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Wie sich das Virus jahrzehntelang vollig
unbehelligt ausbreiten konnte und wie Mediziner und
Pharmaforschung nun dagegen ankampfen.

,MEIN MOTTO IST TRANSPARENZ"

Wechsel an der Verbandsspitze: Worauf der neue Pharmig-Prasident
Mag. Martin Munte seine Schwerpunkte legt.
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THEMA: Wie schwierig
sich der Kampf gegen das
Zika-Virus gestaltet.
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Liebe Leserin,
lieber Leser!
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Wahlen — das bestimmende Thema der letzten Wo-
chen. Uber sechs Millionen Wahlberechtigte haben
einen neuen Prisidenten fiir Osterreich gewihlt. Be-
reits etwas friiher, in unserer Generalversammlung
Ende April, haben die Stimmberechtigten aus unseren
Mitgliedsunternehmen ebenfalls einen neuen Prisi-
denten gewihlt — fiir unsere Industrie. Mag. Martin
Munte, Geschiftsfiihrer von Amgen, wird fiir die nach-
sten drei Jahre an der Spitze der Pharmig stehen.|lhm
zur Seite stehen als neue Vizeprasidenten Chantal
Friebertshauser, MA (MSD), Prof. Dr. Robin Rumler
(Pfizer) und Dr. Wolfram Schmidt (Roche). Wo Mar-
tin Munte seine Schwerpunkte legen wird, das lesen
Sie im prisidialen Interview auf Seite 12.

Eines vorweg: Das Thema Transparenz wird dabei von
groBer Wichtigkeit sein. Das sieht man auch im Inhalts-
verzeichnis dieses Heftes, das Sie soeben in lhren Han-
den halten.Wir berichten iiber die groBe Transparenz-
Offensive ,, Transparenz schafft Vertrauen“ (Seite 5),
wir reden aber auch lber Transparenz in der Finanzie-
rung des Gesundheitswesens, denn, wie im Artikel auf
Seite 6 zu lesen ist: Uber Geld muss geredet werden
im Gesundheitswesen und dariiber, wie es bestméglich
im Sinne der Patienten eingesetzt werden soll.

Wo pharmazeutische Unternehmen ihre Gelder fiir
ein Plus an Patientennutzen einsetzen, zeigen wir lhnen
auf den Seiten 8 und 18, denn die Forschung lauft auf
Hochtouren, etwa in der Bekimpfung des Zika-Virus
oder auch in der Entwicklung medikamentoser Thera-
pien gegen immer mehr seltene Erkrankungen.

Sie sehen: Es tut sich viel in der Politik,in der Wirtschaft
und in der Medizin. Es freut mich, dass wir in diesem
Heft wieder einige Erfolgsgeschichten aus diesen Be-
reichen fiir Sie erzahlen diirfen.
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Erratum

Leider ist uns in der Pharmig Info 1/2016 bei der
Factbox zum Rahmen-Pharmavertrag auf der

Se.lte | I.eln kl.elrler Fehler unter‘lal{fen: . IMPRESSUM REDAKTION
Die Solidarbeitrage der Pharmawirtschaft an die Frank Butschbacher. Simone Farina, Bakk..
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SEITENWEISE
Was in den neuen Publikationen der Initiative Arznei
& Vernunft iber Diabetes Typ 2 steht.

WOHIN UND WOZU PHARMA-GELDER FLIESSEN
Noch mehr Transparenz in der Zusammenarbeit
zwischen Pharmaindustrie und Arzten.

KOSTEN UND NUTZEN

Woriiber Teilnehmer und Referenten des Health Care
Symposiums Gber Ethik und Geld in der Medizin
diskutierten.

TRANSPARENT

Was Pharmaunternehmen auf ihren Webseiten
(iber Geld und geldwerte Leistungen fir Partner
offenlegen miissen.

THEMA

SIEGESZUG

Wie sich das Zika-Virus ohne groBes Aufsehen tber
den Erdball verbreiten konnte, welchen Schaden es
anrichten kann und wie Mediziner dagegen ankampfen.

PRASIDIAL
Womit der neue Pharmig-Prasident Mag. Martin
Munte vorwiegend seine Amtszeit fillen mochte.

WILLKOMMEN

Die schinsten Bilder von der Pharmig-
Generalversammlung und dem Amtsantritt von
Mag. Martin Munte.

VERANTWORTUNG

Wie Chefs die psychische Gesundheit von
Mitarbeitern beeinflussen, wurde nun an der
FH Burgenland erhoben.

RUBRIKEN

7 Fragen an Univ.-Prof. Dr.Dr. Peter Kampits
Faktencheck
Wie selten seltene Erkrankungen wirklich sind.
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Das Motto meiner Prasidentschaft ist Transparenz

Nach seiner sechsjahrigen Amtszeit durfte ich Prof. Dr. Robin
Rumler Ende April als Prasident der Pharmig nachfolgen. Ich freue
mich sehr iiber die Wahl und {iber das Vertrauen, das dadurch in
mich gesetzt wurde. Sehr erfreulich ist fiir mich auch, dass Robin
Rumler — gemeinsam mit Chantal Friebertshiuser,MA und Dr. Wolf-
ram Schmidt — Vizeprisident der Pharmig bleibt. Wir werden uns
mit dem Pharmig-Vorstand fiir klare und planbare Rahmenbedin-
gungen im 6sterreichischen Gesundheitswesen einsetzen. Damit
Innovationen auch kiinftig rasch den Patienten hierzulande zu-
gute kommen.

Was diirfen Sie von mir erwarten? Fiir mich war sehr schnell
klar, meine Prasidentschaft mit dem Stempel ,, Transparenz® zu
versehen. Das Motto der Pharmig lautet ,, Transparenz schafft
Vertrauen* — das ist auch mein Leitsatz. Ein besonderes Anliegen
ist mir dabei, aufzuzeigen, was wir als Pharmaindustrie leisten.
Ich méchte transparent machen, was wir tun, mit wem wir zu-
sammenarbeiten und wo wir Handlungsbedarf sehen, um unser
Gesundheitssystem bestindig weiterzuentwickeln.

Gerade in der Zusammenarbeit zwischen der Pharmaindustrie
und den Arzten ist Transparenz ein topaktuelles Thema.Wir wer-
den ab heuer riickwirkend fiir das Jahr 2015 die geldwerten
Leistungen zwischen der pharmazeutischen Industrie und den
Angehorigen der Fachkreise sowie den Institutionen offenlegen.
Das ist ein kultureller Wandel, den wir hier einlduten, und ein
neuer Weg, den wir hier als erste Industrie in Osterreich gehen.
Ich freue mich, dass ich nun als Prisident der Pharmig meinen
Beitrag dazu leisten darf, die Pharmaindustrie auf diesem Weg zu
begleiten.

Alles Liebe

gk ot Hoewule

lhr Martin Munte

Namentlich gekennzeichnete Beitrége geben die Meinung des Autors wieder. Diese muss nicht mit der
offiziellen Position der Pharmig libereinstimmen.

Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit wird jeweils nur die mannliche Form der Bezeichnung von
Personen (z. B. Patient) verwendet.

Damit ist aber immer sowohl die weibliche als auch die mannliche Form gemeint.

© by Pharmig, Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs. Alle Rechte, auch die Ubernahme

von Beitrdgen gemaB § 44 Abs. 1 und 2 Urheberrechtsgesetz, sind vorbehalten.



Seite 4 | AKTUELL

Seitenweise informiert

Initiative Arznei & Vernunft veroéffentlicht neue Leitlinie und
Patientenbroschiire zu Diabetes mellitus Typ 2.

600.000 Menschen mit der Diagno-

se ,,Diabetes mellitus* — Tendenz
steigend. Der Grofteil der Betroffe-
nen leidet dabei an Typ 2 Diabetes, die
als chronische Krankheit lebenslang zu
behandeln ist und héufig Begleiterkran-
kungen mit sich bringt. Um die Versor-
gung Betroffener weiter zu verbessern,
wurden im Rahmen der Initiative Arz-
nei & Vernunft eine Leitlinie und eine
Patientenbroschiire zu Diabetes melli-
tus Typ 2 erstellt.

