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FOPI und seine Mitgliedsunternehmen qu@

Das Forum der forschenden pharmazeutischen Industrie in Osterreich ist die

Interessenvertretung von 25 internationalen Pharmaunternehmen mit Fokus auf
Forschung und Entwicklung.
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Forschung als Investment in die Zukunft

FOPISS

Die Ausgaben fur Forschung & Entwicklung sind auBerordentlich hoch:

Die europaische Pharmaindustrie investiert gesamt

aver42 Mrd. €.

Andere Markte
wachsen allerdings
noch starker.
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Hochste F&E-Quote FOP' @

Dazu passend hat die Pharmaindustrie mit 1 2,4 0/0 des Umsatzes die hochste
F&E-Quote aller Technologiesektoren.

Gesundheitsindustric | 2.
Kommunikationsdienstl. _ 9,3%
Kommunikationsprodukte [N 7.0%
Automobilindustrie _ 4,9%
Luftfahrt und Verteidigung [N 3.9%
Finanzen _ 2,7%
Andere _ 2,6%
Industrie allgemein _ 2,5%
Chemische Industrie _ 2,4%
Bauwesen _ 2,3%

Energie . 0,5% Quelle: The 2022 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, EU Commission
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Zahlreiche Patentanmeldungen FOP'@

Anzahl europaischer Patentanmeldungen der Pharmaindustrie
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Pressegesprach, 8. Mai 2024 Quelle: Statista 2024 6



Effekte von Innovation FOP' @

,Wert fur die Gesellschaft*
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Wert fur Patient:innen FOPI @

Die forschende Pharmaindustrie entwickelt.
Wir bringen Innovation nach Osterreich und verbessern sowie retten damit Leben.
Nur ein paar Beispiele:

20 % 95 % 6,6 %

weniger Todesfalle bei Herz-

) der Hepatitis-C-infizierten Ruckgang bei der
Kreislauf-Erkrankungen | | ) : ; ) :
. Menschen konnen mit einer Sterblichkeit von Mannern in

zwischen 2000 und 2022 als . : ) .
: -« Kombinationstherapie geheilt Folge von Krebs seit 2015
direkter Benefit fur : -
werden (international)
Patlent:mnen (international)

(Osterreich)

Arzneimittel zahlen in die Gesundheit der Osterreicher:innen ein und heben sich damit
von Lifestyle-Produkten ab, die fur sich genommen ebenfalls innovativ sind.
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Wert fiir die Gesellschaft FOPIES

Hohe Wertschopfung

i Mrd. €1 Hochqualifizierte Beschaftigte Klinische Forschung als

(Vollzeitarbeitskrafte) Benefit fur Patient:innen und

Anreiz fur Mediziner:innen
4,8 Mrd. € 63.000

direkte Wertschopfung direkte und indirekte 492

Arbeitsplatze laufende klinische Studien
in Osterreich (2021)
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Klinische Forschung ist wesentlicher Teil der F&E FOPI @

Fast die Halfte der F&E-Investitionen entfallt auf klinische Studien.

14,7 Praklinische Phase

Phase |
Phase Il

Klinische Studien

Phase lll

Zulassung

Pharmakovigilanz

nicht kategorisiert

Quelle: EFPIA, Key Data 2023
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Stabile Zahl klinischer Studien OPI @

Die Zahl der klinischen Studien befand sich in den letzten Jahren
auf stabilem Niveau - 2023 sogar leichter Zuwachs.

Zahl der gestarteten klinischen Studien
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Klinische Studien nach Therapiegebieten OP'@

Klinische Studien nach den starksten beforschten Indikationen (in %) - 2021

- o
Gastroenterologie/Hepatologie Stoffwechsel-Erkrankungen 4%

7%
Kardiologie
8%
Onkologie
Neurologie 41%
9%

Hamatologie
20% Autoimmunerkrankungen
11%
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Der Wert klinischer Studien -Opl @

Klinische Studien haben einen hohen Wert fiir das Gesundheitssystem in Osterreich:
- sie halten und ziehen Top-Arzt:innen an

- sie tragen zur Ausbildung der Mediziner:innen bei, da die Befassung mit State-of-
the-art-Medizin im Zentrum steht

