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Der vfa hatte "24 in Kooperation mit Fraunhofer ein Monitoring fur den F&E-Standort
(,PROUD®) entwickelt, das wir nun gezielt fur Gen- und Zelltherapien erweitern

e

Was ist PROUD?! und warum haben wir

es entwickelt?

Wie nutzen wir PROUD?

GCT-Monitoring

\ PROUD ist eine Zusammenstellung von Indikatoren \ Die Strategie ,,Pharma F&E 2035: Deutschlands \ Basierend auf den Erfahrungen aus der
zur mittel- und langerfristigen Verlaufsmessung Investitionsrahmen fiir die Zukunft” zeigt Entwicklung von PROUD, kbnnen wir nun
der Qualitat und Leistungsfahigkeit des F&E- Handlungsbedarfe und Handlungsempfehlungen gemeinsam ein Tool spezifisch fir die Gen-
Standorts Deutschland. flr politische Entscheidungstrager auf. PROUD und Zelltherapien entwickeln

wird das Tool zur Messung von Veranderung im

\ PROUD basiert auf 6ffentlich verfliigbaren Daten F&E Bereich.
bzw. regelmalRig erhobenen und etablierten »
kommerziellen Quellen. Ergdanzend basiert PROUD \ PROUD wird in jahrlich aktualisierter Form
auf einer Befragung von F&E-Experten und veroffentlicht.

Entscheidungstragern.
\ PROUD wird den faktenbasierten und

\ PROUD ist Bestandteil der vom vfa und der konstruktiven Dialog mit politischen
Fraunhofer Gesellschaft vorgelegten Strategie Entscheidungstragern zur Starkung des F&E-
,Pharma F&E 2035: Deutschlands Standorts Deutschland befordern.

Investitionsrahmen fir die Zukunft”.

1: P R 0 UnginD (PROUD) © VINTURA \V|NTURA



Die Moglichkeit, die Fortschritte der natl. Strategie fur Gen- & Zelltherapie zu verfolgen,
wird einen klaren Mehrwert fur die Zusammenarbeit mit allen Stakeholdern bringen

Erfolgskontrolle in der Umsetzung .
B Handlungsempfehlungen fiir
von MaRnahmen, ergdanzend zur . .
Entscheidungstrager
nationalen Strategie GCT

Identifikation von Engpassen und Erfolgsfaktor fiir
,Nachholbedarf”im missionsorientierte
internationalen Vergleich Innovationspolitik

© VINTURA \VINTURA



Das GCT-Monitoring umfasst quantitative und qualitative Indikatoren entlang der Kern-
Aktionsfelder und erganzt dadurch die nationale Strategie fur Gen- und Zelltherapie

-
-V
-V

Umfassende Darstellung

) Quantitative und qualitative Indikatoren
) Logische Prasentation der Kennzahlen
) Indikatoren entlang der Kern-Aktionsfelder
Wo moglich definieren wir drei Messwerte:
U Ausgangslage: Wo stehen wir aktuell?

U Internatl. Vergleich: Wo stehen andere?
U Ziel: Wo wollen wir hin?

A~
A

Gute Datenqualitat

Wo moglich nutzen wir Daten, die:

) RegelmaRig erhoben werden

) International vergleichbar sind

1 Offentlich frei zuganglich sind oder aus

etablierten kommerziellen Datenséatzen
stammen (z.B. GlobalData, Citeline)

Nolé
202
7 R

Zielgruppengerechte Ausfiihrung

Primarer Adressat sind GCT-Entscheidungs-
trager, daher:

) Relevanz und Fokus: Das Monitoring sollte
sich auf die wichtigsten Kennzahlen
konzentrieren

) Klarheit und Verstandlichkeit: Die
Informationen sollten unkompliziert und
visuell ansprechend prasentiert werden

_l Zielorientierung: Definierte Zielwerte
fordern die Verantwortlichkeit und

Handlungsbereitschaft

© VINTURA
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Das GCT-Monitoring fokussiert auf den F&E-Abschnitt der Wertschopfungskette, da diese
Grundlagen der Schlussel zur weiteren Standortentwicklung sind

Grundlagen- Klinische Klinische
forschung Forschung Anwendung

}\

]