In Osterreich leben mehr als

Die Leitlinie spiegelt den Letztstand der
Wissenschaft wider und soll medizi-
nischen Fachkreisen als Orientierung
bei der Behandlung von Diabetes-Pati-
enten dienen. Die Patientenbroschiire
klart Gber Krankheitsbild und Praven-
tionsmaBnahmen auf. Die Patientenbro-
schiire liegt zudem in Arztpraxen und
Apotheken auf.

Beide Publikationen sind auf
www.arzneiundvernunft.at
abrufbar.

APELEI@-‘.’EW,."-\.IFT

Diabetes mellitus

Einsatz in Therapie
und Prophylaxe
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Neuer Impuls fiir Osterreichs Biotech-Szene: Die Pharmig hat eine Biotech-Plattform
gegriindet und bietet Jungunternehmern damit die Chance, schnell und einfach Kontakte
zu knlipfen und Kooperationsmdéglichkeiten auszuloten.

Bei der Kick-off-Veranstaltung am 4. April hoben die beiden Biotech-Unternehmer und
Wissenschaftler Dr. Wolfgang Huber und Dr. Klaus Kratochwill, Pharmig-Vizeprasident
Prof. Dr. Robin Rumler, Staatssekretar Dr. Harald Mahrer (BMWFW), Mag. Helga Tieben
(Pharmig), Dr. Jan Oliver Huber (Pharmig), Karl Altenhuber (epsilon 3) und Pharmig-
Vizeprasident Dr. Wolfram Schmidt die Plattform aus der Taufe.
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Wohin und wozu Pharma-Gelder fliefien

Noch mehr Transparenz in der Zusammenarbeit zwischen Pharmaindustrie und
Arzten bringt ab Juni die Offenlegung geldwerter Leistungen auf den Webseiten

der Pharmaunternehmen.

PHARMIG

TRANSPARENZ
SCHAFFT VERTRALEN
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Informationsangebot der Pharmig zu den neuen Transparenzpflichten der Pharmawirtschaft.

ie Pharmaindustrie arbeitet stetig
Dmit Arzten, Apothekern, Fachkrei-
sen sowie Institutionen wie Kranken-

hausern zusammen, um den Wissenstransfer
und Wissensaustausch tiber Therapien und
Medikamente zum VWohle der Patienten in
Gang zu halten. Im Zuge dessen flieBen auch
Gelder und geldwerte Leistungen. Bis Ende
Juni 2016 miissen diese im Einklang mit dem
Pharmig-Verhaltenscodex erstmals riickwir-
kend fiir 2015 online verdffentlicht werden.

Um welche geldwerten
Leistungen geht es?

Ganz allgemein dienen Gelder und geldwerte
Leistungen der Pharmaindustrie an die ge-
nannten Gruppen dazu, deren Aufwand an
Zeit und Fachwissen angemessen und fair zu
vergiiten. Das ist auch deshalb notwendig,
weil 6ffentliche finanzielle Mittel aus den Ge-
sundheitsbudgets stark limitiert sind. Die

Unabhingigkeit der Fachkreise bleibt natiir-

lich gewahrt: Laut Verhaltenscodex, Arznei-

mittelgesetz und EU-Richtlinien darf die Er-

bringung von Leistungen nicht an eine Bedin-

gung zur Empfehlung, Verschreibung oder

Abgabe eines Arzneimittels gekniipft sein.

® Pharmazeutische Unternehmen organi-
sieren und finanzieren klinische Pri-
fungen, die bei der Arzneimittelentwick-
lung vorgeschrieben sind und an denen
Arzte und Krankenhiuser mitarbeiten.

® Weiters unterstiitzen Pharmaunterneh-
men Arzte, Apotheker und Angehérige
des Krankenpflegefachdienstes bei Vor-
trags- oder Beratungstitigkeiten im Zuge
von Fortbildungen und Fachkongressen.

¢ Krankenhduser und andere Institutionen
der Fachkreise erhalten Spenden und For-
derungen fiir Aktivititen, die der Aus- und
Weiterbildung, der fachlichen Tatigkeit
oder der Forschung dienen.

Wie wird offengelegt?

Es missen alle geldwerten Leistungen der
pharmazeutischen Unternehmen im Zusam-
menhang mit rezeptpflichtigen Arzneimit-
teln offengelegt werden. Die Veroffentli-
chung erfolgt erstmals bis Ende Juni 2016
fiir das Jahr 2015, und zwar auf der 6ffentlich
zuginglichen Webseite des betreffenden Un-
ternehmens.

Auch die Leistungsempfanger missen ge-
nannt werden. Sollten Einzelpersonen dem
nicht zustimmen oder wenn eine nament-
liche Nennung zu detaillierte Riickschliisse
auf die Art laufender Forschungsprojekte
zulieBe, dann erfolgt eine sogenannte aggre-
gierte Offenlegung, die die Gesamtzahl der
betroffenen Personen sowie die Gesamtsum-
me der Zahlungen ausweist. (ST)
Mebhr Infos auf:
www.transparenz-schafft-vertrauen.at



Seite 6 | AKTUELL

Die Kosten des Nutzens

Uber Geld muss geredet werden im Gesundheitswesen. Wie das geht, wer das {iberhaupt
darf und was das bringt — daran scheiden sich die Geister. Das Problem: Geld fiir Innova-
tionen ist vorhanden, aber in antiquierten Strukturen gut versteckt. Genau darum ging es
beim letzten Health Care Symposium.

Foto: Christian Husar
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Health Care Symposium in Wien: Mag. Philipp Lindinger, Univ.-Prof. Dr. Judit Simon, Prof. DDr. Christian Kéck, Franz Bittner, Prim. Prof. Dr. Kurt Huber, Prof. Dr.
Frank-Ulrich Fricke, Dr. Josef Probst, Dr. Clemens Martin Auer und Prof. Dr. Robin Rumler auf dem Podium.

enn zu wenig Geld da ist, dann
muss aus ethischen Griinden
iber die Verteilung gesprochen

werden.* Denn das solidarische Gesundheits-
system kommt zunehmend unter Druck, sagt
der Mediziner und Gesundheitsékonom
Prof. DDr. Christian Kéck. Gerade der Erfolg
der vergangenen Jahrzehnte — Fortschritte
in der Medizin und der pharmazeutischen
Entwicklung — wird jetzt zum Problem. ,,Da-
her miissen wir uns dieser Diskussion stel-
len, damit es nicht zu einer versteckten Ra-
tionierung kommt*, sagte Kock beim Health
Care Symposium der Pharmig Academy.
Kleinere Reparaturen seien zu wenig. Beste-
hende Versorgungsstrukturen mussten radi-
kal hinterfragt werden:,,Wir haben europa-
weit mit die hochste Krankenhausdichte —
aber eher durchschnittliche Ergebnisse*, sagt
Kock. Er stellt auch in Frage, ob die lberlie-

ferte Einzelarztpraxis auf Dauer die effiziente
Versorgung und zugleich Qualitit nach mo-

dernsten Standards gewihrleisten konne.

Mehr Privat sei aber nicht die Antwort. Ein
System, das grundsitzlich die Interessen aller
vertritt, sei eher in der Lage, das ,, Allgemein-
wohl* zu vertreten.

Darstellungsprobleme

Das heiBt fiir Kéck nicht, dass der Staat alles
besser kann: Das schwierige, riskante Ge-
schaft mit der Entwicklung neuer Arzneimittel
siehtauch Kéck besser bei privaten Pharmaun-
ternehmen aufgehoben.

Aber vor einer Diskussion tiber Kosteneffi-
zienz im Gesundheitswesen driicke sich die
Politik seit Jahren. Auf der anderen Seite
sieht Kock die Arzneimittelhersteller, die
aufgrund von Renditeerwartungen und Vor-
gaben ihrer Konzernzentralen die Augen vor

den Realititen verschlieBen:,,Mit einer Preis-
politik, in der die Behandlung eines einzigen
Patienten mit einer halben Million Euro und
mehr zu Buche schlégt, sdgen Sie sich den Ast
ab, auf dem Sie als Firma sitzen.*

Dass Leistungen, die das solidarische Ge-
sundheitswesen einkauft und den Patienten
anbietet, effizient sein mussen — da konnte
Prof. Dr. Robin Rumler als noch amtie-
render Pharmig-Priasident dem Gesund-
heitsékonomen nur zustimmen. Die Frage
sei freilich, ob der Nutzen moderner Medi-
kamente heute immer ausreichend darge-
stellt werde.

