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Forschung und Entwicklung bei COVID-19 laufen weiterhin auf Hochtouren

Drei Impfstoffkandidaten befinden sich im Rolling Review Verfahren der EMA. Weiterhin werden
viele unterschiedliche Therapieansatze fur die Behandlung von COVID-19 erforscht.

Wien, 20. November 2020 — Mehr als 200 Ansétze fiir Impfstoffkandidaten und tber 3.100
klinische Studien zu Hunderten verschiedenen Coronavirus-bedingten Themen — innerhalb von
nicht ganz einem Jahr ist die Erforschung und Entwicklung von Impfstoffen und Therapien gegen
Sars-CoV-2 weit fortgeschritten. Nach neun Monaten intensiver Entwicklung wurde seit Anfang
Oktober fiir drei Impfstoffkandidaten das Uberpriifungsverfahren bei der européischen
Arzneimittelbehérde EMA gestartet. Lauft alles weiterhin positiv, werden sie alsbald verfligbar
sein.

Impfstoffe bieten bei Infektionserkrankungen die Moglichkeit, Gesundheitskrisen und schwere
Erkrankungen hintanzuhalten, bei einem vergleichsweise geringen Risiko. ,Dass die Entwicklung
eines COVID-Impfstoffes nicht, wie gewdhnlich, viele Jahre dauert, sondern innerhalb so kurzer
Zeit bereits extrem weit fortgeschritten ist, hatte im Februar niemand zu hoffen gewagt und lasst
zuversichtlich auf eine Moglichkeit zur Bewaltigen der Gesundheitskrise im Jahr 2021 blicken®, so
PHARMIG Generalsekretar Mag. Alexander Herzog.

Normalerweise werden Impfstoffe nach umfangreichen klinischen Prifungen, in denen sie in drei
Phasen ihre Wirksamkeit und Sicherheit unter Beweis stellen, tiber Jahre erforscht, entwickelt
und zur Zulassung gebracht. Damit die Entwicklung von COVID-19 Impfstoffen beschleunigt
werden kann, hat die Europaische Zulassungsbehérde EMA einige buirokratische Hirden
beseitigt und durch einen Fast-Track-Prozess Wartezeiten und Antragsfristen fur klinische
Prufungen verkirzt oder aufgehoben. ,Die Intensitat der wissenschaftlichen und empirischen
Untersuchungen spiegelt die Dringlichkeit wider, der Coronavirus-Pandemie mit effektiven Mittlen
zu begegnen. Dennoch gehen weder die Arzneimittelbehdrde noch die Hersteller Kompromisse
ein - eine Zulassung gibt es nur, wenn Sicherheit, Wirksamkeit und hdchste Qualitat belegt
werden®, so Herzog.

Zudem koénnen die Phasen der klinischen Priifung parallel ablaufen. Die Forscherinnen und
Forscher durfen auch Zwischenergebnisse zur Priifung an die EMA Ubermitteln. In sogenannten
Rolling-Reviews werden Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten aus noch laufenden Studien geprift
sobald sie verfluigbar sind und nicht erst mit dem Antrag auf Zulassung. So kann die
Zulassungsbehorde friher zu einer Stellungnahme dariiber kommen, ob ein Impfstoff zugelassen
werden sollte oder nicht. Die Uberpriifung wird fortgesetzt, bis alle erforderlichen Daten fiir einen
Zulassungsantrag durch den Impfstoff-Hersteller vorliegen. ,Die COVID-19 Impfstoffentwicklung
ist zeitlich sehr verkirzt. Das funktioniert zum einen, weil Forschung und Entwicklung das
gesamte Know-how biindeln, viele Prozesse gleichzeitig laufen kénnen und der Austausch von
Herstellern und Behdérden kontinuierlich stattfindet. Zum anderen bauen Impfstoffhersteller
parallel zur Entwicklung Produktionsstatten aus und starten die Impfstoffherstellung frihzeitig,
bereits vor einer mdglichen Zulassung*, erklart Mag.2 Renée Gallo-Daniel, Prasidentin des
Osterreichischen Verbandes der Impfstoffhersteller OVIH.

Die Intensitat der wissenschaftlichen und empirischen Untersuchungen spiegelt die Dringlichkeit
wider, der Coronavirus-Pandemie mit effektiven Mittlen zu begegnen. ,Hygienemaflinahmen wie
Handewaschen, Abstand halten und das Tragen eines Mund-Nasenschutzes werden uns
weiterhin begleiten”, sagt Dr. Stefan Kahler, Leiter des PHARMIG Standing Committees Klinische
Forschung. Jiingste Untersuchungen ergaben, dass lebensfahige Sars-CoV-2 Viren bis zu 28
Tage lang bei 20 Grad auf Oberflachen wie Glas, Edelstahl, Papier- als auch Polymerbanknoten
isoliert werden konnten. Umgekehrt Uberlebte das infektiése Virus auf einigen Oberflachen bei 40
Grad weniger als 24 Stunden. Betrachtet man die Coronavirus-Pandemie aus epidemiologischer
Sicht, fallen Ubereinstimmungen mit anderen Infektionsausbriichen friiherer Zeiten ins Auge.
Laut Kahler sind die Auspragungen der momentanen epidemiologischen Wellen mit jenen der



Spanischen Grippe vor 100 Jahren und die Zirkulation des Virus von Ost nach West tber den
Globus (saisonale Komponente) ,durchaus interessant".

