien
applizierter mRNA Proteine erzeugen, ist sichergestellt,
dass diese Proteine , fully human” sind. Sie sind exakte
Kopien der Proteine, die der Kérper auf der Basis seiner
genetischen Information selbst herstellen wiirde. Werden
Proteine im Bioreaktor hergestellt, ist diese ,fully human”
Eigenschaft nicht gewéhrleistet. Beispielsweise kann die
sogenannte Glykolisierung des Proteins, also die Anbin-
dung von Zuckerresten, beeintrichtigt sein oder sogar
ganz fehlen.

mRNA nach Bedarf designen

Biotech-Entwickler wie Accanis optimieren die mRNA fiir
ihre Zwecke. Dafiir gibt es mehrere Stellschrauben. Sie
konnen den kodierenden Teil der mRNA verdndern und
dadurch die Stabilitdt der mRNA beeinflussen. Sie kénnen
aber auch die regulatorischen Abschnitte der mRNA veran-

Pharmiginfo

dern oder austauschen. Diese befinden sich jeweils 5-Strich
(=vor) oder 3-Strich (=hinter) der kodierenden Sequenz.
Dadurch wird die Lebenszeit, aber auch die Verwen-
dungshéaufigkeit der mRNA beeinflusst, was die Herstel-
lungsmenge des jeweiligen Proteins hinauf oder hinunter
reguliert. Die Produktion von mRNA im , Reagenzglas”
wird In-vitro-Transkription genannt.

Blockbuster der Zukunft

Die vielversprechende mRNA-Technologie werde in der
Industrie als wahrscheinlicher Lieferant , pharmazeuti-
scher Blockbuster der Zukunft” gehandelt, so Schmidt.
Denn das Potenzial der neuen Substanzklasse ist enorm:
mRNA kann in vielen Organen wie Leber und Lunge
wirken, gilt als Hoffnungstrager fiir die Therapie von
Gendefekten oder als Basis fiir neuartige Impfstoffe.
Weltweit arbeiten Biotech-, aber auch Pharma-Firmen mit
Hochdruck an Medikamenten auf Basis der neuartigen
Technologie. So hat zum Beispiel die Bill Gates Foundation
in einen deutschen Entwickler investiert, der fiir die Dritte
Welt leistbare, haltbare Malaria-Impfstoffe produzieren
will, fiir die keine Kiihlkette mehr notwendig ist. Es wird
noch einiges an Forschungsarbeit zu leisten sein, doch
erste Therapeutika diirften wohl innerhalb von fiinf Jahren
auf den Markt kommen.

Foto: Petra Spiola. Fotolia
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Tabubruch im Labor: |
Genmanipulierte Babys

!
Wie funktioniert die Genschere CRISPR/Cas9
tatsachlich? Welche Hoffnungen sind damit ver-
kntipft und wie sieht eigentlich die Rechtslage

aus? Ein Falktencheck.

er Aufschrei in der Wissenschaft war zu Jahresen-

de grofi: Laut einem chinesischen Genomforscher

sollen die weltweit ersten genmanipulierten Babys

zur Welt gekommen sein. Unter Missachtung der

wissenschaftlichen Ethik und auch der chinesi-
schen Gesetze hatte der Wissenschaftler nach eigenen Angaben
mithilfe der Genschere CRISPR/Cas9 einen Zellrezeptor in den
Embryonen deaktiviert, der bei der Infektion mit dem HI-Virus
eine entscheidende Rolle spielt.

¥ Prof. Ulrich Kortner,
Vorstand des Instituts fiir
Ethik und Recht in der
Medizin, Universitat Wien

-Iﬁ. i s 2
. Davon abgesehen, dass es keine Bestatigung fiir diese Beha

tung gibt und sich Experten inklusive der chinesischen Ges
schaft fiir Wissenschaft und Technologie von der beschgié
Vorgangsweise distanzieren, stellt sich die Frage: Was't
dem Genom-Editing auf sich? <2

DNA gezielt verandern

)
Die in Wien miterfundene CRISPR/Cas9-Methode mac
moglich, DNA-Strange mithilfe von Enzymen gezielt zu z
schneiden und damit das Erbgut zu verdandern. So kénnen ein
zelne Gene deaktiviert oder repariert werden. Die Hoffnung ist
grofs, dass mit Genom-Editing Krankheiten wie Krebs geheilt
werden konnen. Das ist aber Zukunftsmusik. Zu viele Fragen
zu unerwiinschten Nebeneffekten oder zu Wechselwirkungen
auf andere Gene sind noch offen.