Lawinen und Infarkte

Prim. Prof. Dr. Kurt Huber, Kardiologe am
Wiener Wilhelminenspital, erinnerte daran,
dass in den 80er-Jahren noch 30 Prozent
aller Infarktpatienten gestorben sind. Heute



liegt diese Rate unter fiinf Prozent. Neue
Medikamente wie etwa innovative Choleste-
rinsenker bringen greifbaren Nutzen, sagte
Huber:, ,Mit diesen Produkten kann ich mei-
ne Patienten besser behandeln und die
sollten daher auch finanziert werden.” Die
beste SparmaBnahme sei, wenn ein Herzin-
farkt erst gar nicht auftritt: ,,Aber bei der
Préavention passiert derzeit kaum etwas.*
Warum sich ausgerechnet das Gesundheits-
wesen so schwer tut, iber Kosten und Nut-
zen zu sprechen, will Prof. Dr. Judit Simon
vom Zentrum fiir Public Health der Med-
UniWien nicht recht einleuchten:,,Was wir
fiir ein gerettetes Leben auszugeben bereit
sind, dariber diskutieren wir doch auch bei
jeder MaBnahme zum Lawinenschutz.” Die
Datengrundlage sei derzeit allerdings noch
fragmentiert. Das bestdtigte auch Mag. Phi-
lipp Lindinger, Geschiftsfiihrer des Medizin-
produkteverbands Austromed: ,,Wir kon-
nen den Outcome einer Therapie oft gar
nicht bewerten, weil wir keine Daten fir
den gesamten Behandlungsverlauf haben.*
Die sektorale Durchlissigkeit misse sich
dringend verbessern.

Nicht dass gerechnet wird, sondern die Me-
thoden sind das Problem fiir Dr. Josef Probst,
Generaldirektor im Hauptverband der So-

zialversicherungstrager: ,,Das ,value-based
pricing’ lehne ich von Kopf bis FuB ab“, er-
klarte der oberste Medikamenteneinkiufer
der Republik ,,Das ist wie wenn ein Autoher-
steller mir vorrechnet, dass neue Bremsen
in einem Modell Unfille vermeiden und das
Auto dadurch 500.000 Euro wert ist. Ein
diimmeres Rechenmodell gibt es nicht*.

Dummes Rechenmodell

Datenbasis und Methoden sind das eine:
»Aber sind Krankenkassen iiberhaupt die
Richtigen, um die Kosten-Nutzen-Entschei-
dung zu treffen?”, fragte Dr. Frank-Ulrich
Fricke, Betriebswirtschafts-Professor an der
Technischen Hochschule Niirnberg. Als Mit-
glied der deutschen AMNOG-Schiedsstelle,
die Uber kontroverse Preisvorstellungen
zwischen Pharmaherstellern und Kran-
kenkassen entscheidet, kennt er die Proble-
matik aus erster Hand: Wie bewerten Ko-
stentrager etwa den Wert eines Medika-
ments, das einem Patienten mit einer sel-
tenen Erkrankung hilft, wieder ohne fremde
Hilfe hundert Meter weit zu gehen?

Kann es Kontrolle durch bessere Berech-
nungen geben? Da winkt Franz Bittner, Pa-
tientenombudsmann der Wiener Arztekam-
mer und ehemals Obmann der Wiener Ge-
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bietskrankenkasse, nur miide ab:,,Wir hatten
das Gesundheitswesen nie unter Kontrolle,
denn wir haben es noch nie steuern kon-
nen. Heute seien die Partikularinteressen
so stark und unbeweglich, dass Bittner fiirch-
tet, ,,wir sind nicht reformierbar.*

Miihsam erkampft

Sind wir wohl, meinte Sektionschef Dr. Cle-
mens Martin Auer, Gesundheitsministerium.
Die Reform des Gesundheitssystems sei
angestoBen. Die Ausgabenobergrenze im
Gesundheitswesen sei fiir die nichsten Jah-
re glasklar festgelegt, auf sieben Prozent des
BIP — ,das ist kein Sozialabbau“, betonte
Auer. Die Entscheidung traf das Parlament:
,,Sie hatte im Sinne der demokratischen Le-
gitimation nicht offentlicher sein kénnen.*

Auer freilich ortet auch ein enormes Effizi-
enzpotenzial im Gesundheitswesen. Wer
dieses Potenzial hebt, der schafft auch den
,headroom for innovation“,auch fir Arznei-
mittel. Das konne nur durch nachhaltige
Veranderungen miihsam erkampft werden.
»Solange wir die Kleinraumigkeit im Ge-
sundheitssystem — im stationdren und im
niedergelassenen Bereich — fortschreiben®,
sagte der Sektionschef, ,,werden wir diesen
,headroom‘ nicht erwirtschaften.* (FB)

] Fragenan ...

Univ.-Prof. DDr. Peter Kampits.

Lweiklassenmedizin ist Realitat"

Gedanken des Leiters des
Zentrums fir Ethik in der Medizin
an der Donau-Universitat

Krems, Univ.-Prof. DDr. Peter
Kampits, zur Zukunft unseres
Gesundheitssystems.

Wie beurteilen Sie als Medizinethiker das 6s-
terreichische Gesundheitssystem?

Im Prinzip ist es ein ausgewogenes System
zwischen Grundversorgung, Beitragen der
Solidargemeinschaft und der Anforderung,
in bestimmten Fillen Selbstbehalte einzu-
fihren bzw. beizubehalten.

Oft hort man von der ,,Zweiklassenmedizin®.
Ist diese in Osterreich Redlitdt und, wenn ja,
inwiefern?

Diese Zweiklassenmedizin ist in Osterreich
Realitit, da Privatversicherte oder Selbst-
zahler mit verkirzten Wartezeiten und an-
deren Vergiinstigungen rechnen kénnen.

Univ.-Prof.
DDr. Peter Kampits

Kosten und Nutzen sind die Faktoren, die ab-
gewogen werden, wenn es darum geht, Pa-
tienten mit innovativen Medikamenten zu
versorgen. Wie stellt sich dies aus ethischer
Sicht dar?

Selbstverstindlich sind Kosten-Nutzen-Er-
wigungen bei der Medikamentenversor-
gung wichtige Parameter fiir die entspre-
chenden Therapien. Aus ethischer Sicht
diirfen allerdings rein 6konomische Uber-
legungen nicht angestellt werden.

Teure Therapie — ja oder nein? Das wird in man-
chen Ldndern wie etwa in GroBbritannien an-
hand von individueller Lebenserwartung und
Lebensqualitdt berechnet. Was halten Sie von
so einer Vorgangsweise?

Ich halte diese Vorgangsweise fiir ethisch
auBerordentlich bedenklich.

Foto: Markus Deak/VG News/picturedesk.com

Angesichts mancher hochpreisiger Therapien vor
allem fiir Krebspatienten — ist unser solidarisches
Gesundheitssystem auf Dauer finanzierbar?
Ich fiirchte nein. Hier wird eine Beteiligung
finanzieller Art der Betroffenen notwendig
werden.

Was miisste man unbedingt sofort angehen,um
das System nachhaltig zu sichern?
Medizinische Forschung fiir Konzerne und
universitire Forschung erleichtern, ent-
biirokratisieren und rationeller gestalten.
Europa muss als Forschungsstandort wie-
der leistbar werden. Unnétige Therapien
und Kuraufenthalte sollten reduziert wer-
den.

In welchen Bereichen abseits der Kostenfrage
kénnten sich aus medizinethischer Sicht He-
rausforderungen ergeben?

Vornehmlich in den Bereichen Lebensbe-
ginn (Reproduktionsmedizin) und Lebens-
ende (Intensiv- und Palliativmedizin). Eine
Abwigung sinnvoller Therapien sollte aus
ethischer Sicht verstarkt werden. Ebenso im
Bereich der sogenannten personalisierten
Medizin sowie im Bereich der gentechnolo-
gischen Eingriffe (wie etwa durch den Ein-
satz von sogenannten Genscheren wie
CRISPR / Cas9). (ST
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Lange galt das Zika-Virus als harmlos. Jetzt ist
es zu einer fast globalen Gefahr geworden.