- sie ermoglichen Patient:innen den Zugang zu neuesten Entwicklungen und
gewahrleisten 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 Wertschopfung
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Der Wert klinischer Studien COP' @

Eine Studie des IPF (Institut fur pharmadkonomische Forschung) belegt:

114 Mio. € Gesamtwert wurden durch industriegesponserte klinische Studien im
Jahr 2018 generiert

Medizinische Behandlung im Wert von 100 Mio. € jahrlich wurden durch 463
klinische Studien finanziert

Mit einem durchschnittlichen Wert der medizinischen Behandlung von 37.068 €
pro rekrutierter/m Patient:in — das entspricht 0,3 % der jahrlichen Gesundheits-
ausgaben

1 € in klinische Studien investiert generiert 1,95 € fur die 6sterreichische
Wirtschaft

2.021 Arbeitsplatze (VZA) werden durch klinische Studien geschaffen und
gesichert

Pressegesprach, 8. Mai 2024 Quelle: Evelyn Walter et.al., Economic impact of industry-sponsored clinical trials of pharmaceutical products in Austria, Jun 2020 15



Ergebnis dieser intensiven Forschungs-
und Entwicklungsarbeit sind ...
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Arzneimittel-lnnovationen des Jahres 2023

See
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Die Innovationen 2023 AGESK

Futibatinib R
Lebrkizumap 2uizartinib

Mavacamtenritecitinio

Piflufolastat
. Palopegteriparatid

mnkzomas. Rezafungin cagopiceno
Epcoritamab

EtranacogenDezaparvovec

RSV-Imipfung(adjuvantiert)
RSV-Impfung(bivalent)

Tremelimumab Gefapixant

Fezolinetant Atogepant

PegunigalsidaseAlfa gaARS.CoV-2-Spikeprotein

Tis]féi:iﬂ;nﬁgced aZLI_ri d | nVadadustat
Glofitamab
VVamorolone

Pressegesprach, 8. Mai 2024 18



Uber 400 innovative Arzneimittel ... AGES {

... mit neuem Wirkstoff in den letzten 10 Jahren - in Osterreich zugelassen!

54
44
41 41 39 41
38 37 36
31 /1 gesamt
402
neue
Wirk-
stoffe

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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Neue Wirkstoffe nach Kiasse AGES {
2023

Arzneimittel fur verschiedene

Therapiegebiete (z.B. hama-

tologische Erkrankungen,

chronischer Husten,

Radiodiagnostikum fur  28% 12 neue Onkologika
Prostatakarzinom, Anamie 33%

etc.)

2 neue RSV Impfstoffe,
1 neuer COVID-19

Impfstoff
8%

6 Immunmodulierende
Therapeutika
17%

5 Orphans Drugs fur
Kinder
14%

Pressegesprach, 8. Mai 2024

20



Neue Wirkstoffe nach Kategorie

2022

small Gen-/Zell-
molecules Therapien

39% 9%

Biotech-
Therapien

19%

Monoklonale
Antikorper

33%

2023

Gen-/Zell-
Therapien

3%

Biotech-
Therapien

19%

small
molecules Monoklonale
53% Antikorper
25%

21



Funf pragnante Beispiele AGESK

Beispielhaft fur die Innovationen in 2023 funf Beispiele:

RSV-Impfstoffe: Erstmals wurden zwei Impfstoffe zur Pravention von RSV fur
Erwachsene ab 60 Jahren zugelassen. Aufgrund der Gefahrlichkeit und hohen Anzahl
an Todesfallen ist die Impfung gegen RSV im dsterreichischen Impfplan fur
Erwachsene ab 60 Jahren empfohlen. Der erste der beiden Impfstoffe ist auch fur
Schwangere verfugbar und bietet somit fur Risiko-Sauglinge — mittels Impfung der
Mutter - eine passive Praventionsmoglichkeit (,,Nestschutz®).