In Osterreich verboten

Noch problematischer seien genmodifizierte Embryos, wie
Prof. Ulrich Kortner, Vorstand des Instituts fiir Ethik und Recht
in der Medizin der Universitdt Wien, erldutert: , Eingriffe in die
menschliche Keimbahn sind in Osterreich und nach internatio-
nalen Menschenrechtskonventionen aus gutem Grund ver-
boten. Denn einerseits lassen sich langfristige Auswirkungen
der Genchirurgie, etwa ein erhchtes Krebsrisiko, derzeit nicht
voraussagen. Und andererseits muss man auch an die kiinfti-
gen Generationen denken, denn ein verdandertes Erbgut wird
auch auf Nachkommen tibertragen.”

Die Offentlichkeit einbeziehen

Foto: Fotolia, beigestellt

Die Wissenschaft macht allerdings Fortschritte, und ist die
Genschere einmal ausgereift, wird sie wohl fiir Therapien am
geborenen Menschen eingesetzt werden konnen. ,Wichtig”,
so Kortner, ,ist jedenfalls, dass die Forschung die Offentlich-
keit in komplexe ethische Debatten einbezieht, und nicht erst
dann, wenn spektakulér irgendwelche Durchbriiche verkiin-
det werden.”
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ie Biicher, die Pollan bisher
abgeliefert hat, waren der All-
tagserfahrung gut zuganglich.
Es ging um Bio-Lebensmittel
(,,Carnivore’s Dilemma®) oder
ums Grillen und andere fundamentale
Kulturtechniken (,,Cooked”).

Sein neues Buch ist anders. Wem hilft
schon die Erkenntnis, dass man das Drtis-
ensekret einer mexikanischen Wiistenkrote
rauchen und seinen Bewusstseinszustand
damit verandern kann? Nun, das Buch er-
weitert das Bewusstsein schon beim Lesen.

Es fiihrt durch die Welt von 5-MeO-
DMT (der , Kréte”), LSD und dem Pilzal-
kaloid Psilocybin. Als guter Journalist hat
Pollan sein Studienobjekt auch personlich
konfrontiert (, Verboten!”, warnt der Ver-
lag).

Und es geht um Wissenschaft: Vom
weltweit ersten, zufdlligen LSD-Trip des
Schweizer Chemikers Albert Hofmann
1943 tiber die Euphorie, die sein Pulver zu-
erst bei Psychiatern und spéter bei Hippies
ausgelost hat. Dann kam der behordliche
Backlash. Neuerdings widmen sich Hirn-
forscher wieder den Substanzen aus Pilz,
Krote und Labor. Sie bringen mit ihnen
das Gehirn ihrer Probanden aus seinem
gewohnten Trott, um herauszufinden, wie
Bewusstsein und das Gehirn generell funk-
tionieren und ob sich damit etwa Sucht
und Depression behandeln lassen.

Michael Michael Pollan

Pollan How To Change Your
Mind — The New Science
of Psychedelics

The: Mt Secemm:

i M chuadedion

dt. Ubersetzung (Janner
2019): Verindere dein Be-
" wusstsein. Was uns die
ﬁ neue Psychedelik-For-
schung iiber Sucht,
Depression, Todesfurcht
und Transzendenz lehrt.
480 Seiten, Allen Lane
(Penguin Random House),
2018 (englischsprachige
Ausgabe)
ISBN-13: 978-0241294222
16,99 Euro
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BEWEGTBILD

Wofiir steht eigent-
lich das merkwiirdige
Kiirzel CRISPR/Casg?
Warum macht es Sinn,
sich gegen Masern zu
impfen? Wer ist der
tédlichste Killer der
Welt? In knallig bun-
ten Farben und einfach
verstindlich greift der
Youtube-Kanal ,,Dinge
erklirt — Kurzgesagt“
komplexe Fragen aus
Biologie, Physik, Phi-
losophie, Politik, und
Technik auf. Die Ma-
cher blicken dabei in
ihren Videos iiber den
rein medizinischen
Tellerrand und setzen
die Themen in einem
weitgefassten Kontext
um. Der Youtube-Ka-
nal von funk, einem
Gemeinschaftsangebot
von ARD und ZDF,
umfasst deutsch- und
englischsprachigen
Content im Partnerka-
nal ,, In a nutshell®

MEDIA]

Julia Wild ist seit Oktober 2018
Chefredakteurin von netdoktor.at —
dem grofsten Gesundheitsportal in
Osterreich.

