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zialisierte Plasmaproteinpraparate zur Behandlung schwer
jonen, in denen sie die letzte Alternative sind, um in der
itives Resultat hinzuwirken. lhre medizinische Wirkung
spendetem menschlichem Blutplasma als kostbarer

aparate von Biotest weltweit zu wertvollen Medi-
e eine groRtmogliche Sicherheit zu gewahr-
n der Plasmasammlung tiber die Produk-
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WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT. — Interview mit dem Vorstand

DR. BERNHARD EHMER

2018 war ein ereignisreiches Jahr fiir Biotest. Mit welchem
Fazit blicken Sie zurtick?

DR. EHMER: 2018 war insgesamt ein gutes Jahr fur Biotest.
Wir haben in vielen Projekten, die eine grol3e Bedeutung fiir
die positive zuklinftige Entwicklung unseres Unternehmens
haben, wichtige Meilensteine erreicht. Der erfolgreiche
Abschluss der Ubernahme durch Creat, verbunden mit dem
Verkauf unserer US-Gesellschaften, sticht dabei hervor. Im
Namen des gesamten Vorstands danke ich allen, die mit gro-
Bem Einsatz flr den Erfolg dieses Projekts gearbeitet haben.
Jetzt liegt unser Fokus auf der Realisierung der Chancen, die
sich fur Biotest als Teil der Creat Gruppe bieten.

DR. FLOR: Auch was den Ausbau unseres konzerneigenen
Netzwerks an Plasmasammelstationen betrifft, sind wir 2018
gut vorangekommen. In Tschechien haben wir im Laufe des
vergangenen Jahres unser drittes Sammelzentrum in Betrieb
genommen. Bis zum Jahresende hatten wir auBerdem den
Kauf der neunten deutschen Sammelstation vertraglich
fixiert, sodass wir heute europaweit insgesamt 20 eigene
Sammelstationen betreiben.

DR.RAMROTH: In unseren Zahlen fiir das Geschaftsjahr 2018
ist klar erkennbar, dass sich Biotest erfreulich entwickelt
hat. Mit einem Umsatzanstieg um 5,9% auf 400,3 Mio. €
in den fortgeflhrten Geschaftsbereichen haben wir unsere
Umsatzprognose erreicht. Das erzielte EBIT der fortgefiihr-
ten Geschaftsbereiche von 10,6 Mio. € liegt ebenfalls inner-
halb des flir 2018 prognostizierten Korridors. Wir betrach-
ten dies als Bestatigung, dass sich Biotest erfolgreich genau

auf diejenigen Bereiche konzentriert, in denen wir Wachs-
tum und Profitabilitat erreichen.

Wie hat sich das Projekt Biotest Next Level im vergangenen
Jahr entwickelt?

DR. FLOB: Im Projekt Biotest Next Level sind wir 2018 plan-
maRig weitergekommen. Unter anderem hat die erste Teil-
anlage der Vorproduktion von IgG Next Generation die
Qualifizierung erfolgreich bestanden und wurde an Biotest
Ubergeben. Darlber hinaus integrierten wir ein innovatives
und technologisch fliihrendes System zur Virusinaktivierung
in den Produktionsprozess. Damit erreicht die Produktsicher-
heit in unserem Fertigungsprozess eine noch héhere Stufe.

Produktsicherheit und die damit verbundene Sicherheit
der Patienten sind ein gutes Stichwort: Wie bewertet Bio-
test die seit Februar 2019 in den EU-Lindern geltende Fal-
schungsschutzrichtlinie fiir Medikamente?

DR. RAMROTH: Unsere oberste Handlungsmaxime ist, den
Patienten, die mit Praparaten von Biotest behandelt werden,
grotmaogliche Sicherheit zu bieten. Wir begriien, dass jetzt
EU-weit einheitliche Regeln fir die Echtheitspriifung und die
Priifung der Unversehrtheit eines Praparats gelten, denn die
Einnahme gefalschter Medikamente kann fatale Folgen fir
die Patienten haben. Wir haben uns in einem mehrjahrigen
Projekt auf die neuen Anforderungen vorbereitet und unsere
Prozesse daran angepasst. Der Ubergang zu den Rahmen-
bedingungen der EU-Falschungsschutzrichtlinie verlief fur
Biotest reibungslos, denn das verantwortliche Projektteam
hat sehr gute Arbeit geleistet!
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WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT. — Interview mit dem Vorstand

DR. MICHAEL RAMROTH

DR. GEORG FLO3

Um bei den Biotest Préaparaten zu bleiben: Welche Studien-
ergebnisse wurden im vergangenen Jahr erzielt?

DR. EHMER: 2018 wurden einige sehr erfreuliche Studiener-
gebnisse zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit unserer Pra-
parate publiziert. Zur Wirksamkeit von Hepatect® CP und
Zutectra® bei der Pravention einer Hepatitis-B-Virus-Reinfek-
tion nach einer Lebertransplantation konnten wir im Herbst
2018 die Daten einer Langzeitstudie vorlegen, an der Patien-
ten aus Deutschland, Italien, GroRbritannien, den Niederlan-
den und der Schweiz teilnahmen. Im Beobachtungszeitraum
von rund sieben Jahren reinfizierten sich nur 16 der insge-
samt 371 Studienteilnehmer. Bei den 236 Patienten, die mit
Zutectra® behandelt wurden, kam es bis auf eine Ausnahme,
die aus einer Unterdosierung resultierte, sogar zu Uberhaupt
keiner Reinfektion. Die Wirksamkeit der Biotest Praparate auf
diese Weise belegt zu bekommen ist immer wieder ein enor-
mer Ansporn fiir unsere tagliche Arbeit.

