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Der Weg eines Arzneimittels zu den Patient:innen

Forschung Zulassung
Patient:in-

nenzugang
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Ihre Gesprächspartner:innen

• Dipl.-Ing. Dr. Christa Wirthumer-Hoche │ Leiterin des 

Geschäftsfelds Medizinmarktaufsicht der AGES, verfahrens-

führendes Mitglied im Bundesamt für Sicherheit im Gesundheits-

wesen (BASG)

• Dr. Bernhard Ecker │ Präsident des Forums der forschenden 

pharmazeutischen Industrie in Österreich (FOPI)

• Univ.-Prof. Dr. Wolfgang Hilbe│ Präsident der Österreichischen 

Gesellschaft für Hämatologie & Medizinische Onkologie (OeGHO)

• Helga Thurnher│ Obfrau Die Allianz onkologischer PatientInnen-

organisationen
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FOPI und seine Mitgliedsunternehmen

Das Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie 

in Österreich (FOPI) ist die Interessenvertretung von 

24 internationalen Pharmaunternehmen. 

Stand: Mai 2022



Forschung als Investment in die Zukunft

Die Ausgaben für Forschung & 

Entwicklung sind 

außerordentlich hoch: 

Die europäische Pharma-

industrie investiert gesamt

fast 38 Mrd. €.
Die österreichische Pharma-

industrie 311 Mio. €.
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Hohes Investment

Dazu passend hat die Pharmaindustrie mit über  15 % des 

Umsatzes die höchste F&E-Quote aller Technologiesektoren.
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Hoher Wert

Quelle: Pharmafakten, Sept. 2021 7

Innovation zahlt sich aus und stellt für die Gesellschaft einen 

hohen Wert dar. 



Gesundheit als Wirtschaftsfaktor

Gesundheit ist ein enormer Wirtschaftsfaktor. 

Pharmaindustrie allein erzielt eine jährliche Wertschöpfung 

von 4,8 Mrd. €.

Wert der Gesundheit hat auch die Pandemie gelehrt. Die 

Corona-Lockdowns der Jahre 2020 und 2021 haben in Summe 

17,03 Mrd. € gekostet.
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Durchschnittlicher wöchentlicher Rückgang der Wirtschaftsleistung (in Mio. €)



Dazu ist klinische Forschung unverzichtbar.



Steigende Zahl klinischer Studien

Nach einigen Jahren mit rückläufiger Tendenz stieg die Zahl 

klinischer Studien zuletzt wieder an.
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Merkbarer Effekt von COVID-19

Auch in Österreich wurden 2021 zahlreiche Studien zu COVID-19 

gestartet.
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Mehr als 8 % der 

Studien betrafen 

COVID-19



Onkologie
52%

Autoimmunerkrankungen
11%

Hämatologie
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Neurologie
11%
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Stoffwechsel-Erkrankungen
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Klinische  Studien nach den stärksten beforschten 
Indikationen (in %) – 2020

Klinische Studien nach Therapiegebieten

Löwenanteil der klinischen Forschung entfällt auf  Onkologie

Quelle: PHARMIG, Daten & Fakten 2021
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Der Wert klinischer Studien
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Klinische Studien haben einen hohen Wert für das Gesundheits-

system in Österreich:

• sie halten und ziehen Top-Ärzt:innen an

• sie tragen zur Ausbildung der Mediziner:innen bei, da die 

Befassung mit State-of-the-art-Medizin im Zentrum steht

• sie ermöglichen Patient:innen den Zugang zu neuesten 

Entwicklungen und gewährleisten engmaschige Betreuung 

• sie beleben die informellen Netzwerke

• sie bringen dem System Einsparungen, da die Medikamente 

von den forschenden Unternehmen getragen werden

• sie erzielen nachweislich hohe Wertschöpfung



Der Wert klinischer Studien
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Eine Studie des IPF (Institut für pharmaökonomische Forschung) 

belegt:

• 114 Mio. € Gesamtwert wurden durch industriegesponserte 

klinische Studien im Jahr 2018 generiert (Investment 116,2 

Mio. €)

