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Liebe Leserin,
lieber Leser,

bereits vor vielen Jahren horte ich ein Bonmot, das mich
heute noch amiisiert: ,Der Patient steht im Mittelpunkt und
dort allen im Weg.” Vielleicht ist es daher umso wichtiger, die
Patientenorientierung als eine Art Partnerschaft anzulegen.
Freilich, letzten Endes dreht sich alles im Gesundheitswesen
darum, dem systemimmanenten Zweck zu dienen, namlich
Gesundheit zu schaffen, zu erhalten oder wiederherzustellen.
Und damit dreht sich alles um die Patientinnen und Patien-
ten. Nur gehorcht das System seinen eigenen Regeln und Ge-
setzen und nicht zwingend den Rufen aus Patientenrichtung.
Genau da mochten wir mit der neuen Ausgabe der
PHARMIG Info ansetzen und aufzeigen, wo ebendiese
Regeln und Gesetze neu gestaltet werden konnten, um die
angesprochene Patienten-Partnerschaft lebendig werden zu
lassen. Am Ende des Tages sind wir alle nicht nur Vertre-
terInnen der pharmazeutischen Industrie, von Gesundheits-
berufen, Behorden usw., sondern eben auch PatientInnen.
Wie wir also dieses System gestalten, wirkt sich auf unser
eigenes Befinden aus, spatestens dann, wenn wir PatientIn-
nen und damit LeistungsbezieherInnen des Systems sind.
Somit sprechen die, deren Expertise wir zur Patientenbeteili-
gung eingeholt haben, in gewissem Sinne auch fiir uns.
Gleichzeitig werfen wir in diesem Heft aus vielen an-
deren Richtungen Blicke auf das Gesundheitssystem bzw.
dessen Gestaltung, wie Sie ab Seite 12 sehen werden. Wir
erkldren, was es bei patientenorientierter Arzneimittel-
forschung mit Kérben und Schirmen auf sich hat und
laden Sie weiter hinten im Heft ein, selbst und — so
vorhanden — mit Ihren Kleinen in diese aufregende
ForscherInnen-Welt sprichwortlich einzutauchen.

Haben Sie Freude am Lesen und am Leben,
Spafs bei der Arbeit und bleiben Sie gesund!
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Head of Communications & PR
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‘ é‘ Philipp von Lattorff
PHARMIG-Prisident

DAS CORONAVIRUS &
DIE WIRTSCHAFT

Die aktuelle ,Corona-Krise” lasst das
Thema Lieferengpésse und die starke
Abhéangigkeit der européaischen Wirt-
schaft von China deutlich zu Tage treten.
Neben dem Parallelhandel fithrt vor
allem die fehlende Produktion in Euro-
pa zu Versorgungsproblemen. Betroffen
sind viele Bereiche und Unternehmen,
die groe Teile der Wertschopfungs-
kette nach Asien ausgelagert haben.
Schwappt dann ein Virus namens SARS-
CoV-2 ins Land, trifft das Osterreich
und Europa stérker als man zunéachst
zugeben mochte.

Auch die Politik erkennt nun die
wirtschaftliche Bedeutung eines gut aus-
gebauten Pharmastandortes Osterreich
und einer florierenden Arzneimittel-
produktion in der EU. Und wie wichtig
gedeihliche Rahmenbedingungen dafiir
sind. Das Thema wird inzwischen auch
auf Ebene der EU-Wirtschaftsminister
diskutiert. Ziel muss sein, die Versor-
gung in Krisensituationen sicherzustel-
len, die bestehende Pharmaproduktion
in Osterreich zu halten und die Wirk-
stoffproduktion nach Europa zuriickzu-
holen.

Innovationsfreundliche, langfristig
verldssliche und stabile Rahmenbedin-
gungen sind wesentliche Kriterien dafiir,
wo Unternehmen investieren, forschen
und produzieren. Das wirkt sich darauf
aus, wie gut die heimischen Patienten
mit bewdhrten und innovativen Arz-
neimitteln versorgt werden konnen. Im
Kontext der aktuellen Lage bleibt zu
hoffen, dass mit dem hoffentlich baldi-
gen Verebben der Coronavirus-Epide-
mie nicht auch das Bewusstsein fiir die
Wichtigkeit der Forderung des Produk-
tionsstandortes Europa verebbt.
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Ihr Philipp von Lattorff
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Personalisierte Medizin
ist die Zukunft
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Patienten sollten in alle
Phasen der Gesundheits-
forschung eingebunden
werden
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SGesundheit |
1ordern

Er war Journalist, Volksschullehrer, langjahriger
Sprecher sowie Klubobmann und Landesrat
der Griinen in Oberosterreich. Seit Janner 2020
ist Rudolf Anschober neuer dsterreichischer
Gesundheitsminister. Im Interview skizziert er
seine Schwerpunkte. Text: sabine Starzer

Worin liegen die gréfiten Stirken unseres
Gesundheitssystems?

Rudolf Anschober: Wir haben einen nahezu
universellen Versicherungsschutz und einen
guten Zugang zum 6ffentlichen Gesund-
heitssystem. Befragungen von Patientinnen
und Patienten zeigen eine hohe Zufrie-
denheit. Osterreich hat im internationalen
Vergleich eine hohe Arztedichte, auch wenn
es in einigen Bereichen Verbesserungsbe-
darf gibt — Stichwort Allgemeinmediziner,
Kinderarzte.

Wo sehen Sie den gréfiten Handlungsbe-
darf?

Anschober: Wir haben mehr Krankenhaus-
aufenthalte als unbedingt notwendig. Daher
braucht es eine Starkung des ambulanten
Bereichs u. a. durch den Auf- und Ausbau
der neuen Priméarversorgungseinheiten, die
Unterstiitzung von multiprofessioneller und/
oder interdisziplinarer ambulanter Fachver-
sorgung, eine moderne Aufgabenverteilung
unter den Gesundheitsberufen und die For-
cierung der tagesklinischen und spitalsam-
bulanten Leistungserbringung in Osterreichs
Krankenanstalten. Auflerdem haben wir ein
traditionell stark auf die Krankenversor-
gung ausgerichtetes Gesundheitssystem. Es
braucht daher eine Starkung von zielgerich-
teter Gesundheitsférderung und Pravention.

Welche Priorititen setzen Sie in Richtung
»mehr gesunde Lebensjahre fiir die Men-
schen in Osterreich*?

Anschober: Das versuchen wir mit den
Gesundheitszielen Osterreich. Das kann
ein Gesundheitsminister nicht alleine tun,
aber es gibt Uberschneidungen zu anderen
Politikbereichen, fiir die wir uns im Regie-
rungsprogramm stark eingesetzt haben, wie
eine klimaschonende Verkehrspolitik oder
nachhaltige, gesunde Lebensmittel.

{

Dariiber hinaus méchten wir Akzente in
Gesundheitsférderung, Pravention und
Fritherkennung setzen, wie die Starkung
evidenzbasierter Fritherkennungsprogramme,
die Weiterentwicklung des Mutter-Kind-Pas-
ses mit der Berticksichtigung psychischer und
sozialer Belastungen oder die Férderung der
Annahme des Kinderimpfprogramms.

Da bereits in der frithen Kindheit der
Grundstein fiir ein gesundes Erwachsenen-
leben gelegt wird, sollen die frithen Hilfen,
die Begleitung von Eltern und Kindern in be-
lasteten Situationen ab der Schwangerschaft,
weiter ausgebaut und verankert werden, um
Kindern in benachteiligten Lebenssituationen
gleiche Startchancen zu ermoglichen.

Die Bedeutung der personalisierten Medi-
zin wichst rasant. Dafiir ist das Nutzen von
digitalen Tools, Big Data und Registerfor-
schung notwendig. Welchen Weg sehen Sie
fiir Osterreich?

Anschober: Vom Einsatz von Artificial-
Intelligence (AI)-Technologien wird erwartet,
dass sich dadurch die Analyseméglichkeiten
erhéhen. Inwieweit Al-gestiitzte Diagnose-
verfahren (z. B. Auswertung von Bildmaterial)
und daraus abzuleitende Therapieempfeh-
lungen tatséchlich aktuellen diagnostischen
Verfahren tiberlegen sind, wird die Zukunft
zeigen. Da im Gesundheitswesen zumeist sen-
sible Daten verarbeitet werden, muss bei deren
Nutzung jedenfalls — etwa im Falle von Big
Data oder der Registerforschung — der Schutz
der Privatsphére im Vordergrund stehen.

Laut Regierungsprogramm soll der For-
schungsstandort Osterreich weiter gestirkt
werden. Welche Mafinahmen planen Sie in
diesem Zusammenhang fiir das Gesund-
heitsressort konkret?

Anschober: Im Gesundheits- und Sozial-
ressort selbst sind Mittel zur Férderung der

Forschungstatiglkeit begrenzt verfiigbar. Daher
braucht es eine gute Kooperation mit den
federfithrend zustdndigen Ressorts (BM fiir
Digitalisierung und Wirtschaftsstandort, BM
fir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitét,
Innovation und Technologie).

Thema Grippe: Die effektivste Priventions-
mafinahme, das Impfen, wird in Oster-
reich leider nur sehr begrenzt in Anspruch
genommen. Mit welchen Mafinahmen liefie
sich das dndern und was planen Sie, um die
Durchimpfungsrate zu steigern?
Anschober: Osterreich erlebt heuer ein
besonders starkes Grippejahr. Angesichts der
Zahlen ist es besonders bedenklich, dass le-
diglich 8 Prozent der OsterreicherInnen gegen
Grippe geimpft sind. Wir arbeiten in Vorbe-
reitung der nichsten Wintersaison daran, die
Impfquote deutlich zu erhéhen.

Wir werden mit Fachexpertinnen und
Fachexperten Mafinahmen fiir eine Impfini-
tiative bei Schliisselerkrankungen erarbeiten
— aufbauend auf den jahrelangen Empfehlun-
gen des Obersten Sanitétsrats. Bis Sommer
wird diese neue Impfinitiative vorliegen, zu
der etwa die Einfithrung eines E-Impfpasses,
Mafinahmen fiir eine deutliche Erhéhung der
Influenza-Impfquote und die Priifung einer
Impfpflicht fir Gesundheitsberufe gehéren.

WORDRAP

Wie entspannen Sie in Ihrer Freizeit?
Beim Laufen, Spazierengehen mit

meinem Hund, Kochen und Lesen

Was essen Sie am liebsten?

Italienische Kuche

Betreiben Sie Sport?

Ja. Regelmifig Qigong und ich laufe leiden-
schaftlich gerne

Was haben Sie immer in IThrer Hausapotheke?
Pflaster und Verbandzeug
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Prof. Dr. Gero Miesenbéck ist
Mitbegriinder der Optogenetik

ZAHL DES MONATS
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KOPF DES MONATS

HERR DES
FLIEGENHIRNS

ieben Fliegen auf einen Streich? Der gebiirtige Oberosterreicher und
Neurowissenschaftler Gero Miesenbock hat jedenfalls anhand von
Forschungen an Fleischfliegen eine grofie Errungenschaft geleistet:
Er gilt als Mitbegriinder der Optogenetik. Das junge Forschungsfeld
der Optogenetik erlaubt es, zellulare Prozesse mit Licht zu steuern.

