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" Breite Pipeline innovativer
Tumormedikamente

Produkte Krankheiten Vorklinisch Klinische Phasen Zulassung  Marktpotenzial
(Mio. €)
1 2 3
Eligard® Prostatakrebs _ > 50?
Polyphenon® E- Genitaltumoren > 100
Salbe
Aktinische Keratose® > 200
Basalzellhautkrebs > 50
Onkolytische HSV ~ Lebermetastasen 4 > 200
Gehirntumoren g > 300
(Glioblastom)
Prostatakrebs > 500
Leberzellkrebs
rAAV Impfstoff Schwarzer Hautkrebs > 200%
Chance, den Markt
zu erreichen 0-10% 10-30 % 40-60%  60-80% 90 %
" Pro Jahr; Peak Sales (bei Erreichen der Spitzen- 2 Vermarktungspartnerschaft mit Yamanouchi
umsatze). Von den Umsétzen derjenigen Produkte, 3 Vorstufe einer bestimmten Art von Hautkrebs
die in Zusammenarbeit mit Biotech- oder Pharma- 4 Phase 1/2 in Vorbereitung
firmen entwickelt bzw. vermarktet werden, wird % Projektplan in Uberpr[]fung
MediGene anteilig profitieren. 9 Entwicklungspartnerschaft mit Aventis
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Kennzahlen

MediGene-Konzem nach US-GAAP

Ertragslage”

Bilanzkennzahlen

Kapitalfluss

Mitarbeiter zum 31.12. aus fortgefiihrten Aktivitaten

MediGene-Aktie
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» MediGene einigt sich im Rechtsstreit
mit der Loyola Universitat und
Medlmmune.

o MediGene und Schering stellen Ent-
wicklung des CVLP-Tumorimpfstoffs
ein.

» MediGene gliedert Kardiologiebereich
aus.

o Das US Patent- und Markenamt erteilt
MediGene weiteres Patent flr die
rAAV-Technologie.

- MediGene kann sechs Wochen vor
dem Zeitplan die Patientenaufnahme
fir den europaischen Teil der Phase
3-Studie zur Polyphenon® E-Salbe ab-
schliefsen.

o MediGene verlegt Forschungsbereich
der US-Tochterfirma MediGene, Inc.
vollstandig nach Deutschland.

- MediGene legt Phase 1/2-Studie von
G207 auf Eis. Weitere Projektplanung
wird Uberprift.

Jahresiberblick

o Forschungs- und Entwicklungsvorstand
Dr. Johanna Holldack verlasst die
MediGene AG. Dr. K. Jon Kowal tber-
nimmt als Senior Vice President For-
schung und Entwicklung den Aufga-
benbereich von Dr. Holldack.

o MediGene erwirbt Patente fir die
Polyphenon® E-Salbe zur Anwendung
fur weitere Krankheiten.

o MediGene erwirbt weitere Patente
fur die Medikamentenkandidaten
NV1020 und G207 sowie flr die HSV-
Technologie.

o Das US Patent- und Markenamt erteilt
MediGene ein zentrales Patent fur
die Herstellung therapeutischer Viren.

o Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) erteilt
MediGene die deutsche Marktzulas-
sung fur die Einmonatsdosierung des
Krebsmedikaments Eligard® (damali-
ger Name Leuprogel®).

o MediGene und Yamanouchi schlieRen
Vermarktungs- und Entwicklungspart-
nerschaft flr Eligard® ab.

o MediGene erhélt die deutsche Markt-
zulassung flr die Dreimonatsdosie-
rung von Eligard®.



Die Vision von MediGene ist es, durch einen verantwortungsvollen Ein-
satz der Biotechnologie die Moglichkeiten der Medizin zu erweitern. Wir
setzen moderne Technologien ein, um innovative Medikamente gegen
Krebs zu entwickeln. MediGenes Strategie ist es, alle Kembereiche
eines modernen biopharmazeutischen Unternehmens zu integrieren
- von der Forschung tiber die Entwicklung von Medikamenten his hin zu
deren Vermarktung.

Als erstes deutsches Biotechnologie-Untermnehmen verfiigt MediGene iiber
ein zugelassenes Medikament, das kurz vor der Markteinfuhrung steht.
Wir haben mehrere Medikamente in der klinischen Entwicklung und
besitzen eigene Technologien zur Wirkstoffentwicklung. Mit Hilfe von
Einnahmen aus dem Medikamentenverkauf sowie aus Marketing- und
Entwicklungspartnerschaften soll die Entwicklung weiterer Wirkstoffe
finanziert und das Unternehmen in die Gewinnzone gefiihrt werden.

MediGene — ein fiihrendes deutsches Biotech-Unternehmen.

By
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Aktionarsbrief des Vorstandsvorsitzenden
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»Peter Heinrich hat wieder Grund zum Lachen«, schrieb die Wirtschaftswoche im
Dezember 2003 anlédsslich MediGenes erster Medikamentenzulassung. Dieser
Satz sollte sicher nicht meine persoénliche GemUtsverfassung als Vorstandsvorsit-
zender, sondern vielmehr die Situation der MediGene AG in ein Bild fassen: Nach
einer Uber einjahrigen schwierigen Phase, die von Einschnitten und Restrukturie-
rungen sowie einer niedrigen Bewertung der MediGene-Aktie gepragt war, hat
sich bis Ende des Jahres 2003 eine positive Wende ergeben:

Als erstes deutsches Biotech-Unternehmen erhielt MediGene im Dezember 2003
die Zulassung fur ein Medikament, Eligard® gegen Prostatakrebs (friiher bekannt
als Leuprogel®). Als eines der wenigen europaischen Biotech-Unternehmen fihr-
te MediGene fir ein weiteres Medikament eine grofd angelegte Phase 3-Studie
durch und damit die letzte Stufe der klinischen Entwicklung eines Medikaments.
Und als erstes Unternehmen der deutschen Biotechnologie-Branche hat MediGene
durch einen im Januar 2004 unterzeichneten Vermarktungsvertrag die Marktein-
fahrung eines Medikaments eingeleitet.

Darliber hinaus ist unser Unternehmen im Jahr 2003 um weitere entscheidende
Schritte vorangekommen: Wir haben uns auf die zukunftstréachtigsten und wert-
haltigsten Projekte konzentriert und uns von weniger aussichtsreichen Projekten
und Bereichen getrennt. RestrukturierungsmalRnahmen haben das Unternehmen
gestrafft und unseren finanziellen Handlungsspielraum vergréRert. Den Jahresver-
lust konnten wir um 20 Prozent im Vergleich zum Vorjahr verringern und die An-
fang des Jahrs angekiindigten Finanzziele im Wesentlichen halten.

Auf manche dieser Schritte, insbesondere die Vermarktungspartnerschaft fir

Eligard®, haben Sie langer warten missen, als ich zu Beginn des Jahrs angekin-




digt hatte. Dies hat den Kurs der MediGene-Aktie belastet. Doch wir haben schlief3-
lich die wesentlichen Ziele, die wir lhnen in Aussicht gestellt hatten, erreicht. Dies
spiegelt sich in einer Kurssteigerung der MediGene-Aktie von fast 50 Prozent inner-
halb des vergangenen Geschaftsjahrs wider.

Die MediGene AG, die Sie heute sehen, ist ein anderes, starkeres Unternehmen
als das, welches Sie vor einem oder zwei Jahren kannten. Wir haben uns im Jahr
2003 klarer positioniert: auf die Entwicklung von Tumormedikamenten. Wir haben
uns konzentriert: durch die Beschrankung auf weniger, aber wertvollere und reali-
sierbarere Medikamenten-Projekte. Und wir haben eine neue Stufe in unserer Un-
ternehmensentwicklung genommen: vom reinen Medikamentenentwickler hin zu
einem Unternehmen mit zugelassenem Produkt. Wir haben den Markt erreicht.
Und damit unsere Strategie nahezu umgesetzt, alle Stufen eines biopharmazeuti-
schen Unternehmens abzudecken: von der Erforschung Uber die Entwicklung bis
hin zur Vermarktung von Medikamenten.

Der Weg dorthin war nicht leicht und im Geschéftsjahr 2003 mit schmerzhaften
Einschnitten verbunden. Durch die Trennung von unserem Kardiologiebereich und
die Blndelung aller Labortatigkeiten am deutschen Hauptstandort hat MediGene
knapp 40 Prozent der Arbeitsplatze abgebaut, aber gleichzeitig den deutschen
Standort gestarkt. Daneben haben wir zwei unserer Medikamentenprojekte einge-
stellt bzw. angehalten: Die Entwicklung des Tumorimpfstoffs CVLP wurde nach
der ersten klinischen Entwicklungsphase beendet, da der Wirkstoff die hohen Kri-
terien fir ein wettbewerbsfahiges Produkt nicht erfillte. Die Entwicklung des Me-
dikamentenkandidaten G207 hielten wir wahrend der klinischen Phase 1/2 aus fi-
nanziellen Griinden an, um die Ressourcen unseres Unternehmens zu entlasten.

Diese Entscheidungen waren nétig, um MediGene zu dem Unternehmen zu ma-
chen, das es heute ist: eine klar ausgerichtete und schlanke Firma mit einer ange-
messenen und finanzierbaren Anzahl an werthaltigen Projekten. Unser Produkt-
portfolio — auch Medikamenten-Pipeline genannt — ist in mehrfacher Hinsicht
attraktiv: Es ist weit entwickelt, es enthalt hoch innovative Wirkstoffe und es birgt
Maoglichkeiten zur Ausdehnung der Anwendungsmdglichkeiten auf weitere Er-
krankungen. Dies mdchte ich mit zwei Beispielen verdeutlichen: MediGenes Wirk-
stoff NV1020 ist ein Virus, den wir — in gentechnisch veranderter Form — zur Be-
kampfung von Lebermetastasen entwickeln. Sollte NV1020 erfolgreich bis zur
Marktreife entwickelt werden, konnte MediGene moglicherweise das erste Unter-
nehmen sein, dem die Entwicklung eines gentechnisch veréanderten Virus' als Me-
dikament gelingt. Das waére eine herausragende Innovation mit noch nicht ab-
schatzbarem Potenzial. Sollte sich das Wirkprinzip des therapeutischen Virus'

Aktionarsbrief des Vorstandsvorsitzenden

bestatigen, ware die Wahrscheinlich-
keit sehr hoch, dass NV1020 auch gegen
weitere Krebserkrankungen einsetzbar
ist. Der Wert dieses Medikaments lie-
Re sich damit um ein Vielfaches stei-
gern. Auch unsere Polyphenon® E-Sal-
be, die wir derzeit zur Behandlung von
gutartigen Genitaltumoren entwickeln,
konnte unter Umstanden als Therapie-
form flr weitere Tumorerkrankungen
im Bereich der Dermatologie weiter-
entwickelt werden. Um dies zu prifen,
sind jedoch noch Untersuchungen und
Studien zunéachst im vorklinischen Be-
reich notwendig.