• Medizinische Behandlung im Wert von 100 Mio. € jährlich 

wurden durch 463 klinische Studien  finanziert

• Mit einem durchschnittlichen Wert der medizinischen 

Behandlung von 37.068 € pro rekrutiertem Patienten – das 

entspricht 0,3 % der jährlichen Gesundheitsausgaben

• 1 € in klinische Studien investiert generiert 1,95 € für die 

österreichische Wirtschaft

• 2.021 Arbeitsplätze (VZÄ) werden durch klinische Studien 

geschaffen und gesichert

Quelle: Evelyn Walter et.al., Economic impact of industry-sponsored clinical trials of pharmaceutical products in Austria, Jun 2020



Neue EU Clinical Trial Regulation
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• seit 31. Jänner 2022 neues Genehmigungsverfahren der EU 

für klinische Arzneimittel-Studien 

• damit genügt ein Studienantrag, über den die Behörden und 

Ethik-Kommissionen aller beteiligten Staaten gemeinsam

entscheiden, statt dass viele nationale Anträge parallel zu 

stellen sind

• Grundlagen sind: 

• die EU-Verordnung 536/2014 

(EU-CTR) und 

• ein neues Informationssystem 

(CTIS), das alle an einer Studie 

beteiligten Unternehmen, Behörden, 

Ethik-Kommissionen und behandeln-

den Einrichtungen verbindet

• Ziele sind: schnellere Genehmigungen und eine Aufwertung 

EU gegenüber Asien und Nordamerika als Studienregion



Verbesserungen durch die VO (EU) 536/2014

• Harmonisierung und Sicherstellung hoher Standards für 

klinische Prüfungen

• Verkürzung des Prozesses bei multinationalen Studien

• zentrale elektronische Antragstellung für alle betroffenen Staaten 

gleichzeitig

• Doppelgleisigkeiten fallen weg (gemeinsames Kommentierungsverfahren)

• langfristig harmonisierte und optimierte Begutachtung durch gegen-

seitigen Austausch

• Verkürzung des nationalen Prozesses

• von Einreichung bis Genehmigung grundsätzlich 60 Tage (Verlängerung bei 

Mängeln)

• gemeinsames Verfahren für Behörde und Ethikkommissionen – eine 

Entscheidung

• Transparenz

• Aufwertung des öffentlichen Registers mit umfassender und zeitnaher 

Aktualisierung

• Veröffentlichung von Studienunterlagen und Ergebnisberichten
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Ergebnis dieser intensiven Forschungs-

und Entwicklungsarbeit sind ...



Arzneimittel-Innovationen des Jahres 2021



Die Innovationen 2021

41 neue Wirkstoffe 

im Jahr 2021
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Fast 400 innovative Arzneimittel ...

... mit neuem Wirkstoff  in den letzten 10 Jahren – trotz 

Pandemie – in Österreich zugelassen! 
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Neue Wirkstoffe nach Klasse

3 COVID-19-Therapeutika

10 neue Onkologika

4 Arzneimittel für 

seltene Erkrankungen 

bei Kindern

Arzneimittel für verschiedene 

Therapiegebiete (z.B. Multiple 

Sklerose, Malaria, Atopische 

Dermatitis, Psoriasis, 

verschiedene Krebs-

formen, Hyper-

cholesterolämie

etc.)

4 COVID-19-Impfstoffe
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Vier prägnante Beispiele

Beispielhaft für die Innovationen in 2021 vier Beispiele:

COVID-Impfungen – mit insgesamt vier Vertretern/Wirkstoffen 

- ein mRNA-Impfstoff: Spikevax (WS: Elasomeran, 

MAH: Moderna)

- zwei Vektor-Impfstoffe: Jcovden (WS: Ad26.COV2-S, 

MAH: Janssen-Cilag); Vaxzevria (WS: ChAdOx1-S, MAH: 

AstraZeneca)

- ein Spike-Protein-Impfstoff: Nuvaxovid (WS: SARS-CoV-2 

spike protein adjuvanted with Matrix-M, MAH: Novavax)

COVID-19-Therapeutika – mit Wirkstoffen/-kombinationen

- drei monoklonale Antikörpertherapien mit vier Wirkstoffen: 

Regkirona (WS: Regdanvimab), Ronapreve (WS: 

Casirivimab/Imdevimab), Xevudy (WS: Sotrovimab)
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Rolling Review als wichtiges Instrument



COVID-19 Impfungen
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COVID-19 Therapien
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Vier prägnante Beispiele

Zwei weitere Beispiele für die Innovationen in 2021 abseits von 

COVID-19:

Evrysdi (Risdiplam) – Erste orale Behandlung der spinalen 

Muskelatrophie, sonst nur Gentherapie (Zolgensma) oder 

intrathekale Therapie (Spinraza) möglich 

Voxzogo (Vosoritid) – Erste effektive Wachstumstherapie bei 

der häufigsten Form des genetisch bedingten Kleinwuchses.  

