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. .. Basis-Informationen
Zahlen je Aktie in € OHNE aktuelle KE gerechnet! Anzahl Aktien in Mio: 29,359

2008 2009 2010e Borsenwert in Mio €: 72,52
EPS -0,47 -0,35 (-0,32) -0,33 Streubesitz: ca. 58 %
KGV n.s. n.s. n.s. Reuters Symbol: ECXG.DE
CashFlow -0,33 -0,36 (-0,32) -0,36 Xetra Symbol: ECX.ETR
KCV n.s. n.s. n.s. WKN: AOBVT9
Dividende 0,0 0,0 0,0 ISIN: DEOOOAOBVT96
Rendite n.s. n.s. n.s. Hauptindex: PrimeAllShare
Buchwert 0,62 0,31 (0,34) -0,02 Tagesumsatz J 30 T: € 473.261
Cash 0,39 0,21 (0,27) -0,12 Tagesumsatz 3250 T: € 162.103

Geschiftsjahr per 31.12. Info: www.epigenomics.de

Die im Rahmen der Barkapitalerhohung bekanntgegebenen Geschiftszahlen 2009 der
Epigenomics AG zeigen aus unserer Sicht keine Uberraschung. Wir haben deshalb auch
kaum Anpassungsbedarf, was die Kennzahlen betrifft, und erwarten fiir 2010 einen
dhnlich hohen Verlust, bevor 2011 die Erlose dann stark steigen diirften und die
Verlustira bei Epigenomics sich im weiteren Verlauf ihrem Ende nihern sollte.

Die Uberraschung fand vielmehr einige Wochen zuvor statt, als die du8erst wichtige
PRESEPT-Studie im ersten Auswertungsanlauf keine konsistenten Daten lieferte.
Nach kurzer Verunsicherung und der folgenden Korrektur der Daten stand aber fest:
Der SEPTIN9-Darmkrebsmarker erfiilllt die Voraussetzungen fiir einen
richtlinienkonformen und erstattungsfihigen Friiherkennungstest in den USA.
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Diese sehr erfreuliche Tatsache lisst das Management um CEO Geert Nygaard noch
mehr Ressourcen auf den wichtigsten Werttreiber konzentrieren.

Wir haben entsprechend den Zielkurs neu berechnet und erhdhen diesen nun
substanziell auf EUR 10,50.

In Berlin plant man sogar, mit einem eigenen FDA-zugelassenen IVD-Test den
Marktauftritt von Abbott in den USA durch Eigenvermarktung in diesem wichtigen
IVD-Markt zu erginzen. Das damit verbundene Entwicklungs- und
Vermarktungsrisiko halten wir inzwischen fiir beherrschbar, genauso wie die notige
Investitionssumme. Zumal mittelfristig jdhrlich zweistellige Millionenumsitze
winken und die Moglichkeit bestiinde, diesen Erfolg auch in anderen Regionen zu
wiederholen.

Ein guter Grund, die avisierte Barkapitalerhohung grofSer als unbedingt nétig und von
uns erwartet auszugestalten. Eine hohe Zeichnungsquote - idealerweise eine
vollumfingliche Platzierung - wire u.E. ein klar , bullisches” Signal des Marktes und
wiirde unsere Einschitzung der u.E. deutlich unterbewerteten Aktie bestitigen.

Krebsvorsorge: Ideal positioniert im Molekular-
diagnostik-Markt

Gesamter Markt fiir Derzeitige Umsitze in der
Darmkrebs- Diagnostik
Fritherkennungmittels
MDx!

Gesamter MDx-Markt heute
~US$ 3,7 Mrd

PSA
~US$ 3,75 Mrd. ~US$ 1,25 Mrd.

HPV (Qiagen;2008)
~US$ 0,3 Mrd.

OncoType Dx (Genomic Health)
~US$ 0,1 Mrd.

1) 300 Mio. Menschen im Alter von 50+ in EU, USA, JP; Test: zweijahrig; 50% Befolgung; US$ 100 zahlt
Patient; 50% davon erhilt Labor

2) Kalorama Information: Cancer Diagnostics 2008
3) Piper Jaffray: The Molecular Revolution, April 2009

MIDAS Research Mirz 2010 - Quelle: Epigenomics AG
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Erfolgreiche PRESEPT-Studie erhoht Unternehmenswert um 80%

Den seit September 2007 von uns unverdndert geschitzten Unternehmenswert passen wir nach
dem erfolgreichen Nachweis der ausreichenden Treffsicherheit des Septin9-Tests fiir Darmkrebs
(im Rahmen der PRESEPT-Forschungs-Studie) an. Denn diese Studie ist eine gute
Voraussetzung, meinen wir, fiir eine erfolgreiche FDA-Zulassung als IVD-Test in den USA.
Die PRESEPT-Studie ermoglicht ferner den Nachweis des ©6konomischen Nutzen als
Fritherkennungstest, was Vorbedingung fiir die breite Kostenerstattung eines IVD-Tests ist, die es
als letzte grofie Hiirde vor einen von uns erwarteten Masseneinsatz in der Darmkrebsvorsorge
ab 2011 zu nehmen gilt.