Im laufenden Geschéftsjahr 2004 lie-
gen weitere wichtige Schritte vor uns:
Unser Marketingpartner Yamanouchi,
eines der Top-Unternehmen im euro-
paischen Urologiemarkt, wird unser
erstes Medikament Eligard® in den
deutschen Markt einflihren und damit
fir regelmaRige Einnahmen sorgen.
Bei weiteren Zulassungsverfahren fir
Eligard® in anderen européischen Lan-
dern wird MediGene Yamanouchi un-
terstltzen. Gleichzeitig treiben wir die
Entwicklung unserer Medikamenten-
projekte weiter voran. Besonderes Au-
genmerk legen wir dabei auf den Start
derklinischen Phase 2-Studie des Wirk-
stoffs NV1020 sowie auf einen erfolg-
reichen Abschluss der Phase 3-Studie
flr unsere Polyphenon® E-Salbe.

Unsere finanziellen Ziele fir das Ge-
schéftsjahr sind ehrgeizig: Wir planen,
den Verlust im Jahr 2004 um Uber
50 Prozent auf rund 15 Millionen Euro

NS
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zu senken. Durch einen im Vergleich zum
Vorjahr deutlich geringeren Barmittel-
verbrauch sowie durch die Anfang
Marz eingeleiteten KapitalmalRnahmen,
im Rahmen derer private und professi-
onelle Investoren rund 16 Millionen Eu-
ro in MediGene investieren, rechnen
wir mit einem Barmittelbestand von et-
wa 25 Millionen Euro zum Jahresende.
Fur die mittelfristige Finanzierung unse-
res Unternehmens sind neben den Ein-
nahmen aus der Eligard®-Partnerschaft
weitere Partnerschaften von Bedeu-
tung. Wir werden deshalb intensiv mit
Pharma- und Biotech-Firmen Uber Ko-
operationen zur Entwicklung und Ver-
marktung unserer Polyphenon® E-Salbe
sprechen. Gleiches planen wir fir eines
unserer virologischen Projekte. Mit Ver-
tragsabschllssen ist voraussichtlich im
Jahr 2005 zu rechnen.

Sehr geehrte Damen und Herren, auch
noch im 21. Jahrhundert ist Krebs eine
Krankheit, die wir wenig verstehen
und nur unzureichend bekampfen kén-
nen. Krebs stellt Wissenschaftler und
Arzte noch immer vor viele verschlos-
sene TUren. Biotechnologie und damit
Unternehmen wie MediGene suchen
die Schllssel dazu. Diese Suche ist
langwierig, sehr teuer und immer wie-
der mit Fehlschlagen verbunden. Neben

den Chancen, die ich Ihnen aufgezeigt habe, sollten Sie sich auch solcher Risiken
bewusst sein. Auf diesen Hinweis an Sie, unsere Teilhaber und Investoren, lege
ich Wert.

Demgegenuber stehen die Mdoglichkeiten, die unsere Produkte enthalten, die
Kompetenz unserer hoch qualifizierten Mitarbeiter und die Erfahrung, die wir
in den bald zehn Jahren unserer Unternehmensgeschichte sammeln konnten.
MediGene hat eine interessante Entwicklung durchlaufen, die von Erfolgen, aber
auch von Rickschlagen gekennzeichnet war. MediGenes Management und Mit-
arbeiter haben aus all diesen Ereignissen weiter gelernt. In Deutschland gibt es
kein Biotechnologie-Unternehmen, das so viel Erfahrung im Bereich der Medika-
mentenentwicklung und den damit verbundenen Prozessen besitzt wie lhr Unter-
nehmen, die MediGene AG.

Unseren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, die sich auch in schwierigen Zeiten
stets unermdudlich fir MediGene eingesetzt haben, gilt an dieser Stelle mein herz-
licher Dank. Ebenso mochte ich mich bei unseren Geschéftspartnern, Analysten
und Journalisten fir ihr Interesse und die gute Zusammenarbeit bedanken. Be-
sonders herzlich bedanke ich mich bei lhnen, sehr verehrte Aktionarinnen und Ak-
tionare, fur lhr Vertrauen und lhr Engagement.

In der Tat: Ich habe Grund, die Zukunft unseres Unternehmens positiv zu sehen.
Sehr gerne moéchte ich diesen Optimismus an Sie weitergeben.

Mit freundlichen Grifsen,
lhr

7 72
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Dr. Peter Heinrich
Vorstandsvorsitzender



Dr. Peter Heinrich ist Mitgrinder und
seit 1995 Vorsitzender des Vorstands
der MediGene AG. Dem voraus ging
eine siebenjahrige Tatigkeit bei der
Wacker Chemie, einem Tochterunter-
nehmen der damaligen Hoechst AG
(heute Aventis), wo er fir den Aufbau
des Bereichs Biotechnologie verant-
wortlich war und verschiedene Positio-
nen in Forschung und Management
bekleidete. Zuvor war der an der Uni-
versitat Minchen promovierte Biologe
und Chemiker als Wissenschaftler an
der Universitat Harvard, USA, tatig.

Dr. Heinrich ist Prasident der Emerging
Biopharmaceutical Enterprises (EBE),
Brissel. Zudem ist er Mitgrtinder und
Vorsitzender der Vereinigung der Deut-
schen Biotechnologieunternehmen (VBU)
und Vorstandsmitglied der Gesellschaft
fir Chemische Technik und Biotechno-
logie e.V. (DECHEMA).

Dr. Peter Heinrich
Vorsitzender des Vorstands,
Mitgrinder

Alexander Dexne ist seit Mai 2002 im
Vorstand der MediGene AG und leitet
die Bereiche Finanzen und Business
Development. Nach seinem Studium
in Gottingen und einem Abschluss als
MBA in Neuseeland sammelte der Di-
plom-Volkswirt zehn Jahre Erfahrung
im internationalen Finanzmanagement.
Nach einer Beratertatigkeit bei Price
Waterhouse war er als Prokurist fur
den Finanzbereich der Olympus Diag-
nostica GmbH verantwortlich. Spater
wechselte er als General Manager Fi-
nance und Controlling Europe in die
Europazentrale des Olympus Kon-
zerns, wo er flr Controlling, Konzern-
rechnungslegung und Treasury zustan-
dig war. Zuletzt war Herr Dexne im
Vorstand der Softwarefirma Kiwilogic
AG flir Finanzen und das operative
Geschaft zustandig.

Alexander Dexne
Vorstand Finanzen

Management der MediGene AG

Dr. K. Jon Kowal leitet seit Oktober
20083 als Senior Vice President den inter-
nationalen Forschungs- und Entwick-
lungsbereich von MediGene. Zugleich
ist er Managing Director der amerikani-
schen Tochterfirma MediGene, Inc., flr
die er seit September 2001 tatig ist.
Dr. Kowal verfligt Uber mehr als 20
Jahre Management-Erfahrung in der
Entwicklung und Herstellung biologi-
scher Wirkstoffe und war an der Ent-
wicklung von MediGenes HSV-Tech-
nologie mafgeblich beteiligt. Zuvor war
er Geschaftsfiihrer des Gentherapie-
zentrums des Pharmaunternehmens
Chiron Corporation. Davor arbeitete
Dr. Kowal in verschiedenen Positionen
far die Lederle Laboratories Division
von Wyeth (vormals American Cyana-
mid Company). Dr. Kowal wurde in
Mikrobiologie an der Universitat von
Pittsburgh, School of Medicine, USA,
promoviert.

Dr. K. Jon Kowal
Senior Vice President
Forschung und Entwicklung




Interview mit dem Finanzvorstand

»Unser derzeitiges Portfolio ist das heste,

das MediGene je hatte.«

Interview mit Finanzvorstand
Alexander Dexne

Herr Dexne, wird die Markteinfiihrung von Eligard® MediGenes Durchbruch sein? In vielerlei Hinsicht ist es in der Tat

ein Durchbruch, wenn ein junges Bio-
technologie-Unternehmen die schwierige Hirde der Produktzulassung meistert
und erste Einnahmen aus Medikamentenverkaufen realisieren kann. Wir konnten
damit zeigen, dass wir das Know-how aufgebaut haben, Produkte an den Markt zu
bringen und damit Geld zu verdienen. Wir sehen das als einen wichtigen Indikator
daflr, auch in Zukunft unsere Medikamente erfolgreich zu kommerzialisieren.

Wie viel Geld wird MediGene mit Eligard® verdienen? Die Einnahmen aus Eligard® bestehen

fir MediGene aus zwei Komponenten:
Erstens aus Meilensteinzahlungen, die wir von unserem Vermarktungspartner
Yamanouchi erhalten, wenn bestimmte Hirden genommen werden. Diese
Zahlungen sind im Wesentlichen an Zulassungen und Markteinfihrungen von
Eligard® in den groRen europdischen Maérkten gebunden und werden eine
Summe von bis zu 23,5 Mio. € betragen. Die zweite Komponente besteht aus
Umsatzbeteiligungen am Verkauf von Eligard®. Wahrend die Meilensteinzahlun-
gen einen wesentlichen Beitrag zur Finanzierung unseres Unternehmens in den
nachsten zwei Jahren darstellen, werden uns die Umsatzbeteiligungen wahrend
der gesamten Vertragslaufzeit und damit Uber viele Jahre hinweg zufliefien. Die
Umsatzbeteiligungen stellen damit eine wichtige Komponente zum Erreichen der
Gewinnschwelle dar.

Welche Faktoren werden die weitere Umsatzentwicklung von MediGene bedingen? Zentrale Bestandteile fur die kurzfristi-

|| MediGene AG

ge Umsatzentwicklung von MediGene
sind natlrlich die Verkaufserfolge von Eligard® in Europa. Wir sind davon Uber-
zeugt, dass Yamanouchi mit seiner herausragenden Starke im Urologiesegment
das Marktpotenzial von Eligard® optimal ausschopfen kann. Sollte sich Yamanouchi
dazu entschlieRen, auch das Vier- bzw. das Sechsmonatsdepot von Eligard® in
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Europa einzufiihren, wirde das auch fir MediGene noch einmal betrachtliches
zusatzliches Potenzial darstellen.

