OKIDS - das
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Kinder durch Forschung 3. D|A|CH Symposium fir klinische Priifungen
statt vor Forschung 30.05.2022
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Organisation Kinderarzneiforschung

- AUSTEIA

2012 Griindung der OKIDS GmbH als
Tochter-GmbH der 6sterreichischen
Gesellschaft fiir Kinder—und Jugendheilkunde.

1. Forderperiode (5 Jahre: Juni 2013- Mai
2018) : Privat-Public Partnerschaft aus
Mitteln des Bundesministeriums fiir
Gesundheit, Mitteln ,,Gemeinsame
Gesundheitsziele aus dem Rahmen-
Pharmavertrag (GHZ 1) und durch die
Pharmig — Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs.

2. Forderperiode (2 Jahre: Juni 2018- Mai
2020): Ko-finanzierung liber Projektantrag
(GHZ 2) und Mittel der fordernden
Unternehmen der Pharmig und Teilnahme an
EU Projekten.

3. Forderperiode (ab Juni 2020): Direkte
Vertragslegung mit fordernden
Unternehmen und der Pharmig mit OKIDS,
GHZ 2 und EU Projekte.



=  OKIDS ist die einzige 6sterreichische Organisation
die zentral die vielfaltigen Themen und Aufgaben
im Thema Kinderarzneimittel mit weitreichender
Vernetzung im In- und Ausland koordiniert.

= Ziel ist die Forderung der verstarkten Entwicklung
und die bessere Verfugbarkeit von kindergerechten
Medikamenten in Osterreich

» Durchfiihrung von Kinderstudien und

o Bereitstellung von Personal im OKIDS
o I Netzwerk

» Aufklarungsarbeit: iber Kongresse,

Orgamsal]on (mderarz neﬂor%chung WEBpage, Broschiiren, Publikationen,

rdicines for Children Research Organisation = ALSTRIA Pressekonferenzen, kinftig inkl. moderne

Medien.

> OKIDS als nationale Begegnungszone fir
Interessensvertreter aus Politik,
Pharmaindustrie und Betroffenen fir jeweils
aktuelle Problembereiche

» Internationale Kollaborationen ( EMA-
EnprEMA, Connect for Children — IMI2)



OKIDS WEBPAGE

Smartphone tauglich — Prasenz in Sozialen Medien
www.okids-net.at

JR.ids JR.ids

Organisation Kinderarzneiforschung. UBEROKIDS STANDORTE WISSENSCHAFT & INDUSTRIE FAMILIE & KINDER NEWS & BLOG
Organisation Kinderarzneiforschung UBEROKIDS STANDORTE WISSENSCHAFT & INDUSTRIE F . ‘ Aol —

. ) \ .I- {’ WAS HABEN WIR BISHER ERREICHT?
lhr Ansprechpartner fir : T ——
H imi 1 f a Unsere  \yaRUM STUDIEN BEI KINDERN?

Mission ist es, Arzneimittel fiir Babys, Kinder und Jugendliche sicherer und wirksamer zu machen. Dazu

Kinderarzneimittelstudien

*
| J.ias
ids - Organisation Kinderarzneiforschung UBEROKIDS STANDORTE WISSENSCHAFT & INDUS
oP%e

Organization Kinderarne(forschung UBEROKIDS STANDORTE WISSENSCHAFT & INDUSTRIE FAMILIE & KINDER

. | 7

Kinderforschungsnetzwerk Osterreich

GroBteil der derzeit bei Kindern eingesetzten Medikamente ist nie an Kindern gepriift worden und auch
nicht fiir Kinder zugelassen.



Organisation OKIDS Netzwerks 2022

1 NETZWERKZENTRALE (NWZ) WIEN

6 STANDORTE
Graz MUG, Innsbruck MUI, Linz JKU, Salzburg PMU, Wien (2) MUW und SAK& S?IRP

Kooperationspartner (LKHs- Padiatrische Abteilungen, Niedergelassene Padiater)

O .idSs

Organisation Kinderarzneiforschung
Medicines for Children Research Organisation - AUSTRIA




OKIDS Organisation 2022

INNSBRUCK SALZBURG LINZ WIEN NWZ/SAK WIEN MUW GRAZ

4

Univ.-Prof.Mag.Dr. T. Miiller Univ.-Prof. PD Dr. Univ.-Prof.Dr. W. Hogler |  Univ.-Prof.Dr. R. Ladenstein | Univ.-Prof.Dr. S. Greber-Platzer ~ Univ.-Prof.Dr. E. Eber
KINDERKLINIK D. Weghuber KINDERKLINIK OKIDS GESCHAFTSFUHRUNG KINDERKLINIK KINDERKLINIK
KINDERKLINIK

Mag. (FH) S. Embacher-Aichhorn PD Dr. F. B. Lagler Andrea Mikolasek Ap.Prof.Mag. DDr. A.Thajer MSc. MBA
LEITUNG KKS LEITUNG CRCS PROJEKTMANAGEMENT PROJEKTMANAGEMENT

SUALY
Mag. Bettina Gadner

study Nurse Natalee Annon- Lisa Ameshofer MSc Christiana Echtner Claudia Guirguis, BSc. Lucia Jiménez Garcia BSc.