DR. FLOR: Fiir Cytotect® CP zeigte eine franzosische Studie
auBerdem eine sehr gute Wirksamkeit und Sicherheit im
Einsatz nach einer Stammzelltransplantation. In 70 % der
betrachteten Falle konnte die Cytomegalievirus-Infektion im
Blut eliminiert werden. Das ist angesichts des vorherigen Ver-
sagens alternativer Behandlungsansatze bei diesen Patienten
ein hervorragendes Ergebnis.

Welche Erfolge konnten in der Vermarktung dieser Prépa-
rate erzielt werden?

DR. RAMROTH: Biotest verfolgt konsequent die Strategie, die
Zulassung unserer Praparate in moglichst vielen internationa-

A

Dr. Bernhard Ehmer

len Markten zu erreichen. Fiir Hepatect® haben wir 2018 zum
Beispiel in Jordanien die Zulassung erhalten. Damit wird dieses
Praparat weltweit mittlerweile in 39 Landern vermarktet. Fir
Cytotect® CP wurde im Sommer 2018 das europaische Verfah-
ren der gegenseitigen Anerkennung in zwolf Landern erfolg-
reich abgeschlossen. Auf diesem Weg haben wir fiir dieses Pra-
parat die Zulassung in vier weiteren attraktiven europaischen
Markten erhalten.

Welche Entwicklung erwarten Sie fiir das laufende
Geschaftsjahr 2019?

DR. EHMER: Wir sehen uns mit Biotest auf einem guten Weg,
um auch 2019 eine positive Entwicklung in unserem Kern-
geschaft mit Plasmaproteinen zu nehmen. Die im Januar
erhaltene Zulassung von Intratect® fir zusatzliche Indikati-
onen in der Neurologie und bei sekundaren Immundefekten
war bereits ein guter Jahresauftakt.

DR. FLOR: Die wichtigste Basis fiir unseren Erfolg ist dabei
unverandert unser Portfolio an Praparaten. In dessen Weiter-
entwicklung werden wir auch 2019 investieren, unter ande-
rem in die Entwicklungsprojekte 1gG Next Generation,
Fibrinogen und Trimodulin.

DR. RAMROTH: Im laufenden Geschaftsjahr wollen wir unse-
ren Wachstumskurs fortsetzen und haben uns in den fort-
geflihrten Geschaftsbereichen einen Umsatzanstieg im mitt-
leren einstelligen Prozentbereich zum Ziel gesetzt. Dariiber
hinaus werden wir im Rahmen des Projekts Biotest Next Level
den Ausbau der Produktionskapazitaten planmaRig weiter-
verfolgen.

A bk p a2

Dr. Michael Ramroth

Dr. Georg Flof%
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Januar: Mit der aulRenwirtschaftlichen Freigabe durch die amerikani-
sche Behorde CFIUS wird die letzte noch ausstehende Bedingung fur
das Ubernahmeangebot der Tiancheng (Germany) Pharmaceutical
Holdings AG erfullt. Bis Ende Januar 2018 wird die Ubertragung der
angedienten Aktien abgeschlossen, wodurch Creat seitdem eine
Mehrheitsbeteiligung von ca. 90 % der stimmberechtigten Stamm-
aktien an der Biotest AG halt.

>

Marz: Der erste Patient mit erworbenem Fibrinogenmangel wird in
einer klinischen Phase-Ill-Studie behandelt (Studie Nr. 995). In dieser
Studie werden die Wirksamkeit und Vertrdglichkeit eines Praparats
zum Ausgleich eines Mangels am korpereigenen Gerinnungsfaktor
Fibrinogen nach starkem Blutverlust untersucht.

>
Mai: Eine franzésische Studie zeigt die Wirksamkeit und Sicherheit
des Einsatzes von Cytotect® CP nach einer Stammzelltransplantation.

>

August: Studiendaten der Universitat Tlbingen zeigen, dass Cytotect®
CP bei Schwangeren mit Cytomegalievirus-Primarinfektion die Uber-
tragung des Virus auf das ungeborene Kind verhindert.

>
November: Biotest AG gibt bekannt, dass sie im ersten Quartal 2019 ihr
neuntes deutsches Plasmasammelzentrum in Hannover erwerben wird.

>

Dezember: Fortschritt in der Entwicklung eines neuen Hamophilie-
praparats: Biotest und Affibody schlieBen erfolgreich die Forschungs-
phase des 2015 unterzeichneten Forschungslizenz- und Options-
vertrags ab. Biotest bt in diesem Zuge die Option zum Erhalt der
Exklusivrechte fir die Anwendung der Albumod™-Technologie von
Affibody zur Verlangerung der Halbwertszeit von Biopharmazeutika
im Bereich der Hdmophilie aus.

WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT.
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Biotest er6ffnet in Brunn das dritte Plasma-
sammelzentrum in Tschechien und baut damit
das eigene Netzwerk von Sammelstationen zur
Sicherung der Plasmaversorgung weiter aus.

