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Liebe Leserin,
lieber Leser,

wiirde ich meinen 70. Geburtstag feiern, vielleicht wiirde ich
sagen: ,,Oh Schreck, oh Schreck, die 6 ist weg!” Doch nicht
ich, sondern die PHARMIG feiert ihr 70-jdhriges Bestehen.
Und auch das ist kein Grund, sich zu schrecken, denn die
PHARMIG hat damit sicherlich noch nicht den Grofsteil ihres
Lebens hinter sich.

70 Jahre im Einsatz fiir die pharmazeutische Industrie
Osterreichs. 70 Jahre Gestalten, Verhandeln, Informieren, ge-
nauso auch Koordinieren, Ausgleichen, Dirigieren. Das alles mit
einem Ziel: den Pharma-Standort attraktiv zu halten und die
Gesundheitsversorgung stets zu verbessern.

Was sticht fiir Sie bei einem Riickblick auf die vergangenen
Jahre heraus (bei den meisten Leser:innen werden es wohl keine
70 Jahre sein)? Diese Frage haben wir einigen langjahrigen Weg-
begleiter:innen der PHARMIG gestellt und darauf die unter-
schiedlichsten Antworten bekommen.

Nicht alles, was so eine lange Zeit gepréagt hat, konnte
Eingang in unser Magazin finden. Zumal die umfassende Di-
gitalisierung ja auch erst kurz vor dem Ende des vergangenen
Jahrtausends begonnen hat. Fiir die Zeit davor standen uns fiir
unsere Recherche lediglich ein paar Farb- oder auch Schwarz-
Weifs-Fotos zur Verfligung, die mitunter zum Schmunzeln
anregten, was Frisuren, Krawatten und Brillen anbelangt.

Bei aller Riickschau ist doch eines gewiss: so turbulent,
so herausfordernd wie jetzt war es noch nie! Doch ich kann
Ihnen eines versichern — das haben wir vor zehn
Jahren auch schon gesagt und die, die vor uns im ;' f
Verband tétig waren, werden das wohl genauso
gesehen haben. Oder war friither doch alles \
besser? Und selbst wenn, es niitzt uns heute i
nichts. Bleiben wir daher weiterhin neugierig,
zuversichtlich und voller Tatendrang!

Haben Sie Freude am Leben sowie am Lesen
dieser PHARMIG Info!

Peter Richter,
Head of Communications & PR
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Ingo Raimon
PHARMIG-Prasident

VERANTWORTUNGS-
BEWUSST IM WANDEL

Das Super-Wahljahr spiirt man auch
hierzulande: Der Wahlkampf nimmt
an Fahrt auf und hdufig werden den
Menschen einfache Losungen fiir kom-
plexe Themen versprochen.

Dort, wo eigentlich Sicherheit und
Vertrauen sein sollten, spiiren wir
zunehmend Unsicherheit und Volati-
litat. Statt in langfristigen Strategien
wird maximal in Legislaturperioden
gedacht, statt konsensorientiert wird
immer populistischer agiert.

Fiir die Wirtschaft und somit fiir
die vielen Unternehmen verdndert sich
dadurch der Handlungsspielraum,
schon gar, wenn es sich um eine derar-
tig regulierte Branche wie die unsere
handelt. Hier sind Planbarkeit und Ver-
lasslichkeit ganz wesentliche Kriterien,
die die Qualitit eines Standortes aus-
machen, egal ob etwa auf Forschungs-,
Produktions- oder Vertriebsebene.
Fehlen diese Komponenten, wird es im-
mer schwieriger, jenen Unternehmer-
geist aus der Flasche zu zaubern, den
es braucht, um die Wirtschaftsleistung
und - im Falle der pharmazeutischen
Industrie — die Gesundheit der Bevol-
kerung voranzubringen.

Wenn es seitens der Politik immer
weniger Bewusstsein dafiir gibt,
wie wichtig ein wettbewerbsfahiges
Osterreich und Europa ist, wird es zur
Hauptaufgabe einer Interessenvertre-
tung dies zu schaffen. Seit nunmehr
70 Jahren macht sich die PHARMIG
kontinuierlich fiir gute Rahmenbedin-
gungen der pharmazeutischen Indus-
trie und ihrer rund 18.000 Mitarbei-
ter:innen und fiir ein zukunftsfihiges
Gesundheitssystem stark. Egal wie
sehr sich die Zeiten d&ndern.

["“9" Kaimom

Ihr Ingo Raimon
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Superwahljahr 2024:
Die Politikberater
Thomas Hofer

und Josef Kalina
iiber mégliche
Auswirkungen

auf Standort und
Unternehmen.
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Was bis vor einigen
Jahrzehnten noch nach
Science Fiction klang,
ist mittlerweile Realitit:
Die Entwicklungen im
Bereich der Gen- und
Zell-Technologien
schreiten stetig voran.
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EU-Health Technology
Assessment und
Bewertungsboard:
Braucht es beide
Bewertungsschienen?
Medizinrechtsexperte
Karl Stéger antwortet.
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/, MENSCHEN & MARKTE
INTERVIEW
Die Meteorologin Helga Kromp-Kolb
spricht mit der PHARMIG info tiber die
Klimaerwérmung und die Moglichkei-
ten, gegenzusteuern.
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NACH DER WAHL VIELLEICHT
DIE QUAL
Welche Auswirkungen hat das
Superwahljahr 2024 auf den
Pharmastandort Osterreich?

& RASCHER ZUGANG
ZU INNOVATIONEN
Zulassungsverfahren fiir neue
Therapien sollen effizienter und
einheitlicher werden.

10 FORSCHUNG
ARA DER WUNDER
Gen- und Zell-Technologien
revolutionieren die Medizin.

10 INSIDE
HINDERNISLAUF AM PHARMA-
STANDORT EUROPA
Tempo halten trotz Hiirden
und verknoteten Schuhen.

INTERVIEW

Martina Salomon, Chefredakteurin
und Wirtschaftsressortleiterin beim
KURIER, gibt Orientierung im

Nachrichtendschungel.
RUBRIKEN
5 Kopf des Monats
5 Zahl des Monats
14 Mikroskop -
70 Jah
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Auf den Kopf gestellt:

70 JAHRE

PHARMIG

im Sonderteil



IMENSCHEN & MARKTE

Falsche

Anreize

PHARMIG info sprach mit der
Klimaforscherin Helga Kromp-
Kolb uiber die neue Gereiztheit in
der Klimadebatte. Sie schildert, wie
aufgeschlossen sie Unternehmen
erlebt und welche Anreize diese aus

ihrer Sicht brauchen.