Eberharter, BSc. Study Nurse Angelika Muggi MSc., BSc. Karin Harreiter BSc. Study Nurse
Study Nurse Study Nurses Study Nurses




Nationale Netzwerkaktivitéiten
5/2013 -03/2022

= 142 Feasibilities von
CROs, Pharmafirmen,
tuber Enpr-EMA und c4c

=
k.ld’ = 273 Studien und

Register mit OKIDS
Organlsatlﬂn Kmderarzneﬁﬂrschung Unterstiitzung seit der

Grundung von OKIDS

= 3704 Patienten im
Netzwerk



Nationale Netzwerkaktivitéiten
5/2013 -03/2022

Standorte | Industrie | Patienten | Akademische | Patienten | Register | Patienten
Studien | Industrie Studien Akadem. Register

CRCS 6 9
KUK 7 24 4 245 4 64
MUG 19 24 0 0 5 589
MUI 6 2 2 12 5 222
MUW 80 246 60 1416 23 356
SAK 17 41 14 72 1 40
GESAMT 140 378 86 2021 47 1305
& 273 Studien und Register mit OKIDS Unterstiitzung .k.id f

& 3704 Patienten im Netzwerk isation Ki |
ienten im wer Organisation Kinderarzneiforschung
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OKIDS

OKIDS wurde mit Hilfe der Dsterreichischen Gesellschaft fur Kinder und Ju-
gendheilkunde (OGK]) gegrindet und ist gefdrdert aus den Mitteln ,Ge-
meinsame  Gesundheitsziele aus dem Rahmen-Pharmavertrag”, eine Ko-
operation wvon osterreichischer Pharmawirtschaft und Sozialversicherung.
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Unterstiitzends Untermehmen
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7 OFP Punkte
Die Kongressteilnahme ist kostenfrel
anmetdung bitte bis 01 Juni 2022

https://www.okids-net.at/de/kongressanmeldung

Fotorechis:
D vern Auassnarm: Manfred Beurmann

Schinbnunn: Peter Oiechinsky



STRUKTURUNTERSTUTZUNG
OKIDS AB Forderperiode 3

Anderung des Férdermodells
Vertrage werden mit fordernden Unternehmen direkt abgeschlossen
Verschiedene Unterstiitzungsmodelle:

Spendenantrage, konkrete Projekte fiir Forderung & Antrage, Sponsoring fiir
Veranstaltungen,

Problematik u.a. unterschiedliche Compliance Regeln, Bedarf an
Projektformulierungen, Streuung der Forderthemen, ...

Silber ab 5.000€

Gold ab 10.000€

Platin ab 20.000€

Logo auf den Unterlagen
Logo auf der Webpage

Logo auf den Unterlagen
Logo auf der Webpage

1 Artikel auf der Webpage
5 x Social Media/Blogbeitrage

1 Speaker-Platz beim Kongress

Logo auf den Unterlagen
Logo auf der Webpage

2 Artikel auf der Webpage

10 x Social Media/Blogbeitrage
2 Speaker-Platz beim Kongress
Ein Firmenvortrag

Forderung des CSEK Projektes
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L COLLABORATIVE NETWORK FOR EUROPEAN
CLINICAL TRIALS FOR CHILDREN

C4C Project Leadership Team

Coordinator: Carlo Giaquinto (PENTA)
Co-coordinator: Mark Turner (University of Liverpool)
Project Leader: Katharine Cheng (JANSSEN)
Co-leader: Heidrun Hildebrand (Bayer)

communication@conect4children.org

This project has received funding from the Innovative Medicines Initiative 2
Joint Undertaking under grant agreement No 777389.
The Joint Undertaking receives support from the European Union’s Horizon
2020 research and innovation programme and EFPIA.



