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UNSERE AK

Dr. Stefan Glombitza
CEO

Sehr geehrte Aktiondrinnen und Aktionare,

hinter uns liegt ein erstes Halbjahr 2022, das von einer Vielzahl von Herausforde-
rungen gepragt war. Neben der weiter anhaltenden Corona-Pandemie hat insbeson-
dere der Ukraine-Krieg zu zusatzlichen Verwerfungen innerhalb der Lieferketten,
der Energiepreissituation und der Inflationsentwicklung beigetragen — mit zum Teil
gravierenden gesellschaftlichen, politischen und wirtschaftlichen Folgen, die in ihrer
Gesamtheit heute noch gar nicht vollumfanglich abzusehen sind. Trotz der schwie-
rigen Umstande war das erste Halbjahr 2022 fiir Formycon ein besonderes und wir
konnen erfreulicherweise ein ausgesprochen positives Fazit ziehen.

Starke Position im Wachstumsmarkt Biosimilars

Dabei haben zwei Ereignisse das erste Halbjahr im besonderen Mafe gepragt: zum
einen die erfolgreiche Umsetzung der Transaktion mit der ATHOS KG, die Formycons
Position im Wachstumsmarkt Biosimilars nachhaltig starkt, zum anderen die Markt-
zulassung unseres Lucentis®-Biosimilars FYB201in GroRbritannien, mit der wir nicht
nur eine Bestatigung der ausgezeichneten Arbeit des gesamten Formycon-Teams
und unserer Entwicklungspartner erfahren haben, sondern auch einen ersten Beitrag
leisten, Patienten klinftig einen besseren Zugang zu hochwertigen und fur die Ge-
sundheitssysteme bezahlbaren Therapien zu ermoglichen.

Nicola Mikulcik

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

CBO

Dr. Andreas Seidl
CSO

Nach der erfolgreichen Pre-License-Inspection der FDA im Frihjahr und der positi-
ven Stellungnahme des Ausschusses fir Humanmedizin der Europédischen Arznei-
mittel-Agentur EMA im Juni 2022 werden die Zulassungen von FYB201 in den USA
und in der Europdischen Union bis zur Veroffentlichung unseres Halbjahresberichts
voraussichtlich bereits erfolgt sein. Fir die zweite Jahreshalfte sind Einreichungen
in weiteren attraktiven Markten geplant und wir kdnnen mit den ersten Umsatz- und
Ergebnisbeitragen aus der Vermarktung unseres Lucentis®-Biosimilars rechnen.

Die ATHOS-Transaktion, mit Ubernahme der Biosimilar-Kandidaten FYB201 zu 50 %
und FYB202 zu 100 % sowie der personellen Starkung unserer Entwicklungsorgani-
sation in komplementdren Bereichen durch die Integration der Bioeq GmbH, wirkt
dabei als Beschleunigungsvektor fir unsere Wachstumsstrategie hin zu einem global
operierenden und vollintegrierten Pharmaunternehmen. Deren Umsetzung spiegelt
sich bereits in Teilen in der Initilerung der beiden neuen Biosimilar-Projekte FYB208
und FYB209 im ersten Halbjahr wider.

T Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.



Attraktive und werthaltige Pipeline

Wahrenddessen entwickelt sich der globale Markt flir Biosimilars weiterhin ausgespro-
chen positiv. Experten rechnen auch fur die kommenden Jahre mit einem jahrlichen
Wachstum von rund 20 %. Dass Biosimilars inzwischen sehr gut im Markt positioniert
sind, zeigt auch der stetig steigende Versorgungsanteil. Bezogen auf die Wirkstoffe,
fur die es Biosimilars gibt (ohne Insuline), lag er fir das Jahr 2021 in Deutschland
bei zwei Drittel und konnte damit gegentber dem Vorjahr noch einmal um etwa 10
Prozentpunkte zulegen. Verbunden mit einer immer schnelleren Marktdurchdringung
fur neue Biosimilars ergeben sich dadurch erhebliche Einsparungen fir die Gesund-
heitssysteme. Allein in Deutschland waren das im Jahr 2021 etwa 1,5 Mrd. €

Durch die weltweit steigende Lebenserwartung steigt auch der Bedarf an biophar-
mazeutischen Therapien. Ein Beispiel hierflr ist die Indikation der altersbedingten
Makuladegeneration, von der bis zum Jahr 2050 Schatzungen zufolge 77 Millionen
Européder betroffen sein sollen.? Mit unserer Entwicklungspipeline adressieren wir
diese und weitere wichtige und immer wichtiger werdende Indikationsgebiete insbe-
sondere in der Ophthalmologie und Immunologie.

In der COVID-19-Pandemie erleben wir, dass Impfstoffe und andere Therapien mit
der Zeit an Wirksamkeit verlieren. Dabei stellt COVID-19 auch bei der aktuell vorherr-
schenden Omikron-Variante gerade fur altere Menschen nach wie vor ein hohes ge-
sundheitliches Risiko dar. Gleichzeitig diirfte die Bedrohung durch Virusmutationen
aufgrund sozialer und 6kologischer Faktoren weltweit sogar noch zunehmen. Durch
unsere innovative COVID-19-Medikament-Entwicklung mit ihrem breiten Mutations-
schutz wollen einen wichtigen Beitrag zur Prévention und Therapie von COVID-19
leisten. Details zum aktuellen Stand unserer Entwicklungsprojekte finden Sie auf den
folgenden Seiten.

Mit neuem Filihrungsteam in die zweite Jahreshalfte

Zu den Weichenstellungen im ersten Halbjahr 2022 gehoren auch personelle Ver-
anderungen auf Vorstandsebene. So haben Dr. Carsten Brockmeyer und Dr. Nicolas
Combé den Vorstand mit dem reguléren Auslaufen ihrer jeweiligen Bestellung zum
30. Juni 2022 verlassen. Bis ein geeigneter Nachfolger gefunden ist, wird Dr. Combé
seine Tatigkeit als CFO zundchst kommissarisch fortfiihren.

" AG Pro Biosimilars, Biosimilars in Zahlen 2021, https://probiosimilars.de/publikationen/
biosimilars-in-zahlen/.

2 LiJQ, Welchowski T, Schmid M, et al. Prevalence and incidence of age-related macular degeneration
in Europe: a systematic review and meta-analysis. British Journal of Ophthalmology 2020;104:1077-1084.
https://bjo.bmj.com/content/104/8/1077.

Dr. Brockmeyer und Dr. Combé mochten sich an dieser Stelle von lhnen, liebe Akti-
onarinnen und Aktionére, verabschieden. Beide bleiben Formycon verbunden und
werden dem Unternehmen in Zukunft beratend zur Seite stehen.

Der Vorstand um den zum 01. Juli 2022 zum CEO berufenen Dr. Stefan Glombitza
wird seit dem 01. Juni durch die erfahrene Pharma-Managerin Nicola Mikulcik als
Chief Business Officer (CBO) und seit dem 01. Juli 2022 durch den renommierten
Biosimilar-Experten Dr. Andreas Seidl als Chief Scientific Officer (CSO) komplettiert.
Unser besonderer Dank gilt unseren Mitarbeitenden, unseren Partnern und Ihnen,
liebe Aktionarinnen und Aktionare, fur das Vertrauen in uns und unsere Arbeit.

Kommen Sie gut durch diese unruhigen Zeiten und
bleiben Sie gesund!

Martinsried/Planegg, den 31. Juli 2022

//% bhned— AL

Dr. Stefan Glombitza

FORMYCON AG Halbjahresbericht 2022

Nicola Mikulcik Dr. Andreas Seidl
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Zwischenlagebericht des Formycon-Konzerns
flir den Zeitraum vom 01. Januar bis 30. Juni 2022

Grundlagen des Formycon-Konzerns

Geschaftsmodell

Ziel und Strategie

Biopharmazeutische Arzneimittel haben seit den 1980er-Jahren die Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen wie Krebs, Diabetes, Rheuma, Multipler Sklerose
und erworbener Blindheit revolutioniert. Seit Mitte der 2010er-Jahre und speziell in
den kommenden Jahren laufen viele Patente auf Biopharmazeutika aus. Biosimilars
sind Nachfolgeprodukte von biopharmazeutischen Arzneimitteln, deren Marktexklu-
sivitat ausgelaufen ist. Der Zulassungsprozess in den hoch regulierten Markten wie
der EU, GroRbritannien, den USA, Japan, Kanada und Australien folgt dabei strikten
regulatorischen Anforderungen, die an der Vergleichbarkeit des Biosimilars mit dem
Referenzprodukt ausgerichtet sind.

Der Formycon-Konzern (im Folgenden dieses Berichts auch ,Formycon® genannt) hat
sich auf die Entwicklung von Biosimilars spezialisiert und ist in der Lage, die tech-
nisch-pharmazeutische Entwicklungskette von der Analytik und Zelllinienentwicklung
Uber die Praklinik und Klinik bis hin zur Erstellung und Einreichung der Zulassungs-
unterlagen abzubilden. Neben jahrzehntelanger Erfahrung in der Proteinchemie,
Analytik und Immunologie verfligt Formycon zudem Uber umfassende Expertise in
der erfolgreichen Uberfiihrung von Antikérpern und antikdrperbasierten Therapien
in die klinische Entwicklung.

Nach der Zulassung von FYB201, einem Biosimilar fur Lucentis®', umfasst die derzei-
tige Entwicklungs-Pipeline funf weitere Biosimilar-Projekte und ein innovatives CO-
VID-19-Medikament. Zwei Biosimilar-Projekte befinden sich in weit fortgeschrittenen
klinischen Entwicklungsphasen (Phase-lll-Studien) und drei bisher unveroffentlichte
Biosimilar-Kandidaten sind in der préklinischen Entwicklung.

Formycon verfolgt das Ziel, die Biosimilar-Kandidaten eigenstandig bis in sehr markt-
nahe Entwicklungsstadien zu entwickeln und sie dann zur globalen Vermarktung
vollstandig oder teilweise in Kommerzialisierungspartnerschaften zu Uberfihren. Die
aus der Vermarktung der zugelassenen Biosimilars resultierenden Cashflows ermog-
lichen es, die Entwicklungspipeline weiter auszubauen. Damit verfigt Formycon dber
eine aussichtsreiche Position und erhebliches Wachstumspotenzial im dynamisch
wachsenden Markt flr Biosimilars.

Formycon ist als hoch spezialisierter Biosimilar-Entwickler positioniert und aktuell in
der Lage, mehrere biopharmazeutische Projekte parallel voranzutreiben. Die schritt-
weise Erweiterung unserer Pipeline durch die gezielte Auswahl neuer Biosimilar-Kan-
didaten, deren Entwicklung und spatere Kommerzialisierung — vorrangig in Kommer-
zialisierungspartnerschaften —ist die Basis unserer langfristigen Wachstumsstrategie.

1 Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.

Tatigkeitsbereich
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Mithilfe unserer Biosimilars wird einer grofkeren Anzahl von Patienten der Zugang
zu hochqualitativen und wichtigen Biopharmazeutika zur Behandlung von schwer-
wiegenden Krankheiten ermdglicht. Damit helfen wir nicht nur weltweit Patienten,
sondern tragen auch zur finanziellen Entlastung der Gesundheitssysteme bei.

Die Geschaftsaktivitat des Formycon-Konzerns kann aktuell wie folgt dargestelit

werden:

— Die Entwicklung von Biosimilars stellt das strategische Hauptgeschaftsfeld der
Unternehmensgruppe dar und bildet die Grundlage fur langfristiges und nach-
haltiges Wachstum.

— Die Entwicklung eines innovativen COVID-19-Fusionsproteins wurde auf Basis
der umfangreichen Erfahrung in der Entwicklung biopharmazeutischer Arznei-
mittel und als Beitrag zur Bekampfung der Corona-Pandemie initiiert. Um das
gesamte Potenzial des Entwicklungsansatzes nutzen zu kdnnen, ist geplant, das
innovative COVID-19-Projekt bereits in einer friiheren Entwicklungsphase voll-
standig in eine strategische globale Entwicklungs- und Kommerzialisierungspart-
nerschaft zu dberfihren.

Beide Entwicklungsbereiche unterscheiden sich grundlegend in ihrem Risikoprofil.
Wahrend eine Biosimilar-Entwicklung Uber die gesamte Entwicklungsdauer von ca.
sechs bis acht Jahren darauf ausgelegt ist, die Vergleichbarkeit mit dem Referenzarz-
neimittel zu demonstrieren, und damit einem konfirmatorischen Entwicklungsansatz
folgt, hat die Erforschung und Entwicklung eines biologischen Erstanbieterpraparats
(innovatives Produkt) explorativen Charakter und bringt damit ein signifikant hoheres
Entwicklungsrisiko mit sich.

Biologische
Erstanbieterpréaparate
Erforschung der klinischen Wirkung

Abbildung 1: Risikoprofil innovative Arzneimittelentwicklung vs. Biosimilar-Entwicklung

Biosimilars
Nachweis der Vergleichbarkeit

@ Klinische Studien Klinische ™ ©
Phase Il Studien
Klinische Studien Vergleichende klinische
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H
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..................................... &
- Funktionale (biologische)
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Zum 30. Juni 2022 arbeitete Formycon an folgenden Entwicklungsprojekten im
Hauptgeschaftsfeld der Biosimilars:

Bei FYB201 handelt es sich um ein Biosimilar zu dem ophthalmologischen Arzneimit-
tel Lucentis®' (Ranibizumab). Es wird zur Behandlung der neovaskuldren (feuchten)
altersbedingten Makuladegeneration (NAMD) sowie anderer ernsthafter Augener-
krankungen wie des diabetischen Makuladdems (DME), der diabetischen Retinopa-
thie (DR), des Makuladdems infolge eines Netzhautvenenverschlusses (RVO) und der
myopisch choroidalen Neovaskularisation (NCNV) eingesetzt.

Im abgelaufenen Halbjahr standen mafkgeblich die Zulassungsprozesse bei der U.S.
Food and Drug Administration (FDA), bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) sowie der britischen Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) im Fokus der Aktivitaten. Im Mai 2022 wurde FYB201 durch die UK Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) in GroRkbritannien zugelassen.
Im Juni folgte die positive Stellungnahme des Ausschusses fir Humanmedizin/Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der EMA, und damit ein wichti-
ger Schrittim Hinblick auf die Zulassung in der Europdischen Union. In Grokbritannien
und Europa wird FYB201von Teva Pharmaceutical Industries Ltd. und in den USA von
Coherus BioSciences, Inc. vermarktet werden.

FYB202 ist ein Biosimilar-Kandidat fiir Stelara®? (Ustekinumab). Das Arzneimittel wird
zur Behandlung verschiedener schwerwiegender inflammatorischer Erkrankungen
wie mittelschwerer bis schwerer Psoriasis (Schuppenflechte), Morbus Crohn oder Co-
litis ulcerosa eingesetzt. Im vergangenen Geschaftsjahr erzielte Stelara® weltweite
Umsétze in Hohe von 9,1 Mrd. US$. Im Fokus der Aktivitaten des ersten Halbjahres
2022 stand neben dem Abschluss der Behandlung aller Patienten in der klinischen
Phase-lll-Studie (Last-Patient-out) auch die entsprechende Auswertung der Daten
zum primaren Wirksamkeitsendpunkt sowie die Initiierung einer zusatzlichen verglei-
chenden Phase-I-Pharmakokinetik-Studie.

0 Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.
2 Stelara® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson.
E Eylea® ist eine eingetragene Marke von Regeneron Pharmaceuticals Inc.
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Bei FYB203 handelt es sich um einen Biosimilar-Kandidaten fiir Eylea®® (Aflibercept).
Ahnlich wie Lucentis® wird Eylea® zur Behandlung der neovaskularen (feuchten) al-
tersbedingten Makuladegeneration (NAMD) und anderer ernsthafter Augenerkran-
kungen eingesetzt und erreichte ein weltweites Umsatzvolumen in Hohe von 9,0
Mrd. US$. Im April 2022 konnte die Rekrutierung der Patienten der klinischen Pha-
se-lll-Studie abgeschlossen werden (Last-Patient-in).

Mit FYB206 verfugt Formycon uber einen fortgeschrittenen préklinischen Biosimil-
ar-Kandidaten, dessen Projektrechte zu 100 % bei Formycon liegen.

Mit FYB208 und FYB209 wurden im ersten Halbjahr 2022 zwei neue Biosimilar-Ent-
wicklungen gestartet, deren Projektrechte ebenfalls zu 100 % bei Formycon liegen.
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Zum 30. Juni 2022 arbeitete Formycon an folgendem Projekt in der COVID-19-
Arzneimittel-Entwicklung:

Basierend auf Formycons umfangreicher klinisch validierter Erfahrung mit Antikor-
pern und Antikdrper-Fusionsproteinen startete das Unternehmen kurz nach dem
Ausbruch der Corona-Pandemie in Europa die Entwicklung eines COVID-19-Fusions-
proteins (FYB207).

Im Projekt FYB207 entwickelt Formycon, gemeinsam mit ihren akademischen Part-
nern Prof. Dr. Ulrike Protzer, Lehrstuhl fur Virologie, und Prof. Dr. Johannes Buchner,
Lehrstuhl fir Biotechnologie der Technischen Universitdt Minchen, einen effizien-
ten antiviralen und breitwirksamen SARS-CoV-2-Blocker auf Basis eines langwirksa-
men ACE2-Immunglobulin-Fusionsproteins. In vitro konnte bereits gezeigt werden,
dass FYB207 die Infektion von Zellen bei Erhalt der natirlichen Enzymaktivitat voll-
standig verhindert und alle bisher getesteten SARS-CoV-2-Virusvarianten (Alpha,
Beta, Delta und Omikron) neutralisiert. Aufgrund seiner Wirkmechanismen bietet der
FYB207-Wirkstoff im Vergleich zu Impfstoffen und neutralisierenden Antikdrpern ma-
ximalen Schutz gegen das Entkommen des Virus durch Mutation.

Formycon hélt 100 % der Projektrechte an der innovativen COVID-19-Arzneimittelent-
wicklung FYB207.

Das COVID-19-
Fusionsprotein im
Uberblick

%

Menschliche

Zelle

Abbildung 2: SARS-CoV-2-Infektionsweg
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SARS-CoV-2-Infektionsweg

SARS-CoV-2 und andere Corona-Viren nutzen das Protein ACE2 (Angiotensin-kon-
vertierendes Enzym 2) auf der Oberflache menschlicher Zellen als Eintrittspforte flr
die Infektion der Atemwege. Das virale Spike-1-Protein bindet dabei an ACE2 auf
der Oberfldche der Zielzellen. Nach dem Andocken wird das Virus in die Zelle auf-
genommen (Abbildung 2).

Ve,

Sars-CoV-2

Aruseintritt

Spike Protein

ACE2

Das FYB207-Fusionsprotein und dessen Wirkmechanismus

Laborstudien zeigten, dass die Zugabe von |6slichem ACE2 die Corona-Viren
SARS-CoV-2 und SARS-CoV blockiert und dadurch eine Infektion der Zellen verhin-
dert. Formycon hat daher das menschliche ACE2-Protein mittels computergestitz-
ten Strukturdesigns mit dem konstanten Teil des menschlichen Immunglobulins G
(IgG) verknlpft (Abbildung 2) und damit einen sehr wirksamen SARS-CoV-2-Blocker
(FYB207) geschaffen, der in vitro die Infektion von Zellen vollstandig verhindert. Da
ACE2 der humane Rezeptor fur das Spike-Protein von SARS-CoV-2 ist, ist FYB207
maximal gegen ein Ausweichen des Virus durch Mutation geschutzt (Abbildung 3).
Dariber hinaus kann FYB207 potenziell bei allen Corona-Viren und deren Varianten
eingesetzt werden, die ACE2 als Eintrittspforte benutzen.

Aufgrund der Erkenntnisse aus den 2021 durchgeflhrten praklinischen Studien
konnte Formycon definierte proprietdre Modifikationen der FYB207-Molekdlstruk-
tur vornehmen, die eine deutliche Verbesserung der Bioverfiigbarkeit zur Folge
hatten.
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Besonderheiten des Wirkmechanismus bei bekannten Virusvarianten

Bereits publizierte Laborstudien' haben gezeigt, dass FYB207 sein volles antivirales
Potenzial auch gegen die SARS-CoV-2-Alpha-, -Beta- und -Delta-Varianten beibehal-
ten hat. Neue Labordaten belegen, dass das verbesserte Wirkstoffmolekil im Gegen-
satz zu Impfstoffen und therapeutischen Antikérpern auch die aktuell vorherrschende
Omikron-Variante mit hoher Wirksamkeit neutralisiert.

Immunglobulin G (IgG) FYB207

ACE2-1gG-Fc-Fusionsprotein

Antikorper

Abbildung 3: Zusammensetzung des FYB207-Fusionsproteins

! ,Picomolar inhibition of SARS-CoV-2 variants of concern by an engineered ACE2-1gG4-Fc
fusion protein® (https://doi.org/10.1016/j.antiviral.2021.105197)
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Mit FYB207 entwickelt Formycon ein hochwirksames, lang anhaltendes und gegen
alle Varianten gerichtetes COVID-19-Medikament.

Maogliche Indikationen ergeben sich bei hospitalisierten COVID-19-Patienten, bei neu
infizierten COVID-19-Patienten ohne Symptome sowie durch die préventive Verabrei-
chung, zum Beispiel in Pflegeeinrichtungen.

Grolke Molekile haben gegeniiber kleinmolekularen antiviralen Medikamenten spe-

zifische Vorteile, wie zum Beispiel eine deutlich langere Halbwertszeit, die auch eine
prophylaktische Behandlung erméglichen kdnnte.

FYB207

ML "\’

- -

2

Abbildung 4: Wirkmechanismus von FYB207

Aufgrund der moglichen Organschutzfunktion durch die ACE2-Enzym-Aktivitat ware
ein weiteres Indikationsgebiet fiir FYB207 das akute Lungenversagen (Acute Respi-
ratory Distress Syndrome — ARDS) unterschiedlicher Atiologie.

Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Durch die im ersten Halbjahr 2022 abgeschlossene strategische Transaktion mit dem
Die Formycon-Konzernstruktur

vor der Transaktion mit der
Konzerns con-Konzerns verandert. Im Rahmen der Transaktion Ubernahm Formycon die voll- ATHOS KG

Struktur des Formycon- Family Office der Familie Striingmann (ATHOS KG) hat sich die Struktur des Formy-

stdndigen Rechte an FYB202, einem Biosimilar-Kandidaten flr Stelara®, sowie die
50%-Beteiligung an FYB201, einem Biosimilar-Kandidaten flr Lucentis®. Darlber hin-
aus erweiterte Formycon mit dem Erwerb und der Integration des langjahrigen Part- Formycon AG
ners Bioeq GmbH seine Kompetenzen in mehreren Bereichen, die fur die Entwick-

lung, Zulassung und Kommerzialisierung von Biosimilars wichtig sind.

Formycon Project FYB 202 Formycon 203
201 GmbH GmbH & Co. Project GmbH
Der Formycon-Konzern besteht aus der Muttergesellschaft Formycon AG und ihren o BTG ,

100%igen Tochtergesellschaften, der Formycon Project 201 GmbH, der FYB202
Project GmbH, der Formycon Project 203 GmbH sowie der Bioeq GmbH. Zudem Bioeq AG FYB 202 Klinge
besitzt Formycon 50 % der Anteile an der Bioeq AG, einem Joint Venture zwischen Project GmbH Biopharma GmbH

Lizenznehmer der Projekt- und Lizenznehmer der Projekt- und
Kommerzialisierungsrechte von FYB201 Kommerzialisierungsrechte von FYB203

50% 50%

Formycon und der Polpharma Biologics BV, das die Projekt- und Kommerzialisie-
rungsrechte an FYB201 halt.

Polpharma ATHOS KG
Biologics BV
Die Muttergesellschaft Formycon AG ist eine an der Frankfurter Wertpapierborse im e G

Wachstumssegment Scale (Open Market) gelistete deutsche Aktiengesellschaft. Ge-
mak deutschem Aktiengesetz verfiigt die Gesellschaft Uber eine duale Flhrungs-
struktur mit dem Vorstand als leitendem Organ. Die Mitglieder des Vorstands werden
vom Aufsichtsrat bestellt und Uberwacht. Der Aufsichtsrat der Formycon wird von
der Hauptversammlung gewahlt und besteht zum 30. Juni 2022 aus drei Mitgliedern.

Die Struktur der Formycon-Unternehmensgruppe reflektiert die Tatsache, dass
teilweise und insbesondere flir die heute spatphasigen Biosimilar-Projekte separa- Die Formycon-Konzernstruktur
te rechtliche Einheiten etabliert wurden. Die Forschung und Entwicklung erfolgen nach der Transaktion mit der

in der Formycon AG, die diese Tétigkeit flr eigene Projekte, verbundene Unterneh- ATHOS KG
men (Tochtergesellschaften) oder Entwicklungspartner erbringt. Aus diesen Entwick-
lungstatigkeiten resultieren im Wesentlichen die derzeit ausgewiesenen Umsatze,

da Formycon nach erfolgter Uberfiihrung in Entwicklungspartnerschaften von den

Lizenz- oder Kooperationspartnern vergitet wird. Formycon AG

100% 100% 100% 100%

FYB202 Formycon 203
Project GmbH Project GmbH

Die Formycon Project 201 GmbH wurde im Geschaftsjahr 2014 als erstes Unterneh-
. . ) Formycon Project
men ausgegrindet. In die 100%ige Tochtergesellschaft des Formycon-Konzerns wur- 201 GmbH

Bioeq
GmbH

den die Projektaktivitdten des Biosimilar-Kandidaten FYB201 eingebracht. Lizenz-
partner des FYB201-Projekts ist die Bioeq AG, ein 50 : 50-Joint-Venture zwischen

der Polpharma Biologics BV und der Formycon. Als Inhaber der exklusiven Produkt- Polpharma Klinge
Biologics BV Biopharma GmbH
und Kommerzialisierungsrechte fur FYB201 hat die Bioeg AG entsprechende Ver- 9 L.zgmenmérmmund
Kommerzialisierungsrechte von FYB203

marktungspartnerschaften mit Coherus BioSciences, Inc. fur die Vereinigten Staaten
von Amerika, mit Teva Pharmaceutical Industries Ltd. fur Europa und weitere Territo-
rien sowie mit MS Pharma fiir den Nahen Osten und Nordafrika (MENA-Region) ab-
geschlossen. Diese Unternehmen werden FYB201 nach erfolgreicher Zulassung in
den jeweiligen Territorien vertreiben. Im Rahmen der strategischen Transaktion mit
der ATHOS KG im ersten Halbjahr 2022 Gbernahm Formycon 50 % der Anteile an der
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Bioeq AG, die zuvor indirekt von der ATHOS KG Uber die Santo Holding (Deutsch-
land) GmbH gehalten wurden. Als Gegenleistung fiir die Ubertragung der Anteile er-
hielt die Santo Holding (Deutschland) GmbH Formycon-Aktien aus dem genehmig-
ten Kapital (Sacheinlage) sowie eine Beteiligung an den zukiinftigen Erlésen aus dem
Projekt FYB201.

Die FYB202 Project GmbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaft im Formycon-Kon-
zern, in der die Projekt- und Kommerzialisierungsrechte flir den Biosimilar-Kandida-
ten FYB202 liegen. Vor der strategischen Transaktion mit der ATHOS KG stellte die
FYB 202 GmbH & Co. KG eine Beteiligung des Formycon-Konzerns dar, die als Joint
Venture zwischen Formycon (24,9 % Besitzanteil) und der Aristo Pharma GmbH (75,1
% Besitzanteil), einem Unternehmen der Striingmann-Gruppe, im Jahr 2017 gegrin-
det wurde. An die FYB 202 GmbH & Co. KG war die 100%ige Tochtergesellschaft
FYB 202 Project GmbH angegliedert, die durch die Transaktion mit der ATHOS KG
von Formycon zu 100 % tibernommen wurde. Als Gegenleistung fiir die Ubertragung
der 75,1 % Geschéaftsanteile an der FYB202 Project GmbH erhielt die Aristo Pharma
GmbH Formycon-Aktien aus dem genehmigten Kapital (Sacheinlage) sowie eine Be-
teiligung an den zukinftigen Erldsen aus dem Projekt FYB202. Gleichzeitig ist Formy-
con als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG ausgeschieden.

Die Formycon Project 203 GmbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaft im Formy-
con-Konzern. Im Jahr 2015 hatte Formycon fir FYB203 eine exklusive weltweite Li-
zenzvereinbarung mit der Santo Holding (Deutschland) GmbH geschlossen. Die
weltweiten Vermarktungsrechte wurden zwischenzeitlich innerhalb des Santo-Kon-
zerns auf die Klinge Biopharma GmbH Ubertragen. Bei der spateren Vermarktung
von FYB203 ist Formycon in Form von Royalties an den erzielten Vermarktungserlo-
sen beteiligt.

Die Bioeq GmbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaftim Formycon-Konzern und wur-
de im Rahmen der Transaktion mit der ATHOS KG vollstandig in die Formycon-Grup-
pe integriert. Als Gegenleistung fiir die Ubertragung der Anteile an der Bioeq GmbH
erhielt der Altgesellschafter Klinge Biopharma GmbH, Formycon-Aktien aus geneh-
migtem Kapital (Sacheinlage). Mit der Ubernahme der Bioeq GmbH erganzt und ver-
starkt Formycon die eigene Organisation durch erfahrene Experten aus den Berei-
chen klinische Entwicklung, Regulatory Affairs, Business Development, Commercial
Affairs, IP- sowie Projektmanagement. Auf Basis der langjéhrigen und partnerschaft-
lichen Zusammenarbeit beider Unternehmen in den laufenden Biosimilar-Projekten
sollen Synergien gehoben und ein effizienter Ausbau der Entwicklungs-Pipeline ge-
fordert werden. Dariiber hinaus verfligt Bioeq Uber ein etabliertes internationales
Netzwerk im Bereich der Kommerzialisierung von Biosimilars sowie Uber grofke Ex-
pertise im Bereich der Durchfiihrung klinischer Studien. Bereits in der Vergangenheit
und vor der Integration fungierte die Bioeq GmbH als Sponsor und damit offizieller
Auftraggeber klinischer Studien fur Formycons Biosimilar-Kandidaten.
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Mit den bisher unveroffentlichten praklinischen Biosimilar-Kandidaten FYB206,
FYB208 und FYB209, deren Rechte vollstdandig beim Unternehmen liegen, plant
Formycon den nachsten Schritt in der Wachstumsstrategie umzusetzen und diese
selbststandig bis in spate Entwicklungsphasen zu entwickeln.

Die vollstandigen Rechte des COVID-19-Entwicklungsprojekts FYB207 liegen bei
Formycon. Zur beschleunigten Durchflihrung der weiteren Entwicklung und klinischer
Studien erwdgt Formycon zusatzliche Optionen fir finanzielle und globale strategi-
sche Partnerschaften.

In der derzeitigen Unternehmensphase fokussiert sich die Formycon-Gruppe auf For-
schungs- und Entwicklungstatigkeiten fur die eigenen Biosimilar-Projekte sowie auf
die Entwicklung des COVID-19-Medikaments (FYB207). Dartber hinausgehende Ge-
schaftsprozesse sind priméar auf die Unterstitzung dieser Forschungs- und Entwick-
lungstatigkeiten ausgerichtet.

Der klnftige Absatzmarkt flir Formycons Biosimilar-Kandidaten und das COVID-19-
Medikament ist der globale Pharmamarkt. Als wesentlicher externer Einflussfaktor
sind deshalb gesundheitspolitische Maknahmen zu nennen.
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Wirtschaftsbericht

Gesamtwirtschaftliche

Rahmenbedingungen

Die deutsche Wirtschaft agierte in der ersten Jahreshalfte in einem zunehmend
schwierigen Umfeld. Bei fortgesetzten Hemmnissen durch die Pandemie, darunter
vor allem nach wie vor gestorte Lieferketten, sorgten Entwicklungen im Kontext des
Ukraine-Krieges fiir zusétzliche Belastungen. Eingeschrankte Geschaftsabldufe mit
den Krisenregionen, massiv steigende Beschaffungspreise und Risiken in Bezug auf
die Energieversorgung dampften die Konjunktur deutlich.

Dass es 2022 wohl nicht zur erhofften kréftigen Konjunkturerholung kommen wird,
zeigte sich bereits im ersten Quartal. Von Januar bis Marz wuchs die deutsche Wirt-
schaftsleistung verglichen mit dem Jahresendquartal 2021 um lediglich 0,2 %. Als sta-
bilisierender Faktor wirkten vorrangig Investitionsausgaben, die im Bausektor um 4,6
% und im Ausristungsbereich um 2,5 % anzogen.! Der deutsche Aukenhandel entwi-
ckelte sich uneinheitlich: Wahrend der Export im Vorquartalsvergleich um 2,1 % nach-
gab, verzeichneten die Importe einen leichten Zuwachs von 0,9 %.2

In den Folgemonaten brachten verscharfte Materialengpésse und hoher Preisdruck
weitere Unsicherheiten. Hinzu kamen wachsende Bedenken hinsichtlich einer fortge-
setzten Belieferung Deutschlands mit russischem Gas. Das Statistische Bundesamt
geht in einer Erstberechnung davon aus, dass die deutsche Wirtschaftsleistung im
zweiten Quartal nicht mehr weiter zulegen konnte. Laut den vom Bundesministerium
fur Wirtschaft und Klimaschutz im Juli veroffentlichten, teilweise noch vorlaufigen Zah-
len lag der Auftragseingang des verarbeitenden Gewerbes im April um 5,3 % und im
Mai 3,1 % unter dem Vorjahreswert. Die industrielle Produktion sank gegenuber den
Vorjahresmonaten im April um 3,0 % und im Mai um 1,5 %.2 Sowohl beim Export als
auch beim Import Gbertrafen die Raten das Vorjahresniveau. Bezogen auf die Waren-
werte jedoch musste der Exportweltmeister Deutschland im Mai ein Handelsdefizit
von 1 Mrd. € hinnehmen.* Zur Differenz trugen die in Relation zum Vorjahr um 30,6
% hoheren Importpreise bei, wobei sich allein die Energieeinfuhren um 143,8 % ver-
teuerten.®

Die Inflationsrate nahm von 4,9 %® im Januar auf 7,6 % im Juni zu.” Ein Anstieg, der
auch die privaten Konsumausgaben beeinflusste. Der Arbeitsmarkt hingegen regist-
rierte eine positive Entwicklung. Zum Ende des ersten Halbjahres waren in Deutsch-
land 2.362.888 Personen arbeitslos gemeldet, 250.937 weniger als ein Jahr zuvor.®
Allerdings zog die Zahl an Arbeitslosen zuletzt wieder an, auch bedingt durch erstma-
lige Einbeziehung ukrainischer Flichtlinge.

1 BMWK, Ausgewahlte Daten zur wirtschaftlichen Lage, Juli 2022, https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Downloads/W/
wirtschaftliche-lage-in-deutschland-im-juli-2022.pdf?__blob=publicationFile&v=4

2 Statistisches Bundesamt, Bruttoinlandsprodukt: Ausfiihrliche Ergebnisse zur Wirtschaftsleistung im 1. Quartal 2022, 25.05.22,
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/05/PD22_215_811.html

3 BMWK, Ausgewahlte Daten zur wirtschaftlichen Lage, Juli 2022, https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Downloads/W/
wirtschaftliche-lage-in-deutschland-im-juli-2022.pdf?__blob=publicationFile&v=4

4 Statistisches Bundesamt, Exporte im Mai 2022: —0,5 % zum April 2022, 04.07.22, https://www.destatis.de/DE/Presse/
Pressemitteilungen/2022/07/PD22_279_51.html;jsessionid=BF6000FC819E656E8F81BE45D76B3793.live742

5 Statistisches Bundesamt, Importpreise im Mai 2022: +30,6 % gegeniiber Mai 2021, 30.06.22, https://www.destatis.de/
DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/06/PD22_274_614.html

6 Statistisches Bundesamt, Inflationsrate im Januar 2022 bei +4,9 %, 11.02.22, https://www.destatis.de/DE/Presse/
Pressemitteilungen/2022/02/PD22_057_611.html

7 Statistisches Bundesamt, Inflationsrate im Juni 2022 leicht abgeschwacht bei +7,6 %, 13.07.22, https://www.destatis.de/
DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/07/PD22_296_611.html

8 Bundesagentur fiir Arbeit, Monatsbericht zum Arbeits- und Ausbildungsmarkt, Juni 2022, https://www.arbeitsagentur.de/
datei/arbeitsmarktbericht-juni-2022_ba147522.pdf
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Branchenbezogene Rahmenbedingungen

Dem VCI zufolge weitete die chemisch-pharmazeutische Industrie ihre Produktion im
ersten Halbjahr um 0,5 % aus. Der Branchenumsatz von Deutschlands drittgréktem
Industriezweig stieg aufgrund hoherer Erzeugerpreise um 22 %. Fordernde Impulse
gingen insbesondere vom Pharmabereich aus, der unverandert von der pandemie-
bedingten Sonderkonjunktur profitiert und im Export nicht den Ausfuhrbeschréankun-
gen der Russland-Sanktionen unterliegt. Ohne Einbeziehung des Pharmasegments
ware die Produktion der chemisch-pharmazeutische Industrie im Berichtszeitraum
um 3 % gesunken.®

Aus dem IQVIA-Marktbericht geht hervor, dass der Klinik- und Apothekenmarkt von
Januar bis Marz insgesamt 13,6 Mrd. € umsetzte, und damit 6,2 % mehr als im Vorjah-
resquartal. Die volumenmalkig grokere Apothekensparte erhdhte ihren Umsatz um
71 %. Ein Zeichen daflr, dass Patienten trotz anhaltender Pandemie wieder vermehrt
Arztpraxen und Apotheken aufsuchen. Deutlich Gberproportional konnte der Umsatz
mit Biosimilars zulegen, der im Apothekenmarkt einen Zuwachs von 10,7 % verbuch-
te. Der Absatz biosimilarer Préaparate erhohte sich um 20,8 %, also um mehr als ein
Funftel .

Seit 2012 hat sich die Anzahl der Biosimilar-Zulassungen in Europa in etwa versechs-
facht. Allein im vergangenen Jahr kamen neun europdische Neuzulassungen hinzu.
Die Pandemie, aber auch die nach wie vor fragilen weltweiten Lieferketten unterstrei-
chen den existenziellen Wert einer sicheren, ortsnahen Versorgung der Bevolkerung
mit Pharmazeutika. Die Bundesregierung bekennt sich dementsprechend im Ende
2021 veroffentlichten Koalitionsvertrag explizit zu einer Férderung der inlédndischen
Arzneimittelproduktion, etwa durch Abbau blrokratischer Hurden.

In Bezug auf den biosimilarfahigen Markt sind die Aussichten weiterhin vielverspre-
chend. Nach Berechnungen von IQVIA lauft in diesem Jahr in Deutschland der Pa-
tentschutz fur sieben biotechnologische Arzneimittel aus, die ein Marktvolumen von
insgesamt 584 Mio. € reprasentieren. Bis 2025 kommen weitere 32 Biopharmazeuti-
ka mit einem Gesamtmarkt von mehr als 2 Mrd. € hinzu." In der Regel werden die fiir
Biosimilars grundsatzlich zugénglichen Potenziale rasch erschlossen. So gewinnen
Biosimilars dem Verband der forschenden Pharma-Unternehmen zufolge in Deutsch-
land bereits im ersten Jahr nach ihrer Markteinfiihrung Marktanteile von bis zu 80 %. 2

9 VCI, Halbjahresbilanz der chemisch-pharmazeutischen Industrie 2022, 06.07.22,
https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/pm-standort-deutschland-bekommt-zunehmend-wettbewerbsproblem.pdf

' |QVIA, Marktbericht classic, Entwicklung des deutschen Pharmamarktes im ersten Quartal 2022, https://www.igvia.com/-/media/
iqvia/pdfs/germany/library/publications/iqvia-pharma-marktbericht-classic-q1-2022.pdf?_=1659001096958

" IQVIA, Biosimilars — Marktprdsenz und -entwicklung, 06/2021, https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/germany/library/
infographic/biosimilars--marktprsenz-und--entwicklung.pdf

2 vfa, Biosimilars: der Wettbewerb funktioniert, 07.07.22, https://www.vfa.de/de/presse/pressemitteilungen/pm-018-2022-
biosimilars-der-wettbewerb-funktioniert.html
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Biosimilar Umsatz Deutschland
in Mrd. €

Entwicklungen im globalen Biosimilar-Markt

Grundlegende Treiber des globalen Biosimilar-Marktes sind auch weiterhin die zah-
lenméfkig wachsende Weltbevdlkerung sowie die mit steigender Lebenserwartung
der Menschen verstérkt auftretenden Erkrankungen. Beide Entwicklungen erfordern
Lésungen, mit denen sich die Gesundheitskosten im Rahmen halten lassen, und zwar
bei gleichbleibend guter Versorgung. Dartiber hinaus werden die internationalen Ge-
sundheitssysteme heute und in Zukunft durch Mehraufwendungen im Kontext von
COVID-19 belastet, was den Handlungsdruck noch einmal verstarkt. Biosimilars bie-
ten in diesem Spannungsfeld ideale Md&glichkeiten fiir eine anspruchsvolle medika-
mentdse Versorgung mit hoher Kosteneffizienz. So konnten durch biosimilare Prapa-
rate beispielsweise allein in Deutschland seit 2011 insgesamt 4,19 Mrd. € eingespart

werden.

Bei den Einsatzgebieten von Biosimilars dominiert derzeit weltweit die Onkologie
— ein medizinischer Bereich, in dem pro Jahr 19,3 Mio. Neuerkrankungen registriert
werden. Insgesamt gesehen, nimmt die Zahl der Krankheitsfelder, in denen Biosimi-
lars zum Einsatz kommen, sukzessive zu. Dabei geht die Entwicklung dahin, insbe-
sondere auch Indikationen in der Immunologie und Ophthalmologie einzubeziehen.

Das starke Wachstum des Biosimilar-Marktes wird sich den Prognosen zufolge auch
kiinftig fortsetzen. Im Sommer 2022 verdéffentlichte internationale Studien sprechen
dem Weltmarkt fur Biosimilars fur die kommenden vier bis funf Jahre durchschnittli-
che jahrliche Wachstumsraten (CAGR) von tber 20 % zu. Dabei verweisen die Ana-

lyseinstitute auf mogliche Zulassungsverzégerungen aufgrund der Pandemie sowie

Hemmnisse, die mdglicherweise aus gestorten Lieferketten und einer erschwerten 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Rohstoffbeschaffung resultieren konnen.

Abbildung 5: Biosimilar-Umsatz Deutschland in Mrd. €

' AG Pro Biosimilars, Grafik des Monats Marz 2022, 28.03.22, https://probiosimilars.de/grafik-des-monats/maerz-2022/.
2 International Agency for Research of Cancer, Fact Sheet World, https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/900-world-
fact-sheets.pdf Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Die wichtigsten Ereignisse des Halbjahres 202
chronologisch im Riickblick:

Im Mé&rz gab Formycon die Transaktion mit der ATHOS
KG bekannt. Dabei Ubernahm Formycon die vollstdndigen
Rechte an FYB202, einem Biosimilar-Kandidaten fur Stela-
ra® (Ustekinumab), sowie die 50%-Beteiligung an FYB201,
einem Biosimilar-Kandidaten flr Lucentis® (Ranibizumab).
Zudem erweiterte Formycon mit dem Erwerb und der Inte-
gration des langjahrigen Partners Bioeq GmbH die Kom-
petenzen in mehreren Bereichen, die fur die Entwicklung,
Zulassung und Kommerzialisierung von Biosimilars wichtig
sind.

t

Die Transaktion zwischen Formycon und der ATHOS KG
erfolgte zu gemeinsam ermittelten und gutachterlich be-
statigten Fair-Value-Konditionen und auf Basis einer Be-
wertung der Formycon-Aktie von 83,41 €. Die Zahlung
der Kaufpreise an die ATHOS KG fur die zu Gbernehmen-
den Vermogensgegenstande (FYB201, FYB202 und Bioeq
GmbH) im Wert von insgesamt ca. 650 Mio. € erfolgte
zum Teil durch die Ausgabe von Aktien im Rahmen einer
Sachkapitalerhdhung und unter vollstandiger Ausnutzung
des bestehenden genehmigten Kapitals (2019/1) in Hohe
von 4.000.000 € beziehungsweise Aktien der Formy-
con AG. Zudem wird die ATHOS KG eine Erlésbeteiligung
(Earn-out-Komponente) an den zukinftig mit FYB201 und
FYB202 erzielten Einnahmen der Formycon erhalten, die
fur die ATHOS KG im insgesamt mittleren dreistelligen Mil-
lionenbereich erwartet wird.

Nach Eintritt aller notwendigen Bedingungen und dem
Vorliegen der bendtigten behdrdlichen Genehmigungen
sowie mit der Eintragung der Durchflihrung der Sachkapi-
talerhdhung im Handelsregister gaben Formycon und die
ATHOS KG im Mai schlieklich den Vollzug der Ubernah-
me der Biosimilar-Assets FYB201 und FYB202 sowie der
Bioeqg GmbH bekannt. Mit Abschluss der Transaktion wur-
de die ATHOS KG mit einer Beteiligung von rund 26,6 %
grokter Anteilseigner der Formycon.

Ebenfalls im Mai gaben Formycon und ihr Lizenzpartner
Bioeq AG bekannt, dass die britische Arzneimittelbe-
hérde MHRA (Medicines and Healthcare products Regu-
latory Agency) die Zulassung fir FYB201, ein Biosimilar
fir Lucentis® (Ranibizumab), in GroRbritannien erteilt hat.
Teva Pharmaceutical Industries Ltd. wird als exklusiver
Kommerzialisierungspartner das Biosimilar unter dem
Handelsnamen ONGAVIA® in Grokbritannien vermarkten.

Mitte des Monats Mai wurde der Jahresabschluss 2021
veroffentlicht, dessen Finanzkennzahlen den Planungen
entsprachen. Der Konzernumsatz inklusive sonstiger Er-
trége betrug 37,0 Mio. €. Das EBITDA belief sich auf —12,4
Mio. €. Das operative Ergebnis (EBIT) lag bei —13,3 Mio. €
und das Konzernergebnis betrug zum 31. Dezember 2021
-13,5 Mio. € gegentiber —5,7 Mio. € im Vorjahr. Zum Stich-
tag verflgte die Formycon-Gruppe, Uber liquide Mittel in
Hohe von insgesamt 18,2 Mio. €.

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

Im gleichen Monat gab Formycon Veranderungen im Vor-
stand bekannt, wonach der Aufsichtsrat mit Wirkung zum
1. Juli 2022 Herrn Dr. Stefan Glombitza, der seit dem
Jahr 2016 als Chief Operating Officer (COO) die operati-
ven Entwicklungsaktivitaten von Formycon leitete, zum
Chief Executive Officer (CEO) ernannte. Herr Dr. Glom-
bitza Ubernahm damit die Position von Herrn Dr. Carsten
Brockmeyer, dessen Bestellung wie vorgesehen zum 30.
Juni 2022 endete. In seiner Tatigkeit als CEO wird Herr Dr.
Glombitza die strategische Weiterentwicklung des Unter-
nehmens in einer zunehmend kommerziell gepragten Pha-
se gestalten und zusammen mit seinem Experten-Team die
erfolgreiche Entwicklung eines kontinuierlich wachsenden
Produkt-Portfolios umsetzen. Dr. Carsten Brockmeyer ver-
lasst planmafkig den Vorstand und wird das Unternehmen
weiterhin als wissenschaftlicher Berater begleiten und ins-
besondere bei der Entwicklung der Biosimilar-Kandidaten
und des COVID-19-Medikaments unterstitzen. Der Vor-
stand um CEO Dr. Glombitza wurde zudem um zwei weite-
re erfahrene Pharma-Manager erganzt. Mit Wirkung zum 1.
Juni 2022 hat der Aufsichtsrat der Formycon jeweils fr die
Dauer von fuinf Jahren Frau Nicola Mikulcik in der Funktion
des Chief Business Officer (CBO) sowie mit Wirkung zum
1. Juli 2022 Herrn Dr. Andreas Seidl als Chief Scientific Of-
ficer (CSO) zu Mitgliedern des Vorstands berufen.
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Im Juni veroffentlichte Formycon ein umfangreiches Ent-
wicklungsupdate zu allen Projekten. In diesem wurde be-
kannt gegeben, dass FYB201 mit der Zulassung durch die
britische Arzneimittelbehdrde MHRA voraussichtlich das
erste in Europa vermarktete Biosimilar zu Lucentis® sein
wird und auch die Zulassungsverfahren bei der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur (EMA) und der U.S. Food and
Drug Administration (FDA) planmafig verlaufen.

Im Projekt FYB202 konnte die Behandlung des letzten Pa-
tienten im Rahmen der klinischen Phase-lll-Studie (VES-
PUCCI-Studie) erfolgreich abgeschlossen (Last-Pati-
ent-Out) werden. Die Veroffentlichung der Ergebnisse zum
primédren Wirksamkeitsendpunkt wurde angekindigt. Zu-
dem wurde eine zusétzliche vergleichende Phase-l Phar-
makokinetik-Studie von FYB202 mit dem Referenzpro-
dukt Stelara® initiiert, die vorab mit der FDA und der EMA
diskutiert und abgestimmt wurde. Die Einreichung der Zu-
lassungsunterlagen fur FYB202 in Europa und den USA
ist nach dem Vorliegen der zusétzlichen pharmakokineti-
schen Daten im dritten Quartal 2023 vorgesehen.

In der Entwicklung von FYB203 wurde im Rahmen der lau-
fenden klinischen Phase-llI-Studie (MAGELLAN-AMD-Stu-
die) der letzte Patient im April eingeschlossen (Last-Pati-
ent-In). Daten zum primdren Wirksamkeitsendpunkt
werden bis Ende des Jahres erwartet.

Das Biosimilar-Projekt FYB206 schreitet planmafkig weiter
voran. Nach tberzeugenden Ergebnissen aus der umfang-
reichen analytischen Charakterisierung des entwickelten
Molekils sowie signifikanten Fortschritten in der Entwick-
lung des Herstellungsprozesses wird derzeit ein umfang-
reiches Datenpaket zusammengestellt, um in der zweiten
Jahreshalfte in Scientific Advice Meetings mit EMA und
FDA die weiteren Programmschritte eng abzustimmen.

Bei FYB207, Formycons innovativer COVID-19-Arzneimit-
telentwicklung belegen neue Labordaten, dass auch die
jetzt vorherrschende Omikron-Variante mit gleichblei-
bend hoher Wirksamkeit neutralisiert wird. Im Rahmen der
durchgeftihrten praklinischen Studien wurden definierte
proprietdre Modifikationen der FYB207-Molekiilstruktur
vorgenommen, die zu einer deutlichen Verbesserung der
Halbwertszeit und Wirksamkeit gefiihrt haben. In 2022
sollen die praklinischen Studien abgeschlossen, die An-
passung des Herstellungsprozesses auf das optimierte
Molekil vorgenommen und die Produktion von Prifmate-
rial fUr Stabilitatsstudien sowie klinische Priifungen durch-
gefuhrt werden. Der Eintritt in die klinische Prifung ist fur
2023 vorgesehen.

Im Rahmen der Berichterstattung des Quartalsergebnis-
ses gab Formycon zum Stichtag 31. Marz 2022 Konzer-
numséatze und sonstige Erlése in Hohe von 8,2 Mio. €
bekannt. Das EBITDA betrug —4,0 Mio. €. Das operative
Ergebnis (EBIT) sowie das Nettoergebnis beliefen sich auf
jeweils rund —4,3 Mio. € und entsprachen den Erwartun-
gen. Der Liquiditatsbestand des Formycon-Konzerns be-
lief sich zum Stichtag, unter Einbeziehung der kurzfristigen
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen sowie sons-

tiger Vermogensgegenstande, auf insgesamt 24,5 Mio. €.
Zudem wurde im Rahmen der Quartalsberichtserstattung
der Start zweier weiterer neuer Biosimilar-Projekte be-
kanntgegeben. Fiur FYB208 und FYB209 wurden die Re-
ferenzmolekile identifiziert und die ersten Entwicklungs-
aktivitaten initiiert.

Im Juni gab der Ausschuss fur Humanmedizin beziehungs-
weise das Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) der Européaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) eine positive Stellungnahme fiir FYB201, ein Biosi-
milar zu Lucentis®, ab. Damit wurde FYB201 zur Zulassung
in der Europaischen Union (EU) fir die Behandlung von
Patienten mit altersbedingter neovaskulérer (feuchter) Ma-
kuladegeneration (hnAMD) und weiterer schwerwiegender
Augenerkrankungen empfohlen. Der wissenschaftliche
Bewertungsbericht des CHMP bildet die Entscheidungs-
grundlage fiir die Europaische Kommission zur Erteilung
einer zentralen Zulassung.

Die ordentliche Hauptversammlung der Formycon fand
am 30. Juni 2022 in virtueller Form statt. Die Aktionarin-
nen und Aktionare stimmten allen Tagesordnungspunk-
ten mit groker Mehrheit zu und erhielten von unserem
Vorstand ein interessantes Update zu den verschiedenen
laufenden Projekten.
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Aktie und Kapitalmarkt

10. Jan

Abbildung 6: Internationales Bérsenumfeld im ersten Halbjahr 2022

24. Jan

7. Feb

Entwicklung des nationalen und internationalen Borsenumfelds

Die Aktienmarkte standen im ersten Halbjahr unter dem Einfluss gleich mehrerer
belastender Faktoren. Den Anfang machte im Januar die von der US-Notenbank
Fed bekannt gegebene Entscheidung, 2022 die Zinsen zu erh6hen und damit von
der langjahrigen Niedrigzinspolitik abzuweichen. Im Februar folgte der russische
Angriff auf die Ukraine, einschliellich der daraus resultierenden wirtschaftlichen
Folgen. Hohe Inflationsraten, Konjunktursorgen, Chinas Zero-COVID-Strategie sowie
Produktionseinschrankungen aufgrund gestorter Lieferketten fuhrten zu weiteren

Belastungen des Borsengeschehens.

Das ungunstige Umfeld betraf die Indizes in nahezu allen wichtigen Markten. Der Wel-
taktienindex MSCI World bifte in den ersten sechs Monaten des laufenden Jahres
rund 21 % ein.! Noch stérker traf es die NASDAQ 100, die im gleichen Zeitraum 30 %
abgeben musste.?2 Der deutsche Leitindex DAX lag am 30. Juni 2022 bei 12.783,77
Punkten und verzeichnete damit gegeniiber dem Jahresende 2021 einen Verlust von
3.101 Zahlern beziehungsweise knapp 20 %.° Er entsprach damit exakt der Perfor-

mance der grofken Standardwerte der Euro-Region, deren Borsenbarometer EURO
STOXX 50 zwischen Januar und Juni ebenfalls rund 20 % verlor.*

21. Feb 7. Mar 21. Méar 4. Apr 18. Apr 2. Mai 16. Mai 30. Mai 13. Jun

B oax [ EurosTOXX 50

[l wvsciworLp NASDAQ 100

T https://lwww.finanzen.net/index/msci-world/historisch

2 https://lwww.finanzen.net/index/nasdaq_100/historisch

3 https://www.finanzen.net/index/dax/historisch

4 https://www.finanzen.net/index/euro_stoxx_50/historisch
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Abbildung 7: Formycon Aktie im Marktumfeld
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Angesichts der angespannten Lage an den Weltbdrsen ging die Anzahl der Bor-
sengange deutlich zurtick. Dem globalen IPO-Barometer von Ernst & Young zufolge
suchten im ersten Halbjahr 2022 insgesamt 626 Unternehmen® den Weg auf das
Parkett — 354° weniger als in der Vorjahresperiode. Das weltweite Emissionsvolumen
addierte sich im Berichtszeitraum auf zusammengenommen 95 Mrd. US$” (Vorjahr:
198 Mrd. US$8).

Performance der Formycon-Aktie

Fur die Formycon-Aktie verlief die erste Halfte des Borsenjahres ausgesprochen po-
sitiv. Am 30. Juni 2022 ging unsere Aktie mit einem Sechs-Monats-Wertzuwachs von
30 % aus dem Handel. Die starke Halbjahresperformance steht in klarem Gegensatz
zum allgemein rtickldufigen Borsenumfeld. Auch die Vergleichsindizes unseres Pa-
piers entwickelten sich im Berichtszeitraum bedeutend schwécher. So verzeichnete
der SCALE 30 gegenlber dem letzten Handelstag 2021 einen Riickgang um 24 %.°
Die Biotechnologie- und Pharmawerte umfassende NASDAQ Biotechnology musste

ein Minus von 21 % hinnehmen.'©

2. Mai 16. Mai 30. Mai 13. Jun

[ rormyconaG [ n~aspaai00

[ scaesonpex ] NASDAQ BIOTECHNOLOGY INDEX

s Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2022, 28.03.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/03/ey-global-ipo-update-q1-2022,
Ernst & Young, EY Global IPO Update Q2/2022, 30.06.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/06/ey-global-ipo-update-q2-2022

6 Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2021, 29.03.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/03/ey-global-ipo-update-q1-2021,
Ernst & Young, EY Global IPO Update Q2/2021, 30.06.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/06/ey-global-ipo-update-g2-2021

’ Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2022, 28.03.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/03/ey-global-ipo-update-q1-2022,
Ernst & Young, EY Global IPO Update Q2/2022, 30.06.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/06/ey-global-ipo-update-q2-2022

8 Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2021, 29.03.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/03/ey-global-ipo-update-q1-2021,
Ernst &Young, EY Global IPO Update Q2/2021, 30.06.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/06/ey-global-ipo-update-q2-2021

9 https://www.finanzen.net/index/scale_30/historisch

1 https://www.finanzen.net/index/nasdaq_biotechnology/historisch
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Die Kursgewinne der Formycon-Aktie sind vorrangig dem zweiten Quartal 2022 zu-
zuordnen und spiegeln die Fortschritte des Unternehmens beim Ausbau der Position
im globalen Wachstumsmarkt der Biosimilars wider. So gab Formycon im Marz die
Transaktion mit der ATHOS KG und im Mai deren erfolgreichen Abschluss bekannt. Im
gleichen Monat erteilte die britische Arzneimittelbehorde MHRA die Marktzulassung
fir FYB201, unser Biosimilar fur Lucentis®.

