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) Leistbarkeit und Finanzierung von I
.. Life-Science-Innovationen im Gesund-
heitsbereich - was kann Osterreich?
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Der Pharma- und Life-Science-Sektor ist in wissenschaftlicher wie auch wirt-
schaftlicher Hinsicht von groRer Bedeutung fiir den Forschungs- und Innova-
tionsstandort Osterreich.

An welchen Schrauben muss gedreht werden, um die Innovationskraft im
Land zu stdrken und ein nachhaltiges, innovatives und hochwertiges Ge-
sundheitssystem zu etablieren, das den Menschen in den Mittelpunkt stellt?
Diese Fragestellungen diskutierten Experten aus Wissenschaft, Wirtschaft
und Politik gemeinsam mit Patientenvertretern im Rahmen der Janssen
Gesundheitsgesprache 2023.
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Pharma-Investitionen entlasten das
Osterreichische Gesundheitssystem

Osterreich ist bei Pharma-finanzier-
ten klinischen Interventionsstudien
sehr engagiert. Viele Studien finden im
internationalen Rahmen statt und un-
ter Beteiligung von Universititen.' Dies
fithrt zu internationaler Vernetzung, ist
Grundlage fiir die systematische Auf-
zeichnung klinischer Daten, trigt zur
Reputation als Forschungsstandort bei
und starkt das akademische Umfeld.

Weiters kann das Gesundheitssystem
durch die Behandlung mit innovati-
ven Therapien im Rahmen klinischer
Studien im Vergleich zu bisherigen Be-
handlungen entlastet werden. Am Bei-
spiel entziindlicher Darmerkrankungen
wurde 2018 bis 2020 beobachtet, dass
ein ausgegebener Euro
fir Kklinische Studien
seitens ~ Pharmaunter-
nehmen 3,67 Euro Ein-
sparungen fiir das Ge-
sundheitssystem bringt.?

Disruptive Innovationen haben gerade
im Pharmabereich enormes Potenzial.
Sie konnen bestehende Therapien nicht
nur verbessern, sondern vollig umge-
stalten. Risiko und Forschungsauf-
wand sind hoch, der potenzielle Ge-
winn fiir Patienten, Angehérige und
Gesellschaft enorm. ,, Investing in high-
risk innovation during the route de-
sign process can ultimately lead to safer,
more robust and more efficient manu-
facturing processes capable of addres-
sing the challenge of high molecular
complexity.“?

Investitionen im  Gesundheitsbe-
reich zahlen sich volkswirtschaftlich
aus. Eine umfangreiche gesundheits-
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Abb. 1: Wirkweise innovativer medikamentdser
Therapien auf Individuum, Gesellschaft, 6ffentliche
Hand und Wirtschaft. © Pharmig®
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o6konomische Analyse hat weiters erge-
ben, dass eine innovative Therapie in
26 einkommensstarken Landern inklu-
sive Osterreich durchschnittlich 13.904
USD pro gewonnenem Lebensjahr kos-
tet. Diese Kosten liegen sogar 3,5-fach
unter den BIP-pro-Kopf-Werten. So-
mit zeigen sich pharmazeutische In-
novationen als sehr kosteneffizient.
»Das zeigt, dass sich Investitionen im
Gesundheitsbereich auszahlen - fiir Pa-
tienten, aber genauso fir das gesamte
Gesundheitssystem und die Volkswirt-
schaft. Denn Investitionen bedeuten im
Endeffekt Entlastung aller Akteure und
Kostenersparnis®, fasst Priv.-Doz. Dr.
Andrea Pitzschke, Economica Institut
fiir Wirtschaftsforschung, zusammen.
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Gestarkter Fokus auf Investitionen
In Innovation

Mag. Florian Frauscher, MLS, Leiter der
Sektion IV Wirtschaftsstandort, Innovati-
on und Internationalisierung im Bundes-
ministerium fir Arbeit und Wirtschaft,
strich die Bedeutung des Life-Science-
Sektors fiir den Forschungs- und Pro-
duktionsstandort in Osterreich heraus.

Strategieentwicklung und Schwerpunkt-
setzung erfolgen innerhalb des Minis-
teriums, die Umsetzung liegt bei For-
schungspartnern wie zum Beispiel
der Christian Doppler Forschungs-
gesellschaft mit angewandter Grund-
lagenforschung, der Forschungsfor-
derungsgesellschaft (FFG) oder dem
Start-up-Sektor. Ziel ist, optimale Rah-
menbedingungen fiir angewandte, un-
ternehmensnahe Forschung, Entwick-
lung und Innovation zu schaffen.

Das Arbeits- und Wirtschaftsministe-
rium steht am Anfang der Kaskade mit
den Investitionen in der Frithphase wie
Preseed- und Seedfinanzierung und in
die angewandte Forschung. Die Wirt-
schaftspolitik zielt im Rahmen der seit
2016 existierenden, umfassenden Life-
Science- und Pharmastrategie darauf ab,
bereits bestehende Stirkenfelder weiter
auszubauen. Die Bedeutung von For-
schung und Entwicklung zeigt sich dar-
in, dass ein Drittel des Osterreichischen
Wohlstandes und Wirtschaftswachs-
tums auf Forschung und Entwicklung
(F&E) basiert. Forschungsintensive Un-
ternehmen zeigen einen hohen Export-
anteil und agieren unter anderem da-
durch wettbewerbsfihiger.