& Finanzrahmen

Regulierungsrahmen

Forschungsinfrastruktur ]

&g Forschungsaktivitit (Grundlagenforschung & klin. Studien) @%]

g Unternehmen

@ Qualifizierte Arbeitskrafte

GCT-Innovation

4> Partnerschaften

L = Marktzugangl&Nachhaltigkeit ]

Fokus GCT-Monitoring Produktionsbedingungen
ﬁﬂ Versorgungsbedingungen

(E)@ Akzeptanz

© VINTURA \V|NTURA
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Ubersicht der Indikatoren

Aktionseld L S -

Forschungs-

infrastruktur

Forschungseinrichtungen

Anzahl der Forschungseinrichtungen fiir GCT

GlobalData

Ag Grundlagenforschung

Patente

Anzahl der Patente in GCT

Lens Patent Search

Publikationen Anzahl der Publikationen in GCT PubMed
Klinische Studien Anzahl der Prifer-initiierten GCT-Studien in Phase | GlobalData
Klinische Studien Anzahl der klinischen GCT-Studien in Phase | (von Unternehmen gesponsert) GlobalData
@% Klinische Studien Klinische Studien Anzahl der klinischen GCT-Studien in allen Phasen (von Unternehmen gesponsert) GlobalData
e Siv s Burd o ,SAtnjjiiL:i:ir:aejsi‘zgigfi[s];tfgaii)g:chtungen (Prifzentren), die multinationale GCT- GlobalData
& Finanzrahmen Kapitalinvestitionen Hohe der Eigenkapitalinvestitionen in GCT GlobalData
Start-Ups Anzahl der neu gegriindeten Start-Ups im Bereich GCT Crunchbase
@ Unternehmen
Unternehmen Anzahl der Unternehmen im Bereich GCT GlobalData
w Partnerschaften Partnerschaften Anzahl der Lizenzvereinbarungen/Partnerschaften im Bereich GCT GlobalData
Marktzugang Zulassung Anzahl der zugelassenen GCT-Produkte Relevante Behorden
&2 & Nachhaltigkeit Erstattung Anteil der erstatteten GCT-Produkte Diverse Quellen

10
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Zusammenfassung der Indikatoren (1/VlI)

T
Schlusslicht ; , , ! , , , , , , , ,
4 24

Anzahl der Forschungseinrichtungen fir GCT? Spitzenreiter

| 2025
&g Anzahl der Patente in GCT? | Schlusslicht i ! I ; I — ; Spitzenreiter
(im Verhdiltnis zur Einwohnerzahl; absolute Anzahl in Klammern) : 0,001 0,005 0,011 0,068
: (86)  (46) (19) (60)
E 2024
g Anzahl der Publikationen in GCT3 | Schlusslicht i . . . . . o ! . —/ . : Spitzenreiter
5 (im Verhdltnis zur Einwohnerzahl; absolute Anzahl in Klammern) : 0,023 e Qo 0,309
] (3218) (2 814)(789) (274)

2024

\VINTURA
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Zusammenfassung der Indikatoren (l1/1V)

Y N

Anzahl der angefangenen Prifer-initiierten klinischen

A~
A/

GCT-Studien (Phase 1)?

(Summe 2020-2024)

Anzahl der angefangenen klinischen GCT-Studien (Phase I)*

Anzahl der angefangenen klinischen GCT-Studien

(alle Phasen)?!

Anteil der medizinischen Einrichtungen (Priifzentren),
die multinationale GCT-Studien mit ausgefiihrt haben!

(Summe 2020-2024)

Indikator

. & )
Schlusslicht : , . . T
0 2 3

2020-24

T T T T ispitzenreiter

104

Schlusslicht ;

0

Scthsincht?

