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Das Unternehmen

ProFem wurde 2012 in Wien gegrundet und befasst sich mit der Forschung und Entwicklung
von Medikamenten zur Therapie von Frauenleiden. Der Schwerpunkt liegt derzeit vor allem
auf der Behandlung von Infektionen des Urogenitaltraktes. Das zentrale Konzept der ProFem
geht von den medizinischen Bedurfnissen von Patientinnen aus. Modernste wissenschatftliche
Erkenntnisse werden genitzt, um rasch umsetzbare therapeutische Losungen zu finden und
die Gesundheit, das Wohlbefinden und die Lebensqualitat der betroffenen Frauen nachhaltig

Zu verbessern.

Darlber hinaus hat es sich das engagierte Team ganz nach dem Motto ,von Frauen — fir
Frauen® zur Aufgabe gemacht, eine ganze Reihe von Frauenleiden endlich zu enttabuisieren.
Angestrebtes Ziel ist es, eine fihrende Rolle im Bereich der Entwicklung von Medikamenten,

die den spezifischen Bedurfnissen von Frauen angepasst sind, einzunehmen.

Hauptprojekt des Unternehmens ist derzeit ,Candiplus®‘ — in welchem ein neuer und
innovativer Therapieansatz zur Behandlung von akuten und chronischen vaginalen
Pilzerkrankungen verwirklicht wird. ,Candiplus” wurde 2010 beim Best of Biotech Wettbewerb
der Austria Wirtschaftsservice GmbH (aws) pramiert sowie beim Call FemPower der

Wirtschaftsagentur Wien im Jahr 2012 mit dem ersten Platz ausgezeichnet.

Die Grinderin
DI DDr. Marion Noe ist Griinderin und Geschaftsfihrerin der ProFem GmbH.

Neben dem Studium der Technischen Chemie (Biochemie) absolvierte sie parallel dazu das
Studium der Medizin an der Universitdt Wien und spezialisierte sich anschlieRend auf das
Fach Frauenheilkunde und Geburtshilfe (Schwerpunkt: gyndkologische Endokrinologie und
Reproduktionsmedizin). Sie  verfugt  Uber langjéhrige klinische Erfahrung.
Forschungsschwerpunkte sind Gebarmutterphysiologie und -pathophysiologie, Endometriose
und gynékologische Infektiologie. Dariiber hinaus bringt sie eine langjahrige Berufserfahrung

im Management von Start-Up Unternehmen im Bereich Biochemie/Pharma/Chemie mit.
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Mit ProFem widmet sich DI DDr. Noe - basierend auf Ihren Beobachtungen aus der taglichen
Praxis als Frauenarztin - mit grof3er Hingabe der Entwicklung von therapeutischen Konzepten
fur bisher ungeloste Probleme in der Behandlung von frauenspezifischen Erkrankungen und

Leiden.

Die Finanzchefin

Karin Vilsmeier, lic.oec.HSG, ist Gesellschafterin und CFO von Profem.

Nach dem Studium der Wirtschaftswissenschaften und Lizentiat der Universitat St. Gallen
(HSG) vertiefte sie sich auf Finanz- und Rechnungswesen und Controlling. Als Griinderin und
und CEO der VMP St. Gallen Investment Management GmbH und Grtinderin und CEO WKV
Investment Holding GmbH tragt sie seit Jahren auch unternehmerische Verantwortung.

Ihre Tatigkeit bei Profem umfasst die finanzielle Gesamtfihrung des Unternehmens.
Besonderes Augenmerk gilt der strategischen Unternehmensentwicklung mit dem
Schwerpunkt der bestmdglichen Ausarbeitung von Lizenzvertragen mit international tatigen

Pharmafirmen und Vertriebspartnern.

Die Klinische Programmleiterin

Priv.Doz. Dr.Ghazaleh Gouya ist Gesellschafterin und Klinische Programmleiterin der ProFem
GmbH.

Die Facharztin fir Innere Medizin, Kardiologie und klinische Pharmakologie bringt langjéhrige
klinische und wissenschaftliche Erfahrung sowie besonderes Know-how in der klinischen
Forschung mit.

Bei ProFem zeichnet sie fir den Aufbau und das Management des Klinischen
Entwicklungsprogramms, einschlie3lich Kontakte zu den zustandigen Behérden sowie dem

klinischen Einsatzteam und den Studienzentren.

Die Forschung und Entwicklung
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ProFem hat sich der Aufgabe verschrieben, in therapeutischen Notstandsgebieten im Bereich
der Frauenheilkunde innovative Therapiekonzepte zu erarbeiten und umzusetzen. Im Fokus
stehen neben vaginalen Pilzinfektionen auch bakterielle Urogenitalinfektionen, wie etwa
Blasenentziindungen oder die bakterielle Vaginose. Reizblase und Harninkontinenz sind
weitere Interessensgebiete. Typischerweise werden derartige Leiden gerne totgeschwiegen
und von der Allgemeinheit kaum als Problem wahrgenommen, wodurch bis jetzt hunderte
Millionen betroffener Frauen gezwungen sind, ihre inakzeptable Situation einfach

hinzunehmen.

Fur vaginale Pilzinfektionen etwa gibt es seit den 1980er Jahren keine innovativen
Therapieansétze. Die Forschungserkenntnisse von ProFem zur Interaktion zwischen Wirt und

Mikroben kénnten dahingehend einen Durchbruch bedeuten.

