Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2013

Pressekonferenz am 07. Mai 2013

Vfa Die forschenden
. Pharma-Unternehmen
bio

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen
bio

Medizinische Biotechnologie
in Deutschland 2013
Biopharmazeutika: Wirtschaftsdaten und Nutzen

fur Patienten im demografischen Wandel

THE BosToN CONSULTING GROUP




Gut fur den Standort Deutschland: Umsatz mit Biopharma-
zeutika nach Stagnation im Vorjahr wieder gestiegen

Anzahl der Unternehmen in Beschéftigte in den Unter- Umsatz der Unternehmen in
Deutschland 2012 nehmen in Deutschland 2012 Deutschland 2012 (in Mrd. €)?

Vergleich p

— P .6 02
o (04% +99%

385 35.974 7,017
1 0,581 +3,4%
+0,2 % 7.59
269

1 +08%
+09%

[ Junternehmen mit Technologieplattform®
[ unternehmen mit Produkten am Markt und/oder Wirkstoffentwicklung
1. Aber ohne eigene Wi i 2. Nett und

p
16%igen Herstellerabschlags (Zwangsrabatt) 3. Umsatz mit Lizenzen, Meil
Quelle: Bureau van Dilk; Via-Mitgliedsunternehmen; Emst & Young 2012; IMS Health, BCG-Analyse
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Steigender Anteil am gesamten Pharmamarkt verdeutlicht
den wachsenden Stellenwert von Biopharmazeutika

Umsatz & Anteil Biopharmazeutika Umsatz & Anteil Biopharmazeutika
am gesamten Pharmamarkt!2 am gesamten Pharmamarkt!2
(Netto, Deutschland, 2011, in Mrd. €) (Netto, Deutschland, 2012, in Mrd. €)

. . Bioharmazeutika:
Biopharmazeutika u
€5 445 Mrd. Veranderung 2011-2012

Biopharmazeutika
€ 6,034 Mrd.

Chemische und Gesamtmarkt: Chemische und
sonstige Wirkstoffe Veranderung 2011-2012 sonstige Wirkstoffe
Gesamt: € 28,7 Mrd Gesamt: € 29,4 Mrd
1. Nett P und nach ApU [t unter Beril des 16%igen
2. IMS Health

= deren Wirkstoffe mit Hilfe gentechnisch verénderter Organismen hergestellt werden
Quelle: IMS Health; BCG-Analyse
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Wachstum in Folge des steigenden medizinischen Bedarfs —
insbesondere bei Patienten mit schweren Erkrankungen

Wachstum lasst sich erklaren durch:

» Mehr Verschreibungen fir Patienten in Gebieten mit hohem medizinischen
Bedarf: z.B. Biopharmazeutika gegen Autoimmunerkrankungen wie
Rheumatoide Arthritis oder Psoriasis

» Mehr als 25 Indikationserweiterungen in den Jahren 2011 und 2012 in
Anwendungsgebieten mit hohem medizinischen Bedarf fur bereits im Markt
befindliche Biopharmazeutika

Was wenig zum Wachstum beitrégt:

* Neuzulassungen von Biopharmazeutika aus den Jahren 2010-2012

Was gar nicht zum Wachstum beitragt:

* Preiserh6hungen scheiden aufgrund des Preismoratoriums aus
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Schwerpunkt des Wachstums in Gebieten mit hohem
medizinischen Bedarf: Immunologie und Onkologie

Umsatz! mit Biopharmazeutika in Deutschland 2012

Veranderung

+11 % +18 % +5 % +11 % +6 % +9 % -6 % +41 %
2011 — 2012 8% 5% o 6 % 9 o o
Mio. € 7.000
6.034 1.534
6.000 -
5.000 - 1.302
4.000 -
1.248
3.000 -
2.000 - 667
B s
1.000 - - sss
448
0
Gesamt Immuno- Stoff- Onko- ZNS Infektion Hamato- Andere*
logie? wechsel logie logie®

1. Nett p und nach ApU L unter Beri des 16%igen (
2. TNF-a-Hemmer gegen Rheumatoide Arthritis; exklusive Multipler Sklerose (s. ZNS) 3. U.a. Epoetine gegen Anémie; exklusive hamatologischer Onkologie 4. U. a. Ophthaimologie, Osteoporose
(monoklonale Antikdrper), Pneumologie

Quelle: IMS Health; BCG-Analyse
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Weiterhin hoher Anteil von Biopharmazeutika in wichtigen
medizinischen Anwendungsgebieten