Hinsichtlich der Therapien, die bei bereits infizierten Personen zum Einsatz kommen, gibt es
ahnlich verkirzte Zulassungsverfahren wie fir Impfstoffe. Bislang ist in Europa eine
medikamenttse Therapie fir den Einsatz bei COVID-19 Patienten bedingt zugelassen und kann
fur Patienten ab zwolf Jahren, die an einer Lungenentziindung erkranken und zusétzlich
Sauerstoff bendtigen, angewendet werden. Wahrend zwar auch jingste Studiendaten zeigen,
dass die Sterblichkeitsrate damit nicht gesenkt werden kann, so weisen die Ergebnisse doch
darauf hin, dass dadurch zumindest die Krankheitslast verringert werden kann.

Eine weitere Therapie wurde durch die EMA auf Grund von Daten aus der weltweit laufenden
RECOVERY Studie zur Anwendung unter bestimmten Voraussetzungen empfohlen. Fir
insgesamt rund 170 Therapien und mehr als 40 Impfstoffentwicklungen gibt die EMA aktuell
wissenschaftliche Beratung als auch informelle Konsultationen in der Behorden-internen
Pandemie-Arbeitsgruppe COVID-ETF ab. Sie stitzt sich auch auf Daten aus der Praxis, um die
Sicherheit und Wirksamkeit von Medikamenten zu Uberwachen, die bei Patienten mit COVID-19
eingesetzt werden.

Zur Aufzeichnung des Pressegesprachs: https://events.streaming.at/pharmig-20201120
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Uber die PHARMIG: Die PHARMIG ist die freiwillige Interessenvertretung der ésterreichischen
Pharmaindustrie. Derzeit hat der Verband 120 Mitglieder (Stand November 2020), die den
Medikamenten-Markt zu gut 95 Prozent abdecken. Die PHARMIG und ihre Mitgliedsfirmen
stehen fur eine bestmdogliche Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln im Gesundheitswesen und
sichern durch Qualitat und Innovation den gesellschaftlichen und medizinischen Fortschritt.
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Impfungen als Krankheitsbekampfer

Ausgerottet: Pocken (1979)

Zuruckgedrangt:

= Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten und Masern - Verhinderung
von 2 bis 3 Millionen Todesféallen pro Jahr

= Polio/Kinderlahmung: Rickgang von 99 % bei Poliofallen seit
1988

= 1988: 350.000 Falle vs. 2018: 33 gemeldete Falle

= 1988 endemisch in 125 Landern -> heute: 3 Lander - Afghanistan, Nigeria
und Pakistan

» RUckgang der weltweiten Masern-Todesfalle um 73 %
zwischen 2000 und 2018

Quellen:

World Health Organization. Poliomyelitis Fact sheet - July 2019. Available at: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/poliomyelitis

World Health Organization. Measles Fact sheet - December 2019. Available at: https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/measles 3
Gavi. Tried and Tested. Available at: http://www.gavi.org/about/value/tried-and-tested/



https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/poliomyelitis
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/measles
http://www.gavi.org/about/value/tried-and-tested/

. . . PHARMIG
Wirtschaftliche Auswirkungen von T

Impfungen

= Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen:

= Einsparungen bei den medizinischen Ausgaben, well
Impfungen Krankheitsschibe verhindern

* Pflegebedingte Produktivitatsgewinne:

= Einsparung der produktiven Zeit der Eltern, weil die
Impfung die Notwendigkeit der Pflege eines kranken
Kindes vermeidet
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COVID-19: Eine Reise beginnt

= Schnelle Reaktion auf Sars-CoV-2

= Rasche Sequenzierung des Genoms
= Daten international zuganglich
= im Korper von Menschen mit hoher Genauigkeit nachweisbar
= Standige Publikation des aktuellen Stands der
Forschung

Sars-CoV-2:

= Genetisch gesehen hohe Ubereinstimmung (bis zu 70%) mit dem
SARS-Virus



. _ , PHARMI
Schnelligkeit nicht auf Kosten der Sicherheit: r—

Auch bei einer Pandemie sind ethische Grundsatze zu beachten!




Impfstoffentwicklung im Vergleich
Standard Entwicklungszeiten

Aufbereitung eines Wirkstoffes
in pharmazeutischer Qualitat

Klinische Priifungen

Quelle: www.ema.europa.eu

Préklinische Forschung

Ph I Pharmakologische Priifungen

ase am Menschen

Therapeutisch
explorative Priifungen

Phase Il

Priifungen zur klinischen
Phase I” Wirksamkeit und Sicherheit

Wissenschaftliche Bewertung
und Zulassung

Produktion in
grofem Maftstab

Priifungen nach
Zulassung

Impfstoff zur Verfiigung
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Impfstoff zur Verfiigung

Quelle: www.ema.europa.eu
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Uberblick COVID-19 Impfstoffkandidaten —

