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Fakten und Zusammenhange

Impfungen gegen COVID-19
Uber 280 Projekte im Laufen

Alle SchutzmaRnahmen und Vorkehrungen, die im Kampf gegen COVID-19 weltweit von Gesund-
heitsbehérden getroffen werden, sind nur eine Uberbriickung. Die einzige nachhaltige Losung zur
Einddmmung ist eine Impfung. Deshalb arbeiten Universitdten, Forschungsinstitute und forschende
Pharmaindustrie mit Hochdruck an der Entwicklung einer maRgeschneiderten Impfung gegen das
SARS-CoV-2-Virus. Und mit den ersten zugelassenen Impfstoffen konnten auch bereits Erfolge er-
zielt werden.

Eine Impfung gegen das SARS-CoV-2-Virus ist aus Sicht der meisten Expertinnen der einzige nachhal-
tige Weg aus der COVID-19-Pandemie. Dementsprechend sind innerhalb kiirzester Zeit eine Vielzahl
an Forschungsprojekten angelaufen. Vier Impfstoffe sind bereits in der EU zugelassen worden — ndam-
lich jene von BioNTEch/Pfizer, Johnson & Johnson (Janssen), Moderna und AstraZeneca. Aktuell zahlt
die Aufstellung der Weltgesundheitsorganisation WHO 27 Impfstoffprojekte (Stand 09. April 2021)%.
Dazu kommen noch mindestens 11 weitere Projekte, die in der WHO-Statistik noch nicht verzeichnet
sind. 16 klinische Studien befinden sich aktuell in Phase lll, konkret jene von CanSino, Sinopharm,
Sinovac, Novavax, Gamaleya, Beijing Institute, Bharat Biotech, Anhui Zhifei Longcom, Scientific Cen-
ter for Phthisiopulmonology, CureVac, Zydus Cadila, Vector Virology Institute, CIGB, Medicago, Insti-
tute of Medical Biology und Instituto Finlay de Vacunas?. Drei Impfstoffe sind derzeit in ,,rolling re-
view" bei der EMA zur Zulassung, namlich Novavax, CureVac und Gamaleya National Centre of Epi-
demiology.® GSK und CureVac entwickeln tibrigens einen COVID-19-mRNA-Impfstoff der nichsten
Generation, um die aufkommenden Virus-Varianten zu adressieren.?

Die Impfstoffentwicklung

Jedes Impfstoffprojekt muss sechs Etappen durchlaufen (siehe Grafik). Bis vor wenigen Jahren héatte
man fir das Durchlaufen aller Etappen 15 bis 20 Jahre angesetzt. Neue Technologien und Vorerfah-
rung mit Impfstoffprojekten gegen verwandte Viren machen eine enorme Beschleunigung moglich.
Das belegen die Zwischenstdnde, die einige Unternehmen und Forschungsgruppen fir ihre Projekte
gemeldet haben. Etliche sind schon in die Erprobung mit Freiwilligen eingetreten oder planen, das in
den kommenden Monaten zu tun.

In Zusammenhang mit einem russischen Impfstoff bestehen die européische Arzneimittelzulassungs-
behorde EMA und auch die US-amerikanische Arzneimittelbehdrde FDA darauf, dass COVID-19-
Impfstoffe sicher sind und dies in groRen klinischen Studien auch liberzeugend belegt wurde. Eine
Verkiirzung des Studienprogramms fir COVID-19-Impfstoffe, also eine Zulassung bereits mit den
Ergebnissen aus Phase-II-Studien, kommt fiir beide Zulassungsbehdérden nicht in Betracht. Die EMA
behandelt jedoch alle Zulassungsverfahren fir COVID-19-Impfstoffe oder -therapeutika prioritar.?

FOPI — Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie in Osterreich — ZVR-Zahl 015051098
c/o Herrengasse 6-8/3/5 — 1010 Wien — T +43 676 7111915 — office@fopi.at — www.fopi.at



mailto:office@fopi.at
http://www.fopi.at/

Etappen der Impfstoffentwicklung
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Wie schnell die Impfkampagnen umgesetzt werden kdnnen, hdangt aber nicht nur von der Geschwin-
digkeit von Entwicklung, Erprobung und Zulassung der Impfstoffe ab, sondern auch von den Produk-
tionskapazitaten. Deshalb ist es entscheidend, dass moglichst viele Impfstoffe die Zulassung errei-
chen und unter Nutzung vieler Produktionsanlagen hergestellt werden kdnnen.