,2UNS INTERESSIERT,
WAS DIE LESER
INTERESSIERT"

Wild: Sehr grofS. Vor allem auch, weil im Web unglaublich
viele Fehlinformationen und Halbwissen kursieren. Da heifit
es, die Menschen mit wissenschaftlich fundierten und arzt-
lich gepriften Fakten zu versorgen. All das bietet netdoktor.at
als HONcode* zertifiziertes Portal. Im November 2018 haben
wir erstmals mehr als drei Millionen Unique Clients erreicht.
Das ist ein Rekord.

Wild: Unsere Zielgruppe ist breit aufgestellt. Jeder, der ein
Symptom bzw. eine Krankheit googelt, zahlt dazu. Die Leser
suchen nach Antworten auf ihre medizinischen Fragen. Im
besten Fall liest jemand, der Beschwerden hat, einen Artikel
auf netdoktor.at und wendet sich dann an seinen Arzt. Ganz
wichtig: Wir stellen niemals Ferndiagnosen, sondern sind
schlichtweg der Wegweiser in drztliche Betreuung.

Wild: Wir wollen nicht nur in Zeiten von Krankheit unter-
stiitzen, sondern vor allem dazu beitragen, dass unsere Leser
gesund bleiben. Stichwort Pravention. Es gilt, einen bewuss-
ten, ausgewogenen Lebensstil zu vermitteln. Wir als netdok-
tor.at haben also auch eine Art Bildungsauftrag.

Wild: Die Redaktion interessiert sich fiir alles, was unsere
Leserschaft interessieren kénnte. Und fiir alles, was in der
Praxis nitzlich und wichtig ist. Ein neuer Impfstoff, der
gerade auf den Markt kommt, wird es eher auf netdoktor.

at schaffen als eine experimentelle Studie an Mé&usen fiir

ein Praparat, das vielleicht 2030 verschrieben werden kann.
Selbstverstandlich ist unsere journalistische Unabhangigkeit.
In redaktionellen Artikeln werden niemals Produkte genannt,
Werbliches ist stets klar gekennzeichnet.

Wild: Mir liegt der oft unterschétzte, aber enorme Einfluss
unserer Erndhrung besonders am Herzen. Was wir uns taglich
einverleiben und welche Folgen das hat, gewinnt generell

an Relevanz. Im Zentrum wird aber weiterhin die evidenz-
basierte Information zu Krankheiten, Untersuchungen und
Therapien stehen.

Wild: Der Trend ist sicherlich, klarer, aufgerdumter und
strukturierter zu werden. Der Mensch von heute will zielge-
richtet und ohne viel Blabla auf den Punkt informiert werden.
Dem wollen wir in Zukunft noch besser gerecht werden.

*HONCcode: Die HONcode-Zertifizierung ist ein ethischer Standard, der sich
zum Ziel gesetzt hat, qualitative medizinische Informationen zu bieten.
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INSIDE

Pauentennuizen
entscheidend

Innovationen in der Diagnostik und neue Arzneimittel
machen immer mehr Krebsarten behandelbar. Sie verlan-
gern und verbessern das Leben vieler Krebspatienten.

itte Februar disku-
tierten Experten, wie
vielfaltig die Effekte
zeitgemafier Krebs-
behandlungen sind

- und wie Patienten, Arzte und Angeho-
rige sie bewerten. Ausgangspunkt war
eine im Auftrag der Pharmig von SPEC-
TRA Marktforschung durchgefiihrte
Umfrage, um die Datenlage zum Nutzen
und Wert innovativer Krebstherapien zu
verbessern.

Den grofiten Nutzen sehen alle
befragten Gruppen in einer moglichst
langen Gesamttiberlebenszeit und einer
Verbesserung der Lebensqualitdt. Neben
dem individuellen Patientennutzen
identifizierte das Podium die Redukti-
on von Nebenwirkungen als eines der
Hauptziele, das mit modernen Therapi-
en verfolgt wird.