»Bei der Optogenetik, einer Mischung aus optischer Technologie und
Genetik, werden lichtsensitive Proteine iiber die DNA in Zellen eingeschleust
— die dann durch einen Lichtstrahl gezielt und schnell aktiviert werden
konnen,” so der in Oxford forschende Neurowissenschaftler. Den Weg zur
Wissenschaft wollte Miesenbock eigentlich nicht einschlagen, doch auf das
Dréangen seines Vaters hin entschied er sich fiir das Medizinstudium an der
Uni Innsbruck, an der er im Jahre 1993 , sub auspiciis praesidentis” promo-
vierte. Anschlieflend ging er als Schrodinger-Stipendiat an das Memorial
Sloan-Kettering Cancer Center in New York. Von dort wechselte er an die Yale
University und wurde 2007 als erster Nicht-Brite auf den Waynflete-Lehrstuhl
fiir Physiologie an der Uni Oxford berufen und griindete dort in Folge das
Zentrum fiir Neuronale Schaltkreise und Verhalten.

Seither nimmt der Wissenschaftler eine Auszeichnung nach der anderen
entgegen. Unter anderem erhielt er den ,Brain Prize 2013” der dénischen
Grete Lundbeck European Brain Research Prize Foundation, im Jahr 2015
wurde er zum Mitglied der Royal Society gewahlt, 2016 erhielt er die
Wilhelm-Exner-Medaille des Osterreichischen Gewerbevereins und wurde
auch mit dem ,Warren Alpert Foundation Prize 2019” ausgezeichnet — fiir den
Nobelpreis fiir Physiologie oder Medizin 2019 wurde er nominiert, jedoch
nicht ausgezeichnet.

Seine Forschungen erprobte und bewies Gero Miesenbdck an gewohnli-
chen Fleischfliegen. Er entdeckte, gemeinsam mit weiteren sechs renommier-
ten Wissenschaftlern, dass Zellen im Gehirn mit einem Lichtstrahl an- und
ausgeknipst werden konnen — dafiir verdnderte er Nervenzellen genetisch so,
dass sie Proteine produzieren, die auf Licht reagieren. Mit dieser revolutiona-
ren Technik gelingt es, das Verhalten von Fliegen zu steuern — wie etwa Fliegen
optogenetisch in den Schlaf zu schicken oder aber auch wieder aufzuwecken.

Miesenbock will in den kommenden Jahren herausfinden, ob der bei
den Fliegen entdeckte Mechanismus auch bei Sdugetieren funktioniert: ,Im
Moment wissen wir es noch nicht, aber ich halte es fiir sehr wahrscheinlich.” In
fernerer Zukunft hofft die Medizin jedenfalls dadurch auf neue Behandlungs-
moglichkeiten fiir Krankheiten wie Parkinson, Epilepsie oder Angststorungen
zu stoffen. www.cneb.ox.ac.uk

as medizinische Wissen wachst exponentiell: Im Jahr 2020 verdoppelt es
sich alle 73 Tage. Schatzungen gehen davon aus, dass 1950 die Verdopp-
lungszeit des Medizinwissens noch bei 50 Jahren lag, 1980 bei sieben
Jahren und 2010 bereits bei 3,5 Jahren. Medizinstudenten, die heuer ihre
— Ausbildung abschliefSen, erlebten im Lauf ihres Studiums daher bis zu vier
Mal eine Verdoppelung des Wissens. Anders gesagt, was sie in den ersten drei Jahren
lernten, macht am Ende nur etwa sechs Prozent des aktuellen Medizin-Know-hows aus.
Nattirlich kann niemand die gesamte Menge an Studien und neuen Erkenntnissen stan-
dig up to date haben, um sie in der arztlichen Praxis umzusetzen. Umso nutzlicher kon-
nen digitale Tools sein, die dabei helfen, individuell relevante Informationen zu filtern
und Wissen dann verfiigbar zu haben, wenn es gebraucht wird.

Quelle: ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3116346/
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Pauenten
beteiligung

Die neuen
Forschungs
berater

Alles wird teurer, auch in der
Pharmaforschung. Patienten sollen
Forschern kunftig helfen, Flops und
Verzodgerungen zu vermeiden. Sie sind auch
diejenigen, die Zulassungsbehorden und
Krankenkassen besser erldiren kénnen,
warum ein Medikament fiir sie so wichtig ist.
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enn die Arzneimittelforschung ein Schiff ist,
dann steuert dieser Pott einen gefahrlichen
Kurs. Die Kosten steigen, staindig kommen
neue Regularien dazu. Die Wissenschaft,
auf der alles aufbaut, und die Methoden,
mit denen hantiert wird, werden immer komplizierter: Genomik,
Metabolomik, Proteomik, Big Data — klingt sexy, ist es auch. Es
bringt Ergebnisse.

Aber weil es immer teurer wird, die Forschungskessel unter
Dampf zu halten und die Schiffsschrauben sich trotzdem nicht
wirklich schneller drehen, ist klar: So geht’s nicht weiter. Die Leu-
te auf der Briicke miissen das Steuer der Titanic herumwerfen!

Das sagt einer, der als Forschungskapitén auf den grofsten
und renommiertesten Kdhnen gefahren ist: Elias Zerhouni war,
als er 2014 mit dem Bild der Titanic die Lage der Arzneimittel-
forschung beschrieb, Leiter der globalen Medikamentenent-
wicklung von Sanofi. Er hat mehr gesehen als nur Industrie:

Vor Sanofi war er Topberater der Stiftung von Bill und Melinda
Gates und davor Chef der obersten Forschungseinrichtung der
US-Regierung, der National Institutes of Health (die mit ihren
6.000 Wissenschaftlern und einem 40-Milliarden-Budget in Sa-
chen Forschung um einiges mehr auf die Waage bringen als ein
hiesiges Gesundheitsamt).

Als Zerhouni die Pharmaforschung mit der Titanic verglich,
wollte er natiirlich nicht sagen, dass die fatale Kollision mit dem
Eisberg unmittelbar bevorsteht. Sondern dass in dieser Schiffs-
kategorie eine unvermeidliche Kursianderung nicht von jetzt auf
nachher einfach so zu machen ist. Aber wenn es nicht um ein
kurzfristiges Ausweichmandéver geht, worum dann? ,Wenn wir
die Titanic auf neuen Kurs bringen”, sagt er, ,dann geht es am
Ende darum, die Forschung kosteneffizienter zu machen.” Keine
Firma, keine Uni, kein Land schafft das alleine. Mehr Kooperati-
on ist angesagt.

Damit aber die Entwicklung neuer Therapien von Grund auf
innovativer und produktiver werden kann, so sein Fazit bereits
vor sechs Jahren, miissen Mediziner und Forscher vor allem auf
die horen, um die es eigentlich schon immer geht: die Patienten.

Expertise gefragt

Sollen in Zukunft etwa Patienten ihre Behandlungsmethoden
und Medikamente selbst entwickeln? Darum geht es nicht —
obwohl starke, gut organisierte Patientenorganisationen dem
schon ziemlich nahekommen: Die amerikanische Cystic Fibrosis
Foundation hat schon vor Jahren 35 Millionen Dollar aufgestellt,
um die Entwicklung eines Medikaments gegen die auch als Mu-
koviszidose bekannte — und unbehandelt todliche — Lungenver-
schleimung zu férdern. Das Medikament wurde 2012 zugelassen.
Die Stiftung bietet Pharmafirmen an, sie bei klinischen Projekten
mit ihrem Netzwerk zu unterstiitzen.

Die Parkinson Disease Foundation, ebenfalls USA, hat ihre
eigene Forschungsforderinitiative PAIR auf die Beine gestellt.
Thre tiber 200 ,Research Advocates” beraten mit ihrem Wissen
iiber diese Krankheit Pharmaunternehmen und die Zulassungs-
behorde FDA.

Tatsdchlich kénnen Patienten und ihre Vertreter die Arznei-
mittelforschung auf ganz unterschiedliche Weise voranbringen. Sie
konnen etwa zu der ganz fundamentalen Entscheidung beitragen,
was gebraucht wird, was iiberhaupt entwickelt werden soll. Das
war etwa der Tenor einer systematischen Befragung von Forschern,
Behorden, Krankenkassen, Patienten und Industrie in Belgien.
Patienten entscheiden mit iiber die Forschung! Das klingt wie ein
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Slogan, den die PR-Abteilung fiir ihren CEO entworfen hat. Den
der Anzugtrager per Beamer an die Wand wirft, wenn er einmal
im Jahr bei Kaffee und Kuchen mit Patientenvertretern plauscht.
Und den er dann tief in seiner Aktentasche verstaut, bevor er sich
am Ende des Meetings hoflich verabschiedet, um sich wieder den
wirklich wichtigen Themen zuzuwenden.

Am Ende bessere Endpunkte

Der Mann ware schlecht beraten. Denn in der belgischen Um-
frage wurden weitere, sehr konkrete ,wesentliche” Beitrage
aufgelistet, die Patienten beisteuern kénnen, wenn man sie denn
involviert. Natiirlich sind die Belgier nicht die Einzigen, die das
inzwischen verstanden haben. Patienten, sagten sie in der Umfra-
ge, konnen mithelfen bei der Auswahl der ,klinischen Endpunk-
te”, also von dem, was in einer Studie gemessen wird. Wird so
ein ,Endpunkt” erreicht, war es ein Erfolg. Wird er verfehlt, war
der Aufwand fiir die Katz, jedenfalls vorerst.

Die richtigen Endpunkte niitzen dann vor allem dem
Patienten. Bei der Planung einer Studie mit Patienten, die an
Friedreich-Ataxie leiden, haben Takedaforscher eine Patien-
tenorganisation involviert. Bei dieser seltenen Erkrankung
degenerieren frith die Nervenverbindungen vom Gehirn zum
Bewegungsapparat in beide Richtungen. Junge Patienten zeigen
einen auffélligen ,Pinguin-Gang”. Meist sind sie zehn oder 15
Jahre nach den ersten Symptomen nicht mehr in der Lage, alleine
zu gehen. Von den Patientenvertretern lernten die Forscher, dass
es nicht entscheidend ist, ob sie vielleicht erst etwas spater auf
den Rollstuhl angewiesen sind, berichtet Jessica Scott. Sie ist bei
Takeda zusténdig fiir Patientenbeteiligung in der Forschung.
Wenn sich der Rollstuhl aber ohnedies nicht vermeiden l&sst,
sagten die Patienten, dann ist es umso wichtiger, dass sie ihre
Arme moglichst lange und moglichst gut bewegen konnen: Die
Studie wurde neu geplant und auf dieses Ziel hin ausgelegt. Bei
diesem Entwicklungsprojekt hat die Patientenvereinigung FARA
nicht nur mit Takeda-Forschern kooperiert, sondern auch mit der
Zulassungsbehorde FDA.