Beispiele fur Technologien

Industrie Osterreichs

Name Description example/companies/compounds
RNA Nucleic acid RNA packaged within a vector (E.g., lipid BioNtech, Curevac, Pfizer, GSK,
nanoparticles) Moderna,
DNA Plasmid containing the DNA sequence encoding the Inovio
antingen(s) against which an immune response is sought
Inactivated Killed version of the virus that causes the disease, providing Sinovac, Valneva, Sinopharm

shorter-term protectiong and requiring boosts

Viral vectors

Virus to transport pieces of the pathogen — usually antingen coding
surface proteins

Themis, MSD, Johnson &
Johnson, CanSinoBio,
AstraZeneca

Attenuated virus

Weakened virus to stimulate immune response

Indian Immunologicals

VLPs

Virus-like-particles — molecules that closely resemble viruses,
but are non-infectious because they contain no virual generic
material

Medicago, vbi

Protein subunit

Purified or recombinant proteinaceous antigens from a
pathogen to elicit immune response. Some assets employ a
nanoparticles-delivery system for enhanced antigen presentation

Novavax, Sanofi

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen

10
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O Monate: Marz bis November 2020

50 212

Impfstoffe — Status 21.03.2020 Impfstoffe — Status 16.11.2020

= 2 Kandidaten in der klinischen » 164 Kandidaten in praklinischen
Prifung Prifungen

= 48 Kandidaten in praklinischen = 48 Kandidaten in der klinischen
Prifungen Prifung,

= davon 11 in Phase llI
= davon 3 im Rolling Review EMA

Quelle: WHO Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines —21.03.2020 Quelle: WHO Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines — 16.11.2020 11
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines / https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines



https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/novel-coronavirus/en/
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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Impfstoff-Kandidaten im
Rolling Review der EMA

= AstraZeneca/ University Oxford: Infektionen vorbeugen
0 ChAdOx1-SARS-CoV-2 /1. Oktober 2020
o0 Phase 3: geplant 47.000 Probanden / nachstes Update: Dezember / 2 Dosen

= BioNTech / Pfizer: Infektionen vorbeugen
o mMRNA-basierter Impfstoffkandidat ,BNT162b2“ / 6. Oktober 2020
o0 Phase 3: 43.000 Probanden / 2 Dosen innerhalb von 3 Wochen

= Moderna: Infektionen vorbeugen
o0 mRNA-basierter Impfstoffkandidat ,mRNA-1273“ / Start: 16. November 2020
o Phase 3: 30.000 Probanden / 2 Dosen — Abstand 4 Wochen

Quellen:

EMA Treatments & Vaccines for COVID-19 | 18.11.2020: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines-covid-19

WHO Draft Landscape COVID-19 | 16.11.2020: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines 12



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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Weitere Impfstoffkandidaten in Phase llI

= Konzentration auf mehrere Strategien ist
besser als nur auf eine

= Unterschiedliche Technologien

Sinovac | Wuhan Institute of Biological Products/Sinopharm | Beijing
Institute of Biological Products/Sinopharm | Bharat Biotech | CanSino
Biological Inc./Beijing Institute of Biotechnology | Gamaleya Research
Institute — Sputnik | Janssen Pharmaceutical Companies | Novavax

Quelle: WHO Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines — 16.11.2020
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines 13
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Mag.2 Renée Gallo-Daniel

PHARMIG

T s A Verband der pharmazeutischen
I?raSIde_ntlr_] OVIH — Industrie Osterreichs
Osterreichischer Verband der Impfstoffhersteller




,News aus dem Impfbereich”
COVID-19 - Impfstoffentwicklung
Was ist anders? Warum geht es so schnell?

Impfen heifdt
Verantwortung tragen.
Fur den Einzelnen und

die Gesellschaft.

www.oevih.at @ o o



http://www.oevih.at/

COVID-19 Impfstoffzulassung
Oberste Pramisse......

O
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Fiir die EMA als europdische Zulassungsbehorde stehen bei der Begutachtung zur
Inverkehrbringung von Covid-19 Impfstoffen und Therapeutika

-+ die Sicherheit
> die Wirksamkeit und
> die hochste Qualitat

im Vordergrund. |
andert an diesen

B0

https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/covid-19-how-ema-fast-tracks-development-support-approval-medicines-vaccines_en.pdf, Access: 041120



https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/covid-19-how-ema-fast-tracks-development-support-approval-medicines-vaccines_en.pdf

COVID-19 Impfstoffe
Das Zusammenspiel von mehrere Aktionen.....

1

Impfstoff-
entwicklung

Regularer
Zulassungs-
prozess

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring, Access 121120
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

COVID-19 Impfstoffe
Aktion | — Die Impfstoffentwicklung.....

Impfstoffentwicklung COVID-19 Impfstoffentwicklung
Markteinfuhrung . . Markteinfihrung

Impfstoff-
entwicklung

N
COVID-19 Impfstoffentwicklung ist zeitlich sehr verkiirzt, da man das gesamte

jahrelange Know-How gebilindelt hat

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring, Access 121120



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

COVID-19 Impfstoffe 3
Aktion Il — Ressourcen.....