Interview: Frank Butschbacher

Frau Prof. Kromp-Kolb, Gespriche iiber
die Klimaerwirmung und Gegenmafinah-
men verlaufen zunehmend emotional.
Warum die neue Gereiztheit?

Helga Kromp-Kolb: Ich denke, dass die
eine Seite gereizter ist, weil uns die Zeit
davon laduft — in immer kiirzerer Zeit
muss immer mehr geschehen, und der
Wille dazu zeichnet sich nicht ab —, die
andere Seite, weil sie das im Grunde
auch weif$ und sich immer mehr unter
Druck gesetzt fithlt, aber auf kurzfristige
Vorteile — Gewohnheiten, Bequemlich-
keit, Gewinne, Wahlerstimmen — nicht
verzichten will.

Sie sprechen hiufig mit Unternehmen.
Ist man dort offener als die Gesellschaft
insgesamt? Skeptischer?

Ich finde die Unternehmen fast alle sehr
aufgeschlossen, jedenfalls wesentlich
aufgeschlossener als ihre offiziellen
Interessensvertretungen. Das gilt sowohl
fir die jeweiligen Nachhaltigkeits- oder
Klimabeauftragten — von diesen wiirde
man es erwarten- als auch fiir CEOs.

Unterscheidet sich die Industrie von
Finanzwirtschaft oder Handel?

Einzelne Branchen gehen voraus, u. a.
Teile der Finanz- und Versicherungswirt-
schaft, wohl auch getrieben von EU-Ge-
setzgebung und von vorausdenkenden
Mitbewerbern im Ausland. Insgesamt

gleichen die Bemiithungen aber haufig
dem Lebensmittelhandel, der ein gutes
~Bio-Segment"” einrichtet, aber nicht aus-
schliefllich Bio-Ware verkauft.

Wie nehmen Sie die pharmazeutische
Industrie wahr?

Ich hatte bisher noch nicht oft Gelegen-
heit, mit Vertreter:innen der pharma-
zeutischen Industrie zu sprechen. Ich
halte die Herausforderung im Gesund-
heitssystem fiir sehr grundséatzlich. Das
System steht entlang der gesamten Kette
wirtschaftlich besser da, wenn Menschen
krank sind und bleiben. Das sind falsche
Anreize, und es wire notwendig und sehr
spannend, gemeinsam mit der pharma-
zeutischen Industrie und den anderen
Akteuren das System neu zu konzipieren,
so dass alle Akteure ihren Platz finden,
aber es das gemeinsame primaére Ziel
wird, Gesundheit zu erhalten.

Manchmal bekommt man den Eindruck,
Klimaschutz sei primér eine Frage der
Einsicht. In Unternehmen stehen Wirt-
schaftlichkeit und Wettbewerbsfihigkeit
im Vordergrund. Was wiegt da mehr,
Uberzeugung oder Geld?

Man kann von Wirtschaftstreibenden
nicht erwarten, dass sie ihren Betrieb in
wirtschaftliche Schieflage bringen, um
klimafreundlicher zu werden. Deswegen
miissen von der Politik die Rahmenbe-

Foto: Alexander Miiller

dingungen geschaffen werden, die klima-
freundliches Handeln selbstverstandlich
machen, weil es einfacher und lukrativer
ist. Aber ich erwarte von den Wirtschaft-
streibenden, dass sie direkt oder iiber ihre
Interessensvertretungen Druck auf die
Politik ausiiben, diese Rahmenbedingun-
gen zu schaffen, statt Bemithungen in
dieser Richtung zu blockieren.

Ketzerische Frage: Hilft es dem Klima,
wenn wir in Osterreich Auflagen
verschirfen und andere Lindern
verbrennen weiter Ol und Kohle?
Eindeutig: Ja! Erstens mussen alle ihre
Emissionen mindestens auf Netto-Null
reduzieren, und zweitens hat Osterreich
als einer der reichsten Industriestaaten
eine doppelte Verpflichtung, mit gutem
Beispiel voranzugehen: Wir haben — pro
Kopf — wesentlich zum Klimawandel bei-
getragen und wir kénnen uns die Trans-
formation leisten. Auflerdem muss man
bei ,den anderen” hinschauen — China
z. B. wird seine Emissionsminderungszie-
le 5 Jahre frither erreichen, als zugesagt.
Nicht zuletzt bietet gute Klimapoli-
tik die Chance, alle langst iiberfalligen
Veranderungen herbeizufiihren, die allen
ein gutes Leben ermdglichen bei gleich-
zeitiger Einhaltung der vom Planeten
vorgegebenen ékologischen Grenzen.
Anders gesagt: Klimaschutz ist eine echte
Chance, nicht eine Bedrohung.

PHARMIGinfo



KOPF DES MONATS

,2HAERRIN
DER AXOLOTL"

lly Tanaka ist nicht nur die neue wissenschaftliche

Leiterin des Instituts fiir Molekulare Biotechnologie

IMBA, sondern auch die ,Herrin der Axolotl”. Die

renommierte Stammzell- und Regenerationsforsche-

rin will die molekular- und zellbiologische Grund-
lagenforschung am IMBA in Wien weiterfithren und vertiefen.
Dabei wird sie verstirkt technologische Méglichkeiten nutzen,
um neue Facetten der Biologie zu entdecken. Die Forschungs-
schwerpunkte liegen in den Bereichen Genomdynamik, Or-
ganbildung und -regeneration, die nicht zuletzt ihre Vorgianger
am IMBA, Josef Penninger und Jiirgen Knoblich, mafigeblich
vorangetrieben haben.

Tanaka ist bekannt fiir ihre Forschung auf dem Gebiet der
Regeneration komplexer Kérperstrukturen. Sie untersucht,
wie sich Organe nach Verletzungen erneuern kénnen - mit
dem Axolotl als Modellorganismus. Denn der mexikanische
Schwanzlurch kann, wovon Menschen nach wie vor traumen:; — W=
ganze Gliedmafien samt Knochen, Muskeln und Nerven, das
Riickenmark und sogar Teile des Gehirns nachbilden.