BITE-bispezifischer Antikorper/T-Cell-Engager: Vier dieser neuen Wirkstoffe wurden
2023 zugelassen. Sie binden als bispezifischer Antikorper mit zwei Bindungsstellen
einerseits an die krankmachenden Zellen, andererseits an die, die Krankheit
bekampfenden, Immunzellen. Somit fuhren sie diese Immunzellen an die kranken
Zellen heran und aktivieren damit sehr effizient das korpereigene Immunsystem
gegen die Krankheit.
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Funf pragnante Beispiele AGESK

Beispielhaft fur die Innovationen in 2023 funf Beispiele:

Mavacamten: In der Kardiologie gibt es erstmals einen zugelassenen Wirkstoff aus
der Gruppe der sog. Myosin-Inhibitoren, der eine spezifische medikamentose
Behandlung einer verbreiteten Form der schweren Herzschwache, der hypertrophen
Kardiomyopathie, ermoglicht.

Etranacogen dezaparvovec: Fur Bluter:innen gibt es seit 2023 (nach der ersten
Gentherapie zur Behandlung schwerer Hamophilie A im Jahr 2022) nun auch eine
Gentherapie fur die zweithaufigste Form der Bluterkrankheit, der Hamophilie B.
Somit sind erstmals beide der wichtigsten/haufigsten Hamophilie-Erkrankungen gen-
therapeutisch abgedeckt.
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Funf pragnante Beispiele AGESK

Beispielhaft fur die Innovationen in 2023 funf Beispiele:

es erstmals einen neuen Wirkstoff (Cedazuridin) der es ermoglicht, dass statt der
bisher notwendigen und belastenden intravendsen Decitabin-Chemotherapie-
Anwendung auch deren orale Anwendung fur Krebspatient:innen moglich wird.

In der Infektiologie gibt es erstmals auch einen nur mehr wochentlich (statt wie bisher
taglich) zu verabreichenden, wirksamen Vertreter der Substanzklasse der Echino-
candine, der gegen die invasive Candidose, eine schwere, lebensbedrohliche Pilz-
Infektion in der Blutbahn, wirkt. Neben dem zeitlichen Aufwand, der mit Zubereitung,
Konstituierung und Verabreichung von Infusionen in Spitaler einhergeht und dadurch
nun deutlich vereinfacht und reduziert wird, profitieren insbesondere die Patient:innen
durch die weniger verabreichungsbelastende Therapie.

Qj Kontinuierliche Fortschritte fur mehr Anwendungsfreundlichkeit: In der Onkologie gibt

Pressegesprach, 8. Mai 2024 24
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Europaweit in den Top Ten AGES {

Im europaischen Vergleich rangierte Osterreich im Jahr 2022 im EU-Spitzenfeld
fur zentrale Zulassungsverfahren.
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Federfithrende Rolle Osterreichs AGES (

Letztes Jahr erhielt die AGES MEA im zentralen Zulassungsverfahren 23 x als
(Co-) Rapporteur und 4x im multinationalen Gutachter-Team den Zuschlag, die
Begutachtung vorzunehmen.

23+4
17+9

18
15 16 15
13
8

18+5

17+4

. Rapporteur

. Co-Rapporteur

Multinationales
Gutachter-Team
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Bei wissenschaftlicher Beratung auf 2. Platz AGES (

Anzahl der von Osterreich koordinierten EMA Scientific Advice Verfahren — Osterreich
ebenfalls im Spitzenfeld im EU-weiten Ranking! (inki. multinationale Teams)

200

180

2. Platz
im EU-
140

Ranking
120
100
8
6
4
2
Quelle: Daten AGES
MEA intern

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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RSV Update

Univ .Prof. Dr. Angela Zacharasiewicz, MBF
Abteilungsleiterin der Abteilung fur Kinder u Jugendheilkunde

FUr die
Wiener Gesundheitsverbund Stadt Wien

Klinik Ottakring




herapie im Winter, 1910er Jahre
T\ N & Yt

Not macht erfinderisch: Freilufttherapie in der
,Pra-(Impf-)Antibiotika“ Ara (um 1900)

Das Wilhelminenspital als Kriegsspital (1914-1918)

TR - St

Patient*innen der Infektiologie, 1928

Quellen: Fotoarchiv, Klinik Ottakring Freilufttherapie im Sommer, 1950er Jahre



Klinik Ottakring und Kinderinfektiologie

k k. Wilhelminen-Kinderspital, Stdteil des Wilhelminenspitals,
Eroffnung: 18.8.1902

