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BAVARIAN NORDIC, EN
BEREDSKABSPARTNER FOR DEN

DANSKE REGERING




BAVARIAN NORDIC HAR EN STZARK PORTEFQLJE

1 godkendt produkt
8 aktive udviklingsprogrammer
2 fokusomrader
Infektionssygdomme &
Onkologi
3 fase 3 produkter
Flere nare milestones

©

$1.2B | US Government kontrakter

$1B i omsatning over de sidste 10 ar
$975M BMS kontrakt - PROSTVAC
$358M Janssen kontrakt - Ebola og HPV

Valideret platform (NIH,
BARDA, BMS, Janssen)

Ekspertise i T-celle stimulation
& antistof respons

Bred udviklings portefalje
& senfasekandidater

Staerk indtjening brugt til
klinisk udvikling

EAVARIAN NORDIC



BAVARIAN NORDIC ER INTERNATIONALT LEDENDE

INDENFOR VACCINER MOD INFEKTIONSSYGDOMME

7 offentligt stottede ° /" Stabile og voksende
udviklingsprojekter regeringssamarbejder

o ————

o ———

- 4
——— -

i ———— -

|'l \‘I Bava rl.a n I'/ """ Ledende Ebola \\I
: | Nordic : vaccineudvikler !
| 1 | 1
| 1 | 1
| 1 | 1
| | | 1
\ I o o o ~ \\ ”

"/ WHO shortlistet )
platforms-partner

oy
i ———— -
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ET TRUSSELSBILLEDE UNDER
FORANDRING MED NYE
UDFORDRINGER FOR DET

EKSISTERENDE KOPPEBEREDSKAB




STIGENDE FOKUS PA KOBLING MELLEM TERRORISME OG

BIOTEKNOLOGI

D2 m NYHEDER 5 The Telegraph HOME = NEWS

‘ Science

Bill Gates: Terrorists could
wipe out 30 million people by
weaponising a disease like
smallpox

NATURVIDENSKAB

mmmmmmm

Bekymringen er ikke om terrorister bliver biologer,
men om biologer bliver terrorister”, siger Erik

' Heegaard, speciallaege, til DR

Af Marla Behrendt
09. APR. 2017 KL. 12.31

T S ; ; Bill Gat bioterrorist attack could be deadler th lear bomb  crenr.cavio
hﬂgen 1 S}TlED er mlder Opuapmng d]_sse dage, eﬂer USA REIIEE d1E5 Walns d DIOTEmorist attack cou e geadiier than a nuciear DOMD  CREDIT: DAV
fredag rettede et missilangreb mod en syrisk luftbase, som
svar pé den syriske regerings formodede angreb med kemisk By Sarah Knapton, SCIENCE EDITOR
giftgas mod civile. 19 APRIL 2017 - 10:00PM
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FOKUS UNDERBYGGET AF RAPPORTER FRA MANGE

NATIONALE OG INTERNATIONALE AUTORITETER

Sikkerhedsfagligt

osisTeTTS I6E
Ongnat Engisn

(Nationalt <
Risikobillede

SCIENCE AND TECHNOLOGY
COMMITTEE

et
biologiske e

THE RISE OF DAESH AND

t r u S S e I S FUTURE CHALLENGES
:
billede oo
Maria MARTENS (Netherlands)
en situationsrapport
om biologiske angreb

vabenudvikling
og misbrug

Sub-Committee on Technology Trends and Security

o paint 14 apm 2016

Pt

Nationalt

Briefing

December 2015 European Parliament

ISIL/Da'esh and 'non-conventional'
weapons of terror

SUMMARY

The European Union and its Member States must prepare for the possibility of a

| chemical or biological attack on their territory by the self-styled 'lslamic State in Iraq

n this briefing:

* The ISIL/Da'esh threat

« The likelihood of future attacks

* Non-conventional weapons

* ISIL/Da'esh — motivation

* Threat scenarios and
ISIL/Da'esh’s capacity

o The situation at the EU level
« The role of EU Member States
« Outlook
© Main references

