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Neu und erfinderisch:

Antisense Pharma erhalt Patentschutz auf die Verwendung
des Wirkstoffs Trabedersen bis ins Jahr 2026

Regensburg, 2. Mérz 2010 — Das Europdische Patentamt hat dem
biopharmazeutischen Unternehmen Antisense Pharma GmbH einen
zusétzlichen Patentschutz auf die Verwendung seines Leitprodukts
Trabedersen gewéhrt. Antisense Pharma erhélt damit eine umfassende
Marktexklusivitat fiir die Verwendung dieses Wirkstoffs im Rahmen von
Tumorerkrankungen, Erkrankungen des zentralen Nervensystems und
Immunsuppression unter der Beriicksichtigung der effektiven Dosie-
rungen.

Trabedersen ist das am weitesten entwickelte Antisense-Molekul in
der Medikamenten-Entwicklung von Antisense Pharma und gehort
zu den zielgerichteten Krebstherapien (targeted therapies). Bereits in
ersten klinischen Studien hatte es eine sehr gute Vertréaglichkeit und
eine vielversprechende Wirksamkeit gezeigt, die es derzeit mit einer
internationalen Phase IllI-Zulassungsstudie zu bestatigen gilt. Seit dem
Beginn der klinischen Priifung von Trabedersen im Jahr 2000 wurden
auch neue Daten zur optimalen Dosierung des Wirkstoffs gewonnen.
Sie bilden die Basis flr den jetzt gewahrten zusétzlichen Patentschutz:
,Die Entdeckung, dass entgegen aller Erwartungen eine niedrige Kon-
zentration von Trabedersen wirksamer ist als eine héhere, entsprach
dem Anspruch der Patentbehoérden: Sie war neu und erfinderisch,
also auch fir den Fachmann tberraschend*, erklart Dr. Karl-Hermann
Schlingensiepen, Unternehmensgrinder und CEO der Antisense
Pharma GmbH.

Weniger ist mehr:

Geringere Konzentration von Trabedersen ist wirksamer
Dass im Falle von Trabedersen ,,weniger mehr® zu sein scheint, stell-
te sich im Zuge der Phase lIb-Studie AP 12009-G004 heraus: Bei
dieser offenen, randomisierten, aktiv kontrollierten Studie ging es
darum, die Wirksamkeit und Sicherheit und die richtige Dosierung von
Trabedersen bei Patienten mit bdsartigen Gehirntumoren (hoch-
gradigen Gliomen) festzustellen. Insgesamt erhielten 134 Patienten
entweder 10uM Trabedersen, 80uM Trabedersen oder die Standard-
chemotherapie als Kontrolle. Sowohl die Wirksamkeitsdaten als auch
die Sicherheitsdaten ergaben, dass die Konzentration von 10uM
Trabedersen der hdheren Dosierung von 80uM Uberlegen war und be-
statigten damit Beobachtungen aus préaklinischen Untersuchungen.
Die aktuellen Studiendaten zeigen: Bei Patienten mit rekurrentem oder
refraktdrem anaplastischen Astrozytom, die mit 10uM Trabedersen
behandelt wurden, betrug das mediane Uberleben 39,1 Monate, bei
Patienten, die 80uM Trabedersen oder die Standardtherapie erhal-
ten hatten, lag das mediane Uberleben bei 35,2 bzw. 21,7 Monaten.
Ahnliches zeigte sich bei der Dauer der Tumorantwort (,duration of
response®), die bei 10uM Trabedersen bei 29,1 Monaten, bei 80uM bei
24,0 Monaten und bei der Standardchemotherapie bei 8,0 Monaten
lag. Dieses Ergebnis unterstreicht das zielgerichtete Wirkprinzip von
Trabedersen: Die optimale Konzentration von targeted therapies ist
nicht unbedingt die héchste vertrégliche Dosis.

Patente sichern Wertschoépfung

In keiner anderen Branche ist der Weg von der Erfindung bis zur Ver-
marktung so lang wie in der Pharmazeutischen Industrie: ,Es geht
hier um die Gesundheit von Menschen — und damit ist die Verant-
wortung bei jedem Entwicklungsschritt besonders hoch und die be-
hérdlichen Auflagen sehr streng”, betont Dr. Schlingensiepen. ,Ein
umfassender Patent- und damit Vermarktungsschutz ist essenziell fir
die Erwirtschaftung der getétigten Investitionen und unseren langfris-
tigen wirtschaftlichen Erfolg.“ Neben den bestehenden Patenten ist
die Marktexklusivitat fir Antisense Pharma durch den so genannten
Orphan-Drug-Status in bestimmten Indikationen zusatzlich geschiitzt.
Der Orphan-Drug-Status wird von den Zulassungsbehdrden fir Medi-
kamente zur Behandlung vergleichsweise seltener Erkrankungen ver-
geben, die lebensbedrohlich oder stark beeintrachtigend sind und fur
die keine andere wirksame Behandlungsmethode existiert. Er sichert
den Unternehmen zusatzlich zum Patentschutz Vorteile wie die ErmaBi-
gung oder Befreiung von Gebuhren, kostenfreie regulatorische Bera-
tung und eine exklusive Vermarktung fur 7 (USA) bzw. 10 Jahre (EU)
nach Zulassung. Trabedersen erhielt den Orphan-Drug-Status flr
hochgradige Gliome (Hirntumoren) von der européischen und ameri-
kanischen Zulassungsbehdrde im Jahr 2002 sowie im Jahr 2009 zur
Behandlung von Bauchspeicheldriisenkrebs (Pankreaskarzinom).