Forschungsbudgets verdoppelt -

bei hoher F&E-Quote

Osterreich weist mit einer F&E-Quote
von 3,3 Prozent des BIP die dritthochste
Quote in Europa - nach Schweden und
Belgien - auf und ist im Landervergleich
gut aufgestellt. Das Forschungsbud-
get im Wirtschaftsministerium wur-
de verdoppelt: sowohl fiir das Jahr 2023
im Vergleich zu 2020 als auch fiir die
néchste dreijahrige Forschungsfinan-
zierungsperiode von 2024 bis 2026 im
Vergleich zur jetzigen Periode. Im Zuge
des Life Science Austria Programms der
FFG werden zusétzliche Mittel iiber 50
Mio. EUR zur Verfiigung gestellt. Die
Forschungsprimie von 14 Prozent
ist in dieser Ausgestaltung in keinem
anderen europdischen Land vorhan-
den und macht Osterreich zusitzlich
wettbewerbsfihiger.

Im Produktionsbereich unterliegt Os-
terreich zwar dem EU-Beihilfenrecht
mit weitgehend ausgeschopften Mog-
lichkeiten bei der lokalen Umsetzung,
jedoch ist das Halten von Produktion in-
nerhalb Europas wichtig - denn Abwan-
derung von Produktion bedeutet auch
Abwanderung von Innovation. Beste-
hende Abhingigkeiten bei vielen Wirk-
stoffen von anderen Lindern verlangen
aber auch eine Diversifizierung der Lie-
ferketten. Im Rahmen der Ansiedlungs-
politik werden bereits in Osterreich
angesiedelte Unternehmen mit Expan-
sionsplinen unterstiitzt.

Im Pharmabereich sind in den letzten
Jahren grofle Investitionen gelungen.
Dazu braucht es mehr als nur Forderun-
gen. Essenziell ist zum Beispiel auch ein
gutes Innovationsumfeld mit Digitali-
sierung und Technologisierung sowie
eine starke Kooperation zwischen Wis-
senschaft und Unternehmen. In diesem
Zusammenhang sei auch der Patent-
schutz erwahnt. Er z&hlt zu den bend-
tigten wichtigen Rahmenbedingungen
fiir Unternehmen und gilt als besonders
heikel.

»Investitionen in Forschung und
Entwicklung miissen weiterhin
stattfinden - mit dem Ziel, eine
leistbare Versorgung der Patienten
mit Arzneimitteln bei gleichzeitiger
Schaffung ausreichender Anreize fiir
Unternehmen sicherzustellen.*

Mag. Florian Frauscher, MLS,
Bundesministerium fiir Arbeit und
Wirtschaft
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Wichtige Rolle der 6ffentlichen
Forschungsfdrderung

Als  weiteres Ministerium war mit
MMag. Dr. Susanne Zohrer das Bun-
desministerium fiir Soziales, Gesund-
heit, Pflege und Konsumentenschutz
durch die Abteilung Leistungsorien-
tiertes Finanzierungssystem und Phar-
maokonomie bei den Janssen Gesund-
heitsgesprichen vertreten.

Im Zusammenspiel von Sozialem und
Gesundheit spieflen sich einige The-
men und bedirfen oft der Quadratur
des Kreises. Einerseits soll allen alles
zur Verfiigung stehen - und zwar zu ei-
nem moglichst giinstigen Preis. Ande-
rerseits soll gleichzeitig Innovation ge-
fordert werden.

Die Rolle der offentlichen Forderung
medizinischer Pipelines und For-
schung ist seit der Pandemie besonders
sichtbar geworden, gerade in den Berei-
chen, wo die kurzfristige Zulassung ei-
nes neuen Arzneimittels noch nicht
sichtbar ist. Mehr Transparenz in Be-
zug auf die Forschungsforderung mit of-
fentlichen Geldern wire hier wesentlich.
Das Bundesministerium sieht sich hier
als wichtiger Partner.

Kooperationen zur friihzeitigen
Beurteilung von Entwicklungen
Nationale und besonders internationa-
le Kooperationen - zum Beispiel mit
WHO, WTO und auf EU-Ebene - wer-
den zunehmend wichtiger. Es bedarf ei-
ner weiteren Steigerung dieser Zusam-
menarbeit, da vieles in Osterreich allein
nicht gelost werden kann, wie zum Bei-
spiel Lieferengpdsse. Das Bundesminis-
terium ist seit vergangenem Jahr Teil der
International Horizon Scanning Initi-
ative, eines Zusammenschlusses meh-
rerer Lander zur Bewertung noch nicht
zugelassener Arzneimittel auf Basis 6f-
fentlich verfiigbarer Informationen. So-
mit konnen neue Entwicklungen friih-
zeitig beurteilt werden.

»Einerseits soll allen alles zur
Verfiigung stehen - und zwar zu
einem moglichst giinstigen Preis.
Andererseits soll gleichzeitig
Innovation gefdérdert werden: die
Quadratur des Kreises. Die 6ffentliche
Forschungsforderung spielt dabei
eine sehr wichtige Rolle.*

MMag. Dr. Susanne Zéhrer, Bundes-
ministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz

»Die Digitalisierung ist einer der
Schliisselfaktoren: Sie kann mehr
Effizienz ins Gesundheitssystem
bringen und damit einen besse-
ren Zugang zu Innovation ermogli-
chen. Die ,Datenspende ist heut-
zutage die ,neue Blutspende‘, mit
Daten konnen Leben gerettet wer-
den. Es bedarf eines Systems, das
Datenliquiditit sowie Datenhar-
monisierung ermoglicht. Besonders wichtig ist hier aber der
Datenschutz zur regelkonformen Weitergabe der Daten.*