In der Detailbetrachtung bewegten sich die Kurse der Formycon-Aktie im Berichts-
zeitraum nach verhaltenem Jahresauftakt zunachst Uberwiegend analog zum gene-
rellen Borsengeschehen. Dies gilt speziell fur die Wochen zwischen Mitte Februar
und Anfang Mérz, einen Zeitraum, in dem sich wachsende Unsicherheiten in Bezug
auf die Ukraine an den Borsen in merklichen Kurseinbriichen niederschlugen. Am
07. Marz notierte unsere Aktie bei 43,95 € und markierte damit gleichermafken ihr
Halbjahrestief wie auch den Beginn einer Kursrallye, mit der sich Formycon in den
Folgemonaten mehr und mehr vom Marktumfeld absetzte. Am 30. Médrz Uberschritt
der Formycon-Aktienkurs die 60-€-Marke. Knapp drei Wochen spater wurde die
70-€-Marke Ubersprungen und damit ein Kursniveau erreicht, das bis zum Halbjah-
resende nochmals anstieg. Mit einem Halbjahreshéchstkurs von 82,20 € brachte der

starke Aufwartstrend unserem Papier am 08. Juni ein neues All-Time-High.

Ende des letzten Handelstages lag der XETRA-Kurs der Formycon-Aktie bei 76,50
€. Mit den 15.064.750 ausgegebenen Aktien errechnet sich daraus zum Stichtag
30. Juni 2022 eine Marktkapitalisierung von 1,15 Mrd. € (30. Juni 2021: 697 Mio. €
bei 11.046.500 Aktien). Die Gesamtzahl der gehandelten Aktien erreichte im ersten
Halbjahr insgesamt 2.026.360 Stlck (Vorjahreszeitraum: 4.144.437 Stick). Rund 56
% aller Aktien wurden im Handelssegment Xetra gehandelt, 4 % an der Frankfurter
Wertpapierborse und 40 % an anderen Borsenplatzen. Uber alle Handelsplattformen
hinweg belief sich das durchschnittliche Handelsvolumen unserer Aktie pro Borsen-
tag auf 16.610 Stlck (Vorjahreszeitraum: 33.155 Stick).
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Borsendaten der Formycon-Aktie
Symbol FYB
Wertpapierkennnummer (WKN) ATEWVY
ISIN DEOOOATEWVY8
Borse, Marktsegment Frankfurter Wertpapierbdrse, Scale (Open Market)
Handelsplatze Xetra, Berlin, Dusseldorf, Frankfurt, Hamburg,

Miinchen, Stuttgart, Tradegate
Designated Sponsor Wolfgang Steubing AG

mwb fairtrade Wertpapierhandelsbank AG
Kennzahlen der Aktie'
In€ H1 2022 H1 2021

Eroéffnungskurs 03.01.2022/04.01.2021 (Xetra)

Schlusskurs 30.06.2022/30.06.2021 (Xetra)

Durchschnittskurs (Schlusskurse Xetra)

Marktkapitalisierung zum 30.06. 1.152.453.375 697.034.150

In Stiick
Gesamtzahl gehandelter Aktien aller Handelsplatze 2.026.360 4.144.437

Durchschnittliche Anzahl téaglich gehandelter Aktien aller
Handelsplatze 16.610 33.155

Gesamtzahl ausgegebener Aktien zum 30.06. 15.064.750 11.064.750

1 Onvista: Historische Kurse Formycon AG (Xetra)
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Aktionarsstruktur
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Abbildung 8: Aktionarsstruktur
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Aktionarsstruktur

Bei Uberschreitung bestimmter Stimmrechtsschwellen missen die betreffenden
Aktionare den Emittenten der Aktie und die Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungs-
aufsicht (BaFin) dariiber informieren. Laut 833 Abs. 4 WpHG werden jedoch nicht alle
inlandischen Emittenten erfasst. Der Begriff des ,Emittenten® wird fur die Vorschriften
zu den Anderungen des Stimmrechtsanteils auf solche Emittenten eingeschrankt, de-
ren Aktien an einem organisierten Markt im Sinne des §2 Abs. 11 WpHG bodrsennotiert
sind. Damit erstreckt sich diese Regelung des WpHG nicht auf Unternehmen, die
wie Formycon im Freiverkehr gelistet sind.! Diese gelten im strengen Sinne nicht als
Lborsennotiert".

Mitteilungspflichtig gemaf 820 Aktiengesetz (AktG) sind jedoch Unternehmen, die
mehr als den vierten Teil (25 %) der Aktien an einer Aktiengesellschaft mit Sitz im
Inland besitzen. Mit Abschluss der Transaktion wurde die ATHOS KG mit einem
mittelbar gehaltenen Anteil von 26,6 % am Grundkapital zum grofkten Anteilseigner
der Formycon. Eine dem 820 AktG Abs. 1 entsprechende Mitteilung wurde von der
ATHOS KG und den ihr unmittelbar wie auch mittelbar zurechenbaren Entitdten an
Formycon tbermittelt und von der Gesellschaft entsprechend im Bundesanzeiger
veroffentlicht.?

! BaFin Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht:
Allgemeine Grundsétze zur Abgabe von Mitteilungen nach 8833, 38 und 39 WpHG
B Bundesanzeiger: Bekanntmachung gemaB §20 Abs. 1AktG
34 Angaben sind Circawerte inkl. entsprechender Rundungen. Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Insgesamt befinden sich rund 43 % der Besitzanteile in den Handen von Family
Offices (ATHOS KG mittelbar, Wendeln & Cie. KG). Mit einem ca. 23%igen Anteils-
besitz institutioneller und sonstiger Investoren® (davon grokte Anteilseigner Active
Ownership Gruppe und DSP Beteiligungsgesellschaft mbH) sowie einem Besitzanteil
von ca. 7 % durch Grinder und Management gestaltet sich die Aktionarsstruktur der
Formycon insgesamt weiterhin stabil. Ungefahr 27 % des Aktienvolumens befinden
sich im Streubesitz.*

Meldepflichtige Wertpapiergeschéafte (Directors’ Dealings)

Im ersten Halbjahr 2022 wurden keine meldepflichtigen Wertpapiergeschafte gemak
Artikel 19 MMVO (Marktmissbrauchsverordnung) von Vorstand und Aufsichtsrat geta-
tigt.

Boérsensegment Scale (Open Market)

Die Anteilsscheine der Formycon notieren seit dem 01. Marz 2017 im Bérsensegment
Scale flr kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Mit seinen auf KMU zugeschnitte-
nen Einbeziehungsvoraussetzungen und -folgepflichten erleichtert dieses Segment
die Kapitalbeschaffung und eroffnet gleichzeitig den Weg zu nationalen und interna-
tionalen Investoren.

Zu Beginn des Jahres 2018 erganzte die Deutsche Borse ihr Indexangebot um den
Scale-30-Index, der die Wertentwicklung der 30 liquidesten Aktien der kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU) im Scale abbildet und in den Formycon im Februar
2018 aufgenommen wurde. Malkgeblich fiir die Aufnahme waren dabei die Orderbu-
chumsétze an den Handelsplatzen Xetra und der Borse Frankfurt sowie die Hohe der
Marktkapitalisierung. Die Zusammensetzung des Scale-30-Index wird regelmafig
angepasst. Der Index wird in Echtzeit berechnet und ist in Euro als Kurs- und Perfor-
mance-Variante verfugbar. Mit diesem Auswahlindex werden die meistgehandelten
Titel im Scale-Segment fiir Investoren noch visibler.

Seitder Einfuhrung in allen EU-Mitgliedsstaaten im Juli 2016 unterliegt auch Formycon
den Anforderungen der Marktmissbrauchsverordnung (MMVO). Sie ersetzt zentrale
Teile des Wertpapierhandelsgesetzes (WpHG) mit dem erkléarten Ziel, die Integritat
der Finanzmarkte durch die Steigerung der Transparenz zu fordern. Demnach sind
die Unternehmen verpflichtet, kursrelevante Ad-hoc-Meldungen zu veroffentlichen,
Wertpapiergeschéafte von Fihrungskraften zu melden (Directors’ Dealings) und
sogenannte Insiderlisten zu flihren. Formycon hat diese Anforderungen fristgerecht
umgesetzt und — wo erforderlich — entsprechende Prozesse in das bestehende
Risikomanagementsystem integriert.
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Gezeichnetes Kapital

Das Grundkapital der Formycon betrug zum 01. Januar 2022 insgesamt 11.064.750,00
€, eingeteilt in 11.064.750 auf den Inhaber lautende Stlickaktien mit einem rechneri-
schen Anteil am Grundkapital von jeweils 1,00 €. Auf Grundlage des auf der Haupt-
versammlung vom 27. Juni 2019 beschlossenen genehmigten Kapitals (2019/1) wurde
im Rahmen der Transaktion mit der ATHOS KG das Grundkapital um 4.000.000 € auf
insgesamt 15.064.750,00 € neue, auf den Inhaber lautende Stlckaktien mit einem
rechnerischen Anteil am Grundkapital von jeweils 1,00 € gegen Sacheinlage erhoht.

Mit dem Beschluss des Aufsichtsrats vom 26. April 2022 wurde die Anderung des §4
(Hohe und Einteilung des Grundkapitals, bedingtes Kapital) der Satzung beschlossen
und am 06. Mai 2022 in das Handelsregister eingetragen. Das Grundkapital der
Formycon betragt damit zum Stichtag 30. Juni 2022 insgesamt 15.064.750,00 €.
Detaillierte Angaben zu genehmigtem und bedingtem Kapital der Formycon entneh-
men Sie im Rahmen dieses Halbjahresberichts dem Anhang des Formycon-Konzerns
(Ziffer 17 Eigenkapital).

Hauptversammlung

Die ordentliche Hauptversammlung der Formycon fand am 30. Juni 2022 in virtueller
Form statt. Im Vorfeld der Hauptversammlung wurde durch Beschluss des Aufsichts-
rats der Formycon vom 27. Juni 2022 der Wahlvorschlag unter TOP 9 (Wahlen zum
Aufsichtsrat) der am 20. Mai 2022 im Bundesanzeiger bekannt gemachten Tages-
ordnung gedndert und Herr Dr. Thomas Striingmann flr die Wahl als Mitglied in den

Aufsichtsrat vorgeschlagen.

Die Aktionarinnen und Aktiondre konnten die virtuelle Hauptversammlung live in Bild
und Ton dber das HV-Portal der Gesellschaft verfolgen. Sie folgten den Vorschlagen
von Vorstand und Aufsichtsrat und stimmten mit groken Mehrheiten allen Beschluss-
vorschlagen der Verwaltung zu. In seiner Prasentation informierte der Vorstand die
Aktionarinnen und Aktionare ausfuhrlich Uber die aktuellen Biosimilar-Projekte, die
Entwicklung des COVID-19-Medikaments sowie Uber die Transaktion mit der ATHOS
KG und beantwortete samtliche der im Vorfeld eingegangenen Fragen.

Zudem stellte sich die am 01. Juni 2022 flr das Amt des Chief Business Officer (CBO)
in den Vorstand berufene Nicola Mikulcik sowie der mit Wirkung zum 0O1. Juli 2022
vom Aufsichtsrat in den Vorstand berufene Chief Scientific Officer (CSO) Dr. Andreas
Seidl den Aktionarinnen und Aktionaren vor. Auch die Erweiterung des Aufsichtsrats

! BaFin Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht: Allgemeine Grundséatze zur Abgabe von Mitteilungen nach §§33, 38 und 39 WpHG.
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von drei auf vier Mitglieder wurde mit grofker Mehrheit beschlossen und Herr Dr. Tho-
mas Stringmann mit 99,99 % der vertretenen Stimmen als Mitglied in den Aufsichtsrat
gewahlt.

Die Stimmrechte konnten vor und wahrend der virtuellen Hauptversammlung per
Briefwahl oder mittels Bevolimachtigung der Stimmrechtsvertreter der Gesellschaft
ausgeubt werden. Insgesamt wurde fir rund 10,7 Millionen Stlickaktien abgestimmt,
was einem Anteil von 70,96 % am Grundkapital entsprach.

Investor-Relations-Aktivitaten

Ein wichtiger Bestandteil von Formycons Investor-Relations-Aktivitaten ist der
professionelle Dialog mit Investoren und den internationalen Kapitalmarkten. Im
abgelaufenen Halbjahr 2022 présentierten das Management und die Investor-Re-
lations-Abteilung das Unternehmen auf ausgewahlten Investorenkonferenzen wie
beispielsweise den Metzler MicroCap Days, der Jefferies Pan-European Mid-Cap
Virtual Conference, dem Equity Forum (Frihjahrskonferenz) der Deutschen Borse,
dem Hauck & Aufhauser Stockpicker Summit und dem Hamburger Investorentag.
Auch Uber die Konferenzen hinaus hielt das Unternehmen zu einem potenziellen und
bestehenden Investorenkreis Kontakt und erhohte durch verschiedene Maknahmen,
wie beispielsweise Non-Deal-Roadshows (teils virtuell, teils in Prasenz) in Mailand,
Luxemburg und Hamburg, die Visibilitat am Kapitalmarkt. Zum 30. Juni 2022 beob-
achteten und bewerteten insgesamt funf Analysten regelméafig die Entwicklung der
Formycon-Aktie.
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Folgende Finanzanalysten haben Formycon im Halbjahr 2022
mit Studien begleitet:

Bankhaus / Equity Research Analyst

B. Metzler seel. Sohn & Co. KGaA Tom Diedrich

F|rst Berlin Equity Research GmbH Simonscholes
Hauck & Aufhéuser Privatbankiers AG Alexander Galista

Kepler Cheuvreux Arsene Guekam

SRH AlsterResearch AG Alexander Zienkowicz

Mehr Informationen tUber Formycon und die Investor-Relations-Aktivitdten erhalten
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Mitarbeitende und
Organisation

Die Anzahl der Mitarbeitenden (Total Headcount) des Formycon-Konzerns, konsoli-
diert um die im Zuge der ATHOS-Transaktion integrierten Mitarbeitenden der Bioeq
GmbH, am Standort Planegg belief sich zum 30. Juni 2022 auf insgesamt 195 (Vor-
jahr:159). Um die Aussagekraft der Mitarbeiterzahl nach Funktionen zu erhéhen und
der Quote an Teilzeitkréften Rechnung zu tragen, weist der Formycon-Konzern auch
die durchschnittliche Zahl der Vollzeitaquivalente zum Halbjahr 2022 und 2021 aus:

Durchschnittliche FTE (gerundet) des Formycon-Konzerns
nach Funktionen (ohne Vorstand)

Personen H1 2022 H1 2021 Verdnderung
Forschung und Entwicklung 142 123 +15%
Business Operations 11 . 3 ‘ +267 % .
Allgemeine Verwaltung 16 . 16 ‘ +/-0% .
Gesamt 169. 142. +19 %.

Der Personalaufwand betrug im ersten Halbjahr 2022 insgesamt 8.088 T€ (Vorjahr:
6. T€), insbesondere hervorgerufen durch eine héhere durchschnittliche Anzahl an

Mitarbeitern.
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Ausbildungsstand Mitarbeitende /
zum 30.06.2022 l
39% . PhD 39% . Diplom / Master / Magister
6% . Bachelor 9% . Wissenschaftliche Berufsausbildung
6 % Administrative 1% bislang ohne
Berufsausbildung Abschluss

Mitarbeitende nach Geschlecht

zum 30.06.2022

61% M eivich
39% . mannlich

Personell verstarkt wurden im Wesentlichen die Forschungs- und Entwicklungsberei-
che Product Development und Scientific Affairs, um die Grundlage fir den inzwischen

begonnenen weiteren Ausbau der Formycon-Entwicklungspipeline zu schaffen.

Die im Zuge der ATHOS-Transaktion Ende Mai hinzugekommenen 17 Bioeg-Mitar-
beitenden verstédrkten den Formycon-Konzern vor allem in den Bereichen Clinical
Affairs, Intellectual Property, Regulatory Affairs und Kommerzialisierung.

84 % der Konzern-Mitarbeitenden verfligen Uber eine akademische Qualifikation.
39 % der Konzern-Belegschaft haben einen Doktortitel. Insgesamt 61 % der Beleg-
schaft sind weiblich, 39 % mannlich. Formycon ist stolz auf die tUber Jahre stabil ge-
wachsene Organisation und beschaftigt Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus 25 ver-

schiedenen Nationen.
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Corporate Social
Responsibility —
Mitarbeiterorientierte
Belange

Unternehmensethik und Fiihrungskultur

Der Unternehmenserfolg des Formycon-Konzerns hangt unter anderem von der
Expertise gut ausgebildeter Mitarbeiter ab, deren Verhalten im Geschaftsverkehr ge-
pragtvon Verantwortungsbewusstsein und ethischen Grundsétzen ist. Die Einhaltung
des Formycon-Verhaltenskodex legt dabei den Grundstein fir ein verantwortungs-
bewusstes und rechtméakiges Handeln. Organe, Mitarbeiter und alle, die im Namen
des Formycon-Konzerns tatig werden, sind zur Einhaltung unseres Verhaltenskodex
verpflichtet, unabhédngig davon, wo und in welchem Tatigkeitsbereich sie arbeiten.
Dabei duldet Formycon keinerlei Verstofke, weder gegen den Verhaltenskodex noch
gegen anwendbares Recht, und wird jeden nicht regelkonformen Vorfall aufklaren.

Bei der Mitarbeiterfiihrung legt Formycon grofken Wert auf eine Kultur des gegen-
seitigen Vertrauens, die zum offenen und freien Meinungsaustausch Uber samtliche
Hierarchieebenen hinweg anregen soll. Fiir den gemeinsamen Erfolg ist ein aufge-
schlossenes Arbeitsumfeld entscheidend. Durch die Pflege eines offenen Dialogs
und durch die aktive Beteiligung am Unternehmensgeschehen leisten alle Mitarbeiter
einen entscheidenden Beitrag zum Unternehmenserfolg.

Mitarbeiterrekrutierung, -bindung und -zufriedenheit

Die Beschaftigung hervorragend ausgebildeter Mitarbeiter ist fir Formycon ein
wesentlicher Erfolgsfaktor. Formycon rekrutiert seine Mitarbeiter ungeachtet des
Geschlechts, der Geschlechtsidentitat, ethnischer Zugehorigkeit, sexueller Orientie-
rung, von Alter, Religion, Behinderung oder sonstigen Merkmalen. Eine integrative
Grundhaltung, Respekt fur Vielfalt und Chancengerechtigkeit prégen unsere Unter-
nehmenskultur. Formycon ist stolz auf die tUber Jahre stabil gewachsene Organisation
und beschéaftigt Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus 25 verschiedenen Nationen
(Algerien, Australien, Bosnien und Herzegowina, Brasilien, China, Deutschland,
Frankreich, Grokbritannien, Indien, Iran, ltalien, Japan, Kolumbien, Kroatien, Maze-
donien, Montenegro, Nepal, Osterreich, Polen, Portugal, Serbien, Tunesien, Tirkei,
Ungarn, USA). Trotz der Herausforderungen, die aus der COVID-19-Pandemie resul-
tierten, war es Formycon moglich, herausragende Talente zu rekrutieren und in die
Organisation zu integrieren.

Formycon sieht sich als attraktiver Arbeitgeber und orientiert sich hinsichtlich des
Gehaltsgefliges an in der Biotechnologiebranche Ublichen Vergttungshéhen und
-modellen. Neben einer Fixverglitung sieht das Vergltungssystem ab einer bestimm-
ten Organisationsstufe eine variable jahrliche Vergutung vor, die an die Erreichung
von Unternehmenszielen gekoppeltist. Daruber hinaus dient die Vereinbarung indivi-
dueller Ziele sowohl der persdnlichen Entwicklung der einzelnen Mitarbeiter als auch
der Erreichung Ubergeordneter Unternehmensziele. Zusétzlich Uberprift Formycon
im Rahmen regelmaRiger jahrlicher Gehaltsrunden die Anpassung der Vergltung
auf Basis gesamtwirtschaftlicher Rahmenbedingungen, wie beispielsweise der
allgemeinen Teuerungsrate (Inflation). Als langfristige Incentivierungskomponente
werden im Rahmen des Aktienoptionsprogrammes jahrlich Mitarbeiteroptionen nach
festen Kriterien zugeteilt. Zur weiteren Beteiligung und Bindung der Talente wurde
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ein Mitarbeiterempfehlungsprogramm implementiert, das eine Incentivierung fur Mit-
arbeiter vorsieht, die durch entsprechende Empfehlung von geeigneten Kandidaten
zum Rekrutierungsprozess beitragen.

Um einer zukunftsorientierten Personalpolitik gerecht zu werden, verfolgt Formycon
auch neben einem monetéaren Anreizsystem die Strategie, Mitarbeiter aus den
unterschiedlichen Bereichen langfristig an das Unternehmen zu binden. Um dies
zu erreichen, bietet Formycon auf fachlicher Ebene individuelle Moglichkeiten zur
Fort- und Weiterbildung. Neben einem Scientific Career Path fur wissenschaftliche
Mitarbeiter von Formycon wurde auch ein Managerial Career Path flir Mitarbeiter
der Abteilungen Regulatory Affairs, Qualitdtsmanagement und Projektmanagement
implementiert, um die personliche Karriereplanung innerhalb des Unternehmens zu
fordern.

Formycon legt groken Wert auf die allgemeine Mitarbeiterzufriedenheit, die im
Einklang mit der fachlichen Expertise als essenziell fir den Unternehmenserfolg
angesehen wird. Moglichkeiten des flexiblen Arbeitens, Angebote zur betrieblichen
Altersvorsorge, Maknahmen zur allgemeinen Gesundheitsforderung, gemeinsame
Teambuilding-Events und weitere Benefits unterstreichen die hohe Wertschatzung
des Unternehmens fur die Mitarbeitenden und tragen zur Erhéhung der Mitarbeiter-
bindung und -zufriedenheit bei.

Um die allgemeine Zufriedenheit der Belegschaft messen zu kénnen, fuhrt Formycon
zusammen mit einem externen Dienstleister regelmakig anonyme Befragungen zur
Beurteilung der psychischen Gesundheitsbelastung durch. Trotz des insgesamt sehr
positiven Feedbacks werden regelmakig Workshops zur Identifizierung konkreter
Verbesserungspotenziale und Mafknahmen initiiert, um die Arbeitsbedingungen bei
Formycon nachhaltig weiter zu optimieren.

Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz

Im Rahmen der anhaltenden Corona-Pandemie hat Formycon umfangreiche Maknah-
men ergriffen, um seine Mitarbeitenden bestmdglich vor einer Infektion zu schiitzen.
Bereits in einem sehr friihen Stadium und noch bevor die COVID-19-Krise Deutschland
vollumfanglich erreichte, reagierte Formycon mit einer Dezentralisierung der Organi-
sation. Durch groktmaogliche Flexibilitdt und mitarbeiterorientierte Arbeitszeiten und
-modelle konnte Formycon den Anforderungen gerecht werden und den operativen
Betriebsablauf sicherstellen. Die gesamte Belegschaft wurde zudem mit dem bend-
tigten Schutzequipment wie beispielsweise medizinischem Mund-Nasen-Schutz und
Desinfektionsmittel ausgestattet. Darlber hinaus war es ab Mitte Juni 2021 moglich,
der gesamten Formycon-Belegschaft COVID-19-Impfungen lber den Betriebsarzt
anzubieten. Die im Frihsommer 2022 insgesamt entspanntere pandemische Lage
wird weiterhin genau beobachtet, um bei Bedarf schnell angemessene Maknahmen
zum Schutz der Mitarbeitenden ergreifen zu kénnen.

Effizient organisierter Arbeitsschutz zahlt zu den wichtigen Wettbewerbsfaktoren, da
sowohl Produktivitdt als auch Qualitdt entscheidend von der Gesundheit und Moti-
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Corporate Social
Responsibility —
Sozialorientierte

Belange

vation der Menschen, die im Unternehmen arbeiten, abhéngen. Betriebliche Abl&dufe
konnen daher nur storungsfrei laufen, wenn Sicherheit und Gesundheitsschutz pra-
xisgerecht berlcksichtigt werden. Formycon hat im Jahr 2021 erneut das Gutesiegel
,Sicher mit System* der Berufsgenossenschaft Rohstoffe und chemische Industrie
erhalten. Im Rahmen des freiwilligen Audits wurden sowohl das Arbeitsschutz-Ma-
nagement-System (AMS) als auch die Wirksamkeit des betrieblichen Gesundheits-
managements (BGM) begutachtet und das Gltesiegel erteilt. Im Berichtszeitraum
wurden keinerlei Arbeitsunfélle oder sonstige meldepflichtige Vorfalle (Wegeunfalle)
bei Formycon verzeichnet. Mithilfe von Richtlinien, Schulungen und regelméafkigen
medizinischen Vorsorgeuntersuchungen verfolgen wir das Ziel, durch aufmerksames
Vorgehen die Zahl der Arbeitsunfélle auf diesem niedrigen Niveau zu halten und
gleichzeitig fur die Sicherheit und das Wohl unserer gesamten Belegschaft zu sorgen.

Patientenorientierter Arzneimittelmarkt

Mithilfe unserer Biosimilars leisten wir einen wichtigen Beitrag, um Patienten den Zu-
gang zu hochqualitativen und wettbewerbsféahigen Biopharmazeutika zur Behandlung
schwerwiegender Krankheiten zu ermoglichen. Zwar existieren fir eine groke Anzahl
schwerer Erkrankungen bereits hocheffiziente biologische Arzneimittel, allerdings sind
diese aufgrund ihrer aufwendigen Herstellungsprozesse besonders teuer, sodass sie
selbst in den hoch entwickelten Industrienationen nicht immer und selbstverstandlich
als Therapie der ersten Wahl eingesetzt werden kdnnen. Sobald die gesetzlichen
Schutzfristen biologischer Arzneimittel enden, kénnen Biosimilars fir die Patientenver-
sorgung bereitgestellt werden. Die durch den Wettbewerb der Biosimilars sinkenden
Therapiekosten entlasten nicht nur die gesetzlichen Krankenkassen: Sie ermdglichen
zusdtzlich mehr Patientinnen und Patienten den Zugang zu hochwirksamen Therapien.

Unterstiitzung des United Nations Global Compact

Seit 2019 ist Formycon Mitglied im UN Global Compact, eine der weltweit groften und
wichtigsten Initiativen fur verantwortungsvolle Unternehmensfiihrung, die sich eine
inklusive und nachhaltige Weltwirtschaft zum Ziel gesetzt hat und Unternehmen dabei
unterstitzt, ihre Strategien und Aktivitaten auch an Nachhaltigkeitszielen auszurichten.
Hierbei stehen neben dem Schutz der Menschenrechte unter anderem auch die
Beseitigung aller Formen der Zwangsarbeit, die Abschaffung von Kinderarbeit, die Be-
seitigung von Diskriminierung bei Anstellung und Erwerbstéatigkeit sowie der Umgang
mit Umweltproblemen, deren Vorsorgeprinzipien, die Forderung des Umweltbewusst-
seins und die Entwicklung sowie Verbreitung umweltfreundlicher Technologien im
Mittelpunkt. Formycon tritt flir globales Handeln mit Verantwortung ein und wird dieses
Engagement zukunftsgerichtet weiter vorantreiben. Mit der Mitgliedschaftim UN Global
Compact hat sich Formycon auf Basis zehn universeller Prinzipien dazu verpflichtet, das
Thema Nachhaltigkeit strategisch zu verankern und zur Umsetzung der Sustainable
Development Goals beizutragen.

Der Formycon-Konzern, mit Entwicklungsstandort in Deutschland, achtet auf die
Wahrung der Menschenrechte und hat diese Prinzipien auch im Verhaltenskodex
manifestiert. Formycon und seine Partner agieren im Rahmen der Arzneimittelentwick-
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lung in einem hoch regulierten Umfeld und werden regelmafigen Audits offizieller
Behorden unterzogen. Indem wir unsere Lieferanten und Kooperationspartner im Laufe
des Jahres 2022 einer ersten Risikoeinschétzung und Uberpriifung zum Thema Men-
schenrechtsverletzungen unterziehen mochten, wollen wir sicherstellen, dass wir als
Unternehmen entlang der Wertschopfungskette nicht an Menschenrechtsverletzungen
mitschuldig werden.

Daran ankntpfend plant Formycon, sich hinsichtlich weiterer Nachhaltigkeitsziele zu
engagieren und vor allem den Ansatz der Umwelt- und Sozialverantwortung weiterhin
sukzessive in die Grundséatze der Unternehmensfihrung zu integrieren.

Corporate Governance

Der Begriff Corporate Governance, auch gute Unternehmensfiihrung, umschreibt die
Gesamtheit der Aspekte fiir die Leitung und Uberwachung eines Unternehmens. Der
Deutsche Corporate Governance Kodex (DCGK) dient dabei als Regelwerk und enthalt
Grundséatze, Empfehlungen und Anregungen fiir den Vorstand und den Aufsichtsrat
auf Basis international und national anerkannter Standards flir borsennotierte Unter-
nehmen, die dazu beitragen sollen, dass die Gesellschaft im Unternehmensinteresse
gefiihrt wird. Der Kodex wurde urspriinglich im Jahr 2002 vom Bundesministerium
der Justiz veroffentlicht und durch die Regierungskommission Deutscher Corporate
Governance Kodex in einer neuen Fassung beschlossen, die mit Veroffentlichung im
Bundesanzeiger am 27. Juni 2022 in Kraft gesetzt wurde.

Er verdeutlicht die Verpflichtung von Vorstand und Aufsichtsrat, im Einklang mit den
Prinzipien der sozialen Marktwirtschaft unter Beriicksichtigung der Belange der Aktio-
nare, der Belegschaft und der sonstigen mit dem Unternehmen verbundenen Gruppen
(Stakeholder) fur den Bestand des Unternehmens und seine nachhaltige Wertschop-
fung zu sorgen (Unternehmensinteresse).!

Formycon ist dem Segment ,Open Market* (ehemals Freiverkehr) zuzuordnen und
unterliegt damit keinem organisierten Markt im Sinne des Wertpapierhandelsgesetzes
(WpHG).2 Demnach gilt das Unternehmen als nicht borsennotiert und ist daher nicht zur
Veroffentlichung einer Erklarung zur Unternehmensfiihrung sowie einer Entsprechens-
erklarung verpflichtet. Dennoch werden viele der im Kodex enthaltenen Grundsatze zur
Unternehmensfihrung bei Formycon bereits umgesetzt und gelebt. Aufgrund unseres
Anspruchs der transparenten Kommunikation mit unseren Anlegern haben Vorstand
und Aufsichtsrat der Formycon damit begonnen, die im Kodex verankerten Grundsatze,
Empfehlungen und Anregungen, soweit moglich, im Unternehmen umzusetzen, mit
dem Ziel, im Laufe der kommenden Geschéftsjahre neben einem freiwilligen Bericht
zur Unternehmensfiihrung auch eine freiwillige Entsprechenserklarung in den Jahres-
abschluss zu integrieren. Damit mochten wir das Vertrauen unserer Anleger, unserer
Belegschaft und der Offentlichkeit in die Leitung und Uberwachung unseres Unterneh-

mens fordern.

! Regierungskommission Deutscher Corporate Governance Kodex
e Borse Frankfurt, Open Market


https://www.dcgk.de/de/kodex/aktuelle-fassung/praeambel.html
https://www.boerse-frankfurt.de/wissen/maerkte-und-segmente/freiverkehr-open-market
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Forschung und

Entwicklung

Lage

Die Tétigkeiten der Gesellschaft beschréankten sich zum 30. Juni 2022 wie in den
Vorjahreszeitraumen im Wesentlichen auf die Bereiche Forschung und Entwicklung.

In der Forschung und Entwicklung waren zum 30. Juni 2022 142 Mitarbeiter (FTE)
(Vorjahreszeitraum: 123) tatig. Forschungs- und Entwicklungskosten wurden im Be-
richtszeitraum in Hohe von T€ 2.041 (Vorjahreszeitraum: O) aktiviert. Hierbei handelt
es sich ausschlieklich um Kosten der Weiterentwicklung des im Rahmen der oben
beschriebenen Transaktion erworbenen Projekts FYB202. Im Bereich des Patentwe-
sens wurde die Internationalisierung der angemeldeten Patente vorangetrieben und
die relevanten erteilten Patente wurden aufrechterhalten. Die Produktentwicklungen
schreiten voran, sodass unverdandert mit einem erfolgreichen Entwicklungsverlauf

gerechnet werden kann.

Der im Folgenden als Halbjahr 2022 bezeichnete Zeitraum bezieht sich auf die Zeit
vom O1. Januar 2022 bis zum 30. Juni 2022. Aufgrund von Rundungen ist es mog-
lich, dass sich einzelne Zahlen in diesem Lagebericht nicht exakt zur angegebenen
Summe aufaddieren und dass Prozentangaben nicht genau die absoluten Werte
widerspiegeln, auf die sie sich beziehen.

a) Ertragslage

Der Formycon-Konzern erwirtschaftete in der Berichtszeit einen Umsatz von 17.644
T€ gegeniber 20.099 T€ im Vorjahreszeitraum und erzielte einen Jahresiberschuss
von 80.031T€ (Vorjahreszeitraum: —10.609 T€). Die Umsatzkosten betrugen 12.317 T€
(Vorjahreszeitraum: 15.336 T€), woraus ein Rohergebnis von 5.327 T€ (Vorjahreszeit-
raum: 4.763 T€) resultierte. Des Weiteren fielen Kosten fur Forschungs- und Entwick-
lung in Hohe von 7.933 T€ (Vorjahreszeitraum: 11.771 T€) an, wobei erhaltene staatli-
che Forderungen fur das Projekt FYB207 in Hohe von 3.894 T€ (Vorjahreszeitraum:
35 T€) hier aufwandsmindernd berticksichtigt wurden. Fir Vertrieb und Marketing
fielen Kosten in Hohe von 1.140 T€ (Vorjahreszeitraum: 203 T€) an, daneben wurden
Kosten der allgemeinen Verwaltung in Hohe von TEUR 4.608 (Vorjahreszeitraum:
T€ 3.102) erfasst. Zusammen mit den sonstige Aufwendungen und Ertragen ergibt sich
somit flir den Berichtszeitraum ein EBIT von -8.515 T€ (Vorjahreszeitraum: -10.485 T€).

Im Rahmen der Transaktion zum Erwerb von 100 % der Anteile der FYB202 Project
GmbH schied Formycon als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG aus. Durch
die Vermogensaufteilung beim Ausscheiden aus der Gesellschaft konnte ein nicht
zahlungswirksames Beteiligungsergebnis von 89.730 T€ realisiert werden.

Der Formycon-Konzern hat im Jahr 2022 dem Geschaftsmodell entsprechend die
Entwicklung der Biosimilar-Projekte vorangetrieben. Infolge der Auslizenzierungen
von FYB201 Ende 2013 und FYB203 im Jahr 2015 hat der Konzern wie schon in den
Vorjahren nennenswerte Umsatzerlose erwirtschaftet. Dabei erhielt die Formycon
AG (Muttergesellschaft) eine laufende Vergltung fir Leistungen in der Produktent-
wicklung, die das Unternehmen im Auftrag der Lizenznehmer erbracht hat.
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Im Rahmen der Griindung eines Gemeinschaftsunternehmens mit der Aristo Pharma
GmbH im Jahr 2017 hat Formycon die Rechte (Intellectual Property) an dem Biosimi-
lar-Projekt FYB202 auf die FYB 202 GmbH & Co. KG beziehungsweise die FYB 202
Project GmbH' Uibertragen. Formycon war an dem Joint Venture mit der Aristo Pharma
GmbH mit 24,9 % beteiligt und trug bis zum 30. April 2022 die bisherigen Projektinves-
titionen und Entwicklungskosten entsprechend der Beteiligungsquote. Mit Ubernahme
von 100 % der Anteile an der FYB202 Project GmbH und dem gleichzeitigen Aus-
scheiden als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG tragt Formycon seit dem
01. Mai 2022 die zukinftigen Projekt- und Entwicklungskosten Uber die FYB202 Project
GmbH selbst.

b) Finanzlage

Die Finanzlage des Formycon-Konzerns ist stabil. Die wesentlichen Liquiditatsindi-
katoren weisen wie in der Vergangenheit Uberdurchschnittlich gute Werte aus. Dem
kurzfristig gebundenen Vermdgen in Hohe von 43.364 T€ stehen kurzfristige Verbind-
lichkeiten in Hohe von 20.502 T€ gegenuber. Kreditfinanzierungen tber Kreditinstitute
erfolgten in der Berichtszeit nicht. Zur Sicherstellung der Finanzierung des Konzerns
wurde im Berichtszeitraum eine Kreditlinie durch Gesellschafter der Formycon in Hohe
von 50.000 T€ zur Verfigung gestellt, von denen zum Stichtag 10.000 T€ von der
Gesellschaft abgerufen wurden. Daneben bestehen langfristige Verbindlichkeiten aus
den jeweiligen Earn-Out Komponenten der Projekte FYB201 und FYB202 aus er Trans-
aktion zum Erwerb der Anteile der Bioeq AG respektive der FYB202 Project GmbH.

Die liquiden Mittel der Gesellschaft betrugen zum Stichtag 18.243 T€, der liquiditats-
nahe Wertpapierbestand lag bei 150 T€. Auf die Kapitalflussrechnung wird verwiesen.
Die Umsatzrendite (Jahreslberschuss vor Beteiligungsergebnis/Umsatz) belief sich
auf -48,3% nach —52,2% im Vergleichszeitraum, das EBITDA (Betriebsergebnis plus
Abschreibungen) lag bei —=7.581 TE€ (Vorjahreszeitraum: -9.696 T€).

c) Vermogenslage

Die Eigenkapitalquote des Konzerns ist mit 48,4 % deutlich zurlickgegangen, dennoch
weiterhin Uberdurchschnittlich hoch. Das langfristig gebundene Vermdgen ist durch
die Transaktion mit der ATHOS KG und den damit verbundenen Erwerb von 100 %
der Anteile an der FYB202 Project GmbH, 100 % der Anteile an der Bioegq GmbH und
50 % der Anteile an der Bioeq AG und der damit einhergehenden Kaufpreisallokation
signifikant gestiegen.

Daneben wurde eine Darlehensforderung gegen die Bioeq AG in Hohe von nominal
82.000 T€ in den Konzern eingebracht. Gleichzeitig wurden durch die Earn Out
Komponente der Transaktion erstmalig signifikante langfristige Schulden erfasst. Das
langfristige Vermogen ist zu mehr als 50% durch das Eigenkapital gedeckt. Das Um-
laufvermodgen besteht weitgehend aus Liquiditat und liquiditdtsnahen Werten, sodass
der bilanzierte Vermdgensbestand kaum risikobelastet ist.

! Nach Erwerb der Anteile durch die Formycon AG umfirmiert in FYB202 Project GmbH
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Finanzielle und
nicht finanzielle
Leistungsindikatoren

Da sich Formycon nach wie vor in der Produktentwicklungsphase befindet, ist die
Aussagekraft tblicher finanzieller Leistungsindikatoren mitunter beschrankt. Fiir den
Konzern sind solche Leistungsindikatoren wesentlich, die die nachhaltige Finanzkraft

messen.

Der Cashflow aus laufender Geschaftstatigkeit lag bei —10.122 T€ (Vorjahreszeitraum:
-7.446 T€) und war damit wie erwartet. Der Cashflow aus der Investitionstatigkeit lag
bei —6.085 TE€ (Vorjahreszeitraum: —1.545 T€). Der Cashflow aus Finanzierungstatig-
keit lag durch die Einzahlungen aus Gesellschafterdarlehen bei 9.421 T€ (Vorjahres-
zeitraum: 309 T€). Somit konnte ein weiterhin stabiler Bestand an fllissigen Mitteln
gewabhrleistet werden.

Zu den nicht finanziellen Leistungsindikatoren wird auch auf den Forschungs- und
Entwicklungsbericht verwiesen.

Formycon entwickelt flir ausgewéhlte Kunden, die sich als Partner des Unternehmens
verstehen und die die gleichen Interessen beziglich einer erfolgreichen Produktent-
wicklung und einer daran anschliekenden Markteinfuhrung verfolgen. Die partner-
schaftliche Zusammenarbeit und die gemeinsamen Zielsetzungen implizieren relativ
geringes Konfliktpotenzial. Formycon beschéaftigt Uberwiegend Forschungs- und
Entwicklungspersonal.
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Prognosebericht

Unternehmen und

Entwicklungspipeline

Formycon hat in den vergangenen Jahren verschiedene Entwicklungsphasen er-
folgreich durchlaufen und diese mit der Kapitalisierung des Unternehmens und der
Initiierung mehrerer Biosimilar-Projekte erfolgreich gemeistert. Im Mittelpunkt des
Geschéftsjahres 2022 steht die weitere Strategieumsetzung und damit verbunden
insbesondere die Weiterentwicklung der aktuellen Biosimilar-Kandidaten sowie
des COVID-19-Medikaments (FYB207).

Dartber hinaus wird Formycon die administrative Kompetenz der Organisation wei-
ter ausbauen und parallel zum bisherigen HGB-Bilanzierungsstandard zusatzlich
nach IFRS-Standards bilanzieren und publizieren, um eine verbesserte Transparenz
und Vergleichbarkeit der Abschlisse sowie den Zugang zu internationalen Kapi-
talmarkten zu erreichen. In diesem Zusammenhang arbeitet Formycon an einem
Uplisting in ein hoher reguliertes Borsensegment, um einen grékeren Investoren-
kreis zu erschliefken.

Im Rahmen der Transaktion mit der ATHOS KG wurde die Bioeq GmbH als eine
100%ige Tochtergesellschaft vollstandig in den Formycon-Konzern integriert. Mit
der Ubernahme der Bioeq GmbH ergénzt und verstérkt Formycon die eigene
Organisation durch erfahrene Experten aus den Bereichen klinische Entwicklung,
Regulatory Affairs, Business Development, Commercial Affairs, IP- sowie Projekt-
management. Auf Basis der langjéhrigen und partnerschaftlichen Zusammenarbeit
beider Unternehmen in den laufenden Biosimilar-Projekten sollen Synergien
gehoben und ein effizienter Ausbau der Entwicklungs-Pipeline gefordert werden.
Dartiber hinaus verflgt Bioeq Uber ein etabliertes internationales Netzwerk im
Bereich der Kommerzialisierung von Biosimilars sowie Uber grofke Expertise im Be-
reich der Durchfiihrung klinischer Studien. Bereits in der Vergangenheit fungierte
die Bioeq GmbH als Sponsor und damit offizieller Auftraggeber klinischer Studien
fur Formycons Biosimilar-Kandidaten.

FYB201 — Biosimilar zu Lucentis®

FYB201ist ein Biosimilar des ophthalmologischen Blockbuster-Arzneiwirkstoffs Ranibi-
zumab (Referenzprodukt Lucentis®). Mit unserem Lizenzpartner Bioeq AG arbeiten wir
Hand in Hand am Erfolg des Produkts. Aufgrund der anhaltenden COVID-19-Pandemie,
die den Betrieb von Augenarztpraxen beeintrachtigte und den Patientenzugang ein-
schrankte, lagen die Lucentis®-Verkaufe nach Herstellerangaben im Jahr 2021 mit 3,6
Mrd. US$ nur leicht oberhalb des Vorjahresniveaus von 3,5 Mrd. US$.

Nach der Zulassung durch die UK Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) im Mai 2022 fur GroRbritannien hat die U.S. Food and Drug Admi-
nistration (FDA) FYB201 am 02. August 2022 als erstes Biosimilar fur Lucentis® zur
automatischen Substitution in den USA zugelassen. Damit ist FYB201 das erste und
flr einen Zeitraum von zwdlf Monaten nach Markteinfihrung exklusiv austauschbare
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Biosimilar in den USA, das fur die Behandlung aller funf Lucentis®-Indikationen zuge-
lassen wurde und damit eine neue medizinische Behandlungsoption flr Patienten mit
schweren Netzhauterkrankungen darstellt. Die Zulassung durch die Européaische Kom-
mission folgte am 26. August, nachdem der Ausschuss fiir Humanmedizin/Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der EMA bereits im Juni eine positive
Stellungnahme zu FYB201 veroffentlicht hatte.

Zudem ist die Einreichung von Zulassungsantragen fur FYB201 in weiteren attraktiven
Markten im weiteren Verlauf geplant.

In GroRbritannien wurde FYB201 bereits im Juli durch Teva Pharmaceutical Industries
Ltd. (Teva) unter dem Namen ONGAVIA®' in den Markt eingefiihrt. In den 27 Mitglieds-
staaten der Europdischen Union sowie Island, Norwegen und Liechtenstein soll die
Einfihrung durch Teva unter dem Namen Ranivisio® schnellstmdglich folgen. Die
Markteinfuhrung in den USA durch Coherus BioSciences, Inc. ist unter dem Handelsna-
men CIMERLI™ fir Oktober 2022 vorgesehen.

Dartber hinaus wird MS Pharma FYB201 nach Zulassung durch die entsprechende
Regulierungsbehorde im Nahen Osten und in Nordafrika (MENA-Region) vermarkten.

FYB202 - Biosimilar-Kandidat zu Stelara®

Der Biosimilar-Kandidat FYB202 referenziert auf das Arzneimittel Stelara® (Wirkstoff:
Ustekinumab) und zielt auf mehrere Indikationen im entziindungshemmenden Bereich
ab. Trotz des derzeit herausfordernden Umfelds bei der Durchfuhrung Klinischer
Studien konnte die klinische Phase-Ill-Studie (VESPUCCI-Studie) im Juni erfolgreich
abgeschlossen und mit dem Erreichen des primaren Endpunkts die vergleichbare
Wirksamkeit von FYB202 und dem Referenzarzneimittel Stelara® bei Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris (Plaque-Psoriasis) belegt werden.

Der primare Endpunkt misst die prozentuale Verbesserung des sogenannten Psoriasis
Area and Severity Index (PASI) nach zwdlf Wochen gegenliber dem Ausgangswert.
Darlber hinaus verlief die Studie ohne klinisch relevante Unterschiede in Sicherheit

und Immunogenitat.

Eine im Rahmen von Scientific Advice Meetings mit der FDA und der EMA diskutierte
erweiterte Phase-I-Studie konnte zwischenzeitlich gestartet werden. Nach Vorliegen
dieser zuséatzlichen pharmakokinetischen Daten ist die Einreichung der Zulassungsun-
terlagen fur FYB202 in Europa und den USA fiir das dritte Quartal 2023 vorgesehen.

Durch die im ersten Halbjahr 2022 erfolgreich abgeschlossene Transaktion mit der
ATHOS KG liegen die globalen Kommerzialisierungsrechte an FYB202 vollstandig bei
Formycon (vor der Transaktion 24,9 % Miteigentumsanteil).

! ONGAVIA® ist eine eingetragene Marke von Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
2 Ranivisio® ist eine eingetragene Marke der Bioeq AG.
3 CIMERLI™ist eine Marke von Coherus BioSciences, Inc.
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FYB203 - Biosimilar-Kandidat zu Eylea®

Bei FYB203 handelt es sich um einen Biosimilar-Kandidaten fir Eylea® (Wirkstoff:
Aflibercept). Wie Lucentis® wird auch Eylea® zur Behandlung der neovaskuldren
altersbedingten Makuladegeneration (nAMD) und anderer ernsthafter Augener-
krankungen eingesetzt. Die weltweiten Umsatze waren im Jahr 2021 um ca. 12,5
% gegeniber dem Vorjahr gestiegen und spiegeln damit die steigende Zahl der
Patienten in der Risikogruppe 55+ wider.

Im Rahmen der laufenden klinischen Phase-IllI-Studie (MAGELLAN-AMD-Studie)
wurde der letzte Patient im April eingeschlossen (Last-Patient-In). Das Studiende-
sign wurde in Abstimmung mit der US-Arzneimittelbehorde FDA, der européischen
Zulassungsbehorde EMA sowie der japanischen Zulassungsbehorde PMDA entwi-
ckelt und soll die Zulassung in diesen Regionen unterstiutzen.

Die randomisierte, doppelt verblindete multizentrische Phase-lll-Studie hat zum
Ziel, die Vergleichbarkeit von FYB203 zu dem Referenzprodukt Eylea® in Bezug
auf Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitdt bei Patienten mit neovaskularer
(feuchter) altersbedingter Makuladegeneration nachzuweisen. Daten zum priméren
Wirksamkeitsendpunkt werden bis Ende dieses Jahres erwartet.

Im Jahr 2015 wurde FYB201 an den Lizenzpartner Santo Holding (Deutschland)
GmbH auslizenziert. Die weltweiten Vermarktungsrechte sind zwischenzeitlich
von der Santo Holding (Deutschland) GmbH innerhalb des Santo-Konzerns auf die
Klinge Biopharma GmbH Ubertragen worden.

Bei planmékigem Verlauf und erfolgreicher Zulassung wird FYB203 zun&chst in
den USA und dann in Europa mittels Kommerzialisierungspartner auf den Markt
kommen konnen, wenn dort 2024 beziehungsweise 2025 der gesetzliche Schutz
fir das Referenzprodukt auslauft.

FYB206 — bisher unveroéffentlichter Biosimilar-Kandidat

Das Biosimilar-Projekt FYB206 schreitet planmafig weiter voran. Nach Uberzeu-
genden Ergebnissen aus der umfangreichen analytischen Charakterisierung des
entwickelten Molekils sowie signifikanten Fortschritten in der Entwicklung des
Herstellungsprozesses wird derzeit ein umfangreiches Datenpaket zusammenge-
stellt, um in der zweiten Jahreshalfte in Scientific Advice Meetings mit EMA und
FDA die weiteren Programmschritte eng abzustimmen. Eine Skalierung des Her-
stellungsprozesses auf den kommerziellen Malstab ist fir Ende 2022 vorgesehen.
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FYB207 — Entwicklung eines antikérperbasierten COVID-19-Arzneimittels

FYB207 ist ein vielversprechender antiviraler Wirkstoffkandidat gegen SARS-CoV-2
und seine Varianten. Dabei handelt es sich um ein Fusionsprotein aus dem mensch-
lichen Protein ACE2 (Angiotensin-konvertierendes Enzym 2) und dem konstanten
Teil eines menschlichen Antikdrpers. Da ACE2 die Eintrittspforte flr die Infektion
der Zellen darstellt, kann das Virus einem Medikament, das genau auf diesem
Protein basiert, nicht ausweichen. Bereits publizierte Laborstudien haben gezeigt,
dass FYB207 sein volles antivirales Potenzial auch gegen die SARS-CoV-2-Alpha-,
-Beta- und -Delta-Varianten beibehalten hat. Neue Labordaten belegen, dass auch
die jetzt vorherrschende Omikron-Variante mit hoher Wirksamkeit durch FYB207
neutralisiert wird.

Aufgrund der 2021 durchgefihrten préklinischen Studien konnte Formycon Modifi-
kationen der Molekdilstruktur vornehmen, die zu einer deutlichen Verbesserung der
Halbwertszeit und Wirksamkeit gefiihrt haben. Die Entwicklungsstrategie flr ein
beschleunigtes Zulassungsverfahren wurde 2021 bereits mit dem Paul-Ehrlich-Ins-
titut (PEI) und der FDA durch Scientific Advices abgestimmt.

In einem Follow-on Scientific Advice im Mai 2022 bestétigte das PEI fur das ver-
besserte Wirkstoffmolekul die volle Unterstltzung fur das beschleunigte Entwick-
lungsprogramm. Auf dieser Basis sollen im Jahr 2022 die préaklinischen Studien
abgeschlossen, die Anpassung des Herstellungsprozesses auf das optimierte
Molekul vorgenommen und die Produktion von Prifmaterial fur Stabilitatsstudien
sowie klinische Prufungen durchgefiihrt werden. Der Eintritt in die klinische Prifung
ist fir 2023 vorgesehen.

Formycon verflgt tGber umfangreiches Know-how und zahlreiche Patentanmel-
dungen auf dem Gebiet der Fusionsproteine gegen virale Erkrankungen, einem
immer wichtiger werdenden Therapiegebiet. Zusammen mit seinen akademischen
Partnern Prof. Dr. Ulrike Protzer, Lehrstuhl fur Virologie, und Prof. Dr. Johannes
Buchner, Lehrstuhl fir Biotechnologie der Technischen Universitat Minchen (TUM),
hat Formycon eine grolke wissenschaftliche Reputation aufgebaut, die sich fur
FYB207 auRer in der Auszeichnung mit dem Pharma Trend Image & Innovation
Award ,Das innovativste Produkt®“ in der Kategorie Sprunginnovationen auch in
der Erteilung umfangreicher Fordermittel widerspiegelt. Formycon evaluiert daher
verschiedene strategische Optionen fur die volle Ausschopfung des kommerziellen
Potenzials dieser Plattformtechnologie. In diesem Zusammenhang wurde auch
die exklusive Lizenz zur Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von FYB207
flr den asiatisch-pazifischen Raum (aufker Japan) von der SCG Cell Therapy Ltd.
zurickgewonnen. Die Zusammenarbeit mit den akademischen Partnern wird im
Rahmen der weiteren FYB207-Entwicklung jedoch intensiv fortgesetzt.
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FYB208 und FYB209 - bisher unveroéffentlichter Biosimilar-Kandidat

Mit dem Ziel, die eigene Entwicklungspipeline kontinuierlich weiter auszubauen,
hat Formycon im ersten Halbjahr 2022 zwei neue Biosimilar-Projekte initiiert. Fur
FYB208 und FYB209 wurden die Referenzmolekiile identifiziert und die ersten
Entwicklungsaktivitaten gestartet.

Zusammenfassung und strategischer Fokus

Die Entwicklung von Biosimilars steht im strategischen Fokus des Formycon-Kon-
zerns und bildet die Grundlage fir ein langfristiges und nachhaltiges Wachstum des
Unternehmens.

Mit dem ersten Produktlaunch im Jahr 2022 beginnt fur Formycon der Eintritt in
eine neue Unternehmensphase, in der die zu erwartenden Cashflows dem Unter-
nehmen neue Wachstumsmadglichkeiten erdffnen sollen. Zudem wird Formycon
durch die Transaktion mit der ATHOS KG und die damit verbundene Ubernahme
der Biosimilar-Kandidaten FYB201 zu 50 % und FYB202 zu 100 % zu einem deutlich
hoheren Anteil an den kinftigen Erldsen aus ihrer Vermarktung beteiligt. Diese
Mittelzuflisse wird das Unternehmen tberwiegend in den beschleunigten Ausbau
der Entwicklungs-Pipeline investieren. Dies schafft wichtige Voraussetzungen, um
Formycons Position als global operierendes Unternehmen im Wachstumsmarkt Bi-
osimilars zu starken und zu einem vollintegrierten Pharmaunternehmen im Bereich
der Biosimilars weiter zu entwickeln.

Die Entwicklung des innovativen COVID-19-Fusionsproteins wurde auf Basis der
umfangreichen Erfahrung in der Entwicklung biopharmazeutischer Arzneimittel und
als Beitrag zur Bekédmpfung der COVID-19-Pandemie initiiert. Wahrend die Biosimil-
ars eigenstandig bis in marktnahe Stadien entwickelt werden sollen, ist geplant, das
innovative COVID-19-Projekt (FYB207) bereits in einer friitheren Entwicklungsphase
vollstandig in eine strategische globale Entwicklungs- und Kommerzialisierungs-
partnerschaft zu tGberfihren, um das gesamte Potenzial des Entwicklungsansatzes
nutzen zu kénnen.
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Finanzprofil und Organisation

Formycon ist mit seinem Finanzprofil und seinem Leistungsportfolio gut im Markt
aufgestellt. Mit der erwarteten und in Teilen bereits erfolgten Markteinfiihrung von
FYB201 in Grokbritannien, den USA und Europa durch die jeweiligen Kommerzia-
lisierungspartner rechnet Formycon im zweiten Halbjahr mit ersten Umsatz- und
Ergebnisbeitrdgen aus den Vermarktungserldsen.

Die Corona-Pandemie konnte Formycon durch die frihzeitige und schnelle Umset-
zung entsprechender Maknahmen zum Schutz der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
gut meistern. Das hierflr eigens gegriindete Taskforce-Team erarbeitete eine um-
fangreiche Pandemie-Richtlinie fir die gesamte Organisation und tauscht sich bis
heute regelmédkig mit dem Management und den Fuhrungskraften der jeweiligen
Abteilungen aus, um getroffene Mafnahmen zu Uberprifen und gegebenenfalls
zu optimieren. Die friihe Dezentralisierung der Organisation durch ein mobiles und
flexibles Arbeitsmodell hat sich als duferst praktikabel erwiesen, weshalb der ope-
rative Betriebsablauf sichergestellt werden konnte. Dennoch besteht weiterhin die
Gefahr eines Ubergreifenden Infektionsgeschehens innerhalb des Unternehmens,
das eine Beeinflussung des operativen Betriebsablaufs und eine damit verbundene
Einschrankung der Entwicklungstatigkeiten der Biosimilar-Kandidaten zur Folge
hatte. Um diesem Risiko zu begegnen, arbeitet das Taskforce-Team an der per-
manenten Optimierung zum Schutz der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Weitere
mogliche Risiken in Verbindung mit der Corona-Pandemie entnehmen Sie bitte dem
Chancen-Risiken-Bericht (Kapitel V).

Die Umsétze im ersten Halbjahr 2022 verliefen entsprechend den Planungen. Das
operative Ergebnis spiegelt die Investitionen in die eigenen Projekte FYB202,
FYB206 und FYB207 sowie die Erweiterung der Pipeline um die Biosimilar-Projekte
FYB208 und FYB209 wider. Der Bestand an flissigen Mitteln sowie die noch nicht
ausgeschopfte Kreditlinie der Gesellschafter in Hohe von 40.000 T€ gewahrleisten
auch weiterhin die Fahigkeit der Gesellschaft die Entwicklungsprojekte entspre-
chend voranzutreiben.
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IV Chancen-Risiken-Bericht

Chancen

Formycon konzentriert sich im Rahmen seines Kerngeschafts auf die Entwicklung
qualitativ hochwertiger Biosimilars flir hoch regulierte Méarkte. In diesem Bereich wird
das Unternehmenswachstum sowohl durch quantitative als auch insbesondere durch
qualitative Weiterentwicklung des Produktportfolios konsequent vorangetrieben.
Hierzu konnen maogliche strategische Kooperationen einen wesentlichen Beitrag
leisten.

Biosimilars haben gegeniber ihren Referenzprodukten den Vorteil einer kosten-
gunstigeren Entwicklung durch wissenschaftlich Uberwiegend erprobte Verfahren
und weitestgehend etablierte Prozesse. Da Ahnlichkeit und Vergleichbarkeit eines
Biosimilars mit dessen Referenzprodukt bereits analytisch nachgewiesen werden
mussen, ist die Wahrscheinlichkeit, dass die Entwicklung des Biosimilars in einer der
anschliefenden klinischen Phasen scheitert, Ublicherweise geringer als bei innova-
tiven Medikamenten.

Auf der anderen Seite herrscht im Bereich der Biosimilar-Entwicklung aufgrund der
relativ hohen Markteintrittshirden, insbesondere aufgrund der Komplexitat der
Herstellung und des dazu erforderlichen Know-hows, bis auf wenige Ausnahmen ein
im Vergleich zum Generikamarkt Uberschaubarer Wettbewerb. Diesem begegnet
Formycon durch die Erfahrung seiner Mitarbeiter, mit innovativen Entwicklungskon-
zepten, der Zuverlassigkeit der angewandten wissenschaftlichen Verfahren, der
strengen Auswahl verlasslicher Partner und dem hohen Anspruch an Qualitdt und
wissenschaftliche Expertise bei der Auswahl seiner Dienstleister und Berater.