Impfstoffentwicklung COVID-19 Impfstoffentwicklung

Impfstoff-
entwicklung

| I 0 ) O i I A ) R P I i (R G (S A O O ([ R I |G SR GO IR VAL N A e (Y T I (O N (R (R IR T R A |

COVID-19 Impfstoffentwicklung — viele Prozesse laufen gleichzeitig ab,
Synergien aufbauen

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring, Access 121120



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

COVID-19 Impfstoffe

Aktion Il — Kontinuierlicher Dialog

Impfstoffentwicklung

-

Impfstoffhersteller

Impfstoff-
entwicklung

-

J

st OVIH

COVID-19 Impfstoffentwicklung

/ Impfstoffhersteller \

o) EMA Pandemic
TR AR A Task Force

K (COVID-ETF) /

COVID-19 Impfstoffentwicklung —
Impfstoffhersteller und Behérden tauschen sich kontinuierlich aus



COVID-19 Impfstoffe e ;)
Aktion IV — Impfstoffproduktion ..... R

Impfstoffentwicklung COVID-19 Impfstoffentwicklung

Zulassung . Zulassung *

Impfstoff-
entwicklung

Impfstoffproduktion
Impfstoffproduktion

Zeit

—

Impfstoffhersteller bauen parallel Produktiosstatten um und aus,
produzieren frihzeitig

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring, Access 121120



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring

COVID-19 Impfstoffzulassung
Die Basis....

EMA hat bereits im Mai 2020 die Rahmenbedingungen festgelegt....

Rapid scientific advice

Rapid agreement of a paed Investigation plan and rapid compliance check
ROLLING REVIEW <umm

Marketing authorisation

Extension of indication and extension of marketing authorisation

SO L x W DN R

Compassionate Use
A




OVIH

VVom zentralisierten Zulassungsverfahren zur Rolling Review (l) *
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Zentralisiertes Zulassungsverfahren’

Tag1 Tag120 Tag121 Tag 180 Tag 181 Tag 210
! CHMP Fragen- Weitere offene Fragen- CHMP-
I Fragenkatalog beantwortung Fragestellungen beantwortung Empfehlung
' | | | | |
| i i i i i
W % N W N % -
Entscheidung
Antragstellung RBAEIENETENTITY Europdische
Kommission
Clock Stop 1 Clock Stop 2 iiber Inverkehr-
Dauer Dauer bringung des
3-6 Monate 1 Monat oder 1+1 (OE%) Arzneimittel/des
oder 2+1 (OE%) Monate Impfstoffes

20E = oral explanation/mindliche Fragenbeantwortung vom Antragsteller




* OVlH

Vom zentralisierten Zulassungsverfahren zur Rolling Review (1) coeles

e
]
terreichischer Verband

Ein Zulassungsprozess kann beschleunigt werden, wenn Arzneimittel
— wie auch Impfstoffe — dringend benétigt werden!

4

Wenn Sicherheit und Wirksamkeit belegt werden konnen!

2
Rolling Review fur COVID-19 Impfstoffkandidaten

e

Impfstoffe
»Rolling Review”



Rolling Review — Vorteile fur COVID-Impfstoffkandidaten

e Beschleunigung der Begutachtung von wissenschaftlichen Daten

e Europaische Arzneimittelbehorte begutachtet bereits VOR der
Antragstellung zur Zulassung

e Rolling-Review ist zeitlich limitiert (2 Wochen)
e Es kann mehrere Rolling — Reviews geben

e Rasches Feedback und Riickmeldung an die Impfstoffhersteller. Wenn die
CHMP (Begutachtende Stelle bei der EMA) entscheidet, dass die Datenlage
ausreichend ist, kann Antrag auf Zulassung gemacht werden

DURCH einen ROLLING-REVIEW kann das ZULASSUNGSVERFAHREN stark
verkiirzt werden



Rolling Review — Vorteile fur COVID-Impfstoffkandidaten

Rolling Verkiirztes zentralisiertes Positive Nutzen- Inverkehrbringung des
Review Zulassungsverfahren Risiko-Bewertung Arzneimittels/Impfstoffes

- - - - - -




Erstmals in der

Geschichte APA = Alle Gleiche
verhandelt die EU Biirger*innen Verteilung fiir

. A dvanced
fiir ALLE der EU kénnen | |alle
Mitgliedsstaaten P urchase geimpft Mitgliedsstaaten
einen Vertrag zu A greement werden Osterreich = 2%
Impfstoffen aus

COVID-19 Impfstoffe werden in der Pandemie allen Osterreicher*innen kostenlos
zur Verfugung gestellt
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Therapien: Targeting SARS-CoV-2
Therapeutische Medikamente

= Antivirale Medikamente: Vermehrung der Viren blockieren | Eindringen verhindern

» Dampfende Immunmodulatoren: Abwehrreaktionen des Korpers begrenzen

» Medikamente fur Lungenkranke: Versorgung der Lunge mit Sauerstoff aus dem Blut
» Herz-Kreislauf-Medikamente: Komplikationen verhindern

Neue Medikamente I Klinische Studien :
= Antivirale Antikérper zur : !
Passivimmunisierung ! 03/2020: 158 !

