O
>
O
<
>3
o
<
LL
>
)
Ll
-]
O
O
=
=




O FORUMU

Mednarodni forum znanstveno raziskovalnih farmacevtskih
druzb, GIZ (Forum), je predstavnik inovativne farmacevtske
industrije v Sloveniji. Povezujemo 21 farmacevtskih podjetij,
ki imajo skupno poslanstvo: #BrezPredaha razvijati
inovativna zdravila, cepiva in terapije, ki so poglavitne

za obvladovanje bolezni in izboljSanje kakovosti Zivljenja

bolnikov po vsem svetu.

Forum deluje kot nevladno, neprofitno, nepoliti¢no,
neodvisno gospodarsko interesno zdruzenje, ki si v slovenski
druzbi prizadeva delovati kot zaupanja vreden partner

na podrodju zdravil, zdravja in zdravstva. Aktivno stremimo
k vedji informiranosti in ozavescenosti tako odlocevalcev
kot bolnikov in splosne javnosti o kompleksnih, a za

posameznika in druzbo izredno pomembnih temah.

Poslanstvo in vizija

Forum aktivno prispeva k vzdrznemu, kakovostnemu
zdravstvenemu sistemu, v katerem je bolniku zagotovljen
pravocasen dostop do inovativnih terapevtskih resitev.
Kot predstavnik inovativne farmacevtske industrije

je priznan, zanesljiv partner druzbe v prizadevanjih

za najboljse resitve v zdravstvu.
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PROAKTIVNOST ZAUPANJE ODPRTOST
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FARMACEVTSKA
INDUSTRIJAV SLOVENUI

Farmacevtska industrija v Sloveniji zaposluje priblizno
11.000 ljudi, nedavne studije pa so v nekaterih drzavah
pokazale, da raziskovalna farmacevtska industrija podpira
priblizno Stirikrat toliko posrednih kot neposrednih

delovnih mest!

Farmacevtska podjetja v Sloveniji v raziskave in razvoj

letno vloZijo priblizno 180 milijonov evrov'!

Vir:
1. EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021, podatek za leto 2019




FARMACEVTSKA
INDUSTRIJAV EU

Farmacevtska industrija v Evropi zaposluje 765.000 ljudi
in podpira priblizno 2,7 milijona delovnih mest. Letno
' v raziskave in razvoj investira priblizno 36,5 milijona
evrov. Dejavnosti farmacevtskih podjetij v gospodarstvo
‘ EU neposredno prispevajo vec kot 100 milijard EUR,
dodatnih 106 milijard EUR pa se zagotovi z dobavno

verigo in porabo zaposlenih.

Evropa je sicer izgubila mesto vodilne svetovne sile
medicinskih inovacij, saj od tod prihaja zgolj 25 %
novih zdravil (podatki za 2014-2018), hkrati pa EU27
predstavlja vec kot 60 % svetovnega izvoza zdravil,

zato je velik del sveta odvisen od Evrope za zdravila."?

Poleg tega se vec kot 80 % vseh cepiv proizvede
v Evropi, ki je tudi najboljSe mesto za izvajanje

klini¢nih preskusanj.?

765.000

zaposelnih za raziskave in svetovnega vseh cepiv

v farmaciji v EU razvoj na leto izvoza zdravil proizvedeno v EU

Spodbudno okolje za raziskave in razvoj je pomembno
tako za zagotavljanje najboljSih mogocih pogojev za
bolnike po vsej Evropi kot za ohranjanje konkurenénosti
evropskega gospodarstva. Hudo ¢lovesko, gospodarsko
breme pandemije covida-19 je bolj kot kdajkoli doslej
izpostavilo pomen odkrivanja, razvoja in zagotavljanja
dostopnosti inovativnih diagnosti¢nih postopkov, zdravil,
cepiv in drugih zdravstvenih tehnologij za ucinkovit odziv
na globalne groznje zdravju in spopadanje z zdravstvenimi

izzivi in nenaslovljenimi zdravstvenimi potrebami v Evropi.