Vor ihrem Wechsel zum IMBA leitete Tanaka am Wiener
IMP (Institut fiir Molekulare Pathologie) eine Forschungs-
gruppe, die die molekularen Mechanismen der Regeneration ”V\/i r ko nnen uns von vie | en
untersuchte. Mit modernen Methoden wurden jene Stammzel- Ti t bsch b
len identifiziert, die an der Regeneration beteiligt sind, sowie Iieren etwas abschauen, aber

Foto: IMBA /Johannes Hloch

die Ausloser, die diesen Prozess in Gang setzen. ,Wir haben der Salamander ist wohl das
neue Einblicke in die molekularen und zelluldren Grundlagen "
der Regeneration gewonnen und untersuchen nun, wie diese bemerkenswerteste von allen.
bei nicht regenerationsfiahigen Tieren blockiert wird”, erklért Elly Tanaka, Leiterin des Instituts fiir
Tanaka. Diese Themen sind u.a. fiir die Altersforschung, die Molekulare Biotechnologie IMBA
Fortpflanzungsfahigkeit und die Gewebserneuerung von

Interesse.

So viele Schweizer KlimaSenior:innen haben zuletzt
Al 3 e ] Bahnbrechendes erreicht: Mit ihrer Klage vor dem
Europaischen Gerichtshof fiur Menschenrechte (EGMR)

haben sie erfolgreich das Recht auf Klimaschutz als ein
Menschenrecht erstritten.

Das Urteil vom 9. April 2024 ist deshalb historisch, weil
der EGMR zum einen klipp und klar sagt: Der Klima-
wandel ist eine Tatsache und eine reale Bedrohung fur
die Menschenrechte. Es ist aber auch deshalb bahnbre-
chend, weil der EGMR mit diesem Urteil erstmals eine
direkte Pflicht der Staaten erkennt, ihre Biirger:innen
besser als bisher vor der Erderwarmung zu schiitzen,
und dabei konkrete, quantifizierbare Ziele und ztgiges
Handeln verlangt.

PHARMIGinfo 5
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Nach

der Wahl
vielleicht
dic Qual

2024 ist Superwahljahr — nicht nur

in Osterreich, sondern weltweit. Laut
britischem Economist finden dieses

Jahr in tiber 70 Staaten Wahlen statt,

mit insgesamt mehr als vier Milliarden
Einwohner:innen. Darunter: die USA,
Russland, Indien, Mexiko, Pakistan, die EU
sowie Osterreich. Welche Auswirkungen
die Wahlen fiir den Standort Osterreich
und die Entscheidungen von international
tatigen Unternehmen haben konnten,
ordnen die Politikberater Dr. Thomas Hofer
und Josef Kalina ein.

dhrend in den USA der Vorwahlkampf

zwischen Joe Biden und Donald Trump

mit jeder Woche rauer wird, hat sich

Wiladimir Putin seine fiinfte Amts-

zeit bereits im Marz gesichert. Die EU
formiert ihre Machtstrukturen im Sommer neu, wihrend
Osterreich noch bis Ende September warten muss. Gerade
von der letztgenannten Wahl erwartet sich Josef Kalina
allerdings keine grofien Auswirkungen, sondern befiirchtet
sogar eine langere politische Instabilitdt. ,Im Parlament ist
mit sechs, ja vielleicht sogar sieben Parteien und einer lang-
wierigen Regierungsbildung zu rechnen. Hinzu kommt,
dass wir eine sehr aufgeheizte politische Kultur haben und
keine Erfahrungen mit Koalitionen zwischen drei oder
mehr Parteien”, so Kalina.

Populismus in Europa und den USA

Europapolitisch stellt sich laut Thomas Hofer die Frage,
wie sich die EU zum Handel und der Industrie positionie-
ren wird, auch weil er Europa in die zweite Reihe hinter
die Weltmiachte USA und China abdriften sieht. ,Seit der
Pandemie gibt es den politischen Trend zum Reshoring,

Foto: Adobe Stock

also der Riickverlagerung von Produktionsstétten aus
Schwellenldndern zurtick in Industriestaaten. Bei sich ver-
schiarfenden Konflikten ist davon auszugehen, dass dieser
Trend anhalten wird. Vor allem wenn Donald Trump wieder
ins Weifle Haus einziehen sollte, ist ein verstarkter Protek-
tionismus zu erwarten, da er ein Skeptiker des Welthandels
ist”, erklart Hofer. Eine einheitliche Standortpolitik stellt

,Wir haben
eine sehr
aufgeheizte
politische
Kultur.”

Josef Kalina,
Politikberater

Foto: Unigue Public Relations
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jedoch eine der grofSen Herausforderungen fiir die Euro-
péische Union dar. Da diese nicht zuletzt von den ein-
zelnen Mitgliedsstaaten mit zunehmendem Populismus
abhangig ist, sind sich die beiden Politikberater einig. ,Im
Gesundheitssektor hat man zuletzt eindeutig gesehen,
dass die Pharmabranche — trotz ihrer Leistungen wéh-
rend der Pandemie — zunehmend in den negativen Fokus
gertiickt ist. Die grofien Pharmaunternehmen wurden Teil
von Verschworungstheorien und sind in einer emotionali-
sierten politischen Landschaft eine beliebte Zielscheibe”,
analysiert Thomas Hofer und ergénzt bezogen auf Oster-
reich: ,,Der Hang zum Populismus wird in Kombination
mit einer schwierigen und volatilen Regierungsbildung
Herausforderungen mit sich bringen, auf die sich Phar-
maunternehmen verstirkt einstellen werden miissen.”