Florian Kiovsky, BA, DGKP, Osterreichischer Seniorenbund
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JWir wollen unterstreichen, dass
innovative neue Therapien fiir die
Patienten zu Verfiigung stehen
missen. Fir manche Therapien
muss es aber auch extra Finanzie-
rungen geben.“ StS a.D. Prim. a.D.
Dr. Elisabeth Pittermann, Pensio-
nistenverband Osterreich
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Stimmen zur Patientenversorgung

Auch Vertreter politischer Parteien und Organisationen be-
tonen die Wichtigkeit der Verfiigbarkeit von Innovationen
fiir Osterreichische Patienten und den essenziellen Stellen-
wert von Investitionen im Gesundheitssystem:

»Es darf keine Abweichung von der
gesetzlich normierten Tatsache ge-
ben, dass internationale Standards
fiir jede versicherte Person in
Osterreich verfiigbar sind. Die
Verantwortungstrager miissen si-
cherstellen, dass die notwendigen
Ressourcen und Strukturen vor-
handen sind. Dabei ist eine Zent-
rumskonzentration nach den Ver-
sorgungsstufen einzuhalten. Die Finanzierung muss iiber
Bundesldndergrenzen hinweg sichergestellt sein, Schlagwort
Zentrumsverrechnungskreis fiir hochpreisig Innovatives und
Seltenes. Es bedarf nicht immer neuer Sondertopfe fiir neue The-
rapien, sondern einer grundsitzlichen Auseinandersetzung.
Die dffentliche Hand ist aufgefordert, bei der Preisgestaltung so
gut es geht einzuwirken und gleichzeitig die Lieferbarkeit zu
gewihrleisten. Einerseits herrscht Verstdndnis fiir die Industrie,
die Forschungs-, Herstellungs- sowie Logistikkosten miteinprei-
sen muss, andererseits muss sparsam agiert werden. Doch Inno-
vation macht Medizin vielfach sanfter und letztendlich auch
billiger. Frithere Operationen am offenen Herzen konnen heute
vielfach durch das Setzen eines Stents, frithere Magengeschwiir-
operationen durch Gabe von Protonenpumpenhemmern ersetzt
werden. Was frither chefarztpflichtig war, ist heute unter der Re-
zeptgebiihr erhaltlich.“ Univ.-Prof. Dr. Josef Smolle, Abgeordne-
ter zum Nationalrat und Gesundheitssprecher OVP

»Die Pandemie hat neuerlich ge-
zeigt, wie sehr wir auf ein starkes
offentliches  Gesundheitssystem
angewiesen sind. Dafiir braucht es
neben einem Gesundheitsschwer-
punkt im Finanzausgleich auch
mutige Reformen und moder-
ne Rahmenbedingungen fiir alle
Gesundheitsberufe.

Versprochene  Pharmastandort-
strategien miissen mit Leben erfiillt werden, auf européischer
Ebene und in Osterreich. Mit einem Made-in-Austria-Fonds
konnen wir den Produktionsstandort Osterreich stirken und
Grundlagen- und angewandte Forschung unterstiitzen. Da-
mit leisten wir auch einen Beitrag zur Versorgungssicherheit.
Denn innovative Therapien miissen weiterhin allen

Menschen zu fairen Preisen zur Verfiigung stehen und die
Produktion wieder verstirkt nach Europa geholt werden.®
Philip Kucher, Abgeordneter zum Nationalrat und Gesund-
heitssprecher SPO.

»Aufgrund unkoordinierter Mitbe-
stimmung zu vieler Akteure wird
die ,Suppe versalzen:. Ein kleines
Land mit neun Millionen Einwoh-
nern muss sich die Frage nach der
Sinnhaftigkeit neun verschiedener
Systeme stellen. Innerhalb der EU
zihlt Osterreich zu den soge-
nannten ,Wave 1 Countries’ mit
unmittelbarer rechtlicher Verfiig-
barkeit von Neuzulassungen. Diese noch vorhandene Vor-
reiterrolle Osterreichs in den Bereichen pharmazeutischer In-
novationen darf nicht verloren gehen. Andererseits bedarf es
einer kritischen Auseinandersetzung mit den Forderungen
der Pharmaindustrie, denn der Anteil 6ffentlicher Gelder an
der Grundlagenforschung ist sehr hoch. Dies wird Industrie-
seitig meines Erachtens oft anders dargestellt. Die politische
Verantwortung, speziell auch die des Gesetzgebers, besteht in
einer geradlinigen, klaren, transparenten Finanzierung und
einer eindeutigen, nachvollziehbaren, verstindlichen Defi-
nition von Innovationen. Best-Practice-Beispiele wie das
CAR-T-Zellnetzwerk miissen Normalitdt werden und keine
Ausnahme.“ Ralph Schallmeiner, Abgeordneter zum National-
rat und Gesundheitssprecher Die Griinen

»Mir liegt das Thema Prévention
besonders am Herzen - es muss be-
reits im Kindesalter in der Schu-
le starten. Das Wort ,wollen‘ darf
bei der Frage nach Leistbarkeit
nicht vorkommen, sondern das
Wort ,miissen’ — das Gesundheits-
system muss sich das leisten. Es ist
auch wichtig, dass Gesundheitsda-
ten erhoben werden kénnen, sie-
he European Health Data Space (EHDS), der Européische Ge-
sundheitsdatenraum. Daten konnen dadurch besser verkniipft
und ausgewertet werden. Gesundheit ist das hochste Gut ei-
ner Gesellschaft und ein Auftrag fiir Osterreich. Gesundheit
und Arbeitsfihigkeit sind die Grundlagen fiir den Erhalt des
Systems und der Gesellschaft. Es muss seitens der Regierenden
investiert werden, denn das Teuerste ist letztendlich, nichts
zu tun.“ Fiona Fiedler, BEd, Abgeordnete zum Nationalrat und
Gesundheitssprecherin NEOS
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Rasche Entscheidungsfindung ohne
Ressourcenverschwendung