00.000 Fans aus der ganzen Welt ka-

men im Juli 2014 zur FuBball-WM nach

Brasilien. Wahrend sie die Top-Teams
anfeuerten, hatte sich vollig unbeachtet ein
Virus langst im Land breit gemacht. Im Un-
terschied zu den FuBball-Fans blieb es und
verbreitet seither Angst und Schrecken.
Das Zika-Virus sorgt fiir schreckliche Miss-
bildungen: Kinder von infizierten Mittern
kommen mit auffillig kleinen Kopfen zur
Welt. Bis in Augenhéhe ist der Schidel nor-
mal entwickelt, aber die Stirn ist flacher, der
Hinterkopf kleiner — in schweren Fillen ist
so gut wie keine Stirn zu erkennen.
AuBerdem weist alles darauf hin, dass eine
seltene Autoimmunerkrankung bei Zika-
Infizierten haufiger auftritt: Beim Guillain-
Barré-Syndrom greift das Immunsystem die
Nerven an. Die Folgen sind Lahmungen von

GliedmaBen, manchmal auch der Atmung.

Die Krankheit endet oft t&dlich, bei jedem
fiinften Patienten gehen die motorischen
Ausfille nie ganz zurick.

In Brasilien brauchte das von Moskitos {iber-
trageneVirus etwas mehr als ein Jahr,um das

WHO-Chefin Dr. Margaret Chan: Sie hat den
medizinischen Notstand ausgerufen.

Foto: WHO/ Pierre Albouy

ganze Land in Alarmzustand zu versetzen.
Und die internationale Staatengemeinschaft
macht sich seither nicht nur Sorgen um die
Gesundheit ihrer Olympia-Fans, so sich diese
im Sommer tberhaupt nach Brasilien trauen:
Touristen und Geschiftsreisende brachten
um die Jahreswende 2015/16 die ersten Fal-
le in die Vereinigten Staaten — 360 wurden
seither registriert. Mittlerweile ist der Kampf
gegen das Virus sogar Thema im US-ameri-
kanischen Priasidentschaftswahlkampf ge-
worden. Im Februar haben dann spanische
Behérden den ersten Fall in Europa besta-
tigt. Im gleichen Monat rief WHO-General-
direktorin Dr. Margaret Chan den interna-
tionalen Gesundheitsnotstand aus (,,public
health emergency*).

Eine erstaunliche Karriere also fiir ein Vi-
rus, das jahrzehntelang weder von Arzten
noch Patienten ernstgenommen wurde.

1
J
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Vollig unvorbereitet”

|  Eigentlich hat sich
jahrzehntelang keiner
fr Zika interessiert.
Erst als es in Brasilien
ankam, wurde die
Bedrohung klar. Die
WHO setzt auf globale
Koordination — und
auf Impfstoffe.

Man wusste: Es macht ein bisschen Fieber
—aber an Dengue oder Gelbfieber starben
die Menschen.

Daher wurde auch eher akademisch regis-
triert, wie sich das Virus breitmachte: 1947
erstmals im Zika-Regenwald in Uganda iden-
tifiziert, tauchte es spiter in weiteren afri-
kanischen Landern, dann in Siidostasien auf.
2007 wurde Zika schlieBlich auf siidpazi-
fischen Inseln nachgewiesen.

Foto: PAHO-WHO/David Spitz

1.0 fiir ein Virus

Der FuBballtourismus brachte das Virus
dann nach Brasilien. Die Indizien im Krimi-
nalfall ,,Zika* weisen in diese Richtung: Bra-
silianische und britische Forscher haben Vi-
rusproben aus verschiedenen Landern auf
Mutationen untersucht. Aus deren Abfolge
lasst sich ein genetischer Stammbaum er-

Schwangere sind besonders gefihrdet. Das macht aber auch die Entwicklung eines Impfstoffs so schwierig. Fortsetzung auf Seite 10 PP

lllustration: fotolia.de,
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schlieBen. Und daraus konnten die Wissen-
schaftler die Spur nach Polynesien und von
dort in den tropischen Norden Brasiliens
rekonstruieren.Tatsachlich kickte eine Mann-
schaft aus Tahiti im Juni 2013 beim FIFA
Federations Cup in Recife. Genau hier war
etwas spdter das Zentrum der ersten Zika-
Fille. Als die FuBball-WM angepfiffen wurde,
war Zika schon Monate im Land.

Aber warum wurde das Schadenspotenzial
desVirus erst in Brasilien offensichtlich? Viel-
leicht konnte dasVirus in einer Bevélkerung,
in der es null Immunitat durch friihere Er-
krankungen gab, ungehemmt loswiiten. Mog-
lich aber auch, dass Zika schon immer Mi-
krozephalie und GBS ausgel&st hat. Aber fiir
beide Krankheitsbilder kennt man schlieB3-
lich seit Langem eine Reihe an Ursachen.
Wenn dann einVirus fiir die Masse der Infi-
zierten vollig harmlos ist, stellt niemand eine
Verbindung her.

Auch im Nordosten von Brasilien fielen die
vielen Patienten mit dem ungewohnten Aus-
schlag und blutunterlaufenen Augen zwar auf
— ,,aber wir hielten das zunichst fiir eine Art
leichtes Denguefieber®, berichtet Aline Be-
zera, die damals epidemiologische Daten zu-
sammenstellte. Als die Zahl der Patienten stieg,
ritselten die Arzte weiter: Manche vermu-
teten eine allergische Reaktion, andere sa-
hen in verschmutztem Wasser den Ausloser.
Auf einen vagen Verdacht hin begann der Vi-
rologe Dr. Gubio Soares an seinem Universi-
titslabor Blutproben zu untersuchen. ,Ich
dachte, es konnte mit Moskitos zu tun ha-
ben." Andere testeten auch,aber die nahelie-
genden Verdachtigen — Dengue, Chikunguny

2015

1954

1975/2010

\y"@ﬁ, World Health
&Y Organization

S~

1947 - 1952

und andere Viren — schieden aus. Im April
2015 fand Soares dann das Zika-Virus: ,,Ich
war zuerst erleichtert, denn laut Literatur
war Zika viel weniger aggressiv als die Viren,
mit denen wir es hier sonst zu tun haben.*

Falsche Entwarnung

Entwarnung gab auch der damalige brasilia-
nische Gesundheitsminister: ,,\VWWegen Zika
machen wir uns keine Sorgen®, erklirte
Arthur Chioro noch im Mai, als Soares‘ Zi-
ka-Befund bestitigt war.

Aber in den niachsten Monaten wunderten
sich Neurologen, dass sie auffillig viele GBS-

In Siidamerika helfen WHO-Teams dabei, iber das Virus aufzukliren und besonders junge Frauen iiber die
Risiken und GegenmaBnahmen zu informieren.

Foto: PAHO-WHO/David Spitz
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Patienten behandeln mussten. Und die Be-
richte iber Schiadelmissbildungen bei Neu-
geborenen hiuften sich dramatisch: Im Bun-
desstaat Pernambuco, wo vorher bei jahrlich
130.000 Geburten neun Fille von Mikroze-
phalie gemeldet wurden, gingen bis Novem-
ber 2015 rund 650 Meldungen ein. Dann er-
klarte die brasilianische Bundesregierung den
Gesundheitsnotstand. Derzeit sind 6.000
Missbildungen bekannt.

Strategien aus Seibersdorf

Nachdem dann auch die WHO offiziell
Alarm geschlagen hatte, trat ein Mechanis-
mus in Kraft, auf den sich die 196 Mitglieds-
staaten der WHO 2005 verpflichtet hatten.
Damals hatte die SARS-Epidemie vor Augen
gefiihrt, dass in einer globalisierten Welt In-
fektionskrankheiten nicht mehr auf nationa-
ler Ebene allein bekampft werden kénnen.

Die International Health Regulations sehen
vor, dass AbwehrmaBnahmen koordiniert
einsetzen. Das beginnt mit der Sammlung
und der Auswertung verldsslicher Daten.
Dazu gehort die Zusammenarbeit von Wis-
senschaftler. Auch Osterreich trigt dazu bei:
In Seibersdorf etwa werden Experten aus
26 Landern in modernster Virusdiagnostik
geschult. Die Seibersdorfer entwickelten
auch eine Methode, um die virusubertra-
genden Moskitos zu sterilisieren und so zu
bekampfen.