Investitionen durch Stabilitat

Doch gerade eine ruhigere Gangart ist fiir eine wirtschaft-
liche sowie gesellschaftliche Stabilitdt Voraussetzung. ,Im
Bereich der Forschung und Entwicklung benétigt es ein
verldssliches Umfeld und stabile politische Rahmenbedin-
gungen, um in Standorte und neue Therapien zu investie-
ren. Es handelt sich um langfristige und kostenintensive
Unternehmensentscheidungen”, ist Kalina iiberzeugt und
appelliert an die Verldsslichkeit der politischen Parteien,
um im Sinne der Versorgungssicherheit weiterhin inno-
vative Praparate fiir Patient:innen am Osterreichischen
Standort garantieren zu kénnen. Die zukiinftige Regie-
rung wird es sich damit zur Aufgabe machen miissen,

die Arzneimittelverfiigbarkeit nicht als medialen Spiel-
ball innerhalb einer aufgeheizten Politikarena zu sehen,
sondern hat dafiir zu sorgen, dass die Exportorientierung
des Industriestandorts in einem sich stindig dndernden

PHARMIGinfo

globalen Wettbewerb zukunftsfihig bleibt. ,Dadurch
wird die Finanzierbarkeit des Systems sichergestellt und
Osterreich bleibt eines der wohlhabendsten Lander der
Welt mit einem funktionierenden Sozialstaat”, ist sich
Kalina sicher. (PS)

,Pharma-
unternehmen g
sind eine a(
beliebte ¥ = =
Zielscheibe.” ﬂ_& ’
Thomas Hofer, ‘,
Politikberater
S
> 2
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Rascher Zugang zu
Innovationen muss
crhalien bleiben!

Zulassungsverfahren fiir neue Therapien sollen effizienter und einheitlicher
werden, das wiinscht sich die EU fiir ihre Mitgliedsstaaten und Osterreich
fir seine Bundesldander. Aber wird dies durch den eingeschlagenen Weg
mit EU-HTA und zusatzlich einem Bewertungsboard auf nationaler Ebene
gewahrleistet? Eine Bestandsaufnahme.

Text: Nicole Gerfertz-Schiefer

Gemeinsame klinische Bewertung
soll Doppelgleisigkeiten vermeiden

2025 tritt die EU-Verordnung zum Health Technology Assess-
ment (HTA) in Kraft, die den Zugang zu neuen Therapien
verbessern und EU-weit harmonisieren soll. Das EU-HTA
erstellt eine vergleichende Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln, diese sollen ein sogenanntes Joint Clinical Assessment
(JCA) durchlaufen. Dieses EU-weite Bewertungsverfahren
befasst sich — parallel zum Zulassungsprozess der EMA — mit
den klinischen Aspekten, bewertet einen Zusatznutzen aber

nicht und beinhaltet vor allem keine Erstattungsentscheidung.

Ziel des JCA ist es, Doppelbewertungen zu vermeiden und
HTA-Prozesse auf nationaler Ebene effizienter zu gestalten.

Lokale HTAs der Mitgliedsstaaten {ibernehmen die
Bewertung des Zusatznutzens und fithren gegebenenfalls
eine Kosteneffektivitdtsanalyse fiir Erstattungsentscheidun-
gen durch. Die Ergebnisse des JCA sollen dabei angemessen
berticksichtigt werden. Entscheidungen iiber Beschaffung,
Preis, Anwendung und Erstattung bleiben von der klini-
schen Bewertung unberiihrt. Sie stellen keine nationalen
HTAs dar, sondern sind diesen nachgelagert, finden aber
ebenfalls auf nationaler Ebene statt.

Die verpflichtende Einreichung fiir ein EU-HTA von Arz-
neimitteln beginnt ab 2025. Den Anfang machen neue onko-
logische Arzneimittel sowie Zell- und Gentherapien, gefolgt
von Orphan Drugs ab 2028 und allen anderen ab 2030.! Auch
wenn die Umsetzung der Verordnung in den Jahren 2025 bis
2027 zundchst nur Therapien betrifft, die hauptsédchlich im
stationdren Bereich angewendet werden, sind die Verpflich-
tungen der EU-HTA-Verordnung auch fiir den extramuralen
Bereich und somit auflerhalb der Krankenh&duser ab dem
Zeitpunkt des Inkrafttretens relevant.

Bewertungsboard in Osterreich:
Barriere oder Briicke?

Im Dezember 2023 wurde in Osterreich beschlossen, ein
weiteres Bewertungsverfahren einzufiihren: Das Bewertungs-
board soll den Zugang zu innovativen Therapien im Spitals-
bereich sowie zu Nahtstellenprodukten im intra- und extra-
muralen Bereich in allen Bundeslandern vereinheitlichen.

Die Empfehlungen des Bewertungsboards beziehen sich
auf den medizinischen Zusatznutzen in Zusammenschau
mit der Wirtschaftlichkeit und sollen Anwendungs- bzw.
Nicht-Anwendungskriterien sowie Begleitmafinahmen

PHARMIGinfo
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enthalten. Die Empfehlungen des Boards gelten als Sachver-
standigengutachten hinsichtlich der medizinischen Bewer-
tung und sind von den Arzneimittelkommissionen in den
Krankenhdusern anzuwenden. Das Bewertungsboard selbst
setzt sich aus 25 Mitgliedern zusammen.? Vertreter:innen
von HTA-Institutionen und zusétzliche wissenschaftliche
Expert:innen sind erforderlichenfalls beizuziehen. Bei Ab-
stimmungen zu Produkten im intramuralen Bereich haben
Vertreter:innen von Dachverband und Sozialversicherungs-
trager nur beratende Funktion ohne Stimmrecht.

Das Bewertungsboard an sich und seine Zusammen-
setzung im Besonderen sind u.a. bei Arzteschaft als auch
Patientenvertretungen auf teils heftige Kritik gestofien.
Befiirchtet wird eine zu starke Ausrichtung nach wirtschaft-
lichen Gesichtspunkten und eine zeitliche Verzégerung
beim Zugang von Betroffenen zu innovativen Therapien.

EU-HTA UND BEWERTUNGS-
BOARD: BRAUCHT ES BEIDE
BEWERTUNGSSCHIENEN?

Interview mit Univ.-Prof. Dr. Karl Stoger,
Medizinrechtsexperte am Institut fiir Staats-
und Verwaltungsrecht der Universitat Wien

EU-HTA und Bewertungsboard: Wer bewertet jetzt was?
Karl Stéger: EU-HTA und Bewertungsboard hingen inhalt-
lich zwar zusammen und werden zeitlich nah beieinander
eingeftihrt, sind aber zwei unterschiedliche Aspekte. Hin-
tergrund fiir die Einfithrung der EU-HTA-Verordnung ist,
dass die Bewertung neuer Therapien bisher in den verschie-
denen Staaten auf unterschiedliche Weise erfolgt. Dies soll
mit den EU-HTA-Empfehlungen vereinheitlicht werden,
um den EU-Staaten, aber auch den Pharmaunternehmen
diesen Prozess in jedem Land zu ersparen. Die nationalen
Entscheidungen der einzelnen Staaten kénnen aber von der
EU-HTA-Empfehlung abweichen.