02

2024

: i Spitzenreiter

97

! ¥ /] a Spitzenreiter
I I I I I /[T I

4

25
2024

Schlusslicht a

0,6%
(32)

L2

6,9%
(382)
2020-24

Spitzenreiter
47,4%
(2637)

\VINTURA



Zusammenfassung der Indikatoren (l11/1V)

= Indikator € Messung
& Hohe der Eigenkapitalinvestitionen in GCT? Schlusslicht Q % y
(in Mio. USS) i e ' |831 1/ '
i 2024
" e : 5 ;
g Anzahl der neu gegriindeten Start-Ups im Bereich GCT i SchlusslichtO | Q | % | y
(Summe 2020-2024) i 1 8 17 110
i 2020-24
g Anzahl der Unternehmen im Bereich GCT? | Schlusslicht | .9. . . .¥ . . — . . Spitzenreiter
: 13 36 73
: 2025
Anzahl der Lizenzvereinbarungen/Partnerschaften ) Q ? % ) )
1@ im Bereich GCT? i Schlusslicht ¢ | . | | 19| | // | | Spitzenreiter
(Summe 2020-2024) 2020-24

13 \VINTURA



Zusammenfassung der Indikatoren (IV/IV)

x Indikator %) Messung
€= Anzahl der Zugelassenen GCT-Produkte!  Schlusslicht i ; ; @ ; ; ; ; ESPitze"’eite’
i 8 19 20 43
i 2024
Anteil der erstatteten GCT-Produkte? _ {@ % % _ _
& (auf Basis der GCTs, die zwischen 2014-2024 von der EMA i Schlusslicht ' ' ' ' ' ' ' Spitzenreiter
zugelassen wurden; Vergleich auf europdischer Ebene) i 0% 35% 45% 50% 70% 2905;/"5 100%

14 \VINTURA
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Deutschland fuhrt als Forschungsstandort fur GCT in Europa am Anfang und Ende der
Wertschopfungskette, zeigt Schwachen in der Translation und wirtschaftlichen Dynamik

Starken und Schwachen der europaischen Lander pro GCT-Aktionsfeld?!

Forschungsinfrastruktur

\%) Erstattung

<= Grundlagenforschung Ag

—UK
——Schweiz
=== Deutschland
——Frankreich
—Italien

Klinische Studien @% ——Niederlande

——Spanien

4&p Partnerschaften

|£—| GCT-Unternehmen’ Kapitalinvestitionen &

1: Zusammenfassung der jeweiligen Indikatoren pro Kategorie; Leistung im Verhaltnis zum europaischen Spitzenreiter (d.h. der Spitzenreiter gibt die 100% pro
Kategorie an); fur Kategorien mit mehreren Indikatoren, wurde der Mittelwert kalkuliert, daher ist der Spitzenreiter nicht immer bei 100%; Indikatoren ,,Klinische
Studien Durchfihrung” und ,Zulassung” nicht mit eingeschlossen; 2: Etablierte Unternehmen und Start-Ups \VINTURA
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17

@ Zielgruppe

Expert:innen in Deutschland fir
F&E in der Zell- und Gentechnik
aus der Wissenschaft und Industrie

Erstellung des Fragebogens mit
iterativem Experten-Feedback
(Delphi-Methode)

Quelle: Expertenbefragung 2025, n = 61; Zeitraum d. online Befragung : Marz 2025

Demografie (n = 61)

Forschungseinrichtungen

I (universitar)
Pharmazeutische Industrie
g Forschungseinrichtungen
& (auBeruniversitar)

//@\ Klinische Einrichtungen

T~
I Staatliche Behorden

aao Andere Tatigkeiten

© VINTURA

3%

13%

12%

13%

GCT-Expert:innen aus verschiedenen Bereichen wurden zum Stand von Forschung &
Entwicklung in der Gen- und Zelltherapie in Deutschland eingebunden und befragt

25%

34%

\VINTURA



Befragte F&E-Expert:innen bewerten die Rahmenbedingungen fur GCT kritisch und sehen
auch zukunftige Entwicklungen eher pessimistisch

1. Wie bewerten Sie insgesamt die Rahmenbedingungen 2. In den kommenden drei Jahren werden die

Rahmenbedingen fiir Forschung & Entwicklung fiir Zell- und

- .. . .. -
A RAS TSSO (et LT E IO RS U Ch B Gentherapien in Deutschland aus meiner Sicht...