Der Test-Einsatz wird nicht auf die USA und Europa begrenzt bleiben, was den erreichbaren
Markt auf 5-Jahresfrist um Liander im Asiatischen und Pazifischen Raum und insbesondere auch
Japan erweitert - und spéter z.B. bevolkerungsreiche BRIC-Staaten folgen lassen konnte.

Eine tiberschligige Rechnung deutet die Dimensionen an, um die es hier geht. Geldnge es in den
kommenden 10 Jahren, rund die Hilfte des enger gefassten globalen Marktes (siehe Darstellung),
der fiir rund USD 1,8 Mrd. Jahresumsatz steht, zu adressieren, hitte das nach unserer Taxe einen
- mit 70% Eintrittswahrscheinlichkeit vorsichtig geschitzten - Wert von tiber EUR 257 Mio. (ca.
EUR 8,70 / Aktie bei 29,4 Mio. Aktien) zur Konsequenz.

Geldnge es dem Septin9-Test, von den 80 Mio. US-Biirgern, die tiber 50 Jahre alt sind und nach
den US-Richtlinien alle 12 Monate einen Test vornehmen sollten, jeden zweiten Probanden nur in
jedem zweiten Jahr zu gewinnen, wire ein Jahresumsatz von USD 1 Mrd. realisierbar!

(80/2= 40 Mio.; alle 2 Jahre testen; also 20 Mio. Test p.a fiir USD 50,-/ Test = USD 1.000 Mio. p.a.).
Bei der Vermarktung dieses Tests durch Epigenomics’ Partner stiinden hiervon Epigenomics
Royalties in Hohe von reichlich 15% zu, was geméfi unseres DCF-Modells einen diskontierten
Wert von EUR 215 Mio. absolut bzw. EUR 7,30 je Aktie bedeutete.

Ein eigener, FDA-registrierter medium-throughput-Test fiir die USA hitte u.E. einen dhnlichen
Wert wie die im Figenvertrieb in Europa angebotenen proprietdren CE-IVD-Tests von EUR 1,90 je
Aktie, was von uns im Moment aber genauso wenig wie eine weitere grofle IVD-Partnerschaft
mitgerechnet wird, denn noch ist das Projekt nicht gestartet worden. Sehr wohl beriicksichtigt
wird dagegen der in wenigen Monaten einsetzende Verkauf des Lungenkrebs-Diagnose Tests
mit EUR 0,40/ Aktie. Die US-Laborservices im Fremdvertrieb schlagen schliefSlich nach den
jingsten Nachrichten mit EUR 1,10/Aktie zu Buche.

Der Unternehmenswert verdoppelt sich also durch die jiingsten Ereignisse grob getaxt auf EUR
314 Mio. bzw. EUR 10,70 je Aktie. Den Zielkurs erhéhen wir von EUR 6,- auf EUR 10,50.

Bei einer um max. 14,7 Mio. Stiick auf 44,09 Mio. verbreiterten Aktienstiickzahl ldge die
Unternehmenswertindikation bei ca. EUR 7,70 je Aktie, wenn es geldnge die skizzierten
Marktpotenziale zu heben. Der neue Zielkurs ldge nach erweiterter Aktienbasis dann bei EUR
7,10 je Aktie.
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Produktpipeline: Fortschritt, Reifung und Markteinfithrungen

Indikationen Forschungs- LDT***- IVD-
& Anwen- Biomarker- Klinischer Klinische assay Entwicklung &  Entwicklung Marketing &
Identifizierung Konzeptbeweis Evaluation & EAP** Einfiihrung & Einfithrung Vertrieb durch

Fritherkennung [
(Blut) SEETY

CE-1VD: Abbott,
Epigenomics
US-LDT: Quest,
ARUP

weitere Biomarker

Lungenkrebs

Fritherkennung .
(Blut/Sputum) 1 - 3 Biomarker

Diagnose (BL'/ .
SHETN | "SHOX2 + weitere

Epigenomics

Prostatakrebs
Fritherkennung

(Urin) 1 -3 Biomarker

Epigenomics,
Quest Diagnostics,
Predictive Bioscie,

Diagnose
(Biopsie)