Eine etwas andere Vorgeschichte hat das Bewertungs-
board in Osterreich. Hier gibt es mit dem Erstattungskodex
fir den niedergelassenen Bereich bereits ein einheitliches
System, was erstattet wird, und im Spital entscheidet das
medizinische Personal, welches Medikament zum Einsatz
kommt, zudem gibt es in jedem Krankenhaus die Arzneimit-
telkommission. Doch in der Vergangenheit kam es zu erheb-
lichen Unterschieden, z. B. je nach Bundesland oder Kran-
kenanstaltentrager, welche Medikamente eingesetzt wurden,
was auch zu Gerichtsprozessen gefiithrt hat. Daher versucht
der Gesetzgeber mit dem Bewertungsboard Empfehlungen fir
den Spitalsbereich sowie fiir die Schnittstelle Krankenhaus/
niedergelassener Bereich zu geben. Diese Empfehlungen sol-
len auch die wirtschaftliche Dimension beriicksichtigen.

Braucht es wegen der EU-HTA-Verordnung

das Bewertungsboard?

Nein. Die EU-HTA-Verordnung verlangt keine neuen Bewer-
tungsprozesse, wo es bisher noch keine gab, sondern nur, dass

PHARMIGinfo

Kritisiert wird auch das Fehlen von spezifischem Fachwissen
im Bewertungsboard, insbesondere vor dem Hintergrund,
dass die Empfehlungen als Sachverstiandigengutachten in
Bezug auf pharmackonomische Bewertungen gelten. Es wird
bemingelt, dass wissenschaftliche Expert:innen nur ,erfor-
derlichenfalls” beigezogen werden sollen.

1 https://health.ec.europa.eu/publications/factsheet-implementing-eu-health-
technology-assessment-regulation_en

2 1 Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz,
1 Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, 1 Gesundheit Osterreich GmbH,
9 Bundesldnder, 3 Dachverband, 2 x 3 Sozialversicherungstriger, 3 unabhingige
wissenschaftliche Fachexpert:innen, 1 Patientenanwaltschaft (ohne Stimmrecht)

,Die Empfehlungen des Bewertungsboard diirfen die
Empfehlungen der EU-HTA nicht aufler Acht lassen*
Univ.-Prof. Dr. Karl Stéger, Institut fiir Staats- und Ver-
waltungsrecht, Abteilung Medizinrecht, Rechtswissen-
schaftliche Fakultét, Universitit Wien

bestehende Bewertungsprozesse vereinheitlicht werden. Neue
miissen nicht, kénnen aber geschaffen werden. Das neue Be-
wertungsboard wird Prozesse durchfiithren, die einem nationa-
len HTA entsprechen, und Empfehlungen abgeben. Es ist aber
nicht das einzige Gremium mit HTA-Aufgaben in Osterreich.

Zur Kritik am Bewertungsboard ist zu sagen, dass es beim
Bewertungsboard um eine Vereinheitlichung der Therapie-
wahl geht, nicht um eine Einschrankung. Die Letztentschei-
dung tiber die Therapie treffen im Spital nach wie vor die
Arzneimittelkommission und das medizinische Personal. Es
gilt weiterhin, dass der Einsatz von Arzneimitteln im Kran-
kenhausbereich am Stand der Wissenschaft erfolgen und
dabei die gemeinsame klinische Bewertung des EU-HTA
beriicksichtigt werden muss und diese nicht auf nationaler
Ebene ignoriert werden kann.

Ist aus Ihrer Sicht die Umsetzung der EU-HTA-Verordnung
in Osterreich ausreichend geregelt?

Die EU-HTA-Verordnung ist ab 2025 unmittelbar anwendbar,
d. h. die gemeinsame klinische Bewertung ist dann euro-
parechtlich verpflichtend. Die Verordnung lasst aber offen,
welche nationalen Einrichtungen fiir die Anwendungen der
HTA-Bewertungen zustandig sind. Das heift, es ist derzeit
nicht geregelt, was in Osterreich eine nationale HTA ist und
wer die Ansprechpartner fiir EU-HTA sind. Hier kénnte der
dsterreichische Gesetzgeber Regelungen treffen, welche Pro-
zesse wie ablaufen sollen. Das wiirde Klarheit schaffen.
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Arader Wunder

Gen- und Zell-Technologien revolutionieren die Medizin.

Text: Nicole Gerfertz-Schiefer

en-Bauplane in den Kor-

per einschleusen oder

Geneditierung mittels

Genschere: Was vor

einigen Jahrzehnten noch
nach Science Fiction klang, ist mittler-
weile Realitit. Gen- und Zell-Technolo-
gien haben vollig neue Therapieoptio-
nen erdffnet. In den USA wurden 2017
die ersten drei Gentherapien zugelas-
sen. Die US-Arzneimittelbeh6rde FDA
sprach damals von einem historischen
Schritt. Weitere folgten bzw. werden
noch folgen, denn die Entwicklungen
im Bereich der Gen- und Zell-Technolo-
gien schreiten stetig voran.

Gen-Bauplan in Leber-
zellen einschleusen

Im Dezember 2022 erhielt beispielswei-
se Hemgenix® der CSL Behring GmbH
als erstes Gentherapeutikum gegen Ha-
mophilie B die Zulassungsempfehlung
der Europédischen Arzneimittelagentur
(EMA) fiir eine bedingte Zulassung
zur Behandlung von Erwachsenen mit
schwerer und mittelschwerer Himo-
philie B, die keine Faktor-IX-Inhibito-
ren haben. Die finale Entscheidung fiir
eine Zulassung durch die Européische
Kommission folgte am 20.02.2023.
Hémophilie B ist eine seltene Form
der sogenannten Bluterkrankheit, bei
der aufgrund einer Genmutation kein
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funktionsféhiges Faktor-IX-Protein
gebildet werden kann. Dieses Protein
wird fiir die Bildung von Blutge-
rinnseln bendtigt, um Blutungen zu
stoppen. ,Die Therapie enthalt als
Wirkstoff Kopien des normalen Fak-
tor-IX-Proteins. Mittels eines AAV-Vek-
tors, das ist ein vermehrungsunfahiges
Adeno-assoziiertes Virus, wird das
intakte Gen mit dem Bauplan fiir die
Bildung des Faktor-IX-Proteins auf ei-

