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Politik & Regulierung: Stabilitat bei FDA - Risiko Uberbewertet

©

Aktuelle Situation bei FDA

Umfangreiche Plane zur Verkleinerung des
gesamten Gesundheitsministeriums am
27.03.2025 angekundigt: Grindung einer
+Administration for a Healthy America”

Die Arzneimittelprufung kdnnte laut Insidern
jedoch von den Klrzungen ausgenommen
werden. Ein Zeichen regulatorischer
Verlasslichkeit und entscheidend fur Biotech-
Investoren und Amerikas Innovationskraft.

Erfreuliches Fazit:

Auswirkungen auf regulatorische
Prozesse

Rickmeldungen der Unternehmen bisher:

» Keine Verzégerungen bei Meetings,
PDUFA-Terminen oder Advisory
Committees festgestellt

» Positive und reibungslose
Interaktionen zwischen FDA und
Biotech-Firmen vorhanden
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Besonderheiten
bei seltenen (schweren)Krankheiten

= Neuer FDA-Kommissar Dr. Makary
unterstiutzt beschleunigte
Zulassungsverfahren (Accelerated
Approvals)

= Konsens zur Priorisierung seltener
Krankheiten unabhangig von politischen
Rahmenbedingungen

Trotz der angekundigten Einschnitte im HHS und maglicher Stellenklrzungen bei der FDA zeigen aktuelle Analysen der rund 900 Fuhrungspositionen in den
zentralen FDA-Divisionen CDER und CBER, dass die kritischen regulatorischen Kernfunktionen - insbesondere die Arzneimittelpriufung - bislang
weitgehend stabil geblieben sind. Als essenzieller Bestandteil der FDA-Arbeit geniel3t dieser Bereich hohe Prioritat. Auch wenn ein signifikanter Personalabbau
bevorstehen kdnnte, deuten die bisherigen Entwicklungen darauf hin, dass Effizienz und Verlasslichkeit der Zulassungsprozesse aktuell nicht beeintrachtigt sind.
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Stand: 27.03.25, Quellen: Jeffries, Equity Research Biotech; Endpoints vom 27.03.25


https://endpts.com/hhs-plans-to-cut-10000-more-staffers-in-major-downsizing/?utm_medium=email&utm_campaign=Breaking+Trump+admin+will+cut+10000+jobs+from+HHS+Enterprise&utm_content=Breaking+Trump+admin+will+cut+10000+jobs+from+HHS+Enterprise+CID_dbb25c76620ce4f30bdfb202eaaf3347&utm_source=ENDPOINTS+emails&utm_term=Read+the+full+story
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Politik & Regulierung: Dr. Marty Makary als designierter Leiter der FDA (Food and Drug Adr

Bachelor of Science

Doktor der Medizin

Master of Public Health

Chirurgische Facharztausbildung

POSITIONEN )

@ Dr. Makary verfugt Gber eine sehr fundierte wissenschaftliche Ausbildung.
Seine Positionen legen den Schluss nahe, dass Prozesse in der FDA transparenter und effizienter werden kénnten.
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Behorde, die fur die Zulassung von Arzneimitteln
und medizinischen Geraten zustandig ist.

Relevanz fur BioPharma: Dr. Makary setzt sich fur
schlankere regulatorische Prozesse ein und hat die
beschleunigte EinfUhrung lebensrettender
Medikamente priorisiert.

Er machte u.a. die staatliche Burokratie als Ursache
fur die Versaumnisse wahrend der Pandemie aus.

Seine Anhorung erfolgte ohne Storgerausche, seine
Bestellung wird noch im Marz erwartet.

Quelle Bild: https://www.foxnews.com/politics/trump-picks-dr-marty-makary-food-drug-administration-commissioner Zugriff am 25.11.24 5
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Alles eine Frage der Bewertung: Upsidepotenzial von Mid und Small Caps Bewahren

ENTWICKLUNG BIOTECH-INDIZES UND MEDICAL BIOHEALTH: Seit Hochststanden und YTD 2025

| MEDICAL - MEDICAL BioHealth EUR E / Investmentfonds | | MEDICAL - MEDICAL BioHealth EUR E / Investmentfonds
vom 10.02.2021 bis 13.03.2025 4,1 Jahre vom 30.12.2024 bis 13.03.2025 2,5 Monate

== NASDAQ Biotechnoloav (Schlusskurs) (V) 4073.411 EUR (13,03)