Die zukinftige Entwicklung in diesem Bereich bewertet Formycon unveréndert
positiv:

Die demografische Entwicklung in der westlichen Welt fiihrt zu einem Anwachsen des
Bevolkerungsanteils der Uber 55-Jahrigen. Diese Bevdlkerungsgruppe ist haufiger
auf intensive medizinische Betreuung angewiesen. Zudem steigt die Lebenserwar-
tung der Menschen insgesamt, sodass ihre (medikamentdse) Behandlung haufig tber
einen teils deutlich langeren Zeitraum maoglich, aber auch erforderlich wird.

Formycon hat den zukunftstrachtigen Markt der Biosimilar-Entwicklung frihzeitig
besetzt und kann aufgrund seiner umfassenden Expertise das Potenzial dieses stark
wachsenden Marktes nutzen. Formycons Geschéaftsmodell ist skalierbar. Die weiter-
hin positive Entwicklung sowohl des Marktumfelds als auch des Unternehmens zeigt,
dass sich Formycon mit der Unternehmensstrategie auf dem richtigen Weg befindet.

Risiken

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

58

Grundsatze

Formycon bewegt sich als einer der wenigen unabhangigen Biosimilar-Entwickler in
einem globalen Markt mit einer Vielzahl von Akteuren. Die Identifizierung von Ertrag-
schancen und die bestmagliche Einschatzung der damit verbundenen vielschichtigen
Risiken bedingen den wirtschaftlichen Erfolg. Um diesen nicht zu gefahrden, sind
sowohl Mitarbeiter als auch Vorstand an das Risiko-Management-System von Formy-
con gebunden, das einen optimalen Umgang mit Risiken bei gleichzeitiger Erhaltung
notwendiger unternehmerischer und operativer Flexibilitat gewahrleisten soll. Die
regelmakige Uberpriifung dieses Systems sichert seine kontinuierliche Weiterent-
wicklung und gewahrleistet, dass bei Veranderungen zeitnahe und bedarfsgerechte
Anpassungen stattfinden kénnen.

Das Risiko-Management-System der Formycon ist ein Grundpfeiler der Corporate
Governance und dient zur Einhaltung der Grundséatze der guten Unternehmensfiih-
rung sowie gesetzlicher und regulatorischer Vorschriften. Das Risiko-Management
erkennt potenzielle Risiken so frihzeitig wie moglich und beschreibt geeignete
Gegenmalknahmen, einerseits zur Vermeidung des Risikoeintritts, andererseits zum
Umgang fir den Fall, dass sich das Risiko dennoch realisieren sollte. Im Vordergrund
stehen hier elementare Risiken, die den Bestand des Unternehmens gefahrden oder
aber wesentlichen Einfluss auf die Geschaftstatigkeit nehmen kénnten. Formycon hat
hierzu verschiedene Risikoverantwortliche benannt, die fir das Risiko-Management
in den jeweiligen administrativen und operativen Bereichen zustandig sind.

Auf diese Weise werden alle denkbaren wesentlichen Risiken, gegliedert in die
jeweiligen administrativen und operativen Bereiche, einer fortlaufenden, systemati-
schen Kontrolle unterzogen und hinsichtlich ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit und ihrer
maoglichen Schadenintensitat bewertet.

Der Prozess erfolgt halbjahrlich und wird durch die Abteilung Legal & Compliance
initiiert und koordiniert. Die Ergebnisse sowie samtliche erforderlichen Informationen
werden dem Vorstand halbjahrlich und bei unmittelbarer Notwendigkeit unverziglich
vorgestellt, welcher insofern den Prozess als solchen wie auch die elementaren
Risiken einer gesonderten Bewertung unterziehen kann. Uber den Vorstand erfolgt

wiederum eine Information an den Aufsichtsrat.

Unabhangig von der fortlaufenden Risikodberwachung besteht die Moglichkeit,
kurzfristig auftretende Risiken mit unmittelbarem Handlungsbedarf unverztglich zu
bewerten und zu melden, um diesen sofort begegnen zu kdnnen.

Das Risiko-Management-System umfasst insbesondere die nachfolgend néher be-
schriebenen Bereiche: Strategische Risiken, Branchen- und Marktrisiken, Controlling,
Umweltschutz, Gesundheitsvorsorge und Arbeitssicherheit, finanzielle Risiken, orga-
nisatorische Risiken, Patentrisiken, personelle Risiken, Entwicklungsrisiken, rechtliche
Risiken, regulatorische und politische Risiken und Wettbewerbsrisiken.
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Strategische Risiken

Die Biosimilar-Entwicklung erfordert, verglichen mit der Neuentwicklung eines inno-
vativen Wirkstoffs, einen geringeren Einsatz finanzieller Ressourcen. Dennoch kostet
die Entwicklung eines Biosimilars, bei der in aufwendigen analytischen, praklinischen
und Klinischen Untersuchungen die Vergleichbarkeit des Biosimilars mit dem Refe-
renzprodukt in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit nachgewiesen werden
muss, zwischen 100 und 200 Mio. US$. Aufgrund der komplexen Anforderungen be-
notigt die Entwicklung eines Biosimilars auch einen vergleichsweise langen Zeitraum
von sechs bis acht Jahren.

Die Weichen fir eine kommerziell erfolgreiche Biosimilar-Entwicklung werden bereits
zu Beginn dieser Zeitspanne, namlich bei der Auswahl des Produktkandidaten,
gestellt. Formycon fokussiert sich mit seinen Projekten FYB201 und FYB203 auf
ophthalmologische Préparate. Mit FYB202 adressiert Formycon immunologische
Erkrankungen, die Indikationsgebiete der tibrigen Biosimilar-Projekte wurden bisher
nicht veroffentlicht.

Aus der Umsatzentwicklung der Referenzprodukte kann abgeleitet werden, wie sich
deren Markt kinftig entwickeln konnte. Sinkende Umsatze der Referenzprodukte
kénnen allerdings auch dazu fiihren, dass das Marktpotenzial flir das jeweilige von
Formycon entwickelte Biosimilar deutlich geringer ausfallen kann als urspriinglich
prognostiziert. Dies kann im schlechtesten Fall dazu fihren, dass die Entwicklung
eines Biosimilars ganzlich unwirtschaftlich wird. Formycon adressiert mit seinen
spatphasigen Biosimilar-Kandidaten drei umsatzstarke biopharmazeutische Produkte
(weltweites Gesamtvolumen 2021 ca. 21,5 Mrd. €), sodass — den Abschluss einer
erfolgreichen Entwicklung vorausgesetzt — die Wirtschaftlichkeit der Projekte zurzeit
angenommen werden kann.

Branchen- und Marktrisiken

Die Gesundheitswirtschaft entwickelt sich aus Sicht von Formycon nach wie vor
positiv. Die demografische Entwicklung flihrt weltweit zu einer im Durchschnitt immer
dlteren Bevdlkerung. Altere Menschen sind auf intensive medizinische Betreuung
angewiesen, unabhéangig von konjunkturellen Schwankungen und individueller
Kaufkraft.

Weiterhin ermoglicht der medizinisch-technische Fortschritt die Behandlung von
Krankheiten, die bis vor wenigen Jahren beziehungsweise Jahrzehnten nicht oder
nur unzureichend behandelt werden konnten. Insbesondere biotechnologisch her-
gestellte Wirkstoffe leisten hierzu einen wesentlichen Beitrag. Bereits heute sind ein
Grofteil der weltweit umsatzstarksten Medikamente Biopharmazeutika. In Deutsch-
land hatten Biopharmazeutika im Jahr 2021 einen Marktanteil von 31,3 %, was einem
Umsatz von 16,1 Mrd. € entspricht’ — mit weiterwachsender Tendenz.

! Statista: Umsatz mit Biopharmazeutika in Deutschland im Vergleich zum gesamten deutschen Pharmamarkt
in den Jahren 2007 bis 2021.
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Jedoch steigen auch die Aufwendungen fiur diese hochwirksamen Therapien, die
teilweise 100.000 € pro Patienten/Jahr und mehr kosten kdénnen, und beeinflussen
damit wesentlich die Gesundheitsausgaben insgesamt. Der hierdurch entstehende
politische Handlungswille kann sich — durch einen moglicherweise zunehmenden
Preisdruck — auch auf das Geschaftsfeld von Formycon auswirken.

Controlling

Formycon stellt durch sein internes Kontrollsystem sowohl die Korrektheit der
Buchhaltung und des Rechnungswesens als auch die Richtigkeit und Verlasslichkeit
der Finanzberichterstattung im Konzernabschluss und Konzernlagebericht sicher.
Hierbei lehnt sich Formycon an die Definitionen des Instituts der Wirtschaftsprifer in
Deutschland e. V., Dusseldorf, zum rechnungslegungsbezogenen internen Kontroll-

system sowie zum Risikomanagementsystem an.

Umweltschutz, Gesundheitsvorsorge und Arbeitssicherheit

Sicherheit und Gesundheit sowie der Schutz von Mitarbeitern und Umwelt haben
fir Formycon hochste Prioritat. Daher legt Formycon Wert darauf, dass nicht nur
behordliche Auflagen erflllt, sondern auch alle Mitarbeiter regelmafkig in relevanten
Belangen der Arbeitssicherheit geschult und weiterqualifiziert werden. Formycon hat
neben dem Beauftragten flr biologische Sicherheit, dem Projektleiter nach Gentech-
nikgesetz und der Sicherheitsfachkraft mehrere erfahrene Mitarbeiter mit speziellen
Aufgaben auf dem Gebiet der Arbeitssicherheit und des Arbeitsschutzes betraut. Ein
Betriebsarzt fiihrt regelmaRkig Vorsorgeuntersuchungen durch und berat Mitarbeiter
und Geschaftsleitung in medizinischen Belangen. Formycon verfiigt Uber samtliche
Zulassungen und Genehmigungen, die fur einen ordnungsgemaéafen Betrieb not-
wendig sind. Die Einhaltung aller regulatorischen Anforderungen zur Sicherheit und
zum Schutz von Mitarbeitern und Umwelt wird intern fortlaufend Gberwacht. Zudem
werden fortlaufend Maknahmen identifiziert, die insbesondere den Gesundheits-
schutz der Mitarbeiter noch weiter verbessern sollen. So wurde beispielsweise das
betriebliche Gesundheitsmanagementsystem der Formycon erfolgreich zertifiziert.

Finanzierungs- und Liquiditatsrisiken

Formycon verfligt nach wie vor Uber eine stabile Liquiditats- und Eigenkapitalsituation.
Insbesondere die Liquiditatslage von Formycon ist fiir ein Unternehmen, dessen Pro-
dukte sich samtlich in der Entwicklung befinden, ausgesprochen zufriedenstellend.
Ungeachtet dessen kénnen sich im operativen Geschaft die Rahmenbedingungen
verandern und dadurch finanzielle Risiken entstehen. Da samtliche Produkte noch
nicht zugelassen sind, kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich eine oder
mehrere Zulassungen verspéten, in einem anderen Umfang oder gar nicht stattfin-
den. Zudem kann es sein, dass die finanziellen Aufwendungen flr die Entwicklung,
Zulassung und Markteinfiihrung der Biosimilars hoher als budgetiert ausfallen. Nach
Zulassung besteht die Moglichkeit, dass die Einnahmen aus Lizenzerldsen geringer
als antizipiert ausfallen.


Statista: Umsatz mit Biopharmazeutika in Deutschland im Vergleich zum gesamten deutschen Pharmamarkt 
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Um finanzielle Risiken im laufenden operativen Geschéft zu minimieren, plant Formy-
con seine Projekte detailliert und langfristig auch unter Zuhilfenahme externer Berater.
Die finanziellen Risiken der Projektentwicklung, die Formycon zunachst selbst tragt,
konnten durch die teilweise oder vollstandige Auslizenzierung der Projekte FYB201
und FYB203 reduziert werden. Zudem wurde Formycon eine abrufbare Darlehensli-
nie in Hohe von bis zu 50 Mio. € durch das Investorenkonsortium aus ATHOS und der
auf Healthcare-Investments fokussierten Beteiligungsgesellschaft Active Ownership

eingeraumt.

Es kann jedoch insgesamt nicht ausgeschlossen werden, dass aus Griinden, auf die
Formycon keinen Einfluss hat, Entwicklungspartnerschaften vorzeitig enden. Dies
kdnnte erhebliche Auswirkungen auf die Gewinn-und-Verlust-Rechnung wie auch
auf die Finanzplanung haben. Formycon schétzt dieses Risiko zum jetzigen Zeitpunkt
allerdings als gering ein.

Auch zuklnftig wird Formycon etwaige weitere Projekte zundchst eigenstdandig
finanzieren, um diese ab einem bestimmten Entwicklungsstand in aussichtsreiche

Partnerschaften einzubringen.

Risiken fur die kiinftige finanzielle Entwicklung bestehenin der generellen Wirtschafts-
entwicklung, bei der mdgliche Insolvenzen von Bankinstituten nicht ausgeschlossen
werden kénnen. Formycon investiert seine liquiden Mittel daher ausschlieRlich bei
Banken, die Uber ein gleichbleibend hohes Rating verfligen und als vergleichsweise
krisensicher gelten.

Formycon ist vor dem Hintergrund seiner finanziellen Stabilitat zur Bewaltigung
etwaiger finanzieller Risiken gut aufgestellt. Die bestehenden finanziellen Mittel soll-
ten gentigen, um den kurz- und mittelfristigen Kapitalbedarf des Unternehmens zu
decken. Eine Garantie, dass langfristig ausreichend finanzielle Mittel zur Verfligung
stehen, kann daraus jedoch nicht abgeleitet werden. Fundamentale Risiken, die den
Fortbestand des Unternehmens gefahrden konnten, sind derzeit nicht erkennbar.

Organisatorische Risiken

Samtliche operativen Tatigkeiten hangen von der Funktionsféhigkeit der Laboraus-
stattung und der IT-Infrastruktur ab. In diesem Bereich sind Risiken durch nachhaltige
Beeintrachtigungen des Betriebsablaufs, durch Betriebsstorungen oder Betriebsun-
terbrechungen denkbar. Soweit moglich, sind die sich hieraus ergebenden finanzi-
ellen Risiken durch Versicherungen abgedeckt. Dariiber hinaus verfliigt Formycon
Uber die neuesten Sicherheitstechniken, um zum Beispiel Datenverluste infolge
von Cyberangriffen oder Ahnlichem zu vermeiden beziehungsweise um mogliche
Schaden zu minimieren. Der Gerdtepark wird zudem regelmafkig durch geschultes
Personal oder hierauf spezialisierte Dienstleister gewartet, kontrolliert und den neu-
esten technischen Entwicklungen angepasst.
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Patentrisiken

Die Moglichkeit einer — wenn auch nur behaupteten — Patentrechtsverletzung ist dem
Geschaftsfeld der Biosimilar-Entwicklung aufgrund der Vielzahl der zu beachtenden
Schutzrechte inharent. Auseinandersetzungen mit Wettbewerbern und/oder Paten-
tinhabern beziehungsweise die Verteidigung gegen Klagen aufgrund einer vermeint-
lichen Schutzrechtsverletzung konnen zu einer erheblichen finanziellen Belastung
fihren. Insbesondere in den USA sind solche Verfahren mit sehr hohen Kosten
verbunden. Derartige Auseinandersetzungen kénnen im ungunstigsten Fall die Ein-
schrankung oder sogar das Verbot der Vermarktung eines oder mehrerer Produkte
auf einem oder mehreren relevanten Méarkten und/oder die Zahlung erheblicher
Strafen nach sich ziehen. Moglich ist auch, dass die Entwicklung beziehungsweise
(weitere) Vermarktung eines oder mehrerer Produkte eingestellt werden muss.

Zur Vermeidung von Schutzrechtsverletzungen flhrt Formycon bereits bei Auswahl
der Projektkandidaten umfangreiche Patentrecherchen durch und Idsst auch im Laufe
der fortschreitenden Entwicklung seiner Biosimilar-Kandidaten die relevante Patent-
landschaft iberwachen. Dennoch kann eine Einbeziehung in Patentstreitigkeiten, die
auch unberechtigt erfolgen kann, nicht in Ganze ausgeschlossen werden.

Personelle Risiken

Die Expertise und die langjéhrige Erfahrung der Mitarbeiter stellen wesentliche
Sdulen des Erfolgs von Formycon dar. Insbesondere die Biosimilar-Entwicklung von
der frihen Analytik bis zur regulatorischen Zulassung erfordert hoch qualifizierte
Fachkréfte. In den vergangenen Jahren hat Formycon zahlreiche hoch speziali-
sierte Fach- und Fuhrungskrafte eingestellt. Dies zeigt, dass das Unternehmen als
attraktiver Arbeitgeber in der Lage ist, in einem umkampften Arbeitsmarkt wichtige
Schlisselpositionen erfolgreich zu besetzen. Die Fluktuation in der Belegschaft ist
bei wachsender Organisation vergleichsweise gering. Ein wesentliches Risiko liegt
in dem potenziellen Verlust von Schlisselpersonal. Um dieses Risiko so gering wie
moglich zu halten, hat Formycon mehrere Initiativen zur Mitarbeitermotivation und
-bindung implementiert und eine vorausschauende Nachfolgeplanung sichergestellt.
Ebenfalls nicht ausgeschlossen werden kdnnen Risiken aufgrund krankheitsbeding-
ter Ausfélle in der Belegschaft. Die Krankheitsquote bei Formycon ist im Branchen-
vergleich sehr gering. Formycon hat zudem ein Gesundheitsmanagement installiert,
das krankheitsbedingten Ausféllen vorbeugt.

Allgemeine Risiken im Zusammenhang mit der Entwicklung

Qualitat, Vergleichbarkeit, Wirksamkeit und Sicherheit von Biosimilars missen
gegenuber den Zulassungsbehdrden sowohl umfassend analytisch als auch durch
praklinische und klinische Priifungen nachgewiesen werden. Sowohl bei der Planung
als auch bei der Umsetzung einzelner Entwicklungsabschnitte kann es zu unvor-
hersehbaren Verzogerungen kommen, die einerseits hohere Kosten verursachen,
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andererseits die Gefahr bergen, dass sich auch die finale Zulassung des jeweiligen
Biosimilar-Kandidaten verzdgert oder ganzlich ausbleibt.

Formycon ist im Rahmen der Biosimilar-Entwicklung auf externe Partner angewiesen.
Erhalt Formycon bei seinen Partnern die erforderlichen Kapazitaten nicht oder nicht
zum erforderlichen Zeitpunkt oder kommt es aus anderen Griinden zu einer zeitlichen
Verschiebung der Kapazitaten, so kann dies zu Verzdgerungen in den Entwicklungs-
projekten fuhren.

Formycon plant samtliche Entwicklungsschritte daher mit groktmdoglicher Sorgfalt
und — sofern moglich — mit angemessenen zeitlichen Reserven. Die Abstimmung
praklinischer und klinischer Studien sowie das umfangreiche analytische Charak-
terisierungsprogramm geschehen in enger Zusammenarbeit mit den jeweiligen
Behorden und unter Zuhilfenahme externer Spezialisten. Ungeachtet dessen sind
genaue Ergebnisse beziehungsweise der Ausgang der jeweiligen Studien nicht
uneingeschrankt vorhersehbar.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Teile eines Entwicklungsprogramms
nachgeholt werden missen, eine oder mehrere Studien nicht erfolgreich abge-
schlossen werden kénnen oder Entwicklungsprogramme ganzlich scheitern. In
der Entwicklung stellt die Wirkstoff- und Fertigproduktherstellung externer Partner
eine wesentliche Kostenposition dar. Hierbei ist unter Risikogesichtspunkten zu
erwahnen, dass die Produktionskapazitdten mit Vorlaufzeiten von ein bis zwei Jahren
geplant werden miissen und im Falle kurzfristiger Anderungen im Projektzyklus nur
unter Inkaufnahme von zusatzlichen Wartefristen und hohen Stornierungsgebihren

modifiziert werden kdnnen.

Ein weiteres Risiko kann darin bestehen, dass externe Partner behordliche Anfor-
derungen, die fur eine Zulassung der Biosimilar-Produkte notwendig sind, nicht
ausreichend erflllen. Sollte dies der Fall sein, kdnnte sich die Zulassung zeitlich
verzogern oder dauerhaft verweigert werden. Auch kdnnen Schwierigkeiten bei
der Rekrutierung von Patienten, der Verflugbarkeit von Produktionskapazitdten, Ver-
brauchsmaterialien oder aber Vorprodukten den Verlauf von Forschung, Entwicklung
oder klinischen Studien beeinflussen und so die Zeitpldne und/oder die Wirtschaft-
lichkeit eines Projekts negativ beeinflussen oder das Projekt génzlich geféahrden.

Die vorgenannten Risiken treffen im Wesentlichen auch auf das innovative Entwick-
lungsprojekt FYB207 zu. Im Projekt FYB207 besteht zudem die Eventualitat, dass
Verdanderungen der globalen Rahmenbedingungen die Anpassung der dem Projekt
immanenten Grundannahmen erforderlich werden lassen und sich hieraus Umsténde
ergeben, die zu einer Neubewertung der Wirtschaftlichkeit und Finanzierbarkeit des
Gesamtprojekts fihren oder das Projekt génzlich geféhrden.
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Risiken im Zusammenhang mit klinischen Studien und der Bioeq GmbH in der
Funktion als Sponsor klinischer Studien

Mit der Ubernahme der Bioeq GmbH erweitert Formycon das Entwicklungsspektrum
um den Bereich der klinischen Entwicklung und der Durchflhrung klinischer Studien.
Die Bioeq GmbH als eigenstandige Tochtergesellschaft des Formycon-Konzerns fun-
giert, wie bereits schon vor der Ubernahme durch Formycon, in klinischen Studien der
Biosimilar-Kandidaten als sogenannter Sponsor und damit als offizieller Auftraggeber
der klinischen Studien. In der Funktion als Sponsor tragt die Bioeq GmbH neben dem
finanziellen Risiko auch das Haftungsrisiko gegentber teilnehmenden Probanden
bzw. Patienten. Durch die Ubernahme der Bioeq GmbH als eigensténdige Tochterge-
sellschaftinnerhalb des Formycon-Konzerns gehen diese Risiken auf Formycon tber.

Formycon und Bioeq begegnen diesen Risiken durch ein entsprechendes branchen-
ubliches Monitoring- und Qualitatsmanagementsystem mit risikobasiertem Ansatz,
um die Qualitdt und Sicherheit in allen Phasen des klinischen Prifungsprozesses
zu managen. Hierzu gehoren unter anderem die Gewahrleistung des Schutzes der
Studienteilnehmer sowie der Richtigkeit und Zuverlassigkeit der klinischen Pri-
fungsergebnisse. Um dies sicherzustellen werden entlang des gesamten klinischen
Prifprozesses im Rahmen des Risikokontrollsystems regelmédkig vordefinierte
Kontrollen durchgeftihrt, die insbesondere Gesichtspunkte der addaquaten medizini-
schen Versorgung, des Patientenschutzes und der Datenintegritat berlcksichtigen.
Etwaigen Haftungsrisiken wird durch den Abschluss von Patientenversicherungen im
Rahmen der gesetzlichen Vorgaben begegnet. Das Risiko des Eintritts eines Scha-
densfalls bei Probanden bzw. Patienten kann in Bezug auf Biosimilar-Studien jedoch
grundsatzlich als gering eingeschatzt werden, da die eingesetzten Proteine bereits
seit mehreren Jahren durch den Originator zur Anwendung kommen und sich in den
entsprechenden Therapiefeldern etabliert haben.

Die Bioeg GmbH als Sponsor Kklinischer Studien ist zudem verpflichtet, sich bei der
Durchfiihrung der Studien an die detaillierten Regelungen zur Guten Klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln zur Anwen-
dung am Menschen (GCP-Verordnung) zu halten. Die GCP-Verordnung hat weltweite
Gultigkeit und dient dem Schutz der Patienten und der Integritdt und Richtigkeit der
im Rahmen der Studien generierten Daten und Erkenntnisse. Die Einhaltung von GCP
Richtlinien seitens des Studiensponsors, der beteiligten Prifzentren sowie weiterer
am klinischen Prifprozess Beteiligten, wird im Rahmen von GCP-Inspektionen durch
lokale Gesundheitsbehorden Uberprift.
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Rechtliche Risiken

Die Geschéaftstatigkeit von Formycon verlduft in einem internationalen Umfeld und in
hoch regulierten Markten. Es besteht die Moglichkeit, dass Formycon — auch unbe-
rechtigt — in Rechtsstreitigkeiten einbezogen wird, die auf dem Gebiet des Patent-,
Wettbewerbs-, Kartell-, Steuer- oder Umweltrechts basieren oder sich aus sonstigen
vertraglichen Anspriichen ergeben kdnnen. Zudem kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass etwaige Verfahren in (auker-)gerichtlichen Vergleichen oder behdérdlichen
oder gerichtlichen Entscheidungen minden, deren finanzielle Belastungen nicht
oder nicht vollstandig, zum Beispiel durch Versicherungen, abgedeckt werden.

Weitere Risiken ergeben sich auf dem Feld der Compliance. Hier ist denkbar, dass
Geschaftsabldufe juristisch beanstandet werden, eine unzureichende beziehungs-
weise zeitlich unpassende Finanzkommunikation zu Bukgeldern fiihrt oder fehlerhaft
durchgeflihrte Hauptversammlungen beziehungsweise die dort gefassten Beschlis-
se angegriffen werden. Formycon prift und Uberwacht aus diesem Grund samtliche
relevanten Prozesse, Abldufe und Entscheidungen durch interne und/oder externe
Stellen unter legalen Gesichtspunkten und hat ein Compliance-Management-System
eingeflhrt, das geltenden rechtlichen und regulatorischen Anforderungen, basierend
auf einem Verhaltenskodex und daran anknipfenden Richtlinien und SOPs (Standard
Operating Procedures), Rechnung trégt. Die entsprechenden Vorgaben werden
regelmafkig Uberpriift und bei Bedarf angepasst. Das interne Schulungssystem sowie
stichprobenartige und anlassbezogene Einzelfallpriifungen stellen sicher, dass die
jeweiligen Vorgaben ihre erforderliche Beachtung finden und eingehalten werden.

Regulatorische und politische Risiken

Die regulatorischen Anforderungen und Bedingungen, die Voraussetzung fur eine
erfolgreiche Zulassung von Arzneimitteln sind, unterliegen einem stetigen Wandel.
Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Zulassungsbehorden die entspre-
chenden regulatorischen Anforderungen verandern und damit den Marktzugang fur
Biosimilars erheblich erschweren oder sogar verhindern. Auch die politischen Rah-
menbedingungen, insbesondere in der Europaischen Union und den USA, kdnnen
die Marktchancen fir Biosimilars insgesamt oder in einzelnen Indikationsgebieten
deutlich beeinflussen. So kénnen sich politisch motivierte Anderungen der Biosimil-
ars betreffenden Regularien sowie zu deren Austauschbarkeit zum Originalpraparat
auf den Wettbewerb beziehungsweise die Preisgestaltung und damit auf den Absatz
von Biosimilars im Allgemeinen sowie auf die von Formycon entwickelten Produkte
im Speziellen auswirken. Weiterhin kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine
(teilweise) Stilllegung von Verwaltungsbehdrden (Government Shutdown), insbeson-
dere in den USA, zu Verzdgerungen im Zulassungsprozess flhrt.
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Wettbewerbsrisiken

Formycon verfolgt derzeit das Ziel, seine Produkte durch seine jeweiligen Partner
nach Ablauf der Schutzrechte in den jeweiligen Markten anbieten zu lassen. Hierbei
tritt Formycon in Konkurrenz sowohl zu den Herstellern der Referenzpréaparate, die
versuchen konnen, ihre Marktposition zu verteidigen und Markteintrittsbarrieren zu
errichten (etwa durch Lifecycle-Management), als auch zu anderen Biosimilar-Herstel-
lern. Die konkrete Wettbewerbssituation wird sowohl von der Preisgestaltung des Re-
ferenzpraparats als auch von der Anzahl der Mitbewerber sowie deren Preisstrategie
gepragt sein. Es besteht die Moglichkeit, dass die Hersteller der Referenzprodukte
ihre Praparate im Zeitraum der Markteinfihrung entsprechender Biosimilars glnsti-
ger anbieten oder Abnehmer wie zum Beispiel Krankenkassen Uber Rabattvertrége
langerfristig binden, um sich auf diese Weise Marktanteile zu sichern. Damit wiirden
sie in Konkurrenz zu Biosimilars treten und so die Marktpenetration fur Biosimilars

erschweren.

Formycon versucht, der Wettbewerbssituation durch die Erfahrung seiner Mitarbeiter
und seiner strategischen Partner, die Ausrichtung des Produktportfolios sowie durch
seine finanzielle Stabilitdt zu begegnen. Dennoch kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass Wettbewerber unerwartet und unvorhersehbar in eine vorteilhafte Position
gelangen, die Formycon benachteiligt.

Spezielle Risiken im Zusammenhang mit dem Ukraine-Konflikt

Die militarische Auseinandersetzung zwischen Russland und der Ukraine beinhaltet
bislang nichtabschatzbare Risiken, die insbesondere die Kosten und die Verfligbarkeit
von Energie betreffen und flir Formycon sowohl wichtige Rohstoffe und Vorprodukte
als auch Dienstleistungen verteuern und verknappen konnen. Formycon versucht
diesen Risiken durch eine langfristige Sourcingstrategie mit strategischen Partnern
und transparenter Preisgestaltung zu begegnen. Es kann jedoch nicht ausgeschlos-
sen werden, dass aufgrund einer méglichen Ressourcenknappheit oder Rationierung
von Energie Verzogerungen oder Unterbrechungen von Entwicklungsprojekten
eintreten kdnnen oder sich deren Entwicklung nicht unwesentlich verteuert.
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Spezielle Risiken im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie

Die bei Formycon fruhzeitig ergriffenen, stetig weiterentwickelten und konsequent
umgesetzten Maknahmen zur Vermeidung eines Infektionsgeschehens innerhalb
der Belegschaft haben sich bewahrt: Die Mitarbeiter von Formycon arbeiten zu einem
Grofteil dezentral. In den Geschéftsraumlichkeiten wurde in Zusammenarbeit mit
dem Betriebsarzt ein umfangreiches Hygienekonzept etabliert, mit dem Formycon die
insoweit anwendbaren behordlichen und arbeitsmedizinischen Vorgaben vollstandig
umsetzt. Trotz aller Vorsichtsmaknahmen aufgetretene Infektionsfélle innerhalb der
Belegschaft wurden rechtzeitig erkannt. Eine Ausweitung des Infektionsgeschehens
konnte erfolgreich unterbunden werden, sodass die vereinzelt aufgetretenen Falle
insgesamt keinen Einfluss auf den Geschéaftsablauf hatten.

Nach derzeitigem Stand ist es daher als unwahrscheinlich zu bewerten, dass es
trotz der ergriffenen Maknahmen innerhalb der Belegschaft zu einem Infektions-
geschehen mit erheblichen Auswirkungen auf Geschéaftsbetrieb, Projekte und/oder
Timelines kommt. Trotz aller bei Formycon ergriffenen Maknahmen besteht jedoch
weiterhin die Moglichkeit, dass es aufgrund eines Infektionsgeschehens bei Partnern
und Zulieferern von Formycon mittelbar auch bei Formycon zu Beeintrdachtigungen

kommt.
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Zusammenfassende Risikomatrix

Risiko Kategorie Einschatzung

Allgemeine Risiken im Zusammenhang Strategisch Mittel

mit der Entwicklung

Risiken im Zusammenhang mit klinischen Studien Strategisch ® Niedrig

und der Bioeq GmbH in der Funktion als Sponsor

Patentrisiken Startegisch / Mittel
Kommerziell

Regulatorische und politische Risiken Startegisch / Mittel
Kommerziell

Branchen- und Marktrisiken Kommerziell Mittel

Wettbewerbsrisiken Kommerziell Mittel

Finanzierungs- und Liquiditatsrisiken Finanz- Mittel
wirtschaftlich

Controlling Operativ ® Niedrig

Umweltschutz, Gesundheitsvorsorge und
Arbeitssicherheit

Spezielle Risiken im Zusammenhang

mit dem Ukraine-Konflikt

Spezielle Risiken im Zusammenhang
mit der Corona-Pandemie

Operativ

Operativ ® Niedrig

o pe ratlv .......................... M Ittel ..................
O pe ratlv .......................... M Ittel ..................
Operatlv ................... . Nledng ..............
operatlv ................... . Nledng ..............

Eintrittswahrscheinlichkeit

® Niedrig <5%
Mittel 5-25%
® Hoch >25%
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Gesamtbeurteilung der Risikosituation

Die Moglichkeit, dass ein oder mehrere Projekte aus wissenschaftlichen, techno-
logischen, regulatorischen, wirtschaftlichen oder anderen Griinden teilweise oder
génzlich scheitern, ist gegeben, allerdings ist diese als deutlich geringer einzustufen
als in der innovativen biotechnologischen Entwicklung. Bei dem Projekt FYB207 han-
delt es sich um ein innovatives Entwicklungsprojekt, sodass hier eine marktibliche
Risikosituation vergleichbarer Projekte vorliegt.

Formycon ist gezwungen, in bestimmten Bereichen mit externen Partnern und
Dienstleistern zusammenzuarbeiten, was zwangslaufig zu Abhédngigkeiten fihrt. Po-
tenzielle Risiken kdnnen damit auch in Bereichen entstehen, auf die Formycon keinen
unmittelbaren Einfluss nehmen kann.

Grundsatzlich ist zu berlcksichtigen, dass es eine Vielzahl bekannter, aber auch
unbekannter Risiken und Unsicherheiten gibt. Diese umfassen unter anderem die
Forschung und Entwicklung, den Zulassungsprozess, die Vorgehensweise von
regulatorischen und anderen Behdrden, klinische Studienergebnisse, Anderungen
in Gesetzen und Vorschriften, die Produktqualitat, Patientensicherheit und Patent-
streitigkeiten. Beziiglich der Pipeline-Projekte Ubernimmt Formycon keine Zusiche-
rungen, Gewahrleistungen oder andere Garantien, dass diese die notwendigen re-
gulatorischen und zulassungsrelevanten Zustimmungen erhalten oder wirtschaftlich
verwertbar und/oder erfolgreich sein werden.

Das Corona-Virus erforderte auch im Jahr 2022 Anpassungen in Bezug auf Organi-
sation und Arbeitsablaufe, die bei Formycon auch und insbesondere durch die breite
Unterstltzung innerhalb der Belegschaft erfolgreich adaptiert werden konnten.
Bisher ist allerdings nicht erkennbar, dass aufgrund des Corona-Virus Umstande —
auch solche auferhalb von Formycon — eingetreten sind, die den Geschaftsbetrieb
wesentlich beeintrachtigen. Es kann jedoch weiterhin nicht ausgeschlossen werden,
dass eine Zunahme des Infektionsgeschehens in Deutschland und/oder in anderen
Gebieten Maknahmen erforderlich werden lasst, die grundsatzlich geeignet sind,
wesentlicheren Einfluss auf die Arbeitsablaufe bei Formycon zu nehmen.

Gesamtaussage
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Im Vergleich zum Vorjahreszeitraum ergibt sich in Bezug auf das Geschaftsfeld der
Biosimilar-Entwicklung keine grundlegende Anderung der Risikolage. Die Risikositua-
tion hinsichtlich des innovativen Entwicklungsprojekts FYB207 entspricht derjenigen
vergleichbarer innovativer Projekte.

Risiken, die den Fortbestand des Unternehmens gefahrden kénnten, sind derzeit nicht
erkennbar. Durch den Einsatz interner Kontrollmechanismen ist das Unternehmen in
der Lage, Veranderungen der Risikolage friihzeitig zu erkennen und entsprechend zu
handeln. Angesichts der finanziellen Stabilitat des Unternehmens ist dieses zudem
zur Bewadltigung potenzieller Risiken gut gerustet.

Die aufgrund des Corona-Virus erforderlich gewordenen Mafknahmen wurden erfolg-
reich implementiert und stellen keine Hindernisse fir Arbeitsorganisation und Pro-
zessablaufe bei Formycon dar. Die Corona-Pandemie hat Formycon, wie viele andere
Unternehmen auch, vor ganzlich neue Herausforderungen gestellt. Formycon hat
diese Herausforderungen als biotechnologisches Unternehmen mit weitreichender
Expertise in der Antikdrper-Entwicklung genutzt, um mit dem Projekt FYB207 — Uber
das Kerngeschaft der Biosimilar-Entwicklung hinaus — das eigene wissenschaftliche
Potenzial weiter zu entfalten.
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V  Risikoberichterstattung liber die Verwendung von Finanzinstrumenten

Zu den bestehenden Finanzinstrumenten z&hlen im Wesentlichen Forderungen,
Verbindlichkeiten und Guthaben bei Kreditinstituten. Verbindlichkeiten werden
innerhalb der vereinbarten Zahlungsfristen gezahlt. Potenzielle Wahrungsrisiken, die
die Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage des Unternehmens beeinflussen konnten,
werden kompensiert, indem der Aufbau wesentlicher Fremdwa&hrungspositionen in
der Bilanz vermieden wird.

Die grokte Wahrungsposition entsteht durch Einkdufe von Fremdleistungen in
Schweizer Franken und US-Dollar, die zeitnah gezahlt werden, wodurch nicht abseh-
bare Wahrungsrisiken weitgehend eliminiert werden.

Ziel des Finanzrisikomanagements ist die Sicherung des Unternehmens gegenuber
finanziellen Risiken jeglicher Art.

Beim Management der Finanzpositionen verfolgt der Konzern eine konservative
Risikopolitik. Soweit bei finanziellen Vermdgenswerten Ausfall- und Bonitatsrisiken
erkennbar sind, werden entsprechende Wertberichtigungen vorgenommen.
Bestandsgefahrdende Risiken werden derzeit nicht gesehen.

Martinsried/Planegg, den 31. Juli 2022

Dr. Stefan Glombitza
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Verkiirzte Konzernbilanz
zum 30.06.2022

Siehe

InTE Abschnitt 30.06.2022 31.12.2021
Vermoégenswerte
Langfristige Vermégenswerte
Geschéfts- oder Firmenwert XVI ...... 20910 -
Immaterielle Vermbgenswerte XVI ...... 463692 727
Aktivierte Nutzungsrechte T XV """""" 9 402 5737
Sachanlagen T XV 2545 2.694
Finanzanlagen xvil 283730 23615
Summe langfristige Vermégenswerte o 780279 32.773
Kurzfristige Vermogenswerte
B~~~ -1 55
Forderungen aus Lieferungen und Leistuuﬁé'é'h"'Qﬁ‘a"sonstige Forderungen 7 21450 10.914
Vermdgenswerte aus Kundenvertragen T 6 16 1.024
Sonstige finanzielle Vermégenswerte T 1 50 150
Geleistete Anzahlungen und sonstige Vermogenswerte 2903 616
Zahlungsmittel und Zahlungsmittelaquivalente 18.243 25029
Summe kurzfristige Vermégenswerte o o 43364 37.942
Summe Vermodgenswerte 823.643 70.715
Eigenkapital und Schulden
Eigenkapital
T xvil 15.065 11.065
Kapitalricklage xvil 341539 82.785
Verlustvortrag aus Vorjahren T 37959 -23.749
Ergebnis der Periode T 80.031 14210
Summe Eigenkapital T 398.676 55.891
Langfristige Schulden
Langfristige Leasingverbindlichkeiten o 8075 4.406
Sonstige langfristige Verbindlichkeiten XIX ...... 301502 -
Passive Latente Steuern XIII ...... 94888 -
Summe langfristige Schulden o 404.465 4.406
Kurzfristige Schulden
Kurzfristige Leasingverbindlichkeiten 877
Sonstige kurzfristige Verbindlichkeiten o 1.935
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und L' .... 7.606
Verbindlichkeiten aus Ertragssteuern o -
Summe kurzfristige Schulden T 20502 10.418
Summe Schulden 424.967 14.824
Summe Eigenkapital und Schulden 823.643 70.715

Verkiirzte Gesamtergebnisrechnung
flr den Zeitraum 01.01.2022 bis 30.06.2022
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Siehe Periode Periode
InTE Abschnitt  01.01. - 30.06.2022 01.01. - 30.06.2021
Umsatzerlose

Umsatzkosten

Forschungs- und Entwicklungskosten

Vertriebskosten

Verwaltungsaufwendungen

Sonstige Aufwendungen

Sonstige Ertrage

Betriebsergebnis (EBIT)

Finanzertrage

Finanzierungsaufwendungen

IX

17.644 20.099

Finanzergebnis

Ergebnis vor Steuern 80.046 -10.606
Ertragssteuern Xin -15 -3
Jahresiiberschuss 80.031 -10.609
Sonstiges Ergebnis - -
Ergebnis der Periode 80.031 -10.609

Ergebnis je Aktie (unverwassert) in EUR '

Durchschnittliche Anzahl der ausstehend

Ergebnis je Aktie (verwassert) in EUR

Durchschnittliche Anzahl der ausstehend

Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Verkirzte Konzerneigenkapital-Veranderungsrechnung
fir den Zeitraum 01.01.2022 bis 30.06.2022

Verkiirzte Konzernkapitalflussrechnung

flir den Zeitraum 01.01.2022 bis 30.06.2022

Periode Periode
Gezeichnetes Kapital- Verlustvortrag Ergebnis Summe InTE 01.01. - 30.06.2022 01.01. - 30.06.2021
InTE Kapital riicklage aus Vorjahren der Periode Eigenkapital
Ergebnis der Periode 80.031 -10.609
11.065 82.785 -23.749 -14.210 55.891
. . . ) Anpassung fiir zahlungsunwirksame Positi
....................................................................................................... " ; 14.210 20 Abschreibungen
Ausgabe von Stammaktien Finanzergebnis
zumErwerbvonUnternehmen 4000 2300 . . e e 262400 Effekt aus Aktienoptionen
Ef:e'kt von'ausgegebenen ) o i ) - Netto (Gewinn) / Verlust aus dem Abga :fristigen Vermdgenswerten
. - Steueraufwand (ertrag)
Ergebnis der Periode - - - 80.031 80.031
................................................................................................................................................... Verdnderung operative Vermégenswerte und Schulden
Stand 30.06.2022 15.065 341.539 -37.959 80.031 398.676 AEmETe P e Veresem e T 324 2
Abnahme (Zunahme) von Forderungen aus Lieferungen und Leistungen
und sonstigen Forderungen 2.999 -2.604
Abnahme (Zunahme) von Vermégenswé'r‘t'é‘r;”a'aﬂ;klmdenvertr'agen ................ 40é .................. 105“
Stand 01.01.2021 11.000 80.564 -17.105 -6.644 67.815 Abnahme (Zunahme) von sonstigen finanziellen Vermagenswerten N 85
OO DSOS . et e Abranme (Zunahme) ven gelaieteten Anzahlungenund e 5 e
N N -6.644 ) 6.644 ) N Zunahme (Abnahme) von sonstigen Verblndllchkelten ................ —265 .................. 16'9“
Ausgabe von Aktien durch die Zunahme (Abnahme) von VerbindIichke'i‘t'é‘h"é‘ﬁ;‘l:i'é‘ferungen und Leistungen T 4060 4154
Austibung von AKHENOPtionen = a6 898 ) T e 944 Gezahlte Ertragssteuern 35 -
ekt VN BB aTI  E 0
A eee— . 88 . N e e 365 Cashflow aus betrieblicher Tatigkeit
) ) i BGES Investitionen in immaterielle Vermégens
. Investitionen in Sachanlagen
Stand 30.06.2021 11.046 81.827 -23.749 -10.609 58.515 Investitionen in Finanzanlagen

Erwerb von Tochterunternehmen abzi

Erhaltene Zinsen

Cashflow aus Investitionstatigkeit -6.085 -1.545
Einzahlungen aus der Ausgabe von Anteilen - 944
(Aus) Einzahlungen aus finanziellen Verbindlichkeiten 10.000 -
Tilgung von Leasingverbindlichkeiten -443 =515
Gezahlte Zinsen -136 -120
Cashflow aus Finanzierungstatigkeit 9.421 309
Netto Zu-(Ab)nahme der Zahlungsmittel und Zahlungsmittelaquivalente -6.786 -8.682
Zahlungsmittel und Zahlungsmitteldquivalente am 01.01. 25.029 42.009
Zahlungsmittel und Zahlungsmitteldquivalente am 30.06. 18.243 33.327

Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Anhang zum verkiirzten Zwischenabschluss fiir den Zeitraum 01.01.2022 bis 30.06.2022

Berichtendes Unternehmen

Die Formycon AG, (im Folgenden ,Gesellschaft®), zusammen mit ihren konsolidierten
Tochtergesellschaften (im Folgenden ,Konzern“ oder gemeinsam ,Formycon®), ist
ein fuhrender und unabh&angiger Entwickler von qualitativ hochwertigen biophar-
mazeutischen Nachfolgeprodukten, sogenannten Biosimilars. Formycon hat sich auf
die Entwicklung von Biosimilars spezialisiert und ist in der Lage, die technisch-phar-
mazeutische Entwicklungskette von der Analytik und Zelllinienentwicklung tber die
Praklinik und Klinik bis hin zur Erstellung und Einreichung der Zulassungsunterlagen
abzubilden. Neben jahrzehntelanger Erfahrung in der Proteinchemie, Analytik und Im-
munologie verfligt Formycon zudem tber umfassende Expertise in der erfolgreichen
Uberfuhrung von Antikdrpern und antikdrperbasierten Therapien in die klinische
Entwicklung.

Die Formycon AG hat ihren Sitz in Martinsried/Planegg. Sie ist im Handelsregister
des Amtsgerichts Minchen unter HRB 200801 eingetragen. Die Gesellschaft ist an
der Frankfurter Wertpapierborse im Freiverkehr fur kleine und mittlere Unternehmen
(KMU) gelistet (Deutsche Borse: Open Market, Scale, WKN ATEWVY, Kirzel FYB, ISIN:
DEOOOATEWVYS).

Grundlagen der Rechnungslegung

Der vorliegende verkiirzte Zwischenabschluss wurde in Ubereinstimmung mit den
Regelungen des IAS 34 aufgestellt. Dieser Abschluss ist der erste Zwischenabschluss
der Gruppe der ersten Periode, die in Ubereinstimmung mit den IFRS erstellt wird,
und IFRS 1 ,Erstanwendung der IFRS® fir Zwischenabschlisse wurde entsprechend
angewandt. Der Zwischenabschluss enthalt nicht alle Anhangangaben, die Ublicher-
weise in einem Abschluss flur ein volles Geschaftsjahr enthalten sind.

Eine Erlduterung, wie der Ubergang auf IFRS die Darstellung der Bilanz und der
Gesamtergebnisrechnung beeinflusst hat, findet sich unter Punkt 6 dieses Anhangs.
Dort werden unter anderem Uberleitungsrechnungen fir Eigenkapital und Gesamt-
ergebnis der Vergleichsperioden und fur das Eigenkapital zum Zeitpunkt des Uber-
gangs auf IFRS (01.01.2020) basierend auf den vorher veroffentlichten Werten nach
deutschem HGB, dargestellt.

Funktionale und Darstellungswéahrung

Dieser Konzernabschluss wird in Euro, der funktionalen Wahrung der Gesellschaft,
dargestellt. Alle in Euro dargestellten Finanzinformationen wurden, soweit nicht an-
ders angegeben, auf volle Tausend Euro gerundet.
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IV Verwendung von Ermessensentscheidungen

und Schatzungen

Ermessens-

entscheidungen
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und Schatzungs-
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Bestimmung der

beizulegenden Zeitwerte
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Die Erstellung des Konzernabschlusses verlangt vom Vorstand Ermessensentschei-
dungen und Schatzungen, die die Anwendung von Rechnungslegungsmethoden
und die ausgewiesenen Betrdge der Vermodgenswerte, Schulden, Ertrége und
Aufwendungen betreffen. Tatséachliche Ergebnisse konnen von diesen Schatzungen
abweichen.

Schéatzungen und zugrunde liegende Annahmen werden laufend tberprift. Uberar-
beitungen von Schatzungen werden prospektiv erfasst.

Ermessensentscheidungen des Vorstands haben Einfluss auf die folgenden Sach-

verhalte:

— Unternehmenszusammenschlisse: Bewertung der erworbenen Vermogenswer-
te und Schulden, insbesondere der erworbenen immateriellen Vermogenswerte

Wesentliche Annahmen und Schatzungen, durch die ein Risiko entstehen kann, dass
innerhalb des néchsten Geschéaftsjahres eine Anpassung der erfassten Betrdge
erforderlich ist wurden bei folgenden Sachverhalten vorgenommen:

— Ermittlung IFRS 2 Stock Options: Die Ermittlung des beizulegenden Zeitwerts
anteilsbasierter Vergltungen berlcksichtigt Schatzungen zur Volatilitdt und
Fluktuation. Die kinftige Entwicklung hangt von der tatsachlichen Entwicklung
des Borsenkurses und der faktischen Personalfluktuationen ab, die von den zur
Schatzung der Betrédge verwendeten Erwartungen abweichen kdnnen.

Eine Reihe von Rechnungslegungsmethoden und Angaben des Konzerns verlangen
die Bestimmung der beizulegenden Zeitwerte fur finanzielle und nicht finanzielle
Vermdgenswerte und Verbindlichkeiten.

Bei der Bestimmung des beizulegenden Zeitwertes eines Vermogenswertes oder
einer Schuld verwendet der Konzern, soweit moglich, am Markt beobachtbare Daten.
Basierend auf den in den Bewertungstechniken verwendeten Inputfaktoren werden
die beizulegenden Zeitwerte in unterschiedliche Stufen der Fair-Value-Hierarchie
eingeordnet:

— Stufe 1: Notierte Preise (unbereinigt) auf aktiven Markten flr identische Vermo-

genswerte und Schulden
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— Stufe 2: Bewertungsparameter, bei denen es sich nicht um die in Stufe 1 be-
ricksichtigten notierten Preise handelt, die sich aber fir den Vermogenswert
oder die Schuld entweder direkt (das heilst als Preis) oder indirekt (das heift als
Ableitung von Preisen) beobachten lassen

— Stufe 3: Bewertungsparameter fir Vermdgenswerte oder Schulden, die nicht auf
beobachtbaren Marktdaten beruhen

Wenn die zur Bestimmung des beizulegenden Zeitwertes eines Vermogenswertes
oder einer Schuld verwendeten Inputfaktoren in unterschiedliche Stufen der Fair-
Value-Hierarchie eingeordnet werden konnen, wird die Bewertung zum beizulegen-
den Zeitwert in ihrer Gesamtheit der Stufe der Fair-Value-Hierarchie zugeordnet, die
dem niedrigsten Inputfaktor entspricht, der fur die Bewertung insgesamt wesentlich
ist.

Annahmen zur Bestimmung beizulegender Zeitwerte wurden bei der Bewertung der
folgenden Sachverhalte getroffen:

— Bewertung erworbener immaterieller Vermoégenswerte im Rahmen der Kauf-
preisallokation

— Bewertung der bedingten Kaufpreiszahlungen im Rahmen der Kaufpreisalloka-
tion

Der Formycon-Konzern beinhaltet neben der Formycon AG zum 30. Juni 2022 die
folgenden vollkonsolidierten Unternehmen, bei samtlichen Unternehmen handelt es
sich um 100%-ige Tochterunternehmen des Konzerns:

— Formycon Project 201 GmbH, Martinsried/Planegg

— Formycon Project 203 GmbH, Martinsried/Planegg

— FYB202 Project GmbH, Martinsried/Planegg, ab dem 01. Mai 2022
— Bioeq GmbH, Holzkirchen, ab dem 01. Mai 2022

Daneben sind die folgenden Unternehmen bei denen makgeblicher Einfluss besteht,
unter Anwendung der Equity-Methode in den Konzernabschluss mit einbezogen:

— FYB 202 GmbH & Co. KG, Berlin, bis zum 30. April 2022 mit einem Anteil von 24,9 %
— Bioeq AG, Zug, Schweiz, ab dem 01. Mai 2022 mit einem Anteil von 50 %
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Der Konzernabschluss wurde auf Grundlage historischer Anschaffungs- und Herstel-
lungskosten erstellt.

Der Konzern hat die nachstehenden Rechnungslegungsmethoden auf alle in diesem
Konzernabschluss dargestellten Perioden stetig angewendet, es sei denn, es ist
anders angegeben

Unternehmenszusammenschliisse

Der Konzern bilanziert Unternehmenszusammenschlisse nach der Erwerbsmethode,
wenn die erworbene Gruppe von Tétigkeiten und Vermdgenswerten die Definition
eines Geschaftsbetriebs erflllt und der Konzern Beherrschung erlangt hat. Bei der
Bestimmung, ob es sich bei einer bestimmten Gruppe von Aktivitdten und Vermogens-
werten um einen Geschaftsbetrieb handelt, beurteilt der Konzern, ob die Gruppe der
erworbenen Vermogenswerte und Aktivitaten mindestens einen Ressourceneinsatz
und ein substanzielles Verfahren umfasst und ob die erworbene Gruppe in der Lage
ist, Leistungen zu erstellen.

Die bei dem Erwerb Ubertragene Gegenleistung und die erworbenen identifizier-
baren Vermogenswerte und Schulden werden grundsatzlich zum beizulegenden
Zeitwert bewertet. Ein aus der Transaktion entstehender Geschéafts- oder Firmenwert
wird jéhrlich auf Wertminderung Uberprift. Ein etwaiger Gewinn aus dem Erwerb zu
einem Preis unter dem Marktwert wird sofort in der Gewinn-und-Verlust-Rechnung
erfasst. Transaktionskosten werden als Aufwand erfasst, wenn sie anfallen, aufser sie
stehen im Zusammenhang mit der Ausgabe von Schuldtiteln oder Aktienpapieren.
Die Ubertragene Gegenleistung enthalt keine mit der Erflllung von zuvor bestehen-
den Beziehungen verbundenen Betrdge. Solche Betrdge werden grundsatzlich im
Gewinn oder Verlust erfasst.

Jede bedingte Gegenleistungsverpflichtung wird zum Erwerbszeitpunkt zum bei-
zulegenden Zeitwert bewertet. Wird die bedingte Gegenleistung als Eigenkapital
eingestuft, wird sie nicht neu bewertet, und eine Abgeltung wird im Eigenkapital
bilanziert. Ansonsten werden andere bedingte Gegenleistungen mit dem beizule-
genden Zeitwert zu jedem Abschlussstichtag bewertet und spatere Anderungen des
beizulegenden Zeitwertes der bedingten Gegenleistungen im Gewinn oder Verlust
erfasst.

Tochterunternehmen
Tochterunternehmen sind vom Konzern beherrschte Unternehmen. Der Konzern

beherrscht ein Unternehmen, wenn er schwankenden Renditen aus seinem Engage-

ment bei dem Unternehmen ausgesetzt ist bzw. Anrechte auf diese besitzt und die
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Fahigkeit hat, diese Renditen mittels seiner Verfiigungsgewalt iber das Unternehmen
zu beeinflussen. Die Abschlisse von Tochterunternehmen sind im Konzernabschluss
ab dem Zeitpunkt enthalten, an dem die Beherrschung beginnt, und bis zu dem
Zeitpunkt, an dem die Beherrschung endet.

Verlust der Beherrschung

Verliert der Konzern die Beherrschung Uber ein Tochterunternehmen, bucht er die
Vermogenswerte und Schulden des Tochterunternehmens und alle zugehdrigen
nicht beherrschenden Anteile und anderen Bestandteile am Eigenkapital aus. Jeder
entstehende Gewinn oder Verlust wird im Gewinn oder Verlust erfasst. Jeder zurlick-
behaltene Anteil an dem ehemaligen Tochterunternehmen wird zum beizulegenden
Zeitwert zum Zeitpunkt des Verlusts der Beherrschung bewertet.

Anteile an Finanzanlagen, die nach der Equity-Methode bilanziert werden

Die Anteile des Konzerns an nach der Equity-Methode bilanzierten Finanzanlagen
umfassen Anteile an einem assoziierten Unternehmen.

Assoziierte Unternehmen sind Unternehmen, bei denen der Konzern einen mafkgeb-
lichen Einfluss, jedoch keine Beherrschung in Bezug auf die Finanz- und Geschéfts-
politik hat. Anteile an assoziierten Unternehmen werden nach der Equity-Methode
bilanziert. Sie werden zundchst mit den Anschaffungskosten angesetzt, wozu auch
Transaktionskosten zéhlen. Nach dem erstmaligen Ansatz enthalt der Konzernab-
schluss den Anteil des Konzerns am Gesamtergebnis der nach der Equity-Methode
bilanzierten Finanzanlagen bis zu dem Zeitpunkt, an dem der malkgebliche Einfluss
oder die gemeinschaftliche Fiihrung endet.

Bei der Konsolidierung eliminierte Geschéftsvorfalle

Konzerninterne Salden und Geschéftsvorfélle und alle nicht realisierten Ertrage
und Aufwendungen (auker Aufwendungen und Ertrdge aus Fremdwahrungstrans-
aktionen) aus konzerninternen Geschaftsvorféallen werden bei der Erstellung des
Konzernabschlusses eliminiert. Nicht realisierte Gewinne aus Transaktionen mit
Unternehmen, die nach der Equity-Methode bilanziert werden, werden gegen die
Beteiligung in Hohe des Anteils des Konzerns an dem Beteiligungsunternehmen aus-
gebucht. Nicht realisierte Verluste werden auf die gleiche Weise eliminiert wie nicht
realisierte Gewinne, jedoch nur, falls es keinen Hinweis auf eine Wertminderung gibt.

Fremdwahrung

Erlése aus Vertragen

mit Kunden

Leistungen an
Arbeitnehmer
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Geschéftsvorfalle in Fremdwéahrung

Geschaftsvorfalle in Fremdwahrung werden zum Kassakurs am Tag der Transaktion
in die entsprechende funktionale Wahrung der Konzernunternehmen umgerechnet.
Monetédre Vermogenswerte und Schulden, die am Abschlussstichtag auf eine Fremd-
wahrung lauten, werden zum Stichtagskurs in die funktionale Wahrung umgerechnet.
Nicht monetare Vermogenswerte und Schulden, die mit dem beizulegenden Zeitwert
in einer Fremdwahrung bewertet werden, werden zu dem Kurs umgerechnet, der
zum Zeitpunkt der Ermittlung des Zeitwertes gultig ist. Nicht monetdre Posten, die
zu historischen Anschaffungs- oder Herstellungskosten in einer Fremdwahrung be-
wertet werden, werden mit dem Wechselkurs am Tag der Transaktion umgerechnet.
Wahrungsumrechnungsdifferenzen werden grundsatzlich im Gewinn oder Verlust der
Periode erfasst und innerhalb der Finanzierungsaufwendungen ausgewiesen.