—— i 3 R e

Belmj »» 30 jiihrigen Regierungsjubiliium® von Kaiser Franz Josef I. wurden im Jahre 1898
weitere 2 Millionen Kronen zur Errichtung eines Kinderinfektionsspitals zur Verfiigung
gestellt. Gleichzeitig gelang es den Statthalter eine Stiftung des verstorbenen Wiener Biirger
Georg Kellermann, ebenfalls zur Errichtung des Kinderspitals von 600 000 Kronen zu
erwerben. Mit diesen Geldern wurde ¢in, dem Wilhelminenspital angegliedertes Kinderspital
errichtet und im Jahre 1902 erffnet, Die Gemeinde Wien verpflichtete sich ,

clekirische Tramwaylinien bis zum Spital zu verliingem, und das Trink- und Nutzwasser

aus der Hochguellenwasserleitung zu ermdglichen.

Das Kinderspital umfasste 19 Pavillons und hatte 188 Betten fiir [nfektionskrankheiten,

42 Betten fiir chirurgisch kranke Kinder und weitere 42 Betten filr interne Erkrankungen.
Eine Uberdurchschnittlich hohe Belegung von meist 300 Kindern, bestéitigte, wie dringend
notwendig eine solche Einrichtung war. Die Kindersterblichkeit betrug im Jahre 1899 leider
41 % ! Die bendtigte Bettenkapazitit war damit noch immer nicht ausreichend. Vor allem
bendtigte man dringend Betten fiir an Diphtherie, Scharlach und Masern erkrankte Kinder.
Die drei Anstalten Wilhelminenspital, Kinderspital und Kellermann-Stiftung, werden unter
dem Namen Wilhelminenspital weitergefilhrt. Im Jahre 1907 kommt die Baron-Scharschmidt-
Stiftung filr kranke S#uglinge mit 20 Betten hinzu, welche dem heutigen Pavillon 20
entspricht. Kurz darauf war der Bedarf an Erweiterung wieder gegeben. Es entstand dic

Interne Kinderabteilung.

1898: Errichtung des Wilhelminenspitals als ,,reines® Kinderinfektionsspital
(anlasslich des 50-jahrigen Regierungsjubilaums Franz Josephs l.) ("Kaiser-Franz-Joseph-Jubilaums-
Kinderspital")

1898 — 1950: wird das Wilhelminenspitals hauptsachlich als Kinderinfektionsspital (speziell bei
Epidemien)

(u.a. Pertussis, Diphterie, Masern, Scharlach, Polio, Tuberkulose, Typhus, Fleckfieber, Ruhr und Pocken
genutzt)

Die letzten groBen Epidemien ereigneten sich in den Jahren nach dem 2. Weltkrieg.

1950-1960: Das Wilhelminenspital erhalt die erste "Eiserne Lunge" in Wien (1952) zur Behandlung von

Folgeschaden der Polio
Ab den 1950er Jahren kommen importierte Tropenerkrankungen als Abteilungsschwerpunkt hinzu.

1960-2000: Mit der Einfiihrung von Antibiotikatherapien sowie des Kinderimpfprogrammes
verliert die Kinderinfektiologie zunehmend an Bedeutung.

AusschlieBlich bei drohenden Epidemie/Pandemie Szenarien wird das Wilhelminenspital
als kinderinfektiologisches Zentrum angefuihrt (u.a. MERS-CoV 2014, ,\Vogelgrippe 20142,

Ebola 2014, 2016, 2017, Zika 2016).

Quellen: Wiener Stadt- und Landesarchiv, Presse- und Informationsdier



RSV

Paramyxoviridae family, single-stranded
enveloped RNA virus with 2 major
antigenic

groups, Aand B

transmitted via large droplets and
secretions

targets nasal epithelial cells that release
pro-inflammatory cytokines and recruit
immune cells

triggering the local T2 cytokines

RSV-specific immunological memory

Respiratory Syncytial Virus
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Preterm birth .
Immunomaodulation
Caesarean birth e.g. BCG vaccine,
bacterial lysates
Low birth weight i
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J Paediatr Child Health. 2022



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9826513/

Host factors

Altered airway .
function or mechanics o Tmnmem:whee>

Pathogenic House
Virus bacterium Pollen dust mites

Mucosal immune
o P O &
v
Airway @ Altered airway <§
@) inflammation @} function Astiiigy

Beneficial microbiome at mucosal surface

Systemic immune
response

Atopic
sensitisation

]

Protective environment: rich and diverse microbial exposure

Prenatal period Postnatal period

Pregnancy Birth 3years Gyears

Time

Fuchs O et al. Lancet 2013



FEV,

Normal lung function growth trajectory

100% Potential lung function catch-up

- Genetics and hostfactors

- Exposure avoidance

- Diet?