= Vorhandene Projekte in frihen Stadien ! :

fur antivirale Medikamente ; > 3 0 0 O !
= Projekte zur Neuentwicklung L 11/2020: Z ;
geeigneter Wirkstoffe

| www.clinicaltrials.gov — Marz 2020 und November 2020 29
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Verkurzte Entwicklungszeiten sinnvoll?

Arzneimittel

Zugelassen Nicht-Zugelassen

Off-Label

Nicht-Klinische Untersuchungen

Routine

Klinische Prifung
Anwendung

Klinische Prifung

0
Ml

Phase I
Neue Indikation mit
entwickelten Arzneimittel

Phase |

Rationale
+ Nutzen - Risiko
notwendig

Phase Il

Phase Il

|4-

Nutzen-Risiko

£\
: r'\l"""'._ —

© Dr. Stefan Kahler




PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Hauptsache: sicher!

* Fundierte wissenschaftliche Beweise missen vorliegen

= Keine potenzielle Gefahrdung der Gesunden oder
P atl e n te n A vaccine's benefits in protecting pecple against COVID-19 must be far greater than any side effect or

potential risks.

Y Q
<3 @ 189y
J - i | . o Safety

of Safety
STANDARD Developer applies for . EMA opinion . W Qual + Quality
marketing authorisation : H  Eff W Efficas oy
Standard Covid-19
COVID-19 . EMA opinion ImpfStOff ImpfStOff
Rolling review cycle
: £ 3 - g\%k

N

Research & development . Standard EMA evaluation . EMA evaluation with rolling review

\accines benefits in protecting people Side effects or potential risks
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Verband der pharmazeutischen

Industrie Osterreichs

Wie kann es jetzt bei einer Pandemie
schneller gehen?

» Rasche Sequenzierung des Genoms
= Genetisch gesehen hohe Ubereinstimmung (bis zu 70%) mit dem SARS-Virus

= Erfahrungen von H1IN1, Ebola, SARS-CoV-1, MERS-CoV (Middle East
Respiratory Syndrome)

= Erfahrungen aus der Entwicklung von Impfstoffkandidaten gegen andere
Coronaviren

= Neue Technologien (MRNA)
» Rasches und gemeinsames Handeln aller Stakeholder

=  Better Use of Short Window of Opportunity*
Pandemie erlaubt klinische Phasen Il rasch abzuschliel3en (protektive
Wirksamkeit des Impfstoffe und Therapien)
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Lessons have been learned from H1IN1

pandemic

O

EL -‘RL_‘I‘I:.'\N_ _M} DICINES AGENCY

29 April 2011
EMA/221017/2011
Fatient Health Protecticn

Pandemic report and lessons
learned

Outcome of the European Medicines Agency's
activities during the 2009 (H1N1) flu pandemic
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Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

18 hogust 2010
EMA/S 27985/ 2000
Patiert Heaslth Protection

Twenty-second pandemic pharmacovigilance update

Number of patients who experienced one
or more reactions for each System Organ Class
{up to 8 Aug 2010, all reports from outside the EEA)
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Sars-CoV-2: Halbwertszeit auf Oberflachen

Half-Life of Viable Virus
Aerosols Copper
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Plastic

e

Stainless Steel

0 0
SARS-CoV-2 SARS-CoV-1 SARS-CoV-2 SARS-CoV-1

SARS-CoV-2 SARS-CoV-1

N Engl J Med 2020; 382:1564-1567, DOI: 10.1056/NEJMc2004973

Half-Life 20°C 30°C 40°C
Glass 1.90 days 10.5h 20h
Cotton 1.68 days 11.0h -

Paper 2.74 days 32.7h 1.6 h
Stainless steel | 1.80 days 12.6 h 1.5h
Vinyl 1.91 days 10.1h 3.0h

Virology Journal 2020; 17:145, DOI: 10.1186/s12985-020-01418-7

0
SARS-CoV-2 SARS-CoV-1

0
SARS-CoV-2 SARS-CoV-1

Fiddolletal Ve ) (U 17:145
hitps:idoLong 101186751 2985-030.01418.7

Virology Journal

RESEARCH ‘Open Access

The effect of temperature on persistence 2
of SARS-CoV-2 on common surfaces

Shane Riddell'®, Sarah Goldie, Andrew Hill, Debbie Fagles and Trevor W, Drew

Abstract

Background: The rate at which COVID-19 has spread theoughout the globe has been alanming, While the role of
nmental stabiity of SARS-Col-2 s raquised.

ion from contaminated surf

val rates of infactious SARS- 2, suspendad In a standard ASTM E2197

& nfactious.
a5 glas, stalnless steel and
24 hat 40 °C on some surfaces

34



PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Epidemiologie — Wiederholt sich Geschichte?

Epidemiologische Kurve
Osterreich
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Epidemiologische Wellen — einst und jetzt
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Epidemiologische Kurve
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Ausstellungsstick im Museum of Health &
Medicine, Washington
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Verband der pharmazeutischen

Industrie Osterreichs

Uberblick zu Therapien bei bereits an
Sars-CoV-2-Erkrankten

= Remdesivir (Veklury)?!
= Conditional Approval EMA — 25. Juni 2020

= Dexamethason?