Foto: Erhan Déner

Dr. Beate Pettinger-Natmefinig,
General Manager von CSL Behring Austria

nige wenige Korperzellen in der Leber
tibertragen. Diese Korperzellen {iber-
nehmen dann die Produktion des funk-
tionellen Faktor-IX-Proteins und geben
es in die Blutbahn ab. Bislang konnte
der fehlende Gerinnungsfaktor IX nur
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durch regelméfige intravendse Injek-
tionen (mehrere Male pro Woche oder
Monat) ersetzt werden. Durch einmali-
ge intravendse Gabe der Therapie kann
nun eine dauerhafte normale Faktorak-
tivitdt erreicht werden. Die lebenslang
notwendigen regelméfligen Infusionen
entfallen, spontane Blutungen werden
reduziert oder vermieden”, berichtet
Dr. Beate Pettinger-Natmefsnig, Gene-
ral Manager von CSL Behring Austria.

Erste Genscherentherapie
in EU

2020 wurde Emmanuelle Charpentier
und Jennifer Doudna fiir die Genschere
CRISPR/Cas9 der Nobelpreis fiir Che-
mie verliehen. Im Februar 2024 erhielt
das Gentherapeutikum Casgevy® von
Vertex Pharmaceuticals und CRISPR
Therapeutics — als erste Genscheren-
therapie die bedingte Marktzulassung
in der EU.

Diese Therapie beruht auf der
Geneditierung mittels Genschere und
kann zur Behandlung schwerer Sichel-
zellkrankheit und transfusionsabhangi-
ger Beta-Thalassdmie eingesetzt werden.
Beiden Erkrankungen liegt eine schwere
Stérung der Bildung von Hamoglobin
zugrunde, was bei vielen Betroffenen zu
schwersten Symptomen, einer lebenslan-
gen Abhingigkeit von Bluttrans-
fusionen und einer um Jahrzehnte

PHARMIGinfo
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Nina Thill, Country Managerin Osterreich
von Vertex Pharmaceuticals

reduzierten Lebenserwartung fiihrt.
Unter ,Genschere” versteht man eine
molekularbiologische Methode, mit
der DNA besonders préizise an einer
gewiinschten Stelle , zerschnitten”

werden kann — eine wichtige Grundla-

ge fiir vielfaltigste gentherapeutische
Anwendungen. Fiir die Behandlung
werden den Patient:innen zunéchst
Stammzellen entnommen, um sie an-

schlieflend mit dem Gentherapeutikum

zu behandeln.

Ahnlich einer Stammzelltrans-
plantation, werden durch eine Che-
motherapie im nichsten Schritt die
erkrankten Stammzellen aus dem
Knochenmark der Betroffenen ent-
fernt, um Platz fiir die genetisch
verianderten Zellen zu schaffen. , Die
Patient:innen erhalten die Genthera-
pie mittels einmaliger Infusion. Die
modifizierten Stammzellen sorgen
nun dafiir, dass anstelle des defekten
Héamoglobins wieder funktionales
gebildet werden kann”, erkldrt Nina
Thill, Country Managerin Osterreich
von Vertex Pharmaceuticals.
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" ; Dr. Evelyn Walter, Geschéftsfithrerin des

(IPF GmbH.)

A j-

Instituts fir Pharmaskonomische Forschung

DER WEG FUHRT RICHTUNG
VALUE-BASED-HEALTHCARE

Dr. Evelyn Walter, Geschéftsfithrerin des Instituts fur
Pharmaokonomische Forschung (IPF GmbH.), iiber mogliche
Finanzierungsmodelle far innovative Medikamente wie z. B.
Gen- und Zelltherapien. Interview: Nicole Gerfertz-Schiefer

Dank neuer Forschungsansitze sind
bereits erste innovative Gen- und
Zelltherapeutika verfiigbar, weitere
werden folgen. Doch sind die derzei-
tigen Finanzierungsmodelle fiir diese
hochpreisigen Therapien geeignet?

Dr. Evelyn Walter: Es handelt sich um
neue Therapieoptionen fiir schwere Er-
krankungen wie etwa Gendefekte und
bestimmte Krebsarten mit hoher Sterb-
lichkeit, fiir die es bisher noch keine
Therapien gab. Aufgrund eines meist
hohen Zusatznutzens und ebensol-
chen medizinischen Bedarfs, sollte ein
Patientenzugang gewahrleistet werden,
denn man muss bei der Diskussion
uber die Finanzierung auch ethische
Fragestellungen miteinbeziehen. Ab
12.1.2025 werden neue onkologische
Medikamente sowie Arzneimittel fiir
neuartige Therapien laut EU-HTA-Ver-
ordnung auf EU-Ebene bewertet. Fiir
Osterreich stellt sich fiir mich aufgrund
der zwei Finanzierungs-Silos die Frage,
wie die Finanzierungsmodelle im
jeweiligen Setting ausgestaltet werden
kénnen. Im niedergelassenen Bereich
sehe ich innovative Gen- und Zellthe-
rapien nur in Ausnahmefillen. Im
stationdren Bereich kann die abliche
Finanzierung iiber LKF*-Punkte an
ihre Grenzen stofen. Es muss aber
auch berticksichtigt werden, dass Gen-
und Zelltherapien im Einzelfall ein
gewisses Risiko in der Anwendung auf-
weisen kénnen und damit auch fiir die
Zahler eine entsprechende Relevanz
besteht. All dies spielt in die Bewertung
der Produkte mit hinein.

Welche anderen Finanzierungsmodelle
wiren denkbar?