Sollte sich die sehr gute Wirksamkeit der Polyphenon® E-Salbe gegen Genitaltu-
moren in der aktuellen klinischen Studie bestéatigen, sehe ich dieses Projekt als
nachsten wichtigen Baustein fir nachhaltiges Umsatzwachstum an. Mit der
Polyphenon® E-Salbe haben wir eines der weltweit ganz wenigen spannenden
Dermatologie-Projekte in der Phase 3 der klinischen Entwicklung. Eine erfolgrei-
che Verpartnerung von Polyphenon® E sollte fir MediGene zuséatzliche Einnahmen
generieren und dadurch die Finanzsituation des Unternehmens weiter starken. Wir
gehen davon aus, nach einer Markteinfihrung der Polyphenon® E-Salbe weiter
Uber Umsatzbeteiligungen am Verkaufserfolg dieses Medikaments zu verdienen.

Gleichzeitig arbeiten wir sehr konzentriert daran, den Wert und die Marktfahigkeit
unserer HSV-Technologie (krebszerstorende Herpes Simplex Viren) zu erhéhen.
Die Ergebnisse der in 2004 beginnenden Phase 2-Studie fir NV1020 sehe ich
hierbei als wesentlichen Meilenstein. Bei erfolgreichem Studienverlauf bietet sich
mit NV1020 mittelfristig ein erhebliches Einnahmepotenzial fir unser Unternehmen.

Viele sprechen von Konsolidierung der Branche. Haben Sie vor, andere Firmen zu kau- Das kénnte eine interessante Moglich-
fen oder sich mit ihnen zusammenzuschlieBen? keit zur Beschleunigung des Unterneh-
menswachstums sein, vorausgesetzt,
die potenziellen Partner passen gut zueinander, d.h. sie ergdnzen sich und kénnen
voneinander profitieren. Nur dann kénnte durch einen solchen Schritt der Unter-
nehmenswert Uberproportional gesteigert werden. MediGene prift sich bietende
Gelegenheiten deshalb sehr genau. Allerdings legen wir grofsten Wert darauf, den
aktuellen Fokus von MediGene durch eine potenzielle Transaktion nicht zu ver-
wassern und die Komplexitat unseres Unternehmens kontrollierbar zu halten.

MediGene AG |||
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Die Medikamenten-Pipeline von MediGene hat sich in den letzten zwei Jahren von Im Gegenteil. Unser derzeitiges Port-
sieben auf aktuell vier laufende Projekte verkleinert. Ist dadurch deren Wert nicht folio ist das beste, das MediGene je
erheblich gesunken und zugleich das Risiko fiir MediGene gestiegen? hatte. Ich bin davon Uberzeugt, dass

Was sind lhre Finanzziele fiir das Jahr 2004?

das Risiko bei zunehmender Fokussie-
rung abnimmt. Zudem haben wir unsere Projekte mittlerweise weiterentwickelt
und wichtige klinische Meilensteine erreicht, die den Wert unserer Produkte und
deren Chancen, den Markt zu erreichen, weiter erhéht haben. Ein Projekt
— Eligard® — hat bereits die Zulassung erreicht und steht unmittelbar vor der Markt-
einfihrung. Nach der Verpartnerung von Eligard® konzentrieren wir uns zurzeit
besonders auf zwei Bereiche unserer Pipeline: zum einen auf die Polyphenon® E-
Salbe, fUr die wir derzeit die Mdglichkeiten fir Line Extensions, also die Anwen-
dung fir weitere Erkrankungen, untersuchen; zum anderen auf unsere hoch inno-
vative HSV-Technologie, die ein noch grofieres Umsatzpotenzial besitzt. In beiden
Bereichen nehmen wir durch unsere ausgewiesene Expertise, unser breites Netz-
werk aus wissenschaftlichen und klinischen Kooperationen und unsere starke
Patentposition eine weltweit fihrende Stellung ein.

Wir streben eine Vervierfachung der

Umséatze auf 8 Mio. € sowie eine Hal-
bierung des Verlusts auf 15 Mio. € an. Zu dieser deutlichen Ergebnisverbesserung
werden die Vermarktung von Eligard® sowie die im Jahr 2003 umgesetzten Kos-
tensenkungsmaflnahmen beitragen. Eligard® wird auch in den néchsten Jahren
als stetig wachsender Umsatztrager einen wesentlichen Beitrag zum Ergebnis
von MediGene leisten. Der Bargeldbestand wird Ende 2004 voraussichtlich
25 Mio. € betragen. Bei dieser Prognose sind die im Marz 2004 angekindigten Ka-
pitalmaflRnahmen eingeschlossen, die unseren Barmittelbestand um ca. 16 Mio. €
erhdhen werden.

Was macht aus lhrer Sicht MediGene attraktiver als andere Biotech-Unternehmen? Wir verfligen Uber eine attraktive, rei-
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fe Pipeline, die Produkte mit hohem
Umsatz- und Ertragspotenzial enthalt, und wir haben die Power, diese Pipeline
erfolgreich zu entwickeln: Wir besitzen hervorragendes wissenschaftliches Know-
how zur Erforschung und Entwicklung biologischer Wirkstoffe; wir haben langjah-
rige klinische Entwicklungserfahrung aus mehr als zehn klinischen Studien, die
MediGene international durchgefihrt hat; wir konnten exzellente Verbindungen
zu den regulatorischen Behdrden in den USA und Europa aufbauen und wir haben
gezeigt, wie man ein Medikament zuldsst und optimal kommerzialisiert. Kurz: Wir
erflllen alle Voraussetzungen, um MediGene langfristig als ein erfolgreiches und
innovatives Biotechnologie-Unternehmen zu positionieren.



Eligard®

MediGenes Krebsmedikament Eligard®
(vormals Leuprogel®) zur Behandlung
von fortgeschrittenem Prostatakrebs
wurde im Dezember 2003 fir den deut-
schen Markt zugelassen. Das Hormon-
praparat (Wirkstoff: Leuprorelin-Acetat)
kombiniert die Hormonstandardthera-
pie mit einer neuen, wirksamen und
patientenschonenden Darreichungsform,
der Atrigel®-Depottechnologie. Das
flissige Eligard® wird unter die Haut
des Patienten gespritzt und bildet dort
ein festes Depot. Das bioabbaubare
Implantat wird im Kérper langsam auf-
geldst und setzt kontinuierlich den
Wirkstoff Uber einen langeren Zeitraum
frei. Eligard® ist ein LHRH-Agonist
(LHRH = Luteinisierendes Hormon
Releasing Hormon), der den Testoste-
ronspiegel im Korper wahrend des
Behandlungszeitraums so stark senkt,
dass das Tumorwachstum bei Patien-
ten mit hormonabhéngigem Prostata-
krebs unterdriickt wird. Die klinischen
Studien haben bewiesen, dass Eligard®
sicher, gut vertraglich und wirksam ist.

MediGene hatte die Ein- und Dreimo-
natspréparate von Eligard® im April
2001 von der US-amerikanischen Firma
Atrix Laboratories,
und anschlieffend durch den Zulas-

Inc. einlizenziert

sungsprozess in Deutschland geflihrt.

MediGenes Medikamenten-Pipeline

In Vorbereitung des Zulassungsprozes-
ses wurden die von Atrix zur Verfligung
gestellten experimentellen klinischen
Daten so vor- und aufbereitet, dass alle
zulassungsrelevanten Vorgaben seitens
der deutschen Behorden erflillt werden
konnten. Zuséatzlich wurden weitere
vorklinische Studien durchgefihrt, wie
beispielsweise pharmakologische und
toxikologische Studien, da sich die
Anforderungen der européischen und
amerikanischen Behorden an einen
Zulassungsantrag erheblich unterschei-
den. Ebenso erwarb MediGene die Op-
tionen fir die Vier- und Sechsmonats-
praparate von Eligard®. MediGene
erhielt die deutschen Marktzulassun-
gen des Medikaments im Dezember
2003 (Einmonatsdosierung) und Januar
2004 (Dreimonatsdosierung). Zur Ver-
marktung von Eligard® in Europa hat
MediGene im Januar 2004 eine Part-
nerschaft mit dem Pharmaunterneh-
men Yamanouchi abgeschlossen. Die
Unternehmen planen, weitere Zulas-
sungen fir Eligard® in den wichtigen
Markten Europas herbeizuflhren. Im
Jahr 2003 wurden in den finf grof3en
europaischen Landern mit LHRH-Ago-
nisten rund 580 Mio. € umgesetzt.
MediGene geht davon aus, dass
Yamanouchi als zweitgrofstes Pharma-
unternehmen im europdaischen Urolo-
giesektor mit Eligard® einen signifikan-
ten Anteil dieses Markts erobern wird.
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Medikamenten-Pipeline

Polyphenon® E-Salbe

MediGenes Polyphenon® E-Salbe zur
Behandlung von gutartigen Genitaltu-
moren (Genitalwarzen) befindet sich in
der klinischen Phase 3 und damit in der
letzten Stufe der klinischen Entwick-
lung. Genitalwarzen werden durch In-
fektion mit bestimmten, durch Sexual-
kontakt  Ubertragbaren
Papillomviren (HPV) verursacht. Die
Polyphenon® E-Salbe basiert auf einer
definierten Wirkstoffmischung, die aus

Humanen

Grinem Tee isoliert wird. Vorklinische
und klinische Untersuchungen deuten
darauf hin, dass die im Grinen Tee-Ex-
trakt enthaltenen Polyphenole eine
Vermehrung von HPV hemmen, be-
stimmten krankhaften Zellverdnderun-
gen entgegenwirken und zugleich das
Immunsystem des Patienten aktivieren.

MediGene testet die Polyphenon® E-
Salbe zur Behandlung von Genitalwar-
zen in zwei internationalen Phase 3-
Studien mit ca. 1.000 Patienten, deren
Gesamtergebnis flr eine Marktzu-
lassung ausschlaggebend sein wird.
Die europaische Phase 3-Studie wurde
bereits abgeschlossen, die Ergebnisse
werden bis Ende Marz 2003 erwartet.
Die amerikanische Studie soll bis Ende
2004 abgeschlossen und ausgewertet
werden. Bei positiven Gesamtergebnis-

sen wird MediGene die Polyphenon®
E-Salbe voraussichtlich in den USA
zur Zulassung einreichen. MediGene
schatzt das Umsatzpotenzial fur die
Polyphenon® E-Salbe gegen Genital-
tumoren auf Uber 100 Mio. € jahrlich

bei Erreichen der Spitzenumsatze

(Peak Sales).

Moglicherweise  ist  MediGenes
Polyphenon® E-Salbe auch fir die Be-
handlung weiterer Hauterkrankungen
geeignet. Vorklinische Daten geben
erste Hinweise darauf, dass Aktinische
Keratose, eine Vorstufe von Hautkrebs,
sowie Basalzellkarzinom, die haufigste
Form von bosartigem Hautkrebs, even-
tuell durch die Polyphenon® E-Salbe
therapiert werden kénnten. MediGene
pruft in vorklinischen Untersuchungen,
ob die Salbe in klinischen Studien fir
die genannten Erkrankungen weiter
entwickelt werden kann. In diesem Fall
kénnte sich bei entsprechend positiven
klinischen Ergebnissen das Markt-
potenzial der Polyphenon® E-Salbe mehr
als verdreifachen.