>
November:

Biotest Langzeitstudie zeigt eine hohe Wirk-
samkeit von Hepatect® CP und Zutectra® bei der
Pravention einer Hepatitis-B-Virus-Reinfektion
nach einer Lebertransplantation.
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Spezialisierte Plasmaproteinpraparate ermoglichen in der
Medizin Therapien zur Behandlung von Patienten mit selte-
nen, chronischen Krankheiten und Stérungen. Dazu zahlen
zum Beispiel Immunschwachekrankheiten oder Stérungen
der Blutgerinnung. Die in der Behandlung der Betroffenen
eingesetzten Therapien sind nicht immer weitlaufig bekannt,
denn die zugrunde liegenden Krankheiten treten relativ sel-
ten auf und kénnen nur eine kleine Anzahl von Patienten
betreffen.

Medikamente fir schwer kranke Menschen
Immunglobulinlésungen sind biologische Praparate, die das

Leben vieler Patienten gerettet und verbessert haben. Ins-
besondere jenes von Patienten mit Antikérpermangel. Ein
Mangel an Antikérpern kann zu verschiedenen chronischen,
schweren und meist seltenen Erkrankungen fiihren und liegt
vor, wenn ein Mensch in seinem Blutplasma nur eine unzurei-
chende Menge an Antikérpern oder funktionell geschadigte
Antikorper besitzt. Von gesunden Personen gespendetes
Blutplasma wird zu Immunglobulinlésungen verarbeitet. Die
damit behandelten Patienten bekommen diese Losung typi-
scherweise als Infusion oder Injektion verabreicht. Sie ersetzt
die bei ihnen fehlenden Antikorper.

In der Therapie eines Antikorpermangels sind Immunglobu-
line auf Basis von gespendetem Plasma ein unersetzlicher und
manchmal der einzige lebensrettende Behandlungsansatz.
Sie gelten als unverzichtbar fir die Aufrechterhaltung der
Immunabwehr, die Entziindungskontrolle und die Gewebe-
regenerierung. Wenn die Produktion eigener Antikorper
gestort ist, helfen die Antikorperkonzentrate, das Immun-
system wieder auszubalancieren.

WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT.

Cytotect neutralisiert das Cytomegalie-Virus, indem es

an dessen Oberflache gebunden wird und das Virus daran
hindert, in die Wirtszellen einzudringen.

Wertvoller und knapper Rohstoff
Plasmaproteintherapien unterscheiden sich in mehrfacher
Hinsicht von traditionellen Medikamenten. Anstatt in einem

Labor aus Chemikalien hergestellt zu werden, basieren
Plasmaproteintherapien auf dem von menschlichen Spendern
gewonnenen Blutplasma. Ohne die freiwillige Gabe gesun-
der Plasmaspender ware die Herstellung der Praparate nicht
maoglich. Fiir einen Hersteller von Plasmapraparaten ist es eine
ethische Verpflichtung, die verantwortungsvolle Nutzung der
Plasmaspenden sicherzustellen. Fir Biotest wird in diesem
Zusammenhang zum Beispiel die Inbetriebnahme der im Rah-
men des Projekts Biotest Next Level errichteten neuen Pro-
duktionsanlage Anfang der 2020er-Jahre einen bedeutenden
Meilenstein darstellen. In dieser Produktionsanlage werden ab
2021 aus der gleichen Menge Plasma fiinf anstelle von bislang
drei Produktreihen entstehen. Auf diese Weise wird eine bes-
sere Verwertung des kostbaren Rohstoffs moglich sein.

7
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WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT.

Plasmaproteintherapien besitzen einen grofien medizini-

schen Nutzen fiir die damit behandelten Patienten.

WIRKSAME THERAPIE

v

v

v

Immunglobuline: Sie ersetzen fehlende Anti-
korper und helfen bei der Aufrechterhaltung
der Immunabwehr, Entziindungskontrolle
und Geweberegenerierung.

Hamophilie (,Bluterkrankheit“): Dank des
Einsatzes unter anderem von Plasmapréparaten
haben Betroffene heute eine normale Lebens-
erwartung.

Albumin: Bei Patienten mit hohem Blut-

oder Flussigkeitsverlust befinden sich zu wenige
Proteine im Blut. Dieser Proteinverlust wird
durch die Gabe von Albumin ausgeglichen.

Die Hersteller von Plasmaproteintherapien unterliegen auf-
grund der Verwendung eines menschlichen Rohstoffs einer
wesentlich umfangreicheren regulatorischen Aufsicht als

traditionelle Arzneimittelhersteller. Die Vorschriften sind
wichtig, denn sie dienen der Sicherheit der Praparate: Das
zur Verarbeitung gedachte Blutplasma darf ausschlief3lich
von gesunden Spendern in eigens von den Behorden freige-
gebenen Sammelzentren gesammelt werden. So werden
unter anderem die Sicherheit und die Qualitat der Produkte
sichergestellt, was wiederum die Sicherheit fiir die Patienten

gewabhrleistet, die diese Medikamente verwenden.

Plasmaproteintherapien besitzen einen grofen medizini-
schen Nutzen fir die damit behandelten Patienten, denn sie
ermoglichen ihnen ein gesundes und ergiebigeres Leben. Der
Nutzen dieser plasmabasierten Medikamente ist furr sie und
ihre Angehdrigen von unschatzbarem Wert.

