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so lautet der Titel fir das abgelaufene Geschéftsjahr 2021. Wir blicken zurlick auf ein
Jahr, in dem mit der Einreichung des Zulassungsantrags bei der Europdischen Arznei-
mittel-Agentur (EMA) und der U.S. Food and Drug Administration (FDA) fir unseren
Lucentis®* Biosimilar-Kandidaten FYB201 der Grundstein fur eine wettbewerbs- und
patientenorientiere Arzneimittelversorgung im Bereich der Augenheilkunde gelegt
wurde. Der erwarteten Zulassung unseres ersten Biosimilars und dem antizipierten
Vermarktungsstart in diesem Jahr durch starke Kommerzialisierungspartner wie
Coherus BioSciences, Inc. in den USA und Teva Pharmaceutical Industries Ltd. in
Europa und weiteren Territorien blicken wir mit grokem Optimismus entgegen.
Gemeinsam mit unseren Partnern sind wir bereit, einen nachhaltigen Beitrag zu
leisten, um weltweit Patienten einen besseren Zugang zu qualitativ hochwertigen und
bezahlbaren biopharmazeutischen Arzneimitteln zu ermdglichen und dabei gleich-
zeitig zur Entlastung des Gesundheitssystems beizutragen.

Ein deutliches Indiz dafur, dass Biosimilars — 15 Jahre nach der Einfihrung des ersten
Medikaments dieser Art — inzwischen fest etabliert sind und zunehmend nachgefragt
werden, zeigt der europaische Biosimilar-Markt, der wertmafig etwa die Halfte des
globalen Marktes ausmacht' und im Jahr 2021 ein Umsatzvolumen von rund 8,8 Mrd. €
erzielte.? Weiter zugenommen hat auch die Bandbreite an verfligbaren Biosimilars,
die sich 2021in Europa um sieben neu zugelassene Préparate vergrokerte.

In Deutschland laufen bis zum Jahr 2025 gesetzliche Schutzfristen fir mehr als
40 biotechnologische Arzneimittel mit einem Gesamtvolumen von iber 3 Mrd. € aus.?
Allein im Jahr 2021 wurden bundesweit Uber 1,5 Mrd. € durch den Einsatz von Bio-
similars eingespart.* Biosimilars stellen ein unverzichtbares Arzneimittelsegment
der Zukunft dar, in dem sich FORMYCON klar positioniert. Die kirzlich vermeldete
strategische Partnerschaft mit der ATHOS KG unterstreicht unser Ziel, FORMYCON zu
einem global operierenden und vollintegrierten Pharmaunternehmen im Wachstums-
markt Biosimilars auszubauen. Im Rahmen der Transaktion mit einem Gesamtvolumen
von ca. 650 Mio. € konnten wir unseren einst auslizenzierten Biosimilar-Kandidaten

1 McKinsey & Company, An inflection point for biosimilars.

2 IQVIA, The Impact of Biosimilar Competition in Europe, December 2021.
3 Arzteblatt, Umsatz mit Biopharmazeutika seit 2006 verfiinffacht

4 Pro Biosimilars, Grafik des Monats Marz 2022.


https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/01/PD22_020_811.html
https://www.mckinsey.de/industries/life-sciences/our-insights/an-inflection-point-for-biosimilars
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640100592119
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/124528/Umsatz-mit-Biopharmazeutika-seit-2006-fast-verfuenffacht
https://probiosimilars.de/grafik-des-monats/maerz-2022/

fur Lucentis® (FYB201) und den in einem Joint Venture entwickelten Biosimilar-
Kandidaten fur Stelara®** (FYB202) zu 50 % beziehungsweise vollstandig in das
Unternehmen integrieren, woraus eine signifikante Erhdhung der Beteiligung an
den potenziellen Vermarktungserldsen von FYB201 und FYB202 resultiert. Die
erwarteten Mittelzuflisse sollen insbesondere in den beschleunigten Ausbau der
Entwicklungs-Pipeline und des Unternehmens investiert werden, um zukUnftige
Biosimilar-Kandidaten eigenstandig entwickeln zu kdnnen. Diese tragen dann nach-
haltig zu einer weiter erhdhten Wertschopfung und zum weiteren Wachstum des
Unternehmens bei.

Lassen wir das Jahr 2021 Revue passieren, so blicken wir auch auf die anhaltende
Corona-Pandemie. Inzwischen geht die Wissenschaft weltweit davon aus, dass die
Menschheit noch Jahrzehnte mit dem neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 und der
Krankheit COVID-19 leben muss. Wahrend die Impfkampagne in Europa und den USA
Fortschritte verzeichnet, haben groke Teile der Weltbevolkerung keinen Zugang
zu COVID-19-Impfstoffen. Das Risiko fiir die Entstehung von SARS-CoV-2-Flucht-
mutationen bleibt dadurch weiterhin hoch. Der Verlauf der COVID-19-Pandemie war
zuletzt durch das Auftreten der aggressiven SARS-CoV-2-Delta-Variante in der zwei-
ten Jahreshélfte 2021 sowie die sich im ersten Quartal 2022 schnell ausbreitende
hochinfektiose SARS-CoV-2-Omikron-Variante gekennzeichnet. Beide Varianten
zéhlen zu den besorgniserregenden Variants-of-Concern, fur die eine deutlich ge-
ringere Wirksamkeit sowohl der zugelassenen COVID-19-Impfstoffe als auch der
therapeutischen Antikorper erkennbar ist. Obwohl die Omikron-Variante klinisch
wenigeraggressiverscheintalsdie Delta-Variante, fiihrte die hohe Anzahlder Omikron-
Infektionen zu einer erneuten starken Belastung des Gesundheitswesens. Mit
saisonal wiederkehrendem Auftreten besorgniserregender SARS-CoV-2-Varianten
muss auch in Zukunft gerechnet werden. Darlber hinaus stellt die groke Anzahl
immunsupprimierter Menschen, deren Immunsystem aufgrund von schweren Erkran-
kungen, durch Transplantationen oder altersbedingt stark geschwécht ist, besondere
Herausforderungen an eine wirkungsvolle COVID-19-Therapie. Fir diese immer
wichtiger werdende Patientengruppe besteht daher ein groker Bedarf an einem Me-
dikament, das alle SARS-CoV-2-Varianten wirksam neutralisiert, gegen Mutationen
resistent ist und beispielsweise auch prophylaktisch verabreicht werden kann.

Mit unserer innovativen Medikamentenentwicklung FYB207 verfolgen wir das Ziel,
ein breitwirksames und langwirksames Arzneimittel gegen alle Coronaviren zu
entwickeln, die ACE2 als Eintrittspforte nutzen. Laborstudien haben gezeigt, dass
FYB207, im Gegensatz zu COVID-19-Impfstoffen und SARS-CoV-2 neutralisierenden
Antikorpern, seine volle Wirksamkeit auch bei den SARS-CoV-2-Variants-of-Concern
behalt. Als vielversprechender Ansatz wurde FYB207 mit dem Pharma Trend
Image & Innovation Award 2021 in der Kategorie Sprunginnovation ausgezeichnet
und mit Férdermitteln in Hohe von bis zu 12,7 Mio. € durch das Bayerische Staats-
ministerium fur Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie (StMWi) bedacht.

* Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.

** Stelara® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson

Martinsried/Planegg, im Mai 2022

O oty

Dr. Carsten Brockmeyer
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FORMYCON verfolgt stets und in allen Projekten einen hochwissenschaftlichen
Entwicklungsansatz mit dem Anspruch ,Science First®“. Daher haben wir uns bei der
Entwicklung von FYB207 Ende des Jahres 2021 fir zusatzliche praklinische Studien
entschieden, um den idealen Wirkstoffkandidaten zu ermitteln und mit diesem bald-
maglichst in die klinische Prifung zu gehen. Wir forschen mit vollem Einsatz und im
Vertrauen, ein Arzneimittel zu kreieren, das langfristig und nachhaltig dazu beitragt,
die Corona-Pandemie zu bekampfen.

Unser hervorragendes Team von hoch qualifizierten und engagierten Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftlern aus insgesamt 24 Nationen, die an unseren
anspruchsvollen Biosimilar-Projekten arbeiten und ihre Erfahrungen zusatzlich fur
die Uberwindung dieser Pandemie einsetzen, erfiillt uns mit grokem Stolz. Wir sind
uns bewusst, welche Erschwernisse und Entbehrungen die Pandemie auch fir unser
gesamtes Team gebracht hat. Daher mochten wir uns bei der ganzen FORMYCON-
Familie fur den groRkartigen Einsatz, den entschlossenen Zusammenhalt und das
Durchhaltevermogen bedanken.

Unser Dank richtet sich an unsere Mitarbeitenden, unsere Partner flr die kooperative
Zusammenarbeit und an Sie, liebe Aktionarinnen und Aktionare, flr das uns entgegen-
gebrachte Vertrauen in unsere Arbeit.

Bleiben Sie gesund.

y s

Dr. Nicolas Combé Dr. Stefan Glombitza
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Sehr geehrte Aktiondrinnen und Aktionare,

FORMYCON blickt auf ein ereignisreiches und erfolgreiches Jahr zurtick. In meinem
Amt als Vorsitzender des Aufsichtsrats der FORMYCON AG freue ich mich, Ihnen einen
Uberblick tiber die Arbeit des Aufsichtsrats fir das Geschaftsjahr 2021 geben zu diirfen.

Zusammensetzung des Aufsichtsrats

Wie in der aktuellen Satzung der FORMYCON AG verankert, besteht der Aufsichtsrat
aus drei Mitgliedern:

Mitglieder des Aufsichtsrats

im Amt seit gewahlt bis

Stellv. Vorsitzender d

Mitglied des Aufs

Die personelle Zusammensetzung des Aufsichtsrats hat sich im Vergleich zum vor-
herigen Geschéaftsjahr geédndert. Der stellvertretende Aufsichtsratsvorsitzende
Hermann Vogt trat mit Wirkung zum 10. Dezember 2020 von seinem Amt zurick. Im
Rahmen der virtuellen ordentlichen Hauptversammlung am 10. Dezember 2020 wurde
Klaus Rohrig als neues Mitglied in den Aufsichtsrat gewahlt.

Zusammenarbeit von Vorstand und Aufsichtsrat

Wahrend des gesamten Geschéftsjahres nahm der Aufsichtsrat unter meinem Vorsitz
seine ihm nach Gesetz und Satzung obliegenden Aufgaben und Pflichten ordnungs-
gemalk wahr. Er setzte sich intensiv mit der operativen und strategischen Entwicklung
der FORMYCON AG auseinander, beriet den Vorstand bei der Leitung der Gesellschaft
regelméfig und Uberwachte die Geschéftsfihrung kontinuierlich. In alle Entscheidun-
gen von grundlegender Bedeutung war der Aufsichtsrat unmittelbar eingebunden. Flr
Anfragen zu Gespradchen tber Aufsichtsratsthemen mit Investoren stand ich in meiner
Funktion als Aufsichtsratsvorsitzender zur Verfiigung.

Im Rahmen seiner Informationspflichten berichtete der Vorstand regelmaRig in
schriftlicher und miundlicher Form sowohl zeitnah als auch umfassend Uber alle
Geschaftsvorgange und -ereignisse von wesentlicher Bedeutung. Gegenstand und
Umfang der Berichterstattung des Vorstands wurden den vom Aufsichtsrat gestellten
Anforderungen in vollem Umfang gerecht. Dabei wurden die aktuellen Entwicklun-
gen der Biosimilar-Kandidaten und des COVID-19-Medikaments, die wirtschaftliche
Lage der Gesellschaft und deren organisatorische Ausrichtung sowie wesentliche
Geschaftsvorfélle besprochen. Zudem erfolgten regelmakige Abstimmungen mit dem
Vorstand zu Fragen der Strategie, der (Finanz-)Planung und der Geschéftsentwicklung.
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Die Risikolage, das Risikomanagement sowie die rechtskonforme und ethisch korrekte
Unternehmensfuhrung (Compliance) wurden vom Aufsichtsrat ebenso mit besonderer
Aufmerksamkeit beobachtet.

Uber alle wichtigen Vorgange, die von wesentlicher Bedeutung fiir die Beurteilung
der Lage und Entwicklung sowie fiir die Leitung der FORMYCON AG waren, wurde der
Aufsichtsrat frihzeitig und unmittelbar durch den Vorstand eingebunden. Zusatzlich
erdrterte ich in meiner Funktion als Vorsitzender des Aufsichtsrats in regelmakigen
Gesprachen mit dem Vorstand die aktuelle Geschéftsentwicklung sowie wesentliche
Einzelthemen und Entscheidungen. Auf diese Weise wurde ich auch zwischen den
Sitzungsterminen fortlaufend ausfuhrlich unterrichtet.

Die Zusammenarbeit mit dem Vorstand war daher in jeder Hinsicht von verantwor-
tungsvollem und zielgerichtetem Handeln gepragt.

Sitzungen und Themenschwerpunkte des Aufsichtsrats

Hinsichtlich der herrschenden Corona-Pandemie kam der Vorstand seiner Verant-
wortung fur den Schutz der Mitarbeitenden vollumfanglich nach, indem er alle Schutz-
malknahmen, die ein sicheres Arbeiten unter Pandemiebedingungen ermdglichen,
unmittelbar umsetzte. Hierzu gehodrten vor allem die Etablierung einer umfangreichen
internen Corona-Richtlinie von Pandemiebeginn an, die Dezentralisierung der Organi-
sation durch das Angebot des mobilen Arbeitens, die Bereitstellung von Schnelltests
im Rahmen eines umfassenden Testkonzepts sowie die Moglichkeit von Corona-Schut-
zimpfungen Uber den betriebséarztlichen Dienst. Von Beginn der Pandemie an wurde
der Aufsichtsrat von den Vorstandsmitgliedern tber die aktuellen Entwicklungen und
getroffenen Vorkehrungen auf dem Laufenden gehalten.

In den vier ordentlichen und weiteren, aulerordentlichen Sitzungen wurden alle
Geschaftsvorfélle und anstehenden Entscheidungen, die nach Gesetz und Satzung
der Zustimmung des Aufsichtsrats bedtrfen, ausflhrlich behandelt und die entspre-
chenden Beschliisse gefasst. An diesen Sitzungen, die aufgrund der Corona-Schutz-
mafknahmen und der vorgegebenen Kontaktbeschrankungen zur Reduzierung des
Infektionsrisikos teilweise als Présenz-, Video- oder Telefonkonferenz stattfanden,
haben samtliche amtierenden Mitglieder des Aufsichtsrats teilgenommen. Der Vor-
stand stand dabei zur Erorterung der Themen und zur Beantwortung der Fragen durch
Teilnahme stets zur Verfigung.