— NASDAQ Biotechnoloav (Schlusskurs) (V) 4073.411 EUR (13,03) 210 — Schlieen (*) 177,70 EUR (13.03) 829
= SchlieRen (*) 177,70 EUR (13.03; .
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Stand 28.02.2025; Quelle: vwd; Kursindizes in EUR; Fir die Berechnung der Indexperformance und die Wechselkursumrechnung wurden jeweils Vortagesschlusskurse herangezogen. Da der Fonds schwerpunktmalig in Nordamerika investiert ist, wurde so der Zeitverschiebung Rechnung getragen.
Performance-Berechnung nach der Bruttowertentwicklung (BVI-Methode). Der Ausgabeaufschlag (bei Anlage und Wiederanlage) wurde nicht bertcksichtigt und auch individuelle Kosten wie Depotgebuhren wurden nicht einbezogen. Unter Einbeziehung des Ausgabeaufschlages und der Depotgebuhren fiele die Wertentwicklung
niedriger aus. Wertentwicklungen aus der Vergangenheit sind keine Garantie und kein Indikator fur kinftige Wertentwicklungen

nter dem Strich eine ahnliche Performance wie der Large Cap dominierte Nasdaq Biotech Index
d. 2025) immer wieder zu einer Underperformance, die bis jetzt immer wieder aufgeholt wurde
itat das Upsidepotenzial von Mid und Small Caps bewahrt wird

Werbemitteilung - nur fur professionelle Investoren
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Alles eine Frage der Bewertung: Upsidepotenzial von Mid und Small Caps Bewahren