Der Patient als Designer

Ein weiterer wesentlicher Beitrag, den Patienten leisten konnen,
ist die Mitarbeit beim Design der Studie. Dabei geht es natiirlich
nicht um Mode oder gefillige Gestaltung, sondern um medizi-
nisch-wissenschaftliche Kernfragen. Etwa, wie viele Patienten
benoétigt werden, wie sie behandelt und untersucht werden, wie
die Studie ,verblindet” wird, ob also nur die Patienten im Unkla-
ren gelassen werden, ob sie das Versuchsmedikament oder ein
Placebo erhalten oder ob man fiir maximale Objektivitit auch die
behandelnden Arzte im Dunkeln lasst. Und wie lange die Sache
dauern wird.

Das klingt abstrakt und erkldrt nicht unmittelbar, wie da
die Erfahrung von Patienten mit ihrer eigenen Erkrankung von
Nutzen sein konnte. Dabei ist es hochrelevant, wie Patienten ihre
Krankheit erleben und damit umgehen. Denn wenn ein Medika-
ment im Krankenhaus getestet wird, geht es im Kern selten um
einfache Ja-Nein-Fragestellungen. Sondern um Graubereiche,
Zwischenstufen, graduelle Verbesserungen.

Wenn ein Krebsmedikament das Uberleben statistisch um
drei Wochen verldngert — wirkt es dann? Falsche Frage. Wenn
ein Patient in einer anderen Indikation mit der neuen Therapie
20 Prozent weniger Schwindelanfalle hat oder die Beweglichkeit
der Arme um 30 Prozent weniger eingeschrankt wird — ob das

INTERVIEW
MIT ANGELIKA
WIDHALM

Vorsitzende des Bundesverbandes
Selbsthilfe Osterreich (BVSHOE)

Frau Widhalm, wie kénnen die Patienten das sterreichische
Gesundheitswesen weiterbringen?

Angelika Widhalm: Indem sie voll in die Entscheidungsfindung
im Gesundheitssystem eingebunden werden. Zum Beispiel
sind wir als Bundesverband Selbsthilfe Osterreich (BVSHOE)
unter Einbeziehung unserer Mitglieder eng in die Weiterent-
wicklung von ELGA eingebunden. Einerseits bringen wir

die Sicht der PatientInnen in ELGA ein. Andererseits wirken
wir als Multiplikatoren, indem wir PatientenvertreterInnen
informieren, damit diese das Wissen weitergeben. Patienten-
vertreter konnten, wenn man in Arztpraxen oder Apotheken
ELGA-Terminals aufstellt, den Menschen die Nutzung von
ELGA zu ihrem Vorteil ndherbringen. Dann hétten wir weni-
ger Misstrauen.

Vor ca. 40 Jahren haben Patientenvertreter eigentlich zum
ersten Mal begonnen, ihre Stimme zu erheben und zu sagen,
was sie brauchen und was im Gesundheitssystem nicht passt.
Da war die ,Frauenselbsthilfe nach Krebs” Vorreiterin.

Was ist heute alles méglich?

Widhalm: Das sieht man auf EU-Ebene: Da wird die Beteili-
gung von Patientenorganisationen auf allen Ebenen gefor-
dert. Auch das mussten sich die PatientenvertreterInnen erst
erkdmpfen. Als ich vor 15 Jahren angefangen habe, auch auf
europdischer Ebene Patienteninteressen zu vertreten, zum
Beispiel im Vorstand der ELPA (European Liver Patients’ As-
sociation) und im Vorstand des European Reference Networks
(ERNs) for rare diseases, da war das international bereits eine
Selbstverstandlichkeit. Osterreich hinkt hier schwer hinterher.
Mit der Griindung des Bundesverbandes Selbsthilfe Oster-
reich (BVSHOE), iiber Initiative des damaligen HVB, jetzigen
DVSV und damaligen BMASGK, jetzigem BMSGPK, wurde
ein wesentlicher Schritt auch in Osterreich gesetzt.

Und bei der Entwicklung von Medikamenten?

Widhalm: Die Selbsthilfe- und Patientenorganisationen muss-
ten sich ihre heutige Position schwer erkimpfen. Langsam,
aber stetig setzt sich, auch bei der Entwicklung von Medi-
kamenten, bei allen Stakeholdern die Tatsache durch, dass

je frither die PatientenvertreterInnen in die Entwicklung
miteinbezogen werden, desto frither kommt man zu besseren
Ergebnissen und erspart sich so teure Riickschlédge.

Vielleicht macht das ein Beispiel anschaulich?
Widhalm: Ganz einfaches Beispiel: Wenn eine Tablette zu grofs
oder zu kantig ist, haben Patienten mit Schluckstdrungen
schnell ein Problem. Dann geht die Compliance runter.

Viele PatientInnen miissen immer wieder die gleichen
Hiirden im Gesundheitssystem iiberwinden, zum Beispiel
wenn die Packungsgrofle chronisch Kranke dazu zwingt,
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Angelika
Widhalm,
Vorsitzende des
Bundesverbands
Selbsthilfe Osterreich

permanent einen hohen zeitlichen Aufwand allein fiir das
Medikamentenmanagement zu betreiben.

Ich war schon an etlichen internationalen Studienprofiler-
stellungen beteiligt und konnte dadurch frithzeitig die Sicht
der Patienten einbringen. Diese wesentlichen Patientener-
fahrungen konnen fiir den Erfolg des Medikaments gar nicht
hoch genug eingeschétzt werden.

Woran liegt es, dass sich Patienten dann nicht viel stirker
engagieren?

Widhalm: Es gibt viele Menschen in Osterreich, die sich in der
Selbsthilfe engagieren. Man muss sich vor Augen halten, was
es eigentlich bedeutet, eine Selbsthilfegruppe zu griinden,
aufzubauen und zu leiten und in weiterer Folge die Interessen
von anderen Betroffenen zu vertreten. Das erfordert ein hohes
soziales Engagement sowie zeitaufwendigen, langfristigen
personlichen und oft auch privaten finanziellen Einsatz.

Daher miissen wir einerseits dartiber sprechen, dass Pa-
tienten einen riesigen Expertenpool darstellen, der noch viel
zu wenig genutzt wird. Von diesem Wissen und Engagement
profitiert das gesamte Gesundheitswesen. Dariiber hinaus
miissen wir iiber die Finanzierung sprechen.

In Osterreich sind rund 250.000 Patientinnen und Pati-
enten, mit den Angehoérigen ca. eine Million Menschen und
somit rund 8 Prozent der Bevolkerung, in der Selbsthilfe
organisiert.

Die Selbsthilfe ist ein wesentlicher Teil im Gesundheits-
wesen, aber in Osterreich noch viel zu wenig anerkannt.
Daher ist unser Ziel die gesetzliche Verankerung und die
volle Implementierung ins Gesundheitswesen sowie daraus
folgend eine osterreichweite Basisfinanzierung der Selbsthilfe-
und Patientenorganisationen in Anlehnung an das deutsche
Modell.

Wenn derzeit PatientInnen in einem Forschungsprojekt
mitarbeiten, dann tun sie das in ihrer Freizeit. Man kann aber
doch nicht verlangen, dass sie ihre Beitrdge zu dem Projekt
auch noch selbst finanzieren. Ein gleich qualifizierter
Berater hitte fiir den Aufwand und sein Know-how viel-
leicht einen 6-stelligen Betrag verlangt. Qualitét in der
Beratung ist sehr wertvoll und muss auch dementspre-
chend gefordert, honoriert und geschitzt werden.
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letztlich ein irrelevanter Effekt ist oder aber fiir die Patienten in
ihrer Situation eine wertvolle Verbesserung darstellt, das kann
,rein wissenschaftlich” gar nicht beantwortet werden.

Umschlag von Quantitat zu Qualitat

Und ohne die Patienten zu fragen, was so ein ,gradueller”
Fortschritt fiir sie bedeutet, ist schon die Planung der Studie ein
Wirfelspiel: Falls ,20 Prozent” das Leben von Kranken wirklich
verbessern, kann das der geplante ,Endpunkt” der Studie sein.
Dann konnen Biostatistiker ausrechnen, ob das Unternehmen
fiir seine Phase-2-Studie 150 oder 500 Patienten einplanen muss,
um im Erfolgsfall zeigen zu kdnnen, dass das Ergebnis ,echt” ist.
Also ob es die Wirkung des Medikaments war oder bloer Zufall.
350 Patienten mehr oder weniger — das sind schnell zweistellige
Millionenbetrage, die allein an diesem Punkt des Entwicklungs-
projekts zur Diskussion stehen.

Patienten zu Rate ziehen

Wenn Patienten mitreden, hilft das nicht nur dem Budget von
Forschungsmanagern, die ein Projekt vorantreiben und Stu-
dien planen. Wenn es am Ende um die entscheidende Frage
geht, ob das Medikament zugelassen wird oder ob hunderte
Millionen umsonst ausgegeben wurden, ziehen auch die Zu-
lassungsbehorden zunehmend die Patienten zu Rate.

Bei der europdischen Zulassungsbehorde EMA etwa sit-
zen drei Patientenvertreter seit Jahren mit am Tisch, wenn es
um die Bewertung von Medikamenten fiir seltene Erkrankun-
gen geht. Im Ausschuss fiir ,normale” Medikamente dagegen
sind die Vertreter der nationalen Behérden noch immer unter
sich, aber die EMA beteiligt Patienten bei Anhérungen und
vielen anderen Bereichen systematisch. Die Interaktion Behor-
de — Patienten ist so umfangreich, dass die EMA jahrlich einen
Bericht dariiber veroffentlicht.

Die amerikanische FDA ist da schon weiter. Sie hat syste-
matisch Beratungen mit Patienten durchgefiihrt und hat sich
dabei der Reihe nach durch bestimmte wichtige Indikationen
gearbeitet und jeweils Forscher und Zulassungsexperten mit
Patienten an einen Tisch gesetzt — immer mit dem Ziel, bei Zu-
lassungsentscheidungen die Sicht der Patienten mit einzube-
ziehen. Letztlich sollen fiir ihre Krankheiten moglichst schnell
und moglichst effizient neue Medikamente verfiigbar werden.

Grofle Behorden, grofle Plane

Trotzdem haben die Zulassungsbehorden noch Grofies vor.
Die EMA arbeitet derzeit an einer komplett neuen Zulas-
sungsstrategie (das Projekt lauft unter der Bezeichnung ,Re-
gulatory Science Strategy 2025”). Eines der zentralen Themen
dabei: bessere Beteiligung von Patienten.

Da hat die EMA schon viel erreicht, konstatiert der euro-
péische Pharmaverband EFPIA. Die Beteiligung von Patienten
im Prozess der Arzneimittelzulassung hat bereits fiir bessere
Entscheidungsgrundlagen gesorgt und es moglich gemacht,
dass die Sicht der Patienten in Entwicklungsprojekten frither
einbezogen wird.

Fiir den , grofien Schritt nach vorne”, den die EMA jetzt
machen will, ist es aus Sicht der EFPIA entscheidend, dass die
Patienten umfassend Gehor finden: Sie miissen beigezogen
werden — und nicht nur punktuell, sondern systematisch. Und
zwar dort, wo definiert wird, welche Daten zulassungsrele-
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vante ,evidence” sind. Und natiirlich auch dann, wenn diese
zusammengetragen werden.

