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1. Konferenztag

09:00

Willkommen bei Tee und Kaffee

09:30 — 16:45 Uhr | 15. Marz 2016

09:30 BegriiBung durch IIR und die Vorsitzende Elisabeth Tschachler, Chefredakteurin OKZ

Gemeinsames Er6ffnungsplenum mit den Fachkonferenzen , Reinraume” und ,Im Kampf gegen nosokomiale Infektionen“

09:35

Okosystem Reinraum
e Molekularbiologische Betrachtung der
Mikrobiologie von Innenraumen

Mag. Dr. Stefan Liebminger, Projektleiter, Institut fiir
Umweltbiotechnologie, Technische Universitit Graz /
wissenschaftlicher Leiter, roombiotic GmbH

10:00

11:00

11:05

Diskussion: Arzneimittelinnovationen —

Was brauchen Patienten tatsachlich?

e Forschung und Innovation: Mit Anreizsystemen
zu bedarfsgerechten Arzneimitteln?

e Medikamente im Krankenhaus — Was gewinnt
an Bedeutung und warum?

e Wie kann die Patientensicherheit auch in
Zukunft sichergestellt werden?

Dr. Mandy Bodnar, Referentin der Abteilung Arzneimittel,
Gemeinsamer Bundesausschuss

Dr. Ernest G. Pichlbauer, unabhdngiger
Gesundheitsékonom, Berater, Publizist

Weitere Diskutanten in Absprache

10:30 Kaffeepause

Beginn der Fachkonferenz ,,Biosimilars”

Eroffnung der Fachkonferenz BIOSIMILARS durch
IIR und den Vorsitzenden Dr. René Anour, Senior
Clinical Expert, AGES Medizinmarktaufsicht,
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Erfahrungen, Fragestellungen und Probleme von
Arzten mit Biosimilars

Prim. Univ.-Prof. Dr. Richard Greil, Klinischer Vorstand,
Universitdtsklinik ftir Innere Medizin 11l SALK

11:45

Die Rolle von Biosimilars in der Rheumatherapie

e Erfahrungen mit der Behandlung von
Biosimilars

e Klinischer Nutzen von Biosimilars und
Auswirkungen auf die Patientenversorgung

e Zukunft von Biosimilars in der Rheumatherapie

Prim. Priv. Doz. Dr. med. univ. Burkhard Leeb,
Rheumatologe, LK Stockerau

12:30

13:30

Mittagspause

Biosimilars: Preisgestaltung, Erstattung und

Entwicklung in Europa

e Europdische Entwicklungen bei Biosimilars

e Uberblick tiber die Preisgestaltung und
Erstattung von Biosimilars in europdischen
Landern

2. Konferenztag

08:30

09:00

09:05

Herzlich willkommen — Empfang bei Kaffee & Tee

Eroffnung durch IIR und den Vorsitzenden
Dr. René Anour, Senior Clinical Expert, AGES
Medizinmarktaufsicht, Bundesamt

fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Wie gelangen Biosimilars 2.0 in die Versorgung?

Erfahrungen aus Deutschland

e Die Arbeitsgemeinschaft Pro Biosimilars: Ziele
und Herausforderungen

e Preise von Biosimilars im Vergleich

Dr. Sabine Vogler, Leiterin des WHO-Kooperations-
zentrums flir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung,
Programmkoordinatorin fiir Pharmadkonomie und
Arzneimittelsystemforschung, Gesundheit Osterreich
GmbH (GOG)

14:15

Interchangeability

Vertreter der EMA

15:00

15:30

Kaffeepause

Switching to biosimilars
e Practical experiences and future developments
e The Nor-Switch study — rationale and progress

Dr. Steinar Madsen, MD, FACP (Hon), Medical director,
Norwegian Medicines Agency

16:15

Rechtliche Rahmenbedingungen beim Switchen
e Haftungsrecht: Darf Arzt zu Biosimilar Switchen

DDr. Karina Hellbert, Rechtsanwalt, Fiebinger Polak &
Partner Rechtsanwidilte GmbH

Ca. 16:45 Voraussichtliches Ende des ersten
Konferenztages

09:00 — 16:15 Uhr | 16. Médrz 2016

e Biosimilars 2.0: Ein Jahr Infliximab-Biosimilars
e Wie kann die Rolle der Biosimilars in der
Versorgung gestarkt werden?