Treba je spodbujati ukrepe, ki bodo EU omogocile
ohranitev poloZzaja najvecjega izvoznika farmacevtskega
blaga na svetovni ravni. Potrebni sta mocna globalna
trgovinska strategija (tako vecstranska kot dvostranska),
ki izboljSuje dostop EU do trga na tretjih trgih, in mocna
infrastruktura za raziskave in razvoj v EU, ki omogoca

razvoj inovativnih zdravil z visoko dodano vrednostjo.

Viri:

1. Pharmaprojects & SCRIP, marec 2019

2. Svetovna zdravstvena organizacija, 2019
3. EFPIA Manifesto



RAZISKAVE IN RAZVOJ
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Raziskave in razvoj za bolnike pomenijo odkrivanje novih,

inovativnih zdravil za naslavljanje njihovih bolezni, kar

lahko dosezemo zgolj s sodelovanjem vseh partnerjev
v zdravstvu. Za bolnike je pomembna tudi dostopnost

do vseh trenutno razpolozljivih moznosti zdravljenja.

Nujno je spodbujanje raziskav in razvoja novih moznosti

zdravljenja predvsem na podrodjih, na katerih zdravila

trenutno ne obstajajo. Spodbujanje raziskav in razvoja

Izdatki farmacevtske industrije za raziskave in razvoj v Evropi,

Ameriki in na Japonskem (v milijonih nacinalne valute), 1990-2017

55.755
52.418
40.688
33.949 30318
27.920
17.849 gL3ed
12.760 13.516
7.766 7.462
6803 5161
I I I n.a
1990 2000 2010 2016 2017
. Evropa
Amerika
Japonska
Vir: .

1. Pugatch Consilium, 2019
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zdravil sirot je dober primer, kako lahko industrijska

strategija EU usmerja raziskovanje in inovacije

v izpolnjevanje neizpolnjenih potreb bolnikov in hkrati

tudi krepitev evropskega gospodarstva. EU je leta 2000

sprejela Uredbo o zdravilih sirotah in s tem spodbudila

razvoj novih zdravil za bolnike, kjer zdravljenje prej ni

obstajalo. Stevilo odobrenih zdravil za redke bolezni

je od sprejema uredbe naraslo z 8 na danasnjih 1642

Stevilo novih kemié&nih in biologkih uginkovin (1999-2018)

125

73
62

67

66 ¢4

67

47

26

8

1999-2003

Viri:

2004-2008

1. Pugatch Consilium, 2019
2. Evropska agencija za zdravila, 2020
3. SCRIP - EFPIA izra¢un (glede na drzavo mati¢ne druzbe)

W

2009-2013

2014-2018

. Evropa

Amerika

. Japonska
. Druge
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RAZISKAVE IN RAZVOJ

Leta

Raziskave in razvoj novih zdravil so povezani z visokim
tveganjem, saj zelo majhen delez potencialnih

novih ucinkovin uspesno preide vse faze razvoja.
Farmacevtska podjetja v zacetne faze razvoja zajamejo
med 3.000 in 10.000 ucinkovin, skozi celoten postopek

razvoja pride le ena.

Odkritje in razvoj nove uspesne aktivne ucinkovine
(NCE, ang. new chemical entity)

REGISTRACIJA/PRIHOD NA TRG NADZOR V OBDOBJU TRZENJA

RAZVOJ 2-5 KLINICNO PRESKUSANJE

9 T (NA LJUDEH)

PREDKLINICNO PRESKUSANJE

6 4+ 10-20 (NA ZIVALIH)

o= N W N
: |

OSNOVNE
RAZISKAVE

3.000-10.000

Koli¢ina uéinkovin

Vir: Podatki analize zdruzenja PhRMA, posodobljeni skladno s podatki v podatkovni zbirki
centra Tufts Center for the Study of Drug Development (CSDD)

(L L]
=> Farmacevtska podjetja v osnovne raziskave za novo
zdravilo vkljucijo v povprecju 3.000 do 10.000 ucinkovin.
=>» Skozi celoten raziskovalni in razvojni proces se do faze
registracije in nato prihoda na trg prebije 1 ucinkovina.
1
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VREDNOST INOVACIJ

Inovativna zdravila in inovativne (digitalne) zdravstvene
resitve prinasajo prihranke na nekaterih podrogjih,

kot sta hospitalizacija in ¢as zdravnika.