Statt Größen von ca. 1,30 m sind nun ca. 1,55 m erwartbar
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Österreichs Rolle im europäischen Kontext



Blick auf  Europa

28
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Europaweit in den Top Ten

Im europäischen Vergleich rangierte Österreich im Jahr 2021   

im EU-Spitzenfeld für zentrale Zulassungsverfahren.
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Federführende Rolle Österreichs

Letztes Jahr erhielt die AGES MEA im zentralen Zulassungs-

verfahren 18x als (Co-) Rapporteur und 5x im multinationalen 

Gutachter-Team den Zuschlag, die Begutachtung vorzunehmen.
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Auch bei wissenschaftlicher Beratung

Anzahl der von Österreich koordinierten EMA Scientific 

Advice Verfahren – Österreich ebenfalls im Spitzenfeld 

im EU-weiten Ranking! (inkl. multinationale Teams)
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Arzneimittel-Innovationen aus ärztlicher Sicht

Wolfgang Hilbe
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Risiko einer Krebsdiagnose nach Tumorlokalisationen und Altersgruppen

Kapitel: Epidemiologie 

www.krebsreport.at

Jeder 40. Mensch < 45 
Jahren bekommt eine 
Krebserkrankung (2,5%, 
n=3000); Jeder 11. erhält 
bis zum 60 Lebensjahr die 
Diagnose Krebs 
(n=12.000).



Verbesserte Überlebenswahrscheinlichkeiten

Kapitel: Epidemiologie 

Längeres Überleben auch bei fortgeschrittenen 
Erkrankungen durch bessere Therapien
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www.krebsreport.at



Demographie: Zunahme der Bevölkerung, bes. der 
Gruppe >65 Jahre

• 2020: 1.7 Mio
Menschen über 65 
Jahre.

• 2040: 2.5 Mio
Menschen über 65 
Jahre.

Das ist eine Steigerung von 47 % in 20 Jahren!
Die Krebserkrankung ist eine Erkrankung des Alters (beginnt ab dem 65 Lj). Im Sinne 
einer konservativen Schätzung ist von einer jährlichen 2%-igen Steigerung auszugehen.

© OZ-KOR 2022



Krebspatienten 
werden älter und 
werden öfters 
behandelt
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www.krebsreport.at/ BMSGPK

http://www.krebsreport.at/


Drastische Zunahme der Patientenzahl
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• ÖsterreicherInnen werden älter

• Krebs-PatientInnen leben dank guter Diagnose und 
innovativer Therapien länger

• Zahl der Menschen mit Krebs steigt um 40-50 % bis 2030

• Höherer Betreuungsbedarf

• Leistungsangebot an Schwerpunkthäusern muss bis 
2030 verdoppelt werden

+ 40-50 %



Explosion des Wissens

38

• Anzahl wissenschaftlicher Publikationen steigt jährlich 
um 8-9%

• Alle neun Jahre verdoppeln sich die Fachinformationen

• Aktuell 22 Mio. Artikel in US-Datenbank Medline

• Kaum im Alltag zu bewältigen

Täglich plus 4.000 
neue Fachbeiträge



Konsequenzen für die Patientenversorgung
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• Investition in Aus- und Fortbildung, Ausbau von Expertenstrukturen.

• Öffentliches Commitment zu klinischen Studien und damit einen 
frühen Innovationstransfer für die PatientInnen→ Finanzierung 
zentraler Studienstrukturen.

• Ausbau der Netzwerkstruktur und der Digitalisierung der Medizin →
Zentralisierung der komplexer Entscheidungsprozesse & dezentrale 
Versorgung der PatientInnen.



Arzneimittel-Innovationen aus PatientInnen-Sicht

Helga Thurnher
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