EPRS | European Parliamentary Research Service
Author: Beatrix Immenkamp

Members' Research Service
PE 572806 EN

Sﬁr:d‘nedmyrelsen

— ]

e g
Cost-benefit analyse af fremtidige
vaccineberadskaber over for kopper
i Danmai

eiaallgni ol it des e o
warisls virns viscks

Irvaex® Versus den rvarende dansie koppevaccine
Ry {1y o i

S e v e v oy e = =
it Bt B s gk & B Ly e Fia e

2004

Sundhedsfagligt

Internationalt

L e e L LT

Tha Independons Sovisary Group on
Pl Heahth Implieatians af Syribotic
Blofogy Technoiogy Rolated ts Smallpas

L e

EAVARIAN NORDIC




NATIONALT RISIKOBILLEDE 2017

Udfordringer Konsekvenser
Oversvommelser fra havet

Ekstremregn

_ Heojvirulente sygdomme

Husdyrsygdomme

Vand- og fedevarebarne sygdomme

(Nationalt

Risikobillede

Cyberhaendelser

Rumvejr

BEREDSKABS ST

* "Hajvirulente sygdomme har direkte konsekvenser » Gennem en drraekke har Danmark - ligesom flere andre
for liv og helbred hos de, der rammes ...” lande - stdet overfor en stigende og alvorlig
terrortrussel
» "Saerligt sygdomme, der er smitsomme, for en
smittebaerer selv udviser symptomer, kan vaere IS har ogsa vist, at de har kunnet udfere relativt
svaere at kontrollere... ” komplekse terrorangreb i Vesten, hvor flere mal
rammes, og mange civile bliver draebt. Staeerk
* ”En alvorlig pandemi vil kunne saette den samlede radikalisering og forrdelse kan @ge brutaliteten i
sundhedssektor under et betydeligt pres...” terrorangreb og risikoen for selvmordsangreb

8 EAVARIAN NORDIC



SUNDHEDSSTYRELSEN OG CBB ANERKENDER, AT

DEN BIOLOGISKE TRUSSEL ER STIGENDE

« SST angiver i sit svar til SUU, Alm. del, Spm.
294:

”Det ma vurderes, at mulighederne for -
udvikling af biologiske vaben er blevet SUNDHEDSSTYRELSEN

veesentligt udvidet i takt med den
bioteknologiske udvikling i de sidste artier”

- Ligeledes konkluderer CBB, at "det kan med
starre sikkerhed konstateres, at IS har forsogt

at rekruttere hgjtuddannede ingeniarer, EEETUE'\?S
kemikere, fysikere og biologer” samt, at et m INSTITUT

vellykket angreb kan fa store samfundsmaessige
konsekvenser.”

i
2  CENTERFOR

0] BIOSIKRING OG

BB BIOBEREDSKAB
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”v
i kan ikke udelukke truslen
for kemiske og biologiske vaben’*

Manuel Valls

—

& Sto @E:-I m (u)

garstercam  PRAANSw
Lapdong ¥

P&fis

Milan

Madnd

Kort over europaiske terrorangreb i 2017
https://storymaps.esri.com/stories/terrorist-attacks/?year=2017

Kilder:
*Manuel Valls, Frankrigs premierminister, under Parlamentets debat efter Paris-angreb
**European Parliamentary Research Service, Forfatter: Beatrix Inmenkamp, Members' Research Service PE 572.806

] ‘ European Parliament

Think Tank

{3
Medlemslande md forberede sig

pa muligheden for et kemisk eller
biologisk angreb pd deres omradde af
den selvbestaltede ‘islamiske stat’.”

({1
E uropaeiske borgere overvejer

ikke serigst muligheden for, at
ekstremistiske grupper kan bruge ...
CBRN-materialer ... Sker dette, ville
det vaere endnu mere
destabiliserende.”

1
Det er primeert

medlemsstaternes ansvar at beskytte
befolkningen mod CBRN-
haendelser.”**


https://storymaps.esri.com/stories/terrorist-attacks/?year=2017

EKSEMPEL PA EN KONKRET VURDERING - @STRIG

Officiel regeringsrapport

Under @strigs Nationale Sikkerhedsrad har
Sundheds-, Indenrigs- og Forsvars-
ministerierne vurderet biologiske trusler

Resultater

« strig vurderer biologiske
trusler hgijt - og influenza
og kopper vurderes som de
alvorligste trusler

« @jeblikkelig
handlingsforslag: Vacciner
til beredskabspersonale,
noglepersonale og
befolkning skal styrkes

EAVARIAN NORDIC




67th World Health Assembly N

Maj 2014: Anmoder om oplysninger I3
omkring syntetisk indvirkning pa Med de hurtige fremskridt inden

koppertruslen for syntetisk biologi er der nu
mulighed for at genskabe kopper”