Epigenomics

Prognose
& Partner

(chirurg. Probe) "PITX2

*Bronchiallavage; ***Early-Access"-Programm; "laborentwickelter Test
MIDAS Research Mirz 2010 - Quelle: Epigenomics AG

Dagegen wird die konkrete Vermogens-, Finanz- und Ertragslage auch in den kommenden Jahren
voraussichtlich von konsequenter Finanzdisziplin und der Fokussierung auf die Darmkrebs-
und Lungenkrebsprogramme geprégt sein. Daran wird auch die laufende Kapitalerhohung, die
bei vollstindiger Zeichnung im zweiten Quartal rund EUR 31 Mio. (netto) zuflieflen lassen
konnte, nichts Grundsitzliches dndern, denn Epigenomics befindet sich weiterhin im Aufbau.

Wir gehen bis Ende 2012 von einem Finanzierungsbedarf von rund EUR 25 Mio. aus, bevor das
planméfige Erreichen der Gewinnschwelle 2012 durch massives Steigern der Verkaufserlose
existierender Test-Systeme sowie Zulassung und Vermarktung neuer Test-Kits verkiindet werden
kann. Fiir letzteres sind weitere - iiberschaubare - Investitionen erforderlich, was zusammen mit
den immer wichtigeren Vertriebsaktivitidten die Kosten ansteigen lassen sollte (siehe unten).

14,7 Mio. Stiick Aktien als Starthilfe fiir den Aufstieg in die Diagnostik-
Premier League

Genau fiir diese Zwecke sollen die frischen Finanzmittel eingesetzt werden, die vom 15. Marz
2010 bis 29. Marz 2010 eingeworben werden.

Die Barkapitalerhohung aus genehmigtem Kapital sieht vor, bis zu EUR 14,697 Mio. Stiick
Stammaktien mit einem Nominalwert von EUR 1,00 auszugeben, und so das Grundkapital auf bis
zu EUR 44,1 im Verhiltnis 2 zu 1 aufzustocken, was einem Bruttoemissionserlés von EUR 33,1
Mio. entsprdache. Dieser ginge zwar tiber den noétigen Finanzbedarf zur Erreichung der
Gewinnschwelle von EUR 25 Mio. hinaus, aber verschaffte den Berliner einen kaufméinnisch
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gesunden Puffer und die Flexibilitdt, interessante zusdtzliche Produktideen nicht links liegen

h

lassen zu miissen.

Die neuen Aktien werden den bisherigen Aktiondren der Gesellschaft in einem Verhiltnis von 2:1
zum Bezugspreis von EUR 2,25 je neuer Aktie zum Kauf angeboten. Details dazu finden sich auf
der Homepage von Epigenomics AG unter:

http:/ /www .epigenomics.de/de/investorrelations/finanzierung/

Die Bezugsfrist fur die Aktiondre lduft vom 15. Madrz 2010 bis 29. Mirz 2010 (jeweils
einschliefslich). Neue Aktien, die nicht aufgrund des Bezugsangebots von Aktiondren bezogen
worden sind, werden von der ICF Kursmakler AG im Rahmen eines nicht-6ffentlichen Angebotes
ausgewdihlten institutionellen Investoren angeboten werden.

Wichtige Aktiondre sind Federated Investors (Pittsburgh, PA, US.A) und ein Fonds der BB
MEDTECH Gruppe (Schaffhausen, Schweiz), der im Februar 2009 zum zweitgrofiten Aktionar
von Epigenomics nach Federated wurde. Damals erzielte Epigenomics mit einer
Barkapitalerhchung im Rahmen einer PIPE-Finanzierung einen Bruttoemissionserlés von EUR
5,2 Mio. und sah sich einer so grofien Nachfrage gegeniiber, dass die neuen Aktien mit einem
Aufschlag von 5% auf den damals bestehenden Marktpreis abgegeben wurden. Seit dem wurde
die BB MEDTECH AG von einer borsennotierten Beteiligungsgesellschaft in einen Aktienfond
nach Luxemburgischen Recht (Bellevue Funds (LUX) SICAV, Luxemburg) umgewandelt. Der neue
Rechtsstatus zwingt die BB MEDETCH, alle Beteiligungen bis Ende Mérz 2010 unter die Schwelle
von 10% zu bringen. Der Fonds liefs inzwischen vermelden, dass dieser Prozess zum 11. Mérz
abgeschlossen gewesen sei und man nunmehr 9,85% an der Epigenomics AG halte.