» Endorsed following referral procedure (Art 5(3) Reg 726/2004)
requested by EMA Exec Dir. — 18. September 2020

1 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-covid-19-treatment-recommended-eu-authorisation
2 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-endorses-use-dexamethasone-covid-19-patients-oxygen-mechanical-ventilation 37
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Was tut sich in Osterreich

Mewsletter Suche Q DE ~

ilfe SCience aUStrlfa Uber uns Unsere Services Forderungen Life Sciences in Wien News Veranstaltungen

SARS-COV-2: UNTERSTUTZUNG FUR UNTERNEHMEN

2 ¥
B Wachsend;a: ‘Biotech: 5 Pha
! Erstklasmger ertschaﬁss

COVID-19: Forschung, Produkte und Dienstleistungen aus Osterreich:
https://www.lisavienna.at/de/life-sciences-in-wien/covid-19/
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Deutschland, Schweiz und Osterreich

Unternehmensprojekte fiir Impfstoffe und Medikamente gegen Covid-19 in Deutschland, Osterreich und der Schweiz
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https://www.pharmig.at/themen/coronavirus-covid-19/

Wir bitten um lhre Fragen

Mag. Alexander HERZOG
PHARMIG Generalsekretar

© PHARMIG Csaky

Mag. Renée GALLO-DANIEL
Prasidentin OVIH — Osterreichischer
Verband der Impfstoffhersteller

© Maupi

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Dr. Stefan KAHLER
Vorsitzender Standing Committee
Klinische Forschung der PHARMIG

© Privat 40
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Uberblick was tut sich in Osterreich
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Was tut sich in Osterreich

https://www.lisavienna.at/de/life-sciences-in-wien/covid-19/

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Apeiron Biologics - APNO1: rekombinantes humanes Protein | soll Einschleusen von
SARS-CoV-2 verhindern und einen entzindungshemmenden und Lungenddem dampfenden
Effekt aufweisen | 20.04.2020: Start Phase II-Studie in AT, DK, D, UK und Russland

Apeptico - Solnatide: synthetisch hergestelltes Peptid | wird fir die Behandlung des
akuten Lungenversagens entwickelt | 30.04.2020: Start Phase |I-Studie an der MedUni Wien

Innophore: Initiator des FASTCURE Consortiums | durchsucht mit bioinformatischen
Methoden bereits am Markt verfligbare Medikamente nach strukturell passenden
Substanzen

Marinomed - Carragelose-Produkte: breite Wirkung gegen respiratorische Viren |
praventiver Einsatz | 08.09.2020: Zulassungsantrag EMA

Themis/MSD: Impfstoffprojekt basierend auf Masern-Vektor-Technologie | CEPI fordert
Konsortium aus Themis, Institut Pasteur und University of Pittsburgh | Start Phase |: August
2020

Valneva: Impfstoffprojekt auf der Basis von inaktivierten Viren | pra-klinische Entwicklung |
Start klinischer Studien geplant fir Dezember 2020


https://www.lisavienna.at/de/life-sciences-in-wien/covid-19/
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Industrie Osterreichs

ANHANG 2

Spezielle Zulassungsverfahren auf

europaischer Ebene flr besondere
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Industrie Osterreichs

Adaptive pathways — ein Konzept der EMA
fir schnellere und flexiblere Zulassung

,Adaptive Pathways* basieren auf drei Prinzipien:

= Die iterative Entwicklung: Das bedeutet entweder

— eine schrittweise Zulassung, beginnend mit einer begrenzten
Patientenpopulation, die schrittweise ausgeweitet werden kann, oder

— die Bestatigung eines positiven Nutzen-Risiko-Verhéltnisses nach einer bedingten
Zulassung, die auf frihe Daten mit Surrogat-Markern basiert, die als wichtige
klinische Ergebnisse prognostiziert werden,;

= Das Sammeln von Evidenz Uber Versorgungsdaten, um Daten aus
klinischen Studien zu erganzen.

= Die fruhe Einbindung von Patienten und Bewertungsinstituten fur
Gesundheitstechnologien (HTA)

» gilt in erster Linie fur Bereiche mit hohem medizinischen Bedarf, in denen
es schwierig ist, Daten auf traditionellem Wege zu sammeln =



——————— e
Verband der pharmazeutischen

Industrie Osterreichs

Sonderwege fur eine schnellere Zulassung

,conditional approval*

= Die bedingte Zulassung ist eine beschleunigte, aber befristete
Zulassung, zunachst ohne die strenge Uberpriifung auf
Wirksamkeit und Sicherheit

= im Falle lebensbedrohlicher Erkrankungen madglich, in einer
Krisensituation, in der die 6ffentliche Gesundheit bedroht ist (z. B.
eine Pandemie), oder bei seltenen Krankheiten (,Orphan Drugs®).
FUr letztere gibt es indes noch einen eigenen Zulassungsweg.