Pandemische Impfstoffproduktion

In einer Pandemie wird dieser komplexe Vorgang der Impfstoffproduktion durch den extrem hohen
globalen Bedarf an Impfstoffen und den enormen Zeitdruck zusatzlich erschwert. Pandemische Impf-
stoffe missen fiir Milliarden Menschen nach Zulassung in klrzester Zeit produziert und verteilt wer-
den. Samtliche Phasen der Forschung & Entwicklung, Produktion, Distribution und Logistik werden
somit zeitlich stark komprimiert, ohne Abstriche bei Qualitat und Sicherheit. Die Produktion von CO-
VID-19-Impfstoffen dauert heute etwa drei bis vier Monate. Qualitatskontrollen begleiten die COVID-
19-Impfstoffe auf dem ganzen Produktionsweg.®

Details zur pandemischen Impfstoffproduktion auf der Website des OVIH.
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Pandemische Impfstoffproduktion ist komplex

Komplexe aufeinander aufbauende Produktionsprozesse, weltweite Logistik, Qualitdtskontrolle bei jedem einzelnen
Produktionsschritt werden durch zusatzliche Faktoren der pandemischen Impfstoffproduktion erschwert.

Qualitdtskontrolle
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Produktion weit vor Zulassung

Pandemiebedingte zusitzlich erschwerende Faktoren

Sicherheit durch permanentes Monitoring

Alle in Europa durch die EMA zugelassenen Covid-19-Impfstoffe missen ein regulares Zulassungsver-
fahren durchlaufen, in dem nachgewiesen werden muss, dass sie wirksam, sicher und von hoher
Qualitat sind. Alle bis dato zugelassenen COVID-19-Impfstoffe haben eine sogenannte bedingte Zu-
lassung (Marketing Authorisation Approval, cMAA) fiir ein Jahr. Sie werden weiter kontinuierlich
iberwacht. Details dazu auf der Website des OVIH.
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Eine gut verstandliche Fragensammlung inkl. anschaulicher Antworten hat das Paul Ehrlich Institut

zusammengestellt: Link zur Website

Uber das Zusammenspiel zwischen COVID-19-Impfung und Covid-19-Impfung und chronische Erkran-
kungen bzw. Immunsuppression hat das OVIH wichtige Informationen zusammengestellt.

Mutationen von SARS-CoV-2

Dass es bei Viren Mutationen gibt, ist bekannt und nicht ungewdhnlich. Speziell RNA-Viren, wie SARS-
CoV-2-Viren, sind mutationsfreudig und kénnen sich verdndern. Auch dazu hat das OVIH Informatio-

nen veroffentlicht.
Die laufenden Impfstoffprojekte

Eine Ubersicht der weit fortgeschrittenen Projekte?:

Unternehmen / Impfstofftyp
Forschungsinstitut

Moderna (USA) genbasierter Impfstoff (MRNA)
BioNTech / Pfizer / Fosun genbasierter Impfstoff (mMRNA)
Pharma

Erprobung mit Freiwilligen

Zulassung in der EU am
06.01.2021. Zulassung auch in
den USA und weiteren Landern.
Phase-llI-Studie ergab Wirksam-
keit von 94,1 % bzgl. Verhinde-
rung einer Covid-19-Erkrankung
und 100 % bzgl. Verhinderung
einer schweren Covid-19-
Erkrankung. Teile des Zulas-
sungsantrags hatten die Unter-
nehmen fir "Rolling Review"
schon vorab bei EMA eingereicht.