Chaotische Daten aus dem richtigen Leben

Besonders kritisch ist der Beitrag der Patienten dort, wo es nicht
nur um Daten in einer letztlich kiinstlichen Studiensituation
geht, sondern um ,Real World Data” — das sind klinische Daten
aus dem richtigen Leben, notwendigerweise chaotischer und
unklarer als aus bisherigen Studien, aber unter Umstanden viel
relevanter fiir Arzt und Patient.

Allerdings sagt die EFPIA auch, dass es nicht reicht, Pati-
enten nur bei der zentralen Zulassungsbehdrde zu involvieren.
Nach einer européaischen Zulassung kommt auf nationaler
Ebene trotzdem die Entscheidung iiber die Erstattung. Féllt die
Kosten-Nutzen-Bewertung dort gegen das neue Medikament
aus oder ist die Bereitschaft, es zu erstatten, allzu verhalten, ist
das Medikament zwar zugelassen — die Patienten bekommen es
trotzdem nicht.

Schrittmacher: Einbezug des Patienten

Bei diesen nationalen ,Health Technology Assessments” (HTA)
sind primér die am Zug, die die neue Technologie bzw. das
Arzneimittel auch bezahlen (miissten). Patienten, denen es helfen
soll, sind erst in manchen Landern einbezogen. Dort wo sie es
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sind, ist ihre Rolle ganz unterschiedlich definiert. Hier fehlen ein-
heitliche Standards oder wenigstens bessere Koordination. Beim
Thema nationale HTAs muss Europa das Marschtempo deutlich
erhohen, moniert die EFPIA. Verstarkte Einbeziehung von Patien-
ten wére ein wichtiger Schrittmacher.

Sprechen Sie klinisch?

Was Patienten problemlos einbringen konnen, ist die alltagliche
Erfahrung mit ihrer Krankheit — angefangen von den Symp-
tomen, den Einschrankungen im Alltag bis zum Kampf mit
Krankenkassen und Sozialbehérden. Wenn der Austausch mit
Patienten aber fiir die Arzneimittelentwicklung substanziell mehr
bringen soll als nette Gesprache bei Kaffee und Kuchen, miissen
die Patienten auch in der Lage sein, ,auf Augenhthe”, wie man
das heute nennt, mit Medizinern, Forschern und Zulassungs-
profis zu reden. Sie miissen deren Sprache verstehen und die
Grundlagen von klinischer Forschung und Zulassungsverfahren
intus haben.

Das ist fiir professionell organisierte, mitglieder- und finanz-
starke Organisationen wie die amerikanische Parkinson-Foun-
dation nicht wirklich ein Problem. Bei ihr kommt dazu, dass sie
Patienten mit einer chronischen Krankheit und deren Angehoérige
vertritt. Die wissen, dass sie sich mit der Krankheit noch viele
Jahre lang beschéftigen miissen. In allen Facetten.

Andere Gruppierungen tun sich schwer, die nétige Expertise
tiberhaupt aufzubauen: sie haben zu wenige Mitglieder (klas-
sisch bei seltenen Erkrankungen). Oder die Krankheit bringt
es mit sich, dass Patienten ohnehin bald wiederhergestellt sind
(und daher kein Interesse mehr haben, sich zu engagieren). Bei
vielen Krebserkrankungen sterben die Patienten frith oder sind
so belastet mit der Krankheit, dass sie einfach keine Ressourcen
haben, um eine stabile Vertretung mit langfristiger Zielsetzung
aufzubauen.

Die Patientenakademie EUPATI hat sich zum Ziel gesetzt,
Patientenvertreter fiir die Zusammenarbeit mit Forschern und
Zulassungsbehorden fit zu machen. (Siehe Kasten Seite 11)

Reden wir tibers Geld

Die Beteiligung an der Arzneimittelentwicklung erfordert An-
strengungen. Patienten miissen auch lernen, dass sie — sobald sie
,offiziell” am Tisch sitzen und in Entscheidungen eingebunden
sind — auch neuen Regeln unterworfen sind. Wie deklarieren sie
beispielsweise eine finanzielle Unterstiitzung, die ihre Organisati-
on von einem Pharmaunternehmen erhalten hat? Haben sie dann
einen ,conflict of interest”?

Je professioneller die Rolle von Patienten im Innovationspro-
zess wird, desto starker kommen auch andere Fragen: Lassen sie
sich ,mit einem Billa-Gutschein und einer Knackwurst abspei-
sen”, wenn sie viel Zeit investiert und wertvolle Beitriage zu
einem Entwicklungsprojekt geleistet haben? Oder kénnen sie,
wie Patientenvertreterin Angelika Widhalm fordert, den Wert
ihrer Leistung selbstbewusst einschdtzen? (Siehe Interview mit
Angelika Widhalm auf Seite 8)

Geldrausschmeifler

Anpassen muss sich auch die Industrie. Je mehr Meinungen ver-
treten sind, desto ,mithsamer” wird es, einen Konsens zu finden
und ein Projekt voranzutreiben. Und klinische Studien dauern
ohnedies immer ldnger. Genau an diesem Punkt kann die Betei-
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ligung von Patienten auch aus kaufméannischer Sicht erwiinscht
sein: Klinische Experten des (amerikanischen) Pharmaunterneh-
mens Merck haben im Vorjahr die Branche daran erinnert, dass
jede zweite klinische Studie bei der Patientenrekrutierung hinter
dem Zeitplan herhinkt. 30 Prozent aller Patienten, die einmal
rekrutiert wurden, gehen im Laufe der Studie verloren und ste-
hen somit nicht fiir die Auswertung zur Verfiigung. Das ist, mit
anderen Worten, rausgeschmissenes Geld.

Zwei Stunden fur die Probenabgabe

Dass Patienten sich nur mithsam rekrutieren lassen oder
spater dann wegfallen, liegt durchaus in der Verantwortung
der forschenden Unternehmen. Die Merck-Experten berich-
ten aus dem eigenen Haus von einer Studie, in der zunachst
vorgesehen war, dass die Patienten 36-mal fiir eine Urin- und
Speichelprobe in das Studienzentrum fahren. Bei diesem Plan
haben Wissenschaftler offenbar tibersehen, dass Patienten im
Normalfall nicht direkt neben der Klinik leben, sondern oft
einen Weg von einer oder zwei Stunden auf sich nehmen miis-
sen. Patientenvertreter haben dann dezent daran erinnert, dass
niemand alle zwei Wochen eine oder zwei Stunden lang ins
Krankenhaus fahren wird, nur um dort Speichelproben oder
Urin abzugeben.

Das Prozedere wurde dann gedndert, ein spezieller Kurier-
dienst hat das Abholen dieser iibernommen. Fiir die Patienten
hat sich der Zeitaufwand auf jeweils 15 Minuten reduziert.

Fazit der Forscher: Ein Mehraufwand, der den Patienten das
Leben und die Mitarbeit an der Studie erleichtert, kann sich ganz
schnell rechnen.

Denn Zeit ist bares Geld in der Arzneimittelentwicklung,
rechnen die Pharmaexperten vor: Jeder Tag, um den sich die
Markteinfiihrung eines Medikaments verzogert, kostet dem
Unternehmen im Durchschnitt mehr als eine halbe Million Dollar.
Bei einem Blockbuster Praparat auch mal das Zehnfache. (FB)
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DIE KADER-
SCHMIEDE

EUPATI ist eine europaweite Patienten-
akademie mit einer eigenen Landesplattform
fiir Osterreich. Hier lernen Patienten, wie
medizinische Forschungs- und Entwicklungs-
prozesse von Arzneimitteln funktionieren,
damit sie sich besser daran beteiligen kénnen.

ie Akademie wird von 33 Organisationen ge-

tragen. Dazu zdhlen Patientenvertretungen

wie EURORDIS, ein Dachverband von 900

Organisationen von Patienten mit seltenen

Erkrankungen. Zum Konsortium gehoéren
aufserdem gemeinniitzige Einrichtungen zur Férderung
von Forschung und Entwicklung, universitare Einrichtun-
gen sowie Unternehmen und Verbénde der forschenden
Industrie.

EUPATI hat 2014 mit der Schulung von Patienten-
experten begonnen. Zunachst nur auf Englisch. Inzwi-
schen erreicht man iiber Online-Instrumentarien und
Unterlagen in mehreren Sprachen Patienten in ganz
Europa. Das Ausbildungsangebot umfasst das ganze
ABC der Arzneimittelentwicklung. Das sind keine
VHS-Kurse — der ,Minikurs Protokolldesign” etwa ist
selbst fiir erfahrene Pharmamitarbeiter ambitioniert.
Seit Ende 2019 lduft zum vierten Mal die 15-monatige
Ausbildung zum , EUPATI Patient Expert”.
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Gesundheits-
programm
am Priustand

Turkis-Grun hat vor wenigen

Wochen das erste gemeinsame
Regierungsprogramm vorgelegt.

Auf sieben von insgesamt 328 Seiten
geht es um das Thema Gesundheit, auf
weiteren sechs um die Forschung. Die
Stakeholder im Gesundheitssystem
beurteilen die Vorhaben und Ziele
grundsatzlich positiv, wie eine
Umifrage zeigt.

ie hohe Qualitat des 6sterreichischen Gesund-

heitssystems nachhaltig abzusichern — das formu-

liert die Regierung als wichtiges Ziel in Sachen

Gesundheit. Schlagworte sind die wohnortnahe

arztliche Versorgung auch tiber Priméarversor-
gungseinheiten, eine bessere Abstimmung zwischen Bund,
Landern und Sozialversicherung und ein Fokus auf Pravention
und Gesundheitsférderung, Kinder- und Frauengesundheit.
Verstarkte Digitalisierung im Gesundheitsbereich soll Patienten
einen einfacheren Zugang zu medizinischen Leistungen ermog-
lichen, die Forschung vorantreiben und den Gesundheitsstand-
ort Osterreich starken.

Die Pharmaindustrie an sich findet zwar im Programm
keine besondere Erwahnung. Dennoch gehen die politi-
schen Absichtserkldarungen in die richtige Richtung, wie
PHARMIG-Generalsekretar Alexander Herzog betont: ,Wir
als Industrie sehen das Regierungsprogramm sehr posi-
tiv. Dies vor allem deshalb, weil die angekiindigten Ziele
den Patienten mit seiner Stimme und seinen Rechten in
den Mittelpunkt stellen.” Im Sinne der Patienten solle der
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftsstandort Oster-
reich ausgebaut werden. ,Natiirlich besteht das Programm
primar aus Uberschriften, doch wir sind guter Dinge, dass
diese in den kommenden Monaten und Jahren mit Inhalten
gefiillt und vor allem auch finanziell untermauert werden”,
so Herzog. Vor allem der Fokus auf die Starkung des For-
schungsstandortes sei ein wichtiges Signal. Entscheidend
sei auflerdem, die Potenziale der Digitalisierung in der
Forschung, aber auch bei der Gesundheitsversorgung zu
nutzen. ,Wir werden die neue Regierung bei der Umsetzung
der Ziele gerne und mit all unserer Expertise unterstiitzen.
Als PHARMIG haben wir viel Know-how zu bieten.”