Anwesenheit ordentliche Aufsichtsratssitzungen

09. Feb. 2021 27. Apr. 2021 22. Sep. 2021 09. Dez. 2021

virtuell virtuell in Prasenz virtuell
Dr. Olaf Stiller M v v v
Peter o \/ ............................... \/ ...................... \/ (Vlrtue”) ........................ \/ ...............
K|aus s J ............................... J ............................... J ............................... \/ ...............

FORMYCON AG Geschéftsbericht 2021

1

In seinen Sitzungen hat der Aufsichtsrat unter anderem Uber folgende regelmaikig
wiederkehrende Tagesordnungspunkte beraten:

—  Entwicklungsreport zu den Biosimilar-Projekten und dem COVID-19-Medikament

— Unternehmensplanung, Finanzkennzahlen und Sicherung der finanziellen
Ausstattung der Gesellschaft

— Gegenwartige und kinftige Entwicklung der Geschéftsbereiche

— Personalreporting

Weitere Kernthemen der Sitzungen waren aufkerdem die Sicherung und der Ausbau
der Wettbewerbsfahigkeit und Konzepte fir das zukiinftige Wachstum des Unterneh-
mens sowie die Uberprifung der Systeme fiir Risikomanagement und Compliance.
Dariiber hinaus erfolgten entsprechende Beratungen zu Sonderthemen wie der
Ausgestaltung und Uberpriifung der Zielvereinbarung fiir den Vorstand und der Ge-
nehmigung der Tagesordnung fur die Hauptversammlung. Im Zusammenhang mit der
Aufstellung des Jahresabschlusses wurden insbesondere konkrete Wertansatze im
Einzelnen diskutiert und die daraus folgenden Konsequenzen fir die Kapitalstruktur
des Unternehmens gezogen.

Der Aufsichtsrat tagte erforderlichenfalls auch ganz oder zeitweise ohne den Vorstand,
um dabei solche Tagesordnungspunkte zu behandeln, die entweder den Vorstand
selbst betrafen oder eine interne Diskussion des Aufsichtsrats erforderten.

Ausschiisse

Auf Basis des Finanzmarktintegritatsstarkungsgesetz (FISG) und der daraus resultie-
renden Neufassung des 8§ 107 Abs. 4 AktG wird der Aufsichtsrat eines Unternehmens
von offentlichem Interesse zur Einrichtung eines Priifungsausschusses verpflichtet.
Der Aufsichtsrat der FORMYCON AG besteht, wie in der aktuellen Satzung verankert,
derzeit aus drei Mitgliedern. Geméafk § 107 Abs. 4 Satz 2 AktG in der seit dem 1. Juli 2021
geltenden Fassung entspricht ein nur aus drei Mitgliedern bestehender Aufsichtsrat
gleichzeitig auch dem Prifungsausschuss. Dieser prifte den Jahresabschluss, den
Konzernabschluss und den zusammengefassten Lagebericht vorbereitend flr den
Aufsichtsrat und befasste sich dazu eingehend insbesondere mit dem jeweiligen
Prifungsbericht und dem mindlichen Bericht des Abschlussprifers Uber die wesent-
lichen Ergebnisse der Priifung. Der Aufsichtsrat der FORMYCON AG hat unter dem
Vorsitz von Klaus Rohrig einen solchen Priifungsausschuss etabliert, der die Jahres-
und Konzernabschlussprifung 2021 entsprechend vorgenommen hat.

Jahres- und Konzernabschlusspriifung

Der Jahresabschluss und der Konzernjahresabschluss zum 31. Dezember 2021 inklu-
sive des einheitlichen Lageberichts sind unter Einbeziehung der Buchfiihrung von dem
durch die Hauptversammlung flr das Geschéaftsjahr 2021 bestellten Abschlusspriifer
PanTaxAudit GmbH Wirtschaftsprifungsgesellschaft, Minchen, ordnungsgemaf
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geprift und mit einem uneingeschrankten Bestatigungsvermerk versehen worden.
Weiterhin hat der Abschlusspriifer festgestellt, dass der Vorstand die ihm gemaf § 91
Abs. 2 AktG obliegenden Maknahmen zur Einrichtung eines Risikolberwachungssys-
tems in geeigneter Form getroffen hat. Das System wurde entsprechend dem Unter-
nehmenswachstum angepasst und ist geeignet, Entwicklungen, die den Fortbestand
der Gesellschaft gefédhrden, friihzeitig zu erkennen.

In seiner Bilanzsitzung am 26. April 2022 beschaftigte sich der Prifungsausschuss
mit der Rechnungslegung des FORMYCON-Konzerns und der FORMYCON AG sowie
mit den von der PanTaxAudit GmbH durchgefihrten Abschlussprifungen fur das
Geschaftsjahr 2021. Ein Vertreter des Abschlussprifers hat an der Bilanzsitzung des
Prifungsausschusses teilgenommen, eingehend Uber die wesentlichen Ergebnisse
der Prufung Bericht erstattet und entsprechende Fragen vonseiten des Prifungs-
ausschusses hierzu beantwortet. Die Priifungsberichte und die Unterlagen zu Jahres-
und Konzernabschluss wurden dem Prifungsausschuss rechtzeitig vorab zur um-
fassenden Prifung und Diskussion Ubermittelt.

Der Prifungsausschuss hat zudem von seinem Recht Gebrauch gemacht, Einsicht in
die Bucher und Schriften der Gesellschaft zu nehmen, insbesondere durch Vorlage
von bedeutenden Einzelvertrdgen, auch unabhéngig von ihrer Zustimmungsbedirf-
tigkeit. Geschéfte, die aufgrund gesetzlicher oder satzungsgemafker Bestimmung der
Genehmigung des Aufsichtsrats bedurfen, hat der Prifungsausschuss geprift und
Uber seine Zustimmung entschieden.

Im Ergebnis seiner Priifung hat der Prifungsausschuss keinen Anlass, Einwendungen
gegen die gepriften Jahresabschlussunterlagen einschlieRlich der Schlusserklérung
des Vorstands zu erheben. Auf Empfehlung des Priifungsausschusses billigte der Auf-
sichtsrat die ihm vorgelegte Rechnungslegung und Konzernrechnungslegung fir das
Geschaftsjahr 2021. Der Jahresabschluss der FORMYCON AG ist damit festgestellt.

Corporate Governance

FORMYCON ist dem Segment ,Open Market® (ehemals Freiverkehr) zuzuordnen
und unterliegt damit keinem organisierten Markt im Sinne des Wertpapierhandels-
gesetzes (WpHG), sodass auch der Corporate Governance Kodex nicht verpflichtend
anzuwenden ist. Dennoch werden einige der im Kodex enthaltenen Grundséatze zur
Unternehmensfihrung bei FORMYCON bereits umgesetzt. Aufgrund des Anspruchs
der transparenten Kommunikation mit unseren Anlegern haben Vorstand und Auf-
sichtsrat der FORMYCON im Jahr 2021 mit den Planungen begonnen, die im Kodex
verankerten Grundséatze, Empfehlungen und Anregungen, soweit moglich, im Unter-
nehmen umzusetzen, mit dem Ziel, im Laufe der kommenden Geschaftsjahre neben
einem freiwilligen Bericht zur Unternehmensfihrung auch eine freiwillige Entspre-
chenserklarung in den Jahresabschluss zu integrieren. Damit mdchten wir das Ver-
trauen unserer Anleger, unserer Belegschaft und der Offentlichkeit in die Leitung und
Uberwachung unseres Unternehmens weiter starken und die Transparenz unseres
Handelns weiter férdern.

FORMYCON AG Geschéftsbericht 2021
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Interessenkonflikte in Aufsichtsrat und Vorstand

Im Geschaftsjahr 2021 wurden keine Interessenkonflikte von Aufsichtsrats- und Vor-
standsmitgliedern gemeldet.

Wir mochten uns bei den Mitgliedern des Vorstands fur die gute Zusammenarbeit
und die erfolgreiche Fiihrung des Unternehmens im herausfordernden zurlickliegen-
den Geschaftsjahr bedanken. Auch den Mitarbeitenden sprechen wir unseren Dank
fur ihr auRerordentliches Engagement und ihre besonderen Leistungen unter den
schwierigen Pandemiebedingungen aus. Ein weiterer Dank geht an unsere Partner,
die ebenfalls wesentlich zum Erfolg unseres Unternehmens beigetragen haben.

Minchen, im April 2022

LT A

Dr. Olaf Stiller
Vorsitzender des Aufsichtsrats
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Einheitlicher Lagebericht des FORMYCON-Konzerns und der FORMYCON AG
fur den Zeitraum vom 01. Januar bis 31. Dezember 2021

Grundlage des Konzerns und 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, 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 verfiigt FORMYCON zudem Uber umfassende
Expertise in der erfolgreichen Uberfiihrung von Antikérpern und antikérperbasierten
Therapien in die klinische Entwicklung.

Mit dem Erreichen bestimmter Entwicklungsmeilensteine zielt FORMYCON darauf
ab, die Biosimilar-Kandidaten in Entwicklungs- und Kommerzialisierungspartner-
schaften zu Uberfihren und auch nach einer Auslizenzierung oder im Rahmen
einer Kooperation die weitere Entwicklung des Biosimilars zu begleiten. Die
Verantwortung fur die spdtere Produktion und Vermarktung der Produkte liegt
in der Regel bei den Partnerunternehmen, wobei FORMYCON an den spateren
Vermarktungserlosen partizipiert. Damit verfiigt FORMYCON uber ein erhebliches
Wachstumspotenzial und eine fiihrende Position im sich schnell entwickelnden
Markt fur Biosimilars.

— Kommerzialisierung

— Freie Cash-Flows

— Neue Produkt-
entwicklungen

— Uplisting in hoher

— Expansion

— Operative Exzellenz

— Pipeline Erweiterung
— Entwicklungsfortschritt

— Organisations-Design FYB201 reguliertes Borsen-
— Projekt Initilerung FYB202 segment
FYB201 FYB203
At FYB206 F PHASE
— Kapitalisierung FvB207 ROYALTIES UND
— Auslizenzierung 3 PORTFOLIO
FYB201 PHASE Il ERWEITERUNG
E2C8 EXECUTION
PHASE |
START-UP

Abbildung 1: Vision und Konzept der FORMYCON AG

Tatigkeitsbereich
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FORMYCON positioniert sich als hoch spezialisierter Biosimilar-Entwickler und ist ak-
tuell in der Lage, bis zu funf Projekte parallel zu entwickeln. Die schrittweise Erweite-
rung unserer Pipeline durch die gezielte Auswahl neuer Biosimilar-Kandidaten, deren
Entwicklung sowie Uberfiihrung in Entwicklungs- und Kommerzialisierungspartner-
schaften, ist die Basis unserer weiteren Wachstumsstrategie.

Mithilfe unserer Biosimilars wird einer grokeren Anzahl von Patienten der Zugang
zu hoch qualitativen und wettbewerbsfahigen Biopharmazeutika zur Behandlung von
schwerwiegenden Krankheiten ermdglicht. Damit helfen wir nicht nur weltweit Pati-
enten, sondern tragen auch zur finanziellen Entlastung der Gesundheitssysteme bei.

Die Geschéftsaktivitat der FORMYCON AG kann aktuell wie folgt dargestellt werden:

Die Entwicklung von Biosimilars stellt das strategische Hauptgeschéftsfeld des Unter-
nehmens 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 Arzneimittel und
als Beitrag zur Bekéampfung der Corona-Pandemie initiiert. Wahrend die Entwicklung
unserer Biosimilars auf eine moglichst langfristige und eigenstandige Entwicklung ab-
zielt, ist geplant, das COVID-19-Projekt bereits in einer friheren Entwicklungsphase
vollstandig in eine strategische Entwicklungs- und Kommerzialisierungspartnerschaft
zu Uberfluhren.

Beide Entwicklungsbereiche unterscheiden sich signifikant in ihrem Risikoprofil.
Wahrend ein Biosimilar im Laufe der gesamten Entwicklungsdauer von ca. sechs bis
acht Jahren an der Vergleichbarkeit des Referenzarzneimittels ausgerichtet ist und
damit einem konfirmatorischen Entwicklungsansatz entspricht, folgt die Erforschung
eines biologischen Erstanbieterpréparates (innovatives Produkt) einem explorativen
Ansatz und bringt damit ein hoheres Entwicklungsrisiko mit sich.

Biologische
Erstanbieterpraparate
Erforschung der klinischen Wirkung

Abbildung 2: Risikoprofil innovative Arzneimittelentwicklung vs.

Biosimilars
Nachweis der Vergleichbarkeit
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Zum 31. Dezember 2021 arbeitete FORMYCON an folgenden Entwicklungsprojekten
im Hauptgeschéftsfeld der Biosimilars:

Bei FYB201 handelt es sich um einen Biosimilar-Kandidaten zu dem ophthalmolo-
gischen Arzneimittel Lucentis®* (Ranibizumab). Lucentis® wird zur Behandlung der
neovaskuldren altersbedingten Makuladegeneration (NnAMD) sowie anderer ernst-
hafter Augenerkrankungen eingesetzt und erreichte im Jahr 2021 ein Umsatz-
volumen von 3,6 Mrd. US$, das zugleich den Zielmarkt fir FYB201 abbildet. Im
abgelaufenen Geschaéftsjahr standen mafRkgeblich die Wiedereinreichung des
Zulassungsantrags (Biologics License Application — BLA) bei der U.S. Food and Drug
Administration (FDA) sowie die Einreichung des Zulassungsantrags (Marketing Authori-
zation Application — MAA) bei der Europédischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie
weiterer Territorien im Fokus der Aktivitdten. Nach erfolgreicher Zulassung durch die
jeweiligen Regulierungsbehoérden, wird FYB201 von Coherus BioSciences Inc in den
Vereinigten Staaten von Amerika, von Teva Pharmaceutical Industries Limited in Eu-
ropa und weiteren Territorien sowie von MS Pharma in Nordafrika und im Mittleren
Osten vermarktet werden.

FYB202 ist ein Biosimilar-Kandidat fur Stelara®** (Ustekinumab). Das Arzneimittel
wird zur Behandlung verschiedener schwerwiegender inflammatorischer Erkrankun-
gen wie mittelschwerer bis schwerer Psoriasis (Schuppenflechte), Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa eingesetzt. Im vergangenen Geschaftsjahr erzielte Stelara® weltweite
Umséatze in Hohe von 9,1 Mrd. US$. Im Fokus der Aktivitdten des Jahres 2021 stand
die Rekrutierung der Patienten fir die Phase-Ill-Studie, die FORMYCON im Novem-
ber 2020 als eines der weltweit ersten Unternehmen fur ein Stelara®-Biosimilar star-
ten konnte.

FORMYCON AG Geschéftsbericht 2021

Bei FYB203 handelt es sich um einen Biosimilar-Kandidaten fur Eylea®*** (Aflibercept).
Ahnlich wie Lucentis® wird Eylea® zur Behandlung der neovaskulédren altersbeding-
ten Makuladegeneration (hnAMD) und anderer ernsthafter Augenerkrankungen ein-
gesetzt und erreichte ein weltweites Umsatzvolumen in Hohe von 9,0 Mrd. US$. Im
August 2020 startete mit der Dosierung des ersten Patienten die klinische
Phase-Ill-Studie fur FYB203.