Onkolytische Herpes Simplex Viren

MediGene entwickelt onkolytische
(krebszerstorende) Viren zur Behand-
lung unterschiedlicher Krebsarten. Es
handelt sich um bestimmte Herpes
Simplex Viren (HSV), die gentechnisch
verandert wurden, um Tumorzellen zu
zerstoren, ohne dabei gesundes Ge-
webe zu schadigen. Sie sind darauf
ausgerichtet, sich gezielt in Tumorzel-
len zu vermehren und dadurch den
Zelltod der Tumoren herbeizufihren
(Onkolyse). Die Technologie basiert auf
der Hypothese, dass HSV gezielter und
effizienter wirken als herkémmliche
Krebsbehandlungen, ohne dabei
schwere Nebenwirkungen hervorzuru-



Medikamenten-Pipeline

fen. Sie konnten eine therapeutische Alternative bei Tumoren bieten, die nicht operativ entfernt werden kénnen oder eine
Resistenz gegen Chemo- oder Strahlentherapie entwickelt haben.

Das onkolytische Herpes Simplex Virus NV1020 gegen Lebermetastasen, die aus Dickdarmkrebs entstehen, hat eine klinische
Phase 1/2-Studie erfolgreich durchlaufen. Im Jahr 2004 soll eine weiterfiihrende Phase 1/2-Studie mit diesem hoch innovativen
Wirkstoff gestartet werden. Das Umsatzpotenzial von NV1020 fir die genannte Erkrankung schétzen Analysten auf Uber
200 Mio. € jahrlich (Peak Sales). Fir ein weiteres HSV, G207 gegen bdésartige Hirntumoren (Glioblastom), liegen positive
Phase 1-Daten vor. Planungen zur weiteren klinischen Entwicklung von G207 gegen Glioblastom werden derzeit Uberpriift.

MediGenes onkolytische Viren besitzen das Potenzial, als Medikament gegen weitere Krebserkrankungen wie Prostatakrebs
oder Leberzellkrebs entwickelt zu werden. Darauf deuten vorklinische Daten hin. Das wirtschaftliche Potenzial von MediGenes
HSV-Technologie steigt mit diesen Optionen erheblich.

rAAV-Tumorimpfstoff

MediGene entwickelt in Zusammenarbeit mit dem Pharmaunternehmen Aventis gentechnisch veranderte Adeno-assoziierte
Viren (rAAV) zur Behandlung von Schwarzem Hautkrebs. Die rAAV schleusen immunstimulierende Gene in zuvor entnomme-
ne Tumorzellen ein, die dem Patienten geimpft werden, um dessen kdrpereigene Krebsbekdmpfung anzuregen. Der Tumor-
impfstoff befindet sich in einer klinischen Phase 1/2-Studie, die Mitte 2004 abgeschlossen werden soll.

Breite Pipeline innovativer Tumormedikamente

Produkte Krankheiten Vorklinisch Klinische Phasen Zulassung  Marktpotenzial”
(Mio. €)
1 2 3
Eligard® Prostatakrebs _ _ > 50?
Polyphenon® E- Genitaltumoren - . > 100
Salbe
Aktinische Keratose® _ > 200
Basalzellhautkrebs _ > 50
Onkolytische HSV  Lebermetastasen _ 4 > 200
Gehirntumoren - 2 > 300
(Glioblastom)
Prostatakrebs > 500
Leberzellkrebs -
rAAV Impfstoff Schwarzer Hautkrebs _ > 2009

Chance, den Markt

zu erreichen 0-10% 10-30% 40-60%  60-80% 90 %

" Pro Jahr; Peak Sales (bei Erreichen der Spitzen- werden, wird MediGene anteilig profitieren. 5 Projektplan in Uberpriifung
umsatze). Von den Umsétzen derjenigen Pro- 2 Vermarktungspartnerschaft mit Yamanouchi 8 Entwicklungspartnerschaft mit Aventis
dukte, die in Zusammenarbeit mit Biotech- oder 3 Vorstufe einer bestimmten Art von Hautkrebs
Pharmafirmen entwickelt bzw. vermarktet 4 Phase 1/2 in Vorbereitung



Die Tur zum Markt

Wie MediGenes erstes Medikament vertrieben werden soll:

Die Marketingpartnerschaft

»Wir sind stolz darauf, mit Yamanouchi ein Top-Unternehmen als Partner fir Eligard® préasentieren zu kdnnen«, verkiindete
MediGenes Vorstandschef Dr. Peter Heinrich auf der eilig anberaumten telefonischen Pressekonferenz. Es war der 14. Janu-
ar 2004 und der Tag, der den Abschluss eines mehr als einjahrigen Verhandlungsmarathons markierte. Bereits 2002 hatte
MediGene begonnen, Gesprache mit verschiedenen Pharmafirmen zu fihren, die als Partner fir die Vermarktung des
Prostatakrebsmedikaments Eligard® in Frage kamen. Es folgten lange, parallel laufende Verhandlungen mit mehreren Interes-
senten, die schlieBlich in der Partnerschaft mit MediGenes Wunschpartner mindeten: dem japanischen Pharmakonzern
Yamanouchi, der Nummer 2 im européischen Urologiemarkt — und damit im fir Eligard® relevanten Marktsegment. Yamanouchi
wird Eligard® in Europa bewerben und vertreiben. MediGene liefert das fertige Produkt.




Es war der 14. Januar 2004 und der Tag, der den Abschluss eines mehr als einjah-
rigen Verhandlungsmarathons markierte. Bereits 2002 hatte MediGene begon-
nen, Gesprache mit verschiedenen Pharmafirmen zu flhren, die als Partner fir die
Vermarktung von MediGenes erstem Medikament Eligard® in Frage kamen.

Doch warum vermarktet MediGene
das Medikament nicht selbst? Finanz-
vorstand Alexander Dexne zieht in sei-
nem Bilro eine Graphik hervor: Sie
zeigt die zu erwartetenden Umsatze flr
Eligard® in zwei Féllen: Eine Kurve mar-
kiert die Umsatzzahlen, die voraussicht-
lich zu erzielen waren, wenn MediGene

das Medikament selbst bewerben und
vertreiben wirde. Eine deutlich daru-
ber liegende Kurve zeigt die zu erwar-
tenden Verkaufserfolge durch einen
starken Partner wie Yamanouchi. Der
Grund fir die unterschiedlichen Er-
folgsaussichten liegt auf der Hand:

»Ein  junges Unternehmen wie

»Mit Yamanouchi sind die Aussichten,
Eligard® zu vermarkten, hervorragend.«

MediGene hat bisher weder die Be-
kanntheit noch die Erfahrung noch die
Marketingstrukturen und -ressourcen,
um im umkampften Urologiemarkt ein
Produkt wirklich erfolgreich verkaufen
»Mit
Yamanouchi sind diese Aussichten da-

zu konnen«, erklart Dexne.

gegen hervorragend«, flgt er hinzu

MediGene AG ||| 13%m=




Die Marketingpartnerschaft

und unterlegt diese Prognose mit Zah-
len: Uber 800 Verkaufsreprasentanten
von Yamanouchi pflegen Kundenkon-
takte in ganz Europa. Eine ausgewie-
sene Vertriebserfahrung und entspre-
chende Marketingbudgets ermoglichen
die intensive Bewerbung der angebote-
nen Produkte. Allein im Jahr 2002 setzte
Yamanouchi durch den Verkauf von Me-
dikamenten in Europa 500 Mio. € um,
einen Grol3teil davon mit urologischen
Produkten. Eligard®, so zitiert MediGenes
Pressemitteilung den européaischen
Yamanouchi-Chef Kazuyoshi Hatanaka,
geeignet, um
Yamanouchis starke Position im Urolo-
giemarkt weiter auszubauen.

sei hervorragend

Der Preis fir die wertvolle Partner-
schaft: MediGene gibt die Vermark-
tungsrechte fur Eligard® an Yamanouchi
und erhalt daflir einen bestimmten
Prozentsatz der klnftigen Umsatze,
die der Partner durch den Verkauf des
Medikaments erzielen wird (so ge-
nannte Royalties). Zudem hat sich
Yamanouchi verpflichtet, beim Errei-
chen bestimmter Meilensteine festge-
legte, umsatzunabhangige Zahlungen
an MediGene zu entrichten. Dies ist
meist dann erreicht, wenn Eligard®
eine neue Zulassung in einem wichti-
gen européaischen Markt erhalten hat
und wenn die entsprechende Markt-

einfihrung erfolgt. Insgesamt kénnen
diese Meilensteinzahlungen eine Hohe
von bis zu 23,5 Mio. € in den ndchsten
Jahren erreichen. Eine in dieser Sum-
me enthaltene Zahlung von 4 Mio. €
erhielt MediGene bereits bei Vertrags-
abschluss, eine weitere Millionenzah-
lung folgte bei der deutschen Marktzu-
lassung des Dreimonatsprodukts von
Eligard®, beides im Januar 2004.

MediGene hatte Eligard® (damals noch
unter dem Namen Leuprogel®) im April
2001 von der US-amerikanischen Firma
Atrix Laboratories, Inc. einlizenziert.
MediGene erwarb die exklusiven euro-
paischen Rechte an dem Produkt und
verpflichtete sich, das Praparat in Eu-
ropa durch den Zulassungsprozess zu
flhren. Damit ist ein weiterer Partner
im Spiel. Einen Teil der Royalties von
Eligard® wird MediGene an Atrix wei-
terleiten. Auch hat Atrix kinftig Anspri-
che auf einen geringen Anteil der Mei-
lensteinzahlungen, die Yamanouchi an
MediGene leistet. »Die Konstellation
dreier Parteien hat die Verhandlungen
komplex gemacht«, sagt Falk Nirnber-
ger, Justitiar bei MediGene und fir die
juristische Ausarbeitung der Vereinba-
rungen zustandig. »Es ist uns aber ge-
lungen, gemeinsam mit unseren Part-
nern zu einem optimalen Ausgleich der
Interessen fur alle Beteiligten zu kom-

Lk




men.« Viele Male war das MediGene-
Team hierflir zu Verhandlungen in die
USA und zur Londoner Niederlassung
von Yamanouchi gereist oder hatte De-
legationen der Partner in Martinsried
empfangen. Mit dem Verhandlungser-
gebnis ist Finanzvorstand Alexander
Dexne hoch zufrieden: »Die Eligard®-
Partnerschaft ist fir MediGene strate-
gisch wichtig und finanziell sehr attrak-
tiv. Ich freue mich aufRerordentlich Gber
diesen Abschluss. «

Die deutschen Marktzulassungen der
Ein- und Dreimonatsdosierungen von
Eligard® im Dezember 2003 und Januar
2004 waren der Auftakt der kinftigen
Vermarktung des Medikaments in Eu-
ropa. MediGene und Yamanouchi haben
angeklndigt, auch in weiteren europa-
ischen Landern Zulassungsantrage flr
Eligard® zu stellen. Im Rahmen des so
genannten »Verfahrens der gegenseiti-
gen Anerkennung« wird die deutsche
Zulassung dabei als Referenz dienen.
Die nationalen Zulassungsprozesse sind
in diesem Verfahren auf jeweils bis zu
sechs Monate beschrankt.