Wie die Vorhaben konkret finanziert und umgesetzt
werden sollen, ist nach der Formulierung grundsétzlichen
Wohlwollens auch das erste Anliegen vieler Player im Ge-
sundheitssystem, wie die folgenden Statements zeigen.
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,Bietet Chancen

Mag. Alexander Herzog,
Generalsekretar der PHARMIG

,Viele
Punkte
stimmen
optimistisch.”

a.o. Univ.-Prof. Dr. Thomas Szekeres,
Prasident der Osterreichischen
Arztekammer

»Auch wenn das Kapitel Gesundheit im Programm der neuen
Regierung recht knapp ausfillt, so beinhaltet es doch einige
erfreuliche Punkte, darunter auch langjahrige Forderungen
der Osterreichischen Arztekammer. Positiv sind etwa die ge-
plante nachhaltige finanzielle Absicherung der Gesundheits-
versorgung sowie das Bekenntnis zum Ausbau der flachen-
deckenden wohnortnahen Versorgung. Wir hoffen diesmal
auf die Umsetzung. Die Etablierung von Anreizsystemen fiir
gesundheitsfordernde MafSsnahmen und Teilnahme an Praven-
tionsprogrammen wie etwa Impfungen und Vorsorgeunter-
suchungen ist ebenso wiinschenswert wie die Weiterentwick-
lung des Mutter-Kind-Passes.

Entscheidend wird ein Punkt sein, der nicht im Regie-
rungsprogramm steht: die Frage der Finanzierung. Es wird
mehr Geld im Gesundheitssystem brauchen, um den Heraus-
forderungen der Zukunft angemessen begegnen zu kénnen.

Erste Gesprache mit dem neuen Sozial- und Gesundheits-
minister lassen uns jedenfalls auf die pragmatische Losungs-
orientierung und Pakttreue des Ministers vertrauen. Die
Arzteschaft wird sehr gerne ihren partnerschaftlichen Beitrag
leisten, um unser Gesundheitssystem auch fiir kommende Ge-
nerationen gewohnt hochwertig und solidarisch zu erhalten.”
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zur Mitgestaltung.”

, Anreiz-
systeme
fir Arzneimittel-
produktion in
Europa fehlen.”

Dr. Ulrike Mursch-Edimayr,
Présidentin der Osterreichischen
Apothekerkammer
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,Im aktuellen Gesundheitsprogramm sticht vor allem das
,Bekenntnis zum System der 6ffentlichen Apotheken zur
Medikamentenversorgung fiir die gesamte Bevolkerung unter
Beibehaltung wohnortnaher und praxisorientierter Lésungen’
hervor. Ich werte diesen Passus als ein deutliches Ja zu einer
flachendeckenden und umfassenden Medikamentenversor-
gung fiir die gesamte Bevolkerung durch das bewéhrte Sys-
tem der Apotheken als Garant fiir hochste Arzneimittel- und
Patientensicherheit. Dieser Abschnitt bestétigt die Anerken-
nung und Verankerung der Apothekerschaft als wichtige Sau-
le im Gesundheitssystem. Auch im Kapitel ,Hochqualitative,
abgestufte, flichendeckende und wohnortnahe Gesundheits-
versorgung’ sehen die rund 6.200 Osterreichischen Apothe-
kerinnen und Apotheker einen klaren Auftrag im Sinne der
Apotheke als orientierungsgebende Erstanlaufstelle und im
Bereich der betreuten Selbstmedikation.

Vieles im Regierungsprogramm ist sehr vage und wenig
konkret formuliert. Das kann Nachteil oder auch Vorteil sein.
Wir vermissen Mafsnahmen zur Verbesserung der wirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen von Apotheken. Auch die
Preisstruktur der Medikamente muss mit Fokus auf Anpas-
sung an den européaischen Durchschnitt und auf Indexierung
iiberdacht werden, vor allem bei den niedrigpreisigen Arznei-
mitteln und im generischen Bereich. Und nicht zuletzt fehlen
Gedanken zu Anreizsystemen fiir Produktion und Lagerung
von Arzneimitteln in Europa.”
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,Essenziell:
Finanzierung,
Digitalisierung,
Verteilung.”

Peter Lehner,
Vorsitzender der Konferenz
der Sozialversicherungstrager
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Fotoservice/Reither

,Arzte, Apotheker, Therapeuten, die Pharmaindustrie und
die Sozialversicherung sind gemeinsam die Gesundheits-Na-
tionalmannschaft. Die Bundesregierung hat in ihrem Regie-
rungsprogramm ein klares Bekenntnis zur neuen Struktur in
der Sozialversicherung abgegeben. Die Selbstverwaltung ist
damit weiterhin der Garant fiir die bestmégliche Versorgung
und die soziale Sicherheit von 8,5 Millionen Osterreichern.

Das ,Forcieren von Impfungen” wird im Programm von
Tiirkis-Griin als wesentliches Praventionsthema genannt.
Dazu werden Bewusstseinsbildung, Aufklarung, aber auch
gemeinsame Initiativen in den nédchsten Jahren nétig sein.

Ebenso begriiienswert sind die angekiindigte Weiter-
entwicklung der E-Card, der Ausbau der Primérversorgung,
die wohnortnahe Versorgung durch Kassenérzte, die Erwei-
terung der Vertragsarztmodelle, eine Facharztoffensive, die
Starkung der nichtérztlichen Gesundheitsberufe, die Eva-
luierung der Zugangsbestimmungen zum Medizinstudium
und das Bekenntnis zum System der 6ffentlichen Apotheken.

Die Punkte, die nicht explizit genannt werden, die ich
aber dennoch fiir essenziell fiir unser Gesundheitssystem
sehe, sind die Vereinfachung der Finanzierung, die offen-
sive Nutzung des ,Gamechangers Digitalisierung’ und die
Diskussion iiber die Verteilung der Aufgaben im Gesund-
heitsbereich.”
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,Erwarten

Impulse
durch Ausbau der
Biotechnologie.”

Mag. Sylvia Hofinger,
Geschéaftsfihrerin des Fach-
verbands der Chemischen
Industrie Osterreichs (FCIO)
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»Das Regierungsprogramm enthélt aus Sicht der chemi-
schen Industrie viele positive Ansatze — gleichzeitig wurden
zahlreiche Vorhaben, die unsere Firmen insbesondere in den
Bereichen Umwelt- sowie Klima- und Energiepolitik betreffen,
noch nicht detailliert ausformuliert. Das bedeutet, dass wir
uns in den néachsten Jahren stark in die 6ffentliche Diskussion
bzw. Verhandlungen einbringen werden, um die bestmogli-
chen Losungen fiir die Branche zu erreichen.

Die heimische Wirtschaft wird auf jeden Fall von der
Senkung der KoSt auf 21 % profitieren, ebenfalls erfreulich
ist die geplante Entwicklung einer Standortstrategie. Bei den
bestehenden Starken, die ausgebaut werden sollen, ist die
Biotechnologie genannt, wodurch wir uns Impulse fiir die
Pharmaindustrie sowie die Biobasierte Industrie erwarten.
Unter der Erschlieffung neuer Sektoren sind Modelle der
Kreislaufwirtschaft und die Gesundheitswirtschaft genannt
—auch damit werden zentrale Betatigungsfelder der chemi-
schen Industrie forciert.

Im Forschungsbereich ist vorrangig Kontinuitit angesagt:
Die Bundesregierung bekennt sich weiterhin zur bereits im
Laufen befindlichen FTI-Strategie und der Unterstiitzung
europdischer Vorhaben. Aussagen zu kiinftigen Forschungs-
forderungsbudgets sind nicht zu finden — hier wird es wichtig
sein, im Rahmen der Budgetverhandlungen ausreichende
Mittel zur Verfiigung zu stellen, um die heimische Forschung
zu starken.

Was die Pharmaindustrie betrifft, wird mit dem Vorha-
ben ,Bekdmpfung von Parallelexporten” einer Forderung
des Fachverbandes Nachdruck verliehen, und wir hoffen
auf eine zeitnahe Erlassung der Verordnung. Die Uberle-
gungen zur Sicherung der Arzneimittelversorgung, z. B.
durch gemeinsamen Einkauf, miissen erst konkretisiert
werden. Digitalisierungsprojekte in der Gesundheitsver-
sorgung sollten ebenfalls positive Auswirkungen auf die
Pharmawirtschaft haben und auch in Sachen Bekdmpfung
von Lieferengpéassen niitzliche Beitrdge bringen.”

Pharmiginfo



Foto: Martin Lusser

,Verbesserung
der Governance in
Forschungsforderung
ist sehr positiv.”

Dr. Henrietta Egerth und Dr. Klaus Pseiner,
Geschéftsflhrung der Forschungsférderungsge-
sellschaft FFG

,Forschung und Innovation sind das Sprungbrett in die Zu-
kunft und die entscheidende Basis fiir zentrale Vorhaben und
Herausforderungen der Gesellschaft — von Klimaschutz iiber
Energie, Gesundheit und Pflege oder alternde Gesellschaft bis
hin zu Digitalisierung und kiinstlicher Intelligenz. Deshalb
begriifien wir den geplanten FTI-Pakt sowie den Forschungs-
gipfel und das erneut im Regierungsprogramm vorgesehene
Forschungsfinanzierungsgesetz, das es nun rasch mit einem
ambitionierten Wachstumspfad umzusetzen gilt.

Die FFG bleibt wie bisher ein starker Partner bei der Ent-
wicklung von Zukunftstechnologien und in Zukunftsfeldern
wie Digitalisierung, Energie, Mobilitat und Umwelt, aber
auch Lifesciences. Dabei sehen wir die Verbesserung der Go-
vernance, die explizit im Regierungsprogramm verankert ist,
sehr positiv. Denn als zentrale Forderagentur des Bundes im
Bereich der angewandten Forschung benétigen wir Hand-
lungsspielraume, um rasch und gezielt auf aktuelle Themen
und Bediirfnisse der Wirtschaft und Gesellschaft reagieren
zu konnen. Forschungsférderung muss mit den Ambitionen
der Forscher/innen und Unternehmen Schritt halten und
Antworten auf rasante Entwicklungen geben kénnen.”

Pharmiginfo

,Population
Health Management

ware wichtigster Punkt”

Dr. Gerald Bachinger,
Sprecher der ARGE der
Patientenanwalte

»Ich sehe die neue Konstellation der Bundesregierung durch-
wegs positiv, da hier frei von ,Altlasten” vollkommen neue
und innovative Wege und Modelle moglich erscheinen.

Im Gesundheitskapitel fehlt vor allem das Ziel, die
grundlegende Systemschwéche des Gesundheitssystems, also
die getrennte Finanzierung des niedergelassenen und des
Krankenanstaltenbereichs, zu sanieren. Es fehlen weiters klare
Vorhaben, wie die Ressourcenallokation in Zukunft gerecht,
transparent und fair durchgefithrt werden soll.

,Population Health Management’ steht als Begriff einfach
so da. Wenn dies wirklich ernst gemeint ist, dann steckt hier
eine der groBSten Umorientierungen im Gesundheitswesen,
namlich zu Ergebnisqualitdtsmessungen, value based Ho-
norierungsmodellen und extremer Starkung des Patientennut-
zens. Dies sollte zumindest konkretisiert werden.