Ein Misstrauensvotum? Wohl kaum, denn nach Aussage des Fondmanagers der Luxemburger
beabsichtige man mit der vollen , Pro Rata” bei der laufenden Kapitalerh6hung mitzugehen und
keine Bezugsrechte verfallen lassen. Ein klares Signal also , dass die Reduktion einzig und allein
dem neuen Rechtsstatus geschuldet ist. Es scheint uns eher ein starkes Interesse an ,freien
Stticken” vorzuherrschen, denn dem Vernehmen nach sollen andere Altinvestoren auch
Zeichnungsinteresse deutlich tiber ihrer ,Pro Rata” angemeldet haben. Der laufende Kurs
reflektiert das zum gewissen Grade auch - er liegt gut 10% tiber dem Angebotspreis fiir die neuen
Aktien!

Kennzahlen 2009: erwartungstreu

Der vorstehend beschriebene Finanzierungerfolg im Jahr 2009 stand dem operativen
Finanzmittelabfluss des zuriickliegenden Jahres von EUR 10,6 Mio. gegentiber, so dass ein Netto-
Cash-Flow in der Kapitalflussrechnung von EUR -5,9 Mio. (2008: EUR 3,2 Mio.) verblieb. Damit
erfiillte Oliver Schacht, der Ilangjahrige CFO von Epigenomics, die wichtigste
betriebswirtschaftliche Zielsetzung fiir 2009, namlich den Finanzmittelverbrauch unter den des
Vorjahres von EUR 12,1 Mio. zu driicken (siehe MIDAS Research vom 02.04 2009). Dies gelang
durch die strikte Finanzdisziplin in allen vier Quartalen und ein solides Wachstum der
Umsatzerlose.
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Finanzjahr 2009: Kennzahlen I

(in TEUR) 2009 2008
Umsatzerlose 4.260 2.586
Kosten der umgesetzten Leistung -2.798 -1.698
F&E -7.349 -10.028
EBIT (operatives Ergebnis) -10.218 -12.750
Periodenfehlbetrag -10.223 -12.271
Durchschnittliche Anzahl Aktien (Stiick) 29.172.133 26.007.110
Ergebnis je Aktie (in EUR) -0,35 -0,47

Veroffentlichung des Geschiftsberichtes 2009: 31.03.2010

MIDAS Research Mirz 2010 - Quelle: Epigenomics AG

Die Bilanzsumme verkiirzte sich zum 31.12.2009 konsequenterweise auf EUR 16,4 Mio.
(31.12.2008: EUR 20,3 Mio.), denn dem geschrumpften Kassenbestand standen nur um EUR 1,3
Mio. erhohte Forderungen zum Berichtstag gegentiber, die ihrerseits auch Ausdruck der hoheren
Geschiftsaktivitdt waren.

Die Umsatzrealisierung von Meilensteinzahlungen und die Kostenerstattungen im
Zusammenhang mit der PRESEPT-Studie fiihrten im Geschiftsjahr 2009 zu Einnahmen von EUR
4,3 Mio. Zu dieser Erlosausweitung um 65% trug aber auch die Umsatzrealisierung im Rahmen
der Kooperationsabkommen mit Philips und Sysmex sowie der Lizenzabkommen mit Quest,
ARUP, OncoMethylome und Qiagen/ DxS bei.

Mit gleicher Rate stiegen unterdessen die Kosten der umgesetzten Leistung auf EUR 2,8 Mio.,
was das Brutto-Ergebnis von EUR 0,89 Mio. auf EUR 1,46 Mio. springen liefs.

Wie in den Quartalen zuvor sanken die Kosten fiir Forschung und Entwicklung auch im
Schlussquartal um rund 30%, so dass der Jahreswert kumulativ um rund EUR 2,7 Mio. von EUR
10,0 Mio. in 2008 auf EUR 7,3 Mio. in 2009, also um 27%, zuriick ging. Fine hohere Zahl
kommerzieller Kooperationsprojekte und die entsprechende Verlagerung dieser mit Partnern
betriebenen F&E-Aktivititen in die Kosten der umgesetzten Leistung und zum anderen die
vollstindige FEinstellung aller Laboraktivititen in Seattle, wo nunmehr nur klinische Studien
gemanagt werden, wirkten sich in dieser Kostenart entlastend aus.

Unterdessen stiegen die Aufwendungen fiir Marketing und Geschiftsentwicklung deutlich um
39% auf EUR 1,2 Mio. in 2009. Denn das Pre-Marketing, der Vertrieb und die technische
Untersttitzung fiir die Produkteinfiihrung des Epi proColonTest Kits schlugen zu Buche.