Neben den Immunglobulinen sind zum Beispiel plasma-
basierte Faktor-VIll- und Faktor-IX-Praparate weitere wich-
tige Plasmaproteintherapien. Sie werden zur Behandlung von
Hamophilie A und B, im Volksmund ,Bluterkrankheit®, verab-
reicht. Anfang des 20. Jahrhunderts wurden Menschen mit
einer schweren Hamophilie kaum alter als 13 Jahre. Dank der
Therapiemoglichkeiten durch Plasma- oder rekombinant her-



gestellte Praparate haben solche Patienten heute eine nor-
male Lebenserwartung.® Ohne die medizinische Hilfe durch
Plasmaproteintherapien hatten viele von ihnen nur eine
geringe Uberlebenschance oder miissten unter einer deutlich
verminderten Lebensqualitat leiden.

Oft keine alternativen Therapieansatze moglich

Fir zahlreiche Erkrankungen, die mit Plasmaproteintherapien
behandelt werden, gibt es keine alternativen Behandlungs-
moglichkeiten. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat
die Bedeutung von Plasmaproteintherapien anerkannt und
Immunglobuline sowie Gerinnungsfaktoren in ihre Liste der
unentbehrlichen Medikamente aufgenommen. Als unent-
behrliche Medikamente betrachtet die WHO diejenigen Arz-
neimittel, die fir die Bewaltigung der wichtigsten Bedurfnisse
der 6ffentlichen Gesundheit wesentlich erscheinen. Weltweit
sollte nach Ansicht der WHO allen Patienten der Zugang zu
diesen Medikamenten offenstehen.

Weltweiter Einsatz der spezialisierten Plasmapraparate

von Biotest

Biotest ist in Uber 70 Landern der Welt entweder lber einen
eigenen Vertrieb oder Uber Vertriebspartner prasent und
verfolgt kontinuierlich die Zulassung der Biotest Praparate in
weiteren Landern.

Das starke internationale Vertriebsnetzwerk ist fur Biotest
ein bedeutender Faktor, um die Praparate weltweit Patienten
zur Verfligung zu stellen. Die Starkung und der Ausbau dieses
Netzwerks haben weiterhin Prioritat fir Biotest.

Ein wichtiger Aspekt stellt dabei ein regelmaRBiger und intensiver
Wissens- und Erfahrungsaustausch mit den weltweiten Ver-
triebspartnern dar. Biotest legt groBen Wert darauf, den Distri-
butoren umfangreiche Kenntnisse tber die Medikamente von
Biotest zu vermitteln. Je besser die Partnerunternehmen mit den
Spezialpraparaten von Biotest vertraut sind, umso erfolgreicher
kénnen sie diese an diejenigen Stellen vermitteln, an denen sie
flr die Therapie der Patienten dringend gebraucht werden.

1 Grabowski, Manning, Key economic and value considerations in the
U.S. market for plasma protein therapies, Seite 4, Februar 2018.

WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT.

MICHAEL MILLINGTON, HEAD OF PRODUCT MANAGEMENT,
SPECIALTY PRODUCTS

Um den Austausch mit den Vertriebspartnern stetig zu opti-
mieren, arbeitet Biotest unter anderem am Aufbau beson-
derer E-Learning-Angebote. In den Lernportalen stehen den
Distributoren jederzeit umfangreiche Informationen (iber
die Medikamente zur Verfligung. Das Wissen Uber die Biotest
Praparate kann dadurch regelmaRig aufgefrischt und vertieft
werden.

Neben der Ausdehnung der regionalen Verbreitung bildet die
Identifikation weiterer geeigneter Anwendungsbereiche der
Spezialpraparate eine wichtige Saule der Wachstumsstrate-
gie von Biotest. Auch in Zukunft wird Biotest weitere klinische
Studien zur Prifung weiterer Einsatzmoglichkeiten der beste-
henden Praparate durchfiihren und in die Entwicklung neuer
Praparate investieren. /.
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WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT.

>

HOCHWERTIGE ARZNEIMITTEL

Plasmapraparate sind nicht nur aus der Perspektive ihres
medizinischen Nutzens hochwertige Arzneimittel. In
Deutschland belief sich im Herbst 2018 der Stlickpreis einer
10%igen 200-ml-Infusionslésung Immunglobulin im Apothe-
kenverkauf inklusive Mehrwertsteuer auf bis zu 2.000 €. In
diesem Preis schlagen sich in erster Linie die 6konomischen
Faktoren der Herstellung der Praparate nieder.

Méchte man den Nutzen der Plasmapraparate unter kono-
mischen Gesichtspunkten bestimmen, kommen zusatzlich
zu Aspekten im Zusammenhang mit der Produktion weitere
Perspektiven hinzu: Therapien, deren Einsatz die Verbesse-
rung des Gesundheitszustands schwer erkrankter Patienten
mit sich bringt, tragen unter anderem zur Entlastung des
Gesundheitssystems bei. Beispielsweise wird in der Behand-
lung von Patienten, die an einer primaren Immundefizienz
leiden, durch die Nutzung von Plasmapraparaten laut Studien
pro Patient eine jahrliche Entlastung des Gesundheitssystems
im mittleren flinfstelligen USD-Bereich moglich.?

Darliber hinaus entsteht auch fur das private Umfeld der Pati-
enten ein klar erkennbarer Nutzen. Engagieren sich Familien-
mitglieder bei der Betreuung und Pflege eines Erkrankten,
ergeben sich Schwierigkeiten, gleichzeitig den Beruf, die
Schule oder sonstige Verpflichtungen nicht zu vernachlassi-
gen. Auch aus diesem Blickwinkel besitzen Medikamente, die
gute Therapiechancen bieten, einen beachtlichen Wert.