,»Yor allem fehlen Impfstoffe und verlissliche
Diagnostika“, sagte die WHO-Generaldirek-
torin bei der Notstandserklarung. ,,Hier sind
wir vollig unvorbereitet®, bestitigte Dr.Ted
Tsai, Impfstoffexperte von Takeda.

Klar ist, dass ein Impfstoff unter normalen
Umstinden mindestens zehn Jahre bis zur
Zulassung braucht — wenig hilfreich zur Ab-
wehr einer gerade aufziehenden globalen
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Bedrohung.,,Wenn wir die verfiigbaren Res-
sourcen richtig einsetzen und auch noch
schnell sein wollen®, sagt Dr. Gary J. Nabel,
Leiter der weltweiten Forschung und Ent-
wicklung bei Sanofi, ,miissen wir strategisch
Prioritaten setzen."

Vorhandene Impfstoffe
weiterentwickeln

Auf den Alarmruf der WHO meldeten sich
zahlreiche Unternehmen — etablierte Phar-
makonzerne und kleine Biotech-Firmen —
mit Entwicklungsprojekten, die zur Zika-
Abwehr beitragen kénnten.Solange Zika als
harmloses Virus galt, wire niemand auf die
Idee gekommen, hunderte Millionen in einen
Impfstoff zu investieren, den keiner braucht.
Mit der Erklarung des internationalen Not-
stands durch die WHO ist dagegen der Be-
darf klar dokumentiert.

So meldete sich der jetzt in Frankreich an-
sassige Impfstoffentwickler Valneva — her-
vorgegangen aus der ehemaligen Wiener
Intercell. Geschiftsfiihrer Thomas Lingel-
bach weist darauf hin, dass Zika eng mit
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Zika im Glas: Forscher untersuchen die Lebenszy-
klen der iibertragenden Insekten.

2016
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Foto: WHO

dem Japan-Enzephalitis-Virus verwandt ist,
gegen das Valneva bereits einen Impfstoff
am Markt hat. Lingelbach will auf dieser
Basis jetzt ,,die Machbarkeit eines Impf-
stoffs gegen Zika evaluieren.” In zwei Jahren
konne ein Entwicklungskandidat bereit sein.
Auf verfligbare Impfstoffe baut auch Sanofi-
Forschungschef Nabel: ,,Zika ist zu 60 Pro-
zent genetisch ident mit Dengue.“ Einen
Impfstoff gegen Dengue gibt es bereits — da-
raus konne vielleicht ein Zika-Impfstoff ent-
wickelt werden, meint Nabel. Im giinstigsten
Fall stellt sich heraus, dass er sogar in seiner
jetzigen Form gegen Zika schiitzt. Eine schiit-
zende Immunreaktion eines — allerdings ex-
perimentellen — Dengue-Impfstoffs haben
kiirzlich Forscher der Vermont University
und der Johns-Hopkins-Universitit in Balti-
more an 48 Freiwilligen nachgewiesen.

Die Zeit drangt

Vielversprechende Laborerkenntnisse sind
nur die halbe Miete: Ein Impfstoff muss auch
sicher sein. Wenn das Zika-Virus das Guillain-
Barré-Syndrom ausl6st — wie geschieht das,
und was wiirde das fiir einen Impfstoff bedeu-
ten, der Teile des Virus als Antigen enthilt?
Die Sicherheit einer Vakzine in klinischen
Studien nachzuweisen, dauert normalerwei-
se Jahre. Forscher Tsai kann sich Wege vor-
stellen, wie das gemeinsam mit Zulassungs-
behorden schneller gehen kénnte: Etwa mit
einer ,,vorlaufigen Zulassung* auf schmaler
Datenbasis. Da die Zeit drangt und derzeit
nichts verfiigbar ist, konnte ein aussichts-
reicher Impfstoff schnell zum Schutz von
Menschen eingesetzt werden. Auf jeden Fall
miisste dann aber die Wirksamkeit und Si-
cherheit begleitend zur Anwendung griind-
lich bestitigt werden.

Ethischer Alptraum

Selbst wenn solche innovativen Modelle ver-
wirklicht werden, miissen die Forscher noch
gewaltige Probleme umschiffen: Zika gefahrdet
Ungeborene —also miissten vorrangig Schwan-
gere geimpft werden. Aber einen neuen, un-
erprobten Impfstoff ausgerechnet bei Schwan-
geren zu testen, das ist ein ethischer Alptraum
fiir Unternehmen und Zulassungsbehorden.

Angesichts der realen Bedrohung durch Zi-
ka miissen diese Fragen geklirt werden. Die
Koordination der internationalen Anstren-
gungen durch die WHO kann das beschleu-
nigen und Rahmenbedingungen kldren. Aus
dem Armel schiitteln lisst sich ein Zika-
Impfstoff trotz allem nicht. Es wird Jahre
dauern und in jedem Fall viel zu spit kom-
men fiir die Sommerolympiade in Brasilien.
Auch wer sich den Flug hitte leisten kdnnen,
verfolgt die Leistungen der Athleten heuer

vielleicht besser am Bildschirm. (FB)
Bewegtbild

Scannen Sie diesen QR-Code und sehen
Sie sich das Q&A der WHO zum Zika-
Virus an.
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Pharmig-Président Mag. Martin Munte: ,,Als Pharmig sehen wir unsere Rolle als Partner, der an klaren und planbaren Rahmenbedingungen mitarbeitet.”

Die Pharmig hat einen neuen Prasidenten: Mag. Martin Munte (46), im Brotberuf
Chef von Amgen Osterreich, ist der Nachfolger von Prof. Dr. Robin Rumler an der
Spitze des Verbands der pharmazeutischen Industrie Osterreichs. Im Gesprich
erldutert er, welche Schwerpunkte und Ziele er sich gesetzt hat.

Martin Munte: Die Pharmaunternehmen
entwickeln laufend neue Medikamente, die

wirksamer und noch besser vertraglich sind.
Die Innovationskraft in der Branche ist groB:

Die Pharmabranche hat weltweit im Jahr
2015 lber 20 Prozent des Umsatzes wieder
in Forschung und Entwicklung investiert, was
deutlich mehr ist, als die Autobranche dafiir
aufwendet. Hinzu kommt, dass die Pharma-

wirtschaft im Gesundheitssystem ein ver-
lisslicher Partner ist. In Osterreich kénnen
wir stolz darauf sein, dass wir innovative
Medikamente, die definitiv das Leben und
die Lebensqualitdt der Patienten glinstig ver-

andern, friihzeitig auf den Markt bringen.

Wichtig ist aber, dass die begonnene Ge-

sundheitsreform ziigig weitergefiihrt wird.

Ich habe das Gefiihl, dass es hier zu einem
Stillstand gekommen ist.

Zentrale Ziele der Gesundheitsreform sind

die nachhaltige Finanzierung der Gesund-
heitsversorgung und die Qualitdtssicherung
durch Transparenz. Die Balance zwischen
dem Nutzen neuer Medikamente und deren
Kosten ist immer wieder Thema. Dabei ma-
chen die Ausgaben fiir Medikamente kon-
stant nur 12,2 Prozent aller Gesundheitsaus-
gaben aus. Es gibt schlicht keine Explosion
der Pharmaquote. Ja, wir hatten letztens
Steigerungen durch neue Behandlungen etwa
der Hepatitis C, diese vormals kranken Men-
schen sind nun aber geheilt. Heuer im ersten
Quartal stiegen die Arzneimittelkosten um



rund ein Prozent, deutlich weniger als die
drei bis vier Prozent, die mit der Politik im
Rahmen-Pharmavertrag akkordiert waren.

Transparenz ist das Motto meiner Pharmig-
Prasidentschaft. Damit wir Innovationen
weiterhin zu den Patienten bringen und die
Gesundheitsreform vorantreiben, braucht
es Klarheit tiber Daten und Fakten. Immer-
hin sind 87,8 Prozent der Gesundheitsaus-
gaben nicht medikamentenbezogen. Wo sind
die Kostenverursacher, wo sind Planungsfeh-
ler, wo ist die Vernetzung zwischen nieder-
gelassenen Arzten und Spitilern nicht opti-
mal, wo kann man an Effizienzschrauben
drehen? Als Pharmig sehen wir unsere Rol-
le als Partner, der an klaren und planbaren
Rahmenbedingungen mitarbeitet. Dafiir sind
aber valide Zahlen von Hauptverband und
Kassen nétig. So werden bislang etwa bei
den Medikamentenausgaben die individu-
ellen Rabatte der Pharmafirmen an den
Hauptverband nicht einberechnet.