Ao. Univ. Prof. Dr. Herwig Oster-
mann, Geschiftsfithrer Gesund-
heit Osterreich GmbH, schickt
voraus, dass die ethische Pflicht
prinzipiell darin besteht, die Pa-
tientenversorgung sicherzustel-
len und keine Ressourcen zu ver-
schwenden. Die dafiir notwendige
volkswirtschaftliche Komponente
ist bereits Bestandteil der Preisbil-
dung im Bereich medizinischer Technologie und Arzneimittel.
In der Regel wird in der gesundheitsékonomischen Evaluati-
on die Zahlungsbereitschaft fiir ein qualititsadjustiertes Le-
bensjahr mit 40.000 bis 50.000 EUR pro Kopf angenommen
und orientiert sich folglich am BIP pro Kopf. Fiir die Versor-
gung mit iberregionalen Vorhaben ist seit 2017 ein Topf mit
10 Millionen Euro vorgesehen, der seit 2022 auf 20 Millionen
Euro im Bedarfsfall erweitert werden kann und auch wurde.
Ein Horizon Scanning scheint zweckmaf3ig, um hier den Be-
darf fiir kiinftige Weiterentwicklungen einschitzen zu konnen.

Ein weiterer Baustein ist eine einheitliche und rasche Ent-
scheidungsfindung - das CAR-T-Zellnetzwerk ist hier als gu-
tes Beispiel zu nennen. Geplante Bewertungsmodelle, auch
auf EU-Ebene, bringen die zugelassenen Arzneimittel und
Technologien in eine gesellschaftliche und 6konomische Re-
lation mit ethischen sowie rechtlichen Abwigungen, dem
Thema Distribution und Organisatorischem. Das System muss
anpassungsfiahiger gestaltet werden. Aus Sicht des offentli-
chen Zahlers muss das Priaparat mit Bewertungsmodellen und
klarer Preisregelung wie in GrofSbritannien oder Deutschland
einen komparativen Vorteil in der Kosteneffektivitit zeigen.
Weiters hingt der Arzneimittelpreis nicht linear mit den
Entwicklungs- und Produktionskosten zusammen. Der 6f-
fentliche Anteil bei Innovation ist grof$ und soll beriicksich-
tigt werden. Das Problem sind die verschiedenen, den Berech-
nungen zugrunde liegenden Modelle. Gesundheit an sich kann
zwar nicht bewertet werden, aber zum Beispiel dienen bei poli-
tischen Preismodellen Vorgangertherapien als Maf3stab fiir die
offentliche Preisbildung.

Effizienzmaximierung und
Ressourcenschonung im
Krankenhausbereich

Reg.Rat Dipl. KH-BW Nikolaus
Koller, MBA, Prisident der Bun-
deskonferenz der Krankenhausma-
nager Osterreichs, ortet auch spe-
ziell im Bereich der Kliniken die
Notwendigkeit rascher Entschei-
dungsfindung ohne Ressourcenver-
schwendung. Die braucht es zur Verbesserung der Qualitit
in der Patientenversorgung und Effizienzmaximierung der
Betriebsabldufe. Der Einsatz neuer digitaler Technologien wie
die elektronische Patientenakte, Personalschulungen sowie die
Patienteneinbindung leisten wichtige Beitrage dazu und bertick-
sichtigen gleichzeitig die Bediirfnisse der Patienten.

Bestehende Daten zielgerichtet
fiir Bedarfserhebung nutzen

Mag. Elisabeth Bischofreiter, So-
zialversicherungs-Rechtsexpertin
der Arbeiterkammer Wien, sieht
die Kernherausforderung in der
fokussierten  Bedarfserhebung.
»Vieles wissen wir nicht, der Be-
darf ist aber die Grundlage fiir In-
vestition.“ Beim Thema Daten geht
es nicht nur in erster Linie um deren Sammlung, sondern um
deren Nutzung. Bereits erhobene Daten miissen zielgerichtet
genutzt werden, nur so kann sich die Versorgung am tatséach-
lichen Bedarf orientieren. Wichtig sind auch eine gute Infor-
mation sowie eine Verbesserung der Betreuung der Patien-
ten. ,Wegweiser kann nicht nur der Arzt sein, denn dazu fehlt
oftmals die Zeit®, erklért Bischofreiter.
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Rechtsanspruch auf Arzneimittel
nach Stand der Wissenschaft

Univ. Prof. Dr. Karl Stoger, Institutslei-
ter am Institut fiir Ethik und Recht in
der Medizin, skizzierte den Rechtsrah-
men im Bereich der Arzneimittel. Laut
Krankenanstaltengesetz miissen medi-
zinische Behandlungen im Allgemei-
nen und insbesondere die Gabe von Arz-
neimitteln jeweils dem aktuellen Stand
der Wissenschaft entsprechen, wobei bei
Letzterem zusitzlich der Kostenfaktor
bei Vorhandensein mehrerer gleichwer-
tiger Praparate beriicksichtigt werden
muss. Die ethische Diskussion beginnt
dort, wo der rechtliche Rahmen endet.
Was wollen wir uns leisten? Was kénnen
wir uns leisten?