Zulassung in der EU am
21.12.2020. Notfallzulassungen
in UK (02.12.2020), USA
(11.12.2020) und anderen Lan-
dern. Phase llI-Studie seit
27.07.2020 in den USA, Brasilien,
Argentinien, Deutschland, Tirkei
und Sidafrika; Ergebnis: 95 %
Wirksamkeit beim Verhindern
der Erkrankung, auch bei Senio-
ren. Zudem Phase I-Studie mit
Fosun Pharma in China. Der EU-
Zulassung ging "Rolling Review"
voraus.
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Oxford University (UK) / Astra-
Zeneca Life Science

Janssen (Johnson&Johnson)

CanSino Biological (China) /

Vektorviren-Impfstoff (auf Basis
eines Adenovirus)

Vektorviren-Impfstoff

Vektorvirus-Impfstoff

Zulassung fiir die EU am
29.01.2021 nach "Rolling Re-
view" seit Oktober 2020; fir das
Impfschema "2x volle Dosis", das
[t. EMA-Auswertung in Studien
59,5 % Wirksamkeit im Verhin-
dern von Covid-19-Erkrankung
erzielt hat. In UK (seit
30.12.2020) und Ungarn schon
fir "emergency supply" zugelas-
sen. Lizenzversion "Covishield"
des Unternehmens Serum Insti-
tute of India in Indien seit
02.01.2021 fur "emergency use"
zugelassen. Zuvor Studien in
Brasilien (seit Ende Juni), den
USA (seit Anfang September) und
UK. Zwischenergebnis aus kleiner
Gruppe von bis zu 55-jahrigen
gesunden Teilnehmern innerhalb
der Phase Il mit bis zu 55-
jahrigen gesunden Teilnehmern
und Dosierung "erst halbe, dann
volle Dosis": 90 % Wirksamkeit.

Zulassung in der EU am
11.03.2021; nach Phase IlI-Studie
seit September 2020 und an-
schlieBendem Rolling Review. In
den USA Notfall-Zulassung am
26.02.2021 erteilt. Bei der EMA
Teile des Zulassungsantrags in
"Rolling Submission" schon
Ubermittelt, aber noch kein
kompletter Zulassungsantrag.
Phase llI-Studie lauft in den USA,
Brasilien, Chile, Kolumbien,
Mexico, Peru, Stidafrika, Ukraine
und den Philippinen. Zwischen-
ergebnisse aus der Studie zeigen
eine 66 % Wirksamkeit hinsicht-
lich des Verhinderns einer mode-
raten bis schweren Covid-19-
Erkrankung (nicht: Verhinderns
jeglicher Covid-19-Erkrankung).
Auch eine Phase-lI-Studie in den
Niederlanden, Deutschland (UKE,
Charité Berlin, Uniklinik Rostock)
und Spanien lauft weiter.

in Phase Ill-Studien in Pakistan
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Institute of Biotechnology,
Academy of Military Medical
Sciences, PLA of China

Inovio (USA)

Wuhan Institute of Biological
Products / Wuhan Institute of
Virology der Chin. Akademie der
Wissenschaften / Sinopharm

Sinovac Biotech

Beijing Institute of Biological
Products / Sinopharm

Novavax

Institute of Medical Biology /
Chinese Academy of Medical
Sciences

Natl. Gamaleya-

Forschungszentrum fir Epidemi-

ologie und Mikrobiologie

genbasierter Impfstoff (DNA),
der durch Elektroporation verab-
reicht wird

Impfstoff mit inaktiviertem Virus

Impfstoff mit inaktiviertem Virus

Totimpfstoff (inaktivierte Viren)

Totimpfstoff mit gentechnisch
hergestelltem Virusantigen (Na-
nopartikel-Technologie) und
Adjuvans auf Saponin-Basis

Impfstoff mit inaktiviertem Virus

Vektorviren-Impfstoff (Adonovi-
rus)

und Russland; Studie in Saudi-
Arabien geplant; geplante Studie
in Kanada ist abgesagt

seit 16.11.2020 in Phase II-Teil
einer Phase II/111-Studie in den
USA

in Phase Il in China, den Verei-
nigten Arabischen Emiraten und
Bahrain und Peru; in einer Zwi-
schenauswertung hat der Impf-
stoff laut Veroffentlichung vom
29.12.2020 eine Wirksamkeit von
79 %; er wurde am 30.12. in Chi-
na zugelassen