* Lucentis® ist eine eingetragene Marke von Genentech Inc.
** Stelara® ist eine eingetragene Marke von Johnson & Johnson.
*** Eylea®ist eine eingetragene Marke von Regeneron Pharmaceuticals Inc.
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Mit FYB201, FYB202 und FYB203 verfligt FORMYCON Uber drei spatphasige Bio-
similar-Kandidaten, die nach Ablauf der jeweiligen gesetzlichen Schutzfristen der
Referenzarzneimittel in den Vereinigten Staaten von Amerika, der Europdischen Union
und weiteren (hoch regulierten) Territorien im Zeitraum zwischen 2022 und 2025 zu-
gelassen werden sollen.

Mit FYB206 verfligt FORMYCON uber einen préklinischen Biosimilar-Kandidaten. Die
Rechte an diesen Projekten liegen vollstandig bei FORMYCON und entsprechendes
Intellectual Property (IP) wurde bereits aufgebaut.

Im Rahmen der Wachstumsstrategie evaluiert FORMYCON weitere potenzielle

Biosimilar-Kandidaten.

FORMYCON AG Geschiaftsbericht 2021
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Zum 31. Dezember 2021 arbeitete FORMYCON an folgendem Projekt in der
COVID-19-Arzneimittel-Entwicklung:

Basierend auf FORMYCONS umfangreicher klinisch validierter Erfahrung mit Anti-
korpern und Antikorper-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 fur Biotechnologie der Technischen Universitat Minchen, einen effizienten
antiviralen und breitwirksamen SARS-CoV-2-Blocker auf Basis eines langwirksamen
ACE2-Immunglobulin-Fusionsproteins. In vitro konnte bereits gezeigt werden, dass
FYB207 die Infektion von Zellen bei Erhalt der natirlichen Enzymaktivitat vollstandig
verhindert und alle bisher getesteten SARS-CoV-2-Virusvarianten (Alpha, Beta und
Delta) neutralisiert. Aufgrund seiner Wirkmechanismen bietet der FYB207-Wirkstoff
im Vergleich zu Impfstoffen und neutralisierenden Antikdrpern maximalen Schutz
gegen das Entkommen des Virus durch Mutation. Im Rahmen der laufenden prakli-
nischen Studien gilt es, den besten FYB207-Wirkstoffkandidaten auszuwahlen und
damit die Erfolgswahrscheinlichkeit fiir die sich anschliekende klinische Prifung zu
erhohen.

Das COVID-19-
Fusionsprotein im
Uberblick

%

Menschliche

Zelle
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SARS-CoV-2-Infektionsweg

SARS-CoV-2 und andere Corona-Viren nutzen das Protein ACE2 (Angiotensin-
konvertierendes Enzym 2) auf der Oberflache menschlicher Zellen als Eintrittspforte
fur die Infektion der Atemwege. Das virale Spike-1-Protein bindet dabei an ACE2 auf
der Oberflache der Zielzellen. Nach dem Andocken wird das Virus in die Zelle auf-
genommen (Abbildung 3).

Sars-CoV-2

Aruseintritt

Abbildung 3: SARS-CoV-2-Infektionsweg

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 verhindert.
FORMYCON hat daher das menschliche ACE2-Protein mittels computergestiitzten
Strukturdesigns mit dem konstanten Teil des menschlichen Immunglobulins G (IgG)
verknUpft (Abbildung 4, siehe nachste Seite) und damit einen sehr wirksamen
SARS-CoV-2-Blocker (FYB207) geschaffen, der in vitro die Infektion von Zellen voll-
standig verhindert. Da ACE2 der humane Rezeptor fiir das Spike-Protein von
SARS-CoV-2 ist, ist FYB207 maximal gegen ein Ausweichen des Virus durch Mu-
tation geschitzt (Abbildung 5, siehe nédchste Seite). Darlber hinaus kann FYB207
potenziell bei allen Corona-Viren eingesetzt werden, die ACE2 als Eintrittspforte
benutzen.
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Besonderheiten des Wirkmechanismus bei bekannten Virusvarianten

In-vitro-Ergebnisse zeigten, dass die ACE2-IgG-Fc-Fusionsproteine das urspringli-
che SARS-CoV, das SARS-CoV-2 von Januar und April 2020 sowie die sich schnell
ausbreitenden Alpha-, Beta- und Delta-Varianten neutralisieren. Wichtig ist, dass die
neutralisierende Wirkung auch bei der SARS-CoV-2-Delta-Variante in picomolarer
Konzentration' erhalten bleibt, was beweist, dass der Lead-Kandidat ACE2-1gG4-Fc
(FYB207), im Gegensatz zu Impfstoffen und neutralisierenden Antikdrpern, sein volles
antivirales Potenzial auch bei den aktuell weltweit zirkulierenden besorgniserregen-
den SARS-CoV-2-Varianten beibehélt. Eine hohe Wirksamkeit wird auch gegen die
Omikron-Variante erwartet.

FYB207

ACE2-1gG-Fc-Fusionsprotein

Abbildung 4: Zusammensetzung des FYB207-Fusionsproteins

! Die FYB207-Konzentration, die fir eine 50%ige Inhibierung in vitro notwendig ist
(IC50-Wert), liegt bei der SARS-CoV-2-Delta-Variante im picomolaren Bereich.

FYB207

Abbildung 5: Wirkmechanismus von FYB207
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Die Studie mit dem Titel ,Picomolar inhibition of SARS-CoV-2 variants of concern by an
engineered ACE2-IgG4-Fc fusion protein” (https:/doi.org/10.1016/j.antiviral.2021.105197),
die auf bereits veroffentlichten Daten (BioRxiv Preprint: https://doi.org/10.1101/
2020.12.06.413443) aufbaut und nach Peer-Review im Journal Antiviral Research pub-
liziert wurde, beschreibt optimierte ACE2-1gG4-Fc-Fusionskonstrukte, die eine breite
neutralisierende Wirkung gegen SARS-CoV-2-Viren zeigen, die ACE2-Enzym-Aktivi-
tat beibehalten und vielversprechende pharmazeutische Eigenschaften aufweisen.

Mit FYB207 entwickelt FORMYCON ein hochwirksames, langanhaltendes und gegen
alle Varianten gerichtetes COVID-19-Medikament.

- -

Mogliche Indikationen ergeben sich bei hospitalisierten COVID-19-Patienten, bei neu
infizierten COVID-19-Patienten ohne Symptome sowie durch die praventive Verabrei-
chung, zum Beispiel in Pflegeeinrichtungen. Groke Molekiile haben gegenlber klein-
molekularen antiviralen Medikamenten spezifische Vorteile, wie zum Beispiel eine
deutlich langere Halbwertszeit, die auch eine prophylaktische Behandlung ermogli-
chen koénnte. FYB207 kann potenziell bei allen Corona-Viren eingesetzt werden, die
ACE2 als Eintrittspforte benutzen, und dient somit auch der Vorsorge gegen zukunf-
tige Corona-Pandemien.

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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Der FORMYCON-Konzern besteht aus der Muttergesellschaft FORMYCON AG und
ihren 100%igen Tochtergesellschaften, der FORMYCON Project 201 GmbH und der
FORMYCON Project 203 GmbH sowie der 24,9 %-Beteiligung an der FYB 202 GmbH
& Co. KG. Der eingetragene Sitz der FORMYCON AG und der beiden Tochtergesell-
schaften befindet sich in Planegg bei Minchen. Die FYB 202 GmbH & Co. KG hat
ihren Sitz in Berlin.

Die Muttergesellschaft FORMYCON AG ist eine an der Frankfurter Wertpapierborse
im Wachstumssegment Scale (Open Market) gelistete deutsche Aktiengesellschaft.
Gemaf deutschem Aktiengesetz verflgt die Gesellschaft Uber eine duale Fihrungs-
struktur mit dem Vorstand als leitendem Organ.

Die drei Mitglieder des Vorstands werden vom Aufsichtsrat bestellt und tberwacht.
Der Aufsichtsrat der FORMYCON AG wird von der Hauptversammlung gewéahlt und
besteht aktuell aus drei Mitgliedern.

Die Struktur der FORMYCON-Unternehmensgruppe entspricht dem Geschafts-
modell (Abbildung 6). Die eigentliche Forschung und Entwicklung erfolgt durch die
FORMYCON AG, die diese Tatigkeit flir eigene Projekte, verbundene Unternehmen
(Tochtergesellschaften) wie die FORMYCON Project 201 GmbH und die FORMYCON
Project 203 GmbH sowie Beteiligungen wie die FYB 202 GmbH & Co. KG erbringt.
Hieraus resultieren auch die derzeit ausgewiesenen Umséatze, da FORMYCON auch
nach erfolgter Verpartnerung von den Lizenz- oder Kooperationspartnern vergute-
te Entwicklungstatigkeiten fir die Biosimilar-Kandidaten erbringt. Bei der spateren
Vermarktung der auslizenzierten Biosimilar-Kandidaten FYB201 und FYB203 ist
FORMYCON in Form von Royalties an den erzielten Vermarktungserldsen beteiligt
und partizipiert damit unmittelbar am spéateren Vermarktungserfolg.

Die FORMYCON Project 201 GmbH wurde im Geschéftsjahr 2014 als erstes Unterneh-
men ausgegrindet. In die 100%ige Tochtergesellschaft der FORMYCON AG wurden
die Projektaktivitaten des auslizenzierten Biosimilar-Kandidaten FYB201 eingebracht.
Lizenzpartner des FYB201-Projekts ist die Bioeq AG, ein 50:50-Joint-Venture zwi-
schen dem groften polnischen pharmazeutischen Unternehmen Polpharma Biologics
Group und der Santo Holding (Deutschland) GmbH, einer Beteiligungsgesellschaft
der Familie Stringmann.

Ahnlich verhélt es sich mit der FORMYCON Project 203 GmbH, die als Tochter-
gesellschaft zu 100 % an die FORMYCON AG angegliedert ist. Im Jahr 2015 hatte
die FORMYCON AG fur FYB203 eine exklusive weltweite Lizenzvereinbarung mit der
Santo Holding (Deutschland) GmbH geschlossen. Die Rechte der weltweiten Ver-
marktung wurden zwischenzeitlich innerhalb des Santo-Konzerns auf die Klinge Bio-
pharma GmbH Ubertragen.
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Die FYB 202 GmbH & Co. KG stellt eine Beteiligung der FORMYCON AG dar. Die
Gesellschaft wurde im Rahmen eines Joint Ventures zwischen der FORMYCON AG
(24,9 % Besitzanteil) und der Aristo Pharma GmbH (75,1 % Besitzanteil), einem Unter-
nehmen der Striingmann-Gruppe, im Jahr 2017 gegriindet. An die FYB 202 GmbH &
Co. KG ist die 100%ige Tochtergesellschaft FYB 202 Project GmbH angegliedert, in
der die Projektrechte fir den Biosimilar-Kandidaten FYB202 liegen. Seit dem erfolg-
reichen Abschluss der Pilotphase zu Beginn des zweiten Quartals 2019 werden die
bisherigen und zuklnftigen Entwicklungskosten von FORMYCON und der Aristo
Pharma GmbH entsprechend der Beteiligungsquote getragen. Gleiches gilt fur die
spdteren Ertrdge aus der Vermarktung des Biosimilar-Kandidaten.

FORMYCON AG

100 % 249 % 100 %
FORMYCON Project 201 FYB 202 FORMYCON Project 203
GmbH GmbH & Co. KG GmbH
100 %

FYB 202 Project
GmbH

Abbildung 6: Struktur des FORMYCON Konzerns
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Mit FYB206, einem noch nicht veroffentlichten préklinischen Biosimilar-Kandidaten,
dessen Rechte vollstandig beim Unternehmen liegen, plant FORMYCON, den nachs-
ten Schritt in der Wachstumsstrategie umzusetzen. Durch die angestrebte Uberfiih-
rung in eine Entwicklungs- und Kommerzialisierungspartnerschaft mit einer hoheren
Beteiligungsquote fiir FORMYCON soll die Wertschoépfung weiter erhoht werden.

Die Rechte des COVID-19-Entwicklungsprojekts FYB207 flur die hoch regulierten
Mérkte liegen vollstandig bei der FORMYCON AG. Mit der SCG Cell Therapy Pte
Ltd (,SCG®), einem Biotechnologieunternehmen mit Hauptsitz in Singapur und star-
ker Prédsenz sowie wissenschaftlichem Netzwerk in Singapur, China und Deutsch-
land wurde eine Kooperations- und Lizenzvereinbarung zur Entwicklung, Herstellung
und Vermarktung von FYB207 in der Region Asien-Pazifik (APAC), mit Ausnahme von
Japan, fur das COVID-19-Medikament FYB207 abgeschlossen. Zur beschleunigten
Durchfiihrung der weiteren Entwicklung und klinischer Studien erwagt FORMYCON
zusatzliche Optionen fur finanzielle und strategische Partnerschaften in den hoch
regulierten Markten wie beispielsweise den USA und Europa.
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In der derzeitigen Unternehmensphase fokussiert sich die FORMYCON-Gruppe auf
Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten fir die eigenen Biosimilar-Projekte sowie
auf die Entwicklung des COVID-19-Medikaments (FYB207). Dartber hinausgehende
Geschaftsprozesse sind primar auf die Unterstltzung dieser Forschungs- und Ent-

wicklungstatigkeiten ausgerichtet.

Der kinftige Absatzmarkt fir 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

Die konjunkturelle Entwicklung in Deutschland war im vergangenen Geschéftsjahr
Gesamtwirtschaftliche weiterhin durch die Pandemie und deren Folgen beeinflusst. Uber das direkte In-
Rahmenbedingungen fektionsgeschehen hinaus wirkten sich dabei zunehmend weltweit gestorte Liefer-
ketten hemmend aus. Engpédsse in der Beschaffung von Materialien und Vorpro-
dukten bremsten die Produktion und damit auch die konjunkturelle Erholung. Hinzu
kamen Belastungen durch héhere Beschaffungskosten und stark gestiegene Preise
im Energiebereich.

Trotz des ungunstigen Umfelds konnte die deutsche Wirtschaft 2021 wieder Fahrt
aufnehmen. Bezogen auf das Gesamtjahr erh6hte sich das Bruttoinlandsprodukt um
2,7 %. Es lag damit deutlich Uber dem Vergleichswert des Vorjahres von -4,6 %, aber
noch immer unter dem Niveau des Vorkrisenjahres 2019." Dem Statistischen Bundes-
amt zufolge zogen die wirtschaftlichen Aktivitaten in nahezu allen Bereichen an.