Anteil Biopharmazeutika am Gesamtpharmamarkt (Netto-Umsatz Deutschland 20121)

100
Beispiel:
TNF-Inhibitoren gegen
rheumatoide Arthritis
80 Beispiel:
Impfstoffe gegen
Hepatitis B
60 | Beispiel:
Beispiel: Monoklonale Beispiel: Gesamt-
Insuline fir Antikorper gegen Gerinnungsfaktoren pharmamarkt
Diabetiker Brust- oder Darmkrebs gegen Hamophilie (100 %)
40 -
Beispiel:
Beta-Interferon-Praparate .
gegen Multiple Sklerose Beispiel:
Omalizumab
gegen Asthma

[ Biopharmazeutika
(21 % Marktanteil)

ZNS Stoffwechsel Infektion ~ Onko- Immuno- Hamato- Andere*
logie logie? logie®

1. Nett

\p! und nach ApU i L des 16%igen (

2. TNF-a-Hemmer gegen Rheumatoide Arthritis; exklusive Multipler Skierose (s. ZNS) 3. U.a. Epoetine gegen Andmie; exklusive hamatologischer Onkologie 4. U. a. Ophthaimologie, Osteoporose
(monoklonale Antikdrper), Pneumologie

Quelle: IMS Health; BCG-Analyse
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28 Neuzulassungen in Deutschland — darunter flnf
Biopharmazeutika

Zahl der Neuzulassungen in Deutschland?!

Anteil
Biopharma-
zeutika

Biopharmazeutika

Andere

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

1. Neue Wirkstoffe oder neue Kombinationen bekannter Wirkstoffe
Quelle: EMA; i via; BC )
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Biopharmazeutika-Pipeline legt weiter zu, aber die
Zuwachsrate verlangsamt sich

‘ Pipeline 2009 bis 2012 ‘ Pipeline 2012! — nach Wirkstoffart
Veranderung
zum Vorjahr
139 135

Wirkstoffe in: Wirkstoffe in:
[ Phase 111 [ Phase 111
[ Phasell [ Phase Il
[ IPhasel [IPhasel

2009 2010 2011 2012 Mono- Andere  Impfstoffe?2 Genthera-
klonale rekombinante peutika
Antikérper  Proteine

1. Anzahl neuer Wirkstoffe in der am weitesten Phase 2. Bi i und i hergestellt
Anmerkung: Phase I/lla in Phase | enthalten; Wirkstoffe im Zulassungsverfahren in Phase IIl enthalten; Wirkstoffe in weltweit durchgefiihrten Studien von in Deutschland tatigen Unternehmen
Quelle: ; Citeline's Pipeline Service, Jan 2013; vfa; Unternehmensauskiinfte; BCG-Analyse
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Entwicklungsschwerpunkte: Krebspraparate und Impfstoffe

Zahl der biopharmazeutischen Wirkstoffe je Indikationsgebiet in der Pipeline (2012)

s
177

Wirkstoffein:

129 [ Phase 111
[ Phase Il
109 [IPhasel
70
83 38
31 27 24
12 10 11 3 2
Onkologie Infektion! Immunologie  Stoff- H&matologie? ZNS Atemwegs-  Andere?
wechsel Erkrankungen
L.Inkl. und Impfstoffe 2. U. a. a etc., exklusive ha Onkologie 3. U. a. Wirkstoffe fiir Erkrankungen

von Muskeln, Herz-Kreislauf, Knochen etc.
Anmerkung: Phase I/lla in Phase | enthalten; Wirkstoffe im Zulassungsverfahren in Phase Ill enthalten; Mehrfachzéihlung mdglich: manche Wirkstoffe in zwei oder mehr Indikationsgebieten in der
Entwicklung; Wirkstoffe in weltweit Studien von in D tatigen

Quelle: ; Citeline's Pipeline Service, Jan 2013; vfa bio; L BC! ly
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Der demografische Wandel bringt grol3e Herausforderungen

100

2060

90

Niedrige Geburtenrate in Kombination
mit héherer Lebenserwartung fiihrt zu
einem starken relativen Riickgang der
Erwerbstatigen

80

2030

70

Bereits heute weist Deutschland den
geringsten Anteil an Jugendlichen
und den hoéchsten Anteil an Rentnern
aller 27 EU-Mitgliedstaaten auf