Der Umsatz wird auf Grundlage der in einem Vertrag mit einem Kunden festgelegten
Gegenleistung gemessen. Der Konzern erfasst Erlése, wenn er die Verfiigungsge-
walt tber ein Gut oder eine Dienstleistung an einen Kunden tbertragt. Die Erfassung
der Erlose erfolgt Uber den Entwicklungszeitraum nach der Cost-to-Cost-Methode.
Die damit verbundenen Kosten werden bei Anfall im Gewinn oder Verlust erfasst.
Der Konzern erzielt Umséatze durch die Weiterbelastung der internen und externen
Entwicklungskosten an den jeweiligen Projektsponsor. Umsatze werden zum Zeit-
punkt der Erfassung der entsprechenden Aufwendungen realisiert. Noch nicht in
Rechnung gestellte erbrachte Leistungen werden in den Vermdgenswerten aus
Kundenvertragen ausgewiesen.

Kurzfristig fallige Leistungen an Arbeithehmer

Verpflichtungen aus kurzfristig falligen Leistungen an Arbeitnehmer werden als
Aufwand erfasst, sobald die damit verbundene Arbeitsleistung erbracht wird. Eine
Schuld ist fir den erwartungsgemal zu zahlenden Betrag zu erfassen, wenn der
Konzern gegenwartig eine rechtliche oder faktische Verpflichtung hat, diesen Betrag
aufgrund einer vom Arbeitnehmer erbrachten Arbeitsleistung zu zahlen, und die
Verpflichtung verlasslich geschatzt werden kann.

Anteilsbasierte Verglitungsvereinbarungen

Der beizulegende Zeitwert am Tag der Gewahrung anteilsbasierter Vergttungsver-
einbarungen an Arbeitnehmer wird als Aufwand mit einer entsprechenden Erh6hung
des Eigenkapitals Uber den Zeitraum erfasst, in dem die Arbeitnehmer einen unein-
geschrankten Anspruch auf die Prémienanteile erwerben. Der als Aufwand erfasste
Betrag wird angepasst, um die Anzahl der Anteile widerzuspiegeln, flr die die ent-
sprechenden Dienstbedingungen und marktunabhangigen Leistungsbedingungen
erwartungsgemafs erflllt werden, sodass der letztlich als Aufwand erfasste Betrag
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auf der Anzahl der Anteile basiert, die die entsprechenden Dienstbedingungen und
marktunabhangigen Leistungsbedingungen am Ende des Erdienungszeitraums er-
flllen. Fur anteilsbasierte Vergitungspramien mit Nichtaustibungsbedingungen wird
der beizulegende Zeitwert am Tag der Gewahrung unter Berlicksichtigung dieser
Bedingungen ermittelt; eine Anpassung der Unterschiede zwischen erwarteten und
tatsachlichen Ergebnissen ist nicht vorzunehmen. Né&here Erlduterungen zu den
Verglitungsvereinbarungen des Konzerns finden sich unter Punkt 12.

Beitragsorientierte Plane

Verpflichtungen fur Beitrdge zu beitragsorientierten Planen werden als Aufwand
erfasst, sobald die damit verbundene Arbeitsleistung erbracht wird. Vorausgezahlte
Beitrage werden als Vermdgenswert erfasst, soweit ein Anrecht auf Rickerstattung
oder Verringerung kiinftiger Zahlungen entsteht.

Leistungen aus Anlass der Beendigung des Arbeitsverhéltnisses

Leistungen aus Anlass der Beendigung des Arbeitsverhaltnisses werden zum frihe-
ren der folgenden Zeitpunkte als Aufwand erfasst: wenn der Konzern das Angebot
derartiger Leistungen nicht mehr zuriickziehen kann oder wenn der Konzern Kosten
fir eine Umstrukturierung erfasst. Ist bei Leistungen nicht zu erwarten, dass sie inner-
halb von zwolf Monaten nach dem Abschlussstichtag vollstandig abgegolten werden,
werden sie abgezinst.

Zuwendungen der offentlichen Hand in Bezug auf Vermdgenswerte werden zundchst
als passivische Abgrenzungsposten zum beizulegenden Zeitwert erfasst, wenn eine
angemessene Sicherheit dariiber besteht, dass sie gewéahrt werden und der Konzern
die mit der Zuwendung verbundenen Bedingungen erflllen wird. Anschliekend wer-
den diese sonstigen Zuwendungen der 6ffentlichen Hand, die mit einem Erwerb von
Vermogenswerten zusammenhdngen, planmakig dber den Zeitraum der Nutzungs-
dauer des Vermdgenswertes als sonstige Ertrédge im Gewinn oder Verlust erfasst.
Zuwendungen, die den Konzern fiir angefallene Aufwendungen kompensieren,
werden planmakig in den Zeitraumen, in denen die Aufwendungen erfasst werden,
aufwandsmindernd erfasst, es sei denn, die Zuwendungsbedingungen werden erst
erflllt, nachdem die zugehorigen Aufwendungen angesetzt wurden. In diesem Fall
wird die Zuwendung in der Periode erfasst, in der der Anspruch entsteht.

Finanzertrage
und Finanzierungs-

aufwendungen

Ertragssteuern
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Die Finanzertrége und Finanzierungsaufwendungen des Konzerns umfassen:

— Zinsertrdge

— Zinsaufwendungen

— Dividendenertrage

— Gewinne/Verluste aus der At-Equity-Bewertung von Finanzanlagen

— Fremdwahrungsgewinne und -verluste aus finanziellen Vermdgenswerten und
finanziellen Verbindlichkeiten

— Verluste aus der Zeitbewertung bedingter Gegenleistungen, die als finanzielle
Verbindlichkeiten eingestuft sind

Zinsertrage und -aufwendungen werden nach der Effektivzinsmethode im Gewinn
oder Verlust erfasst. Dividendenertrdge werden im Gewinn oder Verlust zu dem
Zeitpunkt erfasst, in dem der Rechtsanspruch des Konzerns auf Zahlung besteht.

Der Effektivzinssatz ist jener Zinssatz, der exakt die geschatzten kiinftigen Zahlungs-
aus- oder -eingange wahrend der voraussichtlichen Lebensdauer des Finanzins-
truments auf den Nettobuchwert des finanziellen Vermogenswertes oder auf den
Restbuchwert der finanziellen Verbindlichkeit abzinst.

Bei der Berechnung der Zinsertrage und -aufwendungen wird der Effektivzinssatz
auf den Bruttobuchwert des Vermogenswertes (wenn dieser nicht in der Bonitat
beeintrachtigt ist) oder auf den Restbuchwert der Verbindlichkeit angewendet. Fir
finanzielle Vermogenswerte, die nach der erstmaligen Erfassung in der Bonitat be-
eintrdchtigt werden, werden die Zinsertrage hingegen durch Anwendung des Effek-
tivzinssatzes auf die fortgefiihrten Anschaffungskosten des finanziellen Vermogens-
wertes berechnet. Wenn der Vermogenswert nicht mehr in der Bonitat beeintrachtigt
ist, wird die Berechnung der Zinsertrage wieder auf der Bruttobasis vorgenommen.

Der Steueraufwand umfasst tatsachliche und latente Steuern. Tatséchliche Steuern
und latente Steuern werden im Gewinn oder Verlust erfasst, ausgenommen in dem
Umfang, in dem sie mit einem Unternehmenszusammenschluss oder mit einem direkt
im Eigenkapital oder im sonstigen Ergebnis erfassten Posten verbunden sind. Der
Konzern hat festgelegt, dass Zinsen und Strafen auf Ertragssteuern, einschlieflich
unsicherer Steuerposten, nicht die Definition von Ertragssteuern erflllen und deshalb
nach IAS 37 bilanziert werden.

Tatsachliche Steuern

Tatsdachliche Steuern sind die erwartete Steuerschuld oder Steuerforderung auf das
fur das Geschéftsjahr zu versteuernde Einkommen oder den steuerlichen Verlust,
und zwar auf der Grundlage von Steuersétzen, die am Abschlussstichtag gelten oder
in Kiirze gelten werden, sowie alle Anpassungen der Steuerschuld fur friihere Jahre.
Der Betrag der erwarteten Steuerschuld oder Steuerforderung spiegelt den Betrag
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wider, der unter Beriicksichtigung steuerlicher Unsicherheiten, sofern vorhanden, die
beste Schatzung darstellt. Tatsachliche Steuerschulden beinhalten auch alle Steu-
erschulden, die als Folge der Festsetzung von Dividenden entstehen. Tatsachliche
Steueranspriche und -schulden werden nur unter bestimmten Bedingungen saldiert.

Latente Steuern

Latente Steuern werden im Hinblick auf temporare Differenzen zwischen den Buch-
werten der Vermogenswerte und Schulden fur Konzernrechnungslegungszwecke
und den verwendeten Betrdgen fir steuerliche Zwecke erfasst. Latente Steuern
werden nicht erfasst fur

— temporédre Differenzen beim erstmaligen Ansatz von Vermdgenswerten oder
Schulden bei einem Geschaéftsvorfall, bei dem es sich nicht um einen Unter-
nehmenszusammenschluss handelt und der weder das bilanzielle Ergebnis vor
Steuern noch das zu versteuernde Ergebnis beeinflusst.

— tempordre Differenzen in Verbindung mit Anteilen an Tochterunternehmen,
assoziierten Unternehmen und gemeinschaftlich geflihrten Unternehmen, sofern
der Konzern in der Lage ist, den zeitlichen Verlauf der Aufldsung der temporaren
Differenzen zu steuern, und es wahrscheinlich ist, dass sie sich in absehbarer Zeit
nicht aufldsen werden.

— zuversteuernde temporére Differenzen beim erstmaligen Ansatz des Geschéfts-
oder Firmenwertes.

Ein latenter Steueranspruch wird flr noch nicht genutzte steuerliche Verluste, noch
nicht genutzte Steuergutschriften und abzugsfahige temporare Differenzen in dem
Umfang erfasst, in dem es wahrscheinlich ist, dass kinftige zu versteuernde Ergeb-
nisse zur Verfligung stehen werden, fir die sie genutzt werden kénnen. Zukinftig zu
versteuernde Gewinne werden auf Basis der Umkehr zu versteuernder temporéarer
Differenzen ermittelt. Sollte der Betrag nicht ausreichen, um latente Steueranspriche
vollstandig zu aktivieren, werden die zukinftig zu versteuernden Gewinne — unter
Bericksichtigung der Umkehr temporarer Differenzen — auf Basis der individuellen
Geschaftsplane der Tochterunternehmen ermittelt. Latente Steueranspriiche werden
an jedem Abschlussstichtag tGberprift und in dem Umfang reduziert, in dem es nicht
mehr wahrscheinlich ist, dass der damit verbundene Steuervorteil realisiert werden
wird; Zuschreibungen werden vorgenommen, wenn sich die Wahrscheinlichkeit
zukUnftig zu versteuernder Ergebnisse verbessert.

Die Bewertung latenter Steuern spiegelt die steuerlichen Konsequenzen wider, die
sich aus der Erwartung des Konzerns im Hinblick auf die Art und Weise der Realisie-
rung der Buchwerte seiner Vermdgenswerte bzw. der Erfiillung seiner Schulden zum
Abschlussstichtag ergeben. Fir als Finanzinvestition gehaltene Immobilien, die zum
beizulegenden Zeitwert bewertet werden, wurde die Vermutung, dass der Buchwert
der als Finanzinvestition gehaltenen Immobilien durch ihre Veraukerung realisiert

wird, nicht widerlegt.

Vorrate

Sachanlagen
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Latente Steueranspriiche und latente Steuerschulden die aus der Anwendung von
IFRS 16 "Leasingverhaltnisse" resultieren, werden saldiert. Alle weiteren latenten
Steueranspriche und latenten Steuerschulden werden saldiert, wenn bestimmte
Voraussetzungen erfUllt sind.

Vorrate werden mitdem niedrigeren Wert aus Anschaffungs- oder Herstellungskosten
und Nettoverduferungswert bewertet. Die Anschaffungs- oder Herstellungskosten
von Vorraten basieren auf dem First-in-first-out-Zuordnungsverfahren. Im Fall herge-
stellter Erzeugnisse beinhalten die Herstellungskosten einen angemessenen Anteil
an den auf der normalen Betriebskapazitdt basierenden Produktionsgemeinkosten.

Erfassung und Bewertung

Sachanlagen werden zu Anschaffungs- oder Herstellungskosten, einschlieflich akti-
vierter Fremdkapitalkosten, abziiglich kumulierter Abschreibungen und kumulierter
Wertminderungsaufwendungen, bewertet. Wenn Teile einer Sachanlage unter-
schiedliche Nutzungsdauern haben, werden sie als gesonderte Posten (Hauptbe-
standteile) von Sachanlagen bilanziert. Jeder Gewinn oder Verlust aus dem Abgang
einer Sachanlage wird im Gewinn oder Verlust erfasst.

Nachtragliche Anschaffungs- oder Herstellungskosten

Nachtragliche Ausgaben werden nur aktiviert, wenn es wahrscheinlich ist, dass der
mit den Ausgaben verbundene klinftige wirtschaftliche Nutzen dem Konzern zuflie-

Ren wird.

Abschreibung

Die Abschreibung wird berechnet, um die Anschaffungs- oder Herstellungskosten
von Sachanlagen abziiglich ihrer geschéatzten Restwerte linear tber den Zeitraum
ihrer geschatzten Nutzungsdauern abzuschreiben. Die Abschreibung wird grundsétz-
lich im Gewinn oder Verlust erfasst. Grundstlicke werden nicht abgeschrieben.

Die geschatzten Nutzungsdauern fur das laufende Jahr und Vergleichsjahre von
bedeutenden Sachanlagen betragen:

— Mietereinbauten: basierend auf dem zugrunde liegenden Mietvertrag
bei Errichtung der Mietereinbauten

— Laboreinrichtung und -gerate: 7-15 Jahre

— Betriebs- und Geschaftsausstattung: 5-10 Jahre

Abschreibungsmethoden, Nutzungsdauern und Restwerte werden an jedem Ab-
schlussstichtag dberprift und gegebenenfalls angepasst.
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Erfassung und Bewertung

Geschdfts- oder Firmenwert

Der im Rahmen von Unternehmenszusammenschlissen entstandene Geschafts-
oder Firmenwert wird mit den Anschaffungskosten abztglich kumulierter Wertminde-
rungsaufwendungen bewertet.

Forschung und Entwicklung
Ausgaben flr Forschungstatigkeiten werden im Gewinn oder Verlust erfasst, wenn

sie anfallen.

Entwicklungsausgaben werden nur aktiviert, wenn die Entwicklungskosten ver-
lasslich bewertet werden konnen, das Produkt oder das Verfahren technisch und
kommerziell geeignet ist, ein klinftiger wirtschaftlicher Nutzen wahrscheinlich ist und
der Konzern sowohl beabsichtigt als auch tUber gentigend Ressourcen verfugt, die
Entwicklung abzuschlieken und den Vermdgenswert zu nutzen oder zu verkaufen.
Sonstige Entwicklungsausgaben werden im Gewinn oder Verlust erfasst, sobald sie
anfallen. Aktivierte Entwicklungsausgaben werden zu Anschaffungs- oder Herstel-
lungskosten abzlglich kumulierter Amortisationen und kumulierter Wertminderungs-
aufwendungen bewertet.

Formycon entwickelt Biopharmazeutika, insbesondere Biosimilars, mit dem Ziel,
Biosimilar-Kandidaten nach Erreichen bestimmter definierter Meilensteine in Entwick-
lungs- und Vermarktungspartnerschaften zu Uberfuhren. Derzeit ist Formycon in funf
Entwicklungsprojekten aktiv. Es ist jeweils einzeln zu beurteilen, ob die Kriterien fir
den Ansatz eines selbst geschaffenen immateriellen Vermogenswertes erfllt sind.

Wahrend innovative Projekte in Phase Il klinischer Studien in vielen Féllen abge-
brochen oder in ein friheres Projektstadium zurlickgefihrt werden miussen, ist
die Erfolgswahrscheinlichkeit von Biosimilars in Phase Ill signifikant hoher. Da die
Wirksamkeit des Produkts flir den Originator bereits nachgewiesen und anerkannt
ist und mehrere Tests und Studien durchgefiihrt wurden, die die Ahnlichkeit mit dem
Originator belegen, kann man schlussfolgern, dass bei nachgewiesener Ahnlichkeit
die Wahrscheinlichkeit, ein Produkt zu entwickeln, das zukinftigen wirtschaftlichen
Nutzen bringt, sehr hoch ist. Darlber hinaus werden mehr als 95 % der Biosimil-
ars, die in Phase lll eintreten, nach Phase Il als dem Originator ahnlich anerkannt.
78 % der Biosimilars, die in Phase | klinischer Studien eintreten, erhalten am Ende der
Entwicklung eine Lizenz.

Generell bindelt Formycon seine Aktivitaten zur Konstruktion eines neuen Biosimi-
lars in sechs Schritten:

— Marktforschung: Bewertung der Marktsituation, Identifizierung méglicher Targets
und Projektplanung
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— Anféngliche Analysen: Entwicklung des analytischen Methodenpanels, Charak-
terisierung des Referenzmolekils, Definition des Quality Target und Beginn der
Zelllinienentwicklung

— Entwicklungsphase: Zelllinienentwicklung und Entwicklung des Herstellungspro-
zesses des Arzneimittelprodukts

— Praklinische Phase: Normalerweise keine In-vivo-Studien notwendig, aber
umfassendes Set an physiochemischen und bioanalytischen Methoden, die zu
TPOS (Technical Proof of Similarity) fihren

— Kilinische Phase I: Test mit gesunden Probanden zum Nachweis der biologischen
Ahnlichkeit mit dem Referenzprodukt

— Klinische Phase llI: Studie zum Nachweis der Ahnlichkeit von Referenzprodukt
und Biosimilar (&hnliche Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitat)

Im Allgemeinen ware TPOS nach der praklinischen Phase der Zeitpunkt, an dem
Formycon auf Grundlage der Ergebnisse zeigen kann, dass der aus der Entwicklung
entstehende Vermogenswert die Kriterien des IAS 38.57 erfillt und daher alle zu-
kinftigen Ausgaben Teil der Anschaffungskosten dieses Vermogenswertes sind.
Jedes Projekt muss jedoch individuell bewertet werden.

Die Aktivierung der Entwicklungskosten wird bei Erteilung der Zulassung beendet,
sofern die nachtraglich anfallenden Kosten nicht einen zusatzlichen Nutzen des

Vermogenswertes nach sich ziehen.

Sonstige immaterielle Vermégenswerte

Sonstige immaterielle Vermodgenswerte, die vom Konzern erworben werden und be-
grenzte Nutzungsdauern haben, werden zu Anschaffungs- oder Herstellungskosten
abzuglich kumulierter Amortisationen und kumulierter Wertminderungsaufwendun-
gen bewertet.

Nachtragliche Ausgaben

Nachtragliche Ausgaben werden nur aktiviert, wenn sie den kiinftigen wirtschaftlichen
Nutzen des Vermdgenswertes, auf den sie sich beziehen, erhohen. Alle sonstigen
Ausgaben, inklusive der Ausgaben fir einen selbst geschaffenen Geschafts- oder
Firmenwert und selbst geschaffene Markennamen, werden im Gewinn oder Verlust
erfasst, sobald sie anfallen.

Abschreibung

Immaterielle Vermdgenswerte werden Uber den Zeitraum ihrer geschéatzten Nut-
zungsdauern linear abgeschrieben. Die Abschreibungen werden grundsatzlich im
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Gewinn oder Verlust erfasst. Geschéfts- oder Firmenwerte werden nicht planmagkig
abgeschrieben.

Die geschéatzten Nutzungsdauern betragen:

— Patente und Warenzeichen: in Abhangigkeit der jeweiligen Laufzeit des entspre-
chenden Schutzes
— Aktivierte Entwicklungskosten: bis zu 18 Jahre

Abschreibungsmethoden, Nutzungsdauern und Restwerte werden an jedem Ab-
schlussstichtag Uberprift und gegebenenfalls angepasst.

Ansatz und erstmalige Bewertung

Forderungen aus Lieferungen und Leistungen und ausgegebene Schuldinstrumente
werden ab dem Zeitpunkt, zu dem sie entstanden sind, angesetzt. Alle anderen
finanziellen Vermogenswerte und Verbindlichkeiten werden erstmals am Handelstag
erfasst, wenn das Unternehmen Vertragspartei nach den Vertragsbestimmungen des
Instruments wird.

Ein finanzieller Vermdgenswert (auker einer Forderung aus Lieferungen und Leis-
tungen ohne wesentliche Finanzierungskomponente) oder eine finanzielle Verbind-
lichkeit wird beim erstmaligen Ansatz zum beizulegenden Zeitwert bewertet. Bei
einem Posten, der nicht zu FVTPL bewertet wird, werden die Transaktionskosten,
die direkt seinem Erwerb bzw. ihrer Ausgabe zurechenbar sind, hinzugerechnet
bzw. abgezogen. Forderungen aus Lieferungen und Leistungen ohne wesentliche
Finanzierungskomponente werden beim erstmaligen Ansatz zum Transaktionspreis
bewertet.

Klassifizierung und Folgebewertung

Finanzielle Vermégenswerte
Bei der erstmaligen Erfassung wird ein finanzieller Vermdgenswert wie folgt einge-
stuft und bewertet:

— Zu fortgeflihrten Anschaffungskosten

— FVOCI-Schuldinstrumente (Investments in Schuldinstrumente, die zum beizule-
genden Zeitwert mit Anderungen im sonstigen Ergebnis bewertet werden)

— FVOCI-Eigenkapitalinvestments (Eigenkapitalinvestments, die zum beizulegen-
den Zeitwert mit Anderungen im sonstigen Ergebnis bewertet werden)

— FVTPL (zum beizulegenden Zeitwert mit Wertanderungen im Gewinn oder Ver-

lust)
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Finanzielle Vermogenswerte werden nach der erstmaligen Erfassung nicht reklas-
sifiziert, es sei denn, der Konzern éndert sein Geschaftsmodell zur Steuerung der
finanziellen Vermogenswerte. In diesem Fall werden alle betroffenen finanziellen
Vermogenswerte am ersten Tag der Berichtsperiode reklassifiziert, die auf die Ande-
rung des Geschaftsmodells folgt.

Ein finanzieller Vermdgenswert wird zu fortgefiihrten Anschaffungskosten bewertet,
wenn beide der folgenden Bedingungen erfillt sind und er nicht als FVTPL designiert
wurde:

— Er wird im Rahmen eines Geschaftsmodells gehalten, dessen Zielsetzung darin
besteht, finanzielle Vermogenswerte zur Vereinnahmung der vertraglichen Zah-
lungsstrome zu halten.

— Die Vertragsbedingungen des finanziellen Vermogenswertes fiihren zu fest-
gelegten Zeitpunkten zu Zahlungsstromen, die ausschlieflich Tilgungs- und
Zinszahlungen auf den ausstehenden Kapitalbetrag darstellen.

Ein Schuldinstrument wird zu FVOCI designiert, wenn beide der folgenden Bedingun-
gen erflllt sind und es nicht als FVTPL designiert wurde:

— Eswirdim Rahmen eines Geschéaftsmodells gehalten, dessen Zielsetzung sowohl
im Halten finanzieller Vermdgenswerte zur Vereinnahmung der vertraglichen

Zahlungsstrome als auch im Verkauf finanzieller Vermogenswerte besteht.

— Seine Vertragsbedingungen fuhren zu festgelegten Zeitpunkten zu Zahlungs-
stromen, die ausschlieRlich Tilgungs- und Zinszahlungen auf den ausstehenden
Kapitalbetrag darstellen.

Beim erstmaligen Ansatz eines Eigenkapitalinvestments, das nicht zu Handelszwe-
cken gehalten wird, kann der Konzern unwiderruflich wahlen, Folgednderungen im
beizulegenden Zeitwert des Investments im sonstigen Ergebnis zu zeigen. Diese
Wahl wird einzelfallbezogen fiir jedes Investment getroffen.

Alle finanziellen Vermogenswerte, die nicht zu fortgefuhrten Anschaffungskosten
oder zu FVOCI bewertet werden, werden zu FVTPL bewertet. Dies umfasst alle
derivativen finanziellen Vermogenswerte. Bei der erstmaligen Erfassung kann der
Konzern unwiderruflich entscheiden, finanzielle Vermogenswerte, die ansonsten
die Bedingungen flr die Bewertung zu fortgefiihrten Anschaffungskosten oder zu
FVOCI erflllen, zu FVTPL zu designieren, wenn dies dazu fuhrt, ansonsten auf-
tretende Rechnungslegungsanomalien (accounting mismatch) zu beseitigen oder
signifikant zu verringern.
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Finanzielle Vermégenswerte — Einschdtzung des Geschdéftsmodells

Der Konzern trifft eine Einschétzung der Ziele des Geschéaftsmodells, in dem der
finanzielle Vermogenswert gehalten wird, basierend auf einer Einzelbetrachtung. Die
zu berlicksichtigenden Informationen schliefken ein

— die angegebenen Ziele fur die Anlage; dies umfasst, ob die Strategie des Ma-
nagements darauf ausgerichtet ist, die vertraglichen Zinsertrage zu vereinnah-
men, ein bestimmtes Zinssatzprofil beizubehalten, die Laufzeit eines finanziellen
Vermogenswertes mit der Laufzeit einer damit verbundenen Verbindlichkeit oder
den erwarteten Mittelabflissen abzustimmen oder Zahlungsstrome durch den
Verkauf der Vermogenswerte zu realisieren,

— wie die Ergebnisse ausgewertet und an das Konzernmanagement berichtet

werden,

— die Risiken, die sich auf die Ergebnisse des Geschéaftsmodells (und der nach
diesem Geschéaftsmodell gehaltenen finanziellen Vermdgenswerte) auswirken,
und wie diese Risiken gesteuert werden,

— wie die Manager vergiitet werden — zum Beispiel, ob die Verglitung auf dem
beizulegenden Zeitwert der verwalteten Vermdgenswerte oder auf den verein-
nahmten vertraglichen Zahlungsstromen basiert — und

— Haufigkeit, Umfang und Zeitpunkt von Verkaufen finanzieller Vermdgenswerte in
vorherigen Perioden und die Erwartungen im Hinblick auf zukinftige Verkaufs-
aktivitaten.

Samtliche finanziellen Vermogenswerte des Konzerns wurden als zu fortgefihrten
Anschaffungskosten bewertete Vermogenswerte klassifiziert.

Finanzielle Verbindlichkeiten —

Klassifizierung, Folgebewertung und Gewinne und Verluste

Finanzielle Verbindlichkeiten werden zu fortgefuihrten Anschaffungskosten oder
erfolgswirksam zum beizulegenden Zeitwert (FVTPL) eingestuft und bewertet. Eine
finanzielle Verbindlichkeit wird zu FVTPL eingestuft, wenn sie als zu Handelszwecken
gehalten eingestuft wird, ein Derivat ist oder beim Erstansatz als ein solches desig-
niert wird.

Finanzielle Verbindlichkeiten zu FVTPL werden zum beizulegenden Zeitwert bewer-
tet und Nettogewinne oder -verluste, einschlieBlich Zinsaufwendungen, werden im
Gewinn oder Verlust erfasst.

Andere finanzielle Verbindlichkeiten werden bei der Folgebewertung zu fortgefihr-
ten Anschaffungskosten mittels der Effektivzinsmethode bewertet. Zinsaufwendun-
gen und Fremdwdahrungsumrechnungsdifferenzen werden im Gewinn oder Verlust
erfasst. Gewinne oder Verluste aus der Ausbuchung werden ebenfalls im Gewinn
oder Verlust erfasst.
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Ausbuchung

Finanzielle Vermégenswerte

Der Konzern bucht einen finanziellen Vermdgenswert aus, wenn sein vertragliches
Anrecht auf Zahlungsstrome aus dem finanziellen Vermdgenswert auslauft oder er
sein Anrecht auf den Bezug von vertraglichen Zahlungsstromen in einer Transaktion
Ubertragt, in der entweder im Wesentlichen alle mit dem Eigentum des finanziellen
Vermogenswertes verbundenen Risiken und Chancen Ubertragen werden oder
wenn der Konzern im Wesentlichen alle mit dem Eigentum verbundenen Risiken und
Chancen weder Ubertrdgt noch behalt und er nicht die Verfligungsmacht tber den
Ubertragenen Vermogenswert behalt.

Finanzielle Verbindlichkeiten

Der Konzern bucht eine finanzielle Verbindlichkeit aus, wenn die vertraglichen
Verpflichtungen erfiillt, aufgehoben oder ausgelaufen sind. Der Konzern bucht des
Weiteren eine finanzielle Verbindlichkeit aus, wenn deren Vertragsbedingungen ge-
andert werden und die Zahlungsstrome der angepassten Verbindlichkeit signifikant
anders sind. In diesem Fall wird eine neue finanzielle Verbindlichkeit, basierend auf
den angepassten Bedingungen zum beizulegenden Zeitwert, erfasst.

Bei der Ausbuchung einer finanziellen Verbindlichkeit wird die Differenz zwischen
dem Buchwert der getilgten Verbindlichkeit und dem gezahlten Entgelt (einschlief%-
lich Ubertragener unbarer Vermdgenswerte oder tibernommener Verbindlichkeiten)
im Gewinn oder Verlust erfasst

Reform der Referenzzinssdtze

Wenn sich die Basis flr die Ermittlung der vertraglichen Zahlungsstréme eines
finanziellen Vermogenswertes oder einer finanziellen Verbindlichkeit, jeweils zu fort-
gefuhrten Anschaffungskosten bewertet, infolge der Reform der Referenzzinsséatze
gedndert hat, passte der Konzern den Effektivzinssatz des finanziellen Vermdgens-
wertes oder der finanziellen Verbindlichkeit an, um die durch die Reform erforderliche
Anderung zu beriicksichtigen. Eine Anderung der Basis fiir die Ermittlung der vertrag-
lichen Zahlungsstrome ist aufgrund der Reform der Referenzzinssatze erforderlich,
wenn die beiden folgenden Bedingungen erflllt sind:

— Anderung ist als unmittelbare Folge der Reform notwendig.

— Neue Basis fur die Ermittlung der vertraglichen Zahlungsstrome ist wirtschaftlich
gleichwertig mit der vorherigen Basis — das heilkt mit der Basis unmittelbar vor
der Anderung.

Wurden an einem finanziellen Vermdgenswert oder einer finanziellen Verbindlichkeit
Anderungen vorgenommen, die tiber die nach der Reform der Referenzzinssétze er-
forderlichen Anderungen der Basis fiir die Ermittlung der vertraglichen Zahlungsstro-
me hinausgehen, passte der Konzern zunachst den Effektivzinssatz des finanziellen
Vermogenswertes oder der finanziellen Verbindlichkeit an, um die durch die Reform
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der Referenzzinssétze erforderliche Anderung zu beriicksichtigen. Erst danach wen-
dete der Konzern die Rechnungslegungsmethoden zur Bilanzierung von Anderungen
auf die zusatzlichen Anderungen an.

Die der Emission von Stammaktien unmittelbar zurechenbaren Kosten werden als
Abzug vom Eigenkapital erfasst. Ertragssteuern in Bezug auf Transaktionskosten
einer Eigenkapitaltransaktion werden in Ubereinstimmung mit IAS 12 bilanziert.

Nicht derivative finanzielle Vermdgenswerte

Finanzinstrumente und Vertragsvermégenswerte
Wertberichtigungen fir Forderungen aus Lieferungen und Leistungen sowie fiir Ver-
tragsvermogenswerte werden immer in Hohe des Uber die Laufzeit zu erwartenden

Kreditverlusts bewertet.

Bei der Festlegung, ob das Ausfallrisiko eines finanziellen Vermogenswertes seit
der erstmaligen Erfassung signifikant angestiegen ist, und bei der Schatzung von
erwarteten Kreditverlusten beriicksichtigt der Konzern angemessene und belastbare
Informationen, die relevant und verfligbar sind. Dies umfasst sowohl quantitative
als auch qualitative Informationen und Analysen, die auf vergangenen Erfahrungen
des Konzerns und fundierten Einschatzungen, inklusive zukunftsgerichteter Infor-
mationen, beruhen. Der Konzern nimmt an, dass das Ausfallrisiko eines finanziellen

Vermogenswertes signifikant angestiegen ist, wenn er signifikant Uberfallig ist.

Aufgrund der geringen Anzahl der entsprechenden Vertragsparteien nimmt der
Konzern flr alle wesentlichen Positionen eine Einzelbetrachtung vor und schatzt in
allen Fallen das Ausfallrisiko als dufkerst gering ein. Basierend auf Wesentlichkeits-
Uberlegungen wurden daher aktuell keine Wertberichtigungen erfasst.

Nicht finanzielle Vermégenswerte

Die Buchwerte der nicht finanziellen Vermogenswerte des Konzerns — mit Ausnahme
von Vorrdten und latenten Steueranspriichen — werden an jedem Abschlussstichtag
Uberpruft, um festzustellen, ob ein Anhaltspunkt fur eine Wertminderung vorliegt. Ist
dies der Fall, wird der erzielbare Betrag des Vermdgenswertes geschéatzt. Der Ge-
schafts- oder Firmenwert und immaterielle Vermdgenswerte mit einer unbegrenzten
Nutzungsdauer werden jahrlich auf Wertminderung Uberprdift.

Um zu prifen, ob eine Wertminderung vorliegt, werden Vermdgenswerte in der
kleinsten Gruppe von Vermodgenswerten zusammengefasst, die Mittelzuflisse aus
der fortgesetzten Nutzung erzeugen, die weitestgehend unabhéngig von den Mittel-
zuflissen anderer Vermogenswerte oder ZGEs sind. Ein Geschafts- oder Firmenwert,

der bei einem Unternehmenszusammenschluss erworben wurde, wird den ZGEs

Leasingverhaltnisse
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oder Gruppen von ZGEs zugeordnet, von denen erwartet wird, dass sie einen Nutzen
aus den Synergien des Zusammenschlusses ziehen.

Der erzielbare Betrag eines Vermogenswertes oder einer ZGE ist der hohere der
beiden Betrdge aus Nutzungswert und beizulegendem Zeitwert abzlglich Abgangs-
kosten. Bei der Beurteilung des Nutzungswertes werden die geschatzten kinftigen
Cashflows auf ihren Barwert abgezinst, wobei ein Abzinsungssatz vor Steuern
verwendet wird, der gegenwartige Marktbewertungen des Zinseffekts und die spezi-
ellen Risiken eines Vermogenswertes oder einer ZGE widerspiegelt.

Ein Wertminderungsaufwand wird erfasst, wenn der Buchwert eines Vermogenswer-

tes oder einer ZGE seinen/ihren erzielbaren Betrag Ubersteigt.

Wertminderungsaufwendungen werden im Gewinn oder Verlust erfasst. Wertminde-
rungen, die im Hinblick auf ZGEs erfasst werden, werden zuerst einem etwaigen der
ZGE zugeordneten Geschafts- oder Firmenwert und dann den Buchwerten der an-
deren Vermogenswerte der ZGE (Gruppe von ZGEs) auf anteiliger Basis zugeordnet.

Ein Wertminderungsaufwand im Hinblick auf den Geschafts- oder Firmenwert wird
nicht aufgeholt. Bei anderen Vermogenswerten wird ein Wertminderungsaufwand
nur insofern aufgeholt, als der Buchwert des Vermdgenswertes den Buchwert nicht
Ubersteigt, der abzlglich der Abschreibungen oder Amortisationen bestimmt worden

ware, wenn kein Wertminderungsaufwand erfasst worden ware.

Der Konzern tritt ausschlieRlich als Leasingnehmer auf. Bei Vertragsbeginn beurteilt
der Konzern, ob der Vertrag ein Leasingverhaltnis begrindet oder beinhaltet. Dies
ist der Fall, wenn der Vertrag dazu berechtigt, die Nutzung eines identifizierten
Vermogenswertes gegen Zahlung eines Entgeltes flr einen bestimmten Zeitraum zu
kontrollieren.

Am Bereitstellungsdatum oder bei Anderung eines Vertrags, der eine Leasingkom-
ponente enthdlt, teilt der Konzern das vertraglich vereinbarte Entgelt auf Basis der
relativen Einzelverdukerungspreise auf. Fur Immobilien-Leasingvertrage hat der
Konzern jedoch beschlossen, von einer Trennung der Nicht-Leasingkomponenten
abzusehen und stattdessen Leasing- und Nicht-Leasingkomponenten als eine einzi-
ge Leasingkomponente zu bilanzieren.

Am Bereitstellungsdatum erfasst der Konzern einen Vermogenswert fir das gewdhrte
Nutzungsrecht sowie eine Leasingverbindlichkeit. Das Nutzungsrecht wird erstmals
zu Anschaffungskosten bewertet, die der erstmaligen Bewertung der Leasingverbind-
lichkeit entsprechen, angepasst um am oder vor dem Bereitstellungsdatum geleistete
Zahlungen, zuziglich etwaiger anfanglicher direkter Kosten sowie der geschatzten
Kosten zur Demontage oder Beseitigung des zugrunde liegenden Vermdgenswertes
oder zur Wiederherstellung des zugrunde liegenden Vermogenswertes bzw. des
Standortes, an dem er sich befindet, abziglich etwaiger erhaltener Leasinganreize.
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Anschliekend wird das Nutzungsrecht vom Bereitstellungsdatum bis zum Ende des
Leasingzeitraums linear abgeschrieben, es sei denn, das Eigentum an dem zugrunde
liegenden Vermogenswert geht zum Ende der Laufzeit des Leasingverhaltnisses auf
denKonzern Uber oderin den Kosten des Nutzungsrechtes ist berlicksichtigt, dass der
Konzern eine Kaufoption wahrnehmen wird. In diesen Fallen wird das Nutzungsrecht
Uber die Nutzungsdauer des zugrunde liegenden Vermodgenswertes abgeschrieben,
die nach den Vorschriften fur Sachanlagen ermittelt wird. Zusatzlich wird das Nut-
zungsrecht fortlaufend um Wertminderungen, sofern notwendig, berichtigt und um
bestimmte Neubewertungen der Leasingverbindlichkeit angepasst. Der Leasingzeit-
raum beinhaltet in diesem Zusammenhang auch eventuelle Verlangerungsoptionen,
sofern wahrscheinlich ist, dass diese in Anspruch genommen werden.

Erstmals wird die Leasingverbindlichkeit zum Barwert der am Bereitstellungsdatum
noch nicht geleisteten Leasingzahlungen, abgezinst mit dem dem Leasingverhaltnis
zugrunde liegenden Zinssatz oder wenn sich dieser nicht ohne Weiteres bestimmen
lasst, mit dem Grenzfremdkapitalzinssatz des Konzerns. Normalerweise nutzt der
Konzern seinen Grenzfremdkapitalzinssatz als Abzinsungssatz.

Zur Ermittlung seines Grenzfremdkapitalzinssatzes erlangt der Konzern Zinssatze von
verschiedenen externen Finanzquellen und macht bestimmte Anpassungen, um die
Leasingbedingungen und die Art des Vermdgenswertes zu berucksichtigen.

Die in die Bewertung der Leasingverbindlichkeit einbezogenen Leasingzahlungen

umfassen

— feste Zahlungen, einschlieklich de facto festen Zahlungen

— variable Leasingzahlungen, die an einen Index oder (Zins-)Satz gekoppelt sind,
erstmalig bewertet anhand des am Bereitstellungsdatum gltigen Indexes bzw.
(Zins-)Satzes

— Betrage, die aufgrund einer Restwertgarantie voraussichtlich zu zahlen sind

— den Ausibungspreis einer Kaufoption, wenn der Konzern hinreichend sicher
ist, diese auszulben, Leasingzahlungen fur eine Verlangerungsoption, wenn
der Konzern hinreichend sicher ist, diese auszulben, sowie Strafzahlungen fur
eine vorzeitige Kindigung des Leasingverhaltnisses, es sei denn, der Konzern ist
hinreichend sicher, nicht vorzeitig zu kiindigen.

Die Leasingverbindlichkeit wird zum fortgefiihrten Buchwert unter Nutzung der
Effektivzinsmethode bewertet. Sie wird neu bewertet, wenn sich die kinftigen
Leasingzahlungen aufgrund einer Index- oder (Zins-)Satzénderung verdndern, wenn
der Konzern seine Schatzung zu den voraussichtlichen Zahlungen im Rahmen einer

Betriebsergebnis (EBIT)

Bewertung zum

beizulegenden Zeitwert
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Restwertgarantie anpasst, wenn der Konzern seine Einschatzung uber die Austibung
einer Kauf-, Verlangerungs- oder Kindigungsoption andert oder sich eine de facto
feste Leasingzahlung andert.

Bei einer solchen Neubewertung der Leasingverbindlichkeit wird eine entsprechen-
de Anpassung des Buchwertes des Nutzungsrechtes vorgenommen bzw. wird diese
erfolgswirksam vorgenommen, wenn sich der Buchwert des Nutzungsrechtes auf
Null verringert hat.

Kurzfristige Leasingverhaltnisse und Leasingverhéltnisse, denen Vermdgenswerte

von geringem Wert zugrunde liegen

Der Konzern hat beschlossen, Nutzungsrechte und Leasingverbindlichkeiten fir
Leasingverhdltnisse, denen Vermogenswerte von geringem Wert zugrunde liegen,
sowie flr kurzfristige Leasingverhaltnisse, einschlieklich IT-Ausstattung, nicht anzu-
setzen. Der Konzern erfasst die mit diesen Leasingverhéltnissen in Zusammenhang
stehenden Leasingzahlungen Uber die Laufzeit des Leasingverhaltnisses linear als
Aufwand.

Das Betriebsergebnis ist das Ergebnis aus den fortgefiihrten umsatzgenerierenden
Haupttatigkeiten des Konzerns sowie den sonstigen Ertragen und Aufwendungen
der betrieblichen Tatigkeit. Nicht im Betriebsergebnis enthalten sind das Finanzer-
gebnis, Gewinn- und Verlustanteile an Unternehmen, die nach der Equity-Methode
bilanziert werden, und Ertragssteuern.

Der beizulegende Zeitwert ist der Preis, zu dem am Bewertungsstichtag in einem
geordneten Geschaftsvorfall im Hauptmarkt oder wenn keiner vorhanden ist, im
vorteilhaftesten Markt, zu dem der Konzern zu diesem Zeitpunkt Zugang hat, ein Ver-
mogenswert verkauft oder eine Schuld Ubertragen werden wurde. Der beizulegende
Zeitwert einer Schuld spiegelt das Risiko der Nichterfullung wider.

Einige Rechnungslegungsmethoden und Anhangangaben des Konzerns erfordern
die Ermittlung beizulegender Zeitwerte fir finanzielle und nicht finanzielle Vermo-
genswerte und Schulden.

Sofern verfligbar ermittelt der Konzern den beizulegenden Zeitwert eines Finanzin-
struments auf Basis notierter Preise auf einem aktiven Markt fir dieses Instrument.
Ein Markt wird dann als aktiv angesehen, wenn Transaktionen fur den jeweiligen
Vermogenswert oder die jeweilige Verbindlichkeit in ausreichender Frequenz und
in ausreichendem Umfang stattfinden, sodass Preisinformationen fortlaufend zur

Verfligung stehen.
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Sofern keine notierten Preise auf einem aktiven Markt existieren, verwendet der
Konzern Bewertungstechniken, die die Verwendung relevanter, beobachtbarer
Inputfaktoren maximieren und die Verwendung nicht beobachtbarer Inputfaktoren
minimieren. In die verwendete Bewertungstechnik flieken alle Faktoren ein, die die
Marktteilnehmer bei der Preisfindung einer solchen Transaktion berlcksichtigen

wirden.

Hat ein Vermdgenswert oder eine Schuld, der bzw. die mit dem beizulegenden
Zeitwert bewertet wird, einen Geld- und einen Briefkurs, dann bewertet der Kon-
zern Vermodgenswerte bzw. Long-Positionen mit dem Geldkurs und Schulden bzw.
Short-Positionen mit dem Briefkurs.

Der beste Nachweis flr den beizulegenden Zeitwert beim erstmaligen Ansatz eines
Finanzinstruments ist grundséatzlich der Transaktionspreis, das heift der beizulegen-
de Zeitwert der Ubertragenen oder erhaltenen Gegenleistung. Stellt der Konzern
fest, dass beim erstmaligen Ansatz der beizulegende Zeitwert vom Transaktionspreis
abweicht und der beizulegende Zeitwert weder (a) durch einen notierten Preis auf ei-
nem aktiven Markt fur einen identischen Vermogenswert oder eine identische Schuld
nachgewiesen wird noch (b) auf einer Bewertungstechnik basiert, in der alle nicht
beobachtbaren Inputfaktoren als unwesentlich betrachtet werden kénnen, dann ist
dieses Finanzinstrument beim erstmaligen Ansatz mit dem beizulegenden Zeitwert
zu bewerten. Dieser Betrag wird zur Abgrenzung der Differenz zwischen beizule-
gendem Zeitwert und Transaktionspreis angepasst. Im Rahmen der Folgebewertung
ist diese Differenz in einer angemessenen Weise Uber die Laufzeit des Instruments,
allerdings nicht spater als bei vollumféanglicher Bewertung durch beobachtbare
Marktdaten oder Ausbuchung der Transaktion, im Gewinn oder Verlust zu erfassen.

Erstmalige Anwendung der IFRS

Dieser Zwischenabschluss stellt den ersten Zwischenabschluss des Konzerns un-
ter Anwendung der IFRS dar. Die Bilanzierungs- und Bewertungsmethoden wie in
Punkt 5 beschrieben wurden bei der Erstellung dieses Zwischenabschlusses zum
30.06.2022, bei sémtlichen Vergleichsinformationen zum 30.06.2021 und 31.12.2021
sowie in der Eréffnungsbilanz zum Zeitpunkt des Ubergangs auf die IFRS, dem
01.01.2020 vollumfanglich bertcksichtigt. Im Zuge der Erstellung der Eroffnungsbilanz
hat der Konzern die unter Anwendung der vorherigen Rechnungslegungsstandrads
(deutsches HGB) berichteten Werte entsprechend angepasst. In den folgenden Ta-
bellen und zugehdrigen Erlauterungen werden diese Anpassungen erlautert.

Die Gesamtergebnisrechnung nach HGB wurde nach dem Gesamtkostenverfahren
erstellt, wahrend unter Anwendung der IFRS das Umsatzkostenverfahren gewahlt
wurde. Als Basis fiir die Uberleitungsrechnung wurde eine Gesamtergebnisrechnung
nach HGB unter Anwendung des Umsatzkostenverfahrens erstellt.

Erlduterungen
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Uberleitung des bilanziellen Eigenkapitals

In TE Erlduterung 01.01.2020 30.06.2021 31.12.2021

Eigenkapital HGB 48.211 58.809 56.071

Co N _43,?: ..................... _ 197 ...................... 118
Anpassung Nutzungsdauern a) SGé .................... 3 32 ..................... 324
At-Equity-Bewertung Beteiligungen g —4; ..................... —47 ...................... — 46
Anwendung IFRS 16 by -4 -22 _30'“
. o _376 .................... 360 310
Eigenkepital FRS a7924 58515 55.890
S _28; .................... _294 ...................... 181

a) Fir Gegenstande des Anlagevermdégens wurde eine Anpassung der Abschrei-
bungsdauer auf die wirtschaftliche Nutzungsdauer vorgenommen. Unter HGB
erfolgt die Abschreibung gemaf den steuerlichen AfA-Tabellen;

b.) Leasingverhaltnisse wurden gemak IFRS 16 (siehe auch Bilanzierungs- und Bewer-
tungsmethoden) als Nutzungsrechte bilanziert und werden separat ausgewiesen;

c) Die 24.9 % Beteilung des Konzerns am assoziierten Unternehmen FYB 202 GmbH
& Co. KG wurden unter Anwendung der IFRS At-Equity basierend auf dem Eigen-
kapital der Gesellschaft nach IFRS bewertet;

d) Latente Steuern auf steuerliche Verlustvortrdge wurden unter IFRS lediglich in
Hohe der passiven latenten Steuern gebildet, da der Konzern eine Nutzbarkeit
dartber hinausgehender steuerlicher Verlustvortrage nicht nachweisen kann;

e) Teile des unter HGB erfassten Vorratsvermdgens wurden als Festwert in die Sach-
anlagen umgegliedert, da fiir einen GroRkteil des Labormaterials eine Nutzung von
mehr als 12 Monaten moglich ist;

f)  Noch nichtin Rechnung gestellte Leistungen an Kunden werden als Vermégenswerte
aus Kundenvertragen anstatt als Bestandteil der Vorratsvermdgens ausgewiesen;,

g.) DerKonzern unterhélt ein Mitarbeiterbeteiligungsprogramm in Form von Aktienop-
tionen. Bei Austibung der jeweiligen Mitarbeiter erfolgt eine Begleichung durch die
Ausgabe von Stammaktien;

h) Der im lokalen Abschluss angesetzte Geschafts- oder Firmenwert erflllt die
Ansatzkriterien unter IFRS nicht und wurde daher nicht berlcksichtigt, die hierauf
entfallende Abschreibung nach HGB wurde entsprechend eliminiert.
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Uberleitung der Bilanz
HGB IFRS
InTE Erlduterung 01.01.2020 Verdanderung 01.01.2020
Vermoégenswerte

Langfristige Vermoégenswerte

Geschéfts- oder Firmenwert

Immaterielle Vermdgenswerte

Aktivierte Nutzungsrechte

Sachanlagen

Finanzanlagen

Aktive Latente Steuern

Summe langfristige Vermégenswerte

Kurzfristige Vermégenswerte

Vorréate

Forderungen aus Lieferungen und Leistungen

und sonstige Forderungen

Vermogenswerte aus Kundenvertrégen

Sonstige finanzielle Vermdgenswerte

Geleistete Anzahlungen und sonstige
Vermdégenswerte

Zahlungsmittel und

e), f) 371 -321 49
5133 - 5133

f) . 171 171

238 . 238

156 . 156

Zahlungsmittelaquivalente 22.116 - 22116
s s i s el S el
Summe Vermdgenswerte 53.389 4.020 57.409
Eigenkapital und Schulden

Eigenkapital

P—" T S e P
Kaniairickiage g) ................................. e e e
Veriuatvortiag s Veriaman I e e s e
Erobnie der Perioda T S R B
e S ey
Langfristige Schulden

Lamafistios Leasingverbindiichicaivan s : ) .................................... [ G e
Sonatioe lanafristiae Verbindlichkeitan s s -
L B B -
S langfistion Sehuldan ™ S [ T e

Kurzfristige Schulden

Riickstellungen

Kurzfristige Leasingverbindlichkeiten

Sonstige kurzfristige Verbindlichkeiten

Verbindlichkeiten aus Lieferungen und

Leistungen 2.404 S 2.404
Verbindlichkeiten aus Ertragssteuern 520 - 520
Summe kurzfristige Schulden 4.148 830 4.978
Summe Schulden 5.178 4.307 9.485
Summe Eigenkapital und Schulden 53.389 4.020 57.409

102

HGB IFRS HGB IFRS
30.06.2021 Veranderung 30.06.2021 31.12.2021 Verinderung 31.12.2021
197 " 97 ; 18 18 .
521 48 569 670 57 727

- 6.256 6.256 ; 5737 5737
3695 -845 2.850 3.344 2650 2694
21669 -47 21623 23,661 -46 23615
360 2360 ; 310 -310 ;
26.442 4.856 31.298 28.103 4.670 32774
866 800 66 1477 1268 209
9563 . 9.563 10.820 94 10.914
; 650 650 ; 1.024 1.024

153 ; 153 150 ; 150
430 : 430 616 ; 616
33.327 . 33.327 25.029 ; 25.029
44.340 150 44.190 38.091 150 37.941
70.782 4.706 75.488 66.194 4520 70.715
11.047 ; 11.047 11065 ; 11.065
77.886 3.940 81.826 78.436 4349 82.785
19.954 3796 23749 19.954 3796 23749
210170 -439 10608 13.476 734 14210
58.809 294 58.515 56.071 181 55.890
851 4044 4895 592 3814 4406
851 4044 4895 592 3814 4406

) 956 956 ; 877 877

1704 . 1704 1.935 ; 1.935
9.418 : 9.418 7.597 10 7607
11122 956 12.079 9532 887 10.419
11.973 5.000 16.973 10124 4.701 14.825
70.782 4.706 75.488 66.194 4520 70.715
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HGB
01.01. - 31.12.2021

IFRS
Veranderung 01.01. - 31.12.2021

103
Uberleitung der Gesamtergebnisrechnung
HGB IFRS
InTE Erlauterung 01.01. - 30.06.2021 Verdnderung 01.01. - 30.06.2021
i 20261 ............ -162 S565s .
Umsatzkosten a.) -15.320 -17 -15.336
Forschungs- und Entwicklungskosten a.) -11.617 -154 -11.771
Vertriebskosten -203 - -203
Verwaltungsaufwendungen a),b.),g) -2.625 -476 -3.102
Sonstige Aufwendungen a.) -625 450 -175
Sonstige Ertrage 3 - 3
Betriebsergebnis (EBIT) -10.126 -358 -10.485
e b)c) 9 ................... - 9.
Finanzierungsaufwendungen -129 - -130
Finanzergebnis -121 - -121
Ergebnis vor Steuern -10.247 -359 -10.606
Ertragssteuern d.) 77 -80 -3
Jahresiiberschuss -10.170 -439 -10.609
Sonstiges Ergebnis - - -
Ergebnis der Periode -10.170 -439 -10.609

36.868 256 36.613

-26.426 76 -26.503
-16.450 -356 -16.806
-600 - -600
-5.512 -1.020 -6.533
-1.247 1.000 247
75 - 75
-13.293 -708 -14.001
39 39
-250 246
211 -207
-13.504 704 -14.208
27 -30 -3
-13.476 734 -14.210
-13.476 734 -14.210

IFRS 1 bietet dem Erstanwender eine Vielzahl von Erleichterungen, die im Rahmen

Erleichterungen der Erséffnungsbilanz vom Unternehmen angewendet werden kénnen. Der Konzern
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hat sich dazu entschieden, die folgenden Erleichterungen in Anspruch zu nehmen:

— Die rickwirkende Anwendung von IFRS 3 ,Unternehmenszusammenschlisse®
wurde nicht vorgenommen. Die Anwendung erfolgt ab dem Zeitpunkt des Uber-
gangs auf IFRS

— Die ruckwirkende Anwendung von IFRS 16 ,Leasingverhdltnisse® wurde nicht
vollumfanglich vorgenommen. Sowohl die aus den Leasingvereinbarungen
resultierenden Nutzungsrechte als auch die zugehorigen Verbindlichkeiten
wurden zum Zeitpunkt des Ubergangs auf Basis der abdiskontierten zukiinftigen
Zahlungsstrome neu bewertet. Lediglich fiir Vereinbarungen, die bereits unter
HGB zum Ansatz eines Vermdgenswertes gefiihrt haben (Mietkdufe), wurden die
urspringlichen Anschaffungskosten der Vermdgenswerte tibernommen und die
Abschreibung wurde auf die wirtschaftliche Nutzungsdauer angepasst.

— Die riickwirkende Anwendung von IFRIC 1 zur Erfassung von Riickbauverpflich-

tungen wurde nicht vorgenommen

— Die riickwirkende Anwendung von IFRS 15 ,Umsatzerlose” auf bereits erflllte
Vertrage wurde nicht vorgenommen
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VIl Erwerb von Tochterunternehmen

Am 01.05.2022 erwarb Formycon 100 % der Anteile an der FYB202 Project GmbH,
Berlin (nach Abschluss der Transaktion erfolgte eine Umfirmierung in FYB202 Project
GmbH und eine Sitzverlegung nach Martinsried), 100 % der Anteile an der Bioeq
GmbH, Holzkirchen, sowie 50 % der Anteile an der Bioeqg AG, Zug, Schweiz.

Im Rahmen der Transaktion tibernimmt Formycon die vollstandigen Rechte an FYB202,
einem Biosimilar-Kandidaten fur Stelara®' (Ustekinumab), sowie die 50 %-Beteiligung
an FYB201, einem Biosimilar-Kandidaten flir Lucentis®? (Ranibizumab). Stelara® wird
zur Behandlung verschiedener schwerwiegender inflammatorischer Erkrankungen
wie mittelschwerer bis schwerer Psoriasis (Schuppenflechte) sowie entzlndlicher
Darmerkrankungen wie Morbus Crohn und Colitis Ulcerosa eingesetzt. Lucentis®
dient zur Behandlung der altersbedingten neovaskularen (feuchten) Makuladegene-
ration und weiterer schwerwiegender Augenerkrankungen.

Dartber hinaus erweitert Formycon mit dem Erwerb und der Integration des langjah-
rigen Partners Bioeq GmbH (,Bioeq“) seine Kompetenzen in mehreren Bereichen, die
fur die Entwicklung, Zulassung und Kommerzialisierung von Biosimilars wichtig sind.
Formycon hatte FYB201im Jahr 2013 und FYB202 im Jahr 2017 zur Weiterentwicklung,
Zulassung und Kommerzialisierung in die aktuellen Partnerschaften mit der Bioeg AG
bzw. der Aristo Pharma GmbH, einem Unternehmen der ATHOS, eingebracht. Durch
die Ubernahme der Biosimilar-Kandidaten wird Formycon zu einem deutlich héheren
Anteil an den kiunftigen Erlésen aus deren Vermarktung beteiligt. Die daraus erwarteten
Mittelzuflisse wird das Unternehmen tberwiegend in den beschleunigten Ausbau der
Entwicklungs-Pipeline investieren. Hierdurch sollen zukinftige Biosimilar-Kandidaten
eigenstandig entwickelt werden, die damit nachhaltig zur Wertschopfung und zum
weiteren Wachstum des Unternehmens beitragen sollen.

Die Transaktion schafft damit wichtige Voraussetzungen, um Formycons Position als
global operierendes Unternehmen im Wachstumsmarkt Biosimilars weiter auszubauen.
Unter der Annahme der erwarteten Zulassungen und Markteinfiihrungen bzw. Auslizen-
zierungen seiner Biosimilar-Kandidaten strebt Formycon im Jahr 2025 ein signifikant
positives EBITDA an.

Im Falle der FYB202 Project GmbH und der Bioeq GmbH beinhalten die zum Erwerbs-
zeitpunkt erworbenen identifizierbaren Vermdgenswerte und Schulden Inputs in
Form des bereits im Vorfeld vom Konzern erstellten Biosimilars ,FYB202“ und eine
organisierte Belegschaft. Samtliche zur Vermarktung und zur Organisation der Ge-
sellschaften notwendigen Prozesse werden von den Gesellschaften erbracht oder
sind von diesen an externe Dienstleister ausgelagert. Der Konzern folgert, dass die
erworbenen Inputs und Prozesse zusammen wesentlich zur Fahigkeit beitragen,
Ertrage zu erwirtschaften. Der Konzern ist zu dem Schluss gekommen, dass die
erworbenen Gesellschaften einen gemeinsamen Geschaftsbetrieb darstellen.