Peak Revenue |Datenbonk) _Price Mean __Price Target - Medion Market zmtion Kurspotenzial _ Market cap / pesk revenues (Datenbank]
B0 ING/E 5.3 523 UsD 1131000.000 29,6667 T 1337.434.000 236 118
AKERO THRPTC 1/d 4912 43,12 USD 2.900,000.000 782 775 3.910.820.667 058 135
ALNYLAM PHARM/& 24675 246,75 USD 5.058.000.000 31008148 01 31043553243 03 353 MI Z lHO Industry Report
APDGEE THRFT O/ 3144 3124 USD 7.700.000.000 92,2857 £ 1839.654.945 186 02 . .
ARCLITS BIOTH O/d 1368 1369 USD 1245000000 19,675 15 1624.157.437 042 130 B|otechnology and Pharmaceuticals
ARGENX SE/c 624,67 624,67 USD 11.500.000.000 636,40003 7105 37848731748 012 3n
ARS PHRAMCTLS O/ 1038 1048 USD 1.500.000.000 25 s 1018.503.778 20 068
ASCNDIS PHRM Ac 156,58 156,56 USD 4.531.000.000 207,667 200 2.500.750.974 028 210
ATVR PHARMA OR/d 3955 3855 USD 2.634.000.000 18.38689 16 331092220 305 0B Summary valuation tables / charts:
AXME THERAPUT)/d 127,54 127,54 USD £.738.000.000 176,625 182 6.219.538.439 043 052
ANOGEN INC/d 100 2001 USD 201,400,000 2557143 =5 267319138 035 305 = = =
VL TR B 0% 1w o 1205 000.000 e » T 13850t i pyss herapeutics Overview (1) (based on Bloomberg consensus estimates)
BIOCAYST PHARNY 851 861 USD 1.000.000.000 1541667 Bs 1799.145.772 057 150
BIOHAVEN LTD O/t 37.18 3718 USD 5.605.000.000 64,76023 61 3758.725.106 02 065 i K C S ry TR
BIONTECH SE/d w23 11292 USD 10.556.000.000 13923421 1365 27071412796 021 256
BNTC 8PH INC O/ 1271 1271 USD 1.300.000.000 25,42657 % 298.066.247 120 03
BOSTON SCIEN C/d 103.78 10378 USD 46,533 550.000 16,7264 118 153.171.009.414 014 32 2/28/2025 EPS {Non-GAAP) PJE (Non-GAAP) Total Revanue EV / Total Revenue
BRDGB0 PHAMA ¢ 345 343 UsD 4.416.000.000 535 a5 6.637.583.047 042 150 2024-2029 2024-2029
CATALYST PHRMC/d 28 2288 USD 1.059.000.000 3333333 a2 2779882603 0.40 28 Market YTD Stock EPS Sakes NTMEV
CELLDEX THERPU/C 2057 2057 Usl 3.604.000.000 64,45435 6 1365.514.992 23 038 2029 EPS CAGR  NTMPE 2025PE 2026PE 2027PE 2024Sales 20295ales CAGR [ Sales Sales
CG ONCOLOGY OR/d 2586 25,86 USD 395.000.000 67,33333 55 1935.307.008 153 430 a ™ (%) $) e o (] b M) M) %) ) b X
CNTSA PHRMCT Dy 1555 1555 LSD 1.500.000.000 2785714 F2) 2050.197.152 074 112
e 5,78 gy EE ERIEES a3 EEp 15 L ALNY  Alnylam Pharmace  § 246.75 31942 5% $lo42)  $17.98 MA  1188.4x  118B4x 82.1x 32.9% 7.198 6% 107x 10.7x 83 6ax
DAICHI SANKYO/d 3663 3447 JPY 4.000.000.000.000 619333333 6300 6.994.000.602.765 072 175 AMGN  Amgen Inc & 308.06 165,491 1% S1958 2411 ax 185 188 143« 137 37,905 % 61k 6.ix sox 5.9
DIANTHS THRP O/d 8 216 LD 1.950,000.000 328 52 633.204.444 14 033 ElIr siogen Inc 5 140.50 20,566 18)% $16.32 §17.40 1% 9.0 9.0 a0 K 9,250 % 27 LT 27 27|
DISC MEDICIE Oyd 36.18 5618 UsD 1.263.000.000 8461818 sL 1342.085.750 082 151 BNTX  BioNTech SE $112.92 26,344 (1% $(3.80} $(0.89) N NA N& N& NA 3,850 ™ 33 3 EETIER |
EDGWS THRETC 0/d 47 2617 USD 750,000,000 4742857 £ 2477 938.450 LE 330 GILD  Gilead Sciences Inc ~ $114.31 142,461 4% $441  $1001 8% 146x 146x 138 13.0x 8,298 33565 % SAx 5.4x s 50|
GENMAE/c 16475 1608,5 DKK 34.500.000.000 2233,70588 2285 107636716 742 03 31 MRNA  Moderna Inc 53096 11,945 (261% $(9.17)  $(1.78) NA NA A A na 3,215 5,281 0% 260 16x 21 L
AR 5“: S R im“ _ BN 055 o REGN  RegenercnPharme  §698.74 75,120 @)% $aeme  $65.83 % 163 163x 149 12.6x 1 19,388 6% 42 4 3o 36|
FUMACITE INC O/ > 34 LD 377.600.000 1314286 o 417016555 = 110 VRTX  Vertex Pharmaceut S 479.75 19% $052  §2047 124% 265 265 M3 213 0885 17372 0% 95k 95k 87 7.5
IMMATICS ¥V ORfc 838 438 USD 132 500.000 16,21429 16 S22.778.868 265 382 T 204008 (~TIRIHE
T e e o el - et e o = Mean [Market Cap Weighted) w/o ALNY, BNTKC 16% 3 1TEx  17Ex 164k 150 % 63 63 GOk 57K
- - - - ; Mean [Market Cap Weighted) w/ ALNY, BNTX, MRNA 18% 32% 79.0%  79.0x  189%  149x 6% 63k 63x 59x 55K
KALVISTA PHARM/C 11385 11,385 USD 500.000.000 26,5859 = 563.117.950 125 113
KORRO BIO N O/d 507 2507 USD 4.086.000.000 130,66667 1115 234862328 s 00s
KRYSTA BIOTC O/ 179.25 178.25 USD 2.478.000.000 211 40080 115 5.163.489.462 020 208
LANTHEUS HOL O/¢ 53,82 9382 USD 2.665.000.000 13476923 134 6424472267 043 23
LENZ THERA ORD/E 2153 2183 USD 1.000.000.000 33 66667 E 600.344 472 074 060
MERUS NV ORD/d 2708 47,08 USD 2.136.000.000 8735294 = 3.253.470.185 [ 152
MIRUN PHRMCTCL/d 4757 4757 USD 1.000.000.000 614 655 2331605015 0.40 233
MNLY IMNTH 2 O/ 4176 4175 USD 4500.000.000 78,6667 7 2673143083 082 058
HURLC THRPTC O/c 1545 1545 USD 5.296.000.000 32,4117 35 1172451323 127 02
NUVALENT A ORD/d 7498 7498 USD 3.428.000.000 11458333 110 5.368.412.042 047 157
HWAMSTDM PHR O/d 21 21 UsD 3.546,000.000 43.66667 5 2.306.174.052 114 065
PROCPT BORBT O/ 6134 6434 USD 1.250.000.000 54,6667 = 3478.837.356 048 27
BROCR THRPUT O/ 233 233 UsD 740.000.000 a5 10 246.755.608 320 033
PROTAGONIST TP/d 37.58 37,59 USD 1.300.000.000 58,8889 0 2307.435.424 060 177
REGENERON PHAR/d 588,72 695,74 USD 20.300.000.000 9338616 o710 76.369.526.301 039 376
REVLTN MDCHS 0/é an7e 4074 USD £900.000.000 72682 .
RHYTHM PHRMCTC/d 5431 5491 USD 2.642.000.000 mzr  Durchschnitte
m“mEm":H’”'Em‘c?d" e e e Marktkapitalisierung / Spitzenumsatzpotenzial (Datenbank) 1,70
SAVARA NG/ 228 223 UsD 1150.000.000 sss;  Aktuelle Differenz zur fairen Bewertung 118%
SCHOLAR ROCK H/¢ 3852 36,82 LSD 3.460.000.000 50,4260
SUNC THRFTCS Dfel 45 45 USD 1.256.000.000 8,533 . Lo . . .
SOLENO THERPEL/d w2 1882 USD 1.995.000.000 . Wertentwicklungen aus der Vergangenheit sind keine Garantie und kein
SPRINGIWORKS TH/d 57.78 57.76 LSD 2570000000 meas:  Indikator fir kiinftige Wertentwicklungen.
STRCTRE THRP D/c 575 2375 USD £.700.000.000 84,166¢