Anspruchsvolle 6konomische Rahmenbedingungen
der Produktion

Biotest hat sich auf die Herstellung von Plasmaproteinprapa-
raten spezialisiert. Sie ist von anspruchsvollen 6konomischen
Rahmenbedingungen gekennzeichnet. Die Investitionen in
effektive Produktionsanlagen, die hochsten Sicherheitsanfor-
derungen gerecht werden miissen, nehmen hohe Summen an
Finanzmitteln in Anspruch. So hat Biotest im Rahmen des Pro-
jekts Biotest Next Level seit 2013 bereits 300 Mio. € in neue
Gebaude, Anlagen und Labore investiert.

2 Grabowski, Manning, Key economic and value considerations in the
U.S. market for plasma protein therapies, Seite 5, Februar 2018.

3 Grabowski, Manning, Key economic and value considerations in the
U.S. market for plasma protein therapies, Seite 15, Februar 2018.

RT

Der Produktion vorgelagert ist die Stufe der Plasmasamm-
lung. Zur Sicherung der Plasmaversorgung setzt Biotest unter
anderem auf die Sammlung von menschlichem Plasma und
unterhielt zum 31. Dezember 2018 in Europa ein konzernei-
genes Netz von 19 Plasmasammelzentren. Auch diese Ein-
richtungen missen im Sinne der Spendersicherheit strengs-
ten Sicherheitsauflagen gentigen. Die Aufwendungen fir die
Plasmabeschaffung—sei es durch Einkauf oder eigene Samm-
lung —wirken sich somit deutlich auf den monetdren Wert der
Praparate aus.

Vom Plasmasammelzentrum bis zur Produktionsanlage gel-
ten zudem strenge Vorgaben in Bezug auf die Kihlung des
Blutplasmas. Die Implementierung und Aufrechterhaltung
einer llickenlosen Kiihlkette schlagen sich in entsprechend
strikt einzuhaltenden Anforderungen zur Temperatursteue-
rung in den Logistikprozessen nieder.

Die Fertigungsanlagen zur Herstellung der Plasmaproteine
unterliegen strengen Qualitats- und Sicherheitsauflagen. So
erforderten unter anderem die notwendigen Malnahmen
zur Gewahrleistung der erfolgreichen GMP-Inspektion durch
das Regierungsprasidium Darmstadt oder zur Erreichung der
erfolgreichen Qualifizierung der ersten Teilanlage fiir die Vor-
produktion von 1gG Next Generation 2018 den Einsatz ent-
sprechender Ressourcen.

Die Stiickzahlen der hergestellten Praparate fallen allerdings
Ublicherweise relativ niedrig aus. Ursache hierfir sind die
eher kleinen Patientenpopulationen, die sich aus der Selten-
heit der mit Plasmapraparaten behandelbaren Erkrankungen
ergeben.?

Neben regulatorischen, beschaffungs- und produktions-
seitigen Aspekten spielen auch aus 6konomischer Perspek-
tive nicht zuletzt menschliche Expertise und Fachwissen eine
wichtige Rolle. Um erfolgreich wirkungsvolle Plasmapraparate
herstellen zu kdnnen, braucht es entlang der gesamten Wert-
schopfungskette von Forschung und Entwicklung tiber Plasma-
sammlung und Produktion bis hin zum Vertrieb Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter mit hervorragendem Fachwissen. /.



,Betrachten wir den Preis unserer Praparate, sehen wir nur einen Ausdruck fiir 6kono-
mische Aspekte, die in der Entwicklung und Herstellung unserer Medikamente von
Bedeutung sind. Der echte Ansporn fur unseren Einsatz in unserer taglichen Arbeit liegt
aber im medizinischen Wert, den wir fiir die Patienten schaffen.”

DR. BERNHARD EHMER
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,Wir begrufden, dass das
System zur Echtheitsprufung
fur unsere Branche nun in
der EU in Kraft ist. Es ist ein
bedeutender Meilenstein,
um sicherzustellen, dass
an Patienten nur sichere
und qualitativ hochwertige
Medikamente abgegeben
werden.“

h- ‘ DR. NICOLETTE MAMANT,
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FUR DIE SICHERHEIT DER PATIENTEN

Die Falschung von Medikamenten ist ein kriminelles und in
hochstem Malie unverantwortliches Handeln. Jahr fir Jahr
werden Tonnen gefalschter Praparate sichergestellt, darunter
Schmerzmittel und Medikamente zur Behandlung von Krebs
oder HIV-Infektionen.* Um dem entgegenzuwirken, arbeiten
Behdrden und Pharmaindustrie verstarkt an einem verbesser-
ten Falschungsschutz flir Arzneimitteln.

Erhebliche Risiken fir Patienten

In gefdlschten Praparaten konnen zum einen die falschen
Wirkstoffmengen enthalten sein oder sie enthalten mog-
licherweise gar keine aktiven Wirkstoffe. Die Falschungen
koénnten darliber hinaus aus falschen Bestandteilen herge-
stellt sein und/oder Verunreinigungen enthalten.