Fur die weiteren Zulassungsverfahren
und gegebenenfalls fir die Weiterent-
wicklung des Produkts durch neue
Studien wird klnftig Yamanouchi die
Verantwortung tragen. MediGene wird

den Partner dabei mit dem eigenen
Know-how und méglicherweise mit der
Durchflihrung von Studien unterstitzen.
Die Kosten hierflr tragt Yamanouchi.
MediGene ist verantwortlich fur die
Bereitstellung des Produkts, das von
Atrix in den USA produziert wird, so-
wie flr den fachgerechten Import und
die Qualitdt des Medikaments. Die
behordliche Erlaubnis hierflr hatte
MediGene im November 2003 erhal-
ten. Die Marketingplanung sowie alle
Vermarktungsaktivitdten liegen in der
Hand von Yamanouchi. MediGene ist
jedoch im Marketingkomitee vertreten
und hat damit die Gelegenheit, »dem
Partner Uber die Schulter zu blicken
und zu lernenc, erklart Herr Dexne —
eine interessante Chance fir ein Un-
ternehmen, das sich als Fernziel ge-
steckt hat, spater einmal selbst die
eigenen Medikamente zu vermarkten.

Auf dem Schreibtisch von Vorstands-
chef Dr. Heinrich liegt ein farbiger Aus-
druck: ein erster, vorlaufiger Entwurf
der Verpackung von Eligard®. Er zeigt
auf das MediGene-Logo, das auf einer
Seite der Packung platziert ist. »Bald
werden Medikamente mit unserem
Logo in der Apotheke stehen«, sagt er
stolz. »Das bedeutet, wir sind da, wo
wir hinwollten: auf dem Markt.«

Die Marketingpartnerschaft

»Die Eligard®-Partnerschaft ist fiir MediGene
strategisch wichtig und finanziell sehr attraktiv.
Ich freue mich auBerordentlich iiber diesen Abschluss.«




Arbeiten fur den Konigsmoment

Der Weg von der Entwicklung bis zur Marktzulassung eines Medikaments ist lang:

Der Zulassungsprozess

»Die Behorden Ubernehmen mit der Marktzulassung eine grof3e Verantwortung,
die diese mit Recht sehr ernst nehmen«, sagt Dr. Gander. »Es ist also nicht einfach,
an die Verantwortlichen so viel Vertrauen in ein Medikament zu vermitteln, dass
diese sagen: Ja, dieses Mittel kénnen wir ohne Bedenken an unsere Bevolkerung
geben.«

Es sieht unscheinbar aus: Ein Blndel billigen weiften Papiers mit schmuckloser
Schreibmaschinenschrift. Kein Wappen, kein Wasserzeichen, keine Spur von
Glanz und Wert. Und doch handelt es sich um ein Schriftstlck, das fir MediGene
von hoéchster Bedeutung ist: die Marktzulassung fir Eligard® (friiher bekannt als
Leuprogel®), MediGenes erstes Medikament. Als erstes deutsches Biotechnolo-
gie-Unternehmen hat MediGene damit die behdrdliche Erlaubnis erhalten, ein
Medikament auf den Markt zu bringen. »Das ist der Konigsmoment«, sagt Dr.
Irene Gander schlicht. Sie ist Leiterin der Zulassungsabteilung bei MediGene. Auf
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diesen Moment, der sich mit Eintreffen
der Zulassung am 1. Dezember 2003 er-
fullte, hatten MediGene und MediGene-
Aktionare fast zwei Jahre lang gewartet.

Dem vorangegangen war ein langer Zu-
lassungsprozess fur das Medikament,
dessen europaische Vermarktungsrech-

Wahrend der Erstellung des Zulassungsantrags stieRen die Regulatory-Leute

von MediGene einen intensiven Dialog mit den Zulassungsbehdérden ver-

schiedener européischer Lander an.

te MediGene im April 2001 von der
amerikanischen Firma Atrix Laborato-
ries, Inc. erworben hatte. MediGene
hatte damit die Aufgabe Ubernommen,
die Zulassungsbehorden der wichtigen
europaischen Markte davon zu Uber-
zeugen, Eligard® fur europaische Pati-
enten zugénglich zu machen. »Die Be-

horden Gbernehmen damit eine grofRe
Verantwortung, die diese mit Recht
sehr ernst nehmen«, sagt Dr. Gander.
»Es ist also nicht einfach, an die Ver-
antwortlichen so viel Vertrauen in ein
Medikament zu vermitteln, dass diese
sagen: Ja, dieses Mittel kédnnen wir
ohne Bedenken an unsere Bevolke-
rung geben.«
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Der Zulassungsprozess

wVor der Priifung der Unterlagen durch die Behorden kann
niemand exakt voraussagen, ob wahrend des Verfahrens
noch weitere Daten von der Zulassungsstelle angefordert
werden. Hier braucht man Erfahrung und ein gutes Gespir,
um entscheiden zu konnen, ob — und wenn ja — welche
erganzenden Untersuchungen man proaktiv durchfiihrt.
Wartet man ab, bis die Beharden weitere Informationen
einfordern, verliert man mdglicherweise wertvolle Zeit.
Startet man aber zu viele zusatzliche Experimente, geht das
auf Kosten wertvoller Ressourcen. Fiir eine junge Firma wie
MediGene ist es deshalb ganz besonders wichtig, hier eine
professionelle Abwagung zu treffen.«

Um das zu erreichen, ist eine Unmen-
ge an Daten noétig, die die Sicherheit
und Wirksamkeit eines Produkts be-
weisen. Fast 60 dicke Aktenordner
umfasste das Dossier, das MediGene
fir den deutschen Zulassungsantrag
von Eligard® zusammenstellte. Grund-
lage waren zu einem grof3en Teil die
Studienergebnisse der vom Partner
Atrix in den USA durchgefthrten klini-
schen Studien und das entsprechende
amerikanische Zulassungsdossier. Doch
europdische Behorden haben andere
Arbeitsprozesse und in manchen Be-
reichen andere Bewertungskriterien.
Die amerikanischen Unterlagen konn-
ten MediGene somit als Grundlage
dienen, mussten aber in weiten Teilen
Uberarbeitet und erganzt werden.

Wahrend der Erstellung des Zulas-
sungsantrags stieRen die Regulatory-
Leute von MediGene einen intensiven
Dialog mit den Zulassungsbehorden
verschiedener europdischer Lander
an. Nach ausflhrlicher Vorbereitung
und Korrespondenz reiste schlief3lich
ein MediGene-Team in die entspre-
chenden Regionen, um die zustandi-
gen Vertreter der Behorden personlich
zu treffen. Experten von MediGene
der Bereiche Zulassung, Klinische Ent-
wicklung, Toxikologie und Projektma-
nagement sowie externe Berater dis-

kutierten, unterstltzt von Fachleuten
des Partners Atrix, mit den Experten

der Behdrden, um die Anforderungen an
die Zulassungsunterlagen von Eligard®
zu ermitteln. »Nach diesen Gespra-
chen konnten wir in etwa einschat-
zen«, sagt Dr. Gander, »welche kriti-
schen Punkte die Behdrden sahen,
welche Daten von Atrix noch angefor-
dert werden mussten und ob noch zu-
satzliche Experimente durchzuflhren
waren. «

Nachdem all diese Erkenntnisse und
Uberlegungen in die Erstellung des
Dossiers eingeflossen waren, reichte
MediGene im November 2001 den
Zulassungsantrag fur das Einmonats-
praparat von Eligard® bei den deut-
schen Behdrden ein. Der Antrag flr
das Dreimonatsprodukt folgte im April
2002. Parallel zum Einreichungsver-
fahren fihrte MediGene weitere prakli-
nische Tests durch, um das Datenmate-
rial fir bestimmte Fragestellungen zu
erweitern. Hierbei galt es immer, Zeit
und Ressourcen gegen magliche Erfor-
dernisse abzuwaégen, erklart Gander:
»Vor der Prifung der Unterlagen durch
die Behorden kann niemand exakt vo-
raussagen, ob wahrend des Verfahrens
noch weitere Daten von der Zulas-
sungsstelle angefordert werden. Hier
braucht man Erfahrung und ein gutes
Gesplr, um entscheiden zu kénnen, ob
—und wenn ja — welche ergdnzenden
Untersuchungen man proaktiv durch-
flhrt. Wartet man ab, bis die Behdrden




weitere Informationen einfordern, ver-
liert man moglicherweise wertvolle Zeit.
Startet man aber zu viele zusatzliche
Experimente, geht das auf Kosten wert-
voller Ressourcen. Fir eine junge Firma
wie MediGene ist es deshalb ganz be-
sonders wichtig, hier eine professionel-
le Abwagung zu treffen.«

Im Lauf des Jahres 2003 erhielt
MediGene die offizielle Reaktion auf
die eingereichten Unterlagen — und es
stellte sich heraus, dass MediGene gu-
te Arbeit geleistet hatte: Die Behorde
forderte weitere Daten nur in Berei-
chen, die das MediGene-Team voraus-
gesehen hatte. Somit konnten die um-
fassenden Fragen innerhalb weniger
Wochen beantwortet werden. Doch
wirden die Antworten das Amt zufrie-
den stellen?

»Wieder folgte eine Phase des War-
tens, wahrend der wir die von uns ein-
gereichten Unterlagen nochmals kri-
tisch daraufhin Uberpriften, ob bzw. in
welchen Bereichen noch Handlungsbe-
darf bestlinde«, erzahlt Elke Piller, die
den Eligard®-Zulassungsprozess bei
MediGene leitete. Doch die Antworten
waren umfassend und aussagekraftig,
so dass nur noch sehr wenige, gering-
flgige Nachfragen folgten, die das Un-
ternehmen in kurzer Zeit beantworten
konnte. Nach einer erneuten Wartepha-

se reagierte das Bundesinstitut mit der

Der Zulassungsprozess

Zulassung. »Da die erste Phase des Prozesses so lange gedauert hatte, konnten
wir diese positive Nachricht erst gar nicht richtig fassen«, erzédhlt Elke Piller und
raumt ein, dass es dann doch einen kleinen »Freudentanz« in der Abteilung gege-
ben habe.