60

50

2008 Im Jahr 2060 sind mehr als 50 %

der Bevdlkerung 65 Jahre und &lter

40

30

Zunehmende Belastung der Sozial-
versicherungen, insbesondere der
Kranken-, Pflege- und Renten-

20

versicherung
10
0
... T+ 1  _r 1T
750 500 250 o o 250 500 750
Tsd. Manner Tsd. Frauen
Quellen: issti andi D Wandel‘; Jahrbuch 2011 des Europaischen Statistikamtes
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Biopharmazeutika kénnen einen signifikanten Beitrag leisten
zu einem besseren, gesunderen und langeren Leben

Bevolkerungspyramide! — Auswahl aus dem Biotech Report 2013

Alzheimer - .
Grippe
Bauch-
speichel- Rheu_n_'latoide
driisenkrebs Arthritis
Seh-
stérungen PAVK?
Darmkrebs
Brustkrebs
Hautkrebs
” Psoriasis
Girtel- | &
rose Osteo-
Hyperchol- >3 porose
esterinamie
Gicht-
arthritis Multiple
= Sklerose
Ankylosierende \ ‘
Spondylitis Morbus
Meningo- Crohn
kokken-
Infektion

1. Bevo 2008, D 2. Periphere Arterielle Verschiusskrankheit
Anmerkung: Alter indikativ fur héufigsten Beginn der Erkrankung
Quelle fir Bilder: shutterstock und iStockphoto Tie Boston CONSULTING GROUP 11




Wie man den demografischen Wandel mitgestalten kann

* Mehr Erwerbstétige (z. B. weniger
Frihverrentung)

Biopharmazeutika

Hohere Produktivitat der Erwerbstatigen leisten einen

signifikanten Beitrag
zum Nutzen fur
Patienten und

« Global wettbewerbsfahiger Standort zur Gesellschaft im
Finanzierung der Sozialsysteme demografischen
Wandel

Innovative Produkte und Dienstleistungen
fur ein besseres, gesiinderes, langeres
Leben — von technischen/ IT-Hilfsmitteln
bis zu (Bio-)Pharmazeutika

Quelle fiir Bilder: iStockphoto
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Biopharmazeutika brauchen stabile Rahmenbedingungen zur
Sicherstellung des medizinischen Fortschritts fir Patienten

Mehr Akzeptanz und Wert-
schatzung von Innovationen
+ Biopharmazeutische
Innovationen fir
Patienten: Nutzentreiber
statt Kostentreiber
* Gesamtgesellschaftliche
Betrachtung des Nutzens
unter Berucksichtigung von
Produktivitatsgewinnen

Bewertung von Innovationen
unter Berilicksichtigung der
Patientenbedirfnisse

* Angemessene Bewertungs-
kriterien im Rahmen von
AMNOG und Erstattungs-
betragsverhandlungen
Mehr wettbewerbliche
Elemente, keine ein-
seitigen Markteingriffe

Medizinischer
Fortschritt
fur Patienten

N—".

Investition

in F&E

« Steuerliche Forschungsforderung einfuhren

Erhalt und Starkung des Innovationskreislaufes durch adaquate Anreize
« Verlustvortrag einschlieBlich Verrechnung mit spateren Gewinnen ermdglichen
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Erganzende Informationen
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Datenbasis

Die vorliegende Studie ist die achte einer gemeinsam von vfa bio und The Boston
Consulting Group erarbeiteten Studienreihe zur Lage der medizinischen
Biotechnologie in Deutschland.

Die Bestandsaufnahme umfasst die biotechnologischen Aktivitaten folgender
Firmen in Deutschland

* kleine und mittelstandische Biotech-Unternehmen
« mittelstdndische und grofl3e Arzneimittelhersteller

» deutsche Tochtergesellschaften bedeutender internationaler Pharma- und
Biotech-Firmen
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Anzahl der zugelassenen Biopharmazeutika! konstant
Mit dem ersten Gentherapie-Produkt gibt es eine neue Wirkstoffklasse

Gesamtzahl der bisher zugelassenen Produkte nach Wirkstoffart

199
ﬂ 32 Monoklonale Antikérper (mAb)
I Andere rekombinante Proteine
Impfstoffe
8 Gentherapie
5
10
[ .
[ I
m
|
mm °
Em 1 u
I
Total Insuline  Epoe-  Wachs- Ge- Andere  Enzyme Ge- Wachs- Inter- Gen-  Andere Impf-
tine tums-  schlechts- Hormone rinnungs-  tums- ferone  therapie stoffe?
hormone hormone modula-  faktoren
toren
1. Inkl. i Impfstoffe 2. Bi und hergestellt
Anmerkung: Stichtag 31.12.2012
Quelle: L ; BC 1
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2012 wurden in Deutschland/EU funf Biopharmazeutika,
darunter das erste Gentherapiepraparat, zugelassen