Als harmlose ,Mitbewohner” existieren Pilzsporen fast in/auf jedem Menschen und werden von
einem gesunden Immunsystem in Schach gehalten. Andert sich jedoch die Mikroumwelt, sei
es hormonell bedingt, durch Stress oder durch eine anderweitig bedingte Entziindung, so
entwickeln sich die Sporen zu den krankheitserregenden Pilzfaden. Diese sind dann in der
Lage, sich zu einem Geflecht (sogenannter Biofilm) zu verbinden und gleichzeitig an die
Schleimhaut anzuheften und auch in diese einzudringen. In derartigen Biofilmen entstehen
auch spezielle Resistenzmechanismen, die verhindern, dass antimykotische Medikamente
ihren Zielort erreichen und die Pilzfaden nachhaltig angreifen beziehungsweise deaktivieren

kdnnen.

Die Klinische Studie zur Behandlung von Scheidenpilz

Weltweit erleiden rund 75 Prozent der weiblichen Bevolkerung zumindest einmal im Leben
eine Scheidenpilzinfektion. Bei ungeféhr funf bis zehn Prozent dieser Frauen entwickelt sich
das Leiden im Sinn einer Chronifizierung zu einer sogenannten rezidivierenden
(wiederkehrenden) vulvovaginalen Candidose (RVVC), welche durch die immer wieder
auftretenden Schmerzzustande &uf3erst belastend ist und sich sehr negativ auf die allgemeine

Lebensqualitat auswirkt.

Die am haufigsten fur die Behandlung akuter und chronisch-wiederkehrender vaginaler
Pilzinfektionen verwendeten Medikamente sind seit Jahrzehnten auf dem Markt. Als state-of-
the-art-Behandlung von chronischem Scheidenpilz gilt derzeit in Europa eine sechsmonatige

Dauerbehandlung mit Fluconazol, einem oral verabreichten antimykotischen Medikament.
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Allerdings kommt es bei der Halfte der behandelten Patientinnen innerhalb von nur wenigen
Wochen nach Beendigung der Therapie schon wieder zu Riickfallen.

Das osterreichische Unternehmen ProFem entwickelt seit nunmehr fast 10 Jahren ein
vielversprechendes Therapeutikum. Von 2017 bis 2018 wurde eine Phase-2a-Studie (Proof of
Concept) des Medikaments Candiplus durchgefihrt. Neben einer schnelleren
Schmerzlinderung und einer deutliche hoéheren Heilungsrate im Vergleich zur
Standardtherapie konnte bereits in dieser Studie bei den chronisch erkrankten Patientinnen
auch eine geringere Riuckfallhdufigkeit bis hin zur vollstandigen Heilung von vaginalen

Pilzinfektionen gezeigt werden.

Seit Ende 2019 lauft eine multizentrische Phase 3-Studie (in Osterreich, Polen und der
Slowakei), in der das neue Praparat gegen eine orale Langzeittherapie mit Fluconazol

verglichen wird.

Das Produkt ,,Candiplus®*

,Candiplus®“ ist eine Creme mit innovativer Zusammensetzung, die von ProFem zur

Behandlung von akutem und chronischem Scheidenpilz entwickelt wurde.

Das patentierte Kombinationsmedikament wird lokal angewendet und wirkt auf neuartige
Weise, denn es beruht auf einem bis dato in der Therapie unbeachteten pathogenen
Mechanismus: Mit dem ersten Wirkstoff werden die als sogenannte Biofilme vorkommenden
Pilzkolonien aufgelockert. Die Kolonien werden von der Schleimhautoberflache abgeldst und
somit dem im Therapeutikum enthaltenen Antimykotikum - einem Wirkstoff gegen Pilze -
zuganglich gemacht. ,Candiplus® 16st somit die Ursache des chronifizierten Scheidenpilzes
auf. Die beinahe sofortige Linderung der Schmerzen ist dabei ein positiver Nebeneffekt der

Behandlung.

Die fur ,Candiplus” verwendeten Wirkstoffe sind seit Gber 35 Jahren zugelassen und besitzen
OTC Status ((,over the counter = rezeptfrei fur die Selbstmedikation erhéltlich). Das heifl3t,

dass die Sicherheit der enthaltenen Wirkstoffe bestens bekannt ist.



Working for Women'’s Health

PROFEM
/

Der Ansatz von ,Candiplus® ist somit aul3erst vielversprechend. Es steht zu hoffen, dass damit
vielen Frauen ein beschwerdefreies Leben erméglicht wird, sobald alle Studien abgeschlossen
sind (voraussichtlich Oktober 2022) und die Marktzulassung (geplant Anfang 2024) erreicht
ist.

Die Kooperationspartner
ProFem wurde in der Griindungsphase vom Unterstitzungsprogramm von INiTS Universitares
Griunderservice Wien GmbH, durch eine PreSeed Foérderung der Austria Wirtschaftsservice

GmbH (aws), sowie eine Foérderung der Technologieagentur Wien unterstiitzt.

Die klinischen Phase-2- und Phase 3-Studien zum Therapeutikum ,,Candiplus® wurde durch
eine aws-Seed-Finanzierung und das FFG-KIiPha Programm gefordert.

Im Jahr 2016 bzw. 2017 konnten mit der Tiroler Firma Montavit Ges.m.b.H. und der Fa. Gouya
Consulting strategische Entwicklungspartner gewonnen werden.

Weitere Informationen: www.profem.at

Weitere Informationen und Presserickfragen:

DI DDr. Marion Noe-Letschnig
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