Die lange Bearbeitungszeit der Behdrden hatte MediGene unterschatzt und war
von einer moglichen Zulassung schon im Friihjahr 2003 ausgegangen. Dennoch
ist man bei MediGene davon Uberzeugt, dass sich das Warten gelohnt hat, ge-
niel$t doch die deutsche Zulassungsbehdrde einen ausgezeichneten Ruf. »Die
deutschen Behorden gelten als besonders griindlich. Das wird bei den kinftigen
Zulassungsprozessen in weiteren europdischen Landern helfen. Denn im so ge-
nannten »Verfahren der gegenseitigen Anerkennungt gilt Deutschland nun als Re-
ferenzland«, erklart Dr. Gander und flgt hinzu: »AuRerdem ist Deutschland der in
Europa groRte Pharmamarkt — ein weiterer Grund, gerade hier mit der Zulassung
zu beginnen. «

Die Vermarktung von Eligard® in Europa wird durch MediGenes Partner Yamanouchi
erfolgen. Bei den klinftigen Zulassungsprozessen wird MediGene das Partnerun-
ternehmen unterstitzen. Nach erfolgreicher Zulassung in Deutschland —im Januar
2004 folgte auch die Zulassung fiir das Dreimonatsprodukt von Eligard® — werden
die weiteren Prozesse deutlich einfacher und kirzer verlaufen: Auf jeweils 180
Tage sind die nationalen Zulassungsprozesse im Rahmen des »Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung« beschrankt. Doch auch hier gilt: Jedes Land hat ei-
gene Anforderungen, jedes Land macht die Erstellung eigener Unterlagen und
eigene Zulassungsantrage notig.

Auch auf anderen Gebieten wird MediGenes Regulatory-Team weiterhin stark ge-
fordert sein: Mit der Polyphenon® E-Salbe hat das Unternehmen ein weiteres
marktnahes Produkt in der Pipeline. Zur Vorbereitung der laufenden Phase 3-Stu-
die stand MediGene bereits in intensivem Kontakt mit den jeweiligen Zulassungs-
behorden. Gleiches gilt fir die Vorbereitung der Phase 2-Studie fiir NV1020, die im
Jahr 2004 beginnen soll. Die klinische Entwicklung der Polyphenon® E-Salbe soll
bis Ende 2004 abgeschlossen sein. Der Zulassungsprozess, der Endspurt zum
Markt, kédnnte somit im Jahr 2005 beginnen.




Hier beginnt die Stunde der Wahrheit

In klinischen Studien mit Patienten wird untersucht, ob ein Entwicklungsprodukt zum Medikament werden kann:

Die klinische Entwicklung

Im Foyer des amerikanischen Kongresszentrums summt es. Uber 120 Menschen verlassen den Vortragssaal und diskutie-
ren Uber das eben Gehdrte. Es sind Fachérzte, die sich hier versammelt haben: Dermatologen, Gynékologen, Urologen, die
hergekommen sind, um sich in die Details einer grofs angelegten klinischen Untersuchung eines neuen Medikaments einzu-
arbeiten. Sie werden als Priféarzte daran teilnehmen. Eine neue klinische Studie steht kurz vor dem Start.

»Klinische Prifung bedeutet, neuartige, wenig erforschte und noch nicht zugelassene Medikamente an Menschen zu unter-
suchen. Das heif3t, jeder Fehler zahlt sofort. Alle Beteiligten missen genau wissen, was sie tun«, sagt Dr. med. Axel Mescheder,
Leiter der Klinischen Forschung und Entwicklung bei MediGene. »Die umfassende Vorbereitung der an der Studie beteiligten
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»Klinische Priifung bedeutet, neuartige, wenig erforschte und noch nicht zugelas-
sene Medikamente an Menschen zu untersuchen. Das heil3t, jeder Fehler zahlt
sofort. Alle Beteiligten missen genau wissen, was sie tun.«

»Einmal begonnen, kann das Studienkonzept wahrend einer laufenden Studie
nicht bedingungslos verandert werden. Wir missen hier deshalb im Vorfeld die
richtigen Einschatzungen treffen, um ein aussagekraftiges Behandlungsergeb-
nis und ein Héchstmafd an Sicherheit fir die Patienten zu erzielen.«

Prifarzte ist deshalb von fundamentaler Bedeutung. Die Arzte miissen die Hintergriinde dieser Medikamentenentwicklung

kennen, genau Uber die Anwendung des Praparats informiert sein und den Studienprifplan verstehen.«

Der Prifplan ist der Schlissel jeder erfolgreichen klinischen Entwicklung. In diesem Dokument werden die entscheidenden
Rahmendaten festgelegt: Welche Patienten dirfen in die Studie aufgenommen werden? Wie haufig und in welcher Dosierung
soll ein Medikament verabreicht werden? Welche Messungen missen durchgeflihrt werden, um Wirkung und Nebenwirkung
des Medikaments am besten zu untersuchen? »Einmal begonnen, kann das Studienkonzept wahrend einer laufenden Studie
nicht bedingungslos verandert werden. Wir missen hier deshalb im Vorfeld die richtigen Einschatzungen treffen, um ein || ||| ||| “"Hm
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Die klinische Entwicklung

aussagekréftiges Behandlungsergeb-
nis und ein Hochstmaf an Sicherheit
flr die Patienten zu erzielen«, erklart
Dr. med. Mescheder. Er und sein kli-
nisches Entwicklungsteam schopfen
dabei aus der eigenen Kenntnis und
Erfahrung, beziehen aber auch den
Rat unabhangiger Fachleute sowie
das Know-how von Priifarzten ein, die
an der geplanten Studie teilnehmen
werden. Dabei bauen sie zunéachst
auf den Ergebnissen der vorklinischen
Forschung und Entwicklung auf. »Die
Ergebnisse aus vorklinischen Studien
sind aber nie 1:1 Ubertragbar auf den
Menschen«, sagt Dr. med. Mescheder.
»Es ist unsere Aufgabe, diese Daten
in die klinische Behandlungssituation
beim Patienten zu Ubersetzen. Erst
wahrend der klinischen Studien wird
sich dann zeigen, ob sich ein Medi-
kament tatsachlich bewahrt: Wird es
wirken? Ruft es Nebenwirkungen her-
vor? Wie geht es den Patienten? Hier
beginnt die Stunde der Wahrheit. «

Diese Bewahrungsprobe verlduft in
drei Stufen: In klinischen Studien der
Phasen 1 bis 3, die mit wenigen Patien-
ten beginnen und in umfassenden Stu-
dienprogrammen schlief3en. In Phase 1
wird zunachst die Vertraglichkeit und

Sicherheit eines Medikaments flir den Menschen untersucht, in Phase 2 steht
die Dosierung im Vordergrund und in Phase 3 werden Vertraglichkeit, Sicherheit
und Wirksamkeit umfassend geprift. Nur wenn alle Studienphasen, von denen es
auch Mischformen gibt, erfolgreich durchlaufen werden, kann fir das Produkt ein
Antrag auf Marktzulassung bei den jeweiligen Behérden eingereicht werden.

Die Erstellung des Studienplans, dessen Bewilligung durch die Gesundheitsbe-
hérden und das Prifarztetreffen stehen vor jeder dieser Studienphasen, bis die
eigentliche Studie mit der Aufnahme und Behandlung des ersten Patienten be-
ginnt. Ein wichtiges Etappenziel ist jeweils das Ende der Patientenaufnahme (»Re-
krutierung), also der Zeitpunkt, an dem die im Studienplan vorgesehene Anzahl
an Patienten erreicht wird. Dies ist nicht immer einfach, da die Behandlung durch
wenig erforschte Praparate mit Risiken verbunden ist und die Studien zudem oft
ein spezielles Patientenprofil vorsehen. Ist dieser Meilenstein erreicht, lasst sich
der zeitliche Verlauf bis zum Studienabschluss, der eintritt, wenn der letzte Patient
behandelt und nachbeobachet wurde, klar absehen. Die Vorbereitung und Durch-
flhrung dieser Studienphasen erfordern ein hohes Mal} an wissenschaftlicher
und medizinischer Kenntnis, aber auch an organisatorischer Leistung.

Prof. Dr. Hoda Tawfik ist deshalb viel unterwegs. Sie ist verantwortlich fir den
operativen Teil der klinischen Studien von MediGene weltweit und besucht mit
ihren Mitarbeitern Kliniken, Prifarzte und Experten in etlichen Teilen der Welt.
Allein im Jahr 2003 hat das Team zehntausende Kilometer zurlickgelegt, um Ex-
pertenmeinungen einzuholen, Studienprotokolle zu besprechen und die Qualitat
der Durchfiihrung klinischer Studien zu priifen. Patienten behandeln die gelernten
Arzte und Mediziner dabei nie selbst, dies ist den Priifarzten und deren Pflege-
personal vorbehalten. »Es ist eine strenge Trennung zwischen Unternehmen und
Patienten vorgeschrieben, und das ist gut so«, sagt Prof. Tawfik. »Nur so kénnen
Patientendaten zuverldssig geschitzt werden.« Darlber hinaus sehen hochwertige
klinische Studien, wie die aktuell von MediGene durchgeflihrten Phase 3-Studien,
mehrere Schutzmechanismen vor, die verhindern, dass ein Unternehmen oder
Prifarzte Studienergebnisse manipulieren kénnen. So wird in einer »randomisier-

Friihjahr 2002

Kontakt mit Experten fiir
Dermatologie und HPV-
Infektionen sowie mit
wichtigenZulassungshe-
hrden in Europa und USA

zur Diskussion des Stu-
dienplans.

August 2002

Fertigstellung des Studi-
enplans; Einreichen des
Studienprotokolls bei den
relevanten Zulassungshe-
hirden in Europa und USA.

September 2002
Einreichen des Studien-
plans (europaischer Tei)
bei den relevanten Ethik-
kommissionen; Zulassung
des Studienplans durch
Ethikkommissionen; Stu-
dienbeginn: Aufnahme des
ersten Patienten in die
Studie und erste Behand-
[ung.

November 2002
Européisches  Priifarzt-
treffen in Rom mit iiber
120 Arten: MediGene
stellt Priifplan der Studie
vor und trainiert gemein-
sam mit externen Exper-
ten die Priifarzte fiir eine
korrekte  Durchfiihrung
der Studie.

Mai 2003

Abschluss der Patienten-
aufnahme nach Erreichen
dererforderlichen Patien-
tenzahl.

Juni 2003

Einreichen des Studien-
plans bei Zulassungshe-
horden und Ethikkom-
missionen in den USA
und in lateinamerikani-
schen Landem; amerika-
nisches Priifarzttreffen in
San Diego mit iiber 120
Anten.