Stand der Wissenschaft sticht
Finanzierbarkeit

Der rechtliche Anspruch auf internatio-
nal iibliche Innovationen im Arzneimit-
telbereich gilt im Vergleich zu anderen
Staaten mit dhnlichen Gesundheitssyste-
men und gestaffelt nach der Versorgungs-
stufe. Somit ist die Zentrumskonzentrati-
on nicht nur ein medizinisches, sondern
auch ein rechtliches Gebot. Es darf nicht
medizinisch diskriminierend gewertet
werden. Der Kostenfaktor muss zwar be-
riicksichtigt werden, jedoch immer nach
dem aktuellen Stand der Wissenschatft.
Beispiele im Bereich der seltenen Erkran-
kungen zeigen jedoch, dass sich Patien-
ten in einigen Bundeslindern ihr Recht
erkdmpfen mussten, wihrend in ande-
ren die Therapie bereits verabreicht wor-
den ist. Erfolgt hier die Beurteilung nach
dem ,Stand der Wissenschaft® tatsach-
lich nur nach medizinischen Kriterien
oder steht auch der Kostengedanke im
Vordergrund? Fakt ist: ,,Stand der Wis-
senschaft“ sticht ,,Finanzierbarkeit.
Die Herausforderung liegt in der pau-
schalen Finanzierung eines Grof3teils

des osterreichischen Krankenanstalten-
wesens, in dem auch Arzneimittel mit
eingepreist sind. Bei Kostensteigerun-
gen innerhalb einer Finanzierungsperio-
de werden - ausdriicklich vereinbart zwi-
schen Bund und Landern - die Kosten
des medizinischen Fortschritts mit abge-
golten. Somit fehlt die Abbildung teurer
Innovationen in den Zahlungsstromen
und fillt beim Krankenanstaltentrager
an, der wiederum durch wirtschaftliche
Uberlegungen beeinflusst ist.

Im niedergelassenen Bereich besteht
ebenfalls Anspruch auf den Stand der
Wissenschaft, wobei das Wirtschaftlich-
keitsgebot stirker betont wird. Der Er-
stattungskodex erlaubt hier eine wir-
kungsvollere Kostenkontrolle als im
stationdren Bereich und erschwert so-
gar eine etwaige Durchsetzung eines An-
spruchs im Einzelfall.

Potenzial bestehender Innovationen
ausschopfen

Die Frage der Finanzierung muss ge-
meinschaftlich geklirt werden. Es ist
auch wichtig, das volle Potenzial bereits
bestehender Innovationen auszuschop-
fen. Dazu gibt es aus verfassungsrechtli-
cher Sicht einen klaren Anreiz, und zwar
die Vorgabe zur moglichst fairen Ver-
teilung vorhandener Ressourcen. Somit
sind Innovationen mit mdglicher mittel-
fristiger Entlastung des Gesundheitssys-
tems (ldnger gesund, kiirzer krank) wiin-
schenswert, zur wirkungsvolleren und
damit faireren Verteilung der knappen
Ressourcen im Gesundheitswesen. Inno-
vationen verkiirzen ,,kranke® Zeitspan-
nen, was letztendlich auf lingere Sicht
giinstiger ist.

Orientierung durch Leitlinien

Es bedarf einer ehrlichen, offen gefiihr-
ten Diskussion iiber den tatsichlichen
Umgang mit Innovationsfreundlich-
keit und die damit verbundenen Kos-
ten sowie einer etwaigen Begrenzung
des Anspruchs auf Innovation im Ein-
zelfall. Es muss verhindert werden, dass
Patienten fiir den Zugang zu einer In-
novation vor Gericht ziehen miissen,
und sichergestellt werden, dass von An-
fang an moglichst klare Regeln vorhan-
den sind. Orientierung sollen allgemei-
ne Leitlinien geben: nachvollziehbar fiir
Patienten, aber auch fiir Anwender und
Hersteller, die wiederum die Rentabili-
tat eines Marktzugangs abschitzen miis-
sen. Es fehlt immer noch eine Sektoren
iibergreifende Herangehensweise an
dieses Thema. Nur ,Sondertopfe® sind
auch keine Losung.

»Innovationen mit Entlastung

des Gesundheitssystems fiihren
zu wirkungsvoller und fairer
Verteilung knapper Ressourcen im
Gesundheitswesen.”

Univ. Prof. Dr. Karl Stoger, Institut fiir
Ethik und Recht in der Medizin
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Onkologie: Netzwerkbildung am
Beispiel CAR-T-Zelltherapie

Univ. Prof. Dr. Ulrich Jiger, Leiter des
CAR-T-Netzwerkes Osterreich, sprach
iiber die Innovationskraft personali-
sierter Behandlungsmoglichkeiten am
konkreten Beispiel von Zelltherapien.
Im Spannungsfeld zwischen ,,sozial-me-
dizinisch titiger Gesellschaft“ und be-
notigter Managementarbeit muss das
Beste fiir die Patienten herausgeholt
und erreicht werden. Es gilt, Innovati-
onen in einem Umfeld 6konomischen
Drucks bereitzustellen.

Bei der CAR-T-Zelltherapie handelt es
sich um eine personalisierte Immun-
therapie. Dabei werden gesunde Ab-
wehrzellen des Patienten entnommen,
diese auflerhalb des Korpers gentech-
nisch modifiziert und danach wieder
reinfundiert. Diese verdnderten Zellen
bringen Tumorzellen zielgerichtet zum
Absterben.