Inovacije pozitivno vplivajo na gospodarsko rast in so

bistveno gonilo izboljSanega zdravja in daljsega zZivljenja.

Viri:

1. The National Multiple Sclerosis Society. “The MS Disease-modifying Medications:
General Information.” Washington, DC: National Multiple Sclerosis Society, April 2013.
Available at www.nationalmssociety.org/NationalMSSociety/media/MSNationalFiles/
Brochures/12-3-7_DiseaseModifyingDrugs.pdf.

2. C. Augustyn, B. Walker, and T.F. Goss. “Recognizing the Value of Innovation in the
Treatment of Rheumatoid Arthritis.” Boston, MA: Boston Healthcare Associates, March
2013. Available at www.phrma.org/sites/default/files/1888/rawhitepaperfinal2.pdf.

3. U.S. Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control and
Prevention, National Center for Health Statistics. “Health, United States, 2010: With
Special Feature on Death and Dying, table 35.” Hyattsville, MD: HHS, 2011. Available at
www.cdc.gov/nchs/data/hus/hus10.pdf#045 (accessed February 2014)

4. American Cancer Society. “Cancer Treatment and Survivorship Facts & Figures 2012-
2013.” Atlanta, GA: American Cancer Society, 2012.

INOVACIJE

(S

0000
o 1o )
o0

13



Vrzel med spoloma:
Slovenija: 5,8 leta

EU: 5,2 leta
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Zenske

Moski

V Sloveniji se je med letoma 2000 in 2017 pri¢akovano
. Skupaj

trajanje zivljenja ob rojstvu podaljsalo za pet let
(s 76,2 leta na 81,2 leta), kar je eno najvecjih povecan;

v EU v navedenem obdobju.
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NA PODALJSANJE PRICAKOVANE

\4

INOVACIJE V ZDRAVSTVU
SO POMEMBNO VPLIVALE

ZIVLJENJSKE DOBE
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NEZADOVOLJENE
Z D RAVSTV E N E POT R E B E Po zadnjih podatkih OECD za leto 2019 drzave OECD za zdravje prebivalcev

v povprecju namenijo 4.224 USD na osebo (po pariteti kupne modi). Slovenija

Opomba: za tabelo veljajo podatki USD po pariteti kupne mo¢i.

Leta 2017 je 3,5 % prebivalcev Slovenije poro¢alo o nezadovoljenih v povprecju na prebivalca nameni manj, in sicer 3.224 USD (po pariteti kupne
potrebah na podro¢ju zdravstvene oskrbe zaradi finanénih razlogov, moci). Ce gledamo tekoce cene v EUR, to pomeni 1.904 EUR, pri cemer se
. oddaljenosti in ¢akalnih dob, kar je skoraj enkrat ve¢ kot povpredje iz javnih virov financira 1.367 EUR, 22 EUR so drugi zasebni viri (npr. Medicina dela),
na ravni EU, ki je 1,7 %. Glavni razlog neizpolnjenih zdravstvenih 256 EUR gre iz prostovoljnih zavarovanj (dopolnilno, dodatno), okoli 259 EUR
‘ potreb so bile dolge ¢akalne dobe! pa posameznik v Sloveniji v povpredju placa iz Zepa.'
Slovenija za zdravstvo namenja znatno manjsi delez BDP v Nezadovoljene zdravstvene potrebe je nujno treba obravnavati z razli¢nih vidikov:
primerjavi z nekaterimi zahodnoevropskimi drzavami. Delez je nizji vecje finanéno vlaganje v zdravstveni sistem, spodbudno okolje, ki bo usmerjalo
tudi od povpredja drzav OECD. Prav tako v Sloveniji na prebivalca raziskave in nalozbe, modernizacija in digitalizacija zdravstvenega sistema,
porabimo manj sredstev za zdravstvo, kot je povprecje drzav OECD. financno spodbujanje razli¢nih segmentov (kadrovski, infrastrukturni itn.).
@ znesek celotne porabe na prebivalca <> drzavna poraba na prebivalca znesek prostovoljnih zavarovanj X poraba iz zepa
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DOSTOP DO ZDRAVIL
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Dostop bolnikov do novih zdravil je po Evropi zelo
razli¢en, najvecja stopnja razpolozljivosti je v drzavah
Severne in Zahodne Evrope, najnizja pa v drzavah