Juli 2003
Studienbeginn der ame-
rikanischen Studie: Erst-
behandlung des ersten
Patienten.




ten« Studie nach dem Zufallsprinzip
entschieden, welche Patienten mit
welcher Dosierung des Praparats be-
handelt werden. Ist die Studie »doppelt
verblindet«, bleibt die Randomliste bis
nach Beendigung der Studie versie-
gelt, so dass weder das Unternehmen
noch die Priféarzte noch die Patienten
wissen, mit welcher Dosierung der ein-
zelne Patient behandelt wird, oder ob
er statt des Wirkstoffs ein Placebo-Pra-
parat erhalt. »Auf diese Weise werden
unverfalschte Behandlungsergebnisse
gewdhrleistet«, erklart Prof. Dr. Tawfik.

Trotz des »eisernen Vorhangs« zum
Krankenbett liegt die Gesamtverant-
wortung fir die klinische Studie bei
MediGene, dem so genannten Spon-
sor. Das Unternehmen muss eine fach-
gerechte Durchflhrung der Studie ge-
mafd den gesetzlichen Regelungen
gewahrleisten und daflr sorgen, dass
teilnehmende Patienten vorschriftsma-
Rig behandelt werden. Insbesondere
bei grofden, internationalen Studien wie
MediGenes laufendem Phase 3-Pro-
gramm fir die Polyphenon® E-Salbe, in
dem mehr als 1.000 Patienten in Uber
100 Kliniken aus 14 Landern behandelt
werden, ist dies eine erhebliche Aufga-
be. MediGene arbeitet dabei mit spezi-

Die klinische Entwicklung

alisierten Firmen zusammen, so genannten CROs (Clinical Research Organisa-
tions), die die Behandlung der Patienten und den Studienverlauf vor Ort
kontrollieren. Das MediGene-Team steht mit den CROs in engstem Kontakt und
prift deren Arbeit regelmaf3ig und genau. Als externe Kontrollinstanz wachen im
Auftrag von MediGene zudem unabhangige Auditoren Uber die Durchflihrung der
Studie, deren Kontrolle vom Gesetz vorgeschrieben ist. »Darlber hinaus sind ei-
gene Besuche vor Ort jedoch unersetzbar«, sagt Prof. Tawfik und erklart: »Im di-
rekten Kontakt mit den Kliniken kédnnen wir mégliche Probleme und Schwachstel-
len schneller und direkter einschatzen und Iésen. Auch lernen wir bei unseren
personlichen Besuchen viel Uber die jeweiligen Arbeitsbedingungen in verschie-
denen Kliniken und Landern, die sich im Einzelnen sehr unterscheiden kénnen.
Personliche Besuche oder gemeinsame Treffen mit Prifarzten einer Region ma-
chen die Beziehung zu unseren Partnern lebendig und optimieren die fachliche
Zusammenarbeit. Beides ist wichtig fir den Erfolg einer Studie und fir die Weiter-
entwicklung des Préparats. «

Der Schwerpunkt von MediGenes weltweiter klinischer Entwicklungsarbeit lag im
Jahr 2003 auf der Durchflihrung zweier Phase 3-Studien fir die Polyphenon® E-
Salbe zur Behandlung von Genitaltumoren. Die europdische Studie wurde bereits
im September 2002 gestartet, die amerikanische Studie begann im Juli 2003.
Gemeinsam handelt es sich bei den beiden Studien um die gréRte klinische Un-
tersuchung, die ein deutsches Biotechnologie-Unternehmen bisher durchgefiihrt
hat. Im Jahr 2004 ist der Start einer weiteren zentralen Studie geplant: Ein klini-
sches Phase 1/2-Programm flr das Krebsmittel NV1020 gegen Lebermetastasen,
die aus Dickdarmkrebs entstehen, soll in den USA durchgefihrt werden. Am Ende
des Jahres 2004 werden schlielich die Gesamtergebnisse der beiden Polyphenon® E-
Studien erwartet. — Dann, mit Ende der »Stunde der Wahrheit«, wird sich entschei-
den, ob dieses Produkt die Bewéahrungsprobe bestanden hat, die es zum marktfa-
higen Medikament machen kann. Fir MediGene konnte dies das zweite
marktreife Produkt bedeuten.

August 2003

MediGene besucht russi-
sche Priifarzte. Ziel: Qua-
litat der Studiendurch-
fiihrung  priifen, Audit-
Ergebnisse  diskutieren

und eventuelle Probleme
losen.

Okt.-Dez. 2003

MediGene besucht alle
amerikanischen  klini-
schen Zentren sowie
ausgesuchte Arte in
Chile, Peru, Kolumbien,
Mexiko. Ziel: umfassende
Priifung der Durchfiihrung
und des Verlaufs der

Studie, Diskussion der
Audit-Ergebnisse  und
Losung eventueller Pro-
bleme.

November 2003
Regionales Prifarzttref-
fen in Buenos Aires.

Dezember 2003
Abschluss der Patien-
tenbehandlung in der
européischen Studie.

Friihjahr 2004
Auswertung der europa-
ischen Studie wird ab-
geschlossen.

his Ende 2004

Abschluss der amerika-
nischen Studie sowie
Gesamtauswertung  der
heiden Studien erwartet.




Der Stoff muss unter die Haut gehen

Wie aus einem Wirkstoff ein Produkt wird:

Der Herstellungsprozess

Gelbe Schilder an der Tir warnen
— »Virus«, »Sicherheitsstufe 2«. Beim
Eintreten wird der Blick auf einen La-
borgang frei: weille Mantel an einer
Reihe von Kleiderhaken, rauschende
Aluminiumréhren, in der Luft liegt
der Geruch von Desinfektionsmitteln.
Entlang des Korridors erstrecken sich
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Laborraume mit Sterilbédnken, Brut-
schranken, Mikroskopen. Hier sitzt
MediGenes Prozessentwicklung: »Ei-
nen Wirkstoff zu finden reicht nicht
aus«, erklart Dr. Josef Gabelsberger,
Leiter der Prozessentwicklung bei
MediGene. »Wir mussen einen Weg

finden, den Wirkstoff herstellbar zu

»Wir missen einen Weg finden, den
Wirkstoff herstellbar zu machen und
auflerdem so zu »verpackent, dass
er sinnvoll verabreicht werden kann.
Erst dann wird aus dem Wirkstoff ein
Produkt. «

machen und aufRerdem so zu »verpa-
ckent, dass er sinnvoll verabreicht
werden kann. Erst dann wird aus dem
Wirkstoff ein Produkt.« Erst dann kdn-

nen auch klinische Studien beginnen.

Er nennt ein Beispiel: MediGenes
Wirkstoff Polyphenon® E gegen Geni-




talwarzen basiert auf Extrakten von
Griinem Tee: ein im Rohzustand braunli-
ches, leicht bitter schmeckendes Pul-
ver, wie der Wissenschaftler vorflhrt.
Die in Polyphenon® E enthaltenen Wirk-
stoffe sollen Genitalwarzen, das sind
gutartige Hauttumoren im Genitalbe-
reich, zurlckbilden. Doch im Rohzu-

stand bleibt die Substanz wirkungslos:
»Der Stoff muss unter die Haut gehen,
um seine Wirkung zu entfalten«, er-
ldutert Dr. Gabelsberger. MediGene hat
deshalb eine Salbe entwickelt, die den
Wirkstoff von Polyphenon® E unter die
Haut transportiert, ohne ungewtnschte
Hautreaktionen hervorzurufen. Zugleich

»Der Stoff muss unter die Haut ge-
hen, um seine Wirkung zu entfalten.«

wurde die Haltbarkeit des Produkts in
entsprechenden Stabilitatsstudien ge-
testet. Das Ergebnis, die Polyphenon®
E-Salbe, testet MediGene derzeit in
einer international angelegten klini-
schen Phase 3-Studie an fast 1.000
Patienten. Hierflr wird aus einigen
Tonnen Griiner Teeblatter ein Extrakt

ene AG ||| 25vm= 1,




Der Herstellungsprozess

[ NP FEEIE TEAEFERIE FEAE IV isofiert und in genau definierten Pro-

»Viren lassen sich nicht so leicht
ziichten oder gar nachbauen wie
ein Autoc, erklért Dr. Rainer Miiller,
»Viren sind zickig.«

Mit der Herstellung therapeutischer
Viren bewegt sich MediGene auf
wissenschaftlichem Neuland.

zessen zur Salbe weiterverarbeitet.
Das Verfahren zur Herstellung der Sal-
be hat MediGene entwickelt. Die Pro-
duktion in groRem Stil ist an spezielle
Produktionsfirmen ausgelagert, die das
Medikament nach den Anweisungen
und unter standiger Kontrolle von
MediGene erstellen und testen.

»Die Wichtigkeit des Herstellungspro-
zesses wird manchmal unterschatzt«,
sagt Dr. Gabelsberger. »Die Geschich-
te der modernen Medikamentenent-
wicklung zeigt aber, dass ein groRer
Anteil von Projekten daran scheitert,
dass ein Wirkstoff nicht fachgerecht
oder zu vertretbaren Preisen herge-
stellt werden kann.« Wirkung und Ne-
benwirkung sind also nicht die einzi-
gen Kriterien, die Uber Erfolg und
Misserfolg von Medikamentenprojek-
ten entscheiden.

»So richtig spannend wird Prozessent-
wicklung bei Wirkstoffklassen, die es
so oder in dhnlicher Form noch nie ge-
geben hat — wie unsere onkolytischen
Viren HSV«, fahrt Gabelsberger fort.
HSV steht fur Herpes Simplex Virus
und ist der Name fir einen Erreger, der

vielen Menschen als Verursacher von
Lippenblaschen bekannt ist. Onkoly-

tisch bedeutet krebszerstérend bzw.
krebsauflosend und bezeichnet ein
ganz neuartiges therapeutisches Prin-
zip. MediGenes onkolytische Viren
sind HSV, die gentechnisch verdndert
wurden, um gezielt Krebszellen zu infi-
zieren, sich in ihnen zu vermehren und
sie dadurch zu zerstéren. Gesunde
Zellen werden dabei nicht beschadigt.
Dies ist die Hypothese und das Ziel.
Ob der Ansatz in der erhofften Weise
funktioniert, wird MediGene noch in
ausfihrlichen Studien untersuchen.
Erste Studien mit Patienten (klinische
Phasen 1 und 1/2) haben bereits viel
versprechende Daten geliefert.