in Phase Il u.a. in Brasilien seit
21.07.2020 (Partnerschaft mit
Instituto Butantan); Zwischener-
gebnisse aus Studien deuten auf
Zuverlassigkeit zwischen 50 %
und 91 %; Ungarn hat It. Medi-
enberichten Liefervertrag mit
Sinovac abgeschlossen

in Phase 1l

in Phase Ill-Studie in UK seit Ende
September, in USA und Mexiko
seit Dezember; auch fiir Mexico
geplant; zudem Phase llb-Studie
seit Aguust 2020 in Stdafrika.
89,3 % Wirksambkeit (Verhinde-
rung von Covid-19-Erkrankung)
laut Phase-lll-Studie in UK. Teile
des Zulassungsantrags in "Rolling
Submission" schon am
03.02.2021 an die EMA (ibermit-
telt.

Phase Il in China

in Phase lll-Studie seit 31.08. in
Russland u.a. Léndern. Teile des
Zulassungsantrags bei der EMA in
"Rolling Submission" schon am
03.03.2021 Gibermittelt. In Russ-
land schon nach Ph. Il zugelassen
worden. Zulassungen auch in
Belarus und Argentinien. Einsatz
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Clover Biopharmaceuticals /
GSK / Dynavax

CureVac

Anhui Zhifei Longcom Biophar-
maceutical / Institute of Microbi-
ology, Chinese Academy of Sci-
ences

AnGes (Japan) / Osaka University
/ Takara Bio

Zydus Cadila Healthcare (Indien)

Medicago (Kanada)/GSK

Vector Virology Institute
(Russland)

ReiThera (Italien) / Leukocare
(Deutschland)/Univercells (Belgi-
en)

Bharat Biotech / Indian Council
of Medical Research / Natl. Insti-
tute of Virology (Indien)

Instituto Finlay de Vacunas (Ku-
ba)

Totimpfstoff (Antigen: gentech-
nisch erzeugtes trimeres Spike-
protein; Adjuvans: wahlweise
von GSK oder von Dynavax)

genbasierter Impfstoff (MRNA)

Subunit-Impfstoff (Antigen und
Adjuvans)

genbasierter Impfstoff (DNA)

DNA-basierter Impfstoff (Plas-
mid)

Totimpfstoff mit Virus-like Partic-
les aus in Pflanzen hergestellten
Antigenen, im Test mit zwei ver-
schiedenen Adjuvantien

Totimpfstoff mit Peptid-
Antigenen

Vektorvirenimpfstoff (simian
adeonoviral vector)

Vektorviren-Impfstoff

Totimpfstoff mit Protein-Antigen,
chemisch verbunden mit Teta-
nus-Toxoid

auch in Ungarn. 91,6 % Wirksam-
keit laut Lancet-Veroffentlichung
Uber Zwischenergebnisse der
Phase llI-Studie vom 02.02.2021

in Phase I1/111-Studie seit u.a. in
Deutschland (Rekrutierung hat
noch nicht begonnen)

in Phase IlI-Studien in Europa
und Lateinamerika seit
14.12.2020 bzw. 19.12.2020
(Deutschland). Teile des Zulas-
sungsantrags in "Rolling Submis-
sion" schon am 13.02.2021 an
die EMA lbermittelt.

in Phase Il seit 30.11.2020

in Phase I/l in Japan seit 23.
November 2020

in Phase Il seit Januar 2021 in
Indien

seit 16.03.2021 in Phase Il in
Kanada

nach Phase IlI-Studie seit No-
vember 2020 in Russland. In
Russland bereits zugelassen. Laut
russischer Nachrichtenagentur
TASS vom 19.01.2021 zu 100 %
wirksam.

in Phase I/l seit Marz 2021, in
Italien

in Phase Il in Indien seit 12.11.
2020 (Ziel: 26.000 Teilnehmer); in
Indien zugelassen fir "emer-
gency use" seit 02.01.2021, ob-
wohl keine Ergebnisse zur Wirk-
samkeit veroffentlicht waren

Phase IlI-Studie
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Research Institute for Biological
Safety Problems / Natl. Scientific
Center for Phthisiopulmonology
of the Republic of Kazakhstan
(Kasachstan)

Shifa Pharmed (Iran)