3
Dette kan gores af en dygtig

laborant eller en studerende, der
arbejder med virus i et relativ simpel
laboratorium ... Dette ville kunne
ggres pd tre maneder.”**

WHO Executive Board

Nov 2015: Konkluderer pa egede risici og
opfordrer til handling*

”»
Der er behov for at opdatere
beredskabsindsatsen”

Advisory and Working Groups

Juni 2015: Detaljeret gennemgang viser
ogede kapaciteter**

*WHO Report by Secretariat, Smallpox Eradication; destruction of variola stocks, Executive Board 138th sesion, 20 Nov 2015
** The Independent Advisory Group on Public Health Implications of Synthetic Biology Technology Related to Smallpox, 29-30 June 2015



KOPPEPLANEN FORUDSER EN AKTIV BRUG AF

SUNDHEDSFAGLIGT FRONTLINJEPERSONALE

Den danske koppeplan Sthdbedssyreser

”Sken over antal beskaeftigede i naglefunktioner

De falgende skan over antallet af beskaeftigede i nogle relevante omrader
kan illustrere, hvor mange vaccinedoser der vil blive behov for. De tal,
der er anvendt i eksemplerne i det falgende, er indhentet i ar 2000.”

Antal perso-

ner
Folketing og regering 200 OPERATIONEL PLAN AN
Ambulancetjenesten 9.000 VED TRUSSEL OM ELLER O
Politi 13.600 FOREKOMST AF KDPPEU[)BRI:J D O
Brandvassen 13.000 | ELLER UDEN FOR DANMARK ~N
Forsvaret ~20.000
Redningsberedskabet ~10.000
Centraladministrationen ?
Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen, rele- 200-300
vante enheder
Statens Serum Institut, radgivning og diagnostik 200-300
Embedslageinstitutionerne 70-80
I alt > 65.000

Kilde: https://www.sst.dk/~/media/6F91DEB24C1548648B279C8EAFB42089.ashx
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17 % AF BEFOLKNINGEN TALER IKKE DEN

NUVZARENDE SSI-KOPPEVACCINE

« Cost-benefit analyse af fremtidige vaccineberedskaber
over for kopper i Danmark, Imvanex® versus den
nuvaerende danske koppevaccine, KORA, Betina Hgjgaard,
August 2015: ”... Det skonnes, at ca. 17 % af den danske

Det Nationale Institut
A for Kommuners og Regioners
Analyse og Forskning

befolkning har en kontraindikation mod SSI-vaccine i K
et forhaeendelsesscenarie.”

R Kebmagergade 22

1150 Kebenhavn K

E-mail: kora@kora.dk
Telefon:444 555 00

- |Ibid: ”Risikoen for et koppeudbrud i Danmark er sa
forsvindende lille [forekomst 1:200.000 ar], at de
store ekstraudgifter ved Imvanex®-vaccinen ikke @
vurderes at sta mal med fordelene” [Dette star i

steerk modscetning til WHO’s vurdering] E NDHEDSSTYRELSEN

o Svar fra SST til SUU, Alm. del, Spm. 293: ”(..) SSI’s
koppevaccine er ikke godkendt efter de nuvaerende
godkendelseskriterier for laegemidler.”

« SST angiver i sit svar til SUU, Alm. del, Spm. 296 at
”frontlinjepersonale vil blive tilbudt vaccination i
henhold til ovennaevnte”, pa trods af at 17 % ikke
taler den nuvaerende vaccine.”

STATENS
SERUM
INSTITUT

EAVARIAN NORDIC



UDDRAG FRA KOPPEPLANEN VDR. NYE VACCINER

Sﬁndhedsstyrelsen

OPERATIONEL PLAN

VED TRUSSEL OM ELLER
FOREKOMST AF KOPPEUDBRUD
| ELLER UDEN FOR DANMARK

2004

4 )

“Indstillingen vil ogsa kunne
modificeres ved eventuel
fremkomst af nye antivirale
midler samt vacciner med en
mere gunstig bivirkningsprofil.”

\_ .