Insgesamt sanken die operativen Kosten um ca. EUR 1,5 Mio. von EUR 16,5 Mio. auf EUR 15,0
Mio. Wie von uns erwartet, schloss das Jahr mit einer deutlichen Verringerung des EBIT-
Verlustes ab. Der Fehlbetrag sank um 20% auf EUR -10,2 Mio. Der Jahresfehlbetrag schliefslich
belief sich ebenfalls auf EUR 10,2 Mio. (2008: EUR -12,3 Mio.), also etwas mehr als von uns
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geschitzt. Diese gut 16%-ige Verbesserung iibersetzte sich in ein EPS von EUR -0,35/Aktie; der
Vergleichswert 2008 von EPS -0,47 liegt 26% tiefer, allerdings waren 2009 10 % mehr Aktien zum
Handel zugelassen.

Finanzjahr 2009: Kennzahlen 11

(in TEUR) 2009 2008
Cash Flow a. operat. Geschiftstatigkeit -10.629 -9.800
Cash Flow gesamt -5.860 3.168
Kurzfristige Liquiditdt am Bilanzstichtag* 6.136 12.100
Eigenkapital zum Bilanzstichtag 12.084 16.568
Summe Aktiva 16.354 20.283
Anzahl Mitarbeiter am Bilanzstichtag 86 90

* EinschlieBlich marktgangige Wertpapiere
Veroffentlichung des Geschiftsberichtes 2009: 31.03.2010
MIDAS Research Mirz 2010 - Quelle: Epigenomics AG

MIDAS-Schitzung 2010: Umsatzsteigerung und Verlustkonstanz

Die operativen Kosten werden 2010 nach unserer Planung auf Jahresbasis den Wert von 2009
(EUR 15 Mio.) leicht tibersteigen (+10% auf EUR 16,5 Mio.). Dabei bliebe der grofite
Aufwandsposten fiir R&D mit knapp EUR 7 Mio. leicht riickliufig, die Marketing-
Aufwendungen sollten dagegen zum Vorjahr erneut erhéht sein. Der Personalstand, mit rund
42% die gewichtigste Kostenposition, diirfte sich infolgedessen 2010 leicht erh6hen. Im laufenden
Turnus erwarten wir Verwaltungskosten in Hohe von gut EUR 3,5 Mio.

Eine offizielle Detail-Guidance fiir 2010 wurde noch nicht verdffentlicht, denn diese
Informationen werden typischerweise auf der Bilanzpressekonferenz kommuniziert, die dieses
Jahr am 31. Mirz stattfinden soll. Im Borsenprospekt vom 12. Midrz 2010 wird lediglich von
steigenden Umsitzen gesprochen, die mit einem Finanzmittelverbrauch in dhnlicher Hohe wie
im zurtickliegenden Jahr (EUR 10,6 Mio.) einher gehen sollen.

Um diese skizzierte Finanzplanung zu realisieren, sind spiirbar wachsende Einnahmen in 2010
und in den Folgejahren notwendig, aber u.E. auch realisierbar. Die wesentlichen Quellen der
Einnahmen sollten kiinftig nicht mehr nur Meilenstein-Zahlungen und Kostenerstattungen sein,

vielmehr werden Produkterlése und Lizenzgebiihren immer bedeutender werden.
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Ausblick 2010/2011

"SEPT9-Darmkrebs-Programm

* Markteinfiihrung vom ™SEPT99-LDT durch ARUP Laboratories in den USA (2010

* Veroffentlichung der PRESEPT Studiendaten auf einer fithrenden medizinischen
Fachkonferenz und in einer renommierten wissenschaftlichen Fachzeitschrift

* Abbott fiihrt FDA-Zulassungsstudie durch
* Abbott reicht US-IVD-Test bei der FDA zur Genehmigung ein
* Epi proColon wird fiir weitere Plattformen mit hoherem Automatisierungsgrad entwickelt

* F&EF fiir zukiinftigen Produktgenerationen mit weiter verbesserten Leistungseigenschaften

Lungenkrebs-Programm

* Markteinfiihrung des CE-markierten Bronchiallavage-IVD-Tests in EU (Q2/10%)

* Entwicklung weiterer hochwertiger Produktmoglichkeiten im Lungenkrebs-Programm

* Identifizierung von Partnern fiir die Vermarktung des MPITX2-Tests

Partnerschaften & Vermarktung

* Aufbau und Ausbau des Darmkrebs-Bluttest-Geschifts mit Direktvermarktung und -
vertrieb durch Epigenomics in Schliisselmarkten

* Beginn des Aufbaus eines Lungenkrebs-Franchise in europdischen Schliisselmérkten
* Weitere IVD-Lizenz- und Partnerschaftsabkommen fiir Krebsprodukte

* Derzeitige Schitzung des Epigenomics—Managements zur frithestmoglichen Produkteinfiihrung.