Center for Genetic Engineering
and Biotechnology (CIGB) (Kuba)

Valneva (Frankreich und UK)

Impfstoff mit inaktivierten SARS-
CoV2

Impfstoff mit inaktivierten SARS-
CoV-2-Viren

Subunit-Impfstoff

Impfstoff mit inaktivierten Viren,
mit Adjuvans

in Phase IlI-Studie in Kasachstan
seit 25.12.2020

Phase 11/11l-Studie seit Marz 2021
im Iran

seit Marz 2021 in Phase IlI-Studie
in Kuba

in Phase IlI-Studie, seit ca. 21.
April 2021 in UK; erstmals wird

hier ein COVID-19-Impfstoff ge-
gen einen anderen (den von
AstraZeneca) verglichen

COVAX - Initiative von WHO, CEPI und Gavi zur Impfstoffversorgung armerer Lander

Um allen Menschen weltweit einen schnellen, fairen und gerechten Zugang zu COVID-19-Impfstoffen
zu ermoglichen, wurde COVAX etabliert — eine bahnbrechende globale Zusammenarbeit zur be-
schleunigten Entwicklung, Produktion und Verteilung von COVID-19-Tests, -Behandlungen und
-Impfstoffen. COVAX wird gemeinsam von Gavi, der Coalition for Epidemic Preparedness Innovations
(CEPI1) und der WHO geleitet, die in Partnerschaft mit Impfstoffherstellern in Industrie- und Entwick-
lungslandern zusammenarbeiten. 98 Lander haben durch den Beitritt zu COVAX bereits ihr Interesse
bekundet und wiirden die Arbeit aus ihren eigenen 6ffentlichen Finanzhaushalten finanzieren. Uber
92 Lander mit niedrigen Einkommensniveaus sollen durch freiwillige Spenden an Gavis COVAX Ad-
vance Market Commitment (AMC) unterstiitzt werden. Zusammen reprasentiert diese Gruppe von
190 Landern einen GroRteil der Weltbevélkerung.®

Am 22. Janner 2021 gab COVAX bekannt, dass ein Vorabkaufvertrag tGiber bis zu 40 Millionen Dosen
des Impfstoffs von Pfizer/BioNTech unterzeichnet wurde. Der RollOut beginnt mit der erfolgreichen
Umsetzung der Liefervereinbarungen. Dariiber hinaus informierte COVAX, dass — vorbehaltlich der
WHO-Listung fiir Notfalle — fast 150 Millionen Dosen des Impfstoffkandidaten von AstraZene-
ca/Oxford voraussichtlich im ersten Quartal 2021 verfiigbar sein werden, und zwar tber bestehende
Vereinbarungen mit dem Serum Institute of India (SIl) und AstraZeneca. COVAX ist daher auf dem
besten Weg, bis zum Ende des Jahres mindestens 2 Milliarden Dosen zu liefern, davon mindestens
1,3 Milliarden Dosen an 92 Volkswirtschaften mit niedrigerem Einkommen.’ Bis jetzt Hat COVAX (iber
38 Mio. Impfdosen an tber 100 Volkswirtschaften geliefert.

Uber FOPI

Das Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie FOPI ist die Osterreichische Interessenvertretung von
26 internationalen Pharmaunternehmen mit Fokus auf Forschung und Entwicklung. Als Partner im Gesund-
heitswesen setzt sich das FOPI flir den Zugang zu innovativen Arzneimitteln und damit fiir die bestmogliche
medizinische Versorgung in Osterreich ein. Im Dialog mit Patientenorganisationen, Verschreibern und Kosten-
tragern tragt das FOPI dazu bei, drangende gesellschaftliche Probleme zu I6sen. In Summe beschaftigen die
FOPI-Mitgliedsunternehmen tiber 11.200 Mitarbeiterinnen in Osterreich — das entspricht nahezu zwei Drittel
aller Beschéftigten in der Pharmawirtschaft und unterstreicht die Bedeutung der FOPI-Mitgliedsunternehmen.
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Fiir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:
Cornelia Moser

Tel.: +43 676 88484225

Mail: presse@fopi.at

Stand: 30. April 2021
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