Kurs-Umsatz-Verhaltnis des MEDICAL Kurs-Umsatz-Verhaltnis von Large Cap

BioHealth Fondsportfolios auf Basis =1,7 Fach Biotech-Unternehmen auf Basis der =4,4 Fach
der prognostizierten jahrlichen prognostizierten Jahresumsatze 2029
Spitzenumsatzpotenziale

Stand: 28.02.25, Quellen: Visible Alpha, Cowen, Piper Sandler, Raymond James, Goldman Sachs, William Blair, Jefferies, Kempen, Mizuho Research, Unternehmensschatzungen, Medical Strategy
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Zusammenfassung & Ausblick

Gunstige Bewertungen von Verbessertes Zinsumfeld Aktuelle Griinde fur die
Biotech-Unternehmen Zuruckhaltung bei Investoren
@ Das mediane EV/Revenue-Multiple fur @ Vorteilhaftere @ Politische Unsicherheiten: Die US-
Biotech lag Ende 2024 bei 6,2x - stabil Finanzierungskonditionen: Die ersten Regierungsbildung flhrt zu einer
auf niedrigem Niveau nach dem Zinssenkungen der FED seit 4 Jahren vorsichtigen Investitionshaltung, da weitere
Hochststand von 19,1x in 2021. (um 0,5 % sowie zweimal um 0,25% auf Anderungen in der Gesundheits- und
(Stand: 12. Februar 2025, Finerva). Nach 4,25-4,50 %) erleichtern Biotech- Pharmapolitik moglich erscheinen.
dem herausfordernden Marktumfeld in Unternehmen den Zugang zu Kapital fur AulRerdem hat der, bereits umgesetzte,
Q1/25 wohl noch niedriger. ihre Forschungsprojekte. 2025 werden Inflation Reduction Act (IRA) Einfluss auf die
@ Auch die Peak Sales Multiples liegen zwei weitere Senkungen um jeweils Preisgestaltung und magliche
unter Zielwert: PS-Multiples 0,25 Prozentpunkte erwartet. Erstattungsregelungen fur Medikamente.
unterschreiten 6ft 4x, was ungenutztes Historisch gesehen profitierte der Dies fuhrt aktuell zu verzdgerten
Wachstumspotenzial'signalisiert Im Biotech-Sektor in Phasen von fallenden Unternehmensubernahmen.
MEDICAL BioHealth sogar weitgehend Zinsen.
unter 2,0x!
itionschancen

ieten aus unserer Sicht eine historisch attraktive Gelegenheit, in unterbewertete

de jetzt, nach dem Abklingen des Corona-Hypes, den Zinsschocks und der

tungsfaktoren scheinen bereits eingepreist - das Potenzial fir ei
wachst. T
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