MIDAS Research Mirz 2010 - Quelle: Epigenomics AG

Das Servicegeschift (Biomarker Solutions) wird u.E. 2010 nicht mehr als einen Basis-Umsatz
beisteuern, denn Epigenomics verfiigt jenseits der Eigenentwicklungen nur noch tiber limitierte
freie Kapazitdten. Uns scheint der Trend zum Insourcing anzuhalten, die Kunden-Unternehmen
versuchen also, Projekte vermehrt durch hauseigene Kapazititen abzuarbeiten.

Ebenfalls von untergeordneter betriebswirtschaftlicher Bedeutung diirfte der Verkauf von
Forschungsassays sein.

Stattdessen forciert man in Berlin die IVD-Anwendungen, die aus unserer Sicht im Eigenvertrieb
in Deutschland und im angrenzenden Ausland durchaus einen Jahresumsatz von EUR 2 bis 3
Mio. erzielen konnten.

Der Epi proColon-Test wird seit Oktober 2009 von Epigenomics direkt an molekulardiagnostische
Labore in Europa vermarktet. Aktuell wird der Test flichendeckend - und zwar von 17 Laboren
und Laborketten in Deutschland und der Schweiz - angeboten. Der patentgeschiitzte Test wird
recht gut angenommen; das Interesse insbesondere von Betroffenengruppen fiir den weltweit
ersten, CE-gekennzeichneten Test fiir die Fritherkennung von Darmkrebs ist enorm. Gleichwohl,
der Informations- und Lernbedarf unter Arzten und Patienten fiir den einfachen Bluttest ist klar
zu spiiren.
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Im gleichen Absatzgebiet will man in den ndchsten Monaten mit dem Verkauf des zweiten IVD
Produkts aus dem Hause Epigenomics beginnen. Der Epi proLung BL Reflex Assay als CE-
gekennzeichnetes diagnostisches Test-Kit wird schon bald direkt an molekularpathologische
Labore in Deutschland, Osterreich und der Schweiz vertrieben und iiber Distributoren in weitere
europdische = Mirkte verkauft werden. Als Bestdtigungstest im Rahmen von
Lungenkrebsdiagnosen wird dieser sowohl hoherpreisig sein als auch weniger Vertriebskraft
beanspruchen als das Darmkrebs-Test-Kit.

Der PITX2-Marker zur Prostatakrebs-Diagnose wird dagegen nicht in Eigenregie
weiterentwickelt. Diese Entscheidung scheint nun definitiv zu sein. Die anstehenden
umfangreichen Tests wiirden die Kapazititen der Berliner iiberstrapazieren, zumal die
Kommerzialisierung der Darmkrebs- und Lungenkrebs-Marker schneller und bei geringerem
Risiko erfolgen kann.

Das MIDAS-Plan-EBIT wiirde dann zum Jahresende 2010 mit € -10 Mio. dhnlich hoch liegen
wie 2009. Damit wére es moglich, den Nettomittelabfluss wiederum unter € 10 Mio. (2009: € 10,6
Mio.) gedriickt zu halten. Es korrespondiert ein EPS von -0,33 bei 29,4 Mio. Aktien.

Auch 2011 konnte nochmals ein Verlust in dhnlicher Hohe entstehen. Die finanzielle Reichweite
mit den in der derzeitigen Kapitalerhohung einzuwerbenden Mittel konnte somit u.E. bis in das
Jahr 2012 ausgedehnt werden. Dann sollte durch das zwischenzeitliche Umsatzwachstum -
insbesondere aus der Kommerzialisierung des "SEPT9-Darmkrebsfritherkennungstest - die
Gewinnschwelle erreicht sein.

mSEPT9-Darmkrebsfriiherkennungstest: Mehrkanal-Vermarktung

Neben den genannten Umsitzen aus Eigenvertrieb in Europa sind im MIDAS-Planungsszenario
fiir 2010 aber auch Lizenzgebiihren der Partnerunternehmen in den USA von EUR 3 bis 4 Mio.
eingearbeitet. Seit Ende 2009 sind Septin9-Tests in den USA, Europa und der Asien-/ Pazifik-
Region kommerziell erhltlich.