Inga Draeger, M.A., MBA, Manager Biosimilars, Pro
Generika e.V., Arbeitsgemeinschaft Pro Biosimilars

09:45

Klinische Biosimilarstudien —

Praktische Ratschlage

e Das regulatorische Rahmenwerk

e PK Studien, was wollen die Behorden sehen?
e PD ,Fingerprinting”



e Phase Ill, waiven oder nicht waiven?
o Welches Modell ist geeignet?
o Die richtigen Endpunkte wahlen
Dr. René Anour, Senior Clinical Expert, AGES
Medizinmarktaufsicht, Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen

10:15 Kaffeepause

10:45 Ein Pionier berichtet aus Erfahrung mit der

Entwicklung von Biosimilars

e Herausforderungen in der Produktion von
Biosimilars

e Hirden in der Zulassung und Erstattung

e Regelungen der Preisbildung

Annamaria De Franco Bodner, Regulatory CMC Team

Leader, Global Regulatory Affairs Biopharmaceuticals,

Sandoz GmbH

11:15 Regulatorische Anforderungen in

verschiedenen Regionen

Vergleich: EU vs. US, Schweiz, Eastern

Europe, Middle East / Africa und LATAM

e Reference Medicinal product

e Interchangeability

e Comparability exercise

e Patents and Data/Market exclusivity

Dr. Michaela Flego-Kamensek, Regulatory Affairs, Baxalta

Innovations GmbH

11:45 Sind Biosimilars Biologicals zweiter Klasse? —

Biosimilars aus pharmazeutischer Sicht

e Wirkstoffe im Fokus

e Aus pharmazeutischer Sicht keinerlei Bedenken
gegen Biosimilars

e Sichtweisen von Arzten, Patienten und Folgen
auf den Therapieverlauf

Prof. Dr. Theo Dingermann, Goethe Universitdt Frankfurt

am Main

12:15 Mittagspause

13:15 Nichtklinische Studien als ,,Briickenbauer
zwischen analytischer Vergleichbarkeit und
klinischen Entwicklungsprogrammen von
Biosimilars — Erfahrungen aus Fragestellungen
der wissenschaftlichen Beratung sowie
Zulassung
e Sonderstellung der Nichtklinik bei der

Charakterisierung und Vergleichbarkeitstestung

Reinraume

15. - 16. Marz 2016
Schlosspark Mauerbach, Wien
www.iir.at/reinraum

von Biosimilars
e Wissenschaftlichen Relevanz von in-vivo und
in-vitro Ergebnissen
e Aktualisierte, nichtklinische Leitlinien
DI Dr. Gilinter Waxenecker, MDRA, Department
Biologicals, Preclinical, Statistics &Veterinary Medicinal
Products (BPSV) Institute Assessment & Analysis,
BASG/AGES

13:45 Biosimilars in der Dermatologie
e Erfahrungen, Probleme und Fragestellungen
von Arzten
e Pro und Contra: Biosimilars
e Frage der Immunogenitdt und der
Austauschbarkeit
Univ.-Prof.Dr. Elisabeth Riedl, Universitditsklinik fiir
Dermatologie, Medizinische Universitdt Wien

14:15 Kaffeepause

14:45 Marktzugang, Regulierung und Erstattung von

Biosimilars in Deutschland

e Frihe Nutzenbewertung

e Festbetragsgruppen

e Aut-ldem-Regelung

Dr. Mandy Bodnar, Referentin der Abteilung Arzneimittel,

Gemeinsamer Bundesausschuss

15:15 Diskussion: Zukunft der Erstattung von

Biosimilars in Osterreich?

e Spielen Immunogenitatsrisiken in der Erstattung
eine Rolle?

e Warum werden Biosimilars von Generika
unterschieden?

DI Berthold Reichardt, BKK Burgenléndische

Gebietskrankenkasse

Prim. Univ.-Prof. Dr. Richard Greil, Klinischer Vorstand,

Universitdtsklinik fiir Innere Medizin Ill, SALK

DDr. Karina Hellbert, Rechtsanwalt, Fiebinger Polak &

Partner Rechtsanwidilte GmbH

Ca. 16:15 Voraussichtliches Ende der Veranstaltung

o Kosten senken — Effizienz steigern
e Behorden und Experten im Dialog
e Qualifizierung: Kontrolle und Dokumentation —
Was tun bei Abweichungen?
e Reinraumgestaltung & -architektur: Design und Funktionalitat
e Best Practice-Beispiele aus verschiedenen Branchen
e Innovationen im Reinraum
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JA, ich bestatige meine Teilnahme am Forum Pharma
2016 ,,Biosimilars” von 15. — 16. Marz 2016 in
Mauerbach bei Wien.
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