Die wissenschaftliche Leistung liegt
bei dieser Innovation aber nicht nur in
der gentechnologischen Veranderung.
Der »Prototyp« eines von MediGenes
Krebskiller-Viren namens NV1020 wur-
de bereits vor etwa funf Jahren entwi-
ckelt. Seither liegt die Herausforde-
rung darin, genau diesen Prototyp zu
vervielfaltigen. Nur dann kénnen gro-
Rere Patientengruppen behandelt wer-
den. »Viren lassen sich aber nicht so
leicht zlchten oder gar nachbauen wie
ein Auto«, erklart Dr. Rainer Mdller,
Gruppenleiter in der Abteilung Prozess-
entwicklung, »Viren sind zickig.«




Es ist bei biologischen Wirkstoffen be-
sonders schwer, die fir Medikamente
verbindlichen Kriterien der Reinheit,
Stabilitdt und Reproduzierbarkeit ein-
zuhalten: Jedes hergestellte Virus
muss sauber, das heil3t frei von Rick-
stéanden wie etwa Bakterien sein; jedes
Virus muss den zuvor genau definierten
Kriterien von Haltbarkeit entsprechen
und jedes Virus muss dem Prototyp
in Form und Wirkung genau gleichen.
Dies ist eine groRe Herausforderung
und erfordert neue wissenschaftliche

Wege.

»Eine mogliche Methode ist es, Viren
in Eiern herzustellen, aber das ist eine
ziemlich schmierige Angelegenheit und
nicht der modernste Ansatz«, erzahlt
Dr. Miller. MediGene verwendet Zell-
kulturen, um Viren zu zlchten. Diese
sind kontrollierbarer, sauberer und sta-
biler. Die von MediGene verwendeten
Zelllinien basieren auf bestimmten Tier-
zellen, die einmalig entnommen wur-
den, um immer wieder reproduziert zu
werden. MediGenes Wissenschaftler
zlchten diese Zellen in so genannten
Zellkulturflaschen. Diese Milchflaschen
ahnlichen Plastikbehélter wirken wie
kleine Gewachshauser, in denen sich
die ausgeséaten Zellen ansiedeln und

ausbreiten. Hat sich eine ausreichend

Der Herstellungsprozess

grolRe Zellkolonie gebildet, wird diese mit einer FlUssigkeit versehen, die eine
kleine Anzahl der gewlinschten Viren enthalt. Die Zellen sind der Nahrboden fir die
Vermehrung der Viren, sie setzen diese neuen Viren frei. »Nun steht die Ernte ins
Haus«, kommentiert Dr. MUller und erklart, wie die Viren von den Wirtszellen ge-
trennt werden: mit Hilfe von extrem feinmaschigen Filtern, durch die der Inhalt
der Zellkulturflaschen geleitet wird. Die so geernteten Viren kénnen jedoch noch
Unreinheiten enthalten, weshalb sie weitere, immer feinere Reinigungsschritte
durchlaufen. Das Ergebnis sind die gewdinschten Viren in ihrer Reinform, die bis
zu ihrem therapeutischen Einsatz tiefgefroren werden.

MediGene hat den Prozess fir die Herstellung onkolytischer Viren in grofiem
Mafstab entwickelt. Die Produktion selbst wird bei spezialisierten Dienstleis-
tungsfirmen durchgeflhrt. Bei allen Produktionsschritten gilt es, die behérdlichen
Vorschriften der so genannten » Good Manufacturing Practice« (» Gute Herstellungs-
praxis«), kurz GMP, einzuhalten. »Manche Wissenschaftler behaupten, dieses
Kirzel stehe fir »Generate more paper« (Mehr Papier produzieren«)«, scherzt Dr.
Gabelsberger, und in der Tat bedeuteten die GMP-Regelungen unter anderem ei-
nen erheblichen Dokumentationsaufwand. Darlber hinaus enthalten sie eine
grolRe Anzahl von Sicherheits- und Kontrollvorschriften, um gréRtmagliche Sicher-
heit fir Wissenschaftler und Patienten zu gewahrleisten — insbesondere bei so
neuartigen Wirkstoffen wie Viren ein wichtiger Aspekt.

Mit der Herstellung therapeutischer Viren bewegt sich MediGene auf wissen-
schaftlichem Neuland. »Es gibt etliche Firmen, die an der Entwicklung von thera-
peutischen Viren arbeiten«, fihrt Dr. Gabelsberger aus, »aber es gibt bisher noch
kein einziges Medikament auf dem Markt, das ein Virus ist.« MediGene kdnnte
bei diesem Wettlauf weltweit das erste Unternehmen werden, das ein solches
Medikament zur Marktreife bringt.




Gesichter von MediGene

MediGenes Leitsatze

Leistungsstirke

Die Leistungsstarke unseres Unter-
nehmens basiert auf dem Enthusias-
mus der Mitarbeiter. Nur wenn alle ihre
Bestleistung geben, kénnen wir unse-
re gemeinsamen Ziele erreichen. Fur
uns ist der Beitrag jedes Mitarbeiters
entscheidend.

Wir fordern Leistung durch klare Auf-
gaben- und Kompetenzverteilung und
durch regelmaRiges Feedback. Leis-
tung soll SpaR machen und dem Ein-
zelnen helfen, sich selbst weiter zu
entwickeln.

Wetthewerbsfahigkeit

Um im Pharmamarkt bestehen zu
konnen, streben wir ein breites inno-
vatives Produktportfolio an, das durch
umfassende Patente geschitzt ist.

Um in einem hoch kompetitiven Um-
feld wettbewerbsfahig zu sein, orien-
tiert sich die MediGene bei der Ent-
wicklung ihrer Medikamente an den
Anforderungen eines globalen Mark-
tes.

Zur Umsetzung unserer Ziele brau-
chen wir die besten Mitarbeiter, die

neben ihrer qualifizierten Ausbildung
motiviert sind, sich mit ihrer gesamten
Personlichkeit zu engagieren.




Teamgeist

Die Tatigkeit aller MediGene-Mitarbei-
ter dient dem Erreichen gemeinsamer
Ziele. Wir verstehen uns alle als ein
gemeinsames Team.

Teamgeist bedeutet flr uns, fair mit-
einander umzugehen, hilfsbereit zu
sein und gegenseitige Anerkennung
zu zeigen. Dabei wird den Mitarbeitern
aller  Unternehmensbereiche  und
Standorte die gleiche hohe Wertschat-
zung entgegen gebracht. Jeder soll
seine Fahigkeiten und seine Person-
lichkeit einbringen kénnen.

ote

NG/

Innovation

Als zukunftsorientiertes Unternehmen
verfolgt MediGene neben bewahrten
Prinzipien neue Ideen und Ziele.

Unser Ziel ist es, neue Entwicklungen
und Chancen im Markt zu erkennen
und schnelle und effiziente Entschei-
dungsstrukturen zu schaffen.

Wir erwarten Aufgeschlossenheit
Neuem gegentber, Kreativitat, Risiko-
bereitschaft und Flexibilitat sowie ein
selbstkritisches Hinterfragen unserer
Arbeit und unseres Verhaltens. Jeder
ist aufgefordert, sein Wissen aktuell zu
halten und proaktiv in das Unterneh-

men einzubringen.

Diesen 36 von 112 MediGene-Mitarbeitern begegnete der Fotograf
am 24. Februar 2004 auf den Gangen von MediGene.

Globalitat
MediGene ist ein international ausge-
richtetes Unternehmen.

Durch unsere Standorte in Deutsch-
land und den USA verfligen wir Uber
Zugang sowohl zum europdischen
als auch zum amerikanischen Univer-
sitdts- und Kliniknetzwerk und den
jeweiligen Zulassungsbehdrden.

Durch den regelmaRigen Austausch
mit Experten, Institutionen und Behor-
den sowie internationalen Entwick-
lungs- und Vermarktungspartnerschaf-
ten streben wir eine weltweite
Nutzung von Synergien an.
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Die Mitarheiter

Sie sind Biologen, Chemiker und Medi-
ziner, Ingenieure, Finanzfachleute und
Juristen, IT-Experten und technische
oder administrative Assistenten. Sie
arbeiten an den Medikamenten von
morgen. Sie bewegen die Entwicklung
eines Unternehmens. Sie setzten ihr
Know-how und ihre Energie flr eine
Firma ein, die nicht die Sicherheit etab-
lierter Unternehmen bieten kann. Sie
bauen auf das Potenzial von MediGene
und sind mit ihrer Kompetenz, ihren
Ideen und ihrem Einsatz dessen groR-
tes Kapital.

MediGene beschaftigte Ende des Jah-
res 2003 112 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter. Sie sind hervorragend aus-
gebildet und bringen meist Berufser-
fahrung aus anderen Firmen oder For-
schungseinrichtungen ein. Uber 50 %
der Mitarbeiter sind Akademikerinnen
und Akademiker, mehr als die Halfte
davon promoviert. Um die fachlichen
und personlichen Fahigkeiten der Mitar-
beiter zu fordern, unterstitzt MediGene
die Teilnahme an gezielten Weiterbil-
dungsmafinahmen sowie an renom-
mierten Fachkongressen und Konfe-
renzen.

MediGene verfligt im Bereich der Me-
dikamentenentwicklung Uber das er-
fahrenste Team der deutschen Bio-
technologie-Branche. Kein anderes
deutsches Biotech-Unternehmen hat
vergleichbar viele und vergleichbar
fortgeschritteneklinische Studien durch-
geflihrt. Keine oder kaum eine andere
deutsche Biotech-Firma verflgt Uber
sédmtliche flr ein biopharmazeutisches
Unternehmen notwendigen Abteilun-
gen: angefangen von den Bereichen
Forschung und praklinische Entwick-
lung Uber Prozessentwicklung, klini-
sche Entwicklung, Qualitdtssicherung
und Regulatory Affairs (Zulassungsab-
teilung). MediGene hat in all diesen
Bereichen jahrelange Erfahrung. Diese
Expertise wird erweitert durch die Ent-
wicklungserfahrung, die viele unserer
Mitarbeiter zuvor in groRen Pharmaun-
ternehmen gesammelt haben. Auch im
internationalen Vergleich ist MediGene
damit hervorragend aufgestellt.

MediGene ist ein klar strukturiertes
Unternehmen mit kurzen Entschei-
dungswegen und grofsem Gestaltungs-
spielraum fUr die Mitarbeiter. Innerhalb
klar definierter Zielvereinbarungen tra-

Effizienz

Selbststandigkeit
Alle Mitarbeiter der MediGene sollen zu selbststandigem, eigenverantwortlichem

Effizienz bedeutet flr uns einen ver-
antwortungsvollen Umgang mit Res- Handeln ermutigt werden. MediGene fordert dies durch einen angemessenen
sourcen. Handlungsspielraum und durch eine Toleranz gegenlber Fehlern.
Dabei sollen alle Mittel so eingesetzt
werden, dass sie einer langfristigen
und nachhaltigen Steigerung unseres

Unternehmenswertes dienen.

Durch die Teilnahme an gezielten Weiterbildungsmafnahmen kénnen aufbauen-
des Fachwissen und personliche Kompetenz erweitert