Im Juli 2009 feierte man Premiere, als das Labornetzwerk der Schweizer Viollier AG als erster
Anbieter in Europa den "SEPT9-Bluttest zur Darmkrebs-Fritherkennung als laborentwickelten
Test-Service zur Verfiigung stellte. Im Oktober folgte der Vermarktungsstart des Epi proColon-
Kits in Eigenregie. Zur gleichen Zeit brachte Abbott seinen Bluttest fiir Darmkrebs in Europa
und Asien/ Pazifik (unter dem Markennamen Abbott RealTime mS9) auf den Markt. Und wenig
spater stellte Quest Diagnostics seinen Labor-entwickelten Bluttest ColoVantage™ zur
Unterstiitzung des Nachweises von Darmkrebs in den USA vor.

Die Nr.1 unter den US-Labordienstleistungsanbietern gab nach ausgiebiger hausinterner
Validierung den Startschuss fiir den Produktlaunch. Reichlich 1,5 Jahre vor der erwarteten breiten
Markteinfithrung als FDA-zugelassener IVD-Test durch Abbott Molecular in den USA startete also
die Kommerzialisierung des Methylierungsmarkers bereits durch Quest, die in den USA uber
mehr als 40 Zentrallabore und tiber 2.000 Patienten-Service-Zentren verfiigen. Und noch ein
dritter Vermarktungspartner wird in absehbarer Zeit das Potenzial des mit etwa 80 Mio.
moglichen Nutzern grofiten Landermarktes der Welt adressieren, namlich das U.S. Referenzlabor
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ARUP Laboratories in Salt Lake City, das seinen Laborservice idealerweise im zweiten Halbjahr
zur Vermarktungsfahigkeit gebracht haben sollte.

Die tatsichliche Akzeptanz des einfach zu handhabenden Bluttests ist noch schwer zu greifen,
und damit sind auch die betriebswirtschaftlichen Wirkungen fiir alle Beteiligten noch nicht
ausreichend klar. Nicht nur aus diesem Grund, sondern auch um den Kostentrdgern die
gesundheitsokonomische Relevanz zu verdeutlichen, werden in den kommenden Monaten
Akzeptanzstudien unter den Nutzern durchgefiihrt werden.

PRESEPT-Studie: zeigt Septin9 geeignet fiir Darmkrebs-Fritherkennung

R o
N —s Koloskopie -{—:i—b

" 15

[ ] [ ]
T T Pathologie
[ ]
-~ iy . »
Vorsorge-Population W,ﬁ| - o o Kein Befund
(US-Richtlinien) Krebs iHI Polypen
I (~0,6%) (30-40%)
7,941 Probanden, Sbe): |
darunter Vergleich g
53 Darmkrebs-Fille Septin9-Messung vs. Koloskopie =3
& (Goldstandard)
I l'|u|\-_[~.]\: iterien:
* >50% Sensitivitat (US-
_— mSEPT9-Testdurchfithrung in Richtlinien)
(Stichprobe von 3 externen Laboren * 85-90% Spezifitat
ca. 1.500 Proben) (akzeptabel aus gesund-

heits-6konomischer Sicht)

* Ergebnisse gemdfs Mitteilung der Epigenomics AG, 08. Mirz 2010; endgiiltige und detaillierte Ergebnisse werden vom Klinischen Lenkungsaus-
schuss im Verlauf von 2010 wissenschaftlich publiziert
MIDAS Research Mirz 2010 - Quelle: Epigenomics AG

Geldnge es mittelfristig auf 12-Monatsbasis - was angesichts einer Zielgruppe von rund 80
Millionen Amerikanern iiber 50 Jahre u.E. sehr konservativ geschitzt wire - zum Beispiel nur
0,1 Mio. Quest-Tests auf Basis des Septin-9-Markers zu verkaufen, stiinden grob geschitzt
Umsitze fiir 2010 von bis zu USD 14 Mio., d. h. rund EUR 1,4 Mio. fiir Epigenomics, ins Haus.
Das Potenzial von ARUP schiétzen wir fiir 2010 aufgrund der regional begrenzten Bedeutung und
aufgrund des spateren Starts dagegen deutlich geringer ein.