Map of the National networks

-

‘ Established
@© Under negotiation

September 28, 2021

The c4¢c Consortium Members

10 EFPIA companies

19 paediatric national networks
established (lceland and Finland
one single network) + Denmark

2 paediatric national networks
under negotiation

2 large patient advocacy groups

8 EU multinational specialty
networks

3 global research networks

150 large children’s hospitals

To know more about the c4c
Consortium visit:
www.conect4childen.org

‘. conect

B efpia -4chidren



Private-public partnership between
Academia and Pharma

e |

UNIVERSITY OF v ";..'\"' swiss PEDNET

LIVERFOOL ™ Bambina 6est - Radboudumc ) dinal FEONET o5’ Kamila
y Pe nta organlsatlon sy

Child Health Research

5= Newcastle ‘;
vUniversity - TREAT-NMD
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Sty br Pl RARE DISEASES EUROPE
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cdc Services

Strategic feasibility

Best study:
Population
Design
Dose
Assessments

Best execution: Data reuse

Why? How?
Sites Data quality
Agreements

Recruitment

Retention

Data quality

Ensure best
practices in study
conduct

* ‘conect

) gl efpfa -4children



c4c Academy

FAMILIES AND PATIENTS POV STUDIES' TRAINING
INVOLVEMENT COURSES COURSES

SHORT THEMATIC ADVANCED COURSE
COURSES




Strategic Feasibility Advice

Provide Strategic Feasibility

Coordinated by Secretariat
Create Charter (4.5); Definition of operations and selection of expert members ®
Strategic feasibility groups H
o g adyvice
? Adwce
ingle dru ° °
— — swamimere |1 ® Provide guidance to assure
development
o innovative development plans

Methodology

\ Requests
Feasibility assessment
I i . .
/ 'i' *  Organize multi-stakeholder
Y strategic discussions

Cllnlcal cxperts
groups4.4

Innovative

method::)Zgy.expe:ts o O
P48 |17 4
Integrate children and young

it MA 1 :

Tt people in strategic feasibility
ve '.A.'Ql
White papers Muﬂl-i:istakchoidcr Tools for patient
meetings involvement
‘conect
T B efpia 4cmldren



Standing Expert Groups

Adolescent Medicine Nephrology Developmental pharmacology
Cardiology Neuromuscular diseases Ethics

Endocrinology & Neuroscience & Epilepsy Formulations

Diabetes

Gasteroenterology & Oncology (incl. Health Technology Assesment
Hepatology heamatology)

Infectious diseases & Psychiatry Pharmacogenomics and other
Vaccinology Omics technologies

Intensive care Respiratory Pharmacometrics

Metabolic diseases Rheumatology & Pharmacovigilance

putoimmuneldiseases Study design & Clinical trial

Neonatology RSV methodology
YPAGs Parents/caregivers
Patient organisations Patients

— .*conect
mi B B i
If needed other Experts can be assigned, via our extended network B efpa 4ch|Idren



4conect c4¢ Studien - Training und Test

lelgremn im Europdischen c4c Network

CLINICAL TRIALS FOR CHILDREN

Prozessmanagement (Funktion von OKIDS Site Personal):
Studienanbahnungsprozesse — Initiierung — Durchfiihrung - Close out

3 Akademische Studien:

= INSERM-TREOCAPA:
Prophylactic Treatment of the Ductus Arteriosus in Preterm infants by
Acetaminophen, WIEN

= UCL-KD-CAAP:
Efficacy of dexamethasone in Kawasaki Disease, INNSBRUCK

= OPBG-cASPerCF:
dosing posaconazole to treat aspergillus in children with Cystic Fibroses,
GRAZ (reserve site) stopped as study question overrun by era of CFTR
modulators .... Survey and alternatives under discussion

N |movat|ve
|m medicines

/ initiative



4conect c¢4¢ Studien - Training und Test

Cbll;wdreu;g im Evuropdischen c4¢c Network

CLINICAL TRIALS FOR CHILDREN

Prozessmanagement (Funktion von OKIDS Site Personal):
Studienanbahnungsprozesse — Initiierung — Durchfiihrung - Close out

4 Industrie Proof of Viability Studien:
=  Bayer — Chronic Kidney Disease
OKIDS involviert — 4 sites (Wien, Graz, Salzburg, Linz) FPFV im Mai 2022

= Janssen - RSV
Janssen made strategic decision to discontinue study, multifactorial reasons
including difficultier in recruitment

= Novartis — Pediatric Respiratory
OKIDS involviert — 3 sites (information pending), FPFV im November 2022

= Roche - Neuroscience
FPFV im April 2022

/' |movat|ve
| ml medicines
/ initiative



FORDERUNGEN & PROJEKTMITTEL

,Gemeinsame Gesundheitsziele aus dem Rahmen Pharmavertrag”
IMI2 Project C4C - OGKJ

DANKSAGUNG

Unterstlitzende Unternehmen

ZGONC) b sfi\zjom

Das echte Fachgeschaft Osterreichs

ab 20.000 €
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unter 5.000 €