Hervorragend: 5
Besser werden. 17
4 11
2.7
3 22 Gleich bleiben. 29
Durchschnittliche
Bewertung
2 25
Schlechter werden. 14
Sehr schlecht: 1 2

18 Quelle: Expertenbefragung 2025, N=60 \VINTURA
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Die befragten Expert:innen sehen die Starken des Standorts in der Grundlagenforschung
und deutlichere Schwachen in der klinischen und versorgungsnahen Forschung

3. Wie schatzen Sie aktuell die Qualitat der Forschung zu Zell- und Gentherapien in den
einzelnen Phasen entlang der Wertschopfungskette im internationalen Vergleich ein?

Grundlagenforschung

Praklinik

Klinik

Versorgungsnahe Forschung

- Sehr schwach - Eher schwach Neutral - Eher stark - Sehr stark

Quelle: Expertenbefragung 2025, N=60 \VINTURA



20

Die Rekrutierungsdauer fur klinische Studien wird im internationalen Vergleich als
deutlich zu lang empfunden

4. Wie schatzen Sie die Dauer der Rekrutierung von Teilnehmer:innen fiir klinische Studien im internationalen Vergleich ein?

Wesentlich kiirzerl: 5

2.2 ; 2

Durchschnittliche
Bewertung

Wesentlich langer!: 1 15

1. Als in anderen flir uns wichtigen Landern

Quelle: Expertenbefragung 2025, N=60 \VINTURA



Die Qualitat und Verfugbarkeit von Fachkraften wird insbesondere flur Behdrden als

kritisch gesehen

5. Wie bewerten Sie die Qualifikation und Kompetenz der

F&E-Fachkrafte im Bereich Gen- und Zelltherapie in lhrem
professionellen Umfeld im internationalen Vergleich?

Qualifikation/Kompetenz
in der Wissenschaft
Qualifikation/Kompetenz
in der Industrie
Qualifikation/Kompetenz
in den Behorden

- Wesentlich schlechter Gleich - Viel besser
- Etwas schlechter - Besser

21 Quelle: Expertenbefragung 2025, N=60

6. Wie schatzen Sie die Verfligbarkeit von gut qualifiziertem
Personal im Bereich Gen- und Zelltherapie in lhrem
professionellen Umfeld im internationalen Vergleich fiir die
Zukunft ein (,,Nachfolgeplanung®)?

Verfiigbarkeit in
der Wissenschaft
Verfiigbarkeit in

der Industrie

Verfiigbarkeit in
den Behorden

- Sehr schlecht Neutral - Sehr gut
- Eher schlecht - Eher gut

\VINTURA



Befragte Expert:innen bewerten die Qualitat, Quantitat und Finanzierung von
Partnerschaften uberwiegend als schwach in Deutschland

7. Wie schatzen Sie aktuell den F&E-Standort Deutschland fiir Zell- und Gentherapien
in Bezug auf die [...] von Partnerschaften im internationalen Vergleich ein?

Qualitat Quantitat Finanzierung

Offentlich-private Partnerschaften

Universitare Einrichtungen untereinander

Unternehmen miteinander

- Sehr schwach - Eher schwach Neutral - Eher stark - Sehr stark

22 Quelle: Expertenbefragung 2025, N=60 \VINTURA
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Eine Mehrheit der befragten GCT-Expert:innen spricht sich fur eine starkere Bundelung
von GMP-Anlagen in Deutschland aus

8. Sind Sie der Meinung, dass zentrale Infrastrukturen wie GMP-Anlagen in Deutschland starker gebiindelt werden sollten?

Definitiv ja 23

Tendenziell ja 18

Eher nicht, ggf. in einzelnen Fillen 14

Definitv nicht 5

\VINTURA



Die befragten Expert:innen sehen in administrativen Prozessen bei klinischen Prufungen
das grofte Hindernis fur F&E in Gen- und Zelltherapien

9. Was sind die groRten Hindernisse fiir erfolgreiche Forschung und Entwicklung von

Zell- und Gentherapien in Deutschland und deren Uberfiihrung in die Versorgung?