Vor allem da Krebs von Patient zu
Patient und von Tumor zu Tumor vari-
iert, gibt es kein Allheilmittel, sondern
nur individuelle Mafinahmen, die auf

20

die Bediirfnisse des Patienten zuge-
schnitten sein miissen. Erortert wurde
die psychologische Komponente bei der
Betreuung und Therapie des Patienten
und der Angehorigen. Ein erhohtes Mafs
an Empathie sei ebenso zwingend nétig,
wie der Mut, seinem Schicksal entgegen-
zutreten und nicht aufzugeben.

Da einzelne Krebsarten zu den
seltenen Erkrankungen zdhlen, ist
die Entwicklung neuer Arzneimittel
schwierig, zumal fiir die notigen klini-
schen Priifungen nur wenige Patienten
zur Verfiigung stehen. Jeder, der Teil
einer klinischen Forschung sein kann,
zieht einen enormen Nutzen daraus.
Denn nicht nur erhélt der Patient dabei
die neueste Therapie, sondern hilft
auch anderen Patienten, die jetzt oder
spater mit der Erkrankung konfron-
tiert sind. , Das ist von unschitzbarem
Wert”, erkldrte Pharmig-Generalsekre-
tar Mag. Alexander Herzog, ebenfalls
Podiumsteilnehmer bei dieser sehr gut
besuchten Veranstaltung.

Das Podium der Veranstaltung bestand aus Pati-
enten und Experten aus dem Bereich Onkologie:
Prim. Univ.-Prof. Dr. Alexander Gaiger, Oberarzt
Dr. Maximilian J. Hochmair, Univ.-Prof. Dr.
Gabriela Verena Kornek, Univ.-Prof. Dr. Mat-
thias Preusser, Patientenvertreterin Elfi Jirsa,
Pflegemanagerin Maria Réthlin sowie Phar-
mig-Generalsekretar Mag. Alexander Herzog
und Moderatorin Magdalena Meergraf (Kurier).

Umfrage zum Nutzen
und Wert moderner
Krebstherapien

2017 ging die Pharmig der Frage auf
den Grund, welchen Wert die enor-
men Fortschritte in der Diagnostik
und die neuen Behandlungsmaog-
lichkeiten fiir Betroffene und die
Gesellschaft insgesamt haben:

e Individuellen Patientennutzen

Unisono sehen alle Befragten (Betroffe-

ne und Vertreter des Gesundheitssys-
tems) den grofiten Nutzen moderner
Krebstherapien in einer méglichst
langen Gesamtiiberlebenszeit und
einer Verbesserung der Lebensqualitat
der Patienten.

* Breiter Zugang
Den Befragten ist ebenso wichtig, dass

alle Betroffenen gleichermaflen Zugang

zu Therapien haben und es weiterhin
Fortschritte in der Entwicklung neuer
Therapien gibt.

+ Volkswirtschaftliche Uberlegungen
sind laut Umfrage zwar nicht unwich-
tig, im Vergleich zum individuellen
Patientennutzen fiir die Betroffenen
aber sekundar.

Quelle: Spectra Marktforschung - Wert und Nutzen

moderner Krebstherapien/2017
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ARZNEI & VERNUNEFT

Brandaktuell: Neue Leitlinie zu Antiinfektiva

um daraus einen Behandlungsleit-
LI faden fiir Osterreich zu erstellen,
basierend auf dem aktuellen Stand der

Wissenschaft. Mit der neuesten Arznei & Ver-
nunft Leitlinie ,, Antiinfektiva” steht Arzten,

Apothekern und medizinischem Fachper-
sonal nun ein Leitfaden fiir den optimalen
Einsatz von Antiinfektiva bei viralen und
bakteriellen Erkrankungen zur Verfiigung.
Angesichts zunehmender Antibiotika-
resistenzen ist der verniinftige Einsatz von
Arzneimitteln zur Behandlung von Infekti-

onen von grofler, auch volkswirtschaftlicher,

Bedeutung. Bei der Erstellung der neuen
Leitlinie hat das Expertenteam besonders

darauf geachtet, dass sie im Praxisalltag gut
einsetzbar ist. Schliefilich stellen Infektionen

im ambulanten Bereich eine der haufigsten
Krankheitsformen sowohl bei Kindern als
auch bei Erwachsenen dar.