Sehr viel groflere Zahlen kdmen zustande, wenn durch die Aufnahme des Septin9-Tests in die
diversen Krebsfritherkennungs-Richtlinien dieser Vorsorgetest zur Routine der &rztlichen Praxis
wiirde und damit - bei positivem Ergebnis des Bluttests - die Entscheidung fiir eine Koloskopie, die
auch in Zukunft die endgiiltige Diagnose stellt, schneller, angenehmer und sicherer gestaltet
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wiirde. Die heutigen Stuhltests - als erster Ansatz zu Darmkrebsvorsorge bei der Masse der
Patienten, die eine Darmspiegelung ablehnen - erfreuen sich bei den Nutzern keiner allzu grofien
Beliebtheit. Bis heute sind Befolgungsraten von etwa 12-16% weit verbreitet. Schon eine
Befolgungsrate von 50% wiirde die jihrlichen Anwendungen auf iiber 40 Mio. Tests alleine in
den USA (!) anschwellen lassen - wahrlich gewaltig Zahlen! Dabei sprechen nicht nur der
geringe Zeitaufwand und die Bequemlichkeit fiir Arzt und Patient des Septin9-Tests fiir eine hohe
Akzeptanz. Auch die im Vergleich zu heutigen Stuhltests hervorragende Erkennungsrate gerade
bei frithen, noch gut therapierbaren Tumoren, wie sie erste Detail-Analysen der gerade
abgeschlossenen PRESEPT-Studie zeigten, sollte insbesondere die medizinische Fachwelt
tiberzeugen.

Nicht ganz ohne Etappen konnte das primire Studienziel, ndmlich die Mehrzahl der Krebsfélle
in der PRESEPT-Population nachzuweisen, im Mairz 2010 erreicht werden. Der Septin9-
Biomarker wies in dieser akademischen Studie Darmkrebs-Félle mit einer Sensitivitit von ca. 63
% und einer Spezifitit von rund 89 % nach. Der Weg zur wissenschaftlichen Veroffentlichung
der endgitiltigen Studienergebnisse in den kommenden Monaten ist also geebnet. Die PRESEPT-
Forschungsstudienergebnisse werden nach abschlieffender Zweitbegutachtung der in der Studie
gefundenen Tumore durch einen unabhéngigen Referenz-Pathologen wie vorgesehen auf den
wichtigen bevorstehenden medizinischen Fachkonferenzen vorgestellt und zur Begutachtung und
Veroffentlichung bei wissenschaftlichen Fachzeitschriften eingereicht werden. Mit den
tiberzeugenden PRESEPT-Studienergebnissen zusammen werden Statistiken zur Test-Akzeptanz
des Septin9-Bluttests die Grundlage fiir die Erstattungsverhandlungen sein, die Quest bereits
dieses Jahr mit US-Versicherern fiihren diirfte und von Abbott nach unserer Taxe 2011
intensiviert werden sollten. Der Fahrplan fiir die USA mit der geplanten Markteinfiithrung als
IVD-Kit im 2. Halbjahr 2011 scheint uns also unverédndert realistisch.

Mit eigenem US-IVD-Testkit ab 2012

Ferner wird Epigenomics nun auch in den USA einen der vier Vermarktungsslots selber nutzen,
denn die sich abzeichnende Marktdynamik in den USA will das Management nun noch starker
auf die eigenen Biticher leiten. CEO Geert Nygaard plant also eine FDA-Zulassung fiir ein auf
alternativer Hardware optimiertes Epi proColon-Kit! Ein wichtiges Signal an den Wettbewerb,
denn nach dieser Entscheidung ist die Zahl der noch freien Lizenzen sehr begrenzt.

Nicht in Konkurrenz zu Abbott, sondern in Ergidnzung zu der ab 2011 bereitgestellten
Hochdurchsatzlosung will Epigenomics eine medium-throughput-Losung fiir den dezentralen
Einsatz in ausgewdhlten Regionallabors anbieten. Im Sog von Abbott & Co will man so nicht
nur Lizenzgebiihren, sondern - zuerst in den USA - Eigenumsédtze erzielen. Der Vertrieb diirfte
dort iiberschaubar sein und aus Seattle gesteuert, die Produktion durch Lohnhersteller
gewdhrleistet werden. Die Projektkosten bis zur Zulassung schitzen wir auf etwa EUR 2,5 Mio.

Zuvor wadre allerdings mit den verbleibenden PRESEPT-Patienten-Proben-Sets eine US-
Zulassungsstudie auf einer zu optimierenden Test-Kit-Konfiguration durchzufiihren, was nicht
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nur rund 15 Monate dauern diirfte, sondern u.E. auch rund EUR 1 bis 2 Mio. Kosten verursachen
wird, allerdings ohne signifikanten Cash-Outflow, denn die Proben liegen ja bereits in den
Gefriertruhen in Seattle und sind in der Bilanz des Unternehmens ausgewiesen.

Ab 2012 wire man dann im Erfolgsfall tatsdchlich in der Gewinnzone und ein
ernstzunehmender Spieler im MDx-Markt. Nicht mehr viel Zeit also fiir die etablierten
Wettbewerber sich ,ihre Gedanken zu machen”!

Quellen:

Epigenomics AG
Abbott Labs.
Quest Diagnostics Inc.

www.cortalconsors.de
www.maxblue.de
www.reuters.de
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