Bruttoinlandsprodukt
preisbereinigte Veranderung gegenuber dem Vorjahr in % 2009 — 2021

Jahresdurchschnitt Jahresdurchschnitt
2009 -2018 =1,3% 2014 -2021=~11%

2009 2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

2010 20M 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

-57 4,2 3,9 0,4 0,4 2,2 17 2,2 2,5 1,5 0,6 -4,6 27

Abbildung 7: Ubersicht des preisbereinigten Bruttoinlandsprodukts (Verdnderung gegeniiber Vorjahr in %)

1

BMWK, Die wirtschaftliche Lage in Deutschland im Januar 2022.
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Lediglich im Baugewerbe, einer Sparte, die im Vorjahr kaum von der Pandemie be-
troffen war, ging die preisbereinigte Wirtschaftsleistung leicht um 0,4 % (Vorjahr:
+3,8 %) zuriick. Besonders stark konnte das verarbeitende Gewerbe hinzugewinnen.
Hier nahm die preisbereinigte Bruttowertschépfung um 4,4 % zu, ausgehend von
einem starken Ruckgang um 10,0 % im Vorjahr.

Auf der Nachfrageseite sorgten erneut Konsumausgaben des Staates fiir fordernde
Impulse. Getrieben durch Ausgaben fur Schnelltests, Impfstoffe und Impfzentren leg-
ten sie preisbereinigt um 3,4 % (Vorjahr: +3,5 %) zu. Auch die Ausristungsinvestitio-
nen zogen an und erreichten nach dem scharfen Einbruch im ersten Pandemiejahr ei-
nen Zuwachs von 3,2 % (Vorjahr: -11,2 %).2 Die privaten Konsumausgaben hingegen
verharrten 2021 auf dem niedrigen Vorjahresniveau und somit weiterhin unter dem
Vergleichswert von 2019. Fur den deutschen Aulkenhandel ging es im Berichtsjahr
deutlich aufwarts. Preisbereinigt erhdhten sich die Exporte um 9,4 % (Vorjahr: -9,3 %)
und die Importe um 8,6 % (Vorjahr: -8,6 %).

Die in der zweiten Jahreshalfte Monat fur Monat anziehenden Teuerungsquoten
sorgten 2021 fur einen merklichen Anstieg der Inflation. Im Dezember lag die Infla-
tionsrate bei 5,3 %, Uber das gesamte Jahr hinweg bei 3,1 %.> Neben Preissteigerun-
gen aufgrund der angespannten Beschaffungssituation wirkten sich insbesondere
die um 10,4 % verteuerten Energiekosten preistreibend aus. Im Vergleich zur Infla-
tionsrate des Vorjahres von 0,5 % ist jedoch zu beachten, dass 2020 zeitweise nied-
rigere Mehrwertsteuersatze galten, was zu entsprechenden Preisreduktionen fuhrte.

Der Arbeitsmarkt zeigte sich im Berichtsjahr stabil. Im Jahresdurchschnitt waren in
Deutschland 44,9 Millionen Erwerbstatige beschaftigt und damit etwa gleich viele
wie im Vorjahr. Innerhalb der einzelnen Wirtschaftsbereiche gab es allerdings klare
Verschiebungen. So waren beispielsweise im verarbeitenden Gewerbe 1,3 % weniger
Mitarbeitende beschaftigt, im Baugewerbe hingegen nahm die Beschaftigtenzahl
um 1,2 % zu.*

Branchenbezogene Rahmenbedingungen

Ebenso wie die deutsche Gesamtwirtschaft war auch die chemisch-pharmazeuti-
sche Industrie merklich von den Folgen gestorter Lieferketten betroffen. Eine vom
Verband der Chemischen Industrie (VCIl) zum Jahresende 2021 durchgefiihrte
Befragung ergab, dass 35 % der Mitgliedsunternehmen ihre Produktion herunter-
fahren und 10 % ihre Anlagen voriibergehend stilllegen mussten. Vorliegende Auftrége
konnten hierdurch zum Teil nur zeitverzégert oder nicht in vollem Make bedient
werden.Dennochistdie Brancheim Berichtsjahr deutlich gewachsen. Dem VCl zufolge
konnte das Umsatzvolumen auf rund 220 Mrd. € (Vorjahr: 186,4 Mrd. €) gesteigert wer-
den. Die Zahl der Beschéaftigten erhohte sich 2021 leicht auf 466.500 Mitarbeitende.®

2 Statistisches Bundesamt, Bruttoinlandsprodukt im Jahr 2021um 2,7 % gestiegen.
3 Statistisches Bundesamt, Inflationsrate 2021: +3,1 % gegeniiber dem Vorjahr.

4 Statistisches Bundesamt, Bruttoinlandsprodukt fiir Deutschland 2021.

5 VCI, Heftigem Gegenwind erfolgreich standgehalten.


https://www.bmwi.de/Redaktion/DE/Pressemitteilungen/Wirtschaftliche-Lage/2022/20220114-die-wirtschaftliche-lage-in-deutschland-im-januar-2022.html
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/01/PD22_020_811.html
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2022/01/PD22_025_611.html
https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressekonferenzen/2022/BIP2021/statement-bip.pdf?__blob=publicationFile
https://www.vci.de/presse/pressemitteilungen/heftigem-gegenwind-erfolgreich-standgehalten-bilanz-der-chemisch-pharmazeutischen-industrie-2021.jsp
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Biosimilar Umsatz Deutschland
in Mrd. €

2008 2009

2010

201

Abbildung 8: Umsatz Biosimilars in Deutschland

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Damit sind im vergangenen Geschaftsjahr verglichen mit dem Vorjahr rund 2.000
Arbeitsplatze hinzugekommen.

Im deutschen Pharmamarkt wurden im Berichtsjahr 53,6 Mrd. € (Vorjahr: 49,5 Mrd. €)
umgesetzt, was einem Plus von 7,3 % entspricht. Die Pharmabranche legte damit er-
heblich stérker zu als das gesamtwirtschaftliche Umfeld, und zwar sowohl im Apo-
theken- als auch im Klinikbereich. Wie bereits im Vorjahr war die Umsatzentwicklung
erneut durch Einflisse der Pandemie geprédgt. Uberdurchschnittlich hohe Umsatz-
anstiege von bis zu 15 % konnten in den Monaten Marz und Oktober verzeich-
net werden." Also jeweils genau zu Beginn der dritten beziehungsweise vierten
COVID-19-Welle. In Bezug auf ihre Innovationskraft zeigte sich die Branche von
Corona unbeeindruckt: 46 Medikamente mit neuem Wirkstoff wurden 2021 in
den Markt eingefliihrt, das sind 14 Praparate mehr als im Vorjahr und 21 mehr als
im Vorkrisenjahr 2019.2 Im Hinblick auf die Anwendungsgebiete standen Krebs-
erkrankungen an erster Stelle, gefolgt von Arzneimitteln gegen Infektions- und Herz-
Kreislauf-Erkrankungen.

Die angespannte Beschaffungslage bei Rohstoffen und Vorprodukten unterstrich
auch im pharmazeutischen Bereich die Abhangigkeit von globalen Entwicklungen.

1 IQVIA, IQVIA MARKTBERICHT CLASSIC, Entwicklung des deutschen Pharmamarktes im Kalenderjahr 2021, 2022.
2 Vfa, Innovationsbilanz: Die neuen Medikamente und Anwendungsgebiete des Jahres 2021.
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Anzahl der Medikamente mit neuen Wirkstoffen
(ohne Biosimilars) 1993 — 2021
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Abbildung 9: Anzahl der Medikamente mit neuen Wirkstoffen (ohne Biosimilars) 1993 — 2021
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Forderungen nach einer Starkung der Produktion von pharmazeutischen Grund-
stoffen und Medikamenten in Deutschland oder Europa gewannen somit nochmals
an Gewicht. So betonte der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)
beispielsweise erneut die Notwendigkeit einer gesicherten Arzneimittelversorgung
der Bevolkerung durch ortsnahe Fertigung. Eine Position, die inhaltlich der von der
EU-Kommission Ende 2020 vorgelegten Arzneimittelstrategie fiir Europa entspricht.

Entwicklungen im Biosimilar-Markt

Rund 86 % des im deutschen Pharmamarkt erzielten Umsatzvolumens wurden 2021
im Apothekenmarkt erwirtschaftet. Innerhalb der einzelnen Arzneisegmente ver-
zeichneten dabei Biosimilars das mit Abstand stérkste Wachstum. Uber alle Kategorien
hinweg erhohte sich deren Jahresumsatz um 23,6 % auf 1,96 Mrd. € und erreichte
damit erstmals fast die Zwei-Milliarden-Schwelle. Auch bei den Absatzmengen leg-
ten Biosimilars deutlich zu und erreichten im Vorjahresvergleich ein Plus von 17,3 %.3
Sie waren damit absatzseitig das einzige Segment, das eine zweistellige Zuwachs-
rate verzeichnen konnte.

3 IQVIA, IQVIA MARKTBERICHT CLASSIC, Entwicklung des deutschen Pharmamarktes im Kalenderjahr 2021, 2022.


https://www.iqvia.com/de-de/locations/germany/publikationen/marktbericht
https://www.iqvia.com/de-de/locations/germany/publikationen/marktbericht
https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/woran-wir-forschen/neue-medikamente-und-anwendungsgebiete-2021
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HIGHLIGHTS
DES JAHRES 2021

Der europdische Biosimilar-Markt, der wertméfig etwa die Halfte des globalen Mark-
tes ausmacht,’ erzielte im Berichtsjahr ein Volumen von 8,8 Mrd. €.2 Ein deutliches
Indiz daflr, dass Biosimilars — 15 Jahre nach der EU-Einfuhrung des ersten Medika-
ments dieser Art — zwischenzeitlich fest etabliert sind und zunehmend nachgefragt
werden. Weiter zugenommen hat auch die Bandbreite an verfligbaren Biosimilars, die
sich 2021in Europa um sieben neu zugelassene Praparate vergrokerte.

Vor dem Hintergrund der durch die Impfkampagnen erzielten Fortschritte bei der Be-
waltigung der Pandemie richtete sich der Blick im vergangenen Jahr wieder star-
ker auf die finanzielle Stabilisierung der Gesundheitssysteme. Flr zusatzliche Dring-
lichkeit sorgte dabei die coronabedingte Kostensituation. Nach Berechnungen von
IQVIA durften sich allein die weltweiten Ausgaben fur Corona-Impfstoffe bis 2025 auf
157 Mrd. US$ addieren.® Hinzu kommen Folgekosten im Rahmen der Langzeitfolgen
von COVID-19 sowie kostensteigernde Nachholeffekte aufgrund der in Pandemie-
zeiten verschobenen Behandlungen.

Als ebenso sichere wie kostenglnstige Alternative zu Erstpraparaten erschlieken
Biosimilars wesentliche Einsparpotenziale. Mit den globalen Bestrebungen, Belastun-
gen der Gesundheitsbudgets im Rahmen zu halten, gewinnen Biosimilars demzufolge
stetig an Attraktivitat, weshalb Marktexperten einen weltweit verstarkten Einsatz er-
warten. Welche finanziellen Vorteile hierdurch erreichbar sind, hat die Association for
Accessible Medicines (AAM) errechnet. Allein in den USA kdénnen Biosimilars dem-
nach Kosten in Hohe von insgesamt 133 Mrd. US$ einsparen, und zwar bezogen auf
den Zeitraum von 2020 bis 2025.#

Nach Prognosen von IQVIA wird sich das Volumen des gesamten Arzneimittelmark-
tes bis 2026 weltweit auf 1,6 Bill. € und in Europa um 45 Mrd. € erhbhen.® Generika
und Biosimilars gelten dabei als die starksten Treiber. McKinsey sagt voraus, dass der
globale Biosimilar-Markt sein zweistelliges Wachstum weiterhin fortsetzt und sein Vo-
lumen somit von 2020 bis 2025 auf mehr als 30 Mrd. US$ verdoppelt. Bis zum Ende
der Dekade sollen jéhrlich sogar 60 Mrd. US$ umgesetzt werden.® Auch IQVIA sieht
die Zukunft der Biosimilars uneingeschrankt positiv und erwartet bis 2026 kumulativ
ein Weltmarktvolumen von 215 Mrd. US$.

1 McKinsey & Company, An inflection point for biosimilars.

2 IQVIA, The Impact of Biosimilar Competition in Europe, December 2021.

3 IQVIA, Fokus Biosimilars, Oktober 2021.

4 AAM, The U.S. Generic & Biosimilar Medicines Savings Report 2021, Oktober 2021.
s IQVIA, IQVIA Flashlight 89 — Januar 2022.

6 McKinsey & Company, An inflection point for biosimilars.

7 IQVIA, IQVIA Flashlight 89 — Januar 2022.

Prasentation des COVID-
19-Arzneimittels FYB207
auf dem internationalen
~Keystone Symposia —
Antibodies and Vaccines
as Drugs for COVID-19.“
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Zustimmung des Paul-
Ehrlich-Instituts zum vor-
geschlagenen Entwicklungs-
konzept des innovativen
SARS-CoV-2-Blockers
FYB207.

FORMYCON und die
Leukocare AG geben ihre
Zusammenarbeit auf dem

Gebiet hochwertiger Bio-

pharmazeutika — speziell
im Bereich der Formulie-
rungsentwicklung —
bekannt.

Zustimmung zum vorzeiti-
gen Maknahmenbeginn fur
das COVID-19-Medikament
FYB207 im Rahmen des
Forderprojekts BayTherapie
2020 durch das Bayerische
Staatsministerium fiir Wirt-
schaft, Landesentwicklung
und Energie.



https://www.mckinsey.de/industries/life-sciences/our-insights/an-inflection-point-for-biosimilars
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2021.pdf?_=1640100592119
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/germany/publications/fokus-biosmilars/newsletter-fokus-biosimilars-09.pdf
https://accessiblemeds.org/sites/default/files/2021-10/AAM-2021-US-Generic-Biosimilar-Medicines-Savings-Report-web.pdf
https://www.iqvia.com/de-de/locations/germany/publikationen/flashlight
https://www.mckinsey.de/industries/life-sciences/our-insights/an-inflection-point-for-biosimilars
https://www.iqvia.com/de-de/locations/germany/publikationen/flashlight
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Veroffentlichung des
Jahresabschlusses 2020.

Teva Pharmaceutical
Industries Ltd. Gbernimmt
die Kommerzialisierung von
FYB201, FORMYCONS Bio-
similar Kandidat fiir Lucentis,
in Europa und weiteren
Territorien.

FORMYCON erhalt den forma-
len Zuwendungsbescheid

des Bayerischen Staatsminis-
teriums fiir Wirtschaft, Landes-
entwicklung und Energie in
Ho6he von bis zu 12,7 Mio Euro
zur Férderung der weiteren
Entwicklung des COVID-19-
Medikaments FYB207.
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Einreichung des Zulassungs-
antrags fiir FYB201 als Bio-
logic License Application bei
der U.S. Food and Drug
Administration (FDA). Die Ein-
reichung bei der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA)
war bereits im Juni 2021
erfolgt.