Natiirlich gilt das Transparenzgebot auch fiir
uns als Branche. Die Pharmig hat hier eine
Vorreiterfunktion. Mit unserem Verhaltens-
codex leben wir Transparenz, und ab Mitte
dieses Jahres werden auf den Websites der
Firmen durch die Offenlegung geldwerter
Leistungen die Interaktionen mit unseren
Partnern im Gesundheitswesen noch nach-
vollziehbarer.

Wir haben als groBter freiwilliger Interes-
sensverband iber die gesamte Kette der
Pharmawirtschaft eine sehr wichtige Aufga-
be: die Kommunikation. Bei den Menschen
muss ankommen, was wir tun und welchen
Nutzen sie davon haben. Denn wenn ein
zugegeben teures Medikament gegen Hepa-
titis C dafiir sorgt, dass ein Patient dann

Fotos: fotolia.com
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Ubergabe: Nach Robin Rumler wird nun Martin Munte als Prisident die Leitlinien der Pharmig skizzieren.

geheilt ist, spart das auf Sicht enorm viel. Ja,
wir sind teils bérsennotierte Unternehmen,
und ja, wir machen Gewinne. Aber den
GroBteil davon investieren wir in Forschung.
Das Risiko und die Entwicklungszeiten sind
bei innovativen Medikamenten deutlich ho-
her als bei anderen Produkten. Dass dann
auch die Rendite hoher sein muss, ist klar.

Der Standort Osterreich muss fiir for-
schende und produzierende Pharmaunter-
nehmen attraktiv bleiben und sich in der
Konkurrenz zu anderen Landern durchset-
zen konnen. Wir brauchen Forscher, die
sich dafiir begeistern, hier zu arbeiten, ei-
ne Symbiose aus Uniklinik, klinischen Studi-
en, Grundlagenforschung,angewandter For-
schung und Entwicklung. Dafiir stehen wir
mit unseren hochkaritig ausgebildeten Leu-
ten, es ist aber auch eine Riickendeckung
aus der Politik samt entsprechender Rah-
menbedingungen nétig. Dazu kommen kon-
krete Themen wie die Modifikation des Er-
stattungskodex.

Die Pharmaindustrie wendet weltweit 20 Prozent ihres Umsatzes fiir Forschung auf — deutlich mehr als die

Autoindustrie lbrigens; EU-weit sind es 14,4 Prozent.

Im Zuge des aktuellen Rahmen-Pharmaver-
trag haben wir uns nicht nur auf die Hohe
des Solidarbeitrags der Pharmawirtschaft an
den Hauptverband geeinigt. Es geht auch
darum, die Ubernahme von Medikamenten
in die Erstattung klar und planbar zu regeln.
Zum Beispiel brauchen wir eine eigene Rege-
lung fiir die Erstattung von Biosimilars.Wenn
in den nichsten Jahren die Patente von bio-
technologisch hergestellten Medikamenten
ablaufen, kénnen Biosimilars auf den Markt
gebracht werden. Diese sind im Vergleich
zum Orriginal dhnlich und natirlich giinsti-
ger. Aufgrund der komplexen Herstellung,
aber auch weil ein umfassendes Studienpro-
gramm fiir ihre Zulassung notwendig ist,
kann die tibliche Regelung fiir Generika hier
nicht greifen.

Wir sollen alle gesund bleiben!

Der gebiirtige Wiener Mag. Martin
Munte begann 1997 nach abgeschlos-
senem Wirtschaftsstudium seine
Pharma-Karriere und war bei Astra
Zeneca und Roche in mehreren
Funktionen titig. Seit 2009 ist er Ge-
schiftsfiihrer der Osterreich-Nie-
derlassung des kalifornischen Bio-
tech-Pioniers Amgen. Nach einem
Jahr als Vizeprisident wurde Mag.
Munte im April 2016 zum Prisi-
denten der Pharmig gewihlt. Er ist
46 Jahre alt, verheiratet und Vater
eines Sohnes.



5
<
a
S|

T
]

8
=]

ko
=

=

(0]
g
5

i

9

<

Der neu gewihlte Pharmig-Vorstand 2016-2019: v.L.n.r. Georg Wager, MBA, MLE (Eisai), Prof. Dr. Robin Rumler,Vizeprasident der Pharmig (Pfizer), Mag. Martin
Peithner (Austroplant Arzneimittel), Dr. Ana Kostova (AstraZeneca), Roman Gamerith (GSK), Mag. Martin Munte, Prasident der Pharmig (Amgen), Chantal
Friebertshduser, MA,Vizeprisidentin der Pharmig (MSD), Mag. Sabine Radl (sanofi-aventis), Philipp von Lattorff, MBA (Boehringer Ingelheim), Mag. Ingo Raimon
(AbbVie), Mag.Wolfgang Wacek (Sanova Pharma), Dr. Martin Hagenlocher (Bayer), Dr.Wolfram Schmidt,Vizeprisident der Pharmig (Roche), Dr. Martin Spatz
(ratiopharm Arzneitmittel Vertriebs-GmbH), Gen. Kons. Dr. Johann F. Kwizda (Kwizda Pharma). Nicht am Foto: George Zarkalis (Novartis).

Bei der Generalver-
sammlung der
Pharmig tubergab
Prof. Dr. Robin
Rumler sein Amt
als Prasident an
Mag. Martin Munte.
Er wird in den néch-
sten drei Jahren die
Strategie des Ver-
bandes pragen. Die
schonsten Bilder
eines Abschieds
und eines Willkom-
mens: das war un-
sere Generalver-
sammlung 2016.

-

verband der p

Adusine Ostlerre

Der neue Pharmig-Prasident Mag. Martin Munte (Amgen) prisentiert das Arbeitsprogramm und die Zielsetzung des
Pharmig-Vorstandes fiir die kommenden drei Jahre. Die Schwerpunkte werden dabei auf den drei groBen Themen-
bereichen Standort Osterreich, Zugang zu Innovationen und Image der Pharmaindustrie liegen.
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Pt 1
Dr. Jan Oliver Huber (Pharmig), Dr.Astrid Miiller (Biogen Austria), Pharmig-Vizeprasident Die Pharmig-Vorstinde Mag. Ingo Raimon (AbbVie) und Dr. Ana Kostova
Dr.Wolfram Schmidt (Roche). (AstraZeneca) im Gesprach mit Dr. Michael Pohl (AstraZeneca).

—

Thomas Zembacher (Medizin Medien Austria), Mag. Veronika Mikl (Roche), Mag. Thomas Mag. Roland Huemer (Richter Pharma) und Pharmig-Vorstand Mag.Wolfgang
Haslinger (AbbVie). Wacek (Sanova Pharma).

Prof. Dr. Robin Rumler, Gesundheitsministerin BM Dr. Sabine Oberhauser, Dr. Jan Oliver Huber Das Pharmig-Team sagte dem scheidenden Prisidenten Prof. Dr. Robin Rumler mit
und Mag. Martin Munte. BM Dr. Oberhauser bedankte sich in ihren GruBworten fiir die stets einem Abschiedsvideo ,,Danke", in dem wichtige Partner aus dem Gesundheitswesen
partnerschaftliche Zusammenarbeit mit der Pharmawirtschaft auch im schwierigen Jahr 2015. zu Wort kamen und ihre Wertschitzung fiir Robin Rumler zum Ausdruck brachten.
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Fordernde Vorgesetzte:
Das Verhalten von Chefs
hat groBem Einfluss auf
die psychische Gesundheit
von Mitarbeitern.

tindig hochkonzentriert arbeiten zu

missen oder sich Tiraden von schwie-

rigen Kunden anzuhéren, belastet Mit-
arbeiter. Genau wie permanente Unterbre-
chungen, Lirm oder ein schlechtes Betriebs-
klima. Darunter leiden nicht nur die Mitar-
beiter:DerVolkswirtschaft kosten psychische
Belastungen 3,3 Milliarden Euro, schitzt das
WIFO - satte 1,2 Prozent vom BIP.
Schon deshalb wollen Unternehmen genauer
hinsehen,wo Belastungen auftreten. Seit der
Novelle zum Arbeitnehmerschutzgesetz von
2013 sind sie dazu auch verpflichtet.
Pl6tzlich begannen HR-Abteilungen auf brei-
ter Front, die Zufriedenheit von Mitarbeitern
per Umfrage zu erfassen. Doch mit solchen
Daten werden die Personalverantwortlichen
nicht sonderlich viel anfangen, befiirchtet
Mag. Florian Schnabel, Professor am Depart-
ment fiir Gesundheit der FH Burgenland.
,»,Eine Erhebung der individuellen Zufrieden-
heit sagt grundsitzlich nichts iiber die
Bedingungen am Arbeitsplatz aus®, meint
Schnabel. Schnabel hat daher eine Methode
entwickelt, mit der die individuelle Zufrie-
denheit verkniipft wird mit den objektiven
Belastungen. Schnabel hat mit seinem Tool
(,,ready4health) gemeinsam mit der AUVA
schon 60 Unternehmen mit insgesamt liber
2.500 Mitarbeitern durchleuchtet.