Alle Informationen unter:
www.arzneiundvernunft.at

Die Leitlinie ist fiir Arzte auch in Form von
E-Learning Modulen verfiigbar, die Pati-
enteninformation liegt in Arztpraxen und
Apotheken auf.

IM FOKUS

In dieser Rubrik stellen wir Thnen

T s ist etwas Einmaliges: Ein Experten-
team sichtet internationale Leitlinien,

PHARMIG IS
LINKEDIN

Seit Janner ist die Pharmig
auf LinkedIn mit einem
eigenen Account vertreten.
Follower entdecken auf
einem Blick die neuesten
Entwicklungen rund um die
spannenden Themen der

pharmazeutischen Industrie.

In regelméfligen Abstinden
werden zudem aktuelle
Zahlen, Daten und Fakten
aus der Branche présentiert.
Den Usern stehen Positions-
papiere und viele weitere
hilfreiche Dokumente aus
internationaler Zusammen-
arbeit zur Verfiigung. Mit
nur einem Click sind auch
Sie Teil des einzigartigen
Pharmig-Netzwerks.

Mitarbeiter und Abteilungen der Pharmig
mit ihren Services und Aufgaben vor.

niv.-Prof. Dr.
Peter Placheta
hat im De-
zember 2018
das Goldene Ehrenzeichen

fuir Verdienste um die Republik
Osterreich verliehen bekommen. Damit
wurde Prof. Placheta, ehemaliger Pharmig-Vi-
zeprasident (1999 bis 2008) und langjahriger
Prasident der Pharmig Academy (2008 bis 2016),
fiir sein jahrzehntelanges Wirken im Dienste der
Wissenschaft gewtirdigt.

Peter Placheta ist ein ausgewiesener Kenner
und wichtiger Zeitzeuge des Osterreichischen
Gesundheitssystems. Die Republik profitiert
nach wie vor von seinem reichhaltigen Erfah-
rungsschatz und dem direkten Austausch seines
Fachwissens im Kreis der pharmazeutischen
Industrie. Hervorzuheben ist sein stetes Bem{i-
hen darum, die pharmazeutische Industrie in
Osterreich mit vereinter Stimme sprechen zu
lassen. ,,Wir danken Ihnen dafiir, dass Sie sich
auch als Ehrenvorstandsmitglied der Pharmig
unermiidlich, kraftvoll und nachhaltig fiir die
heimische Industrie einsetzen und damit zeigen,
wie wichtig es ist, das Gesundheitssystem aktiv
mitzugestalten”, gratuliert Pharmig-Generalse-
kretar Mag. Alexander Herzog.

Mag. Silvia Bauernhofer,

Expert Market Access
=)

Extramural

Seit Herbst 2017 unterstiitzt Silvia Bauernhofer
unsere Mitgliedsunternehmen in Fragen rund
um Erstattung, Arzneimittelkosten und -preise
sowie die Berechnung der Solidaritatsbeitrd-

ge im Rahmen-Pharmavertrag. Die gebtirtige
Steirerin hat zunichst in Graz Psychologie
studiert und sich danach in Wien der qualitati-
ven Marktforschung bei GIK Austria zugewandt.
Thre weiteren beruflichen Stationen iiber die
IQVIA bis in die Pharmig haben eines gemein-
sam: Von Anfang an hat Silvia die Pharmain-
dustrie dabei unterstiitzt, ihre Produkte iiber
den bestméglichen Weg mit der bestméglichen
Botschaft auf den Markt zu bringen. Thre
Expertise bringt sie im Pharmig-Arbeitskreis
Gesundheitstkonomie und Erstattung und der
Task Force Hospital & Tendering ein. Als Teil des
neuen Pharmig-Teams mit Schwerpunkt Market
Access dreht sich bei ihr weiterhin alles darum,
die Rahmenbedingungen der Arzneimittelprei-

Pharmiginfo

se nachhaltig fiir das System und fair fiir die
Unternehmen zu gestalten.

Pharmig-Info: Was gefillt Thnen

an der Pharmaindustrie?