FORMYCONS COVID-19-
Arzneimittel FYB207 wird
mit dem Pharma Trend
Image & Innovation Award
in der Kategorie Sprung-
innovationen ausge-
zeichnet
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NOV

Annahme des Zulassungs-
antrags fir FYB201 durch

die U.S. Food and Drug
Administration (FDA). Als
Zieldatum fiir die Bearbeitung
wird Anfang August 2022
festgelegt.

Berichterstattung zum

Neunmonatsergebnis.

37

DEZ

Veroffentlichung neuer
In-vitro-Daten des COVID-19-
Medikaments FYB207 im
Journal Antiviral Research.

MS Pharma wird exklusiver
Kommerzialisierungspartner
fir FYB201im Nahen Osten
und in Nordafrika.
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ALLE EREIGNISSE DES JAHRES 2021
IM CHRONOLOGISCHEN RUCKBLICK

Geschaftsverlauf

Die Geschafte des FORMYCON-Konzerns sowie der FORMYCON AG verliefen in der
Berichtszeit zufriedenstellend. Bei einem Umsatz von 36.965 T€ schloss der Konzern
mit einem Nettoergebnis von —13.476 T€ ab. Die AG setzte 26.546 T€ um und erziel-
te ein Ergebnis von —13.283 TE€. Sowohl der Konzern als auch die Muttergesellschaft
FORMYCON AG sind frei von Finanzschulden.

Die wichtigsten Ereignisse des Jahres 2021 chronologisch im Riickblick:

Im Januar prasentierten FORMYCONS akademische Partner der Technischen Univer-
sitdat Mlnchen die Ergebnisse der Publikation zu FORMYCONS COVID-19-Arzneimit-
tel (FYB207) auf dem internationalen ,,Keystone Symposia — Antibodies and Vacci-
nes as Drugs for COVID-19“. Das hierbei vorgestellte E-Poster trug den Titel ,Highly
efficient inhibition of SARS-CoV-2 entry by a biologically unique ACE2-IgG4-Fc fusion
protein with a stabilized hinge region® und kann auf der Website der FORMYCON
unter dem Link https://www.formycon.com/pipeline/fyb207/ abgerufen werden.

Im Februar erhielt die FORMYCON AG fir ihren innovativen SARS-CoV-2-Blocker
FYB207 die Zustimmung des Paul-Ehrlich-Instituts (PEl) zum vorgeschlagenen Ent-
wicklungskonzept. Durch den Scientific Advice unterstlitzt das nationale Bundes-
institut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel die durch FORMYCON geplante
Entwicklung von FYB207. Abgestimmt wurden vor allem Analytik, Prozessentwick-
lung, Herstellung (sogenannter CMC-Teil: Chemistry, Manufacturing and Control), die
praklinische Entwicklung sowie das Konzept der klinischen Priifung Phase | und I,
inklusive der damit verbundenen bioanalytischen Strategie. Die Begutachtung der
Antrdge fir die klinischen Priifungen soll unter einem beschleunigten Verfahren
durchgefiihrt werden. Zudem konnte sich FORMYCON friihzeitig GMP'-Produktions-
kapazitaten fur FYB207 bei einem erfahrenen deutschen Hersteller sichern.

Nach erfolgter Pre-BLA-Interaktion mit der U.S. Food and Drug Administration
(FDA) konnten FORMYCON und ihr Lizenzpartner Bioeq AG im Marz die geplante
Zeitschiene fiir die Wiedereinreichung des Zulassungsantrags (Biologics License
Application — BLA) fur den Lucentis®-Biosimilar-Kandidaten FYB201 bestatigen. Wie
Ende des Jahres 2020 bekannt gegeben, wurde die urspriingliche Einreichungsstra-
tegie im Zuge einer Vereinfachung des Zulassungsverfahrens modifiziert. Mit der
Optimierung der kommerziellen Lieferkette wird die Zulassung fur FYB201 direkt
in einem groken kommerziellen Mafkstab erfolgen. Im Rahmen des Austauschs mit
der FDA wurden die von behordlicher Seite angeforderten Daten Uberpriift und das
weitere Vorgehen abgestimmt.

1 GMP — Good Manufacturing Practice: Gute Herstellungspraxis fiir Arzneimittel.
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Ebenfalls im Marz gaben FORMYCON und die Leukocare AG eine Zusammen-
arbeit auf dem Gebiet hochwertiger Biopharmazeutika bekannt. Im Rahmen der Ver-
einbarung wird Leukocare seine Technologien zur Formulierungsentwicklung, die
modernste Proteinanalytik, Bioinformatik und kinstliche Intelligenz kombinieren,
einsetzen, um stabile Formulierungen fur mehrere potenzielle Kandidaten in
FORMYCONS Produktpipeline zu entwickeln. Das erste Projekt wurde bereits ge-
startet und umfasst die Formulierungsentwicklung flir ein Biosimilar eines therapeuti-
schen Blockbuster-Antikorpers. Durch die Kombination der Formulierungs- und Bio-
informatik-Expertise von Leukocare mit dem umfassenden Entwicklungs-Know-how
von FORMYCON wollen die Partner insgesamt bessere Stabilitatsprofile erreichen,
die zu zuséatzlichem Wertschépfungspotenzial fir die Entwicklungsprojekte flhren.

Im gleichen Monat gab FORMYCON zusammen mit ihren akademischen Partnern
Prof. Dr. Ulrike Protzer, Lehrstuhl fir Virologie, und Prof. Dr. Johannes Buchner, Lehr-
stuhl fur Biotechnologie der Technischen Universitat Miinchen, neue Ergebnisse zur
In-vitro-Neutralisierung von SARS-CoV-2-Varianten durch FORMYCONS COVID-19-
Medikament FYB207 bekannt. Diese zeigten, dass FYB207 gegen die als besonders
ansteckend geltende B.1.1.7-Mutante des Virus eine sogar noch starkere Wirkung

entfaltet als gegen friihere Varianten.

Im April erhielt FORMYCON die Zustimmung zum vorzeitigen Maknahmenbeginn fir
ihr COVID-19-Medikament (FYB207) durch den zustandigen Projekttrager im Rah-
men einer Forderung des Bayerischen Staatsministeriums fiir Wirtschaft, Landes-
entwicklung und Energie (StMWi). Die beantragte Forderung soll die weitere Entwick-
lung von FYB207 bis zum Abschluss der klinischen Phase lla untersttitzen und hat ein
Volumen von voraussichtlich etwa 11 Mio. €. Der vorzeitige Maknahmenbeginn er-
moglicht FORMYCON die planmakige Umsetzung der praklinischen Entwicklungsakti-
vitdten sowie die Herstellung des Priufprodukts unter GMP-Bedingungen vor der Ertei-
lung des finalen Bewilligungsbescheids. Im Rahmen der bayerischen Therapiestrategie
zur Bekampfung der COVID-19-Pandemie hat der Freistaat Bayern mit dem Forder-
aufruf ,BayTherapie 2020“ und der Bereitstellung von insgesamt bis zu 50 Mio. €
die Voraussetzungen geschaffen, um Entwicklungs- und Innovationsvorhaben zu for-
dern, die das Ziel verfolgen, neue Therapieoptionen zur Behandlung der durch das
Corona-Virus SARS-CoV-2 induzierten Infektionserkrankung zu erschlieken.

Im Mai wurde der Jahresabschluss 2020 veroffentlicht, dessen Finanzkennzahlen
den Planungen entsprachen. Der Konzernumsatz betrug 34,2 Mio. €. Das EBITDA
belief sich auf -4,8 Mio. €. Das operative Ergebnis (EBIT) lag bei -5,7 Mio. € und das
Konzernergebnis betrug zum 31. Dezember 2020 -5,9 Mio. € gegeniber -2,3 Mio. €
zum Vorjahr. Zum Stichtag verflgte die FORMYCON-Gruppe, unter Einbeziehung
der kurzfristigen Forderungen und sonstiger Vermdgensgegenstande, uber liquide
Mittel in Hohe von insgesamt 49,3 Mio. €.
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Zum Ende des ersten Halbjahres gab FORMYCON den Abschluss einer exklusiven
Vermarktungsvereinbarung zwischen der Bioeq AG und der Teva Pharmaceutical In-
dustries Ltd. (,Teva®“) bekannt. Im Rahmen der strategischen Partnerschaft wird Teva
die Kommerzialisierung von FYB201, FORMYCONS Biosimilar-Kandidaten ftir Lucen-
tis®, in Europa und weiteren Territorien verantworten. Mit einem Portfolio von tber
3.500 Produkten in nahezu allen Therapiebereichen zahlt Teva Pharmaceutical Indus-
tries Ltd. zu den weltweit fhrenden Anbietern von Generika und Spezialarzneimitteln.
Bereits Ende 2019 hatte die Bioeq AG einen Lizenz- und Entwicklungsvertrag mit dem
US-amerikanischen Biosimilar-Spezialisten Coherus BioSciences, Inc. geschlossen,
der FYB201 exklusiv in den Vereinigten Staaten von Amerika vertreiben wird.

In unmittelbarer Folge darauf gaben FORMYCON und Bioeq die Einreichung des
Zulassungsantrags fiir FYB201, FORMYCONS Biosimilar-Kandidaten fiir Lucentis®,
als Marketing Authorization Application (MAA) bei der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) bekannt.

Im Rahmen der Berichterstattung des Quartalsergebnisses gab die FORMYCON AG
zum Stichtag 31. Mérz 2021 Konzernumséatze und sonstige Erlése in Hohe von 9,4
Mio. € bekannt. Das EBITDA betrug —1,7 Mio. €. Das operative Ergebnis (EBIT) so-
wie das Nettoergebnis beliefen sich auf jeweils rund —2,0 Mio. € und entsprachen
den Erwartungen. Der Liquiditatsbestand des FORMYCON-Konzerns belief sich zum
Stichtag, unter Einbeziehung der kurzfristigen Forderungen aus Lieferungen und
Leistungen sowie sonstiger Vermodgensgegenstande, auf insgesamt 46,0 Mio. €.

Im Juli vermeldete FORMYCON den Erhalt des formalen Zuwendungsbescheids
des Bayerischen Staatsministeriums fiir Wirtschaft, Landesentwicklung und Ener-
gie (StMWi) in Hohe von 12,7 Mio. € zur Forderung der weiteren Entwicklung des
COVID-19-Medikaments FYB207. Im Rahmen der Forderung werden die praklini-
sche Entwicklung, die Herstellung des Priifprodukts unter GMP-Bedingungen sowie
die klinische Prifung von FYB207 in einer Phase I/lla-Studie unterstitzt.

Anfang August gaben die FORMYCON AG und ihr Lizenzpartner Bioeq AG die Ein-
reichung des Zulassungsantrags fur FYB201, FORMYCONS Biosimilar-Kandidat fur
Lucentis®, als Biologics License Application (BLA) bei der U.S. Food and Drug Admi-
nistration (FDA) bekannt.

Im gleichen Monat veréffentlichte FORMYCON In-vitro-Untersuchungsergebnisse
zu FYB207, die eine effiziente Neutralisation der SARS-CoV-2 Variants-of-Concern
Alpha (B.1.17) und Beta (B.1.351) im picomolaren Bereich bestdtigten. Die Studie
wurde mit zwei Wirkstoffkandidaten (FYB207a, FYB207b) des ACE2-Fusionspro-
teins durchgefiihrt, wobei neueste Untersuchungen mit FYB207a zudem belegten,
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dass FORMYCONS ACE2-Fusionsprotein ebenfalls eine starke Bindung an das virale
Spike-Protein der SARS-CoV-2-Delta-Variante (B.1.617.2) zeigte. Parallel zu den
Laborstudien hatte FORMYCON in Zusammenarbeit mit erfahrenen europdischen
Herstellern in hoher Geschwindigkeit die Entwicklung des Produktionsverfahrens fur
FYB207 vorangetrieben und bereits Material in einem Pilotmafstab fiir praklinische
In-vivo-Studien hergestellt sowie mit dem Scale-up in einem groken GMP-Malkstab
fur die Versorgung der klinischen Prifungen begonnen. Im Rahmen der laufenden
praklinischen In-vivo-Untersuchungen werden in zwei unterschiedlichen Modellen
Daten zur Pharmakokinetik und in einem weiteren Modell Daten zur Wirksamkeit von
FYB207a und FYB207b erhoben.

Im September erhielt FORMYCON den Pharma Trend Image & Innovation Award
»Das innovativste Produkt®“ in der Kategorie Sprunginnovationen fir ihnre COVID-19-
Arzneimittelentwicklung FYB207. Im Rahmen einer feierlichen Preisverleihung und un-
ter der Schirmherrschaft des Bayerischen Gesundheitsministers Klaus Holetschek,
MdL, wurden die in der Branche auch als Pharma-Oscar bekannten Auszeichnungen
Pharma Trend Image & Innovation in unterschiedlichen Kategorien verliehen.

Im Rahmen der Berichterstattung des Halbjahresergebnisses veroffentlichte
FORMYCON zum Stichtag des 30. Juni 2021 Konzernumséatze in Héhe von
20,3 Mio. €. Das EBITDA betrug -9,7 Mio. €. Das operative Ergebnis (EBIT) sowie
das Nettoergebnis beliefen sich auf jeweils rund -10,2 Mio. € und entsprachen den
Erwartungen. Die Veranderungen im Vergleich zur Vorjahresperiode sind vor allem
auf Investitionen in die eigene Pipeline zuriickzufiihren. In den Kennzahlen waren
noch keine Ertrage aus der bewilligten und bis zu 12,7 Mio. € umfassenden Férderung
im Rahmen der Bayerischen Therapiestrategie durch den Freistaat Bayern enthalten,
da eine erste Tranche in Hohe von 1,5 Mio. € erst nach dem Stichtag ausgezahlt wur-
de. Der Liquiditatsbestand des FORMYCON-Konzerns belief sich zum Stichtag, unter
Einbeziehung der kurzfristigen Forderungen aus Lieferungen und Leistungen sowie
sonstiger Vermogensgegenstdande, auf insgesamt 42,2 Mio. €.

Die Hauptversammlung der FORMYCON AG fand am 27. September 2021 und zum
Schutz aller beteiligten Personen in virtueller Form statt. Die Aktiondarinnen und
Aktionare konnten die virtuelle Hauptversammlung live in Bild und Ton tber das HV-
Portal der Gesellschaft verfolgen. Sie folgten den Vorschlagen von Vorstand und
Aufsichtsrat und stimmten mit groken Mehrheiten allen Beschlussvorschlagen der
Verwaltung zu.