Die in die Vertriebskette eingeschleusten gefdlschten Pra-
parate bedeuten eine ernsthafte Gefahr fir die Sicherheit
der Patienten. Die Einnahme gefdlschter Arzneimittel kann
schwerwiegende Konsequenzen nach sich ziehen. Enthalten
sie nicht die zur Behandlung notwendigen Wirksubstanzen,
bleibt die beabsichtigte Wirkung der Therapie aus. Verun-
reinigte oder fehlerhaft zusammengestellte Mittel konnen
darliber hinaus unerwiinschte Nebenwirkungen auslosen.
Schlimmstenfalls kann es zu tédlichen Folgen kommen.

Hohere Transparenz in der Lieferkette
Die Gesetzgeber haben weltweit Initiativen zur Eindammung

von Medikamentenfalschungen gestartet. In den EU-Landern
gelten seit dem 9. Februar 2019 die Vorschriften der Fal-
schungsschutzrichtlinie fir Arzneimittel. Zentrale Elemente
sind dabei die Einflihrung standardisierter Sicherheitsmerk-
male auf Arzneimittelpackungen sowie die Etablierung eines
Verifizierungssystems zur Umsetzung der gesetzlich gefor-
derten Echtheitsprifung.

Bis auf Ausnahmefalle diirfen verschreibungspflichtige Medi-
kamente und einige wenige apotheken-, aber nicht verschrei-
bungspflichtige Medikamente heute in der Europdischen
Union nur in den Verkehr gebracht werden, wenn diese Pra-
parate ein individuelles Erkennungsmerkmal tragen und ihre
Unversehrtheit leicht erkennbar ist. Um dieser Anforderung
Rechnung zu tragen, werden die Arzneimittelverpackungen
mit einem 2-D-Barcode bedruckt und mit einer eindeutigen
Seriennummer versehen. Dieses Verfahren macht jede ein-
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zelne Packung zu einem Unikat. Die vergebenen Seriennum-
mern werden in der nationalen Verifizierungsdatenbank
des jeweiligen EU-Mitgliedsstaats hinterlegt. Per Scan des
2-D-Barcodes und einem anschlieBenden Datenabgleich mit
den in der Verifizierungsdatenbank hinterlegten Informatio-
nen wird die Echtheit des Praparats gepriift. Dies geschieht
in der EU unmittelbar vor Abgabe des Medikaments an den
Endverbraucher, also zum Beispiel in der Apotheke oder in
der Klinik. Ergibt der Scan Unstimmigkeiten hinsichtlich der
in der Verifizierungsdatenbank hinterlegten Daten oder dass
die Packung dort bereits als ausgehandigt gekennzeichnet ist,
wird eine Warnmeldung ausgegeben und die Abgabe eines
moglicherweise gefadlschten Praparats verhindert.

Um der in den EU-Landern heute geltenden Forderung nach
Erkennbarkeit der Unversehrtheit gerecht zu werden, tragen
die Biotest Praparate, die in diese Markte gehen, an beiden
Enden ihrer Faltschachtel Originalitatsverschliisse als Sicher-
heitsmerkmal. Die Priifung dieser Verschliisse auf Beschadi-
gungen ermoglicht die Sicherstellung, dass nur unversehrte
Packungen an den Endverbraucher abgegeben werden.

Konkrete Umsetzungsschritte bei Biotest

Damit die Praparate von Biotest individuell auf Echtheit
und Unversehrtheit gepriift werden kénnen, wurden unsere
Systeme und Prozesse in einem mehrjahrigen Projekt auf
die Anforderungen der EU-Falschungsschutzrichtlinie abge-
stimmt. Dabei haben wir unter anderem die Voraussetzun-
gen fir die Bereitstellung, Handhabung und Verwaltung von

Serialisierungsdaten sowie fiir die Datenlibertragung an die
Verifizierungsdatenbank geschaffen. In den Verpackungs-
linien erfolgt heute die Serialisierung der Praparate durch die
Bedruckung der Faltschachteln mit den Serialisierungsdaten.
Darliber hinaus werden dort die Originalitatsverschlisse zur
Dokumentation der Unversehrtheit aufgebracht.

Biotest hat im Rahmen des Umsetzungsprojekts seit dem Jahr
2013 Investitionen im einstelligen Millionen-Euro-Bereich
getatigt. /.

4 500 Tonnen gefdlschte Medikamente, tagesschau.de,
23. Oktober 2018, Link: https://www.tagesschau.de/ausland/
gefaelschte-medikamente-101.html
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BIOTEST INTERNATIONAL

Die von Biotest hergestellten Plasmaprdparate kommen
Patienten weltweit zugute. Der Heimatmarkt ist Deutsch-
land, aber mittlerweile ist Biotest in liber 70 Landern der Erde
vertreten. Mit eigenen Vertriebs- und Marketingteams und
in enger Zusammenarbeit mit lokalen Vertriebspartnern hat
die Biotest AG Uiber viele Jahre ein globales Netzwerk flr den
Absatz ihrer Praparate etabliert.

Im asiatischen Raum zeigt unter anderem das Beispiel Tai-
wan den Erfolg der Internationalisierungsstrategie. Dort
ist Biotest bereits seit Ende der 1970er-Jahre aktiv. Seitdem

CYTOTECT® CP

Cytotect® CPist ein Cytomegalievirus(CMV)-spezi-
fisches Hyperimmunglobulinpraparat mit einem
hohen Antikorpertiter gegen CMV. Das Produkt ist zur
Vorbeugung gegen eine Cytomegalievirus-Infektion
bei Patienten unter immunsuppressiver Behandlung
(Behandlung zur Unterdriickung des Immunsystems)
zugelassen, insbesondere bei Transplantatempfangern.