Professionalitét zahlt sich aus

Im europdischen Durchschnitt vergehen bei pharmazeutischen Pro-
dukten etwa finf Jahre von der Einreichung eines Patents bis zur Ge-
wahrung des Patentschutzes. Jetzt hat das Europdische Patentamt
— weniger als drei Jahre nach der Anmeldung - einen umfassenden
Patentschutz fir die spezifische Verwendung von Trabedersen ge-
wéhrt. ,Das wir den Patentschutz so schnell erhalten haben, besta-
tigt erneut den Innovationsvorsprung und die Professionalitat von
Antisense Pharma“, so Dr. Schlingensiepen. ,Wir freuen uns sehr,
dass wir mit dieser langfristigen Vermarktungssicherung friihzeitig die
Weichen fur eine erfolgreiche Zukunft stellen und den Firmenwert und
die Attraktivitdt des Unternehmens flr Pharmapartner noch einmal
steigern konnten.*

Neues Investment in Antisense Pharma

In einer jingst verabschiedeten Finanzierungsrunde konnte die
Antisense Pharma GmbH weitere 13 Millionen Euro Eigenkapital ein-
werben. MaBgeblich beteiligten sich die MIG Fonds und der Global
Asset an diesem Investment und bekréaftigten damit erneut ihr Ver-
trauen in die Strategie des Unternehmens und das Potential seiner
Produkte.
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Zusatzinformationen

Uber die Antisense Pharma GmbH

Die Antisense Pharma GmbH ist ein biopharmazeutisches Unterneh-
men mit Sitz in Regensburg. Unternehmensziel ist es, auf Basis der
Antisense-Technologie Medikamente zur Behandlung bislang unheil-
barer Krebskrankheiten zu entwickeln und zu vermarkten. Als zielge-
richtete Therapie unterbinden Antisense-Wirkstoffe gezielt die Bildung
von Proteinen, die fUr die Entstehung und den aggressiven Verlauf von
Krebskrankheiten verantwortlich sind.

Die Antisense Pharma GmbH wurde 1998 von den Briidern Dr. Reimar
Schlingensiepen und Dr. Karl-Hermann Schlingensiepen gegriindet und
hat ihren Unternehmenssitz im Biopark Regensburg. Derzeit konzen-
triert sich das Unternehmen auf einige der aggressivsten bekannten Tu-
more, fir die ein sehr hoher medizinischer Bedarf besteht. Dies sind ins-
besondere Gehirntumore (maligne Gliome), Bauchspeicheldriisenkrebs
(Pankreaskarzinom) und schwarzer Hautkrebs (malignes Melanom).
In Zukunft soll die Entwicklung auch auf andere Krebsformen und
andere bislang unheilbare Erkrankungen ausgeweitet werden. Das
Leitprodukt des Unternehmens Trabedersen befindet sich derzeit in

der dritten Phase der klinischen Priifung. Seine Wirksamkeit konnte
das Medikament bereits in den vorangegangenen klinischen Studien
beweisen, bei denen anhaltende Tumorrtickgénge bis zum vollstandi-
gen Verschwinden des Tumors festgestellt wurden.

Neben den Grindungsgesellschaftern und privaten Investoren sind
mehrere Venture Capital Fonds an Antisense Pharma beteiligt. Mit
diesem neuerlichen Investment wurde insgesamt knapp 80 Mio. Euro
Venture Capital eingeworben. Neben dem Engagement der MIG Fonds
haben sich der Global Chance Fund, der Global Asset Fund, die Tech-
nologie Beteiligungsgesellschaft mbH, der Technologie Beteiligungs-
fonds Bayern GmbH & Co. KG und die S-Refit AG beteiligt. Zuletzt
hatte Antisense Pharma im November 2007 eine Finanzierungsrunde
von insgesamt 27 Mio. Euro mit der MIG Verwaltungs AG als Investor
abgeschlossen.

Das Unternehmen wurde mit dem Deutschen Griinderpreis und dem
Bayerischen Innovationspreis ausgezeichnet und erhielt 2009 den In-
novationspreis TOP 100.
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