Basierend auf derim August erfolgten Einreichung des Zulassungsantrags fiir FYB201
bei der U.S. Food and Drug Administration (FDA) konnte im Oktober die Annahme
des Zulassungsantrags (File Acceptance) durch die FDA bekannt gegeben werden
und ein Zieldatum fiir die Bearbeitung des Antrags durch die zustandige regulatori-
sche Behorde fur Anfang August 2022 festgelegt werden.
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Im Oktober gab FORMYCON den Abschluss einer Kooperations- und Lizenzverein-
barung zur Entwicklung und Vermarktung von FORMYCONS COVID-19-Medikament
FYB207 mit der SCG Cell Therapy Pte Ltd bekannt. Im Rahmen der Vereinbarung
erhielt SCG, ein Biotechnologieunternehmen mit Hauptsitz in Singapur und starker
Prasenz sowie wissenschaftlichem Netzwerk in Singapur, China und Deutschland,
ZugangzuFORMYCONS ACE2-Fusionsprotein-Technologie und erwarb eine Exklusiv-
lizenz fiir die Entwicklung, Herstellung und Vermarktung von FYB207 in der Region
Asien-Pazifik (APAC), mit Ausnahme von Japan. FORMYCON hat Anspruch auf po-
tenzielle entwicklungs-, zulassungs- und umsatzbezogene Meilensteinzahlungen
von bis zu 63,5 Mio. € sowie auf Lizenzgebiihren im niedrigen zweistelligen Prozent-
bereich auf den Nettoumsatz.

Die Berichterstattung zum Neunmonatsergebnis mit Stichtag 30. September 2021
erfolgte im November 2021. Dabei wurden Konzernumséatze und sonstige Erlése in
Hohe von 29,1 Mio. € gemeldet sowie die Prognose der Gesamterlose fiir das Jahr
2021 konkretisiert und auf ca. 40 Mio. € angehoben. Das EBITDA betrug —10,0 Mio. €.
Das operative Ergebnis (EBIT) sowie das Nettoergebnis beliefen sich auf —10,6 Mio.
€ beziehungsweise —10,7 Mio. € und entsprachen aufgrund der Investitionen in die
Pipeline den Erwartungen. Der Liquiditdtsbestand des FORMYCON-Konzerns belief
sich zum Stichtag, unter Einbeziehung der kurzfristigen Forderungen aus Lieferungen
und Leistungen sowie sonstiger Vermdgensgegenstande, auf insgesamt 33,7 Mio. €.

Im Dezember informierte die FORMYCON AG zusammen mit ihren akademischen
Partnern Prof. Dr. Ulrike Protzer, Lehrstuhl fur Virologie, und Prof. Dr. Johannes Buch-
ner, Lehrstuhl flr Biotechnologie der Technischen Universitdt Minchen (TUM), dber
die Veroffentlichung neuer In-vitro-Daten zur Entwicklung des COVID-19-Medi-
kaments FYB207 nach Peer-Review im Journal Antiviral Research. Die Studie be-
schreibt optimierte ACE2-lgG4-Fc-Fusionskonstrukte, die eine breite neutrali-
sierende Wirkung gegen SARS-CoV-2-Viren zeigen, die ACE2-Enzym-Aktivitat
beibehalten und vielversprechende pharmazeutische Eigenschaften aufweisen und
das urspriingliche SARS-CoV, das SARS-CoV-2 von Januar und April 2020 sowie die
sich schnell ausbreitenden Alpha-, Beta- und Delta-Varianten in picomolarer Kon-
zentration neutralisieren. Hierauf basierend wird eine gleichermafken hohe Wirksam-
keit gegen Omikron erwartet. Im Rahmen der laufenden praklinischen In-vivo-Unter-
suchungen werden in zwei unterschiedlichen Modellen Daten zur Pharmakokinetik
und in einem weiteren Modell Daten zur Wirksamkeit verschiedener Varianten der
ACE2-Fc-Fusionsproteine erhoben, um den am besten geeigneten Kandidaten flr
die klinische Prufung auszuwahlen.

Im Dezember teilte die Bioeq AG, Lizenznehmer und exklusiver Inhaber der welt-
weiten Vermarktungsrechte von FYB201, den Abschluss einer exklusiven Partner-
schaft mit MS Pharma flr die Kommerzialisierung von FYB201im Nahen Osten und
in Nordafrika (MENA-Region) mit.
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Abbildung 10: Internationales Bérsenumfeld im Jahr 2021
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Entwicklung des nationalen und internationalen Bérsenumfelds

Das Borsenjahr 2021 war ein turbulentes. Unbeeindruckt von der Pandemie, Inflations-
angsten, steigenden Preisen und Lieferengpéassen erreichten die Kurse phasenweise
Rekordniveaus. Der deutsche Leitindex (DAX) schloss das neunte Mal in zehn Jahren
mit einem Jahresgewinn ab.

Von Januar bis April erreichte der DAX ein Rekordhoch nach dem anderen und das
erste Halbjahr war von Kurszuwdchsen von rund 13 % gepragt. Im November 2021
durchbrach er erstmals die 16.000-Punkte-Marke und der teils ungebremste Hohen-
flug vermittelte den tduschenden Eindruck, die Corona-Pandemie spiele keine Rolle
mehr. Doch dann kam Omikron und hielt die internationalen Méarkte aufgrund des
noch nicht abschatzbaren Ausmafkes der neuartigen Variante erneut in Atem (Abbil-
dung 10). Die kurze Korrektur bremste zwar, hinderte den deutschen Leitindex jedoch
nicht daran, seine Jahresperformance im Vergleich zum Halbjahr weiter auszubauen.
Der DAX gewann auf Jahressicht insgesamt rund 16 %, Eurostoxx und Dow Jones
verzeichneten ein Plus von ca. 20 %. Der NASDAQ 100 legte um 27 % zu.'

Apr 21 Mai 21 Jun 21 Jul 21 Aug 21 Sep 21 Okt 21 Nov 21 Dez 21

. DAX . EURO STOXX 50

. DOW JONES NASDAQ 100

! zdf.de: DAX beendet das Jahr mit Gewinn.


https://www.zdf.de/nachrichten/wirtschaft/dax-anleger-aktien-2022-100.html
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Hinzu kam die Erweiterung des Deutschen Aktienindex um zehn weitere Unterneh-
men. Eine grolke Veranderung, die den Index jinger und bunter werden liefs. Zugleich
andert sich mit Internethandlern und Unternehmen aus dem Gesundheitssektor der
Branchenmix, selbst wenn die zehn neuen Unternehmen laut Berechnungen der DZ
Bank nur 13 % des Index darstellen.

2021 war auch das Jahr der Borsengange und die Emissionen kletterten weltweit
auf ein Zwanzigjahreshoch. Insgesamt 2.388 Unternehmen schlugen bei einem
Emissionsvolumen von 453 Mrd. US$ den Weg an die Bérse ein. Allen voran lag
China (inklusive Hongkong) mit 593 Transaktionen, auch wenn das Reich der Mitte
im vergangenen Borsenjahr weniger glanzte. Mit einem Riickgang von 7 % im CSlI
300 blieb China weit hinter der Performance der westlichen Lander zuriick, was
sicherlich mit der dortigen Geldpolitik, neuen staatlichen Regulierungen und der
Zero-COVID-Strategie in Verbindung mit geringerer fiskalischer Unterstitzung ein-
herging. Europa rangiert mit 485 Transaktionen auf Platz zwei der Emissionen (davon
22 in Deutschland mit einem Platzierungsvolumen von rund 10 Mrd. US$). Die USA
belegten mit 416 Transaktionen zwar nur Platz drei, hatten aber mit einem Volumen
von 156 Mrd. US$ deutlich die Nase vorn!'

Performance der FORMYCON-Aktie

Die FORMYCON-Aktie startete mit stabilen Kursen um die 60,00 € in das Jahr 2021,
bevor sie aufgrund der allgemeinen positiven Stimmung bei den Anlegern und einer
Anfang Januar veroffentlichten Pressemitteilung zum COVID-19-Arzneimittel FYB207
bei 68,80 € gipfelte und sich bis Ende Januar anschliekend wieder bei 60,00 € ein-
pendelte. Anfang Februar entwickelte sich das Papier erneut positiv und erreichte zur
Mitte des Monats bei 78,60 € schlieklich das All-Time-High. Mitte Februar gerieten
die Borsen wieder etwas unter Druck. Inflationsangst, steigende Preise und damit
verbunden auch anziehende Anleiherenditen verschafften der Anlageklasse ,Aktie”
mitunter Konkurrenz.? Hinzu kamen bei der FORMYCON-Aktie nach dem Allzeithoch
von 78,60 € vermutlich auch Gewinnmitnahmen. Ende Februar 2021 eroberte die
FORMYCON-Aktie ihr Niveau oberhalb der 65,00-€-Marke zurlck, ehe sie sich von
Anfang Marz bis Mitte April bei Kursen zwischen 59,00 € und 64,00 € bewegte. Das
zweite Quartal 2021 signalisierte allgemein, dass die Anleger an den Aktienmarkten
auf eine rasche Wirtschaftserholung nach der Corona-Virus-Pandemie setzten.
Gestarkt wurde der Optimismus durch starke Unternehmenszahlen und auch die
deutschen Einzelhandelsumsatze im Mérz fielen deutlich besser aus als erwartet. All
dies werteten Borsianer als Hinweis darauf, dass der konjunkturelle Aufschwung an
Fahrt gewinnt.? Ein sicherlich weiterer und wichtiger Indikator fir die sich aufhellende
Stimmung an den Finanzmarkten war der Impffortschritt und die damit verbundene
Hoffnung auf eine Eindémmung der Pandemie. Performanceseitig zeigte sich die
FORMYCON-Aktie im ersten Halbjahr und im Vergleich zu ausgewahlten Indizes
(Scale 30, TecDAX und NASDAQ Biotechnology — Abbildung 11) duRerst stark, konnte

! Bérse Frankfurt: Jahresriickblick nicht nur Corona.
2 ntv Der Bérsen-Tag: Dax testet Richtung 13.800 — und kampft.

3 Finanzen.net: Konjunkturoptimismus treibt Europas Bérsen weiter an.
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Abbildung 11: FORMYCON Aktie im Marktumfeld
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den positiven Schwung jedoch nicht mit in das dritte Quartal nehmen. Im Laufe der
Sommermonate riickte die Corona-Pandemie aufgrund rtcklaufiger Zahlen und
des zunehmenden Impffortschritts erneut in den Hintergrund. Das FORMYCON-
Papier geriet, trotz positiver Nachrichtenlage aus den Biosimilar-Projekten und dem
COVID-19-Projekt, stark unter Druck und rutschte mit Verlusten um die 20 % unter die
50-€-Marke. Nach einer kurzen Erholungs- und Stabilisierungsphase zeigte sich die
Aktie im vierten Quartal volatil. Anfang Dezember markierte sie bei einem Kurs von
43,95 € ihr Jahrestief, holte jedoch zum Jahresende rund 34 % auf und taxierte am
letzten Handelstag des Jahres bei einem Schlusskurs von 59,00 €. Die Performance
des FORMYCON-Papiers zeigte sich im Jahr 2021 mit ca. 8 % solide. Der Kursverlauf
wurde das Jahr Giber dukerst stark von der Corona-Pandemie und den Entwicklungs-
fortschritten des COVID-19-Medikaments getrieben, obwohl im Hauptgeschaftsfeld
der Biosimilar-Entwicklung sowohl mit den Einreichungen bei den Zulassungsbehor-
den FDA und EMA als auch mit der Veroffentlichung starker Vermarktungspartner
fur FYB201 wichtige Meilensteine flr die erfolgreiche Markteinfihrung des ersten
FORMYCON-Biosimilars im Jahr 2022 vermeldet werden konnten.

Die Gesamtzahl der gehandelten Aktien betrug im Jahr 2021 insgesamt 6.067.055
Stiick. Damit verringerte sich die Liquiditat der Aktie im Vergleich zum Vorjahr (2020:
7.834.601 Stlick) um knapp 23 %. Das tagliche Durchschnittsvolumen tber alle Handels-
plattformen betrug 23.790 Stlick (Vorjahr: 30.845 Stlick). Allein im ersten Quartal 2021
wurden mit rund 3,1 Millionen Aktien ca. 52 % und damit mehr als die Halfte des ge-
samten Jahresvolumens gehandelt. Dabei wurden rund 49 % aller Aktien im Handels-
segment Xetra, 6 % an der Frankfurter Wertpapierbodrse und 45 % an anderen Borsen-
plétzen (davon ca. 88 % Tradegate) gehandelt.


https://www.boerse-frankfurt.de/nachrichten/b03504da-4602-47e0-98a6-9453143c4591
https://www.n-tv.de/wirtschaft/der_boersen_tag/Der-Boersen-Tag-am-22-Februar-2021-article22377517.html
https://www.finanzen.net/nachricht/aktien/dax-hoeher-erwartet-konjunkturdaten-im-blick-10088381
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2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Kursdaten der FORMYCON-Aktie
Symbol FYB
Wertpapierkennnummer (WKN) ATEWVY
ISIN DEOOOATEWVYS8
Borse, Marktsegment Frankfurter Wertpapierbérse, Scale (Open Market)
Handelsplatze Xetra, Berlin, Disseldorf, Frankfurt, Hamburg,
Miinchen, Stuttgart, Tradegate

Designated Sponsor Wolfgang Steubing AG / mwb fairtrade Wertpapierhandelsbank AG
Kennzahlen der Aktie'
In€ 2021 2020
Eroffnungskurs 04.01.2021/02.01.2020 (Xetra) 54,60 31,40
Schlusskurs 30.12.2021 / 30.12.2020 (Xetra) 59,00 53,00
Durchschnittskurs (Schlusskurse Xetra) 57,85 28,57
Marktkapitalisierung zum 31.12. 652.820.250 583.000.000
In Stiick
Gesamtzahl gehandelter Aktien aller Handelsplatze 6.067.055 7.834.601
@ Anzahl taglich gehandelter Aktien aller Handelsplatze 23.790 30.845
Gesamtzahl ausgegebener Aktien zum 31.12. 11.064.750 11.000.000

1 Onvista: Historische Kurse Formycon AG (Xetra).
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Aktionarsstruktur

zum 31.12.2021

15%

35%

15%

35%

Griinder & Management
Family Offices
Institutionelle Investoren

Streubesitz

Aktionarsstruktur

Bei Uberschreitung bestimmter Stimmrechtsschwellen missen die betreffenden
Aktionare den Emittenten der Aktie und die Bundesanstalt fur Finanzdienstleistungs-
aufsicht (BaFin) dartber 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 eingeschrénkt, de-
ren Aktien an einem organisierten Markt im Sinne des 82 Abs. 11 WpHG borsennotiert
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®.

Demnach lagen zum 31. Dezember 2021 keine Benachrichtigungen zu Uberschreitun-
gen von Stimmrechtsschwellen vor. Im Rahmen einer zielgerichteten Investor-Rela-
tions-Arbeit ist FORMYCON jedoch bemtuht, die Aktionarsstruktur so gut wie moglich
zu kennen.