Aus meiner Sicht wiren im stationdren
Bereich Performance-Based Risk-Sha-

ring-Modelle — bei denen sich die be-
teiligten Parteien das finanzielle Risiko
teilen — durchaus sinnvoll; im nieder-
gelassenen Bereich stehen umsatzab-
hangige Preismodelle mit niedrigeren
vertraulichen Rabatten am Beginn.
Man darf nicht vergessen, dass es
auch fur den Standort wichtig ist, dass
innovative Therapien frith verfiigbar
sind und bleiben. Osterreich sollte
nicht das Signal aussenden, dass es
hierzulande zu einem verzégerten Pa-
tientenzugang kommt, ausschliefllich
mit Genehmigungen auf Einzelfall-
basis. Sonst ist Osterreich als kleines
Land irgendwann nicht mehr interes-
sant fiir Innovationen. Das wiirde sich
abgesehen vom Patientenzugang auch
auf die Anzahl der Studienzentren
negativ auswirken. Unser Ziel sollte
vielmehr sein, dass in Osterreich wei-
terhin klinische Studien durchgefiithrt
werden — am besten mehr als bisher
— und spezialisierte Zentren vorhan-
den sind, an denen solche innovativen
Therapien bereits in einer frithen Pha-
se eingesetzt werden kénnen.

Was wiren die Vorteile dieser

neuen Finanzierungsansatze?

Ohne zusatzliche Sondermittel wird es
bei innovativen Therapien wie Gen-
und Zelltherapeutika nicht funktio-
nieren. Damit unser System weiterhin
zu den leistungsféhigsten gehért und
der wertbasierte Ansatz ,Value based
health care* verfolgt werden kann,
dessen Grundlage die HTA-Bewertung
darstellt. Weiters sollten Wertschop-
fungsaspekte eine Rolle spielen.

*LKF = leistungsorientierte Kranken-

anstaltenfinanzierung
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INSIDE

Hindernislauf am
Pharmastandort

LEuropa

Tempo halten trotz Hiirden und verknoteten Schuhen.

Korperliche Verfasstheit, Ausriistung und Art der Strecke sind

nicht nur beim Marathonlauf entscheidende Faktoren, sondern im
Uibertragenen Sinn auch am Pharmastandort Europa. Die Reform
der EU-Pharma-Gesetzgebung macht aus der Marathonstrecke auch
noch einen Hirdenlauf fiir die ,sprintenden” Unternehmen.

or 25 Jahren kamen rund die Hilfte aller

neuen Therapien aus Europa. Heute ist

es nur noch etwa ein Fiinftel. Wahrend in

den USA und Asien zwei- bis dreimal so

viel in Forschung investiert wird wie in
Europa, lduft unser Kontinent Gefahr, als Pharmastand-
ort im globalen Wettbewerb immer weiter ins Hinter-
treffen zu geraten. Die EU-Pharma-Reform leistet in
ihrem derzeitigen Entwurf dazu leider einen weiteren
Beitrag.

Verlkiirzte Datenschutzfristen:
Sprint im Langstreckenlauf

So gab der Vorschlag der EU-Kommission, Datenschutz-
fristen zu kiirzen, Anlass zu einer hitzigen Debatte im
Europdischen Parlament. Ziel ist es, Generika schneller
auf den Markt zu bringen und so die Versorgung zu ver-
bessern. Das ist verstandlich. Doch dieser Sprint macht es
gleichzeitig fiir Unternehmen im Forschungsbereich auf
Dauer schwierig, Schritt zu halten, ist doch der Daten-
schutz ein wichtiger Motor fiir eine Investition in For-
schung und Entwicklung.

Nun hat das Europédische Parlament einer Verringe-
rung des gesetzlichen Datenschutzes um sechs Monate
zugestimmt. , Die Datenschutzfrist bei acht Jahren zu
belassen, wire ein klares Signal zur Stirkung des euro-
pdischen und 6sterreichischen Pharmastandorts. Und
Europa sollte diese Signale setzen, denn unser Kontinent
befindet sich im Wettbewerb mit anderen geographi-
schen Regionen. Es ist keine Selbstverstandlichkeit, dass
Forschung und Entwicklung in Europa und damit auch
in Osterreich stattfinden”, bekréftigt Ingo Raimon, Prési-
dent der PHARMIG. Weniger Schutz bedeute auch einen
geringeren Innovationsanreiz.
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Forschungsanreize: Weniger Luft

Wahrend im Jahr 2011 in Europa noch ein Anteil von 30,4
Prozent an den weltweiten Aktivitdten im Bereich klinischer
Priifungen verzeichnet wurde, ist dieser Wert bis 2020 auf 19,3
Prozent gesunken. Das Minus von 11,1 Prozentpunkten zeigt,
wie wichtig Anreize fiir mehr Forschung sind, um dank neuer
Medikamente schwerwiegende Erkrankungen besser zu thera-
pieren, weil es nur unzureichend Behandlungsmdoglichkeiten
gibt oder sogar erstmals Medikamente zur Behandlung bereit
stehen. , Vor allem chronisch erkrankte Menschen benétigen lau-
fend medizinische Neuerungen, um eine nichste, bessere Stufe
im Therapiemanagement erreichen zu kénnen. Die derzeitige
Definition des , hohen medizinischen Bedarfs (,Unmet Medical
Need’) vernachlassigt komplett die Bediirfnisse dieser Pati-
ent:innen und stellt mitunter sogar die Schwere ihrer Erkran-
kung in Frage”, gibt Raimon zu bedenken.

Meldeverpflichtung:
Laufen mit verknoteten Schuhen

Auch die im Gesetzespaket enthaltenen Mafinahmen zur Be-
kampfung von Medikamentenengpassen sind hochst kritisch
zu sehen. Die Ausweitung der Meldeverpflichtung fiir Unter-
nehmen auf sechs Monate im Voraus ist alles andere als prak-
tikabel. ,Probleme bei der Medikamentenversorgung kénnen
unerwartet auftauchen, sei es in der Produktion oder entlang
der Lieferkette. Das macht es generell schwierig, Lieferengpésse
vorherzusagen, ganz besonders ein halbes Jahr im Voraus”, er-
klart Raimon. Trotz Wettervorhersage und Priifung der Strecke
konnen Marathonldufe auch an anderen Faktoren scheitern.
,Das Ziel der Reform ist schon richtig. Aber wenn uns Geset-
zesreformen die Schuhe verknoten, konnen wir das Ziel nicht
erreichen”, zieht Raimon den Vergleich. So geht das Gesetz in
die ndchste Etappe. Eine Entscheidung wird 2025 erwartet. (SP)

PHARMIGinfo
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Medien geben

Foto: KURIER

,Ohne Journalismus, der
berichtet, kritisch hinterfragt
und einordnet, funktioniert
eine Demokratie nicht.”