Gleichwertiger, flichendeckender Zugang
Die Therapie ist im Vergleich zu bisheri-
gen Standardtherapien kostenintensiv,
kommt aber nur einmalig zur Anwen-
dung. Dies konnte insgesamt zukiinftig
zu Einsparungen von Krankenhaus-
ressourcen zum Wohle der Patienten
und des Gesundheitssystems fithren.
Aufgrund limitiert verfligbarer perso-
neller und finanzieller Ressourcen so-
wie begrenzter Produktionsmoglichkeit
besteht die Herausforderung in der Si-
cherstellung der Verfiigbarkeit dieser
Therapie, aber auch in einer zielgerich-
teten Nutzung. Fiir die Identifikati-
on der Patienten, die von einer solchen
Therapie profitieren konnen, hat das
CAR-T-Zellnetzwerk wissenschaftlich-
medizinische Kriterien mit einem Pati-
enten-Selektionsalgorithmus definiert,
vereinheitlicht fiir alle zertifizierten os-
terreichischen =~ CAR-T-Zell-Zentren.

Die tatsachliche Entscheidung zur The-
rapie wird lokal im behandelnden Zent-
rum gefallt unter Beriicksichtigung die-
ser definierter Algorithmen. Dadurch
wird ein gleichwertiger und flichen-
deckender Zugang fiir Patienten in Os-
terreich sichergestellt, wobei die Einbe-
ziehung aller Stakeholder (siehe Grafik)
von besonders hoher Bedeutung ist.
Eine erste Auswertung der Osterreichi-
schen Netzwerkdaten zeigt auch im Ver-
gleich zu anderen europdischen Lén-
dern sehr gute Uberlebensdaten fiir die
Patienten.

Selektions- und Qualititskontrolle und
positive Langzeiteffekte

Innovative, personalisierte Therapien
verbessern das Uberleben der Pati-
enten in der Héamato-Onkologie ent-
scheidend und sollten allen geeigne-
ten Patienten zur Verfiigung stehen.
Voraussetzung in einem finanziell ge-
stressten Umfeld ist ein sinnvoller und
verantwortungsvoller Einsatz der Res-
sourcen, Qualititskontrolle sowie die
Uberpriifung und Konzentration auf
wenige definierte Zentren, was wiede-
rum Zuweisungsmoglichkeiten erleich-
tert. Die Losung ist eine Netzwerkbil-
dung mit einheitlicher Selektions- und
Qualititskontrolle:  Strategieentwick-
lung, Zentralisierung und Zuweisung
im Rahmen des 6sterreichischen Stufen-
plans, Forderung industrieller und aka-
demischer Studien zur Therapie-Opti-
mierung und frithzeitige Involvierung
von Zuweisern, Zahlern und Patienten.
Neue Therapien sollten alte ersetzen.
Langzeiteffekte, Ersparnisse bei anderen
Therapien, die Bereitstellung alternati-
ver Behandlungsmoglichkeiten und vir-
tuelle Tumorboards zur Verkiirzung der
Zugangszeiten konnen daraus generiert
werden.

»lnnovative, personalisierte
Therapien miissen allen geeigneten
Patienten zur Verfiigung stehen.
Die Lésung ist Netzwerkbildung
mit einheitlichen Selektions- und
Kontrollméglichkeiten.*

Univ. Prof. Dr. Ulrich Jdger, Leiter des
CAR-T-Netzwerkes
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Psychiatrie: Leistbare Innovationen
sind eine Frage des Wollens

Univ. Prof. Dr. Michael Musalek, Sig-
mund-Freud Privatuniversitit Wien
und Berlin, berichtete iiber ein weite-
res wesentliches medizinisches Fach, die
Psychiatrie. Die Psychiatrie nimmt in
der gesellschaftlichen und politischen
Diskussion einen leider noch immer
niedrigeren Stellenwert ein. Dies hangt
nicht zuletzt auch mit der fehlenden ,, At-
traktivitit“ psychischer Erkrankungen
zusammen. Im internationalen Vergleich
werden wichtige Arzneimittel in der Psy-
chiatrie in viel hoherem Ausmaf3 erstat-
tet als in Osterreich, womit das Recht
aufinternationalen Behandlungsstandard
nicht mehr fiir alle Patienten gegeben ist.
Zusitzlich ist in diesem Zusammenhang
auch ein Riickzug der forschenden Phar-
maindustrie zu beklagen, lediglich zwei
Firmen sind in diesem Bereich noch ta-
tig, unter anderem Janssen.

Gerade am Beispiel der Depression zei-
gen sich massive Auswirkungen, nicht
nur auf die Lebensqualitit, sondern
auch auf die Uberlebensfihigkeit der

Betroffenen. Depression kann ohne Be-
handlung zu einer tédlichen Krankheit
werden. Immer wieder wird heute die
Frage gestellt: ,,Konnen wir uns das leisten
oder konnen wir uns das nicht leisten?*
Die Hauptfrage muss jedoch sein, ob wir
uns das leisten ,,wollen oder nicht. De-
pression ist nicht nur eine Erkrankung
per se, sondern verschlechtert auch Pro-
gnose sowie Therapieausgang bei vielen
anderen medizinischen Krankheiten,
wie zum Beispiel Tumore, Diabetes oder
Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Als Men-
schen sind wir immer gleichzeitig korper-
liches und psychisches Wesen — und wir
sind auch genuine Gemeinschaftswesen
und als solche immer auch auf vertrau-
ensvolle mit- und zwischenmenschliche
Begegnungen und Beziehungen angewie-
sen, womit sich im Zusammenhang mit
einer sich immer rasanter ausbreitenden
digitalen Medizin die Frage stellt: Wollen
wir in der Medizin im Allgemeinen und
Psychiatrie im Besonderen nur noch vor-
zugsweise mit Maschinen oder doch als
Menschen miteinander kommunizieren?