Juzne in Vzhodne Evrope. Povprecna zapoznelost med
dovoljenjem za promet in dostopom bolnikov se lahko

v Evropi razlikuje za faktor, vedji od Sest. Bolniki v Severni
in Zahodni Evropi lahko do novih zdravil dostopajo

v 100-350 dneh po odobritvi Evropske agencije za
zdravila (EMA), bolniki v Juzni in Vzhodni Evropi pa Sele
v 600-850 dneh.

Naslavljanje vprasanj enakopravnega dostopa
je izrednega pomena za zmanjsanje bremena

bolezni in pomo¢ bolnikom po celotni Evropi.

Hiter dostop do zdravil, tehnologij, diagnostike in vseh
programov, ki so pomembni za celovito obravnavo
bolnikov, je bistven pri zmanjSevanju bremena bolezni

in hitrejSemu, ucinkovitejsemu zdravljenju.

Vir:
1. EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2019 Survey

EMA odobri zdravilo

119 dni

127 dni

417 dni

445 dni

St. dni

Prihod zdravila na trg

Vir:
EFPIA Patients W.A.L.T. Indicator 2019 Survey

19
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TRAJNOSTNI
ZDRAVSTVENI SISTEM

Za bolnike je glavnega pomena zagotavljanje
univerzalnega dostopa do kakovostnega zdravljenja

in zdravil, terapij in cepiv takoj po odobritvi Evropske
agencije za zdravila (EMA). Za to je potreben trajnostno
naravnan sistem, ki spodbuja inovativne resitve, kot so
digitalizacija zdravstva, oddaljeno spremljanje bolnikov
(telezdravije in telemedicina) in napredna analitika
(digitalizacija podatkov in registrov), ki so usmerjene

k najboljsim izidom zdravljenja za vsakega posameznika.

Clanice Foruma v Sloveniji si prizadevajo za sodelovanje
vseh zainteresiranih deleznikov v zdravstvenem sistemu -
vse od odlocevalcev do stroke in zdruzenj bolnikov, kajti
zgolj s skupnimi napori bo mogoce najti optimalne resitve

za gradnjo trajnostnega zdravstvenega sistema.




#BREZPREDAHA

Zagotavljanje dostopa do novih zdravil danes in
v prihodnosti je skupni cilj in odgovornost, ki zahteva

sodelovanje vseh partnerjev v zdravstvu: regulatorjev,

‘ vlad, oblikovalcev politik, pla¢nikov in seveda bolnikov.

Delezniki morajo za vzdrzen, trajnostno naravnan
zdravstveni sistem resitve poiskati skupaj. Pomembno
je zagotoviti ustrezne vire financiranja za hitro, trajno
dostopnost do zdravil.

Spodbujanje izvajanja

novih tipov klini¢nih

preskusanj za hitrejso
dobavo zdravil bolnikom.

Omogocanije Sirse

22

uporabe podatkov
iz uporabe zdravil

v praksi.

Verjamemo, da je prisel ¢as za novo vrsto pogovorov

v evropskih ustanovah o sprejemu predloga zdravstvene
koalicije EU in vzpostavitvi Evropskega zdravstvenega
foruma za boljsi dostop do zdravstvenih inovacij.
Evropski zdravstveni forum bi zdruzil vse deleznike

v iskanju resitev za dostop do novih zdravil in tehnologij
danes in v prihodnje ter prispeval k oblikovaniju vzdrznih
zdravstvenih sistemov v globalno konkurencni Evropi.
Le s taksnim dialogom je mogoce identificirati in
oblikovati ustrezen odziv na izzive, s katerimi se

spopadajo zdravstveni sistemi.

Omogocanje trajnega
dialoga in diskusij

o zdravilu skozi

celoten proces

razvoja.