= zunachst auf ein Jahr befristet und unter der Auflage, dass Hersteller
Belege nachliefern, die letztlich zu einer regularen Zulassung

fihren sollen.
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Industrie Osterreichs

Sonderwege fur eine schnellere Zulassung

.accelerated assessment"

= Die beschleunigte Beurteilung wird erreicht, indem der
wissenschaftliche Bewertungsprozess durch den zustandigen
Ausschuss fur Humanarzneimittel der EMA (Committee for
Medicinal Products for Human Use, CHMP) von 210 auf 150
Tage verkurzt wird.

= moglich, wenn der Wirkstoff eine besondere Bedeutung fir
die 6ffentliche Gesundheit hat oder es sich um eine
therapeutische Innovation handelt.
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Sonderwege fur eine schnellere Zulassung

,compassionate use programs*

= pationale Ausnahmeregelung, die ein noch nicht zugelassenes
Arzneimittel fir ganz bestimmte Patient*innen noch vor der
Zulassung verfugbar macht, zB wenn es sich noch in Phase-2-
oder Phase-3-Studien befindet.

= Nur moglich, wenn es fir diese Patienten keine andere
hinreichende Therapie gibt oder diese nicht an den Studien
teilnehmen kénnen.

¢ Die Zulassung fur die allgemeine Nutzung erfolgt letztlich aber
nach dem Regelverfahren.
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Disclaimer

Bei den gegenstandlichen Folien handelt es
sich um eine aus Stichworten bestehende Unterlage,
welche keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erhebt.

PHARMIG

Verband c_l_er pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Dieses Dokument enthalt Verlinkungen zu externen
Dokumenten.

© PHARMIG 2020. Alle Rechte vorbehalten.
Titelbild: Fotolia

Die Verwendung von Inhalten dieser Folien bedarf der
vorherigen schriftlichen Zustimmung der Pharmig.

pharmig.at



OVIH

FOKUS: Zulassung Covid-19 Impfstoffe

20 0o 008
L I )
Covid-19 Impfstoffe unterliegen, wie jedes Arzneimittel bzw. wie jeder andere * L.
Impfstoff auch, einem streng reglementierten Zulassungsverfahren. Aus heutiger Caimpomereler

Sicht werden alle Zulassungen fiir SARS-CoV-2 Impfstoffe von der europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) im Rahmen eines zentralen Zulassungsverfahren'
durchgefiihrt.

Regulatorische Arzneimittelbehérden wie z.B. die EMA oder in Osterreich die
Medizinmarktaufsicht der BASG*/AGES** verstehen sich als Vertreter der PatientInnen
bei Therapeutika beziehungsweise der impfwilligen Menschen bei den Impfstoffen.

Vorteile des zentralisierten Verfahrens

Beiden
Covid-19 Impfstoffen
gibt es hinsichtlich
Qualitat, Art und Umfang der
behordlichen Begutachtung

- simpel - Gleichzeitige Zulassung von Arzneimitteln fiir alle EU-Biirgerinnen
- Gleichzeitige Verfligbarkeit von Produktinformationen in allen EU-Sprachen

~»effizient - Einheitlicher Handelsname/Produktname fiir den gesamten
europdischen Markt

- Gleichzeitiger Zugang zum Arzneimittel fiir ~ 450 Millionen EU-Blrgerinnen keine AbSt_nChe und
_— . . Unterschiede zum
~verldsslich -Klardefinierte rechtliche Standards ,herkémmlichen“

- Strenge Zeitpldne Zulassungsprozess.>

~konsistent -Etablierte wissenschaftliche Bewertungsgrundlage
-Ein einziges Bewertungsgremium liefert konsistente Entscheidungen

Wie begutachtet die EMA die Covid-19 Impfstoffe im Rahmen des Zulassungsverfahrens?

Die EMA fungiert als Bindeglied zwischen antragstellenden pharmzeutischen Unternehmen

und Gutachterlnnen der Arzneimittelbehdrden der einzelnen EU-Mitgliedslénder. - Review von umfangreichen

Die Begutachtung des gesamten Dossiers auf Einhaltung samtlicher wissenschaftlicher und Daten durch ExpertInnen
regulatorischer Standards erfolgt innerhalb des vorgegebenen Zeitrahmens. - Die osterreichische AGES™ ist in
Im zustandigen Expertinnengremium der EMA (CHMP — Committee for human medicinal samtliche Zulassungsprozesse
products) findet die Diskussion und Abstimmung durch Reprasentantinnen aller EU- involviert und strebt eine

federfithrende Rolle im
Zulassungsverfahren der
Covid-19 Impfstoffe an>***

Arzneimittelbehorden statt, die sich — je nach Datenlage — flir oder gegen eine Empfehlung zur
Zulassung aussprechen. Ausschlaggebend ist eine Nutzen-Risiko-Bewertung auf Basis aller
vorgelegten Daten. Im Fall einer positiven Bewertung wird die Zulassung zum Inverkehrbringen
inder EU erteilt.