! Stelara® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson.

2 Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.

Ubertragene

Gegenleistung
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Im Falle der Bioeq AG beinhalten die zum Erwerbszeitpunkt erworbenen identifizier-
baren Vermogenswerte und Schulden Inputs, Entwicklungsprozesse und eine or-
ganisierte Belegschaft. Der Konzern folgert daher, dass die erworbenen Inputs und
Prozesse zusammen wesentlich zur Fahigkeit beitragen, Ertrdge zu erwirtschaften.
Der Konzern ist zu dem Schluss gekommen, dass die erworbene Gesellschaft ein
Geschéftsbetrieb ist. Bei der Bioeq AG handelt es sich um ein Joint Venture mit der
Polpharma Biologics B.V., Utrecht, die die verbleibenden 50 % der Anteile an der
Gesellschaft halt. Der Konzern hat keine Kontrolle, jedoch makgeblichen Einfluss auf
die Gesellschaft. Die Anteile der Gesellschaft werden gemaf IAS 28 ,Anteile an asso-
ziierten Unternehmen*” At-Equity bewertet und in den Finanzanlagen ausgewiesen. Zur
Ermittlung des beizulegenden Zeitwerts im Erwerbszeitpunkt wurden die Vorschriften
des IFRS 3 ,Unternehmenszusammenschlisse® in Analogie angewendet.

Die nach IFRS 3 ermittelte Gegenleistung wurde von Formycon durch Ausgabe von
4.000.000 neuen Stammaktien aus dem genehmigten Kapital der Gesellschaft, eine
Barkomponente und eine vom Nettozahlungsmittelzufluss aus den Projekten FYB201
und FYB202 abhéngige Earn-Out Komponente geleistet. Die Earn-Out-Komponente
bemisst sich dabei tber die nachsten 15 Jahre als ein Prozentsatz des Nettozahlungs-
mittelzuflusses nach Steuern aus den jeweiligen Projekten auf Ebene der Formycon AG.
Diese bedingte Zahlungsverpflichtung ist zudem nach oben begrenzt. In Abhangigkeit
der zukinftigen Nettozahlungsmittelzuflisse kann sich der Barwert der tatsachlich zu
leistenden Zahlungen zwischen O und dem unten aufgefiihrten Ansatz bewegen. Die
ausgegebenen Stammaktien wurden dabei zum Borsenkurs am Erwerbsstichtag mit
65,60 € je Stammaktie bewertet. Im Falle der Bioeq AG wurde neben den Anteilen
an der Gesellschaft vom Verkaufer eine Darlehensforderung in Hohe von nominal
82.000 T€ eingebracht. Das Darlehen wird marktiblich verzinst, der Marktwert des
Darlehens entspricht daher dem Nominalwert. Somit ergeben sich die folgenden An-
schaffungskosten fiur die beiden Transaktionen.

Sachverhalt

FYB202
Project GmbH/
inTE Bioeq GmbH Bioeq AG Gesamt
Ausgabe von neuen
Stammaktien / Stiick 3.330.000 670.000 4.000.000
Ausgabe von neuen
Stammaktien /in TE 218.448 43.952 262.400
Barkomponente 141.727 141.727
Earn-Out Komponente 54115 237.387 291.502
Abzgl. Darlehen - -82.000 82.000
Summe 414.290 199.339 613.629




Mit dem Unternehmens-
zusammenschluss

angefallene Kosten

Identifizierbare
erworbene Vermdgens-
werte und libernommene
Schulden

Bestimmung der
beizulegenden Zeitwerte
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Bei dem Konzern sind mit dem Unternehmenszusammenschluss verbundene Kosten
von 420 T€ fir Rechtsberatung und Due Diligence angefallen. Diese Kosten sind in
den Verwaltungsaufwendungen erfasst.

Nachstehend sind die erfassten Betrage der erworbenen Vermdgenswerte und der

Ubernommenen Schulden zum Erwerbszeitpunkt zusammengefasst.

FYB202

Project GmbH und Bioeq AG,
InTE Bioeq GmbH zu 50 %
Immaterielle Vermbégenswerte 460.883 276.054
Sachanlagen 50 .... ‘I 57
Aktive Latente Stevern 3209
e 2070
Forderungen aus Lieferungen und Leistunéué; ...................................
und sonstige Forderungen 13.662 2173
Zahlungsmittel und ZahIungsmitteléquivaléﬁg ............ 19871 .... 942
Summe Vermégenswerte 494466 284605
Nettovermégen 393.381 170.226
Langfristige Schulden - — 82156
Kurzfristige Schulden 6197 398
Passive Latente Steuern 94888 31825
Summe Eigenkapital und Schulden 494466 284605

Die verwendeten Bewertungstechniken zur Bestimmung des beizulegenden Zeit-
wertes der erworbenen wesentlichen Vermdgenswerte waren wie folgt:

— Immaterielle Vermdgenswerte: Lizenzpreisanalogiemethode und Residual-
wertmethode: Die Lizenzpreisanalogiemethode berlcksichtigt die abgezinsten
geschatzten Zahlungen von Nutzungsentgelten, die voraussichtlich dadurch
eingespart werden, dass sich die Patente im eigenen Besitz befinden. Die Resi-
dualwertmethode berlcksichtigt den Barwert der erwarteten Netto-Cashflows,
die die Kundenbeziehungen erzeugen, mit Ausnahme aller Cashflows, die mit
unterstiitzenden Vermodgenswerten verbunden sind.

— Vorrate: Marktvergleichsverfahren: Der beizulegende Zeitwert wird auf Grund-
lage des geschéatzten Verkaufspreises im normalen Geschaftsgang ermittelt,
abzlglich der geschatzten Fertigstellungs- und Verkaufskosten sowie angemes-
sener Gewinnmargen, die auf den erforderlichen Bemuhungen zur Fertigstellung
und Verdukerung der Vorrate basieren

Vorlaufig bewertete

beizulegende Zeitwerte

Vorlaufig bewertete

beizulegende Zeitwerte
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Die beizulegenden Zeitwerte der immateriellen Vermoégenswerte der FYB 202 Pro-
ject GmbH (samtliche Rechte am Entwicklungsprojekt FYB202) und der Bioeq AG
(Kommerzialisierungsrechte am Entwicklungsprojekt FYB201) wurden bis zu einer
vollstandigen unabhangigen Bewertung vorlaufig bewertet.

Wenn innerhalb eines Jahres vom Erwerbszeitpunkt neue Informationen Uber Tatsa-
chen und Umsténde bekannt werden, die zum Erwerbszeitpunkt bestanden und die
zu Berichtigungen der vorstehenden Betrage oder zu zusatzlichen Ruckstellungen
gefuhrt hatten, wird die Bilanzierung des Unternehmenserwerbs entsprechend an-
gepasst.

Der Geschéfts- oder Firmenwert wurde infolge des Erwerbs wie folgt erfasst, wobei
der Geschafts- oder Firmenwert des assoziierten Unternehmens Bioeq AG implizit in
dessen Bewertung enthalten ist und nicht separat ausgewiesen wird. Der erfasste
Goodwill reprasentiert dabei insbesondere das mit dem tbernommen Personal in die
Formycon AG integrierte Know How hinsichtlich klinischer Studien und des Supply
Chain Managements. Eine steuerliche Abzugsfahigkeit des Goodwill ist in keinem

Fall gegeben.
FYB202

Project GmbH und
inTE Bioeq GmbH Bioeq AG
Ubertragene Gegenleistung 414.290 199.339
Beizulegender Zeitwert des identifizierten
Nettovermdgens 393.381 170.226
Unterschiedsbetrag 20.910 29.113

Entwicklung seit Erwerb
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Furdie FYB202 Project GmbH und die Bioeq GmbH wurden seit Erwerb Umsatzerldse
in Hohe von 2.321 T€ und ein Ergebnisbeitrag von -983 T€ erfasst. Die Fortflihrung
der At-Equity-Bewertung der Bioeq AG fluhrte zu einem anteiligen Verlust von 1108 T€.
Die Entwicklung entsprach damit den Erwartungen bei Erwerb.



IX Umsatzerlose

Umsatzerlosstrome

Regionale Aufteilung der
Umsatzerlose

Vertragssalden
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Formycon erzielt Umsatzerlose ausschlieklich durch die Weiterbelastung externer
und interner Entwicklungskosten aus den verpartnerten Entwicklungsprojekten
FYB201 und FYB203 und bis einschliellich 30. April 2022 FYB202 an die jeweiligen
Entwicklungspartner. Dies gilt sowohl fur die eigentliche Entwicklungsleistung als
auch fur Kosten, die im Rahmen der Organisation der jeweiligen klinischen Studien

entstehen.

Der Konzern erzielt Umsatzerlose ausschlieklich in Deutschland und der Schweiz,

diese teilen sich wie folgt auf:

InTE 01.01. - 30.06.2022 01.01. - 30.06.2021
Deutschland 12.125 13.751
Schwelz '''''''''''''' 5.519 6.348
Gesamt '''''''''''''' 17.644 20.099

Vermogenswerte aus Vertragen mit Kunden sind in den Forderungen aus Lieferun-
gen und Leistungen und sonstigen Forderungen enthalten. Diese beinhalten zum
Stichtag 5.826 T€ (Vorjahr: 9.455 T€) Forderungen gegentiber Kunden. Forderungen
aus noch nicht abgerechneten Leistungen werden als Vermdgenswerte aus Kunden-
vertrdgen mit einem Saldo von 616 T€ (Vorjahr: 1.024 T€) ausgewiesen.

X  Zuschisse der offentlichen Hand

Der Konzern erhélt Zuschisse der Bayerischen Forschungsstiftung und des Forder-
programm Bayern Therapie fir die Entwicklung des innovativen Produkts FYB207.
Im Berichtszeitraum wurden in diesem Zusammenhang 3.894 T€ (Vorjahr: 13 TE€) von
den entsprechenden Forschungs- und Entwicklungskosten erfolgswirksam abgezo-
gen. Im gleichen Zeitraum wurden 1.561 T€ (Vorjahr: 35 T€) von den Projekttragern

ausbezahlt.

Xl  Finanzergebnis
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Das Finanzergebnis des Konzerns setzt sich im Betrachtungszeitraum wie folgt zu-

sammen:

InTE 30.06.2022 30.06.2021

Realisierte und unrealisierte Gewinne
aus der Wahrungsumrechnung 5 9

Beteiligungsertrag FYB 202 GmbH & Co. KG

Finanzertrdage

Bankgebihren

Realisierte und unrealisierte Verluste aus der

Wa&hrungsumrechnung -65 -45
..Z‘.i‘r.]‘sen aus,‘Leasmg.\‘/erbind“.‘Chkeiten.‘ . _33 11
g;iahne Z.i‘nsen . . . ettt e 6 .................................... _69
ég‘te”iguné‘sergebﬁ‘is Bioeq.‘AG . DO OSSO 1108 .............................................
Finanzaufwendungen -1.220 -130
Finanzergebnis 88.561 -121

Der Beteiligungsertrag fur die FYB 202 GmbH & Co. KG entstand beim Ausscheiden
aus der Gesellschaft durch die Vermogensaufteilung zwischen den Gesellschaftern
zum 01. Mai 2022. Durch die Vermogensaufteilung wurden dem Konzern Vermdgens-
werte in Hohe von 14.811 TE€ zugesprochen. Diesen stand ein At Equity Beteiligungs-
buchwert von 25.035 T€ gegentber.



Xl Anteilsbasierte Verglitungsvereinbarungen Durch entsprechende Hauptversammlungsbeschliisse wurden bedingte Kapitalia zur
Ausgabe von 715.260 Optionen (Optionsprogramm 2015) respektive 724.000 Optio-
Am 01. Juli 2015, geandert am 27. April 2017 und mit dem 10. Dezember 2020 fihrte nen (Optionsprogramm 2020) geschaffen. Die Anzahl der ausgegebenen Optionen
Beschreibung der Konzern Aktienoptionsprogramme ein, die den Mitgliedern des Vorstands sowie hat sich im Berichts- und Vergleichszeitraum wie folgt entwickelt.
der anteilsbasierten weiteren Mitarbeitern den Erwerb von Aktien am Konzern ermdglichen. Entsprechend
Verglitungs- diesen Programmen haben die Inhaber ausibbarer Optionen das Recht, Aktien
vereinbarungen zum Marktpreis der Aktien am Tag der Gewdahrung zu erwerben. Derzeit sind diese Sachverhalt
Programme auf den Vorstand sowie weitere Angestellte beschrédnkt. Die folgenden Anzahl Anzahl
Vertragsbedingungen liegen den zugesagten Aktienoptionsprogrammen zugrunde. °p“°"s"'°9';(';"l'; °"“°"5p’°9';‘(')“2'2
Alle Optionen sind durch physische Lieferung von Aktien zu erfillen. Die Optionen
werden unter beiden Programmen ausiibbar, wenn der entsprechende Begiinstigte Stend0101.2021 ettt et 876000 = 49000
vier Jahre nach Gewahrung der Optionen im Konzern verbleibt und gleichzeitig der Austbung Marz 2021 46500
Borsenkurs mindestens 10 % (iber dem bei Ausgabe festgelegten Bezugskurs liegt. Stand 30.06.2021 329.500 49.000
Der Bezugskurs ermittelt sich als Durchschnitt der Schlusskurse der Formycon AG Ausubung Oktober 202'{ """""""""""""""""""""""" -18.25'(‘).“
Aktie im Xetra-Handel in den 60 Tagen vor Gewdahrung der Optionen. Die Optionen Gewahrung Oktober/[,';;embe, 2021 - 52,506“
haben in allen Féllen eine Laufzeit von 10 Jahren. “S“t‘;r;;‘3142.2021 ""‘311_256“ ""‘1014506“
Stand 30.06.2022 31250 101500
Weder im Berichtszeitraum noch im Vergleichszeitraum sind Optionen verfallen.
Folgende Parameter wurden bei der Bestimmung der beizulegenden Zeitwerte am
Tag der Gewahrung der anteilsbasierten Verglitungsplane mit Ausgleich durch Eigen-
kapitalinstrumente verwendet. Fir alle Tranchen wurde eine Volatilitat, basierend auf
historischen Daten zwischen 0,35 und 0,43, sowie eine Fluktuation der Beglnstigten
von ca. 3 % angenommen.
Aktienoptions- Durchschnittliche Aktienkurs bei Ausiibungskurs Marktwert
Programm Tranche Ausgabedatum Unverfallbarkeit Restlaufzeit Ablaufdatum Erwartetes Enddatum Erwartete Laufzeit Ausgabe in € in€ Mindestkurs in € Optionenin €
2015 1 16.07.2015 16.07.2019 0,00 15.07.2025 15.11.2020 5,34 27,10 30,98 29,36 8,4058
L
L

2015 (angepasst)

2015 (angepasst)

2020 3 09.12.2021 09.12.2025 3,45 08.12.2031 11.04.2027 5,34 53,60 49,78 55,00 18,9723
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Xl Ertragssteuern

Im Berichtszeitraum wurden die folgenden Steueraufwendungen / ertrage erfasst: Zum Stichtag sind in der Bilanz latente Steueranspriche / -schulden aus den folgen-
Im Gewinn oder Verlust den Sachverhalten erfasst:
erfasste Steuern
30.06.2022 31.12.2021
Aktive Passive Aktive Passive
lin TE 01.01. — 30.06.2022 01.01. — 30.06.2021 InTE latente Steuern latente Steuern latente Steuern latente Steuern
Tatsachlicher Steueraufwand 15 3 Bewertung Anteile an assoziierten
Unternehmen 296 - - 3.255
Latenter Steueraufwand aus: Bewertung langfristiger

Vermdgenswerte - 601 - 55

Nutzungsrechte und
Leasingverbindlichkeiten 38 - 5 -

Im Rahmen der Kaufpreisallokation

forrefpond|erendenLeasmgverbmdllchkel'ten - -33 - - aktivierte Vermégenswerte } 94.888

dem Ansatz von Nutzungsrechten und

dem Ansatz selbst erstellter immaterieller

Vel gEeneis S8 ) Formycon AG Korperschaftssteuer 7742 7.742

Steuerliche Verlustvortrage

Latenten Steuern auf steuerliche Verlustvortrage - -

Wertberichtigung aktiver latenter Steuern 3.039 -1

Formycon AG Gewerbesteuer 3.655 - 3.655 -
Aufrechnung aktive und passive
Summe Steueraufwand 15 3 latente Steuern -601 -601 -3.310 -3.310

Wertberichtigung

Aktive Latente Steuern -11.131 - -8.093 -

Summe - 94.888 - -
In Ubereinstimmung mit IAS 34 ,Zwischenabschliisse“ wurden die Ertragssteuern fir
denverkirzten Abschluss basierend auf dem durchschnittlichen jéhrlichen Steuersatz
ermittelt der flir das gesamte Geschaftsjahr erwartet wird. Der effektive Steuersatz
sowohl fuir die Berichts- als auch fur die Vergleichsperiode liegt bei O %.

XIV Ergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen (EBITDA) Im Berichtszeitraum setzt sich das EBITDA wie folgt zusammen:

Der Vorstand macht Angaben zum Ergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen
(EBITDA), da er diese Leistungskennzahl auf konsolidierter Ebene zur Steuerung

verwendet und sie nach seiner Auffassung wesentlich fur das Verstandnis der lin TE 01.01. - 30.06.2022 01.01. - 30.06.2021
Ertragslage ist. Das Ergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen wird durch Betriebsergebnis (EBIT) 8515 10.485
Anpassungen des ausgewiesenen EBIT ermittelt. Das EBITDA ist keine nach dem Abschreibung auf Sachanlagevermagen 354 318
Umsatzkostenverfahren definierte Leistungskennzahl. Die Definition des KONZEINS
Abschreibung auf Nutzungsrechte 505 431
fuir das EBITDA entspricht jedoch den Ublichen Definitionen. e S et
Abschreibung auf immaterielle Vermégenswerte 75 40
EBITDA -7.581 -9.696
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XV Sachanlagen und aktivierte Nutzungsrechte

Uberleitung des Buchwertes

Technische Betriebs-
Aktivierte Sach- Mieter- Anlagen und und Geschéfts-
InTE Nutzungsrechte anlagen einbauten Maschinen ausstattung
Anschaffungskosten
01.01.2022 7.651 6.659 613 4,082 1.963
Zugange aus Akquisitionen - 50 - - 50
Zugénge 4.170 169 31 114 25
Abgénge - -120 - -108 -12
Anschaffungskosten
30.06.2022 11.821 6.757 644 4.087 2.026
Kumulierte Abschreibung
01.01.2022 -1.914 -3.964 -368 -2.493 -1.103
Zugénge -505 -354 -28 -206 -121
Abgénge - 107 - 102 5
Kumulierte Abschreibung
30.06.2022 -2.419 -4.212 -396 -2.597 -1.219
Restbuchwert 01.01.2022 5.737 2.694 246 1.589 860
Restbuchwert 30.06.2022 9.402 2.545 248 1.490 807

Aktivierte

Nutzungsrechte

Die aktivierten Nutzungsrechte beinhalten Nutzungsrechte fur die gemieteten Fla-
chen am Unternehmenssitz, technische Anlagen und Maschinen sowie flir Mitarbeiter
geleaste Fahrzeuge. Im Berichtszeitraum wurden die Flachen am Unternehmenssitz
erweitert und gleichzeitig wurde die Laufzeit flr alle Flachen bis 2032 (funf Jahre fest
und funf Jahre optional) verlangert.

116
XVI Immaterielle Vermdgenswerte und Geschafts- oder Firmenwert
Uberleitung des Buchwertes

Lizenzen und Anzahlungen auf

inTE dhnliche Rechte Software Immaterielle Summe
Anschaffungskosten 01.01.2022 324 813 81 1.218
Zugéange aus Akquisitionen 460.882 . 1 . - . 460.883 .
Zugange 2.053 . 103 . - 2.156 .
Umbuchungen —. 18. —18. -.
Abgange - .. .. -
Anschaffungskosten 30.06.2022 463.259 . 935 . 62 . 464.257 .
kumulierte Abschreibung 01.01.2022 -47 . -444 . - . -490 .
Zugange -17 . -57 . - -75 .
Abgéange .. .. - _.
kumulierte Abschreibung 30.06.2022 -64 . -501 . - -565 .
Restbuchwert 01.01.2022 277 . 370 . 81 . 727 .
Restbuchwert 30.06.2022 463.195. 434 . 62 . 463.692 .

Zusatzlich wird auf die Ausfuhrungen zum Erwerb von Tochterunternehmen verwiesen.
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Uberleitung des Buchwertes
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Beteiligung FYB202 Beteiligung Ausleihungen

InTE GmbH & Co. KG Bioeq AG Bioeq AG Summe
Anschaffungskosten 01.01.2022 23615 - - 23.615
Zugange au:':, Akquisitione}] . —. -.

Zugange ) ) 1.419 . 199.339 . 85.500 . 286.258
Umbuchunéén . _. _.

Abgénge ) -25.035 . -1.108 . - . -26.143
Anschaffunéskosten 30.0é.2022 . 198.230 . 85.500 . 283.730
Kumulierte Abschreibung 61.01‘2022 . -. -
Zugange ) ) - -
Abgénge - -
Kumulierte Abschreibung '2‘%0.06‘2022 -
Restbuchwe;rt 01.0142022” 23.615 . —. —. 23.615
Restbuchwé‘rt 30.06.2022" . 198.230 . 85.500 . 283.730

Anteile an assoziierten

Unternehmen

Ausleihungen an

assoziierte Unternehmen

Im Berichtszeitraum schied der Konzern als Gesellschafter des assoziierten Unter-
nehmens FYB 202 GmbH & Co. KG aus. Das Ergebnis der folgenden Vermdgensauf-
teilung ist im Finanzergebnis erfasst, siehe auch die zugehorigen Erlauterungen.

Im Rahmen der im Bereich Erwerb von Tochterunternehmen beschriebenen Trans-
aktion wurde der Konzern Joint-Venture-Partner der Bioeq AG, Zug, Schweiz, mit
einem Anteil von 50 %. Fir Details der Bewertung zum Erwerbszeitpunkt wird auf die
Ausflhrungen zum Erwerb von Tochterunternehmen verwiesen.

Zusammen mit dem Erwerb der Anteile an der Bioeq AG erwarb der Konzern eine
Darlehensforderung gegen die Bioeq AG in Hohe von 82.000 T€. Bis zum 30. Juni
2022 wurden das Darlehen durch Abruf der Gesellschaft um weitere 3.500 T€ auf
85.500 T€ innerhalb des vertraglichen Darlehensrahmens von 99.000 T€ erhoht.
Das Darlehen wird mit dem von der Eidgendssischen Steuerverwaltung im ,Rund-
schreiben steuerlich anerkannter Zinssatze fur Vorschisse oder Darlehen in Fremd-
wahrung® veroffentlichten Zinssatz verzinst.

XVIIl Eigenkapital

Zahl der Aktien

Genehmigtes Kapital
(2019)
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Fir eine Ubersicht iber die Entwicklung des Eigenkapitals wird auf den Eigenkapital-
spiegel verwiesen.

Das Grundkapital der Gesellschaft betragt 15.064.750,00 € und ist eingeteilt in
15.064.750 Stuckaktien (Inhaberaktien).

Der Vorstand ist durch Beschluss der Hauptversammlung vom 27. Juni 2019 er-
machtigt, das Grundkapital der Gesellschaft mit Zustimmung des Aufsichtsrats bis
zum 26. Juni 2024 einmalig oder mehrmals um bis zu insgesamt 4.000.000 € gegen
Bar- und/oder Sacheinlagen durch Ausgabe von 4.000.000 neuen auf den Inhaber
lautenden Stammaktien zu erhdhen (genehmigtes Kapital 2019). Die neuen Aktien
nehmen von Beginn des Geschaftsjahres an, fur das zum Zeitpunkt der Ausgabe der
neuen Aktien noch kein Beschluss der Hauptversammlung tber die Verwendung des
Bilanzgewinns gefasst worden ist, am Gewinn teil. Den Aktionaren ist grundséatzlich
ein Bezugsrecht einzurdumen. Die Aktien kdnnen auch von einem oder mehreren
Kreditinstituten mit der Verpflichtung tibernommen werden, sie den Aktionaren zum
Bezug anzubieten (mittelbares Bezugsrecht). Der Vorstand ist jedoch ermachtigt, mit
Zustimmung des Aufsichtsrats das gesetzliche Bezugsrecht der Aktionare in folgen-
den Féllen auszuschliefken:

— fur Spitzenbetrage;

— wenn die Kapitalerhdhung gegen Bareinlagen erfolgt und der Ausgabebetrag
der neuen Aktien den Borsenpreis nicht wesentlich unterschreitet und die unter
Ausschluss des Bezugsrechts ausgegebenen Aktien insgesamt 10 % des Grund-
kapitals nicht Gberschreiten, und zwar weder im Zeitpunkt des Wirksamwerdens
noch im Zeitpunkt der Ausliibung dieser Ermachtigung; bei der Berechnung der
10 %-Grenze ist der anteilige Betrag am Grundkapital anzusetzen, der auf neue
oder zurlckerworbene Aktien entféllt, die seit dem 10. Dezember 2020 unter
vereinfachtem Bezugsrechtsausschluss gemaf oder entsprechend §186 Abs. 3
Satz 4 AktG ausgegeben oder verdulert worden sind, sowie der anteilige Betrag
am Grundkapital, auf den sich Options- und/oder Wandlungsrechte bzw. -pflich-
ten aus Schuldverschreibungen beziehen, die seit dem 10. Dezember 2020 in
sinngemafker Anwendung von §186 Abs. 3 Satz 4 AktG ausgegeben worden sind;

sowie

— bei Kapitalerhohungen gegen Sacheinlagen zur Gewahrung von Aktien zum
Zweck des Erwerbs von Unternehmen, Unternehmensteilen, Beteiligungen an
Unternehmen (einschlieklich der Erhohung bestehender Beteiligungen) oder von
Forderungen gegen die Gesellschaft.
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Der Vorstand ist ermachtigt, die weiteren Einzelheiten der Kapitalerhbhung aus dem
Genehmigten Kapital 2019 und ihrer Durchfiihrung mit Zustimmung des Aufsichtsrats
festzulegen. Der Aufsichtsrat ist ermdchtigt, die Fassung der Satzung nach voll-
standiger oder teilweiser Durchfiihrung der Erhohung des Grundkapitals aus dem
Genehmigten Kapital 2019 entsprechend dem Umfang der Kapitalerhohung aus dem
Genehmigten Kapital 2019 oder nach Ablauf der Erméachtigungsfrist anzupassen.

Die Eintragung im Handelsregister erfolgte am 22. Oktober 2020.

Das genehmigte Kapital 2019 wurde im Geschaftsjahr vollstédndig ausgenutzt und das
gezeichnete Kapital der Gesellschaft dementsprechend um 4.000.000,00 € durch
Ausgabe von 4.000.000 Stiickaktien erhoht.

Der Vorstand wurde mit Beschluss der Hauptversammlung vom 30. Juni 2022 er-
machtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats das Grundkapital der Gesellschaft bis
zum 29. Juni 2027 durch Ausgabe neuer, auf den Inhaber lautender Stlickaktien
gegen Bar- und/oder Sacheinlagen, ganz oder in Teilbetragen, einmalig oder mehr-
mals um bis zu insgesamt 7.532.375,00 € zu erhdhen (Genehmigtes Kapital 2022).
Die neuen Aktien sind grundsétzlich den Aktionaren zum Bezug (auch im Wege des
mittelbaren Bezugs gemafk § 186 Abs. 5 Satz 1 AktG) anzubieten. Der Vorstand wird
ermachtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats das gesetzliche Bezugsrecht der Akti-
onére insbesondere in folgenden Féllen ganz oder teilweise auszuschliefben:

— um Spitzenbetrdge vom Bezugsrecht auszunehmen;

— bei Kapitalerh6hungen gegen Sacheinlagen zur Gewahrung von Aktien zum
Zweck des Erwerbs von Unternehmen, Unternehmensteilen, Beteiligungen an
Unternehmen oder anderen Vermogensgegenstanden oder Rechten;

— bei Barkapitalerh6hungen, wenn der Ausgabebetrag der neuen Aktien den
Borsenpreis der bereits bestehenden Aktien zum Zeitpunkt der endgultigen
Festlegung des Ausgabebetrags nicht wesentlich unterschreitet und die unter
Ausschluss des Bezugsrechts gemaf § 186 Abs. 3 Satz 4 AktG ausgegebenen
Aktien insgesamt 10 % des Grundkapitals nicht Gberschreiten, und zwar weder
im Zeitpunkt des Wirksamwerdens noch im Zeitpunkt der Ausibung dieser
Ermachtigung. Auf diese Begrenzung auf 10 % des Grundkapitals sind Aktien
anzurechnen, die (a) wahrend der Laufzeit dieser Erm&chtigung unter Ausschluss
des Bezugsrechts in direkter und entsprechender Anwendung des § 186 Abs.
3 Satz 4 AktG ausgegeben oder veraukert werden oder die (b) zur Bedienung
von Schuldverschreibungen und/oder Genussrechten mit Wandlungs- und/
oder Optionsrechten oder Wandlungs- und/oder Optionspflichten ausgegeben
werden oder ausgegeben werden kdnnen, sofern diese Finanzinstrumente nach
dem Wirksamwerden dieser Ermachtigung in entsprechender Anwendung des
8186 Abs. 3 Satz 4 AktG unter Ausschluss des Bezugsrechts ausgegeben werden;

Bedingtes Kapital 2019

Bedingtes Kapital 2022
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— bei Barkapitalerhohungen, soweit es erforderlich ist, um Inhabern der von der
Gesellschaft oder von Konzerngesellschaften, an denen die Gesellschaft unmit-
telbar oder mittelbar mehrheitlich beteiligt ist, begebenen Schuldverschreibun-
gen oder Genussrechten mit Wandlungs- und/oder Optionsrechten bzw. Wand-
lungs- oder Optionspflichten ein Bezugsrecht auf neue Aktien der Gesellschaft
in dem Umfang zu gewdhren, wie es ihnen nach Auslibung des Options- oder
Wandlungsrechts oder der Erflllung der Options- oder Wandlungspflicht oder
nach Auslibung einer Ersetzungsbefugnis der Gesellschaft als Aktiondr zustehen

wirde;

— Zur Gewahrung einer sogenannten Aktiendividende (Scrip Dividend), bei der
den Aktionaren angeboten wird, ihren Dividendenanspruch (ganz oder teilweise)
als Sacheinlage gegen Gewdahrung neuer Aktien aus dem genehmigten Kapital
in die Gesellschaft einzulegen.

Der Vorstand wird ermachtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats den weiteren Inhalt
der Aktienrechte, die Einzelheiten der Kapitalerhohung sowie die Bedingungen der
Aktienausgabe, insbesondere den Ausgabebetrag, festzulegen. Der Aufsichtsrat wird
ermdchtigt, die Fassung der Satzung nach vollstédndiger oder teilweiser Durchfihrung
der Erh6éhung des Grundkapitals aus dem Genehmigten Kapital 2022 entsprechend
dem Umfang der Kapitalerhohung aus dem Genehmigten Kapital 2022 oder nach
Ablauf der Ermachtigungsfrist anzupassen.

Das Bedingte Kapital 2019 wurde mit Beschluss der Hauptversammlung vom 30. Juni
2022 aufgehoben.

Das Grundkapital der Gesellschaft ist durch Beschluss der Hauptversammlung vom
30. Juni 2022 um 6.497.125,00 € bedingt erhoht.

Die bedingte Kapitalerhohung dient der Gewahrung von auf den Inhaber lautenden
Stlickaktien bei Austibung von Wandel- und/oder Optionsrechten (oder der Erfullung
entsprechender Wandlungs- bzw. Optionspflichten) oder dazu, bei Ausibung des
Wahlrechts der Gesellschaft ganz oder teilweise anstelle der Zahlung des falligen
Geldbetrags Stiickaktien der Gesellschaft zu gewéhren, an den Inhaber oder Glau-
biger von Wandel- oder Optionsschuldverschreibungen, die aufgrund der Erméach-
tigung der Hauptversammlung vom 30. Juni 2022 bis zum 29. Juni 2027 von der
Gesellschaft oder einem Konzernunternehmen im Sinne von § 18 AktG ausgegeben
werden. Die Ausgabe der neuen Aktien erfolgt zu dem nach Makgabe des vorstehend
bezeichneten Ermachtigungsbeschlusses jeweils zu bestimmenden Wandlungs- oder
Optionspreis. Die bedingte Kapitalerhohung ist nur insoweit durchzuftihren, als von
Wandlungs- oder Optionsrechten Gebrauch gemacht wird oder zur Optionsausiibung
bzw. Wandlung verpflichtete Inhaber oder Glaubiger von Schuldverschreibungen
ihre Verpflichtung zur Optionsaustbung bzw. Wandlung erflillen oder soweit die Ge-
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sellschaft ein Wahlrecht ausgelbt hat, ganz oder teilweise anstelle der Zahlung des
falligen Geldbetrags Stuckaktien der Gesellschaft zu gewdhren, und soweit jeweils
nicht ein Barausgleich gewahrt wird oder eigene Aktien oder Aktien einer anderen
borsennotierten Gesellschaft zur Bedienung eingesetzt werden. Die ausgegebenen
neuen Aktien nehmen grundsétzlich vom Beginn des Geschaftsjahres, in dem sie ent-
stehen, am Gewinn teil; soweit neue Aktien jedoch aufgrund einer Wandlungs- oder
Austbungserklarung ausgegeben werden, die noch vor der Jahreshauptversamm-
lung der Gesellschaft, die Uber die Verwendung des Bilanzgewinns des vorangegan-
genen Geschéftsjahres beschliefkt, erklart wurde, so gilt die Dividendenberechtigung
dieser neuen Aktien auch flr das ihrer Ausgabe vorangegangene Geschéftsjahr.
Soweit rechtlich zuldssig, kann der Vorstand mit Zustimmung des Aufsichtsrats die
Gewinnbeteiligung neuer Aktien abweichend von § 60 Abs. 2 AktG festlegen. Der
Vorstand wird ermachtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats die weiteren Einzelhei-
ten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerhohung festzusetzen.

Bedingtes Kapital 2015

»,Das Grundkapital der Gesellschaft ist um bis zu 376.000 € durch Ausgabe von bis zu
376.000 Stuck neuen, auf den Inhaber lautenden Stilickaktien bedingt erhoht (beding-
tes Kapital 2015).“ Das Bedingte Kapital 2015 dient ausschlieklich der Sicherung von
Bezugsrechten, die aufgrund der Erméachtigung der Hauptversammliung vom 30. Juni
2015 im Rahmen des Aktienoptionsprogramms 2015 in der Zeit bis einschlieflich zum
29. Juni 2020 an Mitglieder des Vorstands und Arbeitnehmer der Gesellschaft sowie
an Mitglieder der Geschéaftsfiihrungen und Arbeitnehmer von mit der Gesellschaft
verbundenen Unternehmen ausgegeben werden. Die bedingte Kapitalerhdhung
wird nur insoweit durchgefliihrt, wie Bezugsrechte ausgegeben werden und deren
Inhaber von ihrem Bezugsrecht auf Aktien der Gesellschaft Gebrauch machen und
die Gesellschaft nicht in Erfullung der Bezugsrechte eigene Aktien gewahrt oder
Barausgleich leistet. Die neuen Aktien nehmen vom Beginn des Geschaftsjahres
an, fur das zum Zeitpunkt der Ausgabe der neuen Aktien noch kein Beschluss der
Hauptversammlung tber die Verwendung des Bilanzgewinns gefasst worden ist, am
Gewinn teil. Der Vorstand ist ermé&chtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats die wei-
teren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerhohung festzusetzen.
Soweit der Vorstand betroffen ist, ist der Aufsichtsrat entsprechend ermachtigt. Der
Aufsichtsrat ist des Weiteren erméchtigt, die Fassung der Satzung entsprechend der
jeweiligen Ausnutzung des bedingten Kapitals anzupassen.

Zum Stichtag waren 311.250 Optionen ausgegeben, die weder verfallen noch ausge-
bt sind.
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Bedingtes Kapital 2020

Das Grundkapital der Gesellschaft ist um bis zu 724.000 € durch Ausgabe von bis
zu 724.000 neuen, auf den Inhaber lautenden Stlickaktien bedingt erhoht (bedingtes
Kapital 2020). Das bedingte Kapital 2020 dient ausschlieflich der Sicherung von
Bezugsrechten, die aufgrund der Ermachtigung der Hauptversammlung vom 10.
Dezember 2020 im Rahmen des Aktienoptionsprogramms 2020 in der Zeit bis ein-
schlieflich zum 09. Dezember 2025 an Mitglieder des Vorstands und Arbeitnehmer
der Gesellschaft sowie an Mitglieder der Geschaftsfuhrungen und Arbeitnehmer von
mit der Gesellschaft verbundenen Unternehmen ausgegeben werden. Die bedingte
Kapitalerhohung wird nur insoweit durchgefiihrt, wie Bezugsrechte ausgegeben
werden und deren Inhaber von ihrem Bezugsrecht auf Aktien der Gesellschaft
Gebrauch machen und die Gesellschaft nicht in Erflllung der Bezugsrechte eigene
Aktien gewdhrt oder Barausgleich leistet. Die neuen Aktien nehmen vom Beginn des
Geschaftsjahres an, flr das zum Zeitpunkt der Ausgabe der neuen Aktien noch kein
Beschluss der Hauptversammlung tber die Verwendung des Bilanzgewinns gefasst
worden ist, am Gewinn teil. Der Vorstand ist ermachtigt, mit Zustimmung des Auf-
sichtsrats die weiteren Einzelheiten der Durchfihrung der bedingten Kapitalerhdhung
festzusetzen. Soweit der Vorstand betroffen ist, ist der Aufsichtsrat entsprechend
ermdchtigt. Der Aufsichtsrat ist des Weiteren erméchtigt, die Fassung der Satzung
entsprechend der jeweiligen Ausnutzung des bedingten Kapitals anzupassen.

Zum Stichtag waren 101.500 Optionen ausgegeben, die weder verfallen noch aus-
gelbt sind.

XIX Sonstige langfristige Verbindlichkeiten
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In den sonstigen langfristigen Verbindlichkeiten sind zum einen die bedingten Kauf-
preiszahlungen aus dem Erwerb von Tochterunternehmen (siehe Erlauterungen dort)
in Hohe von 291.502 T€ (Vorjahr: O T€) sowie Darlehen der Gesellschafter in Hohe
von 10.000 T€ erfasst.

Im Zuge der Transaktionsabwicklung wurde dem Konzern durch seine Gesellschafter
(bzw. den direkten Gesellschaftern verbundene Unternehmen) eine Darlehenslinie
in Hohe von 50.000 T€ eingeraumt. Die Darlehen werden mit einem marktiblichen
Zinssatz verzinst. Zum Stichtag wurden vom Konzern 10.000 T€ dieser Darlehenslinie
in Anspruch genommen.
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XX Transaktionen mit nahestehenden Personen und Unternehmen

Mitglieder des
Managements in Schliissel-
positionen und Mitglieder

des Aufsichtsrats

Nahestehende

Unternehmen

Neben der reguléren Vergltung fanden weder im Berichtszeitraum noch im Ver-
gleichszeitraum Transaktionen mit Mitgliedern des Managements oder Aufsichtsrats
statt.

Vor Abschluss der unter Erwerb von Tochterunternehmen erldauterten Transaktion ta-
tigte der Konzern keine Transaktionen mit nahestehenden Unternehmen. Durch den
Erwerb von 26,55 % der Anteile an der Formycon AG sind ab dem 01. Mai 2022 die
Unternehmen der ATHOS Gruppe als nahestehende Unternehmen zu identifizieren.
Die Klinge Biopharma GmbH als Entwicklungspartner des Projekts FYB203 z&hlt
somit ab dem 01. Mai 2022 als nahestehendes Unternehmen.

Ebenfalls mit Wirkung zum 0O1. Mai 2022 wurde der Konzern Anteilseigner am assozi-
ierten Unternehmen Bioeqg AG, Entwicklungspartner im Projekt FYB201.

Im Berichtszeitraum wurden (ab dem O1. Mai 2022) Umsatzerlose in Hohe von
4.428 T€ mit nahestehenden Unternehmen erfasst und 4.652 T€ sind in der Bilanz
unter den Forderungen aus Lieferungen und Leistungen angesetzt. Alle Transaktio-
nen mit nahestehenden Unternehmen erfolgen zu marktiblichen Konditionen.

Neben den Entwicklungspartnerschaften und den daraus resultierenden Umsatzerlo-
sen und Forderungen aus Lieferungen und Leistungen hat der Konzern Darlehen der
Gesellschafter erhalten (siehe XIX. Sonstige langfristige Verbindlichkeiten).
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XXI Ereignisse nach dem Abschlussstichtag

Vorgédnge von besonderer Bedeutung, die nach dem Bilanzstichtag eingetreten und
weder in der Konzern-Gewinn-und-Verlust-Rechnung noch in der Konzernbilanz
bericksichtigt sind, sind nicht festzustellen.

Hinsichtlich der COVID-19 Pandemie konnte sich der Konzern durch eine friihzeitige
Reaktion und die Umsetzung entsprechender Maknahmen zur Dezentralisierung der
Organisation gut auf die herrschende Situation einstellen, sodass die Auswirkungen
der Pandemie auf die operativen Entwicklungsaktivitaten des Unternehmens bislang
minimal sind.

Martinsried/Planegg, den 31. Juli 2022

//%%/ O N U S 7

Dr. Stefan Glombitza
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Nicola Mikulcik Dr. Andreas Seidl
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Firma Formycon AG

Rechtsform AG

Sltz Martinsried/Planegg
X;;‘;hrift Fraunhoferstrage 15,

82152 Martinsried/Planegg

Griindung und Satzung

Die Gesellschaft wurde mit Satzung vom 05. Mai 2010
errichtet. Die letzten Anderungen der Satzung datieren
auf den 1. Dezember 2021.

Gegenstand des Unternehmens

Gegenstand des Unternehmens ist die Entwicklung von
pharmazeutischen und biopharmazeutischen Produkten,
Entwicklung von Medikamententransportsystemen,
die Durchfiihrung diagnostischer Laborleistungen
und -arbeiten fir Dritte sowie die Durchfiihrung
diagnostischer Laborleistungen.

Eintragung in das Handelsregister

Die Eintragung in das Handelsregister erfolgte beim
Amtsgericht Miinchen unter HRB 200801.

Geschiftsjahr

Das Geschaéftsjahr [auft vom 01.01. bis zum 31.12.
eines Jahres.

Gezeichnetes Kapital

15.064.750 €

Vorstand Dr. Stefan Glombitza
NicolaMikuck
Dr. AndreasSeidt
Aufsichtsrat Dr. Olaf Stiller, Marburg, Vorsitzender

Peter Wendeln, Oldenburg, stellv. Vorsitzender

Klaus Réhrig, Wien (Osterreich), Mitglied

Dr. Thomas Striingmann, Pinneberg, Mitglied
(ab 01. Juli 2022)
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Zwischenlagebericht der Formycon AG
fur den Zeitraum vom 01. Januar bis 30. Juni 2022

Grundlagen der Formycon AG

Geschaftsmodell

Ziel und Strategie

Biopharmazeutische Arzneimittel haben seit den 1980er-Jahren die Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen wie Krebs, Diabetes, Rheuma, Multipler Sklerose
und erworbener Blindheit revolutioniert. Seit Mitte der 2010er-Jahre und speziell in
den kommenden Jahren laufen viele Patente auf Biopharmazeutika aus. Biosimilars
sind Nachfolgeprodukte von biopharmazeutischen Arzneimitteln, deren Marktexklu-
sivitat ausgelaufen ist. Der Zulassungsprozess in den hoch regulierten Markten wie
der EU, GroRbritannien, den USA, Japan, Kanada und Australien folgt dabei strikten
regulatorischen Anforderungen, die an der Vergleichbarkeit des Biosimilars mit dem
Referenzprodukt ausgerichtet sind.

Formycon hat sich auf die Entwicklung von Biosimilars spezialisiert und ist in der
Lage, die technisch-pharmazeutische Entwicklungskette von der Analytik und Zell-
linienentwicklung tber die Praklinik und Klinik bis hin zur Erstellung und Einreichung
der Zulassungsunterlagen abzubilden. Neben jahrzehntelanger Erfahrung in der Pro-
teinchemie, Analytik und Immunologie verfuigt Formycon zudem Uber umfassende
Expertise in der erfolgreichen Uberfiihrung von Antikérpern und antikérperbasierten

Therapien in die klinische Entwicklung.

Nach der Zulassung von FYB201, einem Biosimilar flir Lucentis®', umfasst die derzei-
tige Entwicklungs-Pipeline funf weitere Biosimilar-Projekte und ein innovatives CO-
VID-19-Medikament. Zwei Biosimilar-Projekte befinden sich in weit fortgeschrittenen
klinischen Entwicklungsphasen (Phase-lll-Studien) und drei bisher unveroffentlichte
Biosimilar-Kandidaten sind in der praklinischen Entwicklung.

Formycon verfolgt das Ziel, die Biosimilar-Kandidaten eigenstandig bis in sehr markt-
nahe Entwicklungsstadien zu entwickeln und sie dann zur globalen Vermarktung
vollstandig oder teilweise in Kommerzialisierungspartnerschaften zu Uberfihren. Die
aus der Vermarktung der zugelassenen Biosimilars resultierenden Cashflows ermog-
lichen es, die Entwicklungspipeline weiter auszubauen. Damit verfigt Formycon tber
eine aussichtsreiche Position und erhebliches Wachstumspotenzial im dynamisch
wachsenden Markt fur Biosimilars.

Formycon ist als hoch spezialisierter Biosimilar-Entwickler positioniert und aktuell in
der Lage, mehrere biopharmazeutische Projekte parallel voranzutreiben. Die schritt-
weise Erweiterung unserer Pipeline durch die gezielte Auswahl neuer Biosimilar-Kan-
didaten, deren Entwicklung und spatere Kommerzialisierung — vorrangig in Kommer-
zialisierungspartnerschaften —ist die Basis unserer langfristigen Wachstumsstrategie.

1 Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.

Tatigkeitsbereich
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Mithilfe unserer Biosimilars wird einer grofkeren Anzahl von Patienten der Zugang
zu hochqualitativen und wichtigen Biopharmazeutika zur Behandlung von schwer-
wiegenden Krankheiten ermdglicht. Damit helfen wir nicht nur weltweit Patienten,
sondern tragen auch zur finanziellen Entlastung der Gesundheitssysteme bei.

Die Geschaftsaktivitdt der Formycon AG kann aktuell wie folgt dargestellt werden:

— Die Entwicklung von Biosimilars stellt das strategische Hauptgeschaftsfeld des
Unternehmens dar und bildet die Grundlage fir langfristiges und nachhaltiges
Wachstum.

— Die Entwicklung eines innovativen COVID-19-Fusionsproteins wurde auf Basis
der umfangreichen Erfahrung in der Entwicklung biopharmazeutischer Arznei-
mittel und als Beitrag zur Bekampfung der Corona-Pandemie initiiert. Um das
gesamte Potenzial des Entwicklungsansatzes nutzen zu kdnnen, ist geplant, das
innovative COVID-19-Projekt bereits in einer friheren Entwicklungsphase voll-
standig in eine strategische globale Entwicklungs- und Kommerzialisierungspart-
nerschaft zu Uberfiihren.

Beide Entwicklungsbereiche unterscheiden sich grundlegend in ihrem Risikoprofil.
Wahrend eine Biosimilar-Entwicklung tber die gesamte Entwicklungsdauer von ca.
sechs bis acht Jahren darauf ausgelegt ist, die Vergleichbarkeit mit dem Referenzarz-
neimittel zu demonstrieren, und damit einem konfirmatorischen Entwicklungsansatz
folgt, hat die Erforschung und Entwicklung eines biologischen Erstanbieterpréparats
(innovatives Produkt) explorativen Charakter und bringt damit ein signifikant hoheres
Entwicklungsrisiko mit sich.

Klinische Studien Klinische
Phase Il Studien
Klinische Studien Vergleichende klinische
Phase Il Pharmakologie
Klinische Studien B e
PRy Praklinik 2
..................................... I
- Funktionale (biologische)
Praklinik Charakterisierung
Charakterisieru.ng 4 Physikochemische
Yo Weleldls ¢ Charakterisierung ®

Biologische
Erstanbieterpréaparate
Erforschung der klinischen Wirkung

Abbildung 1: Risikoprofil innovative Arzneimittelentwicklung vs. Biosimilar-Entwicklung

Biosimilars
Nachweis der Vergleichbarkeit
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Zum 30. Juni 2022 arbeitete Formycon an folgenden Entwicklungsprojekten im
Hauptgeschéftsfeld der Biosimilars:

Bei FYB201 handelt es sich um ein Biosimilar zu dem ophthalmologischen Arzneimit-
tel Lucentis®' (Ranibizumab). Es wird zur Behandlung der neovaskuldren (feuchten)
altersbedingten Makuladegeneration (NAMD) sowie anderer ernsthafter Augener-
krankungen wie des diabetischen Makuladdems (DME), der diabetischen Retinopa-
thie (DR), des Makuladdems infolge eines Netzhautvenenverschlusses (RVO) und der
myopisch choroidalen Neovaskularisation (NCNV) eingesetzt.

Im abgelaufenen Halbjahr standen malkkgeblich die Zulassungsprozesse bei der U.S.
Food and Drug Administration (FDA), bei der Europ&ischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) sowie der britischen Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) im Fokus der Aktivitaten. Im Mai 2022 wurde FYB201 durch die UK Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) in GroRkbritannien zugelassen.
Im Juni folgte die positive Stellungnahme des Ausschusses fir Humanmedizin/Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der EMA, und damit ein wichti-
ger Schrittim Hinblick auf die Zulassung in der Europdischen Union. In Grokbritannien
und Europa wird FYB201von Teva Pharmaceutical Industries Ltd. und in den USA von
Coherus BioSciences, Inc. vermarktet werden.

FYB202 ist ein Biosimilar-Kandidat fiir Stelara®? (Ustekinumab). Das Arzneimittel wird
zur Behandlung verschiedener schwerwiegender inflammatorischer Erkrankungen
wie mittelschwerer bis schwerer Psoriasis (Schuppenflechte), Morbus Crohn oder Co-
litis ulcerosa eingesetzt. Im vergangenen Geschaftsjahr erzielte Stelara® weltweite
Umsétze in Hohe von 9,1 Mrd. US$. Im Fokus der Aktivitaten des ersten Halbjahres
2022 stand neben dem Abschluss der Behandlung aller Patienten in der klinischen
Phase-lll-Studie (Last-Patient-out) auch die entsprechende Auswertung der Daten
zum primaren Wirksamkeitsendpunkt sowie die Initiierung einer zusatzlichen verglei-
chenden Phase-I-Pharmakokinetik-Studie.

il
Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Ge|
Stelara® ist eine eingetragene Marke von John:

Eylea® ist eine eingetragene Marke von Regeneron euticals Inc.
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Bei FYB203 handelt es sich um einen Biosimilar-Kandidaten fiir Eylea®® (Aflibercept).
Ahnlich wie Lucentis® wird Eylea® zur Behandlung der neovaskuldren (feuchten) al-
tersbedingten Makuladegeneration (NAMD) und anderer ernsthafter Augenerkran-
kungen eingesetzt und erreichte ein weltweites Umsatzvolumen in Hohe von 9,0
Mrd. US$. Im April 2022 konnte die Rekrutierung der Patienten der klinischen Pha-
se-lll-Studie abgeschlossen werden (Last-Patient-in).

Mit FYB206 verfugt Formycon uber einen fortgeschrittenen préklinischen Biosimil-
ar-Kandidaten, dessen Projektrechte zu 100 % bei Formycon liegen.

Mit FYB208 und FYB209 wurden im ersten Halbjahr 2022 zwei neue Biosimilar-Ent-
wicklungen gestartet, deren Projektrechte ebenfalls zu 100 % bei Formycon liegen.
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Zum 30. Juni 2022 arbeitete Formycon an folgendem Projekt in der COVID-19-
Arzneimittel-Entwicklung:

Basierend auf Formycons umfangreicher klinisch validierter Erfahrung mit Antikor-
pern und Antikdrper-Fusionsproteinen startete das Unternehmen kurz nach dem
Ausbruch der Corona-Pandemie in Europa die Entwicklung eines COVID-19-Fusions-
proteins (FYB207).

Im Projekt FYB207 entwickelt Formycon, gemeinsam mit ihren akademischen Part-
nern Prof. Dr. Ulrike Protzer, Lehrstuhl fur Virologie, und Prof. Dr. Johannes Buchner,
Lehrstuhl fir Biotechnologie der Technischen Universitdt Minchen, einen effizien-
ten antiviralen und breitwirksamen SARS-CoV-2-Blocker auf Basis eines langwirksa-
men ACE2-Immunglobulin-Fusionsproteins. In vitro konnte bereits gezeigt werden,
dass FYB207 die Infektion von Zellen bei Erhalt der natirlichen Enzymaktivitat voll-
standig verhindert und alle bisher getesteten SARS-CoV-2-Virusvarianten (Alpha,
Beta, Delta und Omikron) neutralisiert. Aufgrund seiner Wirkmechanismen bietet der
FYB207-Wirkstoff im Vergleich zu Impfstoffen und neutralisierenden Antikdrpern ma-
ximalen Schutz gegen das Entkommen des Virus durch Mutation.

Formycon hélt 100 % der Projektrechte an der innovativen COVID-19-Arzneimittelent-
wicklung FYB207.

Das COVID-19-
Fusionsprotein im
Uberblick

%

Menschliche

Zelle

Abbildung 2: SARS-CoV-2-Infektionsweg
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SARS-CoV-2-Infektionsweg

SARS-CoV-2 und andere Corona-Viren nutzen das Protein ACE2 (Angiotensin-kon-
vertierendes Enzym 2) auf der Oberflache menschlicher Zellen als Eintrittspforte flr
die Infektion der Atemwege. Das virale Spike-1-Protein bindet dabei an ACE2 auf
der Oberfldche der Zielzellen. Nach dem Andocken wird das Virus in die Zelle auf-
genommen (Abbildung 2).

Ve,

Sars-CoV-2

Aruseintritt

Spike Protein

ACE2

Das FYB207-Fusionsprotein und dessen Wirkmechanismus

Laborstudien zeigten, dass die Zugabe von |6slichem ACE2 die Corona-Viren
SARS-CoV-2 und SARS-CoV blockiert und dadurch eine Infektion der Zellen verhin-
dert. Formycon hat daher das menschliche ACE2-Protein mittels computergestitz-
ten Strukturdesigns mit dem konstanten Teil des menschlichen Immunglobulins G
(IgG) verknlpft (Abbildung 2) und damit einen sehr wirksamen SARS-CoV-2-Blocker
(FYB207) geschaffen, der in vitro die Infektion von Zellen vollstandig verhindert. Da
ACE2 der humane Rezeptor fur das Spike-Protein von SARS-CoV-2 ist, ist FYB207
maximal gegen ein Ausweichen des Virus durch Mutation geschutzt (Abbildung 3).
Dariber hinaus kann FYB207 potenziell bei allen Corona-Viren und deren Varianten
eingesetzt werden, die ACE2 als Eintrittspforte benutzen.

Aufgrund der Erkenntnisse aus den 2021 durchgeflhrten praklinischen Studien
konnte Formycon definierte proprietdre Modifikationen der FYB207-Molekdlstruk-
tur vornehmen, die eine deutliche Verbesserung der Bioverfiigbarkeit zur Folge
hatten.
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Besonderheiten des Wirkmechanismus bei bekannten Virusvarianten

Bereits publizierte Laborstudien' haben gezeigt, dass FYB207 sein volles antivirales
Potenzial auch gegen die SARS-CoV-2-Alpha-, -Beta- und -Delta-Varianten beibehal-
ten hat. Neue Labordaten belegen, dass das verbesserte Wirkstoffmolekil im Gegen-
satz zu Impfstoffen und therapeutischen Antikérpern auch die aktuell vorherrschende
Omikron-Variante mit hoher Wirksamkeit neutralisiert.

Immunglobulin G (IgG) FYB207

ACE2-1gG-Fc-Fusionsprotein

Antikorper

Abbildung 3: Zusammensetzung des FYB207-Fusionsproteins

! ,Picomolar inhibition of SARS-CoV-2 variants of concern by an engineered ACE2-1gG4-Fc
fusion protein® (https://doi.org/10.1016/j.antiviral.2021.105197)
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Mit FYB207 entwickelt Formycon ein hochwirksames, lang anhaltendes und gegen
alle Varianten gerichtetes COVID-19-Medikament.

Maogliche Indikationen ergeben sich bei hospitalisierten COVID-19-Patienten, bei neu
infizierten COVID-19-Patienten ohne Symptome sowie durch die préventive Verabrei-
chung, zum Beispiel in Pflegeeinrichtungen.

Grolke Molekile haben gegeniiber kleinmolekularen antiviralen Medikamenten spe-

zifische Vorteile, wie zum Beispiel eine deutlich langere Halbwertszeit, die auch eine
prophylaktische Behandlung erméglichen kdnnte.

FYB207

ML "\’

- -

2

Abbildung 4: Wirkmechanismus von FYB207

Aufgrund der moglichen Organschutzfunktion durch die ACE2-Enzym-Aktivitat ware
ein weiteres Indikationsgebiet fiir FYB207 das akute Lungenversagen (Acute Respi-
ratory Distress Syndrome — ARDS) unterschiedlicher Atiologie.
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Struktur des FORMYCON-
Konzerns

Durch die im ersten Halbjahr 2022 abgeschlossene strategische Transaktion mit dem
Family Office der Familie Stringmann (ATHOS KG) hat sich die Struktur des Formy-
con-Konzerns verandert. Im Rahmen der Transaktion Ubernahm Formycon die voll-
stdndigen Rechte an FYB202, einem Biosimilar-Kandidaten flr Stelara®, sowie die
50%-Beteiligung an FYB201, einem Biosimilar-Kandidaten flr Lucentis®. Darlber hin-
aus erweiterte Formycon mit dem Erwerb und der Integration des langjahrigen Part-
ners Bioeq GmbH seine Kompetenzen in mehreren Bereichen, die fur die Entwick-

lung, Zulassung und Kommerzialisierung von Biosimilars wichtig sind.

Der Formycon-Konzern besteht aus der Muttergesellschaft Formycon AG und ihren
100%igen Tochtergesellschaften, der Formycon Project 201 GmbH, der FYB202
Project GmbH, der Formycon Project 203 GmbH sowie der Bioeq GmbH. Zudem
besitzt Formycon 50 % der Anteile an der Bioeq AG, einem Joint Venture zwischen
der Formycon AG und der Polpharma Biologics BV, das die Projekt- und Kommerzi-
alisierungsrechte an FYB201 halt.