Poenostavljanje
regulativnega urejanja

zdravil in drugih
zdravstvenih
00O roduktov.
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POGLED V PRIHODNOST

KARDIOVASKULARNO

ONKOLOGIJA HEMATOLOGUIJA PODROCJE / [ CENTRALNI INFEKCIJSKE BOLEZNI ; ,
PREBAVNI SISTEM ZIVCNI SISTEM Inovacije so prinesle pomemben
| l | l napredek pri obvladovanju nekaterih
I I | I I bolezni. Se vedno ostaja veliko

Hematoloski tumorji Solidni tumorji Hemofilija NASH* Alzheimerjeva bolezen Multipla skleroza neZ&dOVOUGﬂIh potreb bolnikov.

V naslednjih 5-10 letih pricakujemo
I I I r r devet klju¢nih inovacij, ki bodo

naslovile nezadovoljene potrebe
CAR-Ts Kombinirane mRNA Genske PPAR* / FXR* Anti-amiloidne Re-mielinizacijske Kurativne . . . Vi
terapije cepiva terapije antagonisti terapije terapije protivirusne terapije ter bolnikom in celotni druzbi

prinesle velike dobrobiti.

Vrednotenje Prilagoditev Novi modeli Integrirana Podatki
in nagrajevanje regulatornih financiranja oskrba iz klini¢ne
inovacij postopkov prakse (RWD)

*NASH: nealkoholni steatohepatitis Vi
ir:

*“PPAR: receptorji aktivirani s proliferacijo perioksisoma o ]
1. IQVIA/EFPIA Pipeline Review 2021

*FXR: receptorji farneoksida X
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SKORAJ POLOVICA INOVACIJ

JE POVEZANA Z NOVIMI
SUBSTANCAMI, VELIKO RAZISKAV
JE NA PODROCJU ZDRAVIL SIROT

48%

52% >

59%

. Siritev indikacij

Nova zdravila

Vir: Vir:
1. IQVIA/EFPIA Pipeline Review 2021 1. IQVIA/EFPIA Pipeline Review 2021
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KAKO SE LAHKO ZDRAVSTVENI
SISTEMI PRIPRAVIJO
NA PRIHODNOST?
Za hiter, ucinkovit, pravicen in trajnosten dostop bolnikov
do novih zdravil se lahko zdravstveni sistemi pripravijo
‘ na petih podrodjih:
I =g
0
gt
Prilagodljivi Razvijanje novih Uvajanje novih . Itlov.i na(:in.i ' Omo'goéanje
regulatorni nadinov vrednotenija modelov |zYa;an;? s.torltev, z.alemanla.poc{atkov
postopki in nagrajevanja financiranja ki odrazajo nove iz prakse |'n n;lho.va
inovacij pristope uporaba za inovativno
k zdravljenju oskrbo
Vir:
1. IQVIA/EFPIA Pipeline Review 2021
29
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POTREBNO BO SODELOVANJE
MED ZAINTERESIRANIMI STRANMI
V ZDRAVSTVU IN INDUSTRIJO

‘ Vzajemno sodelovanje bo omogocilo, da bodo
bolniki lahko kar najbolje izkoristili dobrobiti

. inovacij:

=>» Vecja kakovost zivljenja,
boljsi izidi zdravljenja in vec

terapevtskih moznosti.

=» Vzpostavitev
mehanizmov za hiter
in trajnen dostop

do inovativnih terapij.

=> Z ucinkovitej$imi moznosti
zdravljenja, bo bolnikom
zagotovljeno najboljSe zdravljenje
glede na njihove individualne
potrebe.

=» Ucinkovitej$a uporaba virov.

=>» Spodbude za vlaganje

v inovacije z visokim tveganjem
za bolezni in podrodja, kjer so
nezadovoljene potrebe najvedje.

=>» Z boljSim obvladovanjem
bolezni se zmanjsajo posredni
stroski zdravljenja.

=> Visja produktivnost,
nizji socialni stroski.

DOBROBIT
INOVACIJ

Vir:
1. IQVIA/EFPIA Pipeline Review 2021
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Mednarodni forum znanstveno raziskovalnih
farmacevtskih druzb, GIZ

Dunajska 159, 1000 Ljubljana

www.farmaforum.si

Maj, 2021