Bauernhofer: Es ist die Dynamik der Branche,
die mich besonders anspricht. Zum einen in

der Pharmig selbst, die sich durch den Orga-
nisationsentwicklungsprozess den modernen
Gegebenheiten anpasst. Zum anderen betreffen
uns die Neuorganisation des Sozialversiche-
rungssystems, die sich &ndernden gesetzlichen
Rahmenbedingungen und zahlreiche europa-
weite Initiativen, bei denen es uns wichtig ist,
der Pharmaindustrie frith eine Mitgestaltungs-
moglichkeit zu geben.

Welche Projekte und Aufgaben stehen aktuell
im Vordergrund?

Das sind zum einen die gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen fiir die Erstattung in Osterreich, ein
Umfeld, das den Nutzen von Innovationen mehr

in den Mittelpunkt riickt, aber auch europaische
Entwicklungen mit Herausforderungen fiir

die Mitgliedsunternehmen — zum Beispiel die
Themen HTA und BENELUXA. Wir informieren
unsere Mitgliedsunternehmen, identifizieren
unsere Stakeholder und entwickeln Strategien
zur bestmoglichen Begleitung auf nationaler
Ebene.

Wobei tanken Sie Energie?

2014 habe ich die Leidenschaft fiir das Tanzen
entdeckt. Die Bewegung zur Musik, die Lebens-
freude, die Auseinandersetzung mit dem Gegen-
tiber und die Vielfalt an Schritten, die man sich
merken méchte, sind eine tolle Gelegenheit, den
Kopf auszultiften und frei fiir Neues zu machen.
Was méchten Sie in Threm Leben

noch erreichen?

Ich erreiche jeden Tag etwas Neues, etwas am
Vortag noch nicht Gekanntes — so gesehen
mochte ich nicht aufhéren, Neues zu lernen.
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Mit vereinten Rreéilten

Die Versorgung mit Arzneimitteln ist ein komplexer Prozess  unterschiedlichste Ursachen: Sie reichen von produktions-
unter Beteiligung mehrerer Partner: In Osterreich deckt die  bedingten Ausféllen bis zum Abfluss von Arzneimitteln
Vertriebskette aus Pharmaunternehmen — Pharmagroffhan- aus dem heimischen Markt in andere EU-Markte.

del — Apotheke - Patient die Arzneimittelversorgung ab.

Rund ein Drittel der Arzneimittel wird an Krankenh&user

verkauft und zwei Drittel an 6ffentliche Apotheken, den

niedergelassenen Bereich (wertméfig). Auf Initiative des Bundesamts fiir Arzneimittelsicherheit

Jeder Teilnehmer in der Vertriebskette hat die Verant- (BASG) wurde daher ein Runder Tisch mit allen Beteiligten der
wortung, im Rahmen seines Wirkungsbereichs die Versor- Vertriebskette eingerichtet, um die unterschiedlichen Griinde
gung mit Arzneimitteln in Osterreich sicherzustellen. Den- fiir Engpésse zu identifizieren, Losungsansétze zu finden und

noch kommt es punktuell zu Lieferengpéssen. Dafiir gibtes  die Versorgung in Osterreich bestméglich sicherzustellen.

iiber 220

Pharmaunternehmen

(Produzent oder Depositeur)

Pharmagroflthandel

Quelle: Pharmig, Statistik Austria, IQVIA, HV, BMGF/BMASGK, Osterr. Apothekenkammer 2017

(ca. 65 % des Gesamtmarltes) (ca. 31,5 % des Gesamtmarktes)
273 medizinische
Patient .. Depots in Kranken-
Krankenhduser hi
auserIil
A
1
—> Hauptvertriebswege
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B E5RCANG
ZERTIFIKATSLEHRGANG:
MARKET ACCESS FOR YOU -
INSIDER KNOW-HOW &
BEST PRACTICE

Pharmig Academy, 1090 Wien

s

-/ PHARMIG

ACADEMY

EMY
RAEHRGANG
ZERT\F\KATSLEHRGANG.

S liriele ‘
RARE DISEASES DIALOG

GIBT ES DAS RECHT AUF
BESTMOGLICHE THERAPIE?

Mo., 20. Mai 2019, 16:00 - 18:_30 Uhr
Dachsaal Urania, 1010 Wien

S —
Kommen Sie zu unserer
kostenlosen Dialogveranstaltung
und diskutieren Sie mit!