Mit rund 35 % der Besitzanteile in den Handen von Family Offices und einem rund
15%igen Anteilsbesitz institutioneller Investoren gestaltete sich die Aktionarsstruktur
der FORMYCON AG weiterhin stabil. Grinder sowie Management halten ca. 15 %
der Aktien, die ubrigen 35 % des Aktienvolumens befinden sich im Streubesitz.
Auf Basis des zum 31. Dezember 2021 eingetragenen Grundkapitals in Hohe von
11.064.750,00 €, eingeteilt in 11.064.750 auf den Inhaber lautende Stickaktien mit
einem rechnerischen Anteil am Grundkapital von jeweils 1,00 €, hielt Peter Wendeln,
Ankeraktionar und langjahriges Aufsichtsratsmitglied der FORMYCON AG, Uber
die vermdgensverwaltende Wendeln & Cie. KG sowie weitere ihm zurechenbare
Entitdten zum Stichtag insgesamt 21,61 % der ausgegebenen Aktien. Diese Position
istin den von Family Offices gehaltenen Anteilen (s. 0.) enthalten. Seit Oktober 2020
halt die Active-Ownership-Gruppe 1.000.000 Aktien und damit zum 31. Dezember
2021 einen Anteil von 9,04 % an der FORMYCON AG.

2 BaFin Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht: Allgemeine Grundsatze zur Abgabe

FORMYCON AG Geschéftsbericht 2021 von Mitteilungen nach §833, 38 und 39 WpHG.


https://www.onvista.de/onvista/times+sales/popup/historische-kurse/?notationId=41353628&dateStart=01.01.2021&interval=Y1&assetName=FORMYCON%20AG&exchange=Xetra
https://www.iqvia.com/de-de/locations/germany/publikationen/marktbericht
https://www.bafin.de/DE/Aufsicht/BoersenMaerkte/Emittentenleitfaden/Modul2/Kapitel1/Kapitel1_2/Kapitel1_2_2/kapitel1_2_2_node.html
https://www.bafin.de/DE/Aufsicht/BoersenMaerkte/Emittentenleitfaden/Modul2/Kapitel1/Kapitel1_2/Kapitel1_2_2/kapitel1_2_2_node.html
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Im Jahr 2021 wurden folgende meldepflichtigen Wertpapiergeschéfte gemafk Arti-

kel 19 MMVO (Marktmissbrauchsverordnung) von Vorstand und Aufsichtsrat getatigt:

Meldepflichtige

Datum der

Art der

Aggregierter Aggregiertes

Flihrungsperson Funktion Transaktion Transkation Preis Volumen Ort
Verkaufim Rahmen des

Mitarbeiterbeteiligungsprogramms AuRerhalb eines

Dr. Carsten Brockmeyer CEO 03.03.21 aus dem Jahr 2015 64,90 € 486.750,00 € Handelsplatzes
Verkaufim Rahmen des

Mitarbeiterbeteiligungsprogramms AuRerhalb eines

Dr. Nicolas Combé CFO 03.03.21 aus dem Jahr 2015 64,90 € 973.500,00 € Handelsplatzes
Verkaufim Rahmen des

Mitarbeiterbeteiligungsprogramms AuRerhalb eines

Dr. Stefan Glombitza COO 03.03.21 aus dem Jahr 2015 64,90 € 973.500,00 € Handelsplatzes
Kauf im Rahmen des

Mitarbeiterbeteiligungsprogramms Aukerhalb eines

Dr. Carsten Brockmeyer CEO 03.02.21 aus dem Jahr 2015 20,70 € 155.250,00 € Handelsplatzes

Dr. Stefan Glombitza

COO

03.02.21

Kaufim Rahmen des
Mitarbeiterbeteiligungsprogramms
aus dem Jahr 2015

Kaufim Rahmen des
Mitarbeiterbeteiligungsprogramms
aus dem Jahr 2015

Aukerhalb eines
Handelsplatzes

19,46 € 291.900,00 €

Aukerhalb eines
Handelsplatzes

! BaFin Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht: Allgemeine Grundséatze zur Abgabe von Mitteilungen nach §§33, 38 und 39 WpHG.
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Borsensegment Scale (Open Market)

Die Anteilsscheine der FORMYCON AG notieren seit dem 01. Marz 2017 im Borsen-
segment Scale fir kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Mit seinen auf KMU zu-
geschnittenen Einbeziehungsvoraussetzungen und -folgepflichten erleichtert dieses
Segment die Kapitalbeschaffung und 06ffnet gleichzeitig den Weg zu nationalen
und internationalen 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. Mafkgeblich fur die
Aufnahme waren dabei die Orderbuchumsatze 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 Performance-Variante verflgbar. Mit diesem Auswahlindex
werden die meistgehandelten Titel im Scale-Segment fur Investoren noch visibler.

Seit der 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 Finanzméarkte durch die Steigerung der Transparenz zu fordern.
Demnach sind die Unternehmen verpflichtet, kursrelevante Ad-hoc-Meldungen zu
veroffentlichen, Wertpapiergeschafte von Fihrungskraften zu melden (Directors’
Dealings) und sogenannte Insiderlisten zu fihren. FORMYCON hat diese Anforde-
rungen fristgerecht umgesetzt und, wo erforderlich, entsprechende Prozesse in das
bestehende Risikomanagementsystem integriert.

Gezeichnetes Kapital

Das Grundkapital der FORMYCON AG betrug zum 01. Januar 2021 insgesamt
11.000.000,00 €, eingeteilt in 11.000.000 auf den Inhaber lautende Stlickaktien
mit einem rechnerischen Anteil am Grundkapital von jeweils 1,00 €. Aus dem am
30. Juni 2015 beschlossenen bedingten Kapital (2015/1) wurden 64.750 Bezugs-
aktien im Rahmen des Mitarbeiterbeteiligungsprogramms 2015 ausgegeben. Mit den
Aufsichtsratsbeschlissen vom 03. Februar 2021 und vom 08. November 2021 wurde
jeweils die Anderung des §4 (Hohe und Einteilung des Grundkapitals, bedingtes Ka-
pital) der Satzung beschlossen. Das Grundkapital der FORMYCON AG betragt damit
zum Stichtag 31. Dezember 2021 insgesamt 11.064.750 €. Detaillierte Angaben zu
genehmigtem und bedingtem Kapital der FORMYCON AG entnehmen Sie im Rahmen
dieses Jahresberichts bitte dem Konzernanhang (Ziffer V Erlauterungen zur Konzern-
bilanz) oder dem Anhang der FORMYCON AG (Ziffer IV Erlauterungen zur Bilanz).


https://www.bafin.de/DE/Aufsicht/BoersenMaerkte/Emittentenleitfaden/Modul2/Kapitel1/Kapitel1_2/Kapitel1_2_2/kapitel1_2_2_node.html
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Hauptversammlung

Die ordentliche Hauptversammlung der FORMYCON fand aufgrund der anhaltenden
Corona-Pandemie und zum Schutz aller Beteiligten am 27. September 2021in einem
virtuellen Format statt.

Die Aktionarinnen und Aktionare konnten die virtuelle Hauptversammlung live in Bild
und Ton uber das HV-Portal der Gesellschaft verfolgen. Sie folgten den Vorschléagen
von Vorstand und Aufsichtsrat und stimmten mit grofken Mehrheiten allen Beschluss-
vorschlagen der Verwaltung zu. Sowohl den Mitgliedern des Vorstands als auch de-
nen des Aufsichtsrats wurde bei der Entlastung mit Mehrheiten von jeweils Uiber 98 %
das Vertrauen ausgesprochen. In seiner Prasentation informierte der Vorstand die
Aktionarinnen und Aktiondre ausfiihrlich Uber die aktuellen Biosimilar-Projekte so-
wie Uber die Entwicklung des COVID-19-Medikaments und beantwortete samtliche
der im Vorfeld eingegangenen Fragen. Die Stimmrechte konnten vor und wéahrend
der virtuellen Hauptversammlung per Briefwahl oder mittels Bevollmachtigung der
Stimmrechtsvertreter der Gesellschaft ausgetbt werden. Insgesamt wurde fir rund
6,1 Millionen Stickaktien abgestimmt, was einem Anteil von 55,36 % am Grund-
kapital entsprach.

Investor-Relations-Aktivitaten

Ein wichtiger Bestandteil von FORMYCONS Investor-Relations-Aktivitdten ist der pro-
fessionelle Dialog mit Investoren und den internationalen Kapitalméarkten. Aufgrund
der herrschenden Corona-Pandemie wurde der Grofteil der Konferenzen in virtu-
eller Form abgehalten. Im abgelaufenen Geschaftsjahr 2021 préasentierten das Ma-
nagement und die Investor-Relations-Abteilung das Unternehmen auf ausgewahlten
Investorenkonferenzen wie beispielsweise dem Metzler MicroCap Day, der Jefferies
Pan-European Mid-Cap Virtual Conference, dem Equity Forum (Frihjahrskonferenz)
der Deutschen Borse, dem Kepler Life Science Day, dem Hauck & Aufhauser Stock-
picker Summit und dem Deutschen Eigenkapitalforum der Deutschen Borse. Auch
Uber die Konferenzen hinaus hielt das Unternehmen zu einem potenziellen und be-
stehenden Investorenkreis Kontakt und erhéhte durch verschiedene Maknahmen,
wie beispielsweise virtuelle Non-Deal-Roadshows in Luxemburg, GroRkbritannien
und den USA, die Visibilitdt am Kapitalmarkt. Zum 31. Dezember 2021 beobachte-
ten und bewerteten insgesamt sechs Analysten regelmafig die Entwicklung der
FORMYCON-Aktie.
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Folgende Finanzanalysten haben FORMYCON im Jahr 2021
mit Studien begleitet:

Bankhaus / Equity Research Analyst

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

Edison Investment Research Limited' Dr. John Savin

First Berlin Equity Research GmbH

Hauck & Aufh@user Privatbankiers AG Alexander Galista

Kepler Cheuvreux Damien Choplain

SRH AlsterResearch AG Oliver Drebing

Mehr Informationen tiber FORMYCON und die Investor-Relations-Aktivitaten 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 Miiller
Senior Manager Corporate Communications
& Investor Relations

Anschrift Fraunhoferstrake 15,
82152 Martinsried/Planegg

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

U Fiir Emittenten im Segment Scale werden von der Deutschen Borse AG in Auftrag gegebene Research-Berichte erstellt.
Diese Analysen verbessern die Transparenz der Unternehmen und machen sie fiir Investoren vergleichbarer. Mindestens ein
Research-Haus verfasst Research-Berichte fiir jedes Unternehmen im Segment.
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Die Anzahl der Mitarbeitenden bei FORMYCON am einzigen Standort Planegg belief
sich zum 31. Dezember 2021 auf insgesamt 171 (Vorjahr: 131). Um die Aussagekraft der
Mitarbeiterzahl nach Funktionen zu erhéhen und der Quote an Teilzeitkraften Rech-
nung zu tragen, weist FORMYCON auch die durchschnittliche Zahl der Vollzeitaquiva-
lente zum Jahr 2021 und 2020 aus:

Durchschnittliche FTE’s nach Funktionen (ohne Vorstand)

Personen 2021 2020 Verdanderung
Forschung und Entwicklung 117 89 31%
Business Operations' 4 . —‘ —.
Allgemeine Verwaltung 16. 12‘ 67 %2.
Gesamt 137 . 101. 36 %.

Der Personalaufwand betrug im Jahr 2021 insgesamt 12.997 T€ (Vorjahr: 10.032 T€),
insbesondere hervorgerufen durch eine hohere durchschnittliche Anzahl an Mit-
arbeitenden.

Die Ubersicht tiber die Arbeitszeitmodelle zeigt, dass FORMYCON die Mitarbeiten-
den mit einem Anteil von 73 % zu einem Uberwiegenden Teil in Vollzeit beschaf-
tigt. Personell verstarkt wurde im vergangenen Jahr, neben den Abteilungen Projekt-
management und klinische Entwicklung, vor allem der wissenschaftliche Bereich Pro-
tein Analytics & Process Sciences, um fiir die umfangreichen Arbeiten der bestehen-
den und neuen Projekte gut geristet zu sein. Eine Vergrokerung erfuhr auch die Ab-
teilung Regulatory Affairs & Quality Management, um in der Erstellung regulatorischer
Dokumente sowie fir Behdrdeninteraktionen im Rahmen internationaler Zulassungs-
verfahren adaquat aufgestellt zu sein. In der allgemeinen Verwaltung wurden vor al-
lem die Abteilung Business Operations, die insbesondere flr die Weiterentwicklung
von Einkauf und Digitalisierung verantwortlich zeichnet, sowie die Abteilung Corpo-
rate Communications verstarkt, um mit der wachsenden Organisation und ihren damit

einhergehenden Herausforderungen Schritt zu halten.

1 Der Bereich Business Operations wird seit dem Jahr 2021 als eigener Bereich ausgewiesen und war zuvor

in dem Bereich allgemeine Verwaltung integriert.

2 Aus Darstellungsgriinden wurden fiir die Berechnung der prozentualen Veranderung die Bereiche Business Operations

und allgemeine Verwaltung zusammengefasst (Berechnungsgrundlage: 20 FTEs).

Ubersicht Arbeitszeitmodelle
zum 31.12.2021

73% M volizeit
27% B teiizeit

Ausbildungsstand Mitarbeitende
zum 31.12.2020

39% . PhD 5% . Bachelor
19 % . Diplom 10% Wissenschaftliche Berufsausbildung
20% . Master 7% Administrative Berufsausbildung

Mitarbeitende nach Geschlecht
gesamt in %
zum 31.12.2021

60% M eivicn
40% . mannlich

Mitarbeitende nach Geschlecht
in zweiter Flihrungsebene in %
zum 31.12.2021

30% M weibiich
70 % . mannlich
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=

Osterreich m m

Deutschland

GroRbritannien

<
Bosnien und Herzegowina

24 verschiedenen Nationen

83 % der Mitarbeitenden verfiigen Uber eine akademische Qualifikation. 39 % der Be-
legschaft haben einen Doktortitel. Insgesamt 60 % der Belegschaft sind weiblich, 40 %
mannlich. Das Durchschnittsalter der Beschéftigten lag zum 31. Dezember 2021
bei 39 Jahren. Der weibliche Anteil in der zweiten Flihrungsebene (Vice President,
Senior Director und Director) lag bei 30 %. FORMYCON st stolz auf die Uber Jahre
stabil gewachsene Organisation und beschaftigt Mitarbeitende aus 24 verschiede-
nen Nationen.