/”Der forskes aktuelt i udviklingen\
af nye koppevacciner med en
gunstigere bivirkningsprofil. | en
given situation vil valget af
vaccine sdledes blive prioriteret
under hensyn til trusselsbillede,
pris, (formodede) bivirkninger og

\ tilgaengelighed.” /

EAVARIAN NORDIC




FORDELE VED AT OPGRADERE
DET BIOLOGISKE BEREDSKAB




UDFORDRINGER VED EKSISTENDE KOPPEBEREDSKAB

Sundhedsstyrelsens risikovurdering gar i mod WHO’s vurdering
(syntese pa 3 mdr. vs. sandsynlighed 1/200.000 ar)

\ y
4 )
17% af den danske befolkning taler ikke den eksisterende
vaccine
. J
e p

Juridiske og etiske komplikationer som falge af

vaccinationskampagne efter reel eller oplevet koppeudbrud
. J

Politiske og omdgmmemaessige udfordringer for ansvarlige
politikere og embedsmand (manglende prioritering af
opgraderet biologiske beredskab pa trods af oplyst grundlag -
\ dette kombineret med udbredt vaccineskepsis)

J
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DANMARK KAN FA ADGANG TIL EN MODERNE

KOPPEVACCINE

Fordele ved Imvanex til det danske
beredskab

* Klar til brug: Vaccinen er udviklet

og betalt af USA, ca. 2 milliarder USD,
10 ar

 Tidssvarende: Moderne, sikker,
godkendt

 Effektiv: Hurtig beskyttelse af
soldaterne uden etiske problemer og
mulige sagsanlaeg

* Forsyningssikkerhed: pansk
leverandar med international erfaring

» Afskraekkende: UsA m.1l. ser

investeringer i bio-beredskab som
havende en afskrackkende effekt

18 EAVARIAN NORDIC



WHO fokus pa hurtig indsats

Virkning af Imvanex

A Konsekvenser Inddaemning af
tilfaeld
(tilfaelde) vaerst taenkelige

scenario

Hurtig
indsats

<4

Virkning af
Imvanex

Tid
(Varighed af udbrud)

sammenlignet med SSI vacciner

Replicerende vacciner (SSI
vacciner) giver forsinkelser i
indsatsen
Screening af personale
> 3 ugers karantaene
Forsinkelser forsaget af
usikkerhed, bivirkninger, frygt
blandt befolkning

Forsinkelser i indsats pavirker
konsekvenserne af udbrud
eksponentielt

Imvanex giver mulighed for
gjeblikkelig indsats, der inddrager
etiske hensyn



TERRORANSLAG MED KOPPER - BEREDSKABSMAESSIGT
FORL@B FRA ANSLAG TIL FUNKTIONELT BEREDSKAB

Beredskab
med
Imvanex®

Beredskab
med SSI’s
nuvaerende
vaccine

20

Aktivering
af
beredskab

* Umiddelbar
indsats

* Beredskabs

» personale
vaccineret forud

» Beredskabsperso
nale ikke
vaccineret forud

Sundheds-
beredskab

* Umiddelbar
aktivering af
personale ved
karantaene- &
isolationsfacilitete
r, + laboratorier
til bererte borgere

* Sundhedsberedsk
abspersonale
ikke vaccineret
forud

Forsinkelse

Opklar-
ende
aktiviteter

SSI: Epidemiologisk
vurdering

Persons at risk
CBB: sprednings-
vurdering
Afspaerring

Personale i SSI,
CBB og Politi
ikke vaccineret
forud

Kommu-
nikation

1
Kommunikation til :
1

yderligere frontlinje

personale samt evt.

befolkning om
vaccination

Omfattende
kommunikations
opgave

Vaccination

* Opstart af
vaccinationsprogram af
yderligere frontlinje
personale

* Vaccination med SSI
vaccine kraver
optraening

Forsinkelse

gerningsstedet

isolationsfaciliteter

oger smitterisiko |

Komplikation

Vil
beredskabspersonalet
mede op? Vil de lade

sig vaccinere?

Komplikation
Vil
sundhedspersonalet
made op? Vil de lade
sig vaccinere?

Komplikation

Vil Politiet mgde op?

Komplikation

Kommunikation:
Bedre vaccine 30 km
nord for Kbh, ikke
tilgaengelig

Screening & Spargsmal og Optraening af vaccinaterer +
. . karantaene = screening og karantaene +
Slfgf:::gnzg SIE;?::;EnZg + optraening af politi i modv1ll1gl:ed fra Registrering af bivirkninger +
brug af personlige ps r?,OTIf € 0g krise- og mediehandtering ved
vaernemidler etotkning alvorlige bivirkningstilfaelde
Etisk dilemma Etisk dilemma Etisk dilemma
Forsinkelse i
Beredskabspersonale -
uden vaccination skal I? psae:mng e Ikke mulighed for at tilbyde
made op pa GIEINIEENE € vaccine uden bivirkninger

Komplikation

Vil beredskabspersonale lade
sig vaccinere?