HEPATECT® CP

Hepatect® CP ist ein Hepatitis-B-Virus(HBV)-spezi-
fisches Hyperimmunglobulin. Mit der Zulassung in
mehr als 35 Landern gehort Hepatect® CP zu einer der
fihrenden HBV-Immunglobulin-Marken weltweit.
Es ist unter anderem fiir die Pravention einer
Hepatitis-B-Reinfektion nach einer Lebertrans-
plantation zugelassen.

RUNG
INPRAPARATE

arbeitet Biotest vertrauensvoll mit dem Unternehmen Har-
vester Trading Company Ltd. (Harvester), Taipeh, Taiwan, als
lokalem Vertriebspartner zusammen. Wie in vielen anderen
Markten besteht auch in diesem Markt heute ein wichti-
ges Element der Strategie von Biotest daraus, hochwertige
Hyperimmunglobulinpraparate am Markt zu positionieren.
Parallel zum Ausbau der Tenderbelieferung mit beispielsweise
Standard-1gGs, Humanalbuminprdparaten oder Gerinnungs-
faktoren setzt Biotest daher auf die ErschlieBung von attrak-
tiven Marktnischen. Dies ist mit den Produkten Cytotect®CP,
das dort unter dem Markennamen Megalotect® vertrieben
wird, und Hepatect® CP erfolgreich gelungen. Beide Praparate
werden in der Indikation der Reinfektionsprophylaxe nach
einer Lebertransplantation eingesetzt.

Mit rund 600 Lebertransplantationen pro Jahr und einer
hohen Pravalenz der Hepatitis-B-Infektion bei Lebertrans-
plantationen liegt in diesem Land im Verhaltnis zur Einwoh-
nerzahl eine hohere Transplantationsquote vor als beispiels-
weise in Deutschland oder Italien. Der Bedarf, betroffenen
Patienten im Anschluss an die Transplantation mit geeigneten
Medikamenten wirkungsvoll zu helfen und einer Hepatitis-B-
Reinfektion vorzubeugen, ist hoch. Auch Stammzelltransplan-
tationen werden im Verhaltnis zur Einwohnerzahl sehr haufig
durchgefiihrt und dafiir etwa 20 Transplantationszentren
betrieben. In diesem Bereich ist es flr die Genesung der Pati-
enten ebenfalls von grolRer Bedeutung, im Rahmen der Nach-
sorge durch den Einsatz geeigneter Praparate Virusinfektio-
nen zu vermeiden.

Biotests Vertriebspartner Harvester hat bei der Etablierung
der fur die Patienten oft lebensrettenden Hyperimmun-
globuline im lokalen Markt eine Schlisselrolle gespielt. Mit
ihrer hervorragenden Expertise in Bezug auf den medizini-
schen Wert dieser Spezialpraparate hat das Unternehmen
fir Biotest die Nische flr Praparate zur Anwendung in der
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BIOTEST WAR ZUM
31. DEZEMBER 2018 IN
DER GESAMTEN REGION
ASIEN PRASENT

NIKLAS RORARIUS, BEI BIOTEST VERANTWORTLICH
FUR DIE REGION ASIEN-PAZIFIK

Nachsorge nach Organ- und Stammzelltransplantationen
erfolgreich erschlossen. Die abgesetzte Menge an Spezial-
praparaten von Biotest ist in den vergangenen Jahren konti-
nuierlich angestiegen. Hepatect®CP verzeichnete dabei ein
Wachstum der Absatzzahlen im einstelligen Prozentbereich,
Cytotect®CP/Megalotect® im zweistelligen Prozentbereich.

Auf dem ersten gemeinsamen Treffen der Vertriebs- und
Marketingteams von Biotest mit den internationalen Ver-
triebspartnern in Frankfurt am Main stellte Harvester im
Juni 2018 diese Erfolgsgeschichte den weiteren Teilnehmern
vor. Der Vortrag lieferte den Vertretern aus den anderen
Regionen eine interessante Anregung, wie die Umsetzung
von Biotests Marketingstrategie mit dem Ziel, das weltweite
Wachstumspotenzial im Bereich der Hyperimmunglobuline
zu realisieren, erfolgreich gelingen kann.

Als nachster Schritt wurde von Niklas Rorarius, bei Biotest
verantwortlich fiir die Region Asien-Pazifik, zum Themen-
schwerpunkt der Cytomegalievirus-Infektion bei Stamm-
zelltransplantationen die Organisation des ersten Experten-
treffens mit Teilnehmern aus einer Vielzahl von Landern der
Region Asien-Pazifik initiiert. Biotest treibt diese Initiative
gemeinsam mit den lokalen Vertriebspartnern voran. Unter

der wissenschaftlichen Leitung von Onkohamatologieexper-
ten aus Landern der Region Asien-Pazifik und aus Italien wer-
den Fallberichte aus mehreren Landern der Region diskutiert
und insbesondere die Erfahrungsberichte und wissenschaftli-
chen Daten aus dem lokalen Markt vorgestellt. Ziel ist es, eine
noch groRere Aufmerksamkeit darauf zu lenken, wie Patien-
ten durch den Einsatz von Hyperimmunglobulinpraparaten
eine wertvolle Hilfe zuteilwerden kann. Das Team um Niklas
Rorarius, Dr. Christopher Ungerer, Regional Marketing Mana-
ger, und Peter Griffiths, Regional Scientific Adviser, plant fuir
2019 in der Region Asien-Pazifik weitere Expertentreffen zu
den lebensrettenden Praparaten von Biotest. /.