Corporate Social
Responsibility —
Mitarbeiterorientierte
Belange
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Unternehmensethik und Flihrungskultur

Der Unternehmenserfolg der FORMYCON AG hangt unter anderem von der Expertise
gut ausgebildeter Mitarbeiter ab, deren Verhalten im Geschéftsverkehr gepragt ist
von Verantwortungsbewusstsein und ethischen Grundséatzen. Die Einhaltung des
FORMYCON-Verhaltenskodex legt dabei den Grundstein flr ein verantwortungs-
bewusstes und rechtmékiges Handeln. Organe, Mitarbeitende und alle, die im Namen
von FORMYCON tatig werden, sind zur Einhaltung unseres Verhaltenskodexes ver-
pflichtet, unabhangig davon, wo und in welchem Tatigkeitsbereich sie arbeiten. Dabei
duldet FORMYCON keinerlei Verstoke, weder gegen den Verhaltenskodex noch
gegen anwendbares Recht, und wird jeden nicht regelkonformen Vorfall aufklaren.

Bei der Mitarbeiterfuhrung legt FORMYCON groken Wert auf eine Kultur des
gegenseitigen Vertrauens, die zum offenen und freien Meinungsaustausch Uber
samtliche Hierarchieebenen hinweg anregen soll. Fiir den gemeinsamen Erfolg ist
ein aufgeschlossenes Arbeitsumfeld entscheidend. Durch die Pflege eines offenen
Dialogs und durch die aktive Beteiligung am Unternehmensgeschehen leisten alle
Mitarbeitenden einen entscheidenden Beitrag zum Unternehmenserfolg.

Mitarbeiterrekrutierung, Bindung und Zufriedenheit

Die Beschaftigung hervorragend ausgebildeter Mitarbeiter ist fiir FORMYCON ein
wesentlicher Erfolgsfaktor. FORMYCON rekrutiert seine Mitarbeitenden ungeachtet
des Geschlechts, der Geschlechtsidentitdt, ethnischer Zugehdrigkeit, sexueller
Orientierung, von Alter, Religion, Behinderung oder sonstigen Merkmalen. Eine
integrative Grundhaltung, Respekt flr Vielfalt und Chancengerechtigkeit prégen
unsere Unternehmenskultur. FORMYCON st stolz auf die Uber Jahre stabil gewach-
sene Organisation und beschaftigt Mitarbeitende aus 24 verschiedenen Nationen
(Australien, Bosnien und Herzegowina, Brasilien, China, Deutschland, Frankreich,
GroRbritannien, Indien, Iran, Italien, Japan, Kolumbien, Kroatien, Mazedonien, Monte-
negro, Nepal, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Tunesien, Ungarn, USA, Zypern).
Trotz der Herausforderungen, die aus der COVID-19-Pandemie resultierten, 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 Gehaltsgeflges an in der Biotechnologiebranche dblichen Vergitungshdhen
und -modellen. Neben einer Fixvergltung sieht das Vergltungssystem ab einer
bestimmten Organisationsstufe eine variable jéhrliche Vergltung vor, die an die Errei-
chung von Unternehmenszielen gekoppeltist. Dariber hinaus dient die Vereinbarung
individueller Ziele sowohl der persdnlichen Entwicklung der einzelnen Mitarbeitenden
als auch der Erreichung Ubergeordneter Unternehmensziele. Zusatzlich Uberprift
FORMYCON im Rahmen regelmaRiger jéhrlicher Gehaltsrunden die Anpassung der
Verglitung auf Basis gesamtwirtschaftlicher Rahmenbedingungen, wie beispielsweise
der allgemeinen Teuerungsrate (Inflation). Als langfristige Incentivierungskompo-
nente werden im Rahmen des Aktienoptionsprogramms jahrlich Mitarbeiteroptionen
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nach festen Kriterien zugeteilt. Zur weiteren Beteiligung und Bindung der Talente
wurde ein Mitarbeiterempfehlungsprogramm implementiert, das eine Incentivierung
fur Mitarbeitende vorsieht, die durch entsprechende Empfehlung von geeigneten
Kandidaten zum Rekrutierungsprozess beitragen.

Um einer zukunftsorientierten Personalpolitik gerecht zu werden, verfolgt
FORMYCON auch neben einem monetaren Anreizsystem die Strategie, Mitarbeitende
aus den unterschiedlichen Bereichen langfristig an das Unternehmen zu binden. Um
dies zu erreichen, bietet FORMYCON auf fachlicher Ebene individuelle M&glichkeiten
zur Fort- und Weiterbildung. Neben einem Scientific Career Path flir wissenschaftliche
Mitarbeitende von FORMYCON wurde auch ein Managerial Career Path fur Mitarbeiter
der Abteilungen Regulatory Affairs, Qualitdtsmanagement und Projektmanagement
implementiert, um die personliche Karriereplanung innerhalb des Unternehmens zu
fordern. Neben dem Angebot flexibler Arbeitszeiten, betrieblicher Altersvorsorge,
der Gesundheitsférderung und gemeinsamer Teambuilding-Events legt FORMYCON
groken Wert auf die allgemeine Mitarbeiterzufriedenheit, die im Einklang mit der
fachlichen Expertise als essenziell fur den Unternehmenserfolg angesehen wird. Um
die allgemeine Zufriedenheit der Belegschaft messen zu kdnnen, filhrt FORMYCON
zusammen mit einem externen Dienstleister regelmakig anonyme Befragungen
zur Beurteilung der psychischen Gesundheitsbelastung durch. Hierbei werden vor
allem die Zufriedenheit der Belegschaft mit dem Unternehmen und die psychische
Belastung am Arbeitsplatz gemessen. Weiterhin bietet das Unternehmen seinen
Mitarbeitenden personliche Gesundheitsanalysen und entsprechende Coachings zu
diesem Thema an. All diese Maknahmen zielen darauf ab, ein hohes Mal an Mitarbei-
tendenzufriedenheit und -bindung zu erreichen.

Um unsere Mitarbeitenden auch nach der COVID-19-Pandemie in der Vereinbarkeit
von Berufs- und Privatleben zu unterstitzen, wurde ein Konzept hinsichtlich einer
perspektivischen und modernen Normalitdt im Hinblick auf Arbeitszeit, Arbeitsort
und Arbeitsweise etabliert.

Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz

Im Rahmen der anhaltenden Corona-Pandemie hat FORMYCON umfangreiche
Maknahmen ergriffen, um seine Mitarbeitenden bestmaoglich vor einer Infektion zu
schutzen. Bereits in einem sehr friihen Stadium und noch bevor die COVID-19-Krise
Deutschland vollumfanglich erreichte, reagierte FORMYCON mit einer Dezentralisie-
rung der Organisation. Durch gréktmaogliche Flexibilitdat und mitarbeiterorientierte
Arbeitszeiten und -modelle konnte FORMYCON den Anforderungen gerecht werden
und den operativen Betriebsablauf sicherstellen. Die gesamte Belegschaft wurde
zudem mit dem bendétigten Schutzequipment wie beispielsweise medizinischem
Mund-Nasen-Schutz und Desinfektionsmittel ausgestattet. Dartiber hinaus war es ab
Mitte Juni 2021 méglich, der gesamten FORMYCON-Belegschaft COVID-19-Impfun-
gen Uber den Betriebsarzt anzubieten.

Corporate Social
Responsibility —
Sozialorientierte
Belange
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Effizient organisierter Arbeitsschutz zahlt zu den wichtigen Wettbewerbsfaktoren,
da sowohl Produktivitdt als auch Qualitdt entscheidend von der Gesundheit und
Motivation der Menschen, die im Unternehmen arbeiten, abhangen. Betriebliche
Ablaufe konnen daher nur storungsfrei laufen, wenn Sicherheit und Gesundheits-
schutz praxisgerecht bertcksichtigt werden. FORMYCON hat im Jahr 2021 erneut das
Gltesiegel ,Sicher mit System* der Berufsgenossenschaft Rohstoffe und chemische
Industrie erhalten. Im Rahmen des freiwilligen Audits wurden sowohl| das Arbeits-
schutz-Management-System (AMS) als auch die Wirksamkeit des Betrieblichen Ge-
sundheitsmanagements (BGM) begutachtet und das Gultesiegel erteilt. Wahrend des
Berichtsjahres wurden keinerlei Arbeitsunfalle und sonstige meldepflichtige Vorfélle
(Wegeunfalle) bei FORMYCON verzeichnet. Mithilfe von Richtlinien, Schulungen und
regelmafkigen medizinischen Vorsorgeuntersuchungen verfolgen wir das Ziel, durch
aufmerksames Vorgehen die Zahl der Arbeitsunfalle auf diesem niedrigen Niveau zu
halten und gleichzeitig fiir 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 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, kdnnen Biosimilars
fur 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 Nation Global Compact

Seit 2019 ist FORMYCON Mitglied im UN Global Compact, einer der weltweit groften
und wichtigsten Initiativen flr 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 Kinder-
arbeit, die Beseitigung von Diskriminierung bei Anstellung und Erwerbstatigkeit
sowie der Umgang mit Umweltproblemen, deren Vorsorgeprinzipien, die Forderung
des Umweltbewusstseins und die Entwicklung sowie Verbreitung umweltfreundlicher
Technologien im Mittelpunkt. FORMYCON tritt fir globales Handeln mit Verantwor-
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tung 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.

Im Jahr 2021 hat sich FORMYCON verstarkt den UN-Leitprinzipien 1 und 2 angenom-
men, die sich auf die Unterstiitzung und Achtung des Schutzes der internationalen
Menschenrechte beziehen. Dies umfasst neben der Achtung der Menschenrechte
im Rahmen der eigenen Geschaftstatigkeit auch die Uberpriifung der Wahrung der
Menschenrechte in Geschaftsbeziehungen mit Unternehmen in der Wertschépfungs-
und Lieferkette. 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 Arzneimittel-
entwicklungineinemhochreguliertenUmfeldundwerdenregelmafigenAudits offiziel-
ler Behorden unterzogen. Indem wir unsere Lieferanten und Kooperationspartner im
Laufe des Jahres 2022 einer ersten Risikoeinschatzung und Uberpriifung zum Thema
Menschenrechtsverletzungen unterziehen mochten, wollen wir sicherstellen, dass
wir uns als Unternehmen entlang der Wertschépfungskette nicht an Menschenrechts-
verletzungen mitschuldig machen.

Daran anknupfend plant FORMYCON, sich hinsichtlich weiterer Nachhaltigkeitsziele
zu engagieren und vor allem den Ansatz der Umwelt- und Sozialverantwortung wei-
terhin sukzessive in die Grundsatze der Unternehmensfihrung zu integrieren.
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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 dabeials Regelwerk und enthalt
Grundséatze, Empfehlungen und Anregungen fiir den Vorstand und den Aufsichtsrat
auf Basis international und national anerkannter Standards flr borsennotierte Unter-
nehmen, die dazu beitragen sollen, dass die Gesellschaft im Unternehmensinteresse
gefihrt wird. Der Kodex wurde urspringlich im Jahr 2002 vom Bundesministerium
der Justiz veroffentlicht und Ende des Jahres 2019 durch die ,Regierungskommission
Deutscher Corporate Governance Kodex“ in einer neuen Fassung beschlossen, die
mit Veroffentlichung im Bundesanzeiger am 20. M&rz 2020 in Kraft gesetzt wurde.

Er verdeutlicht die Verpflichtung von Vorstand und Aufsichtsrat im Einklang mit den
Prinzipien der sozialen Marktwirtschaft unter Berlicksichtigung 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 orga-
nisierten Markt im Sinne des Wertpapierhandelsgesetztes (WpHG).2 Demnach gilt
das Unternehmen als nicht bdrsennotiert und ist daher nicht zur Veroffentlichung
einer Erkldrung zur Unternehmensfiihrung sowie einer Entsprechenserklarung
verpflichtet. Dennoch werden viele der im Kodex enthaltenen Grundsatze zur
Unternehmensfiihrung bei FORMYCON bereits umgesetzt und gelebt. Aufgrund
unseres Anspruchs nach transparenter Kommunikation mit unseren Anlegern, haben
Vorstand und Aufsichtsrat der FORMYCON im Jahr 2021 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 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.

! 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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Die Tatigkeit des Konzerns beschrankte sich zum 31. Dezember 2021 wie in den
Vorjahreszeitraumen im Wesentlichen auf Forschung und Entwicklung.

Im Einzelnen gab es folgende Kostenbldcke (Konzernwerte):

In€ Geschiftsjahr
Aufwendungen fiir Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe 2.689T€
Fremdleistungen 33.633T€
Personal 12997 T€
Abschreibungen 943 T€E
Sonstige 5122 T€

55.384 T€

In der Forschung und Entwicklung waren zum 31. Dezember 2021 117 Mitarbeitende
(FTE; Vorjahr: 89) tatig. Die gesamten Aufwendungen in Hohe von 55.384 T€ wurden
als Aufwand verbucht. Forschungs- und Entwicklungskosten wurden nicht aktiviert
(FYB206 wurde teilweise aktiviert — zum Beispiel Referenzmaterial). Im Bereich des
Patentwesens wurde die internationale Phase der angemeldeten Patente voran-
getrieben. Die Produktentwicklungen schreiten voran, sodass unverandert mit einem
erfolgreichen Entwicklungsverlauf gerechnet werden kann.

Der im Folgenden als Geschaftsjahr 2021 bezeichnete Zeitraum bezieht sich auf die
Zeit vom 01. Januar 2021 bis zum 31. Dezember 2021. Aufgrund von Rundungen ist
es moglich, dass sich einzelne Zahlen in diesem Lagebericht nicht exakt zur angege-
benen 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
36.965 T€ gegeniber 34.227 T€ im Vorjahr und erzielte einen Jahresfehlbetrag von
—13.476 TE€ (Vorjahr: —=5.926 T€). Der Materialaufwand betrug 36.321 T€ (Vorjahr:
26.050 T€), woraus ein Rohergebnis von 5.729 T€ (Vorjahr: 9.171 TE) resultierte.

Die FORMYCON AG hat im Jahr 2021 dem Geschéftsmodell entsprechend die Ent-
wicklung der vier Biosimilar-Projekte vorangetrieben. Infolge der Auslizenzierungen
von FYB201Ende 2013 und FYB203 im Jahr 2015 hat das Unternehmen wie schon in
den Vorjahren nennenswerte Umsatzerlose erwirtschaftet. Dabei erhielt die AG eine
laufende Vergutung fur Leistungen in der Produktentwicklung, 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 Biosi-
milar-Projekt FYB202 auf die FYB 202 GmbH & Co. KG beziehungsweise die darunter
liegende FYB 202 Project GmbH Ubertragen. FORMYCON ist an dem Joint Venture
mit der Aristo Pharma GmbH mit 24,9 % beteiligt und trégt die bisherigen Projekt-
investitionen und weiteren Entwicklungskosten entsprechend der Beteiligungsquote.
Auch fir die Entwicklungsleistungen, die fiir das Joint Venture erbracht werden, erhalt
die FORMYCON AG eine laufende Vergutung. Insgesamt lag der Umsatz der AG damit
bei 26.546 T<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>