EAVARIAN NORDIC



LANDE, VI SAMMENLIGNER OS MED, HAR INDLEDT

PROCESSER OM OPGRADERING AF KOPPEBEREDSKAB

A NATO
V7 O1AN | Oversigt over lande med igangvaerende

processer, samt offentlige tilkendegivelser

~ Regeringsopdrag om indkeb
USA og Canada til vaccinelager
Har lgbende opgraderings-
programmer (28+ m doser)

Hague rapport om behov
for Hollandsk opgradering

Regeringen anbefaler
opgradering af vaccinelager

Forsvarsministeriet

6 europaiske lande bekraefter indkabsproces

Regeringen planlagger
med farste Imvanex ordrer

~ koppevaccine indkeb

Officielle anbefalinger
til starre opgraderinger

Parlamentsbeslutning om gennem-
= syn af koppevaccinelager

21 EAVARIAN NORDIC



DISKUSSION OG PERSPEKTIVERING




SCENARIER FOR OPGRADERING AF KOPPEPLANEN

Effekt

Niveau 1 2.500 personer Lager til internationale
= 5.000 doser tropper
Niveau 2 20.000-30.000 personer Lager til vaccinering af
= 40.000-60.000 doser hjemligt sundhedsfagligt
beredskab
Niveau 3 40.000-50.000 personer  Lager til fuld aktivering
= 80.000-100.000 doser  af forsvarets
beredskabspersonale

Solid beskyttelse og
ordenshandhavelse ved
udbrud

23 EAVARIAN NORDIC



Opbakning til investering i forbindelse med forsvarsforliget:
Pa kort sigt

 Principerklaering: Kan udvalget traede sammen og formulere en principerklaering
mhp. at sikre den mest forsvarlige standard for det danske vaccineberedskabslager?
Fx ved hjaelp af ekspertharing vedr. risiko, sandsynlighed, effekt, bivirkninger m.v.

- Stotte til at investere i det biologiske beredskab herunder et opgraderet lager af
koppevacciner for at sikre dansk frontlinjepersonale (inkl. ambulancetjeneste,
sygeplejersker og laeger) bedst muligt i tilfaelde af biologisk terrorangreb med
syntetisk fremstillet koppevirus. En opgradering giver beredskabs- og
sundhedspersonale adgang til en sikker, godkendt (og dermed etisk forsvarlig) og
tidssvarende vaccine for ca 30-40 mio. kr.

Pa laengere sigt

- Revision af koppeplan: Overvejelser om opgradering af det biologiske beredskab som
led i den forestaende revision af den nugaeldende koppeplan.

- Samarbejde med Forsvarsudvalget om styrkelse af bio-beredskabet: Afdak behov
og muligheder for en styrkelse af Danmarks biologiske beredskab pa strategisk og
operativt niveau. Truslen er ny og bar daekkes af bade sundhedsfaglige,
sikkerhedsfaglige og eksperter i biologisk teknologiudvikling.



	Slide1
	Bavarian Nordic, en beredskabspa...
	Bavarian Nordic har en stærk por...
	Bavarian Nordic er international...
	Et trusselsbillede under forandr...
	Stigende fokus på kobling mellem...
	Fokus underbygget af Rapporter f...
	Nationalt Risikobillede 2017�
	Sundhedsstyrelsen og CBB anerken...
	Vækst i terror øger den europæis...
	Eksempel på en konkret vurdering...
	WHO vurderer, at risikoen for sy...
	koppeplanen forudser en aktiv br...
	17 % af befolkningen tåler ikke ...
	Uddrag fra koppeplanen vdr. nye ...
	Fordele ved at opgradere det bio...
	Udfordringer ved eksistende kopp...
	Danmark kan få adgang til en mod...
	ved en hurtig indsats Med Imvane...
	Terroranslag med kopper – bereds...
	Lande, vi sammenligner os med, h...
	Diskussion og perspektivering
	scenarier for opgradering af kop...
	Anbefaling til Sundhedsudvalget