15



16

WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT. — Die Biotest Aktie — Kennzahlen

DIE BIOTEST AKTIE

BIOTEST AKTIE: ENTWICKLUNG 2018

KENNZAHLEN

(Schlussstand 2017 =100) BIOTEST GRUPPE 2018** 2017**
Umsatzerlose Mio. € 400,3 378,1
140% . : : davon:
| M | Inland Mio. € 110,8 103,2
120% i— o cl -
; ; W Ausland Mio. € 289,5 2749
100% | 5 o~ | davon:
Therapie Mio. € 3485 313,7
80% ! Plasma & Services Mio. € 45,3 58,2
: Andere Segmente Mio. € 6,5 6,2
60% T ; T T T d
1.Jan.2018 30.Juni 2018 31. Dez. 2018
M Biotest Vorzugsaktien EBITDA Mio. € 352 130
Biotest Stammaktien Abschreibungen Mio. € 24,6 22,3
SDAX (Performance) Betriebsergebnis (EBIT) Mio. € 10,6 -9,3
EBIT in % vom Umsatz % 2,6 2,5
Ergebnis vor Steuern Mio. € —6,0 -26,0
. Ergebnis nach Steuern Mio. € -12,9 -16,4
Stammaktie
- Ergebnis nach Steuern der nicht
Ticker/ISIN BIO/DE0005227201 fortgefiihrten Geschaftsbereiche Mio. € 194,6 12,9
Aktienanzahl 19.785.726 Ergebnis nach Steuern gesamt Mio. € 181,7 -3,5
Schlusskurs* (28.12.2018) 26,00 €
Hochst-/Tiefstkurs* 2018 31,40€/20,05 € ) -
Finanzierung:
Perf *2018 15,0% o e g
er ormar]cel - = Cashflow aus betrieblicher Tatigkeit
Marktkapitalisierung der fortgefiihrten Geschiftsbereiche Mio. € —49,6 18,3
(28.12.2018) 514.4 Mio. € — —
Cashflow aus betrieblicher Tatigkeit
der nicht fortgeftihrten Geschafts-
bereiche Mio. € -0,4 16,0
Vorzugsaktie
31.12.2018 31.12.2017
Ticker/ISIN BIO3/DE0005227235
- Eigenkapital Mio. € 495,2 3478
Aktienanzahl 19.785.726
Eigenkapitalquote % 47,5 355
Schlusskurs* (28.12.2018)  23,50€
N N . Bilanzsumme Mio. € 1.042,3 978,5
Hochst-/Tiefstkurs* 2018 27,60€/18,68 €
Performance* 2018 +16,3%
Marktkapitalisierung Mitarbeiter in Vollzeitstellen Anzahl 1.663 1.659
(28.12.2018) 465,0 Mio. € Ergebnis je Stammaktie € -0,34 -0,42

* Schlusskurse Xetra-Handelssystem

der Deutsche Borse AG

** fortgefiihrte Geschaftsbereiche
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7. MAI 2019
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Halbjahresbericht 2019

14. NOVEMBER 2019
Neun-Monatsbericht 2019

KONTAKT

Eine ausfihrliche Darstellung der
Entwicklung und der Perspektiven
von Biotest enthalt der Geschafts-
bericht 2018. Er steht auf der
Biotest Website zum Download
bereit.

Auf www.biotest.com finden Sie
aulRerdem umfassende und aktu-
elle Informationen zu Unterneh-
men, Projekten und Markten. Im
Bereich Investor Relations konnen
sie unter anderem alle Finanzmit-
teilungen sowie die Geschafts- und
Zwischenberichte einsehen.

Bei Fragen konnen Sie uns gerne
kontaktieren:

IR KONTAKT

Dr. Monika Buttkereit

Telefon: +49 (0) 6103 801 4406

Fax: +49 (0) 6103 801 347

E-Mail: investor_relations@biotest.de

PR KONTAKT

Dirk Neumuller
Telefon: +49 (0) 6103 801 269
E-Mail: pr@biotest.com

Finanzkalender — Kontakt — WIRKUNG. WERT. SICHERHEIT.

IMPRESSUM

HERAUSGEBER
Biotest AG
Landsteinerstr. 5
63303 Dreieich

Telefon: +49 (0) 6103 801 4406
Fax: +49 (0) 6103 801 347

KONZEPTION UND
GESTALTUNG

Scheufele Hesse Eigler
Kommunikationsagentur GmbH,
Frankfurt am Main, Deutschland

REDAKTION, LEKTORAT
UND PROJEKTMANAGEMENT

cometis AG,
Wiesbaden, Deutschland

DRUCK

Druckhaus Becker GmbH,
Ober-Ramstadt, Deutschland

FOTOGRAFIE

Simone Kiefer, Dreieich,

Deutschland

(Titel, Seite 1, 3, 5 (oben),
11,12 (oben), 15 (unten)

Biotest
(Seite 5 (unten), 7,12 (unten))

Getty Images
(Seite 6, 8, 15 (oben))

17



BIOTEST AG | Landsteinerstr. 5, 63303 Dreieich, www.biotest.com

i |

.

|

e

698010004