Zentralisiertes Zulassungsverfahren!
Tag1 Tag120 Tag121 Tag 180 Tag181 Tag 210
: CHMP Fragen- Weitere offene Fragen- CHMP-
Fragenkatalog beantwortung Fragestellungen  beantwortung Empfehlung
Y J J Y J $ —
- Entscheidung
Antragstellung RAERTAN I galliT Europdische
- Kommission
Clock Stop 1 Clock Stop 2 iiber Inverkehr-
Dauer Dauer bringung des
3-6 Monate 1Monat oder 1+1 (OE2) Arzneimittel/des
oder 2+1 (OE2) Monate Impfstoffes
Davor: Praklinische Studien, Danach: Arzneimitteliiberwachung
Klinische Studien der Phase I-IIl und Pharmakovigilanz

20E = oral explanation/miindliche Fragenbeantwortung vom Antragsteller



Wie wird das Zulassungsverfahren fiir Covid-19 Impfstoffe beschleunigt?

Ein Zulassungsprozess kann beschleunigt werden, um dringend bendtigte Arzneimittel wie auch Impfstoffe, fiir die Sicherheit und
Wirksamkeit nachgewiesen wurden, schnellstmoglich den EU-Blrgerinnen zur Verfligung stellen zu konnen.

Eine Méglichkeit ist der ,,Rolling-Review Prozess*:
- Der Rolling-Review-Prozess ist ein Ad-hoc-Prozess zur Beschleunigung der Begutachtung von wissenschaftlichen Daten.

- Dabei begutachtet die européische Arzneimittelbehorde bereits wissenschaftliche Daten bevor alle notwendigen Unterlagen fiir die
Antragstellung zur Zulassung vorliegen.

- Ein Rolling-Review-Prozess ist zeitlich auf maximal 2 Wochen beschrankt.
- Die Impfstoff-herstellenden Unternehmen erhalten rasch Riickmeldung und Feedback zu den eingereichten Daten.
- Eskann —abhédngig von den Daten — mehrere Rolling Reviews geben.

- Wenn die CHMP — als begutachtende Stelle innerhalb der EU — entscheidet, dass die Datenlage fiir eine Antragstellung ausreichend
ist,kann der Hersteller den Antrag zur Zulassung einreichen.

- Durch den Rolling-Review-Prozess kann das Zulassungsverfahren stark verkiirzt werden.

Rolling Verkiirztes zentralisiertes Positive Nutzen- Inverkehrbringung des
Review Zulassungsverfahren Risiko-Bewertung Arzneimittels/Impfstoffes

Fiir die EMA als europdische Zulassungsbehorde stehen bei der Begutachtung zur
Inverkehrbringung von Covid-19 Impfstoffen und Therapeutika

- die Sicherheit
- die Wirksamkeit und
- die hochste Qualitat

im Vordergrund. Ein verkiirztes/beschleunigtes Verfahren wie der Rolling Review
andert an diesen Pramissen nichts.

Zulassungsbehorden und Impfstoff-herstellende Unternehmen von Covid-19 Impfstoffen arbeiten Hand in Hand, um allen
EU-Birgerinnen und der ganzen Welt so schnell wie moglich wirksame und sichere Impfstoffe zur Verfligung stellen zu kdnnen.

C’)\/_IH

Osterreichischer Verband
der Impfstoffhersteller

Impfen heilt
Verantwortung tragen.
Fiir den Einzelnen und

die Gesellschaft.

Eine Information des OVIH — Osterreichischer Verband der Impfstoffhersteller | Franz-Josefs-Kai 3,1010 Wien | www.oevih.at
Umgesetzt durch FINE FACTS Health Communication GmbH im November 2020.

1 zentralisiertes Zulassungsverfahren, Link dazu: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/about-us-european-medicines-agency-ema_ de.pdf
2 DIDr.Christa Wirthumer-Hoche, Leitung AGES Medizinmarktaufsicht; Pressegesprach 14.10.2020

*  Bundesamt fiir Sicherheitim Gesundheitswesen

**  QOsterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH

*¥% 3ls Haupt- bzw. Mitberichterstatterin (d.h. als,,(Co-)Rapporteurverantwortlich fiir die Erstellung des wissenschaftlichen Bewertungsberichtes)




Impfstoffentwicklung im Vergleich PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Aufbereitung eines Wirkstoffes
in pharmazeutischer Qualitat

Praklinische Forschung

Pharmakologische Priifungen

Phase I am Menschen

Therapeutisch
explorative Priifungen

Phase Il

Prifungen zur klinischen
Phase Il Wirksamkeit und Sicherheit

Klinische Priifungen

Wissenschaftliche Bewertung
und Zulassung

Produktion in
groftem Mafistab

Priufungen nach
Zulassung

Impfstoff zur Verfiigung .

Quelle: www.ema.europa.eu



Impfstoffentwicklung im Vergleich

Entwicklungszeiten bei Covid 19

PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Aufbereitung eines Wirkstoffes
in pharmazeutischer Qualitat

Pharmakologische Priifungen
Phase I am Menschen

Phase | | Therapeutisch

explorative Priifungen

Klinische Priifungen

Prifungen zur klinischen
Phase I" Wirksamkeit und Sicherheit

Wissenschaftliche Bewertung
und Zulassung

Produktion in
groftem Mafistab

Priifungen
nach Zulassung

I
Impfstoff zur Verfiigung

Quelle: www.ema.europa.eu
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