Ranking:!
41
36 34
25
18
14 14

Administrative Unzureichende Unzureichende Fehlende Unzureichende Unzureichende Fehlende
Prozesse rund private offentliche Risikobereitschaft/ Verglitung von Anreize fur Fachkrafte

um klinische Investitionen Forderung unternehmerisches Innovationen Ausgrindungen

Prifungen Denken

1: Basierend auf der Anzahl, wie oft ein Hindernis unter die Top 3 gezahlt wurde

24 Quelle: Expertenbefragung 2025, N=60 \VINTURA
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Indikator | Forschungseinrichtungen

|
=N
P \
/ v Definition:
'\ ,' Anzahl der Forschungseinrichtungen fur GCT?!
N\ - (4
Anzahl?
110 A
106
105 -
100 - 99
— 24 24 —
20
16
15 - 13
10
10 A
5
‘1o =
0
CH NL FR IT UK DE ES CN us
é(;} Schlusslicht; , , ! , , , , , , , , %pitzenreiter
4 24 106
Messung 2025

26

Quelle:
GlobalData

0 Gut zugdnglich

RegelmaRig erhoben;
nicht rickwirkend

Internationaler
Vergleich

\VINTURA



Indikator | Patente

/ v Definition:
'\ " Anzahl der Patente in GCT (im Verhaltnis zur Einwohnerzahl)?!

Verhdltnis zur
Einwohnerzahl in 10 TSD

Absolute Anzahl 2024

b9 CH (60)
0,06 - — US (739)
— NL(19)
0,05 - — UK (56)
- — FR (54)
gL ' — —— DE (46)
0,01 I ES (17)
= ;— ——— — IT(17)
0,00 = . . — . — CN(86)
2020 2021 2022 2023 2024
é(;} Schlusslicht i ! l ; l E — [ ;Spitzenreiter
0,001 0,005 0,011 0,022 0,068
Messung (86)  (46) (19) (739) (60)
2024

27

Quelle:

Lens Patent Search

0 Gut zugdnglich

0 RegelmaRig erhoben

Internationaler
Vergleich

\VINTURA



Indikator | Publikationen

/ v Definition:
‘\ ,' Anzahl der Publikationen in GCT (im Verhaltnis zur Einwohnerzahl)?

N
Verhdiltnis zur
Einwohnerzahl in 10 TSD Absolute Anzahl 2024
0,35 -
CH (274
0,30 - ( ) QUE"E:
— NL(268) PubMed
0,25 7 — IT (581)
0,20 A — DE (789) 0 Offentlich verfugbar
i — US (2 814)
0,15 - 0 RegelmaRig erhoben
ES (396)
0,10 - .
I— —————— — — — — FR (440) Internationaler
i Vergleich
0,05 — UK (199)
0,00 . . . . — CN (3 218)
2020 2021 2022 2023 2024
é(;s Schlusslicht i T T T T T T E T ! T T //// T :Spitzenreiter
0,023 0,084 0,093 0,309
Messung (3218) (2 814)(789) (274)
2024

28 \VINTURA



Indikator | Klinische Studien

[ v Definition:
‘\ ,' Anzahl der angefangenen Prifer-initiierten GCT-Studien in Phase |, 2020-20241

Anzahl
2020-2024

106

106

104 -~

102 ~

100
100 7 3

2

29 1 1 1 I
0 0 [ ] [ ] [ ]

\\
\\

FR CH IT UK NL DE ES us CN

é(;} Schlusslicht : : : : — — : : : Spitzenreiter
0 2 3

Messung 2o

2020-24

29

Quelle:
GlobalData

0 Gut zuganglich
0 RegelmaRig erhoben

Internationaler
Vergleich

\VINTURA



Indikator | Klinische Studien

[ v Definition:
‘\ ' Anzahl der angefangenen GCT-Studien in Phase I

’
N,
Anzahl
©y _—  —oNe
— — US (73)
50 - J—
; UK (9)
10 ~ — DE (6)
g ES (5)
6 - P — FR(3)
S( — / . o
e
O I I I I CH (0)
2020 2021 2022 2023 2024
é(;} Schlusslicht ; : ! ¥ : : : /— : : iSpitzenreiter
Messung 0 S 2

2024

30

Quelle:
GlobalData

0 Gut zuganglich
0 RegelmaRig erhoben

Internationaler
Vergleich

\VINTURA



Indikator | Klinische Studien

/ v Definition:
'\ ,' Anzahl der angefangenen GCT-Studien in allen Phasen?