Zwei Drittel der Organisationen waren im
Gesundheitswesen titig. Das Spektrum reich-
te von ,,Expertenorganisationen‘ wie Kran-
kenhéuser iiber gemeinniitzige Einrichtun-
gen mit vielen freiwilligen Mitarbeitern bis
hin zu Vertriebsorganisationen der Pharma-
industrie.

Belastungen, fand Schnabel, entstehen auffal-
lend oft dort, wo das Eigenbild vom ,,Helfer*
im Alltag massiv durch ,fremde* Aufgaben
gestort wird: Wenn etwa in einer Stellenaus-
schreibung die Patientenversorgung im Vor-
dergrund stand, aber die zunehmende Do-
kumentation eher den Eindruck erweckt, dass
eigentlich ein Excel-Experte gesucht wurde.

Umsatzorientierung kann ebenfalls eine Be-
lastung sein — vorrangig in Krankenhdusern
und Sozialeinrichtungen, kaum fiir Mitarbei-
ter der Pharmabranche, die marktwirt-
schaftliche Orientierung gewohnt sind.

Allen gemeinsam ist, dass das Arbeitsklima
und der Stil des Vorgesetzten zu den wich-
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tigsten Belastungsquellen zihlen. Schnabel:
,,Bei der Erhebung von Belastungen geht es
immer auch um die Einschitzung von Vorge-
setzten“. ObVorgesetzte klare Anweisungen
geben, wie mit Fehlern umgegangen wird
und welches Feedback Mitarbeiter erhalten,
wirkt sich direkt auf die psychische Bean-
spruchung am Arbeitsplatz aus. Auch, ob
Zielvereinbarungen erfiillbar sind oder Vor-
gesetzte damit nur Vorgaben einer Holding
oder Konzernzentrale weiterreichen.

Dass das Verhalten der Vorgesetzten belas-
ten kann, ist fir Schnabel ,,durch Evidenz
vielfach gesichert.” Daher ldsst er Manager
gern in Planspielen ihr Fiihrungsverhalten
simulieren. ,,Danach analysieren wir das oft
einen halben Tag lang", berichtet der Ge-
sundheitsforscher. Fiir viele Manager gebe
es dann einen ,,Aha-Effekt", wenn sie fest-
stellen, wie stark sich ihr Verhalten auf die
Mitarbeiter auswirkt.

Fiihren besteht fiir Schnabel aber nicht nur
darin, Anweisungen und Feedback zu geben.
Mindestens genauso entscheidend sei das Vor-
bildverhalten von Fiihrungskriften. Da kénne
eine Organisation regelmaBige Apfeltage ein-
fiihren oder sich ein Leitbild als gesunder
Betrieb verpassen —wenn die Fiihrungskrifte
sich selbst nicht ,gesund® verhalten, ,dann
kénnen solche verhaltens- und verhiltnisbe-
zogenen MaBnahmen bestenfalls temporar
erfolgreich sein®, sagt Schnabel. (FB)

Mag. Florian Schnabel, FH Burgenland:,,Bei der Er-
hebung von Belastungen geht es immer auch um
die Einschitzung von Vorgesetzten."

Foto: Privat
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Marsch der seltenen Erkrankungen in Wien: geringes Wissen und viele Hiirden bei der Entwicklung der richtigen Medikamente.

Orphan Drugs

Erstaunlich viele Menschen leiden an einer seltenen Erkrankung.

Damit auch fiir kleine Patientengruppen Medikamente entwickelt

werden, halten die Zulassungsbehdrden einige Goodies bereit.

ie Tafeln bei der Demo lasen sich
wie ein medizinisches Handbuch:

Ehlers-Danlos-Syndrom, Chorea
Huntington, hereditires Angioddem, Muko-
polysaccharidose — beim ,,Marsch der sel-
tenen Erkrankungen® in Wien machten
Dutzende Patientengruppen deutlich, dass
es viele seltene Krankheiten gibt. In Oster-
reich sind insgesamt 400.000 Menschen
betroffen.

,DasWissen liber seltene Erkrankungen ist
gering. Bis zur richtigen Diagnose vergehen
im Schnitt zwei bis drei Jahre*, sagt Dr. Rai-
ner Riedl, Obmann des Dachverbands pro-
rare, der Selbsthilfegruppen fiir seltene Er-
krankungen vertritt.

Krankheiten, die so selten sind, dass in Os-
terreich manchmal nur einige hundert Pa-
tienten bekannt sind, stellen auch die Ent-
wicklung von Medikamenten vor besondere
Schwierigkeiten: Es fehlt oft am Basiswissen
Uber die Krankheit und damit an Ansatz-
punkten fiir mogliche Wirkstoffe. Den vie-
len hundert Millionen Euro Entwicklungs-
kosten stehen winzige Marktnischen gegen-

Uber. Selbst die Rekrutierung fiir klinische
Studien ist eine Herausforderung.

Sieben exklusive Jahre

In den USA und Europa gibt es daher be-
sondere Anreize fiir solche Medikamente
— in der Fachsprache heifen sie ,,Orphan
Drugs*, weil sie auf ,,Orphan Diseases* (,,ver-
waiste Krankheiten*) zielen.

In den USA trat schon 1983 der ,,Orphan
Drug Act* in Kraft: Wer eine Therapie fiir
Krankheiten entwickelte,an der weniger als
7,5 von 10.000 Menschen leiden, erhilt
Steuererleichterungen fiir die Studien. Die
Zulassungsgebiihren sind reduziert. Beson-
ders interessant: Ein Orphan-Medikament
genieBt nach der Zulassung sieben Jahre
Marktexklusivitat.

Erfolgsmodell

Das amerikanische Modell war so erfolg-
reich, dass die Européder nachzogen. Das
dauerte,aber seit 2000 kennt auch die EMA
Bestimmungen fiir ,,Orphan Medicinal Pro-
ducts.”,,Selten* ist in Europa dabei seltener

als in den USA: Die Krankheit muss weniger
als fiinf von 10.000 Patienten betreffen. Dann
erhilt ein Medikament sogar zehn Jahre
Konkurrenzschutz. Garantiert ist das nicht:
Entwickelt ein Mitbewerber ein liberlegenes
Produkt oder treten Versorgungsengpisse
auf, gehen Patienteninteressen vor.

Begehrter Waisenstatus

Bis Ende 2015 wurden in der EU |14 ,,0Or-
phan Drugs*“ zugelassen. Mehr ist in der
Pipeline: Fiir 2.400 Medikamentenprojekte
wurde bisher der Waisenstatus beantragt,
1.600 Mal hat die EMA ihn auch genehmigt.
Antragsteller sind etablierte Pharmaunter-
nehmen ebenso wie Biotech-Startups. Fast
die Hilfte der europiischen ,,Orphan Drugs*
wurde fir Krankheiten entwickelt, die so-
gar weniger als | von 10.000 Patienten be-
treffen.