»Der niedrige Stellenwert der
Psychiatrie hdangt mit der niedrigen
Attraktivitdit zusammen. Das Recht
auf internationalen Standard ist
hier nicht gegeben. Beim Thema
Leistbarkeit stellt sich nicht die
Frage des Konnens, sondern
Wollens! Bei Depression werden die
Prognose sowie der Therapieausgang
ohne Investition in Innovation
verschlechtert, die Kosten steigen.“

Univ. Prof. Dr. Michael Musalek, Sigmund-
Freud Privatuniversitdt Wien und Berlin

CAR-T-Zell Zentren

Abb. 2: CAR-T-Zellnetzwerk Zentren mit ihren
Stakeholdern. © Univ. Prof. Ulrich Jager
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Innovationen sollen Nutzen stiften
und beim Patienten ankommen

Mag. Elisabeth Weigand, Geschifts-
fithrerin Pro Rare Austria, einem bun-
desweiten Dachverband fiir Selbsthil-
fe- und Patientenorganisationen im
Bereich seltener Erkrankungen, ortet
eine einseitige Sichtweise des Menschen.
Es bedarf auch aus Sicht der Patienten-
vertretungen einer ganzheitlichen phy-
sischen und psychischen Betrachtung.
In ihrem Impulsreferat widmete sie sich
der Rolle von Patientenorganisationen
bei der Entwicklung von Innovationen
und den maoglichen Risiken bei deren
Nicht-Verfiigbarkeit. Mehr als 90 en-
gagierte Mitglieder (mehrheitlich Orga-
nisationen, aber auch Einzelpersonen)
vertreten jeweils eine Erkrankung. Der-
zeit sind tber 6.000 seltene Erkrankun-
gen bekannt, fiir lediglich sechs Prozent
davon stehen Therapien zur Verfiigung.
Bei der Hilfte der Betroffenen handelt es
sich um Kinder.

Ganzheitliche Betrachtung aller
Faktoren nétig

Aus Patientensicht ist eine Innovation
nur dann erfolgreich, wenn sie beim
Patienten ankommt und Nutzen stif-
tet. Innovationen miissen daher am Be-
darf der Patienten entwickelt werden,
um wirksam zu sein. Dazu sollten Pa-
tientenvertretungen frithzeitig einge-
bunden werden, um ihren Beitrag zu
leisten und mitzugestalten, sodass In-
novationen leistbar und finanzierbar
sind. Die Kostenbetrachtung ist zwar
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fundamental, und eine Entscheidung
der Krankenhaustriger aus gesundheits-
okonomischer Sicht ist nachvollzieh-
bar. Die Art und Weise der Beurteilung
von Kosten muss aber von einer rein be-
triebswirtschaftlichen Sichtweise auf
eine volkswirtschaftliche Betrachtung
ausgeweitet werden, inklusive der Be-
trachtung des Nutzens. Patientenvertre-
tungen miissen von Beginn an involviert
werden und mitentscheiden kénnen, bei
der Mitgestaltung von Studien und de-
ren Endpunkten sowie im Rahmen des
HTA-Prozesses bei der Nutzenbewer-
tung. Patienten wollen nicht nur Bitt-
steller sein, sondern auch einen Bei-
trag leisten.

Lebensqualitat im Vordergrund

Den meisten Patienten ist die Lebens-
qualitét ein wichtigeres Anliegen als die
Lebensverlangerung. Die osterreichi-
sche Bevolkerung hat zwar im Schnitt
eine lange Lebenserwartung, aber die
gesunden Lebensjahre sind im interna-
tionalen Vergleich niedriger. Das muss
gedndert werden. Nicht nur die Belas-
tung und Betroffenheit der Patienten
selbst, sondern auch jene der Angehd-
rigen darf nicht unterschitzt werden.
Die Betreuung von Patienten bei Ableh-
nung oder Fehlen einer Therapie ist be-
sonders wichtig. Es miissen alternative
Therapien oder Symptombekimpfungs-
mafinahmen, bei Bedarf auch psycholo-
gische Betreuung angeboten werden.

Beendigung des Silodenkens

Eine organisatorische Innovation liegt
in der Beendigung des vorherrschen-
den Sektoren- und Silodenkens zwi-
schen extra- und intramuralem Bereich
oder Bund, Lindern und Sozialversiche-
rung, einer partnerschaftlichen Zusam-
menarbeit zwischen allen Stakeholdern,
Industrie, Staat, Medizin, Zahlern un-
ter frithestmoglicher Einbindung der Pa-
tientenvertretung. Patientenwegweiser
konnten Betroffene durch das Gesund-
heits- und Sozialsystem lotsen, damit ge-
meinsam Pfade und Leitlinien definieren,
Patienten selbst, aber auch das Personal
unterstiitzen sowie Kosten sparen. Pri-
mires Ziel ist eine verkiirzte Zeit bis zur
Diagnose und bis zur Therapie.

»Eine Innovation ist dann erfolg-
reich, wenn sie beim Patienten
ankommt und Nutzen stiftet. Eine
partnerschaftliche Zusammenarbeit
zwischen Industrie, Staat, Medizin
und Zahlern mit Einbindung der
Patientenvertreter mit dem Ziel einer
verkiirzten Zeit bis zur Diagnose und
Therapie ist hier Voraussetzung.