Klassifizierung

Wirkstoff

‘ Therapiegebiet

Wirkung/Nutzen

Antikorper

Andere
rekombinante
Proteine

Gentherapie

Quelle: via

BRENTUXIMAB
VEDOTIN

TEDUGLUTID

CATRIDECACOG

AFLIBERCEPT

ALIPOGEN
TIPARVOVEC

1. Hodgkin Lymphom

2. refraktares system-
isches anaplastisches
groRzelliges Lymphom

Kurzdarmsyndrom

Langzeitprophylaxe von
Blutungen bei Faktor XIII
Untereinheit A-Mangel

Feuchte altersabhangige
Makuladegeneration
(AMD)

Familiarer Lipoprotein-
lipasemangel (schwere
Fettstoffwechselstorung)

Der monoklonale Antikérper bindet selektiv an das
Oberflachenprotein CD30 von Tumorzellen; das an den
Antikorper gebundene Zytostatikum |6st die
Selbstzerstorung des Tumors durch Apoptose aus

Tedaglutid &hnelt einem Darmhormon, das die Aufnahme
von Néhrstoffen und Fliissigkeiten aus dem Darm fordert

Catridecacog ist identisch mit der Faktor XIII A-
Untereinheit und behebt deren Fehlen bzw. Mangel bei
Patienten mit einem entsprechenden Gendefekt ab 6
Jahren

Fusionsprotein aus Teilen des Immunglobulin G und des
Wachstumfaktorrezeptors VEGFR (vascular endothelial
growth factor receptor); fangt den Wachstumsfaktor VEGF-
A ab, der im Auge UberméRiges Wachstum von Blutge-
faBen bewirken kann und wirkt so der Ursache der AMD
entgegen

Erstes Gentherapiepraparat in Europa; enthalt einen
Adeno-assoziierten viralen Vektor mit dem Gen fiir das
fehlende Lipoproteinlipase-Protein
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Zwei Neuzulassungen von biotechnologisch hergestellten
Impfstoffen in Deutschland/EU 2012

Klassifizierung Wirkstoff ‘ Therapiegebiet ‘ Wirkung/Nutzen

PRAPANDEMISCHER  Grippeschutzimpfung  Impfstoff zum Schutz vor dem Grippevirus A/H5SN1
GRIPPEIMPSTOFF (-Vogelgrippe®)

Biotechno-
logisch

hergestellte
9 MENINGOKOKKEN- Immunisierung gegen  Impfstoff zur Verhiitung invasiver Erkrankungen (z.B.

Impfstoffe KONJUGATIMPF- invasive Meningo- Hirnhautentztindung oder Sepsis) durch Meningokokken
STOFF kokkenerkrankung der Gruppen A, C, W-135und Y
(A, C, W-135,Y)
Quelle: via Tie BostoN CONSULTING GROUP 18

Entwicklungsschwerpunkte: Krebspraparate und Impfstoffe

‘ Zahl der biopharmazeutischen Wirkstoffe in der Pipeline je Indikationsgebiet (2012)*

Anderung 0 0 0 O 0 0 0 0
zum Vorjahr +11 % -4 % +16 % +9 % -3% +8 % +9 % -4 %
8
72 Wirkstoffe in:
[ Phase 1
60 [ Phase 1l
8 [ IPhasel
22
Onkologie Infektion® Immunologie — Stoff- Hamatologie? ZNS Atemwegs-  Andere3
wechsel Erkrankungen
1 und Impfstoffe 2. U. a. a etc., exklusive hamatologische Onkologie 3. U. a. Wirkstoffe fir Erkrankungen von

Muskeln, Herz-Kreislauf, Knochen efc.
Anmerkung: Phase I/la in Phase | enhalten; Wirkstoffe im Zulassungsverfahren in Phase Il enthalten; Mehrfachzahlung moglich: manche Wirkstoffe in zwei oder mehr Indikationsgebieten in der

Entwicklung; Wirkstoffe in weltweit Studien von in D tatigen
Quelle: ‘ma; Citeline’s Pipeline Service, Jan 2013; vfa bio; BC ly:
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