Die Muttergesellschaft Formycon AG ist eine an der Frankfurter Wertpapierbdrse im
Wachstumssegment Scale (Open Market) gelistete deutsche Aktiengesellschaft. Ge-
mak deutschem Aktiengesetz verfiigt die Gesellschaft Uber eine duale Flhrungs-
struktur mit dem Vorstand als leitendem Organ. Die Mitglieder des Vorstands werden
vom Aufsichtsrat bestellt und Uberwacht. Der Aufsichtsrat der Formycon AG wird von
der Hauptversammlung gewahlt und besteht zum 30. Juni 2022 aus drei Mitgliedern.

Die Struktur der Formycon-Unternehmensgruppe reflektiert die Tatsache, dass
teilweise und insbesondere flir die heute spatphasigen Biosimilar-Projekte separa-
te rechtliche Einheiten etabliert wurden. Die Forschung und Entwicklung erfolgen
in der Formycon AG, die diese Tétigkeit flr eigene Projekte, verbundene Unterneh-
men (Tochtergesellschaften) oder Entwicklungspartner erbringt. Aus diesen Entwick-
lungstatigkeiten resultieren im Wesentlichen die derzeit ausgewiesenen Umsétze, da
Formycon nach erfolgter Uberfiihrung in Entwicklungspartnerschaften von den Li-
zenz- oder Kooperationspartnern vergutet wird.

Die Formycon Project 201 GmbH wurde im Geschaftsjahr 2014 als erstes Unterneh-
men ausgegrindet. In die 100%ige Tochtergesellschaft der Formycon AG wurden die
Projektaktivitaten des Biosimilar-Kandidaten FYB201 eingebracht. Lizenzpartner des
FYB201-Projekts ist die Bioeq AG, ein 50 : 50-Joint-Venture zwischen der Polpharma
Biologics BV und der Formycon AG. Als Inhaber der exklusiven Produkt- und Kom-
merzialisierungsrechte fur FYB201 hat die Bioeg AG entsprechende Vermarktungs-
partnerschaften mit Coherus BioSciences, Inc. fiir die Vereinigten Staaten von Ame-
rika, mit Teva Pharmaceutical Industries Ltd. fiir Europa und weitere Territorien sowie
mit MS Pharma fir den Nahen Osten und Nordafrika (MENA-Region) abgeschlossen.
Diese Unternehmen werden FYB201 nach erfolgreicher Zulassung in den jeweiligen
Territorien vertreiben. Im Rahmen der strategischen Transaktion mit der ATHOS KG
im ersten Halbjahr 2022 tibernahm Formycon 50 % der Anteile an der Bioeq AG, die

Die Formycon-Konzernstruktur
vor der Transaktion mit der

ATHOS KG
Formycon Project
201 GmbH
Bioeq AG
Lizenznehmer der Projekt- und
Kommerzialisierungsrechte von FYB201
50% 50%
Polpharma ATHOS KG
Biologics BV
mittelbar dber Santo Holding
(Deutschland) GmbH

Die Formycon-Konzernstruktur
nach der Transaktion mit der
ATHOS KG

100%

Formycon Project

201 GmbH

Polpharma
Biologics BV
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Project GmbH

Biopharma GmbH
Lizenznehmer der Projekt- und
Kommerzialisierungsrechte von FYB203

Project GmbH

100%

Formycon 203
Project GmbH

Klinge
Biopharma GmbH

Lizenznehmer der Projekt- und
Kommerzialisierungsrechte von FYB203

138



D

ZWISCHENLAGEBERICHT DER FORMYCON AG 139

zuvor indirekt von der ATHOS KG Uber die Santo Holding (Deutschland) GmbH ge-
halten wurden. Als Gegenleistung fiir die Ubertragung der Anteile erhielt die Santo
Holding (Deutschland) GmbH Formycon-Aktien aus dem genehmigten Kapital (Sach-
einlage) sowie eine Beteiligung an den zuklnftigen Erlésen aus dem Projekt FYB201.

Die FYB202 Project GmbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaft der Formycon AG,
in der die Projekt- und Kommerzialisierungsrechte flir den Biosimilar-Kandidaten
FYB202 liegen. Vor der strategischen Transaktion mit der ATHOS KG stellte die FYB
202 GmbH & Co. KG eine Beteiligung der Formycon AG dar, die als Joint Venture
zwischen der Formycon AG (24,9 % Besitzanteil) und der Aristo Pharma GmbH (75,1
% Besitzanteil), einem Unternehmen der Stringmann-Gruppe, im Jahr 2017 gegrin-
det wurde. An die FYB 202 GmbH & Co. KG war die 100%ige Tochtergesellschaft
FYB 202 Project GmbH angegliedert, die durch die Transaktion mit der ATHOS KG
von Formycon zu 100 % tibernommen wurde. Als Gegenleistung fir die Ubertragung
der 75,1 % Geschéaftsanteile an der FYB202 Project GmbH erhielt die Aristo Pharma
GmbH Formycon-Aktien aus dem genehmigten Kapital (Sacheinlage) sowie eine Be-
teiligung an den zukinftigen Erldsen aus dem Projekt FYB202. Gleichzeitig ist die
Formycon AG als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG ausgeschieden.

Die Formycon Project 203 GmbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaft der Formycon
AG. Im Jahr 2015 hatte die Formycon AG flr FYB203 eine exklusive weltweite Lizenz-
vereinbarung mit der Santo Holding (Deutschland) GmbH geschlossen. Die weltwei-
ten Vermarktungsrechte wurden zwischenzeitlich innerhalb des Santo-Konzerns auf
die Klinge Biopharma GmbH lbertragen. Bei der spateren Vermarktung von FYB203
ist Formycon in Form von Royalties an den erzielten Vermarktungserldsen beteiligt.

Die Bioeq GmbH ist eine 100%ige Tochtergesellschaft der Formycon AG und wurde
im Rahmen der Transaktion mit der ATHOS KG vollstéandig in den Formycon-Konzern
integriert. Als Gegenleistung fiir die Ubertragung der Anteile an der Bioeq GmbH er-
hielt der Altgesellschafter Klinge Biopharma GmbH, Formycon-Aktien aus genehmig-
tem Kapital (Sacheinlage). Mit der Ubernahme der Bioeq GmbH ergénzt und verstarkt
Formycon die eigene Organisation durch erfahrene Experten aus den Bereichen kli-
nische Entwicklung, Regulatory Affairs, Business Development, Commercial Affairs,
IP- sowie Projektmanagement. Auf Basis der langjahrigen und partnerschaftlichen
Zusammenarbeit beider Unternehmen in den laufenden Biosimilar-Projekten sollen
Synergien gehoben und ein effizienter Ausbau der Entwicklungs-Pipeline gefordert
werden. Dariber hinaus verfligt Bioeq Uber ein etabliertes internationales Netzwerk
im Bereich der Kommerzialisierung von Biosimilars.

Mit den bisher unveroffentlichten praklinischen Biosimilar-Kandidaten FYB206,
FYB208 und FYB209, deren Rechte vollstandig beim Unternehmen liegen, plant
Formycon den néchsten Schritt in der Wachstumsstrategie umzusetzen und diese
selbststandig bis in spate Entwicklungsphasen zu entwickeln.
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Die vollstandigen Rechte des COVID-19-Entwicklungsprojekts FYB207 liegen bei
der Formycon AG. Zur beschleunigten Durchfiihrung der weiteren Entwicklung und
klinischer Studien erwagt Formycon zusatzliche Optionen fUr finanzielle und globale
strategische Partnerschaften.

In der derzeitigen Unternehmensphase fokussiert sich die Formycon-Gruppe auf For-
schungs- und Entwicklungstéatigkeiten fiur die eigenen Biosimilar-Projekte sowie auf
die Entwicklung des COVID-19-Medikaments (FYB207). Darlber hinausgehende Ge-
schaftsprozesse sind priméar auf die Unterstitzung dieser Forschungs- und Entwick-
lungstatigkeiten ausgerichtet.

Der kunftige Absatzmarkt fir Formycons Biosimilar-Kandidaten und das CO-
VID-19-Medikament ist der globale Pharmamarkt. Als wesentlicher externer Einfluss-
faktor sind deshalb gesundheitspolitische Maknahmen zu nennen.
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Wirtschaftsbericht

Gesamtwirtschaftliche

Rahmenbedingungen

Die deutsche Wirtschaft agierte in der ersten Jahreshalfte in einem zunehmend
schwierigen Umfeld. Bei fortgesetzten Hemmnissen durch die Pandemie, darunter
vor allem nach wie vor gestorte Lieferketten, sorgten Entwicklungen im Kontext des
Ukraine-Krieges fiir zusétzliche Belastungen. Eingeschrankte Geschaftsabldufe mit
den Krisenregionen, massiv steigende Beschaffungspreise und Risiken in Bezug auf
die Energieversorgung dampften die Konjunktur deutlich.

Dass es 2022 wohl nicht zur erhofften kréftigen Konjunkturerholung kommen wird,
zeigte sich bereits im ersten Quartal. Von Januar bis Marz wuchs die deutsche Wirt-
schaftsleistung verglichen mit dem Jahresendquartal 2021 um lediglich 0,2 %. Als sta-
bilisierender Faktor wirkten vorrangig Investitionsausgaben, die im Bausektor um 4,6
% und im Ausristungsbereich um 2,5 % anzogen.! Der deutsche Aukenhandel entwi-
ckelte sich uneinheitlich: Wahrend der Export im Vorquartalsvergleich um 2,1 % nach-
gab, verzeichneten die Importe einen leichten Zuwachs von 0,9 %.2

In den Folgemonaten brachten verscharfte Materialengpésse und hoher Preisdruck
weitere Unsicherheiten. Hinzu kamen wachsende Bedenken hinsichtlich einer fortge-
setzten Belieferung Deutschlands mit russischem Gas. Das Statistische Bundesamt
geht in einer Erstberechnung davon aus, dass die deutsche Wirtschaftsleistung im
zweiten Quartal nicht mehr weiter zulegen konnte. Laut den vom Bundesministerium
fur Wirtschaft und Klimaschutz im Juli veroffentlichten, teilweise noch vorlaufigen Zah-
len lag der Auftragseingang des verarbeitenden Gewerbes im April um 5,3 % und im
Mai 3,1 % unter dem Vorjahreswert. Die industrielle Produktion sank gegenuber den
Vorjahresmonaten im April um 3,0 % und im Mai um 1,5 %.2 Sowohl beim Export als
auch beim Import Gbertrafen die Raten das Vorjahresniveau. Bezogen auf die Waren-
werte jedoch musste der Exportweltmeister Deutschland im Mai ein Handelsdefizit
von 1 Mrd. € hinnehmen.* Zur Differenz trugen die in Relation zum Vorjahr um 30,6
% hoheren Importpreise bei, wobei sich allein die Energieeinfuhren um 143,8 % ver-
teuerten.®

Die Inflationsrate nahm von 4,9 %® im Januar auf 7,6 % im Juni zu.” Ein Anstieg, der
auch die privaten Konsumausgaben beeinflusste. Der Arbeitsmarkt hingegen regist-
rierte eine positive Entwicklung. Zum Ende des ersten Halbjahres waren in Deutsch-
land 2.362.888 Personen arbeitslos gemeldet, 250.937 weniger als ein Jahr zuvor.®
Allerdings zog die Zahl an Arbeitslosen zuletzt wieder an, auch bedingt durch erstma-
lige Einbeziehung ukrainischer Flichtlinge.

1 BMWK, Ausgewahlte Daten zur wirtschaftlichen Lage, Juli 2022, https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Downloads/W/
wirtschaftliche-lage-in-deutschland-im-juli-2022.pdf?__blob=publicationFile&v=4

2 Statistisches Bundesamt, Bruttoinlandsprodukt: Ausfiihrliche Ergebnisse zur Wirtschaftsleistung im 1. Quartal 2022, 25.05.22,
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/05/PD22_215_811.html

3 BMWK, Ausgewahlte Daten zur wirtschaftlichen Lage, Juli 2022, https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Downloads/W/
wirtschaftliche-lage-in-deutschland-im-juli-2022.pdf?__blob=publicationFile&v=4

4 Statistisches Bundesamt, Exporte im Mai 2022: —0,5 % zum April 2022, 04.07.22, https://www.destatis.de/DE/Presse/
Pressemitteilungen/2022/07/PD22_279_51.html;jsessionid=BF6000FC819E656E8F81BE45D76B3793.live742

5 Statistisches Bundesamt, Importpreise im Mai 2022: +30,6 % gegeniiber Mai 2021, 30.06.22, https://www.destatis.de/
DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/06/PD22_274_614.html

6 Statistisches Bundesamt, Inflationsrate im Januar 2022 bei +4,9 %, 11.02.22, https://www.destatis.de/DE/Presse/
Pressemitteilungen/2022/02/PD22_057_611.html

7 Statistisches Bundesamt, Inflationsrate im Juni 2022 leicht abgeschwacht bei +7,6 %, 13.07.22, https://www.destatis.de/
DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/07/PD22_296_611.html

8 Bundesagentur fiir Arbeit, Monatsbericht zum Arbeits- und Ausbildungsmarkt, Juni 2022, https://www.arbeitsagentur.de/
datei/arbeitsmarktbericht-juni-2022_ba147522.pdf
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Branchenbezogene Rahmenbedingungen

Dem VCI zufolge weitete die chemisch-pharmazeutische Industrie ihre Produktion im
ersten Halbjahr um 0,5 % aus. Der Branchenumsatz von Deutschlands drittgréktem
Industriezweig stieg aufgrund hoherer Erzeugerpreise um 22 %. Fordernde Impulse
gingen insbesondere vom Pharmabereich aus, der unverandert von der pandemie-
bedingten Sonderkonjunktur profitiert und im Export nicht den Ausfuhrbeschréankun-
gen der Russland-Sanktionen unterliegt. Ohne Einbeziehung des Pharmasegments
ware die Produktion der chemisch-pharmazeutische Industrie im Berichtszeitraum
um 3 % gesunken.®

Aus dem IQVIA-Marktbericht geht hervor, dass der Klinik- und Apothekenmarkt von
Januar bis Marz insgesamt 13,6 Mrd. € umsetzte, und damit 6,2 % mehr als im Vorjah-
resquartal. Die volumenmalkig grokere Apothekensparte erhdhte ihren Umsatz um
71 %. Ein Zeichen daflr, dass Patienten trotz anhaltender Pandemie wieder vermehrt
Arztpraxen und Apotheken aufsuchen. Deutlich Gberproportional konnte der Umsatz
mit Biosimilars zulegen, der im Apothekenmarkt einen Zuwachs von 10,7 % verbuch-
te. Der Absatz biosimilarer Préaparate erhohte sich um 20,8 %, also um mehr als ein
Funftel .

Seit 2012 hat sich die Anzahl der Biosimilar-Zulassungen in Europa in etwa versechs-
facht. Allein im vergangenen Jahr kamen neun europdische Neuzulassungen hinzu.
Die Pandemie, aber auch die nach wie vor fragilen weltweiten Lieferketten unterstrei-
chen den existenziellen Wert einer sicheren, ortsnahen Versorgung der Bevolkerung
mit Pharmazeutika. Die Bundesregierung bekennt sich dementsprechend im Ende
2021 veroffentlichten Koalitionsvertrag explizit zu einer Férderung der inlédndischen
Arzneimittelproduktion, etwa durch Abbau blrokratischer Hurden.

In Bezug auf den biosimilarfahigen Markt sind die Aussichten weiterhin vielverspre-
chend. Nach Berechnungen von IQVIA lauft in diesem Jahr in Deutschland der Pa-
tentschutz fur sieben biotechnologische Arzneimittel aus, die ein Marktvolumen von
insgesamt 584 Mio. € reprasentieren. Bis 2025 kommen weitere 32 Biopharmazeuti-
ka mit einem Gesamtmarkt von mehr als 2 Mrd. € hinzu." In der Regel werden die fiir
Biosimilars grundsatzlich zugénglichen Potenziale rasch erschlossen. So gewinnen
Biosimilars dem Verband der forschenden Pharma-Unternehmen zufolge in Deutsch-
land bereits im ersten Jahr nach ihrer Markteinfiihrung Marktanteile von bis zu 80 %. 2

9 VCI, Halbjahresbilanz der chemisch-pharmazeutischen Industrie 2022, 06.07.22,
https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/pm-standort-deutschland-bekommt-zunehmend-wettbewerbsproblem.pdf

' |QVIA, Marktbericht classic, Entwicklung des deutschen Pharmamarktes im ersten Quartal 2022, https://www.igvia.com/-/media/
iqvia/pdfs/germany/library/publications/iqvia-pharma-marktbericht-classic-q1-2022.pdf?_=1659001096958

" IQVIA, Biosimilars — Marktprdsenz und -entwicklung, 06/2021, https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/germany/library/
infographic/biosimilars--marktprsenz-und--entwicklung.pdf

2 vfa, Biosimilars: der Wettbewerb funktioniert, 07.07.22, https://www.vfa.de/de/presse/pressemitteilungen/pm-018-2022-
biosimilars-der-wettbewerb-funktioniert.html
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Biosimilar Umsatz Deutschland
in Mrd. €

Entwicklungen im globalen Biosimilar-Markt

Grundlegende Treiber des globalen Biosimilar-Marktes sind auch weiterhin die zah-
lenméfkig wachsende Weltbevdlkerung sowie die mit steigender Lebenserwartung
der Menschen verstérkt auftretenden Erkrankungen. Beide Entwicklungen erfordern
Lésungen, mit denen sich die Gesundheitskosten im Rahmen halten lassen, und zwar
bei gleichbleibend guter Versorgung. Dartiber hinaus werden die internationalen Ge-
sundheitssysteme heute und in Zukunft durch Mehraufwendungen im Kontext von
COVID-19 belastet, was den Handlungsdruck noch einmal verstarkt. Biosimilars bie-
ten in diesem Spannungsfeld ideale Md&glichkeiten fiir eine anspruchsvolle medika-
mentdse Versorgung mit hoher Kosteneffizienz. So konnten durch biosimilare Prapa-
rate beispielsweise allein in Deutschland seit 2011 insgesamt 4,19 Mrd. € eingespart

werden.

Bei den Einsatzgebieten von Biosimilars dominiert derzeit weltweit die Onkologie
— ein medizinischer Bereich, in dem pro Jahr 19,3 Mio. Neuerkrankungen registriert
werden.? Insgesamt gesehen, nimmt die Zahl der Krankheitsfelder, in denen Biosimi-
lars zum Einsatz kommen, sukzessive zu. Dabei geht die Entwicklung dahin, insbe-
sondere auch Indikationen in der Immunologie und Ophthalmologie einzubeziehen.

Das starke Wachstum des Biosimilar-Marktes wird sich den Prognosen zufolge auch
kinftig fortsetzen. Im Sommer 2022 veréffentlichte internationale Studien sprechen
dem Weltmarkt fur Biosimilars fur die kommenden vier bis funf Jahre durchschnittli-
che jahrliche Wachstumsraten (CAGR) von tber 20 % zu. Dabei verweisen die Ana-

lyseinstitute auf mogliche Zulassungsverzégerungen aufgrund der Pandemie sowie

Hemmnisse, die mdglicherweise aus gestorten Lieferketten und einer erschwerten 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Rohstoffbeschaffung resultieren konnen.

Abbildung 5: Biosimilar-Umsatz Deutschland in Mrd. €

1 AG Pro Biosimilars, Grafik des Monats Marz 2022, 28.03.22, https://probiosimilars.de/grafik-des-monats/maerz-2022/.

International Agency for Research of Cancer, Fact Sheet World, https://gco.iarc.fr/today/data/factsheets/populations/900-world-
fact-sheets.pdf Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Die wichtigsten Ereignisse des Halbjahres 2022
chronologisch im Riickblick:

Im Marz gab die Formycon AG die Transaktion mit der
ATHOS KG bekannt. Dabei ibernahm Formycon die voll-
standigen Rechte an FYB202, einem Biosimilar-Kandida-
ten fur Stelara® (Ustekinumab), sowie die 50%-Beteiligung
an FYB201, einem Biosimilar-Kandidaten fur Lucentis® (Ra-
nibizumab). Zudem erweiterte die Formycon AG mit dem
Erwerb und der Integration des langjahrigen Partners
Bioeq GmbH ihre Kompetenzen in mehreren Bereichen,
die fur die Entwicklung, Zulassung und Kommerzialisierung
von Biosimilars wichtig sind.

Die Transaktion zwischen der Formycon AG und der
ATHOS KG erfolgte zu gemeinsam ermittelten und gutach-
terlich bestatigten Fair-Value-Konditionen und auf Ba-
sis einer Bewertung der Formycon-Aktie von 83,41 €. Die
Zahlung der Kaufpreise an die ATHOS KG fur die zu tber-
nehmenden Vermdgensgegenstande (FYB201, FYB202
und Bioeq GmbH) im Wert von insgesamt ca. 650 Mio. €
erfolgte zum Teil durch die Ausgabe von Aktien im Rah-
men einer Sachkapitalernbhung und unter vollstandi-
ger Ausnutzung des bestehenden genehmigten Kapitals
(2019/1) in Hohe von 4.000.000 € beziehungsweise Aktien
der Formycon AG. Zudem wird die ATHOS KG eine Erl6s-
beteiligung (Earn-out-Komponente) an den zuklnftig mit
FYB201 und FYB202 erzielten Einnahmen der Formycon
AG erhalten, die fur die ATHOS KG im insgesamt mittleren
dreistelligen Millionenbereich erwartet wird.

Nach Eintritt aller notwendigen Bedingungen und dem Vor-
liegen der bendtigten behdrdlichen Genehmigungen so-
wie mit der Eintragung der Durchfihrung der Sachkapita-
lerhdhung im Handelsregister gaben die Formycon AG und
die ATHOS KG im Mai schlieklich den Vollzug der Uber-
nahme der Biosimilar-Assets FYB201 und FYB202 sowie
der Bioeq GmbH bekannt. Mit Abschluss der Transaktion
wurde die ATHOS KG mit einer Beteiligung von rund 26,6
% grokter Anteilseigner der Formycon AG.

Ebenfalls im Mai gaben die Formycon AG und ihr Lizenz-
partner Bioeq AG bekannt, dass die britische Arzneimit-
telbehérde MHRA (Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency) die Zulassung fiir FYB201, ein Biosi-
milar fur Lucentis® (Ranibizumab), in GroRbritannien erteilt
hat. Teva Pharmaceutical Industries Ltd. wird als exklusi-
ver Kommerzialisierungspartner das Biosimilar unter dem
Handelsnamen ONGAVIA® in Grokbritannien vermarkten.

Mitte des Monats Mai wurde der Jahresabschluss 2021
veroffentlicht, dessen Finanzkennzahlen den Planungen
entsprachen. Der Konzernumsatz inklusive sonstiger Er-
trége betrug 37,0 Mio. €. Das EBITDA belief sich auf —12,4
Mio. €. Das operative Ergebnis (EBIT) lag bei —13,3 Mio. €
und das Konzernergebnis betrug zum 31. Dezember 2021
-13,5 Mio. € gegentiber —5,7 Mio. € im Vorjahr. Zum Stich-
tag verfligte die Formycon-Gruppe, Uber liquide Mittel in
Hohe von insgesamt 18,2 Mio. €.

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

Im gleichen Monat gab die Formycon AG Veranderungen
im Vorstand bekannt, wonach der Aufsichtsrat mit Wir-
kung zum 1. Juli 2022 Herrn Dr. Stefan Glombitza, der seit
dem Jahr 2016 als Chief Operating Officer (COO) die ope-
rativen Entwicklungsaktivitaten von Formycon leitete, zum
Chief Executive Officer (CEO) ernannte. Herr Dr. Glom-
bitza Ubernahm damit die Position von Herrn Dr. Carsten
Brockmeyer, dessen Bestellung wie vorgesehen zum 30.
Juni 2022 endete. In seiner Tatigkeit als CEO wird Herr Dr.
Glombitza die strategische Weiterentwicklung des Unter-
nehmens in einer zunehmend kommerziell gepragten Pha-
se gestalten und zusammen mit seinem Experten-Team die
erfolgreiche Entwicklung eines kontinuierlich wachsenden
Produkt-Portfolios umsetzen. Dr. Carsten Brockmeyer ver-
lasst planméakig den Vorstand und wird das Unternehmen
weiterhin als wissenschaftlicher Berater begleiten und ins-
besondere bei der Entwicklung der Biosimilar-Kandidaten
und des COVID-19-Medikaments unterstutzen. Der Vor-
stand um CEO Dr. Glombitza wurde zudem um zwei weite-
re erfahrene Pharma-Manager erganzt. Mit Wirkung zum
1. Juni 2022 hat der Aufsichtsrat der Formycon AG jeweils
fur die Dauer von funf Jahren Frau Nicola Mikulcik in der
Funktion des Chief Business Officer (CBO) sowie mit Wir-
kung zum 1. Juli 2022 Herrn Dr. Andreas Seidl als Chief
Scientific Officer (CSO) zu Mitgliedern des Vorstands
berufen.
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Im Juni veroffentlichte die Formycon AG ein umfangrei-
ches Entwicklungsupdate zu allen Projekten. In diesem
wurde bekannt gegeben, dass FYB201 mit der Zulas-
sung durch die britische Arzneimittelbehérde MHRA vor-
aussichtlich das erste in Europa vermarktete Biosimilar zu
Lucentis® sein wird und auch die Zulassungsverfahren bei
der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und der U.S.
Food and Drug Administration (FDA) planmaRig verlaufen.

Im Projekt FYB202 konnte die Behandlung des letzten Pa-
tienten im Rahmen der klinischen Phase-lll-Studie (VES-
PUCCI-Studie) erfolgreich abgeschlossen (Last-Pati-
ent-Out) werden. Die Veroffentlichung der Ergebnisse zum
primédren Wirksamkeitsendpunkt wurde angekindigt. Zu-
dem wurde eine zusétzliche vergleichende Phase-l Phar-
makokinetik-Studie von FYB202 mit dem Referenzpro-
dukt Stelara® initiiert, die vorab mit der FDA und der EMA
diskutiert und abgestimmt wurde. Die Einreichung der Zu-
lassungsunterlagen fir FYB202 in Europa und den USA
ist nach dem Vorliegen der zusétzlichen pharmakokineti-
schen Daten im dritten Quartal 2023 vorgesehen.

In der Entwicklung von FYB203 wurde im Rahmen der lau-
fenden klinischen Phase-llI-Studie (MAGELLAN-AMD-Stu-
die) der letzte Patient im April eingeschlossen (Last-
Patient-In). Daten zum primaren Wirksamkeitsendpunkt
werden bis Ende des Jahres erwartet.

Das Biosimilar-Projekt FYB206 schreitet planmafig weiter
voran. Nach tberzeugenden Ergebnissen aus der umfang-
reichen analytischen Charakterisierung des entwickelten
Molekils sowie signifikanten Fortschritten in der Entwick-
lung des Herstellungsprozesses wird derzeit ein umfang-
reiches Datenpaket zusammengestellt, um in der zweiten
Jahreshalfte in Scientific Advice Meetings mit EMA und
FDA die weiteren Programmschritte eng abzustimmen.

Bei FYB207, Formycons innovativer COVID-19-Arzneimit-
telentwicklung belegen neue Labordaten, dass auch die
jetzt vorherrschende Omikron-Variante mit gleichblei-
bend hoher Wirksamkeit neutralisiert wird. Im Rahmen der
durchgeflihrten praklinischen Studien wurden definierte
proprietdare Modifikationen der FYB207-Molekiilstruktur
vorgenommen, die zu einer deutlichen Verbesserung der
Halbwertszeit und Wirksamkeit gefiihrt haben. In 2022
sollen die praklinischen Studien abgeschlossen, die An-
passung des Herstellungsprozesses auf das optimierte
Molekil vorgenommen und die Produktion von Prifmate-
rial fUr Stabilitdtsstudien sowie klinische Priifungen durch-
gefuhrt werden. Der Eintritt in die klinische Prifung ist fur
2023 vorgesehen.

Im Rahmen der Berichterstattung des Quartalsergebnis-
ses gab die Formycon AG zum Stichtag 31. Marz 2022 Kon-
zernumsétze und sonstige Erlése in Hohe von 8,2 Mio. €
bekannt. Das EBITDA betrug —4,0 Mio. €. Das operative
Ergebnis (EBIT) sowie das Nettoergebnis beliefen sich auf
jeweils rund —4,3 Mio. € und entsprachen den Erwartun-
gen. Der Liquiditatsbestand des Formycon-Konzerns be-
lief sich zum Stichtag, unter Einbeziehung der kurzfristigen
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen sowie sons-

tiger Vermogensgegenstdnde, auf insgesamt 24,5 Mio. €.
Zudem wurde im Rahmen der Quartalsberichtserstattung
der Start zweier weiterer neuer Biosimilar-Projekte be-
kanntgegeben. Fiur FYB208 und FYB209 wurden die Re-
ferenzmolekiile identifiziert und die ersten Entwicklungs-
aktivitaten initiiert.

Im Juni gab der Ausschuss fur Humanmedizin beziehungs-
weise das Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) eine positive Stellungnahme fiir FYB201, ein Biosi-
milar zu Lucentis®, ab. Damit wurde FYB201 zur Zulassung
in der Europaischen Union (EU) fir die Behandlung von
Patienten mit altersbedingter neovaskularer (feuchter) Ma-
kuladegeneration (hnAMD) und weiterer schwerwiegender
Augenerkrankungen empfohlen. Der wissenschaftliche
Bewertungsbericht des CHMP bildet die Entscheidungs-
grundlage fiir die Europaische Kommission zur Erteilung
einer zentralen Zulassung.

Die ordentliche Hauptversammlung der Formycon AG
fand am 30. Juni 2022 in virtueller Form statt. Die Akti-
ondrinnen und Aktionare stimmten allen Tagesordnungs-
punkten mit grofker Mehrheit zu und erhielten von unserem
Vorstand ein interessantes Update zu den verschiedenen
laufenden Projekten.

Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Aktie und Kapitalmarkt

10. Jan 24. Jan 7. Feb

Abbildung 6: Internationales Bérsenumfeld im ersten Halbjahr 2022

Entwicklung des nationalen und internationalen Borsenumfelds

Die Aktienmarkte standen im ersten Halbjahr unter dem Einfluss gleich mehrerer
belastender Faktoren. Den Anfang machte im Januar die von der US-Notenbank
Fed bekannt gegebene Entscheidung, 2022 die Zinsen zu erh6hen und damit von
der langjahrigen Niedrigzinspolitik abzuweichen. Im Februar folgte der russische
Angriff auf die Ukraine, einschliellich der daraus resultierenden wirtschaftlichen
Folgen. Hohe Inflationsraten, Konjunktursorgen, Chinas Zero-COVID-Strategie sowie
Produktionseinschrankungen aufgrund gestorter Lieferketten fuhrten zu weiteren

Belastungen des Borsengeschehens.

Das ungunstige Umfeld betraf die Indizes in nahezu allen wichtigen Markten. Der Wel-
taktienindex MSCI World bifte in den ersten sechs Monaten des laufenden Jahres
rund 21 % ein.! Noch stérker traf es die NASDAQ 100, die im gleichen Zeitraum 30 %
abgeben musste.? Der deutsche Leitindex DAX lag am 30. Juni 2022 bei 12.783,77
Punkten und verzeichnete damit gegeniiber dem Jahresende 2021 einen Verlust von
3.101 Zahlern beziehungsweise knapp 20 %.° Er entsprach damit exakt der Perfor-

mance der grofken Standardwerte der Euro-Region, deren Borsenbarometer EURO
STOXX 50 zwischen Januar und Juni ebenfalls rund 20 % verlor.*
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Abbildung 7: Formycon Aktie im Marktumfeld
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Angesichts der angespannten Lage an den Weltbdrsen ging die Anzahl der Bor-
sengange deutlich zurtick. Dem globalen IPO-Barometer von Ernst & Young zufolge
suchten im ersten Halbjahr 2022 insgesamt 626 Unternehmen® den Weg auf das
Parkett — 354° weniger als in der Vorjahresperiode. Das weltweite Emissionsvolumen
addierte sich im Berichtszeitraum auf zusammengenommen 95 Mrd. US$” (Vorjahr:
198 Mrd. US$8).

Performance der Formycon-Aktie

Fur die Formycon-Aktie verlief die erste Halfte des Borsenjahres ausgesprochen po-
sitiv. Am 30. Juni 2022 ging unsere Aktie mit einem Sechs-Monats-Wertzuwachs von
30 % aus dem Handel. Die starke Halbjahresperformance steht in klarem Gegensatz
zum allgemein rtickldufigen Borsenumfeld. Auch die Vergleichsindizes unseres Pa-
piers entwickelten sich im Berichtszeitraum bedeutend schwécher. So verzeichnete
der SCALE 30 gegenlber dem letzten Handelstag 2021 einen Riickgang um 24 %.°
Die Biotechnologie- und Pharmawerte umfassende NASDAQ Biotechnology musste

ein Minus von 21 % hinnehmen.'©
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s Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2022, 28.03.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/03/ey-global-ipo-update-q1-2022,
Ernst & Young, EY Global IPO Update Q2/2022, 30.06.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/06/ey-global-ipo-update-q2-2022

6 Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2021, 29.03.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/03/ey-global-ipo-update-q1-2021,
Ernst & Young, EY Global IPO Update Q2/2021, 30.06.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/06/ey-global-ipo-update-g2-2021
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Ernst & Young, EY Global IPO Update Q2/2022, 30.06.22, https://www.ey.com/de_at/news/2022/06/ey-global-ipo-update-q2-2022

8 Ernst & Young, EY Global IPO Update Q1/2021, 29.03.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/03/ey-global-ipo-update-q1-2021,
Ernst &Young, EY Global IPO Update Q2/2021, 30.06.21, https://www.ey.com/de_at/news/2021/06/ey-global-ipo-update-q2-2021
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Die Kursgewinne der Formycon-Aktie sind vorrangig dem zweiten Quartal 2022 zu-
zuordnen und spiegeln die Fortschritte des Unternehmens beim Ausbau der Position
im globalen Wachstumsmarkt der Biosimilars wider. So gab Formycon im Marz die
Transaktion mit der ATHOS KG und im Mai deren erfolgreichen Abschluss bekannt. Im
gleichen Monat erteilte die britische Arzneimittelbehorde MHRA die Marktzulassung
fir FYB201, unser Biosimilar fur Lucentis®.

In der Detailbetrachtung bewegten sich die Kurse der Formycon-Aktie im Berichts-
zeitraum nach verhaltenem Jahresauftakt zunachst Uberwiegend analog zum gene-
rellen Borsengeschehen. Dies gilt speziell fur die Wochen zwischen Mitte Februar
und Anfang Mérz, einen Zeitraum, in dem sich wachsende Unsicherheiten in Bezug
auf die Ukraine an den Borsen in merklichen Kurseinbriichen niederschlugen. Am
07. Marz notierte unsere Aktie bei 43,95 € und markierte damit gleichermafken ihr
Halbjahrestief wie auch den Beginn einer Kursrallye, mit der sich Formycon in den
Folgemonaten mehr und mehr vom Marktumfeld absetzte. Am 30. Médrz Uberschritt
der Formycon-Aktienkurs die 60-€-Marke. Knapp drei Wochen spater wurde die
70-€-Marke Ubersprungen und damit ein Kursniveau erreicht, das bis zum Halbjah-
resende nochmals anstieg. Mit einem Halbjahreshéchstkurs von 82,20 € brachte der

starke Aufwartstrend unserem Papier am 08. Juni ein neues All-Time-High.

Ende des letzten Handelstages lag der XETRA-Kurs der Formycon-Aktie bei 76,50
€. Mit den 15.064.750 ausgegebenen Aktien errechnet sich daraus zum Stichtag
30. Juni 2022 eine Marktkapitalisierung von 1,15 Mrd. € (30. Juni 2021: 697 Mio. €
bei 11.046.500 Aktien). Die Gesamtzahl der gehandelten Aktien erreichte im ersten
Halbjahr insgesamt 2.026.360 Stlck (Vorjahreszeitraum: 4.144.437 Stick). Rund 56
% aller Aktien wurden im Handelssegment Xetra gehandelt, 4 % an der Frankfurter
Wertpapierborse und 40 % an anderen Borsenplatzen. Uber alle Handelsplattformen
hinweg belief sich das durchschnittliche Handelsvolumen unserer Aktie pro Borsen-
tag auf 16.610 Stlck (Vorjahreszeitraum: 33.155 Stick).
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Borsendaten der Formycon-Aktie
Symbol FYB
Wertpapierkennnummer (WKN) ATEWVY
ISIN DEOOOATEWVY8
Borse, Marktsegment Frankfurter Wertpapierbdrse, Scale (Open Market)
Handelsplatze Xetra, Berlin, Dusseldorf, Frankfurt, Hamburg,

Miinchen, Stuttgart, Tradegate
Designated Sponsor Wolfgang Steubing AG

mwb fairtrade Wertpapierhandelsbank AG
Kennzahlen der Aktie'
In€ H1 2022 H1 2021

Eroéffnungskurs 03.01.2022/04.01.2021 (Xetra)

Schlusskurs 30.06.2022/30.06.2021 (Xetra)

Durchschnittskurs (Schlusskurse Xetra)

Marktkapitalisierung zum 30.06. 1.152.453.375 697.034.150

In Stiick
Gesamtzahl gehandelter Aktien aller Handelsplatze 2.026.360 4.144.437

Durchschnittliche Anzahl téaglich gehandelter Aktien aller
Handelsplatze 16.610 33.155

Gesamtzahl ausgegebener Aktien zum 30.06. 15.064.750 11.064.750

1 Onvista: Historische Kurse Formycon AG (Xetra)
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Aktionarsstruktur

zum 30.06.2022
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Abbildung 8: Aktionarsstruktur
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Streubesitz

Aktionarsstruktur

Bei Uberschreitung bestimmter Stimmrechtsschwellen missen die betreffenden
Aktionare den Emittenten der Aktie und die Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungs-
aufsicht (BaFin) dariiber informieren. Laut 833 Abs. 4 WpHG werden jedoch nicht alle
inlandischen Emittenten erfasst. Der Begriff des ,Emittenten® wird fur die Vorschriften
zu den Anderungen des Stimmrechtsanteils auf solche Emittenten eingeschrankt, de-
ren Aktien an einem organisierten Markt im Sinne des §2 Abs. 11 WpHG bodrsennotiert
sind. Damit erstreckt sich diese Regelung des WpHG nicht auf Unternehmen, die
wie Formycon im Freiverkehr gelistet sind.! Diese gelten im strengen Sinne nicht als
Lborsennotiert".

Mitteilungspflichtig gemaf 820 Aktiengesetz (AktG) sind jedoch Unternehmen, die
mehr als den vierten Teil (25 %) der Aktien an einer Aktiengesellschaft mit Sitz im
Inland besitzen. Mit Abschluss der Transaktion wurde die ATHOS KG mit einem
mittelbar gehaltenen Anteil von 26,6 % am Grundkapital zum grofkten Anteilseigner
der Formycon AG. Eine dem 820 AktG Abs. 1 entsprechende Mitteilung wurde von
der ATHOS KG und den ihr unmittelbar wie auch mittelbar zurechenbaren Entitaten
an Formycon dbermittelt und von der Gesellschaft entsprechend im Bundesanzeiger
veroffentlicht.?

! BaFin Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht:
Allgemeine Grundsétze zur Abgabe von Mitteilungen nach 8833, 38 und 39 WpHG
B Bundesanzeiger: Bekanntmachung gemaB §20 Abs. 1AktG
34 Angaben sind Circawerte inkl. entsprechender Rundungen. Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Insgesamt befinden sich rund 43 % der Besitzanteile in den Handen von Family Offices
(ATHOS KG mittelbar, Wendeln & Cie. KG). Mit einem ca. 23%igen Anteilsbesitz insti-
tutioneller und sonstiger Investoren® (davon grékte Anteilseigner Active Ownership
Gruppe und DSP Beteiligungsgesellschaft mbH) sowie einem Besitzanteil von ca. 7 %
durch Griinder und Management gestaltet sich die Aktiondrsstruktur der Formycon
AG insgesamt weiterhin stabil. Ungefahr 27 % des Aktienvolumens befinden sich im
Streubesitz.*

Meldepflichtige Wertpapiergeschéafte (Directors’ Dealings)

Im ersten Halbjahr 2022 wurden keine meldepflichtigen Wertpapiergeschéfte
gemals Artikel 19 MMVO (Marktmissbrauchsverordnung) von Vorstand und Auf-
sichtsrat getatigt.

Boérsensegment Scale (Open Market)

Die Anteilsscheine der Formycon notieren seit dem 01. Marz 2017 im Bérsensegment
Scale fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Mit seinen auf KMU zugeschnitte-
nen Einbeziehungsvoraussetzungen und -folgepflichten erleichtert dieses Segment
die Kapitalbeschaffung und eroffnet gleichzeitig den Weg zu nationalen und interna-
tionalen Investoren.

Zu Beginn des Jahres 2018 erganzte die Deutsche Borse ihr Indexangebot um den
Scale-30-Index, der die Wertentwicklung der 30 liquidesten Aktien der kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU) im Scale abbildet und in den Formycon im Februar
2018 aufgenommen wurde. Malkgeblich fiir die Aufnahme waren dabei die Orderbu-
chumsétze an den Handelsplatzen Xetra und der Borse Frankfurt sowie die Hohe der
Marktkapitalisierung. Die Zusammensetzung des Scale-30-Index wird regelmafkig
angepasst. Der Index wird in Echtzeit berechnet und ist in Euro als Kurs- und Perfor-
mance-Variante verfugbar. Mit diesem Auswahlindex werden die meistgehandelten
Titel im Scale-Segment fir Investoren noch visibler.

Seitder EinfUhrung in allen EU-Mitgliedsstaaten im Juli 2016 unterliegt auch Formycon
den Anforderungen der Marktmissbrauchsverordnung (MMVO). Sie ersetzt zentrale
Teile des Wertpapierhandelsgesetzes (WpHG) mit dem erklarten Ziel, die Integritat
der Finanzmarkte durch die Steigerung der Transparenz zu fordern. Demnach sind
die Unternehmen verpflichtet, kursrelevante Ad-hoc-Meldungen zu veroffentlichen,
Wertpapiergeschéafte von Fihrungskréaften zu melden (Directors’ Dealings) und
sogenannte Insiderlisten zu flihren. Formycon hat diese Anforderungen fristgerecht
umgesetzt und — wo erforderlich — entsprechende Prozesse in das bestehende
Risikomanagementsystem integriert.
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Gezeichnetes Kapital

Das Grundkapital der Formycon AG betrug zum O1. Januar 2022 insgesamt
11.064.750,00 €, eingeteilt in 11.064.750 auf den Inhaber lautende Stlickaktien mit
einem rechnerischen Anteil am Grundkapital von jeweils 1,00 €. Auf Grundlage des
auf der Hauptversammlung vom 27. Juni 2019 beschlossenen genehmigten Kapitals
(2019/1) wurde im Rahmen der Transaktion mit der ATHOS KG das Grundkapital
um 4.000.000 € auf insgesamt 15.064.750,00 € neue, auf den Inhaber lautende
Stickaktien mit einem rechnerischen Anteil am Grundkapital von jeweils 1,00 €
gegen Sacheinlage erhoht.

Mit dem Beschluss des Aufsichtsrats vom 26. April 2022 wurde die Anderung des §4
(Hohe und Einteilung des Grundkapitals, bedingtes Kapital) der Satzung beschlossen
und am 06. Mai 2022 in das Handelsregister eingetragen. Das Grundkapital der
Formycon AG betragt damit zum Stichtag 30. Juni 2022 insgesamt 15.064.750 €.
Detaillierte Angaben zu genehmigtem und bedingtem Kapital der Formycon AG
entnehmen Sie im Rahmen dieses Halbjahresberichts dem Anhang der Formycon AG
(Ziffer IV Erlauterungen zur Bilanz).

Hauptversammlung

Die ordentliche Hauptversammlung der Formycon AG fand am 30. Juni 2022 in
virtueller Form statt. Im Vorfeld der Hauptversammlung wurde durch Beschluss des
Aufsichtsrats der Formycon AG vom 27. Juni 2022 der Wahlvorschlag unter TOP
9 (Wahlen zum Aufsichtsrat) der am 20. Mai 2022 im Bundesanzeiger bekannt ge-
machten Tagesordnung geéndert und Herr Dr. Thomas Stringmann fur die Wahl als
Mitglied in den Aufsichtsrat vorgeschlagen.

Die Aktionarinnen und Aktiondre konnten die virtuelle Hauptversammlung live in Bild
und Ton dber das HV-Portal der Gesellschaft verfolgen. Sie folgten den Vorschlégen
von Vorstand und Aufsichtsrat und stimmten mit groken Mehrheiten allen Beschluss-
vorschlagen der Verwaltung zu. In seiner Prasentation informierte der Vorstand die
Aktionarinnen und Aktionare ausfihrlich Gber die aktuellen Biosimilar-Projekte, die
Entwicklung des COVID-19-Medikaments sowie Uber die Transaktion mit der ATHOS
KG und beantwortete samtliche der im Vorfeld eingegangenen Fragen.

Zudem stellte sich die am 01. Juni 2022 fir das Amt des Chief Business Officer (CBO)
in den Vorstand berufene Nicola Mikulcik sowie der mit Wirkung zum O1. Juli 2022
vom Aufsichtsrat in den Vorstand berufene Chief Scientific Officer (CSO) Dr. Andreas
Seidl den Aktionarinnen und Aktiondren vor. Auch die Erweiterung des Aufsichtsrats
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von drei auf vier Mitglieder wurde mit grofker Mehrheit beschlossen und Herr Dr. Tho-
mas Stringmann mit 99,99 % der vertretenen Stimmen als Mitglied in den Aufsichtsrat

gewahlt.

Die Stimmrechte konnten vor und wahrend der virtuellen Hauptversammlung per
Briefwahl oder mittels Bevolimachtigung der Stimmrechtsvertreter der Gesellschaft
ausgeubt werden. Insgesamt wurde fir rund 10,7 Millionen Stlickaktien abgestimmt,
was einem Anteil von 70,96 % am Grundkapital entsprach.

Investor-Relations-Aktivitaten

Ein wichtiger Bestandteil von Formycons Investor-Relations-Aktivitaten ist der
professionelle Dialog mit Investoren und den internationalen Kapitalmarkten. Im
abgelaufenen Halbjahr 2022 présentierten das Management und die Investor-Re-
lations-Abteilung das Unternehmen auf ausgewahlten Investorenkonferenzen wie
beispielsweise den Metzler MicroCap Days, der Jefferies Pan-European Mid-Cap
Virtual Conference, dem Equity Forum (Frihjahrskonferenz) der Deutschen Borse,
dem Hauck & Aufhauser Stockpicker Summit und dem Hamburger Investorentag.
Auch Uber die Konferenzen hinaus hielt das Unternehmen zu einem potenziellen und
bestehenden Investorenkreis Kontakt und erhohte durch verschiedene Maknahmen,
wie beispielsweise Non-Deal-Roadshows (teils virtuell, teils in Prasenz) in Mailand,
Luxemburg und Hamburg, die Visibilitat am Kapitalmarkt. Zum 30. Juni 2022 beob-
achteten und bewerteten insgesamt funf Analysten regelméafig die Entwicklung der
Formycon-Aktie.
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Folgende Finanzanalysten haben Formycon im Halbjahr 2022

mit Studien begleitet:

Bankhaus / Equity Research

Analyst

B. Metzler seel. Sohn & Co. KGaA

Tom Diedrich

First Berlin Equity Research GmbH

Simon Scholes

Hauck & Aufh&user Privatbankiers AG

Alexander Galista

Kepler Cheuvreux

Arsene Guekam

SRH AlsterResearch AG

Alexander Zienkowicz

Mehr Informationen tUber Formycon und die Investor-Relations-Aktivitdten erhalten

Sie im Bereich Investoren auf unserer Internetseite:

https://www.formycon.com/investoren/aktie/.

Ein wesentlicher Bestandteil unserer Unternehmensphilosophie ist der Dialog mit

den Kapitalmarktakteuren. Daher steht Ihnen bei Fragen oder Anregungen die Inves-

tor-Relations-Abteilung der Formycon AG gerne zur Verfligung:

Formycon AG

Ansprechpartner

Sabrina Miller
Senior Manager Corporate Communications
& Investor Relations

Anschrift

Fraunhoferstrake 15,
82152 Martinsried/Planegg

Telefon

+49 89 864 667 149

E-Mail

ir@formycon.com

Web

https://www.formycon.com/investoren/aktie/
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Mitarbeitende und
Organisation

Die Anzahl der Mitarbeitenden (Total Headcount) bei Formycon am einzigen Standort
Planegg belief sich zum 30. Juni 2022 auf insgesamt 178 (Vorjahr: 159). Um die Aus-
sagekraft der Mitarbeiterzahl nach Funktionen zu erhdhen und der Quote an Teilzeit-
kraften Rechnung zu tragen, weist Formycon auch die durchschnittliche Zahl der Voll-
zeitaquivalente zum Halbjahr 2022 und 2021 aus:

Durchschnittliche FTE (gerundet) nach Funktionen (ohne Vorstand)

Personen H1 2022 H1 2021 Verdanderung
Forschung und Entwicklung 129 123 +5%
Business Operations 7 . 3 ‘ +133 % .
Allgemeine Verwaltung 16 . 16 ‘ +/-0% .
Gesamt 152 . 142. +7% .

Der Personalaufwand betrug im ersten Halbjahr 2022 insgesamt 7.948 T€ (Vorjahr:
6.234 T€), insbesondere hervorgerufen durch eine hohere durchschnittliche Anzahl
an Mitarbeitern.

Die Ubersicht iiber die Arbeitszeitmodelle zeigt, dass Formycon die Mitarbeitenden
mit einem Anteil von 75 % zu einem Uberwiegenden Teil in Vollzeit beschéftigt. Perso-
nell verstarkt wurden im Wesentlichen die Bereiche Product Development und Scien-
tific Affairs, um die Grundlage fiir den inzwischen begonnenen weiteren Ausbau der
Formycon-Entwicklungspipeline zu schaffen.

Zusatzlich haben die im Zuge der ATHOS-Transaktion Ende Mai hinzugekommenen
17 Bioeg-Mitarbeitenden die Entwicklungsorganisation in den Bereichen Clinical Af-
fairs, Intellectual Property, Regulatory Affairs und Kommerzialisierung verstarkt. Da
statistisch eine Zurechnung erst nach dem vollstandigen Abschluss des Integrations-
prozesses im August/September maglich ist, sind diese Mitarbeitenden in der Auf-
stellung zum 30. Juni 2022 noch nicht erfasst.

83 % der Mitarbeitenden verfiigen uber eine akademische Qualifikation. 38 % der Be-
legschaft haben einen Doktortitel. Insgesamt 64 % der Belegschaft sind weiblich, 36
% mannlich. Das Durchschnittsalter der Beschéaftigten lag zum 30. Juni 2022 bei 39
Jahren. Der weibliche Anteil in der zweiten Fiuhrungsebene (Vice President, Senior
Director und Director) lag bei 33 %. Formycon ist stolz auf die tUber Jahre stabil ge-
wachsene Organisation und beschéftigt Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus 22 ver-
schiedenen Nationen.

Ubersicht Arbeitszeitmodelle
zum 30.06.2022

75% M volizeit
25% B teiizeit

Ausbildungsstand Mitarbeitende

zum 30.06.2022

39% M o 18% M Dpipiom

20% . Master 10% . Wissenschaftliche Berufsausbildung
7% Bachelor 6 % Administrative Berufsausbildung

1% bislang ohne Abschluss

Mitarbeitende nach Geschlecht

zum 30.06.2022

64% M eiviich
36% . mannlich

Mitarbeitende nach Geschlecht
in zweiter Flihrungsebene
zum 30.06.2022

33% M weibiich
67 % . mannlich
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Corporate Social
Responsibility —
Mitarbeiterorientierte
Belange

Unternehmensethik und Fiihrungskultur

Der Unternehmenserfolg der Formycon AG hédngt unter anderem von der Expertise
gut ausgebildeter Mitarbeiter ab, deren Verhalten im Geschaftsverkehr gepragt von
Verantwortungsbewusstsein und ethischen Grundséatzen ist. Die Einhaltung des
Formycon-Verhaltenskodex legt dabei den Grundstein flir ein verantwortungsbe-
wusstes und rechtmakiges Handeln. Organe, Mitarbeiter und alle, die im Namen von
Formycon tétig werden, sind zur Einhaltung unseres Verhaltenskodex verpflichtet,
unabhangig davon, wo und in welchem Tatigkeitsbereich sie arbeiten. Dabei duldet
Formycon keinerlei Verstofke, weder gegen den Verhaltenskodex noch gegen an-
wendbares Recht, und wird jeden nicht regelkonformen Vorfall aufkléaren.

Bei der Mitarbeiterfiihrung legt Formycon grofken Wert auf eine Kultur des gegen-
seitigen Vertrauens, die zum offenen und freien Meinungsaustausch Uber samtliche
Hierarchieebenen hinweg anregen soll. Fiir den gemeinsamen Erfolg ist ein aufge-
schlossenes Arbeitsumfeld entscheidend. Durch die Pflege eines offenen Dialogs
und durch die aktive Beteiligung am Unternehmensgeschehen leisten alle Mitarbeiter
einen entscheidenden Beitrag zum Unternehmenserfolg.

Mitarbeiterrekrutierung, -bindung und -zufriedenheit

Die Beschaftigung hervorragend ausgebildeter Mitarbeiter ist fir Formycon ein
wesentlicher Erfolgsfaktor. Formycon rekrutiert seine Mitarbeiter ungeachtet des
Geschlechts, der Geschlechtsidentitat, ethnischer Zugehorigkeit, sexueller Orientie-
rung, von Alter, Religion, Behinderung oder sonstigen Merkmalen. Eine integrative
Grundhaltung, Respekt fur Vielfalt und Chancengerechtigkeit prégen unsere Unter-
nehmenskultur. Formycon ist stolz auf die tUber Jahre stabil gewachsene Organisation
und beschéaftigt Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus 22 verschiedenen Nationen
(Australien, Bosnien und Herzegowina, Brasilien, China, Deutschland, Frankreich,
Grokbritannien, Indien, Iran, Italien, Japan, Kolumbien, Kroatien, Mazedonien, Monte-
negro, Nepal, Osterreich, Polen, Portugal, Tunesien, Ungarn, USA). Trotz der Heraus-
forderungen, die aus der COVID-19-Pandemie resultierten, war es Formycon maéglich,
herausragende Talente zu rekrutieren und in die Organisation zu integrieren.

Formycon sieht sich als attraktiver Arbeitgeber und orientiert sich hinsichtlich des
Gehaltsgefliges an in der Biotechnologiebranche ublichen Vergttungshohen und
-modellen. Neben einer Fixvergltung sieht das VerglUtungssystem ab einer bestimm-
ten Organisationsstufe eine variable jahrliche Vergltung vor, die an die Erreichung
von Unternehmenszielen gekoppeltist. Darliber hinaus dient die Vereinbarung indivi-
dueller Ziele sowohl der personlichen Entwicklung der einzelnen Mitarbeiter als auch
der Erreichung Ubergeordneter Unternehmensziele. Zusétzlich tUberprift Formycon
im Rahmen regelméfkiger jahrlicher Gehaltsrunden die Anpassung der Vergltung auf
Basis gesamtwirtschaftlicher Rahmenbedingungen, wie beispielsweise der allgemei-
nen Teuerungsrate (Inflation). Als langfristige Incentivierungskomponente werden
im Rahmen des Aktienoptionsprogramms jéhrlich Mitarbeiteroptionen nach festen
Kriterien zugeteilt.
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Zur weiteren Beteiligung und Bindung der Talente wurde ein Mitarbeiterempfehlungs-
programm implementiert, das eine Incentivierung fir Mitarbeiter vorsieht, die durch
entsprechende Empfehlung von geeigneten Kandidaten zum Rekrutierungsprozess
beitragen.

Um einer zukunftsorientierten Personalpolitik gerecht zu werden, verfolgt Formycon
auch neben einem monetédren Anreizsystem die Strategie, Mitarbeiter aus den
unterschiedlichen Bereichen langfristig an das Unternehmen zu binden. Um dies
zu erreichen, bietet Formycon auf fachlicher Ebene individuelle Moglichkeiten zur
Fort- und Weiterbildung. Neben einem Scientific Career Path fur wissenschaftliche
Mitarbeiter von Formycon wurde auch ein Managerial Career Path flr Mitarbeiter
der Abteilungen Regulatory Affairs, Qualitdtsmanagement und Projektmanagement
implementiert, um die personliche Karriereplanung innerhalb des Unternehmens zu
fordern.

Formycon legt groken Wert auf die allgemeine Mitarbeiterzufriedenheit, die im
Einklang mit der fachlichen Expertise als essenziell fir den Unternehmenserfolg
angesehen wird. Moglichkeiten des flexiblen Arbeitens, Angebote zur betrieblichen
Altersvorsorge, Maknahmen zur allgemeinen Gesundheitsférderung, gemeinsame
Teambuilding-Events und weitere Benefits unterstreichen die hohe Wertschatzung
des Unternehmens fur die Mitarbeitenden und tragen zur Erh6éhung der Mitarbeiter-
bindung und -zufriedenheit bei.

Um die allgemeine Zufriedenheit der Belegschaft messen zu kénnen, fihrt Formycon
zusammen mit einem externen Dienstleister regelmalkkig anonyme Befragungen zur
Beurteilung der psychischen Gesundheitsbelastung durch. Trotz des insgesamt sehr
positiven Feedbacks werden regelmakig Workshops zur Identifizierung konkreter
Verbesserungspotenziale und Mafknahmen initiiert, um die Arbeitsbedingungen bei
Formycon nachhaltig weiter zu optimieren.

Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz

Im Rahmen der anhaltenden Corona-Pandemie hat Formycon umfangreiche Maknah-
men ergriffen, um seine Mitarbeitenden bestmdglich vor einer Infektion zu schitzen.
Bereits in einem sehr friihen Stadium und noch bevor die COVID-19-Krise Deutschland
vollumfanglich erreichte, reagierte Formycon mit einer Dezentralisierung der Organi-
sation. Durch groktmaogliche Flexibilitat und mitarbeiterorientierte Arbeitszeiten und
-modelle konnte Formycon den Anforderungen gerecht werden und den operativen
Betriebsablauf sicherstellen. Die gesamte Belegschaft wurde zudem mit dem bend-
tigten Schutzequipment wie beispielsweise medizinischem Mund-Nasen-Schutz und
Desinfektionsmittel ausgestattet. Darliber hinaus war es ab Mitte Juni 2021 méglich,
der gesamten Formycon-Belegschaft COVID-19-Impfungen lber den Betriebsarzt
anzubieten. Die im Frihsommer 2022 insgesamt entspanntere pandemische Lage
wird weiterhin genau beobachtet, um bei Bedarf schnell angemessene Maknahmen
zum Schutz der Mitarbeitenden ergreifen zu kénnen.
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Corporate Social
Responsibility —
Sozialorientierte

Belange

Effizient organisierter Arbeitsschutz zahlt zu den wichtigen Wettbewerbsfaktoren, da
sowohl Produktivitat als auch Qualitat entscheidend von der Gesundheit und Moti-
vation der Menschen, die im Unternehmen arbeiten, abhdngen. Betriebliche Ablaufe
kdnnen daher nur storungsfrei laufen, wenn Sicherheit und Gesundheitsschutz pra-
xisgerecht berucksichtigt werden. Formycon hat im Jahr 2021 erneut das Gutesiegel
,Sicher mit System® der Berufsgenossenschaft Rohstoffe und chemische Industrie
erhalten. Im Rahmen des freiwilligen Audits wurden sowohl das Arbeitsschutz-Ma-
nagement-System (AMS) als auch die Wirksamkeit des betrieblichen Gesundheits-
managements (BGM) begutachtet und das Gltesiegel erteilt. Im Berichtszeitraum
wurden keinerlei Arbeitsunfélle oder sonstige meldepflichtige Vorfélle (Wegeunfalle)
bei Formycon verzeichnet. Mithilfe von Richtlinien, Schulungen und regelmafigen
medizinischen Vorsorgeuntersuchungen verfolgen wir das Ziel, durch aufmerksames
Vorgehen die Zahl der Arbeitsunfélle auf diesem niedrigen Niveau zu halten und
gleichzeitig fur die Sicherheit und das Wohl unserer gesamten Belegschaft zu sorgen.

Patientenorientierter Arzneimittelmarkt

Mithilfe unserer Biosimilars leisten wir einen wichtigen Beitrag, um Patienten den
Zugang zu hochqualitativen und wettbewerbsfahigen Biopharmazeutika zur Behand-
lung schwerwiegender Krankheiten zu ermoglichen. Zwar existieren flur eine grofe
Anzahl schwerer Erkrankungen bereits hocheffiziente biologische Arzneimittel,
allerdings sind diese aufgrund ihrer aufwendigen Herstellungsprozesse besonders
teuer, sodass sie selbst in den hoch entwickelten Industrienationen nicht immer und
selbstverstandlich als Therapie der ersten Wahl eingesetzt werden kénnen. Sobald
die gesetzlichen Schutzfristen biologischer Arzneimittel enden, kdnnen Biosimilars
fir die Patientenversorgung bereitgestellt werden. Die durch den Wettbewerb der
Biosimilars sinkenden Therapiekosten entlasten nicht nur die gesetzlichen Kranken-
kassen: Sie ermdglichen zusatzlich mehr Patientinnen und Patienten den Zugang zu
hochwirksamen Therapien.

Unterstiitzung des United Nations Global Compact

Seit 2019 ist Formycon Mitglied im UN Global Compact, eine der weltweit grokten
und wichtigsten Initiativen fur verantwortungsvolle Unternehmensfiihrung, die sich
eine inklusive und nachhaltige Weltwirtschaft zum Ziel gesetzt hat und Unternehmen
dabei unterstlitzt, ihre Strategien und Aktivitaten auch an Nachhaltigkeitszielen
auszurichten. Hierbei stehen neben dem Schutz der Menschenrechte unter anderem
auch die Beseitigung aller Formen der Zwangsarbeit, die Abschaffung von Kinderar-
beit, die Beseitigung von Diskriminierung bei Anstellung und Erwerbstatigkeit sowie
der Umgang mit Umweltproblemen, deren Vorsorgeprinzipien, die Férderung des
Umweltbewusstseins und die Entwicklung sowie Verbreitung umweltfreundlicher
Technologien im Mittelpunkt. Formycon tritt fiir globales Handeln mit Verantwortung
ein und wird dieses Engagement zukunftsgerichtet weiter vorantreiben. Mit der
Mitgliedschaft im UN Global Compact hat sich Formycon auf Basis zehn universeller
Prinzipien dazu verpflichtet, das Thema Nachhaltigkeit strategisch zu verankern und
zur Umsetzung der Sustainable Development Goals beizutragen.
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Formycon, mit Entwicklungsstandort in Deutschland, achtet auf die Wahrung der
Menschenrechte und hat diese Prinzipien auch im Verhaltenskodex manifestiert.
Formycon und seine Partner agieren im Rahmen der Arzneimittelentwicklung in ei-
nem hoch regulierten Umfeld und werden regelmakigen Audits offizieller Behdrden
unterzogen. Indem wir unsere Lieferanten und Kooperationspartner im Laufe des
Jahres 2022 einer ersten Risikoeinschatzung und Uberpriifung zum Thema Men-
schenrechtsverletzungen unterziehen mochten, wollen wir sicherstellen, dass wir als
Unternehmen entlang der Wertschopfungskette nicht an Menschenrechtsverletzun-
gen mitschuldig werden.

Daran ankntpfend plant Formycon, sich hinsichtlich weiterer Nachhaltigkeitsziele zu
engagieren und vor allem den Ansatz der Umwelt- und Sozialverantwortung weiterhin
sukzessive in die Grundsatze der Unternehmensfiihrung zu integrieren.

Corporate Governance

Der Begriff Corporate Governance, auch gute Unternehmensfiihrung, umschreibt die
Gesamtheit der Aspekte fiir die Leitung und Uberwachung eines Unternehmens. Der
Deutsche Corporate Governance Kodex (DCGK) dient dabei als Regelwerk und enthalt
Grundséatze, Empfehlungen und Anregungen fiir den Vorstand und den Aufsichtsrat
auf Basis international und national anerkannter Standards fur borsennotierte Unter-
nehmen, die dazu beitragen sollen, dass die Gesellschaft im Unternehmensinteresse
gefiihrt wird. Der Kodex wurde urspringlich im Jahr 2002 vom Bundesministerium
der Justiz veroffentlicht und durch die Regierungskommission Deutscher Corporate
Governance Kodex in einer neuen Fassung beschlossen, die mit Veroffentlichung im
Bundesanzeiger am 27. Juni 2022 in Kraft gesetzt wurde.

Er verdeutlicht die Verpflichtung von Vorstand und Aufsichtsrat, im Einklang mit den
Prinzipien der sozialen Marktwirtschaft unter Beriicksichtigung der Belange der
Aktionare, der Belegschaft und der sonstigen mit dem Unternehmen verbundenen
Gruppen (Stakeholder) fur den Bestand des Unternehmens und seine nachhaltige
Wertschopfung zu sorgen (Unternehmensinteresse).

Formycon ist dem Segment ,Open Market (ehemals Freiverkehr) zuzuordnen und
unterliegt damit keinem organisierten Markt im Sinne des Wertpapierhandelsgeset-
zes (WpHG).2 Demnach gilt das Unternehmen als nicht borsennotiert und ist daher
nicht zur Veroffentlichung einer Erkldarung zur Unternehmensflihrung sowie einer
Entsprechenserklarung verpflichtet. Dennoch werden viele der im Kodex enthal-
tenen Grundsatze zur Unternehmensfiihrung bei Formycon bereits umgesetzt und
gelebt. Aufgrund unseres Anspruchs der transparenten Kommunikation mit unseren
Anlegern haben Vorstand und Aufsichtsrat der Formycon AG damit begonnen, die im
Kodex verankerten Grundsatze, Empfehlungen und Anregungen, soweit moglich, im
Unternehmen umzusetzen, mit dem Ziel, im Laufe der kommenden Geschaftsjahre

! Regierungskommission Deutscher Corporate Governance Kodex
2 Borse Frankfurt, Open Market


https://www.dcgk.de/de/kodex/aktuelle-fassung/praeambel.html
https://www.boerse-frankfurt.de/wissen/maerkte-und-segmente/freiverkehr-open-market
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Forschung und
Entwicklung

Lage

neben einem freiwilligen Bericht zur Unternehmensfihrung auch eine freiwillige Ent-
sprechenserklarung in den Jahresabschluss zu integrieren. Damit mochten wir das
Vertrauen unserer Anleger, unserer Belegschaft und der Offentlichkeit in die Leitung
und Uberwachung unseres Unternehmens férdern.

Die Tétigkeiten der Gesellschaft beschréankten sich zum 30. Juni 2022 wie in den
Vorjahreszeitraumen im Wesentlichen auf die Bereiche Forschung und Entwicklung.
Im Einzelnen gab es folgende Kostenblocke:

In€ Geschiftsjahr
Aufwendungen fiir Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe 1498 TE€
Fremdleistungen 10.427 T€
Personal 7948 TE€
Abschreibungen 518 TE€
Sonstige 3.627 T€

24.018 TE€

In der Forschung und Entwicklung waren zum 30. Juni 2022 129 Mitarbeiter (FTE)
(Vorjahreszeitraum: 123) tatig. Die gesamten Aufwendungen in Hohe von 24.018
T€ wurden als Aufwand verbucht. Forschungs- und Entwicklungskosten wurden
nicht aktiviert. Im Bereich des Patentwesens wurde die Internationalisierung der
angemeldeten Patente vorangetrieben und die relevanten erteilten Patente wurden
aufrechterhalten. Die Produktentwicklungen schreiten voran, sodass unverandert mit
einem erfolgreichen Entwicklungsverlauf gerechnet werden kann.

Der im Folgenden als Halbjahr 2022 bezeichnete Zeitraum bezieht sich auf die Zeit
vom O1. Januar 2022 bis zum 30. Juni 2022. Aufgrund von Rundungen ist es mog-
lich, dass sich einzelne Zahlen in diesem Lagebericht nicht exakt zur angegebenen
Summe aufaddieren und dass Prozentangaben nicht genau die absoluten Werte
widerspiegeln, auf die sie sich beziehen.

a) Ertragslage

Die Formycon AG erwirtschaftete in der Berichtszeit einen Umsatz von 12.469 T€
gegeniber 12.364 T€ im Vorjahreszeitraum und erzielte einen Jahresiiberschuss von
82.574 T€ (Vorjahreszeitraum: —10.082 T€). Der Materialaufwand betrug 11.925 T€
(Vorjahreszeitraum: 14.094 T€), woraus ein Rohergebnis von 544 T€ (Vorjahreszeit-
raum: -1.730 T€) resultierte. Daneben wurden erhaltene staatliche Férderungen fir
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das Projekt FYB207 in Hohe von 3.894 T€ (Vorjahreszeitraum: 35 T€) ergebniswirk-
sam vereinnahmt.

Im Rahmen der Transaktion zum Erwerb von 100 % der Anteile der FYB202 Project
GmbH schied die Formycon AG als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG aus.
Durch die Vermogensaufteilung beim Ausscheiden aus der Gesellschaft konnte ein
nicht zahlungswirksames Beteiligungsergebnis von 89.730 T€ realisiert werden.

Die Formycon AG hat im Jahr 2022 dem Geschaftsmodell entsprechend die Ent-
wicklung der Biosimilar-Projekte vorangetrieben. Infolge der Auslizenzierungen von
FYB201 Ende 2013 und FYB203 im Jahr 2015 hat das Unternehmen wie schon in
den Vorjahren nennenswerte Umsatzerldse erwirtschaftet. Dabei erhielt die AG eine
laufende Vergitung fur Leistungen in der Produktentwicklung, die das Unternehmen
im Auftrag der Lizenznehmer erbracht hat.

Im Rahmen der Griindung eines Gemeinschaftsunternehmens mit der Aristo Pharma
GmbH im Jahr 2017 hat Formycon die Rechte (Intellectual Property) an dem Biosi-
milar-Projekt FYB202 auf die FYB 202 GmbH & Co. KG beziehungsweise die FYB
202 Project GmbH' Uibertragen. Formycon war an dem Joint Venture mit der Aristo
Pharma GmbH mit 24,9 % beteiligt und trug bis zum 30. April 2022 die bisherigen
Projektinvestitionen und Entwicklungskosten entsprechend der Beteiligungsquo-
te. Mit Ubernahme von 100 % der Anteile an der FYB202 Project GmbH und dem
gleichzeitigen Ausscheiden als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG tragt die
Formycon AG seit dem 01. Mai 2022 die zukUunftigen Projekt- und Entwicklungskosten
Uber die FYB202 Project GmbH selbst.

b) Finanzlage

Die Finanzlage der Formycon AG ist stabil. Die wesentlichen Liquiditatsindikatoren
weisen wie in der Vergangenheit Uberdurchschnittlich gute Werte aus. Dem kurzfristig
gebundenen Vermogen in Hohe von 28.389 T€ stehen kurzfristige Verbindlichkeiten
in Hohe von 13.264 T€ gegenuber. Kreditfinanzierungen uber Kreditinstitute erfolgten
in der Berichtszeit nicht. Zur Sicherstellung der Finanzierung der Gesellschaft wurde
im Berichtszeitraum eine Kreditlinie durch Gesellschafter der Formycon AG in Hohe
von 50.000 T€ zur Verfigung gestellt, von denen zum Stichtag 10.000 T€ von der
Gesellschaft abgerufen wurden. Gleichzeitig wurde der Gesellschaft von der FYB202
Project GmbH ein Darlehen in Hohe von 15.000 T€ gewahrt.

Die liquiden Mittel der Gesellschaft betrugen zum Stichtag 12.963 T€, der liqui-
ditdtsnahe Wertpapierbestand lag bei 150 T€. Auf die Kapitalflussrechnung wird
verwiesen. Die Umsatzrendite (JahreslUberschuss vor Beteiligungsergebnis/Umsatz)
belief sich auf —57,4 %, das EBIT (Betriebsergebnis) betrug —7.113 T€, das EBITDA
(Betriebsergebnis plus Abschreibungen) lag bei —6.595 T€.

! Nach Erwerb der Anteile durch die Formycon AG umfirmiert in FYB202 Project GmbH
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Finanzielle und
nicht finanzielle
Leistungsindikatoren

c) Vermogenslage

Die Eigenkapitalquote der Gesellschaft bleibt mit 92,3 % Uberdurchschnittlich hoch.
Das langfristig gebundene Vermogen ist durch die Transaktion mit der ATHOS KG
und den damit verbundenen Erwerb von 100 % der Anteile an der FYB202 Project
GmbH, 100 % der Anteile an der Bioeq GmbH und 50 % der Anteile an der Bioeq
AG signifikant gestiegen. Daneben wurde eine Darlehensforderung gegen die Bioeq
AG in Hohe von nominal 82.000 T€ in die Gesellschaft eingebracht. Das langfristige
Vermogen ist nahezu vollstdandig durch das Eigenkapital gedeckt, was gesunde
Bilanzstrukturdaten impliziert. Das Umlaufvermégen besteht weitgehend aus Liqui-
ditat und liguiditatsnahen Werten, sodass der bilanzierte Vermégensbestand kaum
risikobelastet ist.

Da sich das Unternehmen nach wie vor in der Produktentwicklungsphase befindet,
ist die Aussagekraft Ublicher finanzieller Leistungsindikatoren mitunter beschrankt.
Fir den Konzern sind solche Leistungsindikatoren wesentlich, die die nachhaltige
Finanzkraft messen.

Der Cashflow aus laufender Geschaftstatigkeit lag bei —9.971 T€ (Vorjahreszeitraum:
-7.621 T€) und war damit wie erwartet. Der Cashflow aus der Investitionstatigkeit
lag bei —24.113 T€ (Vorjahreszeitraum: —1.863 T€). Der Cashflow aus Finanzierungs-
tatigkeit lag durch die Einzahlungen aus Gesellschafterdarlehen und Darlehen von
verbundenen Unternehmen bei 24.949 T€ (Vorjahreszeitraum: 1.363 T€).

Die Eigenkapitalrendite (Jahrestberschuss vor Beteiligungsergebnis/durchschnittli-
ches Eigenkapital) war ebenso wie die Gesamtkapitalrendite (Jahreslberschuss vor
Beteiligungsergebnis/durchschnittliches Gesamtkapital) erwartungsgema® negativ.
Zu den nicht finanziellen Leistungsindikatoren wird auch auf den Forschungs- und
Entwicklungsbericht verwiesen.

Formycon entwickelt fir ausgewéhlte Kunden, die sich als Partner des Unternehmens
verstehen und die die gleichen Interessen beziglich einer erfolgreichen Produktent-
wicklung und einer daran anschliekenden Markteinfihrung verfolgen. Die partner-
schaftliche Zusammenarbeit und die gemeinsamen Zielsetzungen implizieren relativ
geringes Konfliktpotenzial. Die Formycon AG beschéftigt Uberwiegend Forschungs-
und Entwicklungspersonal.
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Prognosebericht

Unternehmen und

Entwicklungspipeline

Formycon hat in den vergangenen Jahren verschiedene Entwicklungsphasen er-
folgreich durchlaufen und diese mit der Kapitalisierung des Unternehmens und der
Initiierung mehrerer Biosimilar-Projekte erfolgreich gemeistert. Im Mittelpunkt des
Geschéftsjahres 2022 steht die weitere Strategieumsetzung und damit verbunden
insbesondere die Weiterentwicklung der aktuellen Biosimilar-Kandidaten sowie
des COVID-19-Medikaments (FYB207).

Dartber hinaus wird Formycon die administrative Kompetenz der Organisation wei-
ter ausbauen und parallel zum bisherigen HGB-Bilanzierungsstandard zusatzlich
nach IFRS-Standards bilanzieren und publizieren, um eine verbesserte Transparenz
und Vergleichbarkeit der Abschlisse sowie den Zugang zu internationalen Kapi-
talmarkten zu erreichen. In diesem Zusammenhang arbeitet Formycon an einem
Uplisting in ein hoher reguliertes Borsensegment, um einen grékeren Investoren-
kreis zu erschliefken.

FYB201 — Biosimilar zu Lucentis®

FYB201ist ein Biosimilar des ophthalmologischen Blockbuster-Arzneiwirkstoffs Ranibi-
zumab (Referenzprodukt Lucentis®). Mit unserem Lizenzpartner Bioeq AG arbeiten wir
Hand in Hand am Erfolg des Produkts. Aufgrund der anhaltenden COVID-19-Pandemie,
die den Betrieb von Augenarztpraxen beeintrachtigte und den Patientenzugang ein-
schrankte, lagen die Lucentis®-Verkaufe nach Herstellerangaben im Jahr 2021 mit 3,6
Mrd. US$ nur leicht oberhalb des Vorjahresniveaus von 3,5 Mrd. US$.

Nach der Zulassung durch die UK Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) im Mai 2022 fur GroRbritannien hat die U.S. Food and Drug Admi-
nistration (FDA) FYB201 am 02. August 2022 als erstes Biosimilar flr Lucentis® zur
automatischen Substitution in den USA zugelassen. Damit ist FYB201 das erste und
flr einen Zeitraum von zwdlf Monaten nach Markteinfihrung exklusiv austauschbare
Biosimilar in den USA, das flr die Behandlung aller fiinf Lucentis®-Indikationen zuge-
lassen wurde und damit eine neue medizinische Behandlungsoption fur Patienten mit
schweren Netzhauterkrankungen darstellt. Die Zulassung durch die Européaische Kom-
mission folgte am 26. August, nachdem der Ausschuss fir Humanmedizin/Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP) der EMA bereits im Juni eine positive
Stellungnahme zu FYB201 veroffentlicht hatte.

Zudem ist die Einreichung von Zulassungsantragen fur FYB201 in weiteren attraktiven

Mérkten im weiteren Verlauf geplant.

In Grokbritannien wurde FYB201 bereits im Juli durch Teva Pharmaceutical Industries
Ltd. (Teva) unter dem Namen ONGAVIA®' in den Markt eingefiihrt. In den 27 Mitglieds-
staaten der Europdischen Union sowie Island, Norwegen und Liechtenstein soll die
Einfihrung durch Teva unter dem Namen Ranivisio® schnellstmdglich folgen. Die
Markteinfuhrung in den USA durch Coherus BioSciences, Inc. ist unter dem Handelsna-
men CIMERLI™ fiir Oktober 2022 vorgesehen.
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Dartiber hinaus wird MS Pharma FYB201 nach Zulassung durch die entsprechende
Regulierungsbehdrde im Nahen Osten und in Nordafrika (MENA-Region) vermarkten.

FYB202 - Biosimilar-Kandidat zu Stelara®

Der Biosimilar-Kandidat FYB202 referenziert auf das Arzneimittel Stelara® (Wirkstoff:
Ustekinumab) und zielt auf mehrere Indikationen im entzindungshemmenden Bereich
ab. Trotz des derzeit herausfordernden Umfelds bei der Durchftihrung klinischer
Studien konnte die klinische Phase-llI-Studie (VESPUCCI-Studie) im Juni erfolgreich
abgeschlossen und mit dem Erreichen des primaren Endpunkts die vergleichbare
Wirksamkeit von FYB202 und dem Referenzarzneimittel Stelara® bei Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris (Plaque-Psoriasis) belegt werden.

Der primére Endpunkt misst die prozentuale Verbesserung des sogenannten Psoriasis
Area and Severity Index (PASI) nach zwolf Wochen gegenliber dem Ausgangswert.
Daruber hinaus verlief die Studie ohne klinisch relevante Unterschiede in Sicherheit
und Immunogenitat.

Eine im Rahmen von Scientific Advice Meetings mit der FDA und der EMA diskutierte
erweiterte Phase-I-Studie konnte zwischenzeitlich gestartet werden. Nach Vorliegen
dieser zusétzlichen pharmakokinetischen Daten ist die Einreichung der Zulassungsun-
terlagen fur FYB202 in Europa und den USA fiir das dritte Quartal 2023 vorgesehen.

Durch die im ersten Halbjahr 2022 erfolgreich abgeschlossene Transaktion mit der
ATHOS KG liegen die globalen Kommerzialisierungsrechte an FYB202 vollstéandig bei
Formycon (vor der Transaktion 24,9 % Miteigentumsanteil).

FYB203 - Biosimilar-Kandidat zu Eylea®

Bei FYB203 handelt es sich um einen Biosimilar-Kandidaten fir Eylea® (Wirkstoff:
Aflibercept). Wie Lucentis® wird auch Eylea® zur Behandlung der neovaskuldren
altersbedingten Makuladegeneration (nAMD) und anderer ernsthafter Augener-
krankungen eingesetzt. Die weltweiten Umséatze waren im Jahr 2021 um ca. 12,5
% gegeniber dem Vorjahr gestiegen und spiegeln damit die steigende Zahl der
Patienten in der Risikogruppe 55+ wider.

Im Rahmen der laufenden klinischen Phase-lll-Studie (MAGELLAN-AMD-Studie)
wurde der letzte Patient im April eingeschlossen (Last-Patient-In). Das Studiende-
sign wurde in Abstimmung mit der US-Arzneimittelbehdrde FDA, der europdischen
Zulassungsbehorde EMA sowie der japanischen Zulassungsbehorde PMDA entwi-
ckelt und soll die Zulassung in diesen Regionen unterstitzen.

! ONGAVIA® ist eine eingetragene Marke von Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
2 Ranivisio® ist eine eingetragene Marke der Bioeq AG.
3 CIMERLI™ist eine Marke von Coherus BioSciences, Inc.
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Die randomisierte, doppelt verblindete multizentrische Phase-lll-Studie hat zum
Ziel, die Vergleichbarkeit von FYB203 zu dem Referenzprodukt Eylea® in Bezug
auf Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitdt bei Patienten mit neovaskularer
(feuchter) altersbedingter Makuladegeneration nachzuweisen. Daten zum priméren
Wirksamkeitsendpunkt werden bis Ende dieses Jahres erwartet.

Im Jahr 2015 wurde FYB201 an den Lizenzpartner Santo Holding (Deutschland)
GmbH auslizenziert. Die weltweiten Vermarktungsrechte sind zwischenzeitlich
von der Santo Holding (Deutschland) GmbH innerhalb des Santo-Konzerns auf die
Klinge Biopharma GmbH Ubertragen worden.

Bei planméakigem Verlauf und erfolgreicher Zulassung wird FYB203 zunéchst in
den USA und dann in Europa mittels Kommerzialisierungspartner auf den Markt
kommen konnen, wenn dort 2024 beziehungsweise 2025 der gesetzliche Schutz
fur das Referenzprodukt auslauft.

FYB206 — bisher unveroéffentlichter Biosimilar-Kandidat

Das Biosimilar-Projekt FYB206 schreitet planmafig weiter voran. Nach Uberzeu-
genden Ergebnissen aus der umfangreichen analytischen Charakterisierung des
entwickelten Molekiils sowie signifikanten Fortschritten in der Entwicklung des
Herstellungsprozesses wird derzeit ein umfangreiches Datenpaket zusammenge-
stellt, um in der zweiten Jahreshalfte in Scientific Advice Meetings mit EMA und
FDA die weiteren Programmschritte eng abzustimmen. Eine Skalierung des Her-
stellungsprozesses auf den kommerziellen Malkstab ist fir Ende 2022 vorgesehen.

FYB207 - Entwicklung eines antikérperbasierten COVID-19-Arzneimittels

FYB207 ist ein vielversprechender antiviraler Wirkstoffkandidat gegen SARS-CoV-2
und seine Varianten. Dabei handelt es sich um ein Fusionsprotein aus dem mensch-
lichen Protein ACE2 (Angiotensin-konvertierendes Enzym 2) und dem konstanten
Teil eines menschlichen Antikorpers. Da ACE2 die Eintrittspforte fur die Infektion
der Zellen darstellt, kann das Virus einem Medikament, das genau auf diesem
Protein basiert, nicht ausweichen. Bereits publizierte Laborstudien haben gezeigt,
dass FYB207 sein volles antivirales Potenzial auch gegen die SARS-CoV-2-Alpha-,
-Beta- und -Delta-Varianten beibehalten hat. Neue Labordaten belegen, dass auch
die jetzt vorherrschende Omikron-Variante mit hoher Wirksamkeit durch FYB207
neutralisiert wird.

Aufgrund der 2021 durchgefiihrten préklinischen Studien konnte Formycon Modifi-
kationen der Molekdlstruktur vornehmen, die zu einer deutlichen Verbesserung der
Halbwertszeit und Wirksamkeit gefuhrt haben. Die Entwicklungsstrategie fir ein
beschleunigtes Zulassungsverfahren wurde 2021 bereits mit dem Paul-Ehrlich-Ins-
titut (PEI) und der FDA durch Scientific Advices abgestimmt.
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In einem Follow-on Scientific Advice im Mai 2022 bestatigte das PEI fur das ver-
besserte Wirkstoffmolekil die volle Unterstiitzung fur das beschleunigte Entwick-
lungsprogramm. Auf dieser Basis sollen im Jahr 2022 die praklinischen Studien
abgeschlossen, die Anpassung des Herstellungsprozesses auf das optimierte
Molekll vorgenommen und die Produktion von Prifmaterial flr Stabilitatsstudien
sowie klinische Priifungen durchgefiihrt werden. Der Eintritt in die klinische Priifung
ist fir 2023 vorgesehen.

Formycon verfiigt Gber umfangreiches Know-how und zahlreiche Patentanmel-
dungen auf dem Gebiet der Fusionsproteine gegen virale Erkrankungen, einem
immer wichtiger werdenden Therapiegebiet. Zusammen mit seinen akademischen
Partnern Prof. Dr. Ulrike Protzer, Lehrstuhl fiir Virologie, und Prof. Dr. Johannes
Buchner, Lehrstuhl fur Biotechnologie der Technischen Universitat Minchen (TUM),
hat Formycon eine groke wissenschaftliche Reputation aufgebaut, die sich flr
FYB207 auRer in der Auszeichnung mit dem Pharma Trend Image & Innovation
Award ,Das innovativste Produkt®“ in der Kategorie Sprunginnovationen auch in
der Erteilung umfangreicher Férdermittel widerspiegelt. Formycon evaluiert daher
verschiedene strategische Optionen fur die volle Ausschopfung des kommerziellen
Potenzials dieser Plattformtechnologie. In diesem Zusammenhang wurde auch
die exklusive Lizenz zur Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von FYB207
fur den asiatisch-pazifischen Raum (aufker Japan) von der SCG Cell Therapy Ltd.
zurickgewonnen. Die Zusammenarbeit mit den akademischen Partnern wird im
Rahmen der weiteren FYB207-Entwicklung jedoch intensiv fortgesetzt.

FYB208 und FYB209 - bisher unveroéffentlichte Biosimilar-Kandidaten

Mit dem Ziel, die eigene Entwicklungspipeline kontinuierlich weiter auszubauen,
hat Formycon im ersten Halbjahr 2022 zwei neue Biosimilar-Projekte initiiert. Fur
FYB208 und FYB209 wurden die Referenzmolekile identifiziert und die ersten
Entwicklungsaktivitdten gestartet.
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Zusammenfassung und strategischer Fokus

Die Entwicklung von Biosimilars steht im strategischen Fokus der Formycon AG
und bildet die Grundlage fur ein langfristiges und nachhaltiges Wachstum des

Unternehmens.

Mit dem ersten Produktlaunch im Jahr 2022 beginnt fir Formycon der Eintritt in
eine neue Unternehmensphase, in der die zu erwartenden Cashflows dem Unter-
nehmen neue Wachstumsmoglichkeiten eroffnen sollen. Zudem wird Formycon
durch die Transaktion mit der ATHOS KG und die damit verbundene Ubernahme
der Biosimilar-Kandidaten FYB201 zu 50 % und FYB202 zu 100 % zu einem deutlich
hoheren Anteil an den kinftigen Erldsen aus ihrer Vermarktung beteiligt. Diese
Mittelzuflisse wird das Unternehmen tUberwiegend in den beschleunigten Ausbau
der Entwicklungs-Pipeline investieren. Dies schafft wichtige Voraussetzungen, um
Formycons Position als global operierendes Unternehmen im Wachstumsmarkt Bi-
osimilars zu starken und zu einem vollintegrierten Pharmaunternehmen im Bereich

der Biosimilars weiter zu entwickeln.

Die Entwicklung des innovativen COVID-19-Fusionsproteins wurde auf Basis der
umfangreichen Erfahrung in der Entwicklung biopharmazeutischer Arzneimittel und
als Beitrag zur Bekédmpfung der COVID-19-Pandemie initiiert. Wahrend die Biosimil-
ars eigenstandig bis in marktnahe Stadien entwickelt werden sollen, ist geplant, das
innovative COVID-19-Projekt (FYB207) bereits in einer friiheren Entwicklungsphase
vollstandig in eine strategische globale Entwicklungs- und Kommerzialisierungs-
partnerschaft zu Uberfihren, um das gesamte Potenzial des Entwicklungsansatzes
nutzen zu konnen.
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Finanzprofil und Organisation

Formycon ist mit seinem Finanzprofil und seinem Leistungsportfolio gut im Markt
aufgestellt. Mit der erwarteten und in Teilen bereits erfolgten Markteinfihrung von
FYB201in Grokbritannien, den USA und Europa durch die jeweiligen Kommerzia-
lisierungspartner rechnet Formycon im zweiten Halbjahr mit ersten Umsatz- und
Ergebnisbeitragen aus den Vermarktungserlosen.

Die Corona-Pandemie konnte Formycon durch die frihzeitige und schnelle Umset-
zung entsprechender Maknahmen zum Schutz der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
gut meistern. Das hierfilr eigens gegriindete Taskforce-Team erarbeitete eine um-
fangreiche Pandemie-Richtlinie fur die gesamte Organisation und tauscht sich bis
heute regelmélkig mit dem Management und den Fihrungskréften der jeweiligen
Abteilungen aus, um getroffene Malknahmen zu Uberprifen und gegebenenfalls
zu optimieren. Die frihe Dezentralisierung der Organisation durch ein mobiles und
flexibles Arbeitsmodell hat sich als duferst praktikabel erwiesen, weshalb der ope-
rative Betriebsablauf sichergestellt werden konnte. Dennoch besteht weiterhin die
Gefahr eines Ubergreifenden Infektionsgeschehens innerhalb des Unternehmens,
das eine Beeinflussung des operativen Betriebsablaufs und eine damit verbundene
Einschrankung der Entwicklungstatigkeiten der Biosimilar-Kandidaten zur Folge
hatte. Um diesem Risiko zu begegnen, arbeitet das Taskforce-Team an der per-
manenten Optimierung zum Schutz der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Weitere
maogliche Risiken in Verbindung mit der Corona-Pandemie entnehmen Sie bitte dem
Chancen-Risiken-Bericht (Kapitel V).

Die Umsatze im ersten Halbjahr 2022 verliefen entsprechend den Planungen. Das
operative Ergebnis spiegelt die Investitionen in die eigenen Projekte FYB202,

FYB206 und FYB207 sowie die Erweiterung der Pipeline um die Biosimilar-Projekte
FYB208 und FYB209 wider.
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IV Chancen-Risiken-Bericht

Chancen

Formycon konzentriert sich im Rahmen seines Kerngeschafts auf die Entwicklung
qualitativ hochwertiger Biosimilars flir hoch regulierte Méarkte. In diesem Bereich wird
das Unternehmenswachstum sowohl durch quantitative als auch insbesondere durch
qualitative Weiterentwicklung des Produktportfolios konsequent vorangetrieben.
Hierzu konnen maogliche strategische Kooperationen einen wesentlichen Beitrag
leisten.

Biosimilars haben gegeniber ihren Referenzprodukten den Vorteil einer kosten-
gunstigeren Entwicklung durch wissenschaftlich Uberwiegend erprobte Verfahren
und weitestgehend etablierte Prozesse. Da Ahnlichkeit und Vergleichbarkeit eines
Biosimilars mit dessen Referenzprodukt bereits analytisch nachgewiesen werden
mussen, ist die Wahrscheinlichkeit, dass die Entwicklung des Biosimilars in einer der
anschliefenden klinischen Phasen scheitert, Ublicherweise geringer als bei innova-
tiven Medikamenten.

Auf der anderen Seite herrscht im Bereich der Biosimilar-Entwicklung aufgrund der
relativ hohen Markteintrittshirden, insbesondere aufgrund der Komplexitat der
Herstellung und des dazu erforderlichen Know-hows, bis auf wenige Ausnahmen ein
im Vergleich zum Generikamarkt Uberschaubarer Wettbewerb. Diesem begegnet
Formycon durch die Erfahrung seiner Mitarbeiter, mit innovativen Entwicklungskon-
zepten, der Zuverlassigkeit der angewandten wissenschaftlichen Verfahren, der
strengen Auswahl verlasslicher Partner und dem hohen Anspruch an Qualitdt und
wissenschaftliche Expertise bei der Auswahl seiner Dienstleister und Berater.

Die zukinftige Entwicklung in diesem Bereich bewertet Formycon unveréndert
positiv:

Die demografische Entwicklung in der westlichen Welt fiihrt zu einem Anwachsen des
Bevolkerungsanteils der Uber 55-Jahrigen. Diese Bevdlkerungsgruppe ist haufiger
auf intensive medizinische Betreuung angewiesen. Zudem steigt die Lebenserwar-
tung der Menschen insgesamt, sodass ihre (medikamentdse) Behandlung haufig tber
einen teils deutlich langeren Zeitraum maoglich, aber auch erforderlich wird.

Formycon hat den zukunftstrachtigen Markt der Biosimilar-Entwicklung frihzeitig
besetzt und kann aufgrund seiner umfassenden Expertise das Potenzial dieses stark
wachsenden Marktes nutzen. Formycons Geschéaftsmodell ist skalierbar. Die weiter-
hin positive Entwicklung sowohl des Marktumfelds als auch des Unternehmens zeigt,
dass sich Formycon mit der Unternehmensstrategie auf dem richtigen Weg befindet.

Risiken
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Grundsatze

Formycon bewegt sich als einer der wenigen unabhangigen Biosimilar-Entwickler in
einem globalen Markt mit einer Vielzahl von Akteuren. Die Identifizierung von Ertrag-
schancen und die bestmagliche Einschatzung der damit verbundenen vielschichtigen
Risiken bedingen den wirtschaftlichen Erfolg. Um diesen nicht zu gefahrden, sind
sowohl Mitarbeiter als auch Vorstand an das Risiko-Management-System von Formy-
con gebunden, das einen optimalen Umgang mit Risiken bei gleichzeitiger Erhaltung
notwendiger unternehmerischer und operativer Flexibilitat gewahrleisten soll. Die
regelmakige Uberpriifung dieses Systems sichert seine kontinuierliche Weiterent-
wicklung und gewahrleistet, dass bei Veranderungen zeitnahe und bedarfsgerechte
Anpassungen stattfinden kénnen.

Das Risiko-Management-System der Formycon ist ein Grundpfeiler der Corporate
Governance und dient zur Einhaltung der Grundséatze der guten Unternehmensfiih-
rung sowie gesetzlicher und regulatorischer Vorschriften. Das Risiko-Management
erkennt potenzielle Risiken so frihzeitig wie moglich und beschreibt geeignete
Gegenmalknahmen, einerseits zur Vermeidung des Risikoeintritts, andererseits zum
Umgang fir den Fall, dass sich das Risiko dennoch realisieren sollte. Im Vordergrund
stehen hier elementare Risiken, die den Bestand des Unternehmens gefahrden oder
aber wesentlichen Einfluss auf die Geschaftstatigkeit nehmen kénnten. Formycon hat
hierzu verschiedene Risikoverantwortliche benannt, die fir das Risiko-Management
in den jeweiligen administrativen und operativen Bereichen zustandig sind.

Auf diese Weise werden alle denkbaren wesentlichen Risiken, gegliedert in die
jeweiligen administrativen und operativen Bereiche, einer fortlaufenden, systemati-
schen Kontrolle unterzogen und hinsichtlich ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit und ihrer
moglichen Schadenintensitat bewertet.

Der Prozess erfolgt halbjahrlich und wird durch die Abteilung Legal & Compliance
initiiert und koordiniert. Die Ergebnisse sowie samtliche erforderlichen Informationen
werden dem Vorstand halbjahrlich und bei unmittelbarer Notwendigkeit unverziglich
vorgestellt, welcher insofern den Prozess als solchen wie auch die elementaren
Risiken einer gesonderten Bewertung unterziehen kann. Uber den Vorstand erfolgt

wiederum eine Information an den Aufsichtsrat.

Unabhangig von der fortlaufenden Risikodberwachung besteht die Moglichkeit,
kurzfristig auftretende Risiken mit unmittelbarem Handlungsbedarf unverztglich zu
bewerten und zu melden, um diesen sofort begegnen zu kdnnen.

Das Risiko-Management-System umfasst insbesondere die nachfolgend néher be-
schriebenen Bereiche: Strategische Risiken, Branchen- und Marktrisiken, Controlling,
Umweltschutz, Gesundheitsvorsorge und Arbeitssicherheit, finanzielle Risiken, orga-
nisatorische Risiken, Patentrisiken, personelle Risiken, Entwicklungsrisiken, rechtliche
Risiken, regulatorische und politische Risiken und Wettbewerbsrisiken.
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Strategische Risiken

Die Biosimilar-Entwicklung erfordert, verglichen mit der Neuentwicklung eines inno-
vativen Wirkstoffs, einen geringeren Einsatz finanzieller Ressourcen. Dennoch kostet
die Entwicklung eines Biosimilars, bei der in aufwendigen analytischen, praklinischen
und Klinischen Untersuchungen die Vergleichbarkeit des Biosimilars mit dem Refe-
renzprodukt in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit nachgewiesen werden
muss, zwischen 100 und 200 Mio. US$. Aufgrund der komplexen Anforderungen be-
notigt die Entwicklung eines Biosimilars auch einen vergleichsweise langen Zeitraum
von sechs bis acht Jahren.

Die Weichen fir eine kommerziell erfolgreiche Biosimilar-Entwicklung werden bereits
zu Beginn dieser Zeitspanne, namlich bei der Auswahl des Produktkandidaten,
gestellt. Formycon fokussiert sich mit seinen Projekten FYB201 und FYB203 auf
ophthalmologische Préparate. Mit FYB202 adressiert Formycon immunologische
Erkrankungen, die Indikationsgebiete der tibrigen Biosimilar-Projekte wurden bisher
nicht veroffentlicht.

Aus der Umsatzentwicklung der Referenzprodukte kann abgeleitet werden, wie sich
deren Markt kinftig entwickeln konnte. Sinkende Umsatze der Referenzprodukte
kénnen allerdings auch dazu fiihren, dass das Marktpotenzial flir das jeweilige von
Formycon entwickelte Biosimilar deutlich geringer ausfallen kann als urspriinglich
prognostiziert. Dies kann im schlechtesten Fall dazu fihren, dass die Entwicklung
eines Biosimilars ganzlich unwirtschaftlich wird. Formycon adressiert mit seinen
spatphasigen Biosimilar-Kandidaten drei umsatzstarke biopharmazeutische Produkte
(weltweites Gesamtvolumen 2021 ca. 21,5 Mrd. €), sodass — den Abschluss einer
erfolgreichen Entwicklung vorausgesetzt — die Wirtschaftlichkeit der Projekte zurzeit
angenommen werden kann.

Branchen- und Marktrisiken

Die Gesundheitswirtschaft entwickelt sich aus Sicht von Formycon nach wie vor
positiv. Die demografische Entwicklung flihrt weltweit zu einer im Durchschnitt immer
dlteren Bevdlkerung. Altere Menschen sind auf intensive medizinische Betreuung
angewiesen, unabhéangig von konjunkturellen Schwankungen und individueller
Kaufkraft.

Weiterhin ermoglicht der medizinisch-technische Fortschritt die Behandlung von
Krankheiten, die bis vor wenigen Jahren beziehungsweise Jahrzehnten nicht oder
nur unzureichend behandelt werden konnten. Insbesondere biotechnologisch her-
gestellte Wirkstoffe leisten hierzu einen wesentlichen Beitrag. Bereits heute sind ein
Grofteil der weltweit umsatzstarksten Medikamente Biopharmazeutika. In Deutsch-
land hatten Biopharmazeutika im Jahr 2021 einen Marktanteil von 31,3 %, was einem
Umsatz von 16,1 Mrd. € entspricht’ — mit weiterwachsender Tendenz.

! Statista: Umsatz mit Biopharmazeutika in Deutschland im Vergleich zum gesamten deutschen Pharmamarkt
in den Jahren 2007 bis 2021.
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Jedoch steigen auch die Aufwendungen fiur diese hochwirksamen Therapien, die
teilweise 100.000 € pro Patienten/Jahr und mehr kosten kdénnen, und beeinflussen
damit wesentlich die Gesundheitsausgaben insgesamt. Der hierdurch entstehende
politische Handlungswille kann sich — durch einen moglicherweise zunehmenden
Preisdruck — auch auf das Geschaftsfeld von Formycon auswirken.

Controlling

Formycon stellt durch sein internes Kontrollsystem sowohl die Korrektheit der
Buchhaltung und des Rechnungswesens als auch die Richtigkeit und Verlasslichkeit
der Finanzberichterstattung im Konzernabschluss und Konzernlagebericht sicher.
Hierbei lehnt sich Formycon an die Definitionen des Instituts der Wirtschaftsprifer in
Deutschland e. V., Dusseldorf, zum rechnungslegungsbezogenen internen Kontroll-

system sowie zum Risikomanagementsystem an.

Umweltschutz, Gesundheitsvorsorge und Arbeitssicherheit

Sicherheit und Gesundheit sowie der Schutz von Mitarbeitern und Umwelt haben
fir Formycon hochste Prioritat. Daher legt Formycon Wert darauf, dass nicht nur
behordliche Auflagen erflllt, sondern auch alle Mitarbeiter regelmafkig in relevanten
Belangen der Arbeitssicherheit geschult und weiterqualifiziert werden. Formycon hat
neben dem Beauftragten flr biologische Sicherheit, dem Projektleiter nach Gentech-
nikgesetz und der Sicherheitsfachkraft mehrere erfahrene Mitarbeiter mit speziellen
Aufgaben auf dem Gebiet der Arbeitssicherheit und des Arbeitsschutzes betraut. Ein
Betriebsarzt fiihrt regelmaRkig Vorsorgeuntersuchungen durch und berat Mitarbeiter
und Geschaftsleitung in medizinischen Belangen. Formycon verfiigt Uber samtliche
Zulassungen und Genehmigungen, die fur einen ordnungsgemaéafen Betrieb not-
wendig sind. Die Einhaltung aller regulatorischen Anforderungen zur Sicherheit und
zum Schutz von Mitarbeitern und Umwelt wird intern fortlaufend Gberwacht. Zudem
werden fortlaufend Maknahmen identifiziert, die insbesondere den Gesundheits-
schutz der Mitarbeiter noch weiter verbessern sollen. So wurde beispielsweise das
betriebliche Gesundheitsmanagementsystem der Formycon erfolgreich zertifiziert.

Finanzierungs- und Liquiditatsrisiken

Formycon verfligt nach wie vor Uber eine stabile Liquiditats- und Eigenkapitalsituation.
Insbesondere die Liquiditatslage von Formycon ist fiir ein Unternehmen, dessen Pro-
dukte sich samtlich in der Entwicklung befinden, ausgesprochen zufriedenstellend.
Ungeachtet dessen kénnen sich im operativen Geschaft die Rahmenbedingungen
verandern und dadurch finanzielle Risiken entstehen. Da samtliche Produkte noch
nicht zugelassen sind, kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich eine oder
mehrere Zulassungen verspéten, in einem anderen Umfang oder gar nicht stattfin-
den. Zudem kann es sein, dass die finanziellen Aufwendungen flr die Entwicklung,
Zulassung und Markteinfiihrung der Biosimilars hoher als budgetiert ausfallen. Nach
Zulassung besteht die Moglichkeit, dass die Einnahmen aus Lizenzerldsen geringer
als antizipiert ausfallen.


Statista: Umsatz mit Biopharmazeutika in Deutschland im Vergleich zum gesamten deutschen Pharmamarkt 
in den Jahren 2007 bis 2021.
Statista: Umsatz mit Biopharmazeutika in Deutschland im Vergleich zum gesamten deutschen Pharmamarkt 
in den Jahren 2007 bis 2021.

D

ZWISCHENLAGEBERICHT DER FORMYCON AG 179

Um finanzielle Risiken im laufenden operativen Geschéaft zu minimieren, plant Formy-
con seine Projekte detailliert und langfristig auch unter Zuhilfenahme externer Berater.
Die finanziellen Risiken der Projektentwicklung, die Formycon zunachst selbst tragt,
konnten durch die teilweise oder vollstandige Auslizenzierung der Projekte FYB201
und FYB203 reduziert werden. Zudem wurde Formycon eine abrufbare Darlehensli-
nie in Hohe von bis zu 50 Mio. € durch das Investorenkonsortium aus ATHOS und der
auf Healthcare-Investments fokussierten Beteiligungsgesellschaft Active Ownership

eingeraumt.

Es kann jedoch insgesamt nicht ausgeschlossen werden, dass aus Griinden, auf die
Formycon keinen Einfluss hat, Entwicklungspartnerschaften vorzeitig enden. Dies
konnte erhebliche Auswirkungen auf die Gewinn-und-Verlust-Rechnung wie auch
auf die Finanzplanung haben. Formycon schétzt dieses Risiko zum jetzigen Zeitpunkt
allerdings als gering ein.

Auch zuklnftig wird Formycon etwaige weitere Projekte zundchst eigenstandig
finanzieren, um diese ab einem bestimmten Entwicklungsstand in aussichtsreiche

Partnerschaften einzubringen.

Risiken fur die kiinftige finanzielle Entwicklung bestehenin der generellen Wirtschafts-
entwicklung, bei der mdgliche Insolvenzen von Bankinstituten nicht ausgeschlossen
werden kénnen. Formycon investiert seine liquiden Mittel daher ausschlieRlich bei
Banken, die Uber ein gleichbleibend hohes Rating verfugen und als vergleichsweise
krisensicher gelten.

Formycon ist vor dem Hintergrund seiner finanziellen Stabilitat zur Bewaltigung
etwaiger finanzieller Risiken gut aufgestellt. Die bestehenden finanziellen Mittel soll-
ten gentigen, um den kurz- und mittelfristigen Kapitalbedarf des Unternehmens zu
decken. Eine Garantie, dass langfristig ausreichend finanzielle Mittel zur Verfligung
stehen, kann daraus jedoch nicht abgeleitet werden. Fundamentale Risiken, die den
Fortbestand des Unternehmens gefahrden konnten, sind derzeit nicht erkennbar.

Organisatorische Risiken

Samtliche operativen Tatigkeiten hangen von der Funktionsféhigkeit der Laboraus-
stattung und der IT-Infrastruktur ab. In diesem Bereich sind Risiken durch nachhaltige
Beeintrachtigungen des Betriebsablaufs, durch Betriebsstorungen oder Betriebsun-
terbrechungen denkbar. Soweit moglich, sind die sich hieraus ergebenden finanzi-
ellen Risiken durch Versicherungen abgedeckt. Dariiber hinaus verfligt Formycon
Uber die neuesten Sicherheitstechniken, um zum Beispiel Datenverluste infolge
von Cyberangriffen oder Ahnlichem zu vermeiden beziehungsweise um mogliche
Schaden zu minimieren. Der Gerdtepark wird zudem regelmafkig durch geschultes
Personal oder hierauf spezialisierte Dienstleister gewartet, kontrolliert und den neu-
esten technischen Entwicklungen angepasst.
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Patentrisiken

Die Moglichkeit einer — wenn auch nur behaupteten — Patentrechtsverletzung ist dem
Geschaftsfeld der Biosimilar-Entwicklung aufgrund der Vielzahl der zu beachtenden
Schutzrechte inharent. Auseinandersetzungen mit Wettbewerbern und/oder Paten-
tinhabern beziehungsweise die Verteidigung gegen Klagen aufgrund einer vermeint-
lichen Schutzrechtsverletzung konnen zu einer erheblichen finanziellen Belastung
fuhren. Insbesondere in den USA sind solche Verfahren mit sehr hohen Kosten
verbunden. Derartige Auseinandersetzungen konnen im ungunstigsten Fall die Ein-
schrankung oder sogar das Verbot der Vermarktung eines oder mehrerer Produkte
auf einem oder mehreren relevanten Méarkten und/oder die Zahlung erheblicher
Strafen nach sich ziehen. Moglich ist auch, dass die Entwicklung beziehungsweise
(weitere) Vermarktung eines oder mehrerer Produkte eingestellt werden muss.

Zur Vermeidung von Schutzrechtsverletzungen fihrt Formycon bereits bei Auswahl
der Projektkandidaten umfangreiche Patentrecherchen durch und Idsst auch im Laufe
der fortschreitenden Entwicklung seiner Biosimilar-Kandidaten die relevante Patent-
landschaft Gberwachen. Dennoch kann eine Einbeziehung in Patentstreitigkeiten, die
auch unberechtigt erfolgen kann, nicht in Ganze ausgeschlossen werden.

Personelle Risiken

Die Expertise und die langjéhrige Erfahrung der Mitarbeiter stellen wesentliche
Saulen des Erfolgs von Formycon dar. Insbesondere die Biosimilar-Entwicklung von
der frihen Analytik bis zur regulatorischen Zulassung erfordert hoch qualifizierte
Fachkréfte. In den vergangenen Jahren hat Formycon zahlreiche hoch speziali-
sierte Fach- und Fuhrungskrafte eingestellt. Dies zeigt, dass das Unternehmen als
attraktiver Arbeitgeber in der Lage ist, in einem umkampften Arbeitsmarkt wichtige
Schliisselpositionen erfolgreich zu besetzen. Die Fluktuation in der Belegschaft ist
bei wachsender Organisation vergleichsweise gering. Ein wesentliches Risiko liegt
in dem potenziellen Verlust von Schlisselpersonal. Um dieses Risiko so gering wie
moglich zu halten, hat Formycon mehrere Initiativen zur Mitarbeitermotivation und
-bindung implementiert und eine vorausschauende Nachfolgeplanung sichergestellt.
Ebenfalls nicht ausgeschlossen werden kdnnen Risiken aufgrund krankheitsbeding-
ter Ausfélle in der Belegschaft. Die Krankheitsquote bei Formycon ist im Branchen-
vergleich sehr gering. Formycon hat zudem ein Gesundheitsmanagement installiert,
das krankheitsbedingten Ausféllen vorbeugt.

Risiken im Zusammenhang mit der Entwicklung

Qualitat, Vergleichbarkeit, Wirksamkeit und Sicherheit von Biosimilars missen
gegenuber den Zulassungsbehdrden sowohl umfassend analytisch als auch durch
praklinische und klinische Priifungen nachgewiesen werden. Sowohl bei der Planung
als auch bei der Umsetzung einzelner Entwicklungsabschnitte kann es zu unvor-



D

ZWISCHENLAGEBERICHT DER FORMYCON AG 181

hersehbaren Verzogerungen kommen, die einerseits hohere Kosten verursachen,
andererseits die Gefahr bergen, dass sich auch die finale Zulassung des jeweiligen
Biosimilar-Kandidaten verzogert oder ganzlich ausbleibt.

Formycon ist im Rahmen der Biosimilar-Entwicklung auf externe Partner angewiesen.
Erhalt Formycon bei seinen Partnern die erforderlichen Kapazitdten nicht oder nicht
zum erforderlichen Zeitpunkt oder kommt es aus anderen Griinden zu einer zeitlichen
Verschiebung der Kapazitaten, so kann dies zu Verzdgerungen in den Entwicklungs-
projekten fuhren.

Formycon plant samtliche Entwicklungsschritte daher mit groktmaoglicher Sorgfalt
und — sofern maglich — mit angemessenen zeitlichen Reserven. Die Abstimmung
praklinischer und klinischer Studien sowie das umfangreiche analytische Charak-
terisierungsprogramm geschehen in enger Zusammenarbeit mit den jeweiligen
Behdrden und unter Zuhilfenahme externer Spezialisten. Ungeachtet dessen sind
genaue Ergebnisse beziehungsweise der Ausgang der jeweiligen Studien nicht
uneingeschrankt vorhersehbar.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Teile eines Entwicklungsprogramms
nachgeholt werden mussen, eine oder mehrere Studien nicht erfolgreich abge-
schlossen werden kdnnen oder Entwicklungsprogramme géanzlich scheitern. In
der Entwicklung stellt die Wirkstoff- und Fertigproduktherstellung externer Partner
eine wesentliche Kostenposition dar. Hierbei ist unter Risikogesichtspunkten zu
erwdhnen, dass die Produktionskapazitaten mit Vorlaufzeiten von ein bis zwei Jahren
geplant werden miissen und im Falle kurzfristiger Anderungen im Projektzyklus nur
unter Inkaufnahme von zusatzlichen Wartefristen und hohen Stornierungsgebihren
modifiziert werden konnen.

Ein weiteres Risiko kann darin bestehen, dass externe Partner behordliche Anfor-
derungen, die flr eine Zulassung der Biosimilar-Produkte notwendig sind, nicht
ausreichend erfullen. Sollte dies der Fall sein, kdonnte sich die Zulassung zeitlich
verzogern oder dauerhaft verweigert werden. Auch kdnnen Schwierigkeiten bei
der Rekrutierung von Patienten, der Verfligbarkeit von Produktionskapazitdten, Ver-
brauchsmaterialien oder aber Vorprodukten den Verlauf von Forschung, Entwicklung
oder klinischen Studien beeinflussen und so die Zeitplane und/oder die Wirtschaft-
lichkeit eines Projekts negativ beeinflussen oder das Projekt géanzlich geféhrden.

Die vorgenannten Risiken treffen im Wesentlichen auch auf das innovative Entwick-
lungsprojekt FYB207 zu. Im Projekt FYB207 besteht zudem die Eventualitét, dass
Veranderungen der globalen Rahmenbedingungen die Anpassung der dem Projekt
immanenten Grundannahmen erforderlich werden lassen und sich hieraus Umstande
ergeben, die zu einer Neubewertung der Wirtschaftlichkeit und Finanzierbarkeit des
Gesamtprojekts fuhren oder das Projekt ganzlich geféhrden.
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Rechtliche Risiken

Die Geschaftstatigkeit von Formycon verlduft in einem internationalen Umfeld und in
hoch regulierten Markten. Es besteht die Moglichkeit, dass Formycon — auch unbe-
rechtigt — in Rechtsstreitigkeiten einbezogen wird, die auf dem Gebiet des Patent-,
Wettbewerbs-, Kartell-, Steuer- oder Umweltrechts basieren oder sich aus sonstigen
vertraglichen Ansprlichen ergeben kdnnen. Zudem kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass etwaige Verfahren in (auker-)gerichtlichen Vergleichen oder behérdlichen
oder gerichtlichen Entscheidungen miuinden, deren finanzielle Belastungen nicht
oder nicht vollstandig, zum Beispiel durch Versicherungen, abgedeckt werden.

Weitere Risiken ergeben sich auf dem Feld der Compliance. Hier ist denkbar, dass
Geschaftsabldufe juristisch beanstandet werden, eine unzureichende beziehungs-
weise zeitlich unpassende Finanzkommunikation zu Bukgeldern fiihrt oder fehlerhaft
durchgeflihrte Hauptversammlungen beziehungsweise die dort gefassten Beschlis-
se angegriffen werden. Formycon prift und Uberwacht aus diesem Grund samtliche
relevanten Prozesse, Ablaufe und Entscheidungen durch interne und/oder externe
Stellen unter legalen Gesichtspunkten und hat ein Compliance-Management-System
eingefuhrt, das geltenden rechtlichen und regulatorischen Anforderungen, basierend
auf einem Verhaltenskodex und daran anknipfenden Richtlinien und SOPs (Standard
Operating Procedures), Rechnung tragt. Die entsprechenden Vorgaben werden
regelmalkig Uberprift und bei Bedarf angepasst. Das interne Schulungssystem sowie
stichprobenartige und anlassbezogene Einzelfallprifungen stellen sicher, dass die
jeweiligen Vorgaben ihre erforderliche Beachtung finden und eingehalten werden.

Regulatorische und politische Risiken

Die regulatorischen Anforderungen und Bedingungen, die Voraussetzung fiur eine
erfolgreiche Zulassung von Arzneimitteln sind, unterliegen einem stetigen Wandel.
Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Zulassungsbehorden die entspre-
chenden regulatorischen Anforderungen verandern und damit den Marktzugang fir
Biosimilars erheblich erschweren oder sogar verhindern. Auch die politischen Rah-
menbedingungen, insbesondere in der Europaischen Union und den USA, kdnnen
die Marktchancen fir Biosimilars insgesamt oder in einzelnen Indikationsgebieten
deutlich beeinflussen. So kénnen sich politisch motivierte Anderungen der Biosimil-
ars betreffenden Regularien sowie zu deren Austauschbarkeit zum Originalpréparat
auf den Wettbewerb beziehungsweise die Preisgestaltung und damit auf den Absatz
von Biosimilars im Allgemeinen sowie auf die von Formycon entwickelten Produkte
im Speziellen auswirken. Weiterhin kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine
(teilweise) Stilllegung von Verwaltungsbehorden (Government Shutdown), insbeson-
dere in den USA, zu Verzogerungen im Zulassungsprozess fuhrt.
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Wettbewerbsrisiken

Formycon verfolgt derzeit das Ziel, seine Produkte durch seine jeweiligen Partner
nach Ablauf der Schutzrechte in den jeweiligen Mérkten anbieten zu lassen. Hierbei
tritt Formycon in Konkurrenz sowohl zu den Herstellern der Referenzpréparate, die
versuchen konnen, ihre Marktposition zu verteidigen und Markteintrittsbarrieren zu
errichten (etwa durch Lifecycle-Management), als auch zu anderen Biosimilar-Herstel-
lern. Die konkrete Wettbewerbssituation wird sowohl von der Preisgestaltung des Re-
ferenzprdparats als auch von der Anzahl der Mitbewerber sowie deren Preisstrategie
gepragt sein. Es besteht die Moglichkeit, dass die Hersteller der Referenzprodukte
ihre Praparate im Zeitraum der Markteinfihrung entsprechender Biosimilars gtnsti-
ger anbieten oder Abnehmer wie zum Beispiel Krankenkassen Uber Rabattvertrage
langerfristig binden, um sich auf diese Weise Marktanteile zu sichern. Damit wiirden
sie in Konkurrenz zu Biosimilars treten und so die Marktpenetration fur Biosimilars
erschweren.