Mag. Elisabeth Weigand, Pro Rare
Austria
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Patientenlotsen als Wegweiser
durch das Gesundheitssystem

An das Impulsreferat von Mag.
Weigand schloss Helga Thurnher,
Prisidentin der Allianz onkologi-
scher Patientenorganisationen,
mit der Wichtigkeit der Informa-
tionsweitergabe an. Patienten
miissen wissen, wo genau spezielle
Therapien erhiltlich sind. Ansons-
ten kommt es auch leider oft zu Fehlmedikationen, die wiede-
rum zu unndtigen teuren Spitalsaufenthalten fithren.

Auch Mag. Claudia Neumayer-
Stickler, MA, Leiterin des Refe-
rates fiir Gesundheitspolitik im
Osterreichischen Gewerkschafts-
bund, sieht den Zugang zu Inno-
vationen im Gesundheitsbereich
fiir Patienten als schwierig an und
ist ebenfalls der Meinung, dass es
eines Wegweisers durch das System
bedarf.

»Der Zugang zu Innovationen im Gesundheitsbereich ist
voller Hiirden fiir die Patienten. Patientenlotsen konnten
Abhilfe schaffen und dazu beitragen, dass Patienten im Sys-
tem nicht herumirren miissen und damit Zeit verlieren®, be-
tont Neumayer-Stickler. Durch eine bessere Vernetzung kann
gewihrleistet werden, dass Patienten rascher zu den fiir sie
richtigen Behandlungseinheiten kommen. Diese Vernetzung
muss auch bei den Beschiftigten im Gesundheitsbereich ge-
geben sein.

Mehr an Prdvention = Mehr an Einsparungen

Weiters muss laut Helga Thurnher beim Thema Leistbarkeit
auch die Pravention angesprochen werden. ,,Ein Mehr an
Privention bedeutet ein Mehr an moglichen Einsparungen,
was wiederum zu einer leichteren Finanzierbarkeit von teuren
Arzneimitteln und Therapien fiihrt, so Thurnher. Hier fehlt
es stark an Initiativen und Programmen. Die Patientenstim-
me und die gesamte Kommunikation miissen weiter gestérkt
werden.

Role Model CAR-T-Zellnetzwerk
Dies sieht Dr. Gerald Bachinger
als Patientenanwalt Niederoster-
reich genauso. Dabei kann gera-
de das von Prof. Jager vorgestellte
selbst entwickelte CAR-T-Zellnetz-
werk als Best-Practice-Beispiel fiir
das gesamte Gesundheitssystem
dienen: ,Das CAR-T-Zellnetzwerk
ist ein Role Model fiir das gesamte
Gesundheitssystem, es zeigt ein transparentes, gerechtes Sys-
tem zum Einsatz von beschrankten Mitteln, meint Bachinger.
Eine notwendige Nutzenbetrachtung aus volkswirtschaftlicher
Sicht geschieht derzeit deshalb nicht, da bei dieser Betrachtung
die Benefits nicht im Bereich des Investors sichtbar sind.
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Ergebnisse im Uberblick

Pharmazeutische Innovationen

.. zeigen enormes Potenzial nicht nur zur Verbesserung be-
stehender Therapien, sondern auch zu deren vélliger Umge-
staltung. Hohes Risiko und hoher Forschungsaufwand er-
zielen hohen potenziellen Gewinn fiir Patienten,
Angehdrige und Gesellschaft.

Perspektive offentliche Hand

Starkung von Forschung und Entwicklung mit dem Ziel ei-
ner leistbaren Versorgung der Patienten mit inno-
vativen Arzneimitteln sowie der Schaffung geniligender An-
reize fiir pharmazeutische Unternehmen. Es bedarf einer
raschen Entscheidungsfindung ohne Ressourcen-
verschwendung.

Perspektive Recht und Ethik

Patienten haben Rechtsanspruch auf medizinische
Behandlungen und Arzneimittel nach dem aktuel-
len Stand der Wissenschaft. Der Kostenfaktor muss be-
riicksichtigt werden, jedoch: ,Stand der Wissenschaft” sticht
,Finanzierbarkeit Gebot zur vollen Ausschopfung des Poten-
zials bereits bestehender Innovationen.

Perspektive Therapiepraxis

Innovative, personalisierte Therapien verbessern
das Uberleben von Patienten. Selektions- und Quali-
tatskontrollen erzielen dabei positive Langzeiteffekte. Bei der
Leistbarkeit von Innovation stellt sich nicht die Frage nach
dem ,Kénnen’, sondern nach dem ,Wollen®

Perspektive Patienten

Innovationen sind dann erfolgreich, wenn sie
beim Patienten ankommen und niitzen. Es braucht
eine partnerschaftliche Zusammenarbeit zwischen Staat, Me-
dizin, Zahlern und Industrie. Ziel ist eine verkirzte Zeit bis
zur Diagnose und Therapie.

In den Janssen Gesundheitsgesprichen (gegriindet als Janssen Forum 2012) werden gemeinsam mit verschiedenen Experten aus dem
Gesundheitswesen Impulse zur starkeren Zusammenarbeit rund um die Bediirfnisse von Patienten jenseits der medikamentdsen The-

rapien gesetzt.

Hinweis

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprach-
formen ménnlich und weiblich verzichtet. Simtliche Personenbezeichnungen gelten glei-
chermafen fiir alle Geschlechter.
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