Mi., 27. Méarz 2019

Di., 30. April 2019

Mai 2019

Di., 13. Juni 2019

Juni 2019

Modul 1: Grundlagen und Strategien
fiir ein erfolgreiches Reimbursement,

Modul 2: Das 6sterreichische
Gesundheitssystem,

Modul 3: Pharmaékonomie & HTA,

Modul 4: Anwendungsfall 1: Market
§ Access im niedergelassenen Bereich,

Modul 5: Anwendungsfall 2: Market
Access im intramuralen Bereich,

PHARMARECHT & CON\PL\ANCE
Pharmig Academy, 1090 Wien

Modul 1: Grundlag_en & praktischer
Anwendungsberelch,
Februar 2020
Modul 2: Dos & Don
Di., 12.03.2019
Modul 3: Das VHC konform
Di., 06.03.2019
Modul 4: Transpare
Di., 09.04.2019 ‘
rmine im Frithja

s in der Werbung:

e E\lenta

hr 2020

Weitere Te

WEITERBILDUNG AKTUELL
ey

9

BRIEURCANG
QUALITY FIRST ZERTIFIKATSLEHRGANG

MODUL 1: BASISKURS QUALITATSMANAGEMENT (Qm)
IM PHARMAUMFELD
Do., 28.03.2019, 09:00 - 17:00 Uhr, Pharmig Academy

0 PEKTIONEN
MODUL 2: KUNDENAUDITS & BEHORDENINS
DAS QMS (QUALITY MANAGEMENT SYSTEM) AUF DEM

PRUFSTAND
Do., 25.04.2019, 09:00 - 17:00 Uhr, Pharmig Academy

COMPLIANCE - UMSETZUNG IN PHARMAUNTERNEHMEN
INKL. ROLLE DES INFORMATIONSBEAUFTRAGTEN

Di., 19.03.2019, 09:00 - 17.00 Uhr, Pharmig Academy

NEUER WEBAUFTRITT

Wir freuen uns Uber den frischen Wind und neuen Look. Nicht nur ein mo-
dernes und benutzerfreundliches Design war uns bei der Entwicklung
wichtig, sondern auch klare Strukturen, um die Orientierung und Anmel-

dung auf unserer Website zu erleichtern.

Kunden finden nun noch schneller alle relevanten Informationen rund
um die Veranstaltungen und Leistungen der PHARMIG ACADEMY. Uberzeu-
gen Sie sich selbst und klicken Sie rein.

www.pharmig-academy.at

PARALLELHANDEL IN OSTERREICH UND IN DER EU
AKTUELLE ENTWICKLUNGEN UND RECHTLICHE ASPEKTE

Do., 04.04.2019, 09:00 - 17:00 Uhr, Pharmig Academy

PHARMARECHT — ALWAYS UP2DATE
NEUE ENTSCHEIDUNGEN UND TRENDS IM
ARZNEIMITTELRECHT

Do., 09.05.2019, 13:00 — 17:00 Uhr, Pharmig Academy

DER PHARMAMARKT IN ZAHLEN (RX UND OTC)
MARKTFORSCHUNG, DATENQUELLEN, INTERPRETATION
UND TRENDS

Do., 06.06.2019, 09:00 — 17:00 Uhr, Pharmig Academy

PHARMA INTENSIV
ALLES WAS SIE UBER DIE OSTERREICHISCHE
PHARMAWIRTSCHAFT WISSEN SOLLTEN

Mi., 18./Do., 19.09.2019, jeweils 09:00 — 17:00 Uhr,

Pharmig Academy

EXECUTIVE LEADERSHIP TRAINING
BY MARTIN MUNTE

Do., 26.09.2019, 14:00 — 17:00 Uhr, Pharmig Academy

MELDEN SIE SICH AN!
PHARMIG ACADEMY, Garnisongasse 4/4, 1090 Wien
Tel.: +43 1 409 24 99, office@pharmig-academy.at oder online!



Unsere Mission:
lhre Lebensqualitat
steigern.

PHARMIG

Werband der pharmazeutischen
industrie Osterraichs

Wer sich dafiir taglich in Osterreich einsetzt,
finden Sie auf pharmastandort.at