Formycon versucht, der Wettbewerbssituation durch die Erfahrung seiner Mitarbeiter
und seiner strategischen Partner, die Ausrichtung des Produktportfolios sowie durch
seine finanzielle Stabilitdt zu begegnen. Dennoch kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass Wettbewerber unerwartet und unvorhersehbar in eine vorteilhafte Position
gelangen, die Formycon benachteiligt.

Spezielle Risiken im Zusammenhang mit dem Ukraine-Konflikt

Die militarische Auseinandersetzung zwischen Russland und der Ukraine beinhaltet
bislang nichtabschéatzbare Risiken, die insbesondere die Kosten und die Verfugbarkeit
von Energie betreffen und flir Formycon sowohl wichtige Rohstoffe und Vorprodukte
als auch Dienstleistungen verteuern und verknappen kdénnen. Formycon versucht
diesen Risiken durch eine langfristige Sourcingstrategie mit strategischen Partnern
und transparenter Preisgestaltung zu begegnen. Es kann jedoch nicht ausgeschlos-
sen werden, dass aufgrund einer moglichen Ressourcenknappheit oder Rationierung
von Energie Verzogerungen oder Unterbrechungen von Entwicklungsprojekten
eintreten kdnnen oder sich deren Entwicklung nicht unwesentlich verteuert.

Spezielle Risiken im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie

Die bei Formycon frihzeitig ergriffenen, stetig weiterentwickelten und konsequent
umgesetzten Maknahmen zur Vermeidung eines Infektionsgeschehens innerhalb
der Belegschaft haben sich bewahrt: Die Mitarbeiter von Formycon arbeiten zu einem
GroRkteil dezentral. In den Geschaftsraumlichkeiten wurde in Zusammenarbeit mit
dem Betriebsarzt ein umfangreiches Hygienekonzept etabliert, mit dem Formycon die
insoweit anwendbaren behdrdlichen und arbeitsmedizinischen Vorgaben vollstandig
umsetzt. Trotz aller Vorsichtsmaknahmen aufgetretene Infektionsfédlle innerhalb der
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Belegschaft wurden rechtzeitig erkannt. Eine Ausweitung des Infektionsgeschehens
konnte erfolgreich unterbunden werden, sodass die vereinzelt aufgetretenen Falle
insgesamt keinen Einfluss auf den Geschéaftsablauf hatten.

Nach derzeitigem Stand ist es daher als unwahrscheinlich zu bewerten, dass es
trotz der ergriffenen Maknahmen innerhalb der Belegschaft zu einem Infektions-
geschehen mit erheblichen Auswirkungen auf Geschaftsbetrieb, Projekte und/oder
Timelines kommt. Trotz aller bei Formycon ergriffenen Maknahmen besteht jedoch
weiterhin die Moglichkeit, dass es aufgrund eines Infektionsgeschehens bei Partnern
und Zulieferern von Formycon mittelbar auch bei Formycon zu Beeintréachtigungen
kommt.

Gesamtbeurteilung der Risikosituation

Die Moglichkeit, dass ein oder mehrere Projekte aus wissenschaftlichen, techno-
logischen, regulatorischen, wirtschaftlichen oder anderen Grilinden teilweise oder
génzlich scheitern, ist gegeben, allerdings ist diese als deutlich geringer einzustufen
als in der innovativen biotechnologischen Entwicklung. Bei dem Projekt FYB207 han-
delt es sich um ein innovatives Entwicklungsprojekt, sodass hier eine marktibliche
Risikosituation vergleichbarer Projekte vorliegt.

Formycon ist gezwungen, in bestimmten Bereichen mit externen Partnern und
Dienstleistern zusammenzuarbeiten, was zwangslaufig zu Abhangigkeiten fthrt. Po-
tenzielle Risiken kdnnen damit auch in Bereichen entstehen, auf die Formycon keinen

unmittelbaren Einfluss nehmen kann.

Grundsatzlich ist zu berlicksichtigen, dass es eine Vielzahl bekannter, aber auch
unbekannter Risiken und Unsicherheiten gibt. Diese umfassen unter anderem die
Forschung und Entwicklung, den Zulassungsprozess, die Vorgehensweise von
regulatorischen und anderen Behdrden, klinische Studienergebnisse, Anderungen
in Gesetzen und Vorschriften, die Produktqualitat, Patientensicherheit und Patent-
streitigkeiten. Bezuglich der Pipeline-Projekte Ubernimmt Formycon keine Zusiche-
rungen, Gewahrleistungen oder andere Garantien, dass diese die notwendigen re-
gulatorischen und zulassungsrelevanten Zustimmungen erhalten oder wirtschaftlich
verwertbar und/oder erfolgreich sein werden.

Das Corona-Virus erforderte auch im Jahr 2022 Anpassungen in Bezug auf Organi-
sation und Arbeitsablaufe, die bei Formycon auch und insbesondere durch die breite
Unterstitzung innerhalb der Belegschaft erfolgreich adaptiert werden konnten.
Bisher ist allerdings nicht erkennbar, dass aufgrund des Corona-Virus Umstdande —
auch solche aukerhalb von Formycon — eingetreten sind, die den Geschéftsbetrieb
wesentlich beeintréchtigen. Es kann jedoch weiterhin nicht ausgeschlossen werden,
dass eine Zunahme des Infektionsgeschehens in Deutschland und/oder in anderen
Gebieten Malknahmen erforderlich werden lasst, die grundsatzlich geeignet sind,
wesentlicheren Einfluss auf die Arbeitsablaufe bei Formycon zu nehmen.
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Gesamtaussage

Im Vergleich zum Vorjahreszeitraum ergibt sich in Bezug auf das Geschaftsfeld der
Biosimilar-Entwicklung keine grundlegende Anderung der Risikolage. Die Risikositua-
tion hinsichtlich des innovativen Entwicklungsprojekts FYB207 entspricht derjenigen
vergleichbarer innovativer Projekte.

Risiken, die den Fortbestand des Unternehmens gefahrden kénnten, sind derzeit nicht
erkennbar. Durch den Einsatz interner Kontrollmechanismen ist das Unternehmen in
der Lage, Veranderungen der Risikolage friihzeitig zu erkennen und entsprechend zu
handeln. Angesichts der finanziellen Stabilitat des Unternehmens ist dieses zudem
zur Bewaltigung potenzieller Risiken gut geristet.

Die aufgrund des Corona-Virus erforderlich gewordenen Maknahmen wurden erfolg-
reich implementiert und stellen keine Hindernisse fur Arbeitsorganisation und Pro-
zessabldufe bei Formycon dar. Die Corona-Pandemie hat Formycon, wie viele andere
Unternehmen auch, vor ganzlich neue Herausforderungen gestellt. Formycon hat
diese Herausforderungen als biotechnologisches Unternehmen mit weitreichender
Expertise in der Antikdrper-Entwicklung genutzt, um mit dem Projekt FYB207 — lber
das Kerngeschaft der Biosimilar-Entwicklung hinaus — das eigene wissenschaftliche
Potenzial weiter zu entfalten.
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V  Risikoberichterstattung liber die Verwendung von Finanzinstrumenten

Zu den bestehenden Finanzinstrumenten zahlen im Wesentlichen Forderungen,
Verbindlichkeiten und Guthaben bei Kreditinstituten. Verbindlichkeiten werden
innerhalb der vereinbarten Zahlungsfristen gezahlt. Potenzielle Wahrungsrisiken, die
die Vermogens-, Finanz- und Ertragslage des Unternehmens beeinflussen kdnnten,
werden kompensiert, indem der Aufbau wesentlicher Fremdw&hrungspositionen in
der Bilanz vermieden wird.

Die grolkte Wahrungsposition entsteht durch Einkdufe von Fremdleistungen in
Schweizer Franken und US-Dollar, die zeitnah gezahlt werden, wodurch nicht abseh-
bare Wahrungsrisiken weitgehend eliminiert werden.

Ziel des Finanzrisikomanagements ist die Sicherung des Unternehmens gegenuber
finanziellen Risiken jeglicher Art.

Beim Management der Finanzpositionen verfolgt der Konzern eine konservative
Risikopolitik. Soweit bei finanziellen Vermdgenswerten Ausfall- und Bonitatsrisiken
erkennbar sind, werden entsprechende Wertberichtigungen vorgenommen.
Bestandsgefahrdende Risiken werden derzeit nicht gesehen.

VI Bericht liber Zweigniederlassungen

Zweigniederlassungen werden von der Gesellschaft nicht unterhalten.

Martinsried/Planegg, den 31. Juli 2022

//g%/ b b & A S

Dr. Stefan Glombitza
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Nicola Mikulcik Dr. Andreas Seidl
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Bilanz Aktiva Bilanz Passiva

zum 30. Juni 2022 zum 30. Juni 2022

InTE 30.06.2022 31.12.2021 InTE 30.06.2022 31.12.2021
A. Anlagevermégen A. Eigenkapital

640

742

1. Grundstilicke, grundstiicksgleiche Rechte und Bauten einschlieRlich der Bauten auf
fremden Grundstiicken

bundenen Unternehmen

an verbundene Unternehmen

d Betriebsstoffe

ugnisse und Leistungen

IV. Kassenbestand, Bundesbankguthaben,
Guthaben bei Kreditinstituten und Schecks

C. Rechnungsabrenzungsposten

D. Aktive latente Steuern

150

12.963

496

310

514.176

62

25.711

1.071

22.098

238

310

67.342

B. Riickstellungen

n aus Lieferungen und Leistungen

davon mit einer Restlaufzeit bis zu einem Jahr
12.189 T€ (Vorjahr: 4.211 T€)

davon mit einer Restlaufzeit bis zu einem Jahr
11.170 T€ (Vorjahr: 858 T€)

davon mit einer Restlaufzeit von mehr
Is ei Jahr: 409 T€ (Vorjahr: 372 T€)

davon aus Steuern
652 T€ (Vorjahr: 404 T€)

davon im Rahmen der sozialen Sicherheit
49 T€ (Vorjahr: 42 T€)

1 Bedingtes Kapital 2020: 724 T€
Bedingtes Kapital 2015: 311 TE
Bedingtes Kapital 2022: 6.497 TE€

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

474.631 58.416

2.939 3.458

2.939 3.458

12.189 4.211

..... 12838 o

11.579 1.230

36.607 5.441

514.176 67.342
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fir die Zeit vom 01. Januar bis 30. Juni 2022

InTE 30.06.2022 30.06.2021
1. Umsatzerldse 12.469 12.364
Erhéhung oder Verminderung des Bestandes an fertigen und unfertigen Erzeugnissen AN 278
Sonstige betriebliche Ertrage 4.324 41

16.

davon Ertrége aus der Wahrungsumrechnung
17 T€ (Vorjahr: 5 TE€)

1.144 972
7.948 6.234

davon fiir Altersversorgung
74 T€ (Vorjahr: 69 T€)

Abschreibungen auf immaterielle Vermégensgegenstande des Anlagevermégens
und Sachanlagen

ge betriebliche Aufwendungen

davon aus verbundenen Unternehmen
0,00 T€ (Vorjahr: 0,00 T€)

89730 .................................... 0 .
33 ................................. 42 .
py 0 .

75 75

0 =77

82.575 -10.081

82.574 -10.082

31.084 17.801

Bilanzgewinn / Bilanzverlust

51.490 -27.883
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Anhang fiir den Zeitraum vom 01. Januar 2022 bis 30. Juni 2022 der Formycon AG.

| Allgemeine Angaben zum Unternehmen

Die Formycon AG (im Folgenden ,Formycon®“ oder ,Gesellschaft®), zusammen mit ih-
ren konsolidierten Tochtergesellschaften (im Folgenden ,Konzern®), ist ein fiuhren-
der und unabhéangiger Entwickler von qualitativ hochwertigen biopharmazeutischen
Nachfolgeprodukten, sogenannten Biosimilars.

Die Formycon AG hat ihren Sitz in Martinsried/Planegg. Sie ist im Handelsregister
des Amtsgerichts Minchen unter HRB 200801 eingetragen. Die Gesellschaft ist an
der Frankfurter Wertpapierborse im Freiverkehr fir kleine und mittlere Unternehmen
(KMU) gelistet (Deutsche Borse: Open Market, Scale, WKN ATEWVY, Kirzel FYB, ISIN:
DEOOOATEWVYS).

Il Allgemeine Angaben zu Inhalt und Gliederung des Jahresabschlusses

Der Zwischenabschluss wurde nach den Vorschriften des §8242 ff. HGB unter Beach-
tung der ergéanzenden Bestimmungen fur mittelgroe Kapitalgesellschaften (88264 ff.
HGB) sowie des 88150 ff. AktG aufgestellt.

Die Gesellschaft ist eine mittelgroke Kapitalgesellschaft im Sinne des §267 HGB und
nimmt die grékenabhadngigen Erleichterungen des §266 Abs. 1, 8276 und §288 HGB
in Anspruch.

Die Gewinn-und-Verlust-Rechnung wurde nach dem Gesamtkostenverfahren im Ein-
klang mit 8275 Abs. 2 HGB aufgestellt.

Il Bilanzierungs- und Bewertungsmethoden

Allgemeines

Die ausgewadhlten Bewertungsmethoden entsprechen den in §252 HGB aufgelisteten
allgemeinen Vorschriften. Es wurden die Bestimmungen des Bilanzkontinuitéts-, Un-
ternehmensfortflihrungs-, Einzelbewertungs- und Vorsichtsprinzips eingehalten.

Die Gliederung der Bilanz erfolgte unter Beachtung der Vorschriften des §266 HGB
und 8152 AktG unter Ausweis des Anlage- und Umlaufvermdgens, des Eigenkapitals,
der Schulden wie auch der Rechnungsabgrenzungsposten.

Die auf die Posten der Bilanz und der Gewinn-und-Verlust-Rechnung angewendeten
Bilanzierungs- und Bewertungsmethoden wurden gegentber dem Vorjahr beibehal-
ten.

Wahrungsumrechnung

Derivate

Grundsétze zur
Bilanzierung und

Bewertung

Anlagevermoégen
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Auf fremde Wahrung lautende Vermdgensgegenstande und Verbindlichkeiten
werden grundsatzlich mit dem am Tag des Zugangs geltenden Devisenkassamit-
telkurs in Euro umgerechnet. Bis zum Bilanzstichtag eingetretene Anderungen der
Wechselkurse werden durch Niedrigerbewertung von Vermdgensgegenstanden
beziehungsweise durch Hoherbewertung von Verbindlichkeiten berlcksichtigt,
soweit dies fir eine verlustfreie Bewertung am Bilanzstichtag notwendig ist und die
Betrage erst nach einer Laufzeit von mehr als einem Jahr fallig werden. Posten mit
einer Restlaufzeit von bis zu einem Jahr werden generell mit dem Devisenkassa-
mittelkurs zum Abschlussstichtag umgerechnet. Die daraus resultierenden Ertrage
beziehungsweise Aufwendungen aus der Wahrungsumrechnung werden in der
Gewinn-und-Verlust-Rechnung unter den sonstigen betrieblichen Ertrégen bezie-
hungsweise Aufwendungen gesondert ausgewiesen.

Zum 30. Juni 2022 bestanden keine derivativen Finanzinstrumente.

Die Bilanz enthalt samtliche Vermdgensgegenstande, Schulden und Rechnungsab-
grenzungsposten. Samtliche bilanzierten Vermdgenswerte und Schulden werden
einzeln bewertet. Die Bewertung der Vermdgensgegenstande und Schulden tragt
allen erkennbaren Risiken nach den Grundséatzen vorsichtiger kaufmannischer Beur-
teilung Rechnung.

Entgeltlich erworbene immaterielle Vermégensgegenstdnde (unter anderem Soft-
ware und Lizenzen) werden zu Anschaffungskosten aktiviert und nach ihrer voraus-
sichtlichen wirtschaftlichen Nutzungsdauer abgeschrieben.

Das Wahlrecht gemafk 8248 Abs. 2 HGB zur Aktivierung originarer immaterieller
Vermogensgegen- stdnde des Anlagevermogens wird nicht ausgeubt.

Die Abschreibung des derivativen Geschéafts- oder Firmenwerts erfolgt iber die
betriebsgewdhnliche Nutzungsdauer von zehn Jahren linear pro rata temporis. Der
Firmenwert reprasentiert unter anderem lang laufende Lizenzierungschancen. Um
diesem Sachverhalt Rechnung zu tragen, wurde eine entsprechend lange Nutzungs-
dauer (bis 30. September 2022) gewahlt.

Sachanlagen werden zu Anschaffungskosten abzlglich planmékiger Abschreibun-
gen bewertet. Bewegliche Anlagegegenstande werden linear pro rata temporis
abgeschrieben. Darlber hinaus werden bei voraussichtlich dauerhafter Wertminde-
rung aukerplanmékige Abschreibungen auf den niedrigeren beizulegenden Wert

vorgenommen.

Die Finanzanlagen werden mit den Anschaffungskosten, gegebenenfalls — bei
voraussichtlich dauerhafter oder voribergehender Wertminderung — unter Vornah-
me aulerplanmafiger Abschreibungen, mit dem niedrigeren beizulegenden Wert

ausgewiesen.
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Umlaufvermégen

Mit Wirkung zum 01. Mai 2022 hat die Formycon AG die Ubernahme der Biosimi-
lar-Assets FYB201 und FYB202 sowie der Bioeq GmbH bekannt gegeben. Diese
Transaktion beinhaltet:

— die vollstandige Ubernahme des Biosimilar-Kandidaten FYB202 (Ustekinumab)
durch die Ubernahme von 100 % der Anteile an der FYB202 Project GmbH, Ber-
lin, sowie den Erwerb von 50 % am Biosimilar-Kandidaten FYB201 (Ranibizumab)
durch Ubernahme von 50 % der Anteile an der Bioeq AG, Zug, Schweiz;

— den Erwerb von 100 % der Anteile der operativen Entwicklungseinheit Bioeq
GmbH, Holzkirchen;

— den Vollzug der Sachkapitalerhhung, die die ATHOS KG mit 26,6 % mittelbar
zum groften Anteilseigner der Formycon AG macht.

Der Wert der von Formycon zu erbringenden Gegenleistungen im Rahmen der Uber-
nahmen belduft sich aufinsgesamt ca. 650 Mio. € und besteht aus zwei Komponenten:

Durch die vollzogene Kapitalerhohung wurde das Grundkapital der Gesellschaft von
11.064.750 € unter vollstandiger Ausnutzung des bestehenden genehmigten Kapitals
um 4.000.000 € aufinsgesamt 15.064.750 € durch Ausgabe von 4.000.000 neuen, auf
denInhaber lautenden Stickaktien mit einem rechnerischen Anteil am Grundkapital von
jeweils 1 € an die Verkaufergesellschaften gegen Sacheinlage erhoht. Auf Basis einer
gemeinsam ermittelten und gutachterlich bestatigten Bewertung der Formycon-Aktie
von 83,41 € belauft sich der Gesamtwert der Sachkapitalerhohung auf rund 334 Mio.
€. Mit dem Abschluss der Transaktion ist ATHOS mit einem mittelbar gehaltenen Anteil
von rund 26,6 % am Grundkapital nun grofkter Anteilseigner der Formycon. Davon
entfallen 55.000 Stlickaktien auf die Bioeq GmbH, 670.000 Stlickaktien auf 50 % der
Anteile an der Bioeg AG und ein in diesem Zusammenhang ebenfalls eingebrachtes
Gesellschafterdarlehen von nominal 82 Mio. € sowie 3.275.000 Stickaktien auf die
FYB202 Project GmbH.

Zudem hat ATHOS eine Erlosbeteiligung (Earn-out-Komponente) an den zukinftig mit
FYB201 und FYB202 erzielten Einnahmen von Formycon erhalten, die fir ATHOS Uber
einen Zeitraum von voraussichtlich 15 Jahren im insgesamt mittleren dreistelligen Milli-
onenbereich erwartet wird. Formycon hat dabei jederzeit die Option, die Earn-out-Kom-
ponente ganz oder in Teilen vorab zu bedienen. Die eingebrachte Darlehensforderung
gegenlber der Bioeq AG wurde zum Zeitpunkt der Einbringung abziiglich der darauf
entfallenden Earn-out-Komponente mit 32,2 Mio. € bewertet.

In den Vorraten ausgewiesene Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe sowie Waren werden zu
durchschnittlichen Anschaffungskosten angesetzt, soweit am Bilanzstichtag nicht eine
Abwertung auf einen niedrigeren Wert vorzunehmen ist. Die fertigen und unfertigen
Erzeugnisse werden zu Herstellungskosten gemalk 8255 Abs. 2 Satz 2 HGB bewertet.

Aktive

Rechnungsabgrenzung

Latente Steuern
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Forderungen und sonstige Vermdgensgegenstande werden zu Nennwerten
beziehungsweise dem niedrigeren beizulegenden Wert angesetzt. Bei zweifelhaft
einbringlichen Forderungen werden Einzelwertberichtigungen vorgenommen. Es

wurden keine Pauschalwertberichtigungen gebildet.

Die Wertpapiere werden zu Anschaffungskosten beziehungsweise dem niedrigeren
beizulegenden Wert (Bérsenkurs) am Bilanzstichtag angesetzt.

Die flissigen Mittel werden zum Nennwert angesetzt.

Aktive Rechnungsabgrenzungsposten werden nach den Vorschriften des 8250
HGB gebildet.

Die Berechnung der latenten Steuern zum 31. Dezember 2021 beruht auf temporaren
Differenzen zwischen Bilanzposten aus handelsrechtlicher und steuerrechtlicher
Bilanzierung gemaf 8274 HGB. Die sich ergebenden kumulierten Steuerbelastungen
und Steuerentlastungen werden verrechnet angesetzt (8274 Abs. 1 Satz 3 HGB). Zu-
dem wurden aktive latente Steuern auf bestehende Verlustvortrage beriicksichtigt.
Der zur Berechnung der latenten Steuern verwendete Ertragssteuersatz liegt bei
26,68 % beziehungsweise bei Beteiligungen an Personengesellschaften bei 15,83 %.
Im laufenden Berichtszeitraum wurden aufgrund des Ausscheidens der Formycon AG
als Gesellschafter der FYB 202 GmbH & Co. KG lediglich aktive Steuern auf steuerli-
che Verlustvortrage berucksichtigt.

Der Wertansatz ermittelt sich demzufolge wie folgt:

Latente Steuern

(in TE)
Latente Steuern auf Verlustvortrag 5.292
é.i‘l'énzansat;éktive Iatlante Steugrn 5 292
.\./‘\.I;rtbericht'i‘g';‘ung ) S 4 980
saldo 312
“\;(;;jahr 31.‘&.2021 310
“Z“L‘J}‘Lihrung /'Auflbsung”zum 30.0;.2022 """"""""""""""""" O )
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Riickstellungen

Verbindlichkeiten

Erlduterungen zur Bilanz

Anlagevermégen

Forderungen und
sonstige Vermoégens-

gegenstande

Eigenkapital

Angaben nach
8160 AktG

Die Steuerriickstellungen und sonstige Riickstellungen beriicksichtigen alle
ungewissen Verpflichtungen und alle erkennbaren Risiken. Sie sind in Hohe des
nach verninftiger kaufméannischer Beurteilung notwendigen Erfillungsbetrages ein-
schlieBlich zukinftiger Preis- und Kostensteigerungen angesetzt. Riickstellungen mit
einer Restlaufzeit von mehr als einem Jahr werden mit dem ihrer Restlaufzeit entspre-
chenden durchschnittlichen Marktzinssatz der vergangenen sieben Geschéftsjahre
abgezinst.

Die Verbindlichkeiten sind mit ihrem Erflllungsbetrag passiviert.

Die Entwicklungen der einzelnen Posten des Anlagevermdgens sowie der Abschrei-
bungen des laufenden Berichtszeitraumes sind in Anlage 1 zum Anhang in einem
Anlagenspiegel dargestellt.

Die Restlaufzeiten der Forderungen und sonstigen Vermdgensgegenstande sowie
deren Mitzugehorigkeit zu anderen Bilanzposten werden in Anlage 2 zum Anhang in
einem Forderungsspiegel dargestellt.

Die Veranderung des Eigenkapitals ist in der Eigenkapitalverdanderungsrech-

nung in Anlage 4 zum Anhang dargestellt.

Zahl der Aktien

Das Grundkapital der Gesellschaft betragt 15.064.750 € und ist eingeteilt in

15.064.750 Stlckaktien (Inhaberaktien).

Genehmigtes Kapital 2019

Der Vorstand ist durch Beschluss der Hauptversammlung vom 27. Juni 2019 ermach-

tigt, das Grundkapital der Gesellschaft mit Zustimmung des Aufsichtsrats bis zum 26.
Juni 2024 einmal oder mehrmals um bis zu insgesamt 4.000.000 € gegen Bar- und/
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oder Sacheinlagen durch Ausgabe von 4.000.000 neuen auf den Inhaber lautenden
Stammaktien zu erh6hen (genehmigtes Kapital 2019). Die neuen Aktien nehmen
vom Beginn des Geschaftsjahres an, flr das zum Zeitpunkt der Ausgabe der neu-
en Aktien noch kein Beschluss der Hauptversammlung Utber die Verwendung des
Bilanzgewinns gefasst worden ist, am Gewinn teil. Den Aktionaren ist grundsatzlich
ein Bezugsrecht einzurdumen. Die Aktien konnen auch von einem oder mehreren
Kreditinstituten mit der Verpflichtung tbernommen werden, sie den Aktiondren zum
Bezug anzubieten (mittelbares Bezugsrecht). Der Vorstand ist jedoch ermachtigt, mit
Zustimmung des Aufsichtsrats das gesetzliche Bezugsrecht der Aktionare in folgen-
den Féllen auszuschlieken:

— flUr Spitzenbetrage;

— wenn die Kapitalerhdhung gegen Bareinlagen erfolgt und der Ausgabebetrag
der neuen Aktien den Borsenpreis nicht wesentlich unterschreitet und die unter
Ausschluss des Bezugsrechts ausgegebenen Aktien insgesamt 10 % des Grund-
kapitals nicht Uberschreiten, und zwar weder im Zeitpunkt des Wirksamwerdens
noch im Zeitpunkt der Auslibung dieser Ermachtigung; bei der Berechnung der
10 %-Grenze ist der anteilige Betrag am Grundkapital anzusetzen, der auf neue
oder zurlckerworbene Aktien entféllt, die seit dem 10. Dezember 2020 unter ver-
einfachtem Bezugsrechtsausschluss geméafk oder entsprechend 8186 Abs. 3 Satz
4 AktG ausgegeben oder verdukert worden sind, sowie der anteilige Betrag am
Grundkapital, auf den sich Options und/oder Wandlungsrechte beziehungsweise
-pflichten aus Schuldverschreibungen beziehen, die seit dem 10. Dezember
2020 in sinngemaker Anwendung des 8186 Abs. 3 Satz 4 AktG aus-gegeben

worden sind; sowie

— bei Kapitalerhohungen gegen Sacheinlagen zur Gewé&hrung von Aktien zum
Zweck des Erwerbs von Unternehmen, Unternehmensteilen, Beteiligungen an
Unternehmen (einschlieklich der Erhéhung bestehender Beteiligungen) oder von
Forderungen gegen die Gesellschaft.

Der Vorstand ist ermachtigt, die weiteren Einzelheiten der Kapitalerhohung aus dem
genehmigten Kapital 2019 und ihrer Durchfiihrung mit Zustimmung des Aufsichtsrats
festzulegen. Der Aufsichtsrat ist er-mdachtigt, die Fassung der Satzung nach voll-
standiger oder teilweiser Durchfiihrung der Erhohung des Grundkapitals aus dem
genehmigten Kapital 2019 entsprechend dem Umfang der Kapitalerhohung aus dem
genehmigten Kapital 2019 oder nach Ablauf der Erméachtigungsfrist anzupassen.

Die Eintragung im Handelsregister erfolgte am 22. Oktober 2020.
Das genehmigte Kapital 2019 wurde im Geschéaftsjahr vollstdndig ausgenutzt und

das gezeichnete Kapital der Gesellschaft dementsprechend um 4.000.000 € durch
Ausgabe von 4.000.000 Stiickaktien erhoht.
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Genehmigtes Kapital 2022

Der Vorstand wurde mit Beschluss der Hauptversammlung vom 30. Juni 2022 er-
machtigt, mit Zustim-mung des Aufsichtsrats das Grundkapital der Gesellschaft bis
zum 29. Juni 2027 durch Ausgabe neuer, auf den Inhaber lautender Stiickaktien ge-
gen Bar- und/oder Sacheinlagen, ganz oder in Teilbetrdgen, einmalig oder mehrmals
um bis zu insgesamt 7.532.375 € zu erhohen (genehmigtes Kapital 2022). Die neuen
Aktien sind grundséatzlich den Aktionaren zum Bezug (auch im Wege des mittelbaren
Bezugs ge-méfk 8186 Abs. 5 Satz 1 AktG) anzubieten. Der Vorstand wird erméachtigt,
mit Zustimmung des Aufsichtsrats das gesetzliche Bezugsrecht der Aktionére insbe-
sondere in folgenden Fallen ganz oder teilweise auszuschliefben:

— um Spitzenbetrdge vom Bezugsrecht auszunehmen;

— bei Kapitalerhbhungen gegen Sacheinlagen zur Gewahrung von Aktien zum
Zweck des Erwerbs von Unternehmen, Unternehmensteilen, Beteiligungen an
Unternehmen oder anderen Vermogensgegenstanden oder Rechten;

— bei Barkapitalerhohungen, wenn der Ausgabebetrag der neuen Aktien den
Borsenpreis der bereits bestehenden Aktien zum Zeitpunkt der endgtltigen
Festlegung des Ausgabebetrags nicht wesentlich unterschreitet und die unter
Ausschluss des Bezugsrechts gemaf 8186 Abs. 3 Satz 4 AktG ausgegebe-
nen Aktien insgesamt 10 % des Grundkapitals nicht Uberschreiten, und zwar
weder im Zeitpunkt des Wirksamwerdens noch im Zeitpunkt der Ausibung
dieser Ermachtigung. Auf diese Begrenzung auf 10 % des Grundkapitals sind
Aktien anzurechnen, die (a) wahrend der Laufzeit dieser Erméachtigung unter
Ausschluss des Bezugsrechts in direkter und entsprechender Anwendung des
8186 Abs. 3 Satz 4 AktG ausgegeben oder verdukert werden oder die (b) zur
Bedienung von Schuldverschreibungen und/oder Genussrechten mit Wand-
lungs- und/oder Optionsrechten oder Wandlungs- und/oder Optionspflichten
ausgegeben werden oder ausgegeben werden konnen, sofern diese Finanzin-
strumente nach dem Wirksamwerden dieser Ermachtigung in entsprechender
Anwendung des 8186 Abs. 3 Satz 4 AktG unter Ausschluss des Bezugsrechts
ausgegeben werden;

— bei Barkapitalerhohungen, soweit es erforderlich ist, um Inhabern der von der
Gesellschaft oder von Konzerngesellschaften, an denen die Gesellschaft unmit-
telbar oder mittelbar mehrheitlich beteiligt ist, begebenen Schuldverschreibun-
gen oder von Genussrechten mit Wandlungs- und/oder Optionsrechten bezie-
hungsweise Wandlungs- oder Optionspflichten ein Bezugsrecht auf neue Aktien
der Gesellschaft in dem Umfang zu gewahren, wie es ihnen nach Austbung des
Options- oder Wandlungsrechts oder der Erflllung der Options- oder Wand-
lungspflicht oder nach Auslibung einer Ersetzungsbefugnis der Gesellschaft als
Aktionar zustehen wirde;

Zahl der Bezugsrechte
gemalf 8192 Abs. 2 Nr. 1
AktG
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— zur Gewahrung einer sogenannten Aktiendividende (Scrip Dividend), bei der den
Aktionaren angeboten wird, ihren Dividendenanspruch (ganz oder teilweise) als
Sacheinlage gegen Gewéhrung neuer Aktien aus dem genehmigten Kapital in
die Gesellschaft einzulegen.

Der Vorstand wird ermachtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats den weiteren Inhalt
der Aktienrechte, die Einzelheiten der Kapitalerhohung sowie die Bedingungen der
Aktienausgabe, insbesondere den Ausgabebetrag, festzulegen. Der Aufsichtsrat wird
ermdchtigt, die Fassung der Satzung nach vollstéandiger oder teilweiser Durchfihrung
der Erhohung des Grundkapitals aus dem genehmigten Kapital 2022 entsprechend
dem Umfang der Kapitalerh6hung aus dem genehmigten Kapital 2022 oder nach
Ablauf der Ermachtigungsfrist anzupassen.

Bedingtes Kapital 2019

Das bedingte Kapital 2019 wurde mit Beschluss der Hauptversammlung vom 30. Juni
2022 aufgehoben.

Bedingtes Kapital 2022

Das Grundkapital der Gesellschaft ist durch Beschluss der Hauptversammlung vom
30. Juni 2022 um 6.497.125 € bedingt erhoht.

Die bedingte Kapitalerhohung dient der Gewdhrung von auf den Inhaber lautenden
Stlickaktien bei der Austbung von Wandel- und/oder Optionsrechten (oder der
Erflllung entsprechender Wandlungs- beziehungsweise Optionspflichten) oder
dazu, bei Auslbung des Wahlrechts der Gesellschaft ganz oder teilweise anstelle
der Zahlung des féalligen Geldbetrags Stlickaktien der Gesellschaft zu gewahren,
an den Inhaber oder Glaubiger von Wandel- oder Optionsschuldverschreibungen,
die aufgrund der Ermachtigung der Hauptversammlung vom 30. Juni 2022 bis zum
29. Juni 2027 von der Gesellschaft oder einem Konzernunternehmen im Sinne von
818 AktG ausgegeben werden. Die Ausgabe der neuen Aktien erfolgt zu dem nach
Malkgabe des vorstehend bezeichneten Erméachtigungsbeschlusses jeweils zu be-
stimmenden Wandlungs- oder Optionspreis. Die bedingte Kapitalerhéhung ist nur
insoweit durchzufiihren, als von Wandlungs- oder Optionsrechten Gebrauch gemacht
wird oder zur Optionsaustibung beziehungsweise Wandlung verpflichtete Inhaber
oder Glaubiger von Schuldverschreibungen ihre Verpflichtung zur Optionsaustibung
beziehungsweise Wandlung erfiillen, oder soweit die Gesellschaft ein Wahlrecht
ausgedlbt hat, ganz oder teilweise anstelle der Zahlung des falligen Geldbetrags
Stiickaktien der Gesellschaft zu gewdahren, und soweit jeweils nicht ein Barausgleich
gewadhrt wird oder eigene Aktien oder Aktien einer anderen bdrsennotierten Gesell-
schaft zur Bedienung eingesetzt werden. Die ausgegebenen neuen Aktien nehmen
grundsatzlich vom Beginn des Geschéftsjahres an, in dem sie entstehen, am Gewinn
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Zahl der Bezugsrechte
gemaRk §192 Abs. 2 Nr. 3
AktG

teil; soweit neue Aktien jedoch aufgrund einer Wandlungs- oder Ausiibungserklarung
ausgegeben werden, die noch vor der Jahreshauptversammlung der Gesellschaft,
die Uber die Verwendung des Bilanzgewinns des vorangegangenen Geschéaftsjahres
beschlielkt, erklart wurde, so gilt die Dividendenberechtigung dieser neuen Aktien
auch fur das ihrer Ausgabe vorangegangene Geschaftsjahr. Soweit rechtlich zuldssig,
kann der Vorstand mit Zustimmung des Aufsichtsrats die Gewinnbeteiligung neuer
Aktien abweichend von 860 Abs. 2 AktG festlegen. Der Vorstand wird erméachtigt,
mit Zustimmung des Aufsichtsrats die weiteren Einzelheiten der Durchfuhrung der
bedingten Kapitalerhohung festzusetzen.

Bedingtes Kapital 2015

Das Grundkapital der Gesellschaft ist um bis zu 376.000 € durch Ausgabe von bis
zu 376.000 neuen, auf den Inhaber lautenden Stiickaktien bedingt erhoht (bedingtes
Kapital 2015). Das bedingte Kapital 2015 dient ausschlieRlich der Sicherung von
Bezugsrechten, die aufgrund der Ermachtigung der Hauptver-sammlung vom 30. Juni
2015 im Rahmen des Aktienoptionsprogramms 2015 in der Zeit bis einschliefklich 29.
Juni 2020 an Mitglieder des Vorstands und Arbeitnehmer der Gesellschaft sowie
an Mitglieder der Geschaftsfuhrungen und Arbeitnehmer von mit der Gesellschaft
verbundenen Unternehmen ausgegeben werden. Die bedingte Kapitalerhéhung
wird nur insoweit durchgefiihrt, als Bezugsrechte ausgegeben werden und deren
Inhaber von ihrem Bezugsrecht auf Aktien der Gesellschaft Gebrauch machen und
die Gesellschaft nicht in Erfillung der Bezugsrechte eigene Aktien gewahrt oder
Barausgleich leistet. Die neuen Aktien nehmen vom Beginn des Geschaftsjahres
an, fur das zum Zeitpunkt der Ausgabe der neuen Aktien noch kein Beschluss der
Hauptversammlung Uber die Verwendung des Bilanzgewinns gefasst worden ist, am
Gewinn teil. Der Vorstand ist ermdchtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats die wei-
teren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerhohung festzusetzen.
Soweit der Vorstand betroffen ist, ist der Aufsichtsrat entsprechend ermachtigt. Der
Aufsichtsrat ist des Weiteren erméchtigt, die Fassung der Satzung entsprechend der
jeweiligen Ausnutzung des bedingten Kapitals anzupassen.

Zum Stichtag waren 311.250 Optionen ausgegeben, die weder verfallen noch ausge-
Ubt sind.

Bedingtes Kapital 2020

Das Grundkapital der Gesellschaft ist um bis zu 724.000 € durch Ausgabe von bis
zu 724.000 neuen, auf den Inhaber lautenden Stlickaktien bedingt erhoht (beding-
tes Kapital 2020). Das bedingte Kapital 2020 dient ausschlieklich der Sicherung
von Bezugsrechten, die aufgrund der Erméachtigung der Hauptversammlung vom
10. Dezember 2020 im Rahmen des Aktienoptionsprogramms 2020 in der Zeit bis
ein-schlieklich 09. Dezember 2025 an Mitglieder des Vorstands und Arbeitnehmer

Riickstellungen
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der Gesellschaft sowie an Mitglieder der Geschaftsfiuhrungen und Arbeitnehmer von
mit der Gesellschaft verbundenen Unternehmen ausgegeben werden. Die bedingte
Kapitalerhohung wird nur insoweit durchgefiihrt, wie Bezugsrechte ausgegeben
werden und deren Inhaber von ihrem Bezugsrecht auf Aktien der Gesellschaft Ge-
brauch machen und die Gesellschaft nicht in Erfullung der Bezugsrechte eigene
Aktien gewahrt oder Barausgleich leistet. Die neuen Aktien nehmen vom Beginn des
Geschaftsjahres an, flir das zum Zeitpunkt der Ausgabe der neuen Aktien noch kein
Beschluss der Hauptversammlung uber die Verwendung des Bilanzgewinns gefasst
worden ist, am Gewinn teil. Der Vorstand ist ermachtigt, mit Zustimmung des Auf-
sichtsrats die weiteren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerhohung
festzusetzen. Soweit der Vorstand betroffen ist, ist der Aufsichtsrat entsprechend
ermdchtigt. Der Aufsichtsrat ist des Weiteren erméchtigt, die Fassung der Satzung
entsprechend der jeweiligen Ausnutzung des bedingten Kapitals anzupassen.

Zum Stichtag waren 49.000 Optionen ausgegeben, die weder verfallen noch ausge-
ubt sind.

Im Posten sonstige Rickstellungen sind folgende wesentliche Positionen zusammen-

gefasst:

In TE 30.06.2022 31.12.2021
Pramien/Tantieme 355 908
Urlaubsriickstellung - a2 217
“A“L‘Juf't‘)ewahrung;\‘/erpflichtu“r;g """""""" 146 ...... 146
;L‘J';stehende R;chnunger;m """""""" 1457 2078
.};r‘a%ungs— und éératungsk;;ten .... 498 54
.F;r‘c'a‘;esskostenw S o O !
.I.E;é‘r'L‘stgenosseur;schaft unc'imsonstige so;iale Abgat;én """"" 35 ....... 54
“S“c‘)'gstige Persc;r;aIr[]ckstel'l‘l'J‘ngen - 7 ....... 28
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Verbindlichkeiten

Haftungsverhaltnisse

Sonstige finanzielle

Verpflichtungen

Die Restlaufzeiten der Verbindlichkeiten, deren Besicherung durch Pfandrechte oder
ahnliche Rechte sowie deren Mitzugehorigkeit zu anderen Bilanzposten werden in
Anlage 3 zum Anhang in einem Verbindlichkeitenspiegel dargestellt.

Die Formycon AG hat zugunsten der Tochtergesellschaften Formycon Project 201
GmbH sowie Formycon Project 203 GmbH eine Patronatserklarung abgegeben.
Nach unseren Erkenntnissen konnen die zugrunde liegenden Verpflichtungen von
der betreffenden Gesellschaft in allen Féllen erflillt werden. Mit einer Inanspruchnah-
me ist nicht zu rechnen.

Der Gesamtbetrag der sonstigen finanziellen Verpflichtungen im Sinne des §285
Satz 1 Nr. 3a HGB resultiert aus Dauerschuldverhaltnissen. Der Gesamtbetrag der
Verpflichtungen mit einer Restlaufzeit von bis zu einem Jahr betrdgt 843 T€, mit einer
Restlaufzeit von ein bis finf Jahren 3.958 T€ und mit einer Restlaufzeit groker funf
Jahren O €.
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V. Erlduterungen zur Gewinn-und-Verlust-Rechnung

VI Sonstige Angaben

Mitarbeiterzahl

Angabe zu Organen

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

Im Berichtszeitraum betrugen die gesamten Forschungs- und Entwicklungskosten
24.018 TE.

Gemafk §285 Nr. 7 HGB sind folgende Angaben Uber die durchschnittliche Mitarbei-
teranzahl im Berichtszeitraum zu machen:

Personen 30.06.2022
Verwaltung 30
Forschung 150
Gesamt 180

Angaben zu Mitgliedern des Vorstands gemafs 8285 Nr. 10 HGB:

— Dr. Carsten Brockmeyer, Marzling, CEO — ausgeschieden zum 30. Juni 2022
— Dr. Stefan Glombitza, Holzkirchen, CEO — ab dem 0O1. Juli 2022

— Dr. Nicolas Combé, Miinchen, CFO — ausgeschieden zum 30. Juni 2022

— Dr. Stefan Glombitza, Holzkirchen, COO — bis zum 30. Juni 2022

— Nicola Mikulcik, Minchen, CBO — ab dem 01. Juni 2022

— Dr. Andreas Seidl, Oberhaching, CSO — ab dem 01. Juli 2022

Angaben zu Mitgliedern des Aufsichtsrats gemafk §285 Nr. 10 HGB:

— Dr. Olaf Stiller, Marburg (Vorsitzender)
Vorstand Paedi Protect AG
Vorstand Deutsche Kosmetikwerke AG

— Peter Wendeln, Oldenburg (stellvertretender Vorsitzender)
Geschéftsfuhrender Gesellschafter Wendeln & Cie.
Asset Management GmbH

— Klaus Roéhrig, Wien (Mitglied)
Grindungspartner und Geschaftsfiihrer der Active Ownership Capital S.ar.l.,
Grevenmacher, Luxemburg

— Dr. Thomas Striingmann, Pinneberg (Mitglied)
Prinzipal der ATHOS KG
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Beziige

Folgende Mitglieder des Aufsichtsrats sind Mitglieder in anderen Aufsichtsgremien:
— Dr. Olaf Stiller Aufsichtsratsmitglied der Bodenwert
Immobilien AG

Aufsichtsratsvorsitzender der Nano Repro AG
Aufsichtsratsmitglied der Deutsche Reinigungs-
werke AG

— Klaus Roéhrig Mitglied des Verwaltungsrats der
Agfa-Gevaert NV

Mitglied des Verwaltungsrats der Francotyp-
Postalia Holding AG

— Dr. Thomas Striingmann  Mitglied des ausléndischen Kontrollgremiums
der SiO2 Medical Products Inc. Auburn,
Alabama, USA

Die Mitglieder des Aufsichtsrats erhielten im Berichtszeitraum als Gesamtbezlige 42
T€ (Vorjahr: 42 T€); die Gesamtbezlge des Vorstands betrugen im Berichtszeitraum
1.378 T€ (Vorjahr: 676 T€) (davon 461 TE€ (Vorjahr: 213 T€) erfolgsabhdngig) im Sinne
des 8285 Nr. 9 HGB, darin enthalten sind 22.500 Aktienoptionen mit einem beizule-
genden Zeitwert von 35.550 €.

Anteilsbesitz gemafk
§285 Nr. 11 HGB

Jahresiiberschuss/
Kapitalanteil Eigenkapital -fehlbetrag
(in %) (in TE) (in TE)
FORMYCON Project 201 GmbH
Planegg/Martinsried/Deutschland 100 -221 -25
FORMYCON Project 203 GmbH
Planegg/Martinsried/Deutschland 100 -2.121 -22
FYB202 Project GmbH
Planegg/Martinsried/Deutschland 100 34.468 -2.029
Bioeq GmbH
Planegg/Martinsried/Deutschland 100 4.244 366
Bioeq AG
Zug/Schweiz 50 13.923* -2.689*
*nach IFRS
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Angaben zu Abschluss- InTE 30.06.2022 30.06.2021
priiferhonoraren gemaR Abschlusspriiferleistungen 489 10
§285 Nr. 17 HGB Steuerberatungs- und sonstige Leistungen 30 2
Gesamt 519 12

Zahl der Bezugsrechte
gemaR §192 Abs. 2 Nr. 3
AktG

Wesentliche
Ereignisse nach dem
Bilanzstichtag

Nicht ausgelbte ausgegebene Bezugsrechte bestanden zum Stichtag nicht.

Vorgédnge von besonderer Bedeutung, die nach dem Schluss des Berichtszeitraums
eingetreten und weder in der Konzern-Gewinn-und-Verlust-Rechnung noch in der
Konzernbilanz beriicksichtigt sind, sind nicht festzustellen.

Hinsichtlich der COVID-19-Pandemie konnte sich Formycon durch eine frihzeitige
Reaktion und die Umsetzung entsprechender Maknahmen zur Dezentralisierung der
Organisation gut auf die herrschende Situation einstellen, sodass die Auswirkungen
der Pandemie auf die operativen Entwicklungsaktivitdten des Unternehmens bislang
minimal sind.

Martinsried/Planegg, den 31. Juli 2022

//%%/ O N U S 7

Dr. Stefan Glombitza

Formycon AG Halbjahresbericht 2022

Nicola Mikulcik Dr. Andreas Seidl
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Anlagenspiegel Anlage 1
flr den Zeitraum vom 1. Januar bis 30. Juni 2022
InTE Entwicklung der Anschaffungskosten Entwicklung der Abschreibungen Entwicklung der Buchwerte
Kumulierte Kumulierte
Historische AHK Historische AHK Abschreibungen Abgéange Abschreibungen
Beginn Abgénge zu Ende Beginn Abschreibungen Abschreibungen Ende Restbuchwert Abgénge zum Restbuchwert
Geschéftsjahr Zugénge Umbuchungen historischen AHK Geschéftsjahr Geschéftsjahr Geschéftsjahr Geschéftsjahr Geschéftsjahr Vorjahr Buchwert Geschaéftsjahr
ielle Vermégensgegenstande
Konzessionen, gew. Schutzrechte und
dhnliche Rechte und Werte sowie Lizenzen
an solchen Rechten und Werten 1.137 110 24 1.161 547 84 0 631 590 530
1.576 (0] 0 1.576 1.458 79 0 1.537 118 39
81 6 - 24 0 62 (o} 0 0 (o} 81 0 62
.é.rundstuéke, grundstiicksgleiche Iikechte and T T e s
Bauten einschlieRlich der Bauten auf fremden
Grundstiicken 613 31 0 0 644 506 25 0 530 107 114
Technische Anlagen und Maschinen 5.764 231 60 108 5.948 3.176 242 96 3.321 2.589 12 2.626
Andere Anlagen, Betriebs- und
Geschaftsausstattung 85 0 4 1.161 89 4 1.246 587 583
Geleistete Anzahlungen und Anlagen im Bau 0 0 0 0 60 0
Finanzanlagen
Anteile an verbundenen Unternehmen 50 419.482 419.532 50 419.532
Ausleihungen an verbundene Unternehmen 2.000 0 2.000 2.000 2.000
Ausleihungen an Unternehmen mit denen eine
Beteiligung besteht 0 35.685 0 0 35.685 0 0 35.685
Beteiligungen an Personengesellschaften 23.661 1.419 25.081 0 23.661 25.081 0
Beteiligungen an Kapitalgesellschaften 0 23.670 0 23.670 0 0 0 0 (0] 0 23.700
Summe 36.691 480.640 (o] 25.193 492.138 6.848 518 101 7.265 29.843 25.092 484.872
Forderungsspiegel Anlage 2
flr den Zeitraum vom 1. Januar bis 30. Juni 2022
davon mit einer davon mit einer
Restlaufzeit von mehr Restlaufzeit
InTE 30.06.2022 als einem Jahr unter einem Jahr
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen 0 0 (Vorjahr: 0) 0 (Vorjahr: 3.186)
Forderungen gegen verbundene Unternehmen 6.485 0 (Vorjahr: 0) 6.485 (Vorjahr: 7.235)
Forderungen gegen Unternehmen, mit denen ein
Beteili 0 0 (Vorjahr: 0) 0 (Vorjahr: 0)

héltnis besteht

nsgegenstande

Summe

12.283

0 (Vorjahr: 0)

5.798 (Vorjahr: 3.211)

0 (Vorjahr: 0)

12.283 (Vorjahr: 13.632)

Formycon AG Halbjahresbericht 2022
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Verbindlichkeitenspiegel

209

210

Anlage 3

flr den Zeitraum vom 1. Januar bis 30. Juni 2022

davon mit einer Restlaufzeit

davon mit einer Restlaufzeit

davon mit einer Restlaufzeit

durch Pfandrechte

InTE Insgesamt von bis zu einem Jahr von ein bis fiinf Jahren von mehr als fiinf Jahren o. A. gesichert Art und Form der Sicherheit
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen 12.189 12.189 (Vorjahr: 4.211) 0 (Vorjahr: 0) 0 (Vorjahr: 0) 0
Verbindlichkeiten gegeniiber verbundenen Unternehmen 12.838 12.838 (Vorjahr: 0) 0 (Vorjahr: 0) 0 (Vorjahr: 0) (0]

Brancheniibliche
Sonstige Verbindlichkeiten 11.579 11.171 (Vorjahr: 858) 409 (Vorjahr: 372) 0 (Vorjahr: 0) 409 Eigentumsvorbehalte
Summe 36.607 36.198 (Vorjahr: 5.069) 409 (Vorjahr: 372) 0 (Vorjahr: 0) 409
Eigenkapitalspiegel Anlage 4
fir den Zeitraum vom 1. Januar bis 30. Juni 2022
InTE Gezeichnetes Kapital Kapitalriicklagen Gewinnriicklagen Gewinn- /Verlustvortrag Jahresiiberschuss Eigenkapital
Stand per 31.12.2021 11.065 78.436 0o -17.801 -13.283 58.416
Kapitalerh6hungen 4.000 0 0 0 0 4.000
Einstellungen in die Kapitalriicklage 0 329.640 0 0 0 329.640
Ubertrag Jahresiiberschuss Vorjahr (] (] (6] -13.283 13.283 [0]
Jahresuiberschuss/Jahresfehlbetrag (] (6] (6] (] 82.574 82.574
Stand per 30.06.2022 15.065 408.076 o -31.084 82.574 474.631
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Zusammenfassende Schlussbemerkung und Bescheinigung

»An die Formycon AG, Martinsried/Planegg

Wir haben den Zwischenabschluss zum 30. Juni 2022 - bestehend aus Bilanz, Ge-
winn-und-Verlustrechnung, Anhang sowie den Zwischenlagebericht flir den Zeitraum
vom 1. Januar 2022 bis zum 30. Juni 2022 einer priferischen Durchsicht unterzogen.

Die Aufstellung des Zwischenabschlusses und des Zwischenlageberichts nach den
deutschen handelsrechtlichen Vorschriften und den ergdanzenden Bestimmungen
der Satzung liegt in der Verantwortung der gesetzlichen Vertreter der Gesellschaft.
Unsere Aufgabe ist es, eine Bescheinigung zu dem Zwischenabschluss und dem Zwi-
schenlagebericht auf der Grundlage unserer priiferischen Durchsicht abzugeben.

Wir haben die priiferische Durchsicht des Zwischenabschlusses und des Zwischenla-
geberichts unter Beachtung der vom Institut der Wirtschaftsprifer (IDW) festgestell-
ten deutschen Grundséatze fur die priferische Durchsicht von Abschlissen vorge-
nommen. Danach ist die priiferische Durchsicht so zu planen und durchzufiihren, dass
wir bei kritischer Wirdigung mit einer gewissen Sicherheit ausschlieen konnen,
dass der Zwischenabschluss in wesentlichen Belangen nicht in Ubereinstimmung mit
den deutschen handelsrechtlichen Vorschriften und den ergdnzenden Bestimmun-
gen der Satzung aufgestellt worden ist oder ein unter Beachtung der Grundsétze
ordnungsmafiger Buchfihrung den tatsdchlichen Verhaltnissen entsprechendes Bild
der Vermogens-, Finanz- und Ertragslage nicht vermittelt oder der Zwischenlagebe-
richt nicht in Einklang mit dem Zwischenabschluss steht oder insgesamt ein zutreffen-
des Bild von der Lage der Gesellschaft nicht vermittelt oder die Chancen und Risiken
der zukUnftigen Entwicklung nicht zutreffend darstellt.

Eine priferische Durchsicht beschrankt sich in erster Linie auf Befragungen von Mit-
arbeitern der Gesellschaft und auf analytische Beurteilungen und bietet deshalb nicht
die durch eine Abschlussprifung erreichbare Sicherheit. Da wir auftragsgemaf kei-
ne Abschlussprifung vorgenommen haben, kénnen wir einen Bestatigungsvermerk
nicht erteilen.

Auf der Grundlage unserer priiferischen Durchsicht sind uns keine Sachverhalte be-
kannt geworden, die uns zu der Annahme veranlassen, dass der Zwischenabschluss
in wesentlichen Belangen nicht in Ubereinstimmung mit den deutschen handelsrecht-
lichen Vorschriften und den ergadnzenden Bestimmungen der Satzung aufgestellt
worden ist oder ein unter Beachtung der Grundsatze ordnungsmalkiger Buchfih-
rung den tatsachlichen Verhéltnissen entsprechendes Bild der Vermdgens-, Finanz-
und Ertragslage nicht vermittelt oder der Zwischenlagebericht nicht in Einklang mit
dem Zwischenabschluss steht oder insgesamt ein zutreffendes Bild von der Lage der
Gesellschaft nicht vermittelt oder die Chancen und Risiken der zukinftigen Entwick-
lung nicht zutreffend darstellt.
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Diese Bescheinigung ist zu Informationszwecken an die Berichtsgesellschaft gerich-
tet. Dem Auftrag, in dessen Erfilllung wir vorstehend benannte Leistungen fir die
Formycon AG erbracht haben, lagen die Allgemeinen Auftragsbedingungen fir Wirt-
schaftspriifer und Wirtschaftsprifungsgesellschaften vom 1. Januar 2017 zugrunde.
Durch Kenntnisnahme und Nutzung der in diesem Bericht enthaltenen Informationen
bestatigt der Empféanger, die dort getroffenen Regelungen (einschlieflich der Haf-
tungsregelung unter Nr. 9 der Allgemeinen Auftragsbedingungen) zur Kenntnis ge-

nommen zu haben, und erkennt deren Geltung im Verhaltnis zu uns an."

Bei Veroffentlichung oder Weitergabe des Zwischenabschlusses und des Zwischen-
lageberichts in einer von der bescheinigten Fassung abweichenden Form bedarf es
zuvor unserer erneuten Stellungnahme, sofern hierbei unsere Bescheinigung zitiert
oder auf unsere priferische Durchsicht hingewiesen wird.

Minchen, 29. September 2022

PanTaxAudit GmbH
Wirtschaftsprifungsgesellschaft

7 G H e

Kevin Lucien Schneider
Wirtschaftsprifer



Rechtliche Verhaltnisse
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Firma Formycon AG
Rechtsform AG

Sltz Martinsried/Planegg
X;;chrift Fraunhoferstrake 15,

82152 Martinsried/Planegg

Griindung und Satzung

Die Gesellschaft wurde mit Satzung vom 05. Mai 2010
errichtet. Die letzten Anderungen der Satzung datieren
auf den 01. Dezember 2021.

Gegenstand des Unternehmens

Gegenstand des Unternehmens ist die Entwicklung von

pharmazeutischen und biopharmazeutischen Produkten,
Entwicklung von Medikamententransportsystemen,

die Durchfiihrung diagnostischer Laborleistungen

und -arbeiten fir Dritte sowie die Durchfiihrung
diagnostischer Laborleistungen.

Eintragung in das Handelsregister

Die Eintragung in das Handelsregister erfolgte beim
Amtsgericht Miinchen unter HRB 200801.

Geschiftsjahr

Das Geschaéftsjahr [auft vom 01.01. bis zum 31.12.
eines Jahres.

Gezeichnetes Kapital

15.064.750 €

Vorstand Dr. Stefan Glombitza
Nicola Mikulcik
Dr. Andreas Seidl
Aufsichtsrat Dr. Olaf Stiller, Marburg, Vorsitzender

Peter Wendeln, Oldenburg, stellv. Vorsitzender

Klaus Réhrig, Wien (Osterreich), Mitglied

Dr. Thomas Striingmann, Pinneberg, Mitglied
(ab 01. Juli 2022)
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