Anzahl
300 -

/ — CN (288)
250 -
— US (192) Quelle:
200 - - GlobalData
— _—— — UK (36)
150 4
<

ES (29)
40 0 Gut zugénglich

— DE (25)
30 - — e .
— _1 — FR(21) 0 RegelmaRig erhoben
20 ~

— IT(20) Internationaler

10 — NL (14) Vergleich

0 T T T 1 CH (4)

2020 2021 2022 2023 2024

é(;} SchlusslichQ | | | 9 | % | H | QSpitzenreiter

4
Messung 25 36 288
2024

a1 \VINTURA



Indikator | Klinische Studien Durchflhrung

Pl N
/.

[ v Definition:
'\ @ ,' Anteil der medizinischen Einrichtungen (Priifzentren), die multinationale GCT-Studien mit ausgefiihrt haben?
N\ (4

- =-

Anteil in %

48 l 47%
L 7% | - Quelle:
GlobalData
6 5% 5%
Eh 0 Gut zugsnglich
ut zuganglic
4 A 3% 4%
3 - 2% 0 RegelmaRig erhoben
(o]
2 Internationaler
1 1% 1% Vergleich
0 ||
CN CH NL UK IT FR ES DE us
£ "9 = =
- Schlusslicht T T T T T T T T T //// T T T T T Spitzenreiter
0,6% 6,9% 47,4%
Messung (32) (382) (2637)
2020-24

2 \VINTURA



Indikator | Kapitalinvestitionen

|
=N
P \
|’ " Definition:
\ ’ Hohe der Kapitalinvestitionen in GCT?
N\ (4
Investitionen
in (Mio. US
oo, U — US (26 558)
40.000
} — UK (831)
20.000
| — CN (683)
-
-~ CH (321)
l — DE (215)
— FR (185)
— IT (104)
O —
— ES (NA)
; s
2023 2024
é(;} Schlusslicht Q % /) @Spitzenreiter
— T T T 11/ T
4 215 831 26 558
Messung 2024
(in Mio. USS)

33

Quelle:
GlobalData

0 Gut zugdnglich

0 RegelmaRig erhoben

0 Internat. Vergleich

\VINTURA



Indikator | Start-ups

[ v Definition:
‘\ ,' Anzahl der neu gegriindeten Start-ups im Bereich GCT

Sy
Anzahl* Summe 2020-2024
70 - Quelle:
I us (110) Crunchbase
L S I DE (8)
B FR (6) 0 Offentlich verfugbar
30 A ES (8)
0 RegelmaRig erhoben
()
A9 B uk (17) Internationaler
Vergleich
10 A CH (5)
B NL(2)
0 4 1 -—“_ - CN (30)
2020 2021 2022 2023 2024
£ O e 4 &
Schlusslicht . . . /f Spitzenreiter
Messung 1 8 17 110
(basierend auf der Summe) 2020-24

y \VINTURA



Indikator | Unternehmen

]
=N
2 \
I v\ Definition:
‘\ ,' Anzahl der Unternehmen im Bereich GCT?
S
Anzahl?
900 ~ 839
Quelle:
300 1 l GlobalData
400 A 380
0 Gut zuganglich
300 A
RegelmaRig erhoben;
200 nicht riickwirkend
100 + 2 . 30 0 55 73 Internationaler
13 . Vergleich
0 — | - .
IT NL ES CH DE FR UK CN us
£ . Q % ; @
- Schlusslicht T T T T T T T T /[ T T Spitzenreiter
13 36 73 839
Messung 2025

35 \VINTURA



Indikator | Partnerschaften

I
=N
, \ . . .
/ v Definition:
‘\ ,' Anzahl der Lizenzvereinbarungen/Partnerschaften im Bereich GCT*
~ ’
Anzahl
60 -
— US
50 A — N Quelle:
GlobalData
— UK
40 -
— DE
T NVVW”“\ — FR
3 ES 0 RegelmaRig erhoben
2 - — T Internationaler
1 - CH Vergleich
2020 2021 2022 2023 2024
Messung Schlusslicht | | | | | 1 | | Spitzenreiter
(basierend auf der 1 8 19 237
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