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FOPIED

Patient:innen erhalten in Osterreich rasch innovative Medikamente, die ihr Leben
verandern konnten - das heildt, ihre Lebensqualitat erhohen und ihre Therapie-
ergebnisse verbessern. So die weit verbreitete Meinung. Doch stimmt das?

»lime to Patients® ist eine tiefgehende Analyse daruber, ob, und wie schnell,
Patient:.innen tatsachlich Zugang zu innovativen Therapien erhalten.




Was ist ,,Time to Patients? FOP' @

Die Analyse ,,Time to Patients® wird — zuruckreichend bis ins Jahr 2015 - laufend
vom unabhangigen Consulting-Unternehmen KWPC im Auftrag von FOPI &
PHARMIG durchgefuhrt und in einer Datenbank dargestelit. Sie gibt Auskunft tUber:

Sind innovative Medikamente (neue Wirkstoffe)
in Osterreich verfugbar?

Verfugbarkeit

Werden die Arzneimittel nach den — durch die

SR SV-Trager definierten — Kriterien erstattet?

Wie dauert es, bis die Innovationen fur die Patient:innen

Time to Patients . ) . .
verfugbar sind und durch die SV-Trager erstattet werden?

Beschrankungen Welche Verschreibungsbeschrankungen gibt es?

Kommen zusatzliche Anwendungsgebiete bestehender
Medikamente in die Regelerstattung?

Indikationserweiterung



Das Wichtigste
auf einen Blick



Fur welche Krankheiten gibt es Innovationen? FOP' @

Die Forschung der Pharmaindustrie deckt ein breites Spektrum von Indikationen ab,
in denen ein ungedeckter medizinischer Bedarf besteht — von typischen Volks-
krankheiten Gber Krebserkrankungen bis hin zu seltenen Erkrankungen.

Der von der EU gesetzte Schwerpunkt
auf seltene Erkrankungen tragt Friuchte:
Fast ein Drittel der neu zugelassenen

innovativen Therapien betreffen sogenannte
,Rare Diseases®.
Aber: Von 409 im Zeitraum 2015-2024
zugelassenen Innovationen sind 65 — also
16 % —in Osterreich (Stand 30.06.2025)
nicht erhaltlich oder es ist ihre Verfugbarkeit
unbekannt.

, 16 % der Innovationen

Itlich“

sind in Osterreich nicht erha




Wie viele Innovationen sind in der Regelerstattung? FOP' @

409 409 Innovationen wurden zwischen
2015 und 2024 zugelassen
222 Innovationen - oder 54 % - waren
grundsatzlich geeignet, im niedergelas-
senen Bereich eingesetzt und durch die

Kassen erstattet zu werden

129 Innovationen sind tatsachlich im EKO
gelistet, das heillt in der Regelversorgung

w



Wie sehen die Verschreibungskriterien aus? FOP' @

Nur ein Medikament kann vollig

frei verschrieben werden.

129 Medikamente (also nur 58 %)

sind im EKO gelistet, das heiftin

der Regelversorgung. Auch bei

diesen muss meist eine Genehmi- 559, i
gung durch den chef- und kontroll- Regelver-
arztlichen Dienst eingeholt werden. sorgung

Und es gibt teils starke Einschran-
kungen! (,,nur fur schwere Falle*,
nur als Zweit- oder Drittlinien-
therapie, Ersteinstellung nurin
einem spezialisierten Zentrum)

/‘ 1 frei verschreibbar

Bei rund 42 % der neuen Medika-

42 % mente werden die Kosten uber-

nicht in haupt nur in ,medizinisch begrun-
Regelver- deten Ausnahmefallen® mit einer

sorgung chef- und kontrollarztlichen
»,Einzelfallbewilligung® von den

Kassen ubernommen. Sonst mus-

sen die Patient:innen die Therapien

aus der eigenen Tasche bezahlen.




Wie lange dauert es? OP' @

Es dauert 463 Tage bzw. 15,4 Monate im Median™, bis innovative Therapien bei den
Patient:innen ankommen (Kohorte 2020-2023). Diese Wartezeit (von Zulassung bis
zur Verfugbarkeit im Erstattungskodex) kann fur Menschen mit einem dringenden
Bedarf einschneidend sein.
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Die forschende Pharmaindustrie konnte Ubrigens
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dazu beitragen, die Produkte schneller in Osterreich
verfugbar zu machen und schneller die Kosten-
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erstattung zu beantragen. Die von den Kostentragern rmj rm1 H rm1
fur die Aufnahme in den EKO benétigten Fristen sind 01]1{01]|01|]| 01
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* Der Median der Messwerte ist derjenige Messwert, der genau ,in der Mitte“ steht, wenn man die Messwerte der Grof3e nach sortiert.




Wie lange dauert es? FOP' @

Bei den 10 Produkten mit der langsten Verfahrensdauer hat es zwischen 638 und
1.556 Tage — also mehr als vier Jahre — vom ersten Antrag der Hersteller bis zur

endgiiltigen Aufnahme in den EKO gedauert*.
Jene 10 mit der kiirzesten Verfahrensdauer haben 159 bis 232 Tage gebraucht.

Die Iangsamsten 7

556 Tage

159-232 Tage

Die schnelsten 10

* Verfahrensdauer hier inkl. No-Box-Phasen aufgrund Zurtickziehung des Antrags und Neueinreichung, Gerichtsverfahren, sowie der Zeit zwischen
Bescheid und Wirksamkeit im Warenverzeichnis. Die reine Verfahrensdauer (Red Box) dieser 10 Medikamente betrug zwischen 280 und 797 Tagen.