Patienten reden mit

»Selten an sich reicht nicht: Nur wenn die
Krankheit lebensbedrohend ist oder zu
schwersten Einschrankungen fiihrt, gewdhrt
die EMA Erleichterungen. Uber den Antrag
ins pharmakologische ,,Waisenhaus* ent-
scheiden Experten aus den EU-Mitglied-
staaten. Osterreich schickt die Pharmakolo-
gin Prof. Brigitte Blochl-Daum von der Med
Uni Wien . Auch drei Patientenvertreter re-
den mit, darunter Lesley Greene von Eu-
rordis, dem europiischen Pendant zum &s-
terreichischen Dachverband pro-rare. Greene:
,»Wir bringen Patientenerfahrung aus dem
echten Leben mit ein.” (FB)

Foto: Rainer Ried|
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Pharmakovigilanz Modul 1: Up to date in
der Pharmakovigilanz

Dieses Modul hilft Ihnen Informa-
tionen zu Fragen, die im berufli-
chen Alltag zum Thema Pharma-
kovigilanz auftreten, schnell und
zielsicher zu recherchieren. Sie
erfahren, wer lhre Ansprechpartner bei
der nationalen Behérde sind, alles uber
PHV-Gebiihren und den aktuellen Status
der EMA PHV-Projekte.
Termin: 31. Mai 2016
Referent: Mag. (FH) Michael Sander

Top-

aktuell!

Compliance — Umsetzung in Pharmaunter-
nehmen inklusive Rolle des Informations-
beauftragten

Dieses Seminar widmet sich der Imple-
mentierung und praktischen Umsetzung
gesetzlicher und interner Vorschriften in
den Compliance-Prozessen in pharmazeuti-
schen Unternehmen. Die Rolle des Informa-
tionsbeauftragten sowie seine Aufgabe und
Verantwortung im Rahmen der Arzneimit-
telwerbung werden anhand von praktischen
Beispielen ausfiihrlich erértert.

Termin: 07. Juni 2016

Referenten: Mag. Hoberstorfer,

Dr. Hansbauer

Investigator Initiated Trials (IIT) — Schnit-
stellen in die pharmazeutische Industrie

Investigator Initiated Trials (IIT)
bieten pharmazeutischen Unter-
nehmen eine gute Gelegenheit,
wertvolle klinische Forschung zu
fordern. In diesem Seminar zei-
gen Experten aus der Praxis auf,
welche Aspekte bei der Unterstiitzung von
IITs zu beachten sind. Zusitzlich erhalten
Sie Informationen Uber aktuelle Entwick-
lungen aus der Revision der Clinical Trials
Directive.
Termin: 08. Juni 2016
Referenten: Dr. Bonitz, Ao. Univ.-Prof.
Jilma, Dr. Reischl, Dr. Ploier

NEUE
Clinical

Trials Regu-
 lation!

Qualitatssysteme in pharmazeutischen
Unternehmen — Gesetzliche Grundlagen
und praxisnahe Anwendung

Dieses Seminar geht auf die Kernaspekte
und Anforderungen eines pharmazeutischen
Qualititsmanagementsystems ein und stellt
die Bedeutung der Qualititssicherung fiir
alle Mitarbeiter im pharmazeutischen Um-
feld praxisnah dar.

Termin: 14. Juni 2016

Referenten: DI Dr. Dangl, Mag. Dr. Jarolim,
DI Zak

VHC & Compliance Modul Zusammenarheit

In diesem Modul werden die Anforderungen
fir die Zusammenarbeit mit Angehdrigen der
Fachkreise, Institutionen und Patientenorga-
nisationen erortert. Anhand von praktischen
Beispielen und Erfahrungen aus der VHC-Ent-
scheidungssammlung werden Méoglichkeiten
und Grenzen dargestellt.

Termin: 21. Juni 2016

Referent: Mag. S. Liebenwein

Fallbesprechung ausgewahlter BVwG- und
VwGH-Entscheidungen

Nach tiber 2-jahriger Praxis des BVwG liegen
einige interessante Entscheidungen in Ange-
legenheiten des Ehrenkodex (EKO) vor. In
diesem Seminar werden die Sachverhalte und
Entscheidungsgriinde ausgewidhlter BVwG-
und VWGH-Entscheidungen erértert und de-
ren Relevanz fiir die Praxis diskutiert.

Termin: 29. Juni 2016

Referent: Mag. K. Liebenwein

Die Apotheke auf einen Blick —
Kennzahlen, Ablaufe, Apothekenpraxis,
Standesvertretungen

Neben wirtschaftlichen Kennzahlen, Leis-
tungsumfang und dem Aufbau der Standes-
vertretung erfahren Sie, wie der Apotheker
die Schnittstelle zur Pharmaindustrie und
GroBhandel erlebt und welche Anforderun-
gen er im Apothekenalltag hat.

Termin: 30. Juni 2016

Referenten: Mag. Fasching, Mag.pharm.
Podroschko, Mag.pharm.Welzel

Vorschau Herbst 2016

VHC & Compliance Modul: Veranstaltungen

Termin: 13. September 2016
Referent: Mag. K. Liebenwein

Der Pharmamarkt in Zahlen — Zahlen,
Daten, Fakten und Analysen kennen,
lesen, verstehen, anwenden

Termin: 15. September 2016

Health Technology Assessment (HTA)

Europaische Strategien
und nationale Umsetzung

Termin: 27. Juni 2016
Or: Novomatic Forum,Wien

Referenten: Mag. Baumgartner,
Frau Schrinner

Qualitatsrisikomanagement (QRM) —
Anforderungen kennen und effizient
umsetzen

Termin: 20. September 2016
Referenten: Dr. Bodenteich,
Mag. KraBnigg, DI Mischinger

Das dsterreichische Gesund-
heitssystem — umfassend,
intensiv

Bekommen Sie einen Uberblick
iber das osterreichische Gesundheitswesen
mit allen wichtigen Fakten!

Termin: 22. September 2016

Referenten: Dr. Huber, Dr. Pichlbauer

Verantwortliche Personen in Pharmaunter-
nehmen — Aufgaben und Abgrenzung
Termin: 26. September 2016

Referenten: Mag. Brogyanyi,
Priv.-Doz. Dr. Miiller

Pharmakovigilanz Modul 2:
Drug Development und PHV |
Termin: 29. September 2016
Referenten: Dr. Stefan Kihler,
Dr. Richard Nuber

Pharma Intensiv — Alles was Sie iiber die
iis_’gerreichische Pharmaindustrie wissen

Das Must-have-Seminar fiir Neu- und Quer-
einsteiger.

Termin: 11. & 12. Oktober 2016

Referenten: Dr. Agneter, Dr. Bonitz,

Mag. Huemer, Prof. Dr. Rumler,
Mag.Tieben, Dr. Vana

Kontakt
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FXCHTAGUNG 27. Juni 2016
Novomatic Forum, Wien

Health Technology Assessment (HTA)

Europaische Strategien und nationale Umsetzung

Referenten: Dr. Luciana Ballini, B.Sc.Soc; MSc. | Regional Agency for Health and Social Care (ASSR-RER)
Dr. Gottfried Endel | Hauptverband der ost. Sozialversicherungstréger (HVB])
Dr. Norbert Gerbsch | Bundesverband der pharmazeutischen Industrie (BPI)
Wim Goettsch, PhD | Zorginstituut Nederland (ZIN]
Mag. Ingrid Rosian-Schikuta | Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)

Die HTA-Fachtagung bietet einen kompakten Uberblick tiber europaische HTA-Projekte, eine kritische
Bilanz Uber 5 Jahre AMNOG in Deutschland sowie Einblicke in die 6sterreichische HTA-Strategie und ihre
Schnittstellen nach Europa.

PROGRAMM

' Die europaische HTA-Strategie -
Y. EUnetHTA-Aktivitaten und HTA-Pilotprojekte

e HTA-Pilotprojekte auf européischer Ebene und deren nationale Umsetzung (u. a. SEED, MoCA)

e Moglichkeiten und Grenzen der europaischen HTA-Strategie - Arbeitsschwerpunkte der
EUnetHTA

/ 5 Jahre AMNOG -
»- Erfolgsmodell oder Bankrotterklarung fur Innovationen?

* AMNOG als Erfolgsmodell der Nutzenbewertung fir Europa?

e Erfahrungen und Konsequenzen aus Sicht der pharmazeutischen Industrie

\/ Die osterreichische HTA -
" Strategie und Schnittstellen nach Europa
e HTA an der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)

e HTA-Aktivitaten der osterreichischen Sozialversicherungstrager
und Schnittstellen nach Europa

Anmeldung und Infos unter:

www.pharmig-academy.at
Info: office@pharmig-academy.at, Tel: 01/409 2499