Martina Salomon, Chefredakteurin und
Wirtschaftsressortleiterin beim KURIER

Martina Salomon ist seit 2010 bei der Tageszeitung , KURIER" tatig:

Bis Oktober 2018 war sie stellvertretende Chefredakteurin und
Wirtschaftsressortleiterin, von 2018 bis Marz 2024 Chefredakteurin und
aktuell ist sie Herausgeberin. Ebenso wie die PHARMIG feiert auch der
,JKURIER" heuer sein 70-jahriges Bestehen als Printmedium; seit 1996 gibt
es die Zeitung auch digital. Berufliche Stationen von Salomon vor ihrer
Zeit beim ,KURIER" waren u.a. 15 Jahre Innenpolitik-Redakteurin bei ,, Der
Standard” (mit Schwerpunkt Bildungs- und Gesundheitspolitik) und knapp
sieben Jahre Ressortleiterin Innenpolitik fiir ,, Die Presse*

Martina Salomon: Wir geben Orientierung im
Nachrichtendschungel und kénnen Fake von
Fakten unterscheiden. Das ist in Zeiten von
kunstlicher Intelligenz, mit der Nachrichten
leicht gefalscht werden kénnen, noch wichti-
ger geworden.

Momentan nur sehr schwer. Wir erreichen sie
via TikTok und Instagram mittels Videos. Aber
es gibt einen leichten Trend zur Rickkehr zu
analogen Medien und eine Social-Media-
Miudigkeit. Vielleicht wird Zeitunglesen

dann etwas fur die coole Elite.

Einen hohen. Wir wissen auch aus unseren
Online-Zugriffszahlen, dass unsere Leser:innen
daran sehr interessiert sind, auch was Vorsorge
und , Lebensoptimierung” betrifft.

PHARMIGinfo

Sie sollen einen Neuigkeitseffekt haben und
Neugier wecken, fir das eigene Leben von
,Otto Normalverbraucher” anwendbar sein.

Wer liest, weifd mehr, das ist in allen
Bereichen so.

KI wird bei Routinearbeiten unseren Job
erleichtern. Aber wir missen noch sorgfaltiger
die Quellen priifen, gerade in Wahljahren, wo
es viel Dirty Campaigning gibt.

In 70 Jahren sollen sich die Menschen wieder
oder noch immer bewusst sein, dass ohne Jour-
nalismus, der berichtet, kritisch hinterfragt und
einordnet, eine Demokratie nicht funktioniert.
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AUS DEM NETZ

Infos ohne Nebenwirkung.
Auf der Suche nach
Gesundheitsinformationen
im Internet haben Sie sicher
schon einmal Dr. Google
befragt. Und sind nach

dem Lesen vieler Seiten

mit Gesundheitsinforma-
tionen mit Fragezeichen
zurlickgeblieben: Welchen
Informationen kann ich
vertrauen? Wie erkenne ich,
ob eine Seite serigs ist?

Das Forschungsprojekt
»Infos ohne Nebenwirkung*
der Universitat fiir Weiter-
bildung Krems hat eine
Checkliste mit sieben
Merkmalen entwickelt, die
helfen, vertrauenswiirdige
Webseiten von irrefith-
renden Informationen zu
unterscheiden.
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In Europa sollen die Abwisser noch
sauberer werden. Darauf haben

sich die drei gesetzgebenden EU-
Institutionen (Parlament, Kommission
und Ministerrat) geeinigt. Sie wollen die
1991 eingefiithrte Kommunalabwasser-
Richtlinie (91/271/EWG) tiberarbeiten.

TRUBE AUSSICHTEN FUR DIE
HERSTELLER VON KOSMETIKA
UND ARZNEIMITTELN

Die Aktualisierung sieht vor, dass gréfiere Klaranlagen bis 2045
mit einer vierten Reinigungsstufe sogenannte ,Mikroverunreini-
gungen” herausfiltern miissen. Bisher sind drei Reinigungsstufen
Standard: Zuerst werden Papier- und Plastikfetzen mechanisch aus
dem Abwasser gefischt. In der zweiten bauen Bakterien organische
Bestandteile ab. Dann folgt drittens die chemische Reinigung: Hier
werden vor allem Phosphate ausgeflockt.

In einer neuen, vierten Stufe soll durch Aktivkohleadsorption
oder Ozonierung entfernt werden, was der Hygiene und der Ge-
sundheit gedient hat. Technisch ist das kompliziert, finanziell — zur
Freude der Abwassermanager — ganz einfach: Die Arzneimittel- und
Kosmetikindustrie sollen 80 % der Investitions- und Betriebskosten
tragen. EU-weit diirfte allein die Errichtung der vierten Klarstufe 110
Milliarden Euro kosten. Das deutsche Umweltbundesamt schétzt,
dass das Vorhaben allein in Deutschland eine Milliarde Euro pro
Jahr kosten wird.

14

Die Zielsetzung ist unbestritten, aber die Logik, dass die Hersteller
von Medikamenten als ,Verursacher auch fiir das Abwasser ver-
antwortlich sind, wird von der Industrie nicht geteilt: Medikamente
sind, in der Regel, unverzichtbare Produkte. Sie dienen einem ge-
sellschaftlich wichtigen, von Patient:innen, Arzt:innen und Sozial-
versicherung gewollten Ziel, namlich der Behandlung von Krank-
heiten. Thre Verstoffwechselung ist ein immanenter Bestandteil der
Anwendung und die Wirkmechanismen beruhen auf komplexen
Prinzipien, die nicht einfach durch andere zu ersetzen sind.

GENERIKAHERSTELLER KOMMEN
DOPPELT IN DIE KLEMME

Thre Medikamente werden in grofien Mengen verbraucht, ihr Anteil
an den Kosten wird entsprechend hoch sein. Gleichzeitig arbeiten sie
mit sehr kleinen Margen. Das Klarvorhaben kénnte somit auch gleich
einige Produkte vom Markt verdréngen. Pharmaverbdnde europaweit
haben bereits vor dieser Art der Finanzierung gewarnt: Die Direktive
bedrohe ,,den europaischen Pharmastandort sowie die Arzneimittel-
versorgung in Zeiten zunehmender Lieferengpisse” (FB)

PHARMIGinfo
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