- Physical activity?

- Supplementation of
beneficial factors?

- Prevention and/or treatment

via precision medicine?

Low lung function growth trajectory duetoe.g.
- Genetics
- Preterm birth
- Early life environmental exposures
LRTI
- Childhood persistent asthma

Age, years

Birth 10 20

Erik Melén et al. F1000Res 2017



Post RSV Atemwegserkrankung

* long-term detrimental effect

* low lung function

 airway hyperresponsiveness

* susceptibility to wheezing iliness

* host susceptibility to severe disease

* Polymorphisms in the IL-4, IL-4RA, IL-10, IL-13, chemokine
receptor 5, TGF-f3, and TLR-4 genes implicated in RSV severity

* indicating a shared predisposition
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Karl Landsteiner Institut fur

Lungenforschung und
Pneumologische Onkologie

Innovationen und klinische Forschung: Pressekonferenz
eine Notwendigkeit in der Medizin 8.5.2024
Prim. Priv.-Doz. Dr. A. Valipour, FERS

. . N Firdie
Wiener Gesundheitsverbund WV Stadt Wien

Klinik Floridsdorf
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Wozu brauchen wir klinische Forschung

Akademisches Behandlungs- Innovative Gesundheits-
Umfeld qualitat Therapie ausgaben
schaffen erhohen anbieten senken
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Karl Landsteiner Institut fur

Klinische Studien'am
Institut fur Lungentorschung
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2 bis 4 Mio. Euro/Jahr
Kostenersparnis an
einer einzigen
Abteilung

durch Teilnahme an
klinische Studien




Weshalb Betroffene gerne an klinischen
Studien teilnehmen maochten?

» Zugang zu moderner Behandlung

e Zeit und Aufmerksamkeit durch

betreuendes medizinisches Personal

* Beitrag zur Weiterentwicklung der

medizinischen Versorgung -

 Anderen Betroffenen helfen

Willison DJ, Ther Innov Regul Sci 2018



Benefit klinischer Studien: Beispiel RSV Impfung

B RSV-Related Acute Respiratory Infection
1.0+
0.9+
Placebo
0.8
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E
3 037 RSVPreF3 OA
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Months since 15 Days after Injection
No. at Risk
Placebo 12,494 12390 12,268 11,853 11,597 10,973 8255 5441 2697 554 2 0
RSVPreF3 OA 12,466 12,390 12,282 11,881 11,641 11,029 8305 5481 2717 570 2 0

94% Schutz gegen schwere
Atemwegsinfektionen,
v.a. bei alteren Personen
und Betroffene mit
Begleiterkrankungen

Papi A, NEIM 2023



Benefit klinischer Studien: Beispiel Lungenkrebs

A Event-free Survival

100
90—
3 80—
g 707 . Durvalumab
S 60- ; L ————
@ s0q | | , Placebo
& 40- | | —ri—
T 30- | .
& o | 5
10- E |
0 | | | i | | | i | | | | | | | |
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48
Months since Randomization
No. at Risk

Durvalumab 366 336 271 194 140 90 78 50 49 31 30 14
Placebo 374 339 257 184 136 82 74 53 50 30 25 16

11 3 1 1 0
131 1 0 O

Major Pathological Response
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90+
80—
70+

60—
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30+
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Durvalumab
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Heymach JV, NEIJM 2023



Mehrwert klinischer Studien flir Betroffene

[
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m
1

162 onkologische Studien mit rund
100.000 Patient*innen
zwischen 1980 und 2020 in den USA

gewonnene Lebensjahre | . ' I I_

J
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FIG 2. Estimated population life-year gains from National Cancer Clinical Trials Network trials for years
2020, 2025, and 2030.
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