Schlieilich wire eine gesamthafte Betrachtung und Zu-
sammenfiithrung von Pflege und Gesundheit ein duflerst wich-
tiges Vorhaben, wie und durch welche Mafinahmen, bleibt
allerdings offen. Die Unterstiitzung pflegender Angehoriger
ist sehr konkret ausgefiihrt. Bei der Finanzierung liegt eine
wichtige Weichenstellung zum Modell der Pflegeversicherung
vor. Neu ist das Bekenntnis zu Anreizsystemen und Ein-
schreibmodellen im Bereich der Primérversorgung, Stipendi-
enmodellen und auch etwa School und Community Nurses,
was sehr unterstiitzenswert ist.

Insgesamt wird sich in den ndchsten Monaten zeigen,
wie und ob die Umsetzung erfolgt. Die bisherigen Erfahrun-
gen mit den Regierungsprogrammen zeigen, dass vieles nur
als Ankiindigung bestehen bleibt.” (ST)
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ersonalisierte Medizin, Prazisionsmedizin, indi-
vidualisierte Medizin — alle diese Begriffe stehen
fur eine neue ,Denke”: In Diagnose, Therapie
und auch Pravention steht der Mensch mit seinen
spezifischen Merkmalen im Mittelpunkt. Die tra-
ditionelle Blockbuster-Medizin, in der Patienten mit einem
bestimmten Krankheitsbild mit derselben Therapie behan-
delt werden, hat in vielen Bereichen nach wie vor ihre Be-
rechtigung. Und auch schon bisher haben Arzte personliche
Merkmale wie Alter, Geschlecht und Krankheitsgeschichte in
ihrer Therapieplanung beriicksichtigt. Das wirklich Bahnbre-
chende an der personalisierten Medizin ist aber der Fokus
auf individuelle biologisch-genetische Merkmale, so genann-
te Biomarker. Uber Biomarker wird zum Beispiel festgestellt,
ob jemand ein bestimmtes Krankheitsrisiko hat oder ob und
wie ein Wirkstoff bei einem bestimmten Patienten wirkt.
Somit kann die aussichtsreichste Therapie ermittelt werden.

Mafigeschneiderte Therapie

Vor allem bei innovativen Medikamenten gegen Krebs
sorgen zielgenaue Préaparate fiir medizinischen Fortschritt.
Bei Brust- und Darmkrebs sowie beim nichtkleinzelligen
Lungenkarzinom sind die Patientengruppen in den letzten
zwei Jahrzehnten immer kleinteiliger geworden, es gibt
héchst differenzierte Therapien. Wahrend zwischen 2001
und 2011 rund vier zielgerichtete Medikamente pro Jahr von
der Européischen Arzneimittelagentur zugelassen wurden,
waren es laut IHE: Comparator 2019 zwischen 2012 und 2018
jahrlich bereits zehn.

Nichtsdestotrotz steht die personalisierte Medizin am
Anfang ihrer Entwicklung. Weltweit laufen 2.900 Genthe-
rapie-Studien, die Biomarker fiir die Entwicklung von
Medikamenten gegen Krebs (67 Prozent), aber auch gegen
Erbkrankheiten, Infektionskrankheiten und Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen nutzen. 95 Prozent davon dienen nach
Angaben der vfa, der Plattform der forschenden Phar-
ma-Unternehmen in Deutschland, der Priifung der Ver-
traglichkeit und der Dosisfindung, sind also Phase-1- bzw.
Phase-2-Studien.

Umbrella- und Basket-Studien

Das Studiendesign selbst wird immer komplexer und auch
adaptiver. Sogenannte Umbrella-Studien priifen mehrere
medikamentdse Therapien bei einer einzigen Erkrankung,
wie zum Beispiel Lungenkrebs. Das Tumorgewebe der Pa-
tienten wird auf das Vorhandensein bestimmter Biomarker
untersucht und diese dann verschiedenen Priifarmen bzw.
Therapien zugeordnet. Sollte sich ein Priifarm als wenig
erfolgreich herausstellen, wird er geschlossen. Gleichzeitig
koénnen auch bei neuen Erkenntnissen weitere Biomarker

Pharmiginfo

oder auch weitere Priifarzneimittel aufgenommen werden,
sodass die Ergebnisse immer gezielter werden.

Im Gegensatz dazu untersuchen Basket-Studien eine
einzige gezielte Therapie im Einsatz gegen unterschiedliche
Krankheiten, etwa Krebsarten, die aber einen gemeinsamen
Biomarker aufweisen. Identifiziert man weitere Krebstypen
mit demselben Biomarker, konnen auch diese adaptiv in die
Studie eingeschlossen werden.

Die Zukunft ist digital

Eine Grundvoraussetzung fiir die Entwicklung und den
Erfolg der personalisierten Medizin ist in jedem Fall das
Nutzen von Daten in grofiem Stil. Ohne Digitalisierung,
Datenanalyse und kiinstliche Intelligenz ist die schiere
Datenmenge wahrscheinlich nicht mehr zu bewdéltigen.
Immerhin verdoppelt sich heute das medizinische Wis-
sen bereits alle 73 Tage, ein Schatz, der langst nicht mehr
vom menschlichen Gehirn erfasst werden kann. Letztlich
geht es um eine Verkniipfung von genetischen Daten wie
Biomarkern und Real-World-Daten, also gesundheitsbezo-
genen Informationen von Patienten, die mit digitalen Tools
rasch und effizient in alle Richtungen auf Zusammenhénge
untersucht werden und den Weg zu neuartigen Therapie-
moglichkeiten weisen.

Luft nach oben in Osterreich

In vielerlei Hinsicht ist dieses Szenario allerdings noch Zu-
kunftsmusik. Wahrend in Danemark bereits eine Biobank
existiert, die die gesamte Bevolkerung abdeckt und admi-
nistrative Register mit Diagnoseregistern, Patientenproben
und Proben von Gesunden verkniipft sowie die Daten

fiir die Forschung zur Verfiigung stellt, gilt Osterreich als
~poor data country”. Das Krebsregister wurde hierzulande
bis vor kurzem noch mit Papier, Bleistift und Fax an die
Statistik Austria gefiittert. Auch nach der Digitalisierung
enthalten die tibermittelten Daten aus den Krankenhéu-
sern keine verlaufsspezifischen Informationen. Ein solches
verlaufsspezifisches, Osterreichweites ,open access”-Regis-
ter ware aber wichtig, um die vorhandenen Daten auch in
der klinischen Forschung nutzen zu kénnen. Derzeit man-
gelt es vor allem an den nétigen Ressourcen, um solche
Register sinnvoll zu fiithren.

Am Sammeln und Nutzbarmachen von vielfaltigsten
medizinisch relevanten Daten wird in der personalisierten
Medizin der Zukunft kiinftig jedenfalls kein Weg vorbei-
gehen, sei es in der Vorsorge, in der Diagnose oder in der
Therapie. Dafiir verspricht die ,neue Denke” in Medizin
und Forschung bessere Behandlungsergebnisse auch bei
seltenen oder derzeit unheilbaren Erkrankungen und letzt-
lich ein effizienteres Gesundheitssystem. (ST)
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Saubere
Hellerlein

Bitte mit allem, aber ohne! Ohne
Farb- und Konservierungsstoffe, ohne
E-Nummern — Konsumenten wollen
Lebensmittel ohne ,unnétige” Zusatze.
Sie hoffen, und das Marketing ver-
spricht, dass sie sich mit Joghurts, Ge-
tranken oder Pizzen ,ohne” gestinder
erndhren. Kein Trend ohne modisches
Label: ,Clean Label” nennt sich der
saubere Konsum. Schlucken wir dem-
nachst auch ,Clean Meds*?

n einem Trend zu ,sauberen” Medikamenten ist
im Moment nichts zu sehen. Aber in den USA,
wo sonst, hat der Trend zu ,,sauberen” Lebens-
mitteln bereits den Pharmamarkt erreicht. Zu-
mindest ein Unternehmen reitet auf der Trend-
welle und preist freiverkdufliche Arzneimittel an, ganz ohne
»all die Chemikalien, die der Korper gar nicht braucht”.

Natiirlich kann man fragen, ob der Korper das so be-
worbene Abfiithrmittel und das Salzwasser zum Nasespiilen
dringend bendétigt.

Aber auch wenn in diesem Fall das Marketingziel durch-
sichtig und der Spott aufgelegt ist — Tatsache bleibt, dass ein
Medikament nicht nur aus dem Wirkstoff besteht. Der weitaus
grofite Teil sind sogenannte Hilfsstoffe: Angefangen vom Was-
ser, in dem ein Wirkstoff gel6st und per Infusion verabreicht
wird. Andere Hilfsstoffe wie Lactose oder Cellulose sind das
,Fullmaterial”, das einer Tablette Form verleiht. Lecithine und
andere Emulgatoren verhindern, dass wasserabstofende Wirk-
stoffe wie ein Fettauge auf der Suppe in der Ampulle schwim-
men. Andere Hilfsstoffe wieder verhindern, dass eine Arznei
bitter schmeckt und so vielleicht verweigert wird.

Hilfsstoffe sollen funktionieren — ,wirken” soll der
Wirkstoff. Trotzdem ware es falsch, Hilfsstoffe als neutrale
Bestandteile abzutun. Daher wird in klinischen Studien nicht
nur der Wirkstoff, sondern ,die gesamte Zusammensetzung
eines Medikaments auf ihre Sicherheit getestet”, sagt Christi-
an Weyer, Experte fiir Arzneimittelqualitat bei der PHARMIG.

Das ist wichtig: Denn auch wenn Hilfsstoffe in aller Regel
wirklich neutral sind, kann es Ausnahmen geben. Reizdarm-
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patienten etwa reagieren empfindlich auf fermentierbare Zu-
cker — wenn sie mehrere Tabletten parallel schlucken miissen,
konnte die Zuckerdosis den Darm unnotig belasten.

Forscher vom MIT in Cambridge, USA, haben im Vor-
jahr in einer Datenbankstudie quantifiziert, dass fast in jeder
zweiten Tablette der Milchzucker Lactose enthalten ist. Ande-
re Substanzen kénnen Allergien ausldsen.

Fiir die wenigen Patienten, die das betrifft, ist hochwich-
tig zu wissen, was sie schlucken. Freilich ist das fiir Behérden
und Industrie nichts Neues: Schon 2003 hat eine Richtlinie
auf EU-Ebene festgelegt, dass im Beipackzettel mogliche un-
erwiinschte Wirkungen von Hilfsstoffen zu deklarieren sind.

Propylenglykol beispielsweise wird als E1520 tonnen-
weise in der Lebensmittelindustrie eingesetzt. Dass es in
seltenen Féllen Allergien auslost, ist bekannt. Daher wird
die Substanz, wenn sie etwa in Milligramm-Dosen als Lo6-
sungsmittel in einem Medikament enthalten ist, explizit im
Beipacktext aufgefiihrt. Dazu kommen je nach Indikation
gegebenenfalls weitere Hinweise (z.B.: ,kann Hautreizun-
gen hervorrufen”).