Ist Behandlungskontinuitat gewahrleistet? FOP' @

Die Kontinuitat in der Behandlung ist nicht gewahrleistet: Derzeit haben 9 % der im
EKO gelisteten innovativen Medikamente fur 2015-2024 nur eine befristete
Aufnahme. Bei Auslaufen der Befristung kann die Therapie fur Patient:innen nicht
mehr regular verfugbar sein.

Sieben Produkte wurden ~
sogar wieder endglltig aus =~ =
dem EKO gestrichen. )

78% aller im EKO gelisteten
Medikamente (Zulassung
2015-2024) sind mit einem
Preismodell im EKO, und
erzielen nicht einmal den EU-
Durchschnittspreis.

,Bei gut einem Zehntel der neuen Arzneimittel haben die
Patient:innen nicht die Sicherheit, ihre Therapien auch in Zukunft zu
erhalten.“



Kommen Indikationserweiterungen in den EKO? FOP' @

Aufteilung nach Art der Indikationserweiterung

Neues : ; g
Therapiegebiet Line extensions Padiatrisch
12
Nicht im EKQ (24%)
angekomme g
L w 34 17
E (56%) (57%)
37
Von den 140 Indikationserweiterungen* wurden o (76%)
nur 63 (45 %) in den EKO aufgenommen. Die - 27
deutliche Mehrheit ist nicht im EKO. £ (44%) 13
Es ist moglich, dass Unternehmen einen Antrag £ BRI,
ohne Erfolg gestellt haben. Aus offentlich Z

zuganglichen Daten ist das nicht nachvollziehbar.

* Indikationserweiterungen sind spater zugelassene neue Krankheitsgebiete, Erweiterungen der bestehenden Indikation oder padiatrische
Erweiterungen bereits zugelassener Substanzen. Die angefiihrten Jahre beziehen sich auf das Jahr der Indikationserweiterung.



Abgrenzung zum EFPIA W.A.I.T. Indicator
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Zugang im europaischen Vergleich

Patients W.A.I.T. Indicator der EFPIA reiht Osterreich an 3. Stelle

ong
Time from central approval to availability (2019-2022)

The time from central approval to availability is the days between marketing authorisation and the date of
availability to patients in European countries (for most this is the point at which products gain access to the
reimbursement list’). The marketing authorisation date is the date of central EU authorisation throughout.
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European Union average: 531 days (mean %) (Note: Malta is not inchuded in EUZT average as only 2 dates were submitted in total) Tin most countries availability equates to granting of access to the reimbursement list, except in DK, Fl, NO, SE where some
hospital products are not covered by the general reimbursement scheme. *Countries with asterisks did not complete a full dataset and thersfore availability may be unrepresentative **For France, the time fo availability (527 days, n=79 dates submitted) includes
products under the Accés précoce sysiem (n=13 dates submitted) for which the price negofiation process is usually longer. If one considers that products under the Accés précoce system are directy available (fime to availability = 0), the average time fo
Svailability s 424 days. *In the UK, MHRA's Early Access to Medicines Scheme provides accass prior to marketing suthorisation but is not included within this analysis, and would reduce the overall days for 2 small subset of medicings. = |OV| A 13
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Europaischer Vergleich im Reality-Check JPI

Andere Perspektive mit Blick auf die Regelversorgung im niedergelassenen Bereich

Time to patient (days) — Kohorte 2019-2023
Reproduktion der EFPIA Patient W.A.l.T Tabelle nach Logik der Regelerstattung
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1000 Im EKO gelistete
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* Alle Produkte im niedergelassenen Bereich, inkl. No Box und Red Box Anm.: Die Abweichung zur ,Time to Patients‘ von 426 Tagen
** Nur Produkte in der Regelerstattung, also G, RE1, RE2 resultiert aus anderen Betrachtungskriterien bei EFPIA.
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Conclusio und Losungsvorschlage
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Conclusio und Losungsvorschlage FOP'@

Osterreich keine ,,Insel der Seligen® in puncto Zugang zu innovativen Therapien

Uberarbeitung des KAKuG und des ASVG (Erstattungskodex)

» unter Einbindung aller Systempartner, mit dem Ziel:

» einen raschen und osterreichweit einheitlichen Patienenzugang
zu innovativen Therapien, unter ’

» Gewabhrleistung der arztlichen Therapiehoheit sicherzustellen.
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Unsere Losungsvorschlage FOP'@

Wir wollen:

e eine starkere Einbindung von wissenschaftlichen Fachexpert:innen und
Patient:innenperspektive in den EKO-Prozess

o« Mehr Prozess-Sicherheit im EKO-Aufnahmeverfahren, insbesondere durch
verlassliche und konsistente Vergleichs- und Erfolgsparameter

o eine zeitgemale Definition von Innovation, inkl. Etablierung einer
umfassenden Nutzenbewertung

» Bericksichtigung von definiertem Zusatznutzen fur Patient:innen (z.B. Darreichungsform,
Einnahmefrequenz, Lebensqualitatsverbesserung, etc.)

« Anerkennung des gesamtgesellschaftlichen Nutzens (auch: Gesundheitssystem, Gesellschatt,
Volkswirtschatft)

» Beachtung zuséatzlichen therapeutischen Nutzens (z.B. Rlickgang der Symptome, Vermeiden von
Folgeschaden, Ausbleiben von Nebenwirkungen, etc.)
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Unsere Losungsvorschlage ‘:OPI@

Wir wollen

e eine angemessene Preisbildung bel Indikationsausweitungen (keine
PoOnalisierung von Innovation)

o die Sicherstellung des dauerhaften und breiten Zugangs (keine
Befristungen, Indikationseinschrankungen nur auf Basis anerkannter
wissenschaftlicher Evidenz)

o Bundesweit einheitliche, transparente Kriterien fur chef- und
kontrollarztliche Bewilligungen, um Behandlungsverzdgerungen flr
Patient:innen zu vermeiden
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