Also keine Basis fiir einen ,Clean Medicines”-Trend?
Richtig ist, dass sich Patienten, die ihre Unvertraglichkei-
ten und Allergien kennen, verlasslich informieren kénnen.
Andererseits hat der Trend zu mehr ,Sauberkeit” langst die
pharmanahe Branche der Nahrungserganzungsmittel er-
reicht: In der ,Clean Label Alliance” etwa haben sich Her-
steller und Auftragsproduzenten zusammengeschlossen,
um anderen Unternehmen bei der Einfithrung von Clean-
Label-Produkten zu helfen. (FB)

Pharmiginfo
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uss man das lesen? Lau-

ter Klagen tiber die ar-

men Frauen? Nix Klagen:

Frauen werden ignoriert,

auch dort, wo es mega-
rational und unvoreingenommen zugeht,
zeigt die Autorin. Mit iberzeugenden
Beispielen: Beim Schneeraumen geht das
los. Nicht wegen der Perfidie von Mannern
oder Behorden — pure Denkfaulheit gentigt
und schon verlassen sich alle auf falsche
Daten.

Richtig spannend wird es, wenn die
Autorin Seite um Seite Beispiele bringt,
wie Frauen nicht behandelt, falsch dia-
gnostiziert oder einfach fiir plemplem
erklart und heimgeschickt werden.

Weil viele Daten, auf denen Diagno-
sen und Therapien basieren, rein ,méann-
lich” sind. Weil in der Arztausbildung
der Standardkoérper mannlich ist, der
weibliche ein Spezialfach. Studien basie-
ren auf ménnlichen Probanden (ja, hatte
mal gute Griinde: Contergan). Und es
fangt in der Petrischale an, wenn nur an
maénnlichen Zelllinien geforscht wird.

Dann sind Medikamente , unwirk-
sam”, weil sie bei Frauen anders wirken.
Projekte werden eingestellt, weil sich im
(mannlichen) Versuchstier nichts tut — ein
erfolgreiches Medikament bleibt unent-
wickelt.

Fazit: Ja, sollte man lesen. Z.B. dann,
wenn man seine Firma in der Forschung
und am Markt erfolgreicher machen
mochte. (Caroline Criado Perez)

Unsichtbare Frauen:
Wie eine von Daten
beherrschte Welt die
Hilfte der Bevolkerung
ignoriert

(Februar 2020)

496 Seiten

btb Verlag

ISBN-10: 3442718872
15,— Euro

UNSICHTBARE
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AUS DEM NETZ

Was hab’ ich?-Team

(von links) hinten: Ariane
Schick-Wetzel, Beatrice
Briilke, Franziska Mettke
vorne: Anne Klinkenberg,
Ansgar Jonietz

Medizinstudenten
machen das Fach-
chinesisch eines Arzt-
befundes fiir Patienten
verstindlich.

Wer kennt das Problem
nicht? Man bekommt ei-
nen Befund und versteht
erst einmal nichts davon.
Das Internetportal was-
habich.de bietet jedem
die Méglichkeit, seinen
Befund anonym hochzu-
laden - innerhalb weniger
Tage erhilt man eine
verstandliche Erklarung
des Inhalts — tibersetzt
von Medizinstudenten
und Arzten, welche eh-
renamtlich dieses Service
anbieten. Und die Zahlen
sprechen fiir sich: Bisher
wurden 42.473 Befunde in
eine leicht verstandliche
Sprache {ibersetzt.

MEDIA]

Dr. med. Iris Herscovici ist
Mitgriinderin der Online-
Plattform selpers.com

,2PATIENTEN
. WOLLEN SELBER
. ETWAS BEITRAGEN"

Dr. med. Iris Herscovici: Patienten brauchen seriéses und
evidenzbasiertes Wissen tiiber ihre Krankheit. Und zwar so
aufbereitet, dass sie dieses unabhéngig von ihren Vorkennt-
nissen auch verstehen. selpers Online-Kurse vermitteln
dieses Wissen, indem sie bei der Lebensrealitit der Menschen
ansetzen.

Herscovici: Was kann ich als Krebspatientin machen, wenn
ich an Fatigue leide und gleichzeitig ein kleines Kind zu
versorgen habe? Welche Rechte habe ich bei der Auswahl der
Behandlung? Welche Lebensstildnderungen sind bei Angina
pectoris sinnvoll? Bei solchen Fragen setzen wir an und zei-
gen Patienten, wie sie Eigenverantwortung fiir thre Gesund-
heit tbernehmen kénnen.

Herscovici: Eine Betroffene hat selpers zum Beispiel kurz
nach ihrer CML-Diagnose auf Instagram entdeckt. Sie wusste
da noch kaum etwas tiber ihre Krankheit und hat sich in
unseren Kursen grundlegend dariiber informiert. Das war vor
gut einem Jahr. Sie hat uns erst kiirzlich eine Mail geschrie-
ben, in der sie uns ihre Geschichte erzdhlt hat und dass
selpers sie bis heute begleitet. Zunachst beim Verstehen ihrer
Krankheit und schlieflich beim Bewaltigen ihrer Therapie
und dem Umgang mit Nebenwirkungen. Es ist sehr moti-
vierend, so ein Feedback zu bekommen, denn das zeigt uns,
dass Patienten sich in jeder Phase ihrer Krankheit von uns
kompetent begleitet fithlen.

Herscovici: Wir arbeiten eng mit Arzten, Selbsthilfegruppen
und Patienten zusammen. Gerade ist ein Kurs fiir Lehrer
online gegangen, die hdmophile Kinder in der Klasse haben.
Dazu haben wir Experten, Lehrerpersonal, betroffene Eltern
und Kinder eingebunden. Hamophile Kinder werden im
Schulalltag aus Unwissenheit oft eingeschrankt, das soll der
Kurs dndern.

Herscovici: Sehr positiv. Wir hatten tiber eine Million
Kursteilnehmer in 12 Monaten. Fachgesellschaften haben
selpers ausgezeichnet. Selbsthilfegruppen und Experten
empfehlen uns weiter. Unser Netzwerk wird immer gréfier.
Aber der wichtigste Gradmesser ist fiir mich das direkte
Feedback: Wenn Patienten sagen, dass sie jetzt besser mit
ihrer Krankheit umgehen kénnen oder dass sie dank der
Kurse Gberhaupt zum ersten Mal die Zusammenhéange ihrer
Erkrankung verstehen.
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INSIDE

Chance tir
die Wirtschalt

Eine Wertschopfung von jahrlich
144,2 Millionen Euro generieren

industriegesponserte klinische
Priifungen in Osterreich.

rstmals hat das Institut

ftir Pharmatkonomische

Forschung (IPF) in Zusam-

menarbeit mit PHARMIG

die weitreichenden Effekte
klinischer Priifungen auf Osterreichs

Wirtschaft und Beschéftigung analy-

siert. Die Ergebnisse der Studie wur-

den im Rahmen einer Pressekonferenz
vorgestellt.

* Der gesamtwirtschaftliche Nut-
zen von 144,2 Mio. Euro gliedert
sich in direkte Effekte in Hohe von
74,13 Mio. Euro, indirekte Effekte
in Hohe von 38,47 Mio. Euro und
sekundare Effekte in Hohe von
31,60 Mio Euro.

* Jahrlich stellen Unternehmen Be-
handlungen im Wert von 100,53 Mio.
Euro im Rahmen klinischer Priifun-
gen zur Verfiigung.

* Das entspricht 0,3 % der laufenden
Gesundheitsausgaben, um die das
Gesundheitssystem entlastet wird.

* Die industriegesponserte klinische
Forschung schafft eine Beschaftigung
von 2.021 Vollzeitdquivalenten und
stellt einen wichtigen Arbeitgeber im
Land dar.

Die Analyse des Instituts fiir phar-
madkonomische Forschung betrachtet
einen Zeitraum von insgesamt sechs
Jahren (2012 bis 2017), in dem mehr als
23.000 Patientinnen und Patienten an
klinischen Priifungen in Osterreich teil-
genommen haben. Basis fiir die Analyse
war die seit 2013 jahrlich durchgefiihrte
Erhebung der PHARMIG in ihren Mit-
gliedsunternehmen zur Anzahl laufen-
der klinischer Priifungen, zur Anzahl
der eingebundenen Patientinnen und
Patienten und tiber die Indikationsge-
biete, in denen industriegesponserte kli-
nische Priifungen durchgefiihrt werden.
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V. . n. r.: Alexander Herzog, Evelyn Walter und Stefan Kahler anlasslich der Presse-

konferenz ,Wirtschaftlicher Nutzen der klinischen Forschung in Osterreich”.

,Ein Forschungseuro
generiert 1,95 Euro
an Wertschopfung

und schafft bzw.
sichert 1,66 Arbeits-
platze.”

Dr. Stefan Kahler,
Vorsitzender des Standing
Committee Klinische Forschung
der PHARMIG.

,Diese Veroffent-
lichung und
Anerkennung sind
Grund zur Freude.”

Dr. Evelyn Walter,
Geschéftsfihrerin des IPF

,Ohne klinische
Priifungen gibt es
keine Innovation

und somit auch keine
Verbesserung der me-
dizinischen Versorgung
zukiinftiger Patienten.
Das muss uns allen
bewusst sein.”

Mag. Alexander Herzog,
Generalsekretdr der PHARMIG

Auch internationale Anerkennung
heimste die europaweit einzigartige Stu-
die ein. Das Poster wurde im Rahmen
des ISPOR Kongresses ausgezeichnet
und die Analyse nach einem Peer-Re-
view vom Journal of Medical Economics
zur Publikation angenommen und in
der bibliografischen Referenzdatenbank
PubMed veroffentlicht.

Obwohl sich klinische Priifungen, wie
von der Analyse des IPF bestatigt,
rundum positiv auswirken, ist die
Anzahl der beantragten und laufenden
klinischen Priifungen in Osterreich
riickgdngig und in den letzten Jahren
stagnierend. Das wirkt sich negativ auf
die rasche Verfiigbarkeit innovativer
Arzneimittel und auf den Forschungs-
standort insgesamt aus.

Osterreich braucht, um auch in Zu-
kunft ein starker und attraktiver
Gesundheits-, Forschungs- und Inno-
vationsstandort zu bleiben, nicht nur
innovationsfreundliche und stabile
Rahmenbedingungen. Im Sinne der
Patientinnen und Patienten gilt es, den
Zugang zu Arzneimitteln in einigen
Bereichen anzupassen und diesen in ei-
nem entbiirokratisierten Gesundheits-
wesen rasch und umfassend zu ermog-
lichen. Das gilt auch fiir den Bereich
der klinischen Forschung. Konkret
fordert die PHARMIG Verbesserungen
in folgenden Bereichen:

» mehr der Forschung gewidmetes
arztliches und administrativ unter-
stiitzendes Personal (Study Nurses
und Study Coordinators)

* Erleichterungen in der Vertragsab-
wicklung

* starkere Vernetzung zwischen Spita-
lern, an denen die Forschung stattfin-
det, und den Krankenhaus-Tragern.

Pharmiginfo



Besuchen Sie uns:

Stand Nr. 16 — Festsaal, Wiener Rathaus
Adresse:

Lichtenfelsgasse 2, 1010 Wien
Offnungszeiten:

Fr., 20. Mérz | 14 — 19 Uhr

Sa., 21. Mérz | 10 — 19 Uhr

So., 22. Mérz | 10 — 18 Uhr

Mit freundlicher Unterstiitzung von:

AbbVie GmbH, Amgen GmbH, AstraZeneca GmbH,
Bayer Austria GmbH, Boehringer Ingelheim RCV
GmbH & Co KG, Bristol-Myers Squibb GmbH,
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Eli Lilly GmbH,
Merck GmbH, Novartis Pharma GmbH, Novo
Nordisk Pharma GmbH, Pfizer Corporation Austria
GmbH, Roche Austria GmbH, sanofi-aventis GmbH
und Takeda Pharma GmbH

Foto: PHARMIG

Kinder schnuppern Forschungsluft

Um den Wert und Nutzen klinischer Forschung
einem breiten Publikum ndherzubringen, wird die
PHARMIG am Wiener Forschungsfest teilnehmen:
Wenn sich 12.000 Kinder und ihre erwachsenen
Begleitpersonen am Wiener Forschungsfest tummeln,
ist die PHARMIG, gemeinsam mit 15 Mitgliedsunter-
nehmen, diesmal mittendrin.

Die Mitmach-Spielstation ,Woher weifs ich, dass ein Me-
dikament wirkt?” nimmt Kinder mit auf eine Reise durch
die spannende Welt der klinischen Forschung. Sie macht
den Ablauf von klinischen Priifungen erleb- und greifbar.
Eltern erhalten Informationen zum Mitnehmen und kon-
nen sich bei den Expertinnen und Experten vor Ort tiber
alles Wissenswerte zum Thema informieren.

IM FOKUS

In dieser Rubrik stellen wir Thnen Mit-
arbeiter und Abteilungen der PHARMIG
mit ihren Services und Aufgaben vor.

Die studierte Mikrobiologin Christa Holzhauser

ist seit 2011 in der PHARMIG tétig. Nach dem
Abschluss ihres Doktoratsstudiums am Institut
fir Immunologie der MedUni Wien arbeitete sie
zunachst fiir ein mittelgrofies ésterreichisches

Unternehmen, danach in einem US-Konzern im

Bereich Klinische Forschung. In der PHARMIG
bringt Christa Holzhauser ihre Expertise in den
thematischen Bereichen und Standing Com-
mittees fir Klinische Forschung und Seltene
Erkrankungen ein. Aktuell arbeitet sie federfiih-
rend an der Umsetzung des Mitmach-Standes
Woher weif} ich, dass ein Medikament wirkt?“
fiir das Wiener Forschungsfest.

PHARMIG Info: Was fasziniert Sie an der
Pharmaindustrie?

Mag. Dr. Christa Holzhauser: In Forschung zu
investieren bedeutet Perspektiven zu eréffnen,

Pharmiginfo

Zukunft zu gestalten und Zuversicht zu entwi-
ckeln. Gerade die pharmazeutische Industrie
ist eine sehr forschungsintensive Branche

mit dem Ziel, Krankheiten zu lindern oder zu
heilen.

Wie steht es um die Forschung in Osterreich?
Holzhauser: Osterreich hitte als Forschungs-
standort noch viel mehr zu bieten. Mit den
Experten aus unseren Mitgliedsunternehmen
arbeite ich daran, den Forschungsstandort Os-
terreich zu attraktivieren, damit wieder mehr
Kklinische Studien in Osterreich stattinden.
Wir setzen uns dafiir ein, die Relevanz, den
Nutzen und den Wert klinischer Studien fiir
die Patienten, die Wirtschaft und Gesellschaft
transparenter zu machen.

Worauf liegt der Fokus bei den seltenen
Erkrankungen?

Mag. Dr. Christa Holzhauser
Expert Clinical Research & Development
Rare Diseases

Holzhauser: Gerade bei seltenen Erkran-
kungen ist der Bedarf an Forschung und
Entwicklung sehr hoch. Insbesondere in
diesem Bereich unterstitzen wir die starkere
Vernetzung von Experten und Patienten-
gruppen — damit z. B. fiir klinische Studi-
en auch ausreichend Patienten gefunden
werden kénnen. In unseren regelmafligen
dffentlichen Dialogveranstaltungen ermég-
lichen wir den Austausch von Betroffenen
mit Medizinern, Forschern und politischen
Stakeholdern.

Was ist Ihnen in der Freizeit wichtig?
Holzhauser: Durch Musik, Kunst, Film und
Theater eréffnen sich immer neue Welten
und Perspektiven. Sport und ausreichend
Bewegung spielen eine grofie Rolle fiir mei-
nen persénlichen Ausgleich.
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IMIKROSKOP

bilanz

2019 wurden zahlreiche
Innovationen in Europa
zugelassen. Nicht alles
steht automatisch auch
den Patienten in

Osterreich zur Krebserkrankungen

Verfiigung. .

Infektions-
krankheiten

Innovationen in Osterreich 2019

Die Investitionen in Forschung und Entwicklung tragen
Friichte: 2019 hat die EMA in der EU 66 neue Medikamente
zur Zulassung empfohlen. 30 davon waren Arzneimittel mit
vollig neuen Wirkstoffen, die in der EU davor noch nicht zuge-
lassen waren.

Die EMA veréffentlicht jahrlich einen Uberblick iiber die
neuen Arzneimittel, die in ihrem Therapiegebiet jeweils ei-
nen erheblichen Fortschritt darstellen. Nicht alles, was als In-
novation auf européaischer Ebene den ,Segen” der EMA erhilt,
steht damit automatisch den Patienten zur Verfiigung: Dazu
braucht es auch eine nationale Entscheidung zur Erstattung,.
Auch wenn die Sozialversicherungen grundsatzlich zustimmen,
die eine Erstattung zu iibernehmen, miissen die jeweiligen
Hersteller dann auch bereit sein, ein neues Medikament zu den
nationalen Konditionen auch am Markt einzufiihren. Trotzdem
kamen in Osterreich im Vorjahr 20 Medikamente mit vollig neu-
en Wirkstoffen auf den Markt und damit zum Patienten.
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Entziindungs-

krankheiten

Herz-Kreislauf-
Erkrankungen

Hormonstérungen

Neurologische
Erkrankungen

Foto: Adobe Stock

2

Blutungs-
krankheiten

Quelle: IQVIA, DPMO 12/2019; New substances; Produkte die 2019 keinen Umsatz im Apothekenmarkt aufweisen, nicht enthalten
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Leistungen der
Osterreichischen Pharmaindustrie

..150 F 118.000

Pharmaunternehmen : ) :
in Osterreich direkte Mitarbeiter

ca.
63.000
indirekte Mitarbeiter
(inklusive Beschaftigte
' in Zulieferfirmen etc.)
Euro werden

innovative Arzneimittel wurden im
Zeitraum von 2012 bis 2017

in Osterreich auf den Markt
gebracht. Allein 2017 waren

es 28.

e D00 2 [ 2 R e

mit 1,00 Pharma-Euro
erwirtschaftet

klinische Priifungen Mrd. Euro 4 8 a
laufen jahrlich in Oster- investierten pharma- r Wertschdpfung

reich, ca. 200 davon zeutische Unternehmen Mrd. Euro
in der Onkologie in den letzten 5 Jahren in 9 indirekte

den Standort Osterreich Wertschépfung (2,8 %
des BIP)

Uber

5.000
Patienten, die an
Studien teilnehmen, Mio. Euro leistete

haben friihesten die Pharmawirtschaft seit 2008 an
Zugang zu innovativen Solidarbeitragen an die
Arzneimitteln Krankenkassen

Pharma-

e 5 e PhaaUnter Unternehmensstruktur PH ARM I G

nehmen in Osterreich ist in 15 % Grofunternehmen
(>200 Mitarbeiter) Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

der Produktion tatig, das sind

14.000 Arbeitsplatze, 7000 24 % Mittelbetriebe
davon sind direkt der Pro- (51-200 Mitarbeiter)
duktion zuzuordnen ]

61 % Kleinunternehmen
(0-50 Mitarbeiter)

pharmastandort.at



GESUNDHEITSPOLITIK
SYMPOSIUM 2020

Mo., 11. Mai 2020
Wien (tba)

100 Tage neue Regierung.

Frischer Wind fur Pflege,
Pravention, Innovation und Digitalisierung?

PHARMIG

ACADEMI\/

WEITERBILDUNG AKTUELL

DAS ﬁ§TERREICHISCHE GESUNDHEITSSYSTEM KENNEN
UND FUR IHREN MARKET ACCESS ERFOLG NUTZEN

Di., 17.03.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

SAFETY ASSESSMENT IN DER PHARMAKOVIGILANZ
Di., 24.03.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

BASISKURS QUALITATSMANAGEMENT (QM) IM
PHARMAUMFELD

Mi., 25.03.2020, 09:00 - 18:00 Uhr

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

Mi., 01.04.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

PHARMAOKONOMIE & HTA
Do., 16.04.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

PHARMARECHT & COMPLIANCE
TRANSPARENZ IN DER ZUSAMMENARBEIT

Di., 21.04.2020, 13:00 - 17:00 Uhr

KUNDENAUDITS & BEHORDENINSPEKTIONEN:
DAS QMS AUF DEM PRUFSTAND

Mi., 22.04.2020, 09:00 — 17:00 Uhr

QUALITATSSICHERUNG IN DER PHARMAKOVIGILANZ
Di., 28.04.2020, 13:00 - 17:00 Uhr & Mi., 29.04.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

MARKET ACCESS IM NIEDERGELASSENEN BEREICH
ANWENDUNGSFALL 1

Do., 30.04.2020, 09:00 — 17:00 Uhr

PHARMARECHT - ALWAYS UP2DATE
NEUE ENTSCHEIDUNGEN UND TRENDS IM ARZNEIMITTELRECHT

Mi., 06.05.2020, 13:30 - 17:00 Uhr

REGULATORY AFFAIRS INTENSIV @
ZULASSUNG FUR EINSTEIGER - HUMANARZNEIMITTEL

Do., 07.05.2020, 09:00 — 17:00 Uhr

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

Mi., 13.05.2020, 09:00 — 17:00 Uhr

MARKET ACCESS IM INTRAMURALEN BEREICH
ANWENDUNGSFALL 2

Di., 26.05.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

DER INFORMATIONSBEAUFTRAGTE UND COMPLIANCE IM FOKUS
UMSETZUNG UND HERAUSFORDERUNGEN IM PHARMA-ALLTAG

Do., 04.06.2020, 09:00 — 17:00 Uhr

GRUNDLAGEN UND AUSGESTALTUNG EINER @
BVWG-BESCHWERDE IN EKO-VERFAHREN MIT

ANSCHLIESSENDEM BESCHWERDEVERFAHREN
Mi., 17.06.2020, 09:00 - 17:00 Uhr

THE FUTURE OF CUSTOMER MANAGEMENT IN @
PHARMA

Do., 18.06.2020, 09:00 — 17:00 Uhr

Ort: alle Seminare finden in der Pharmig Academy statt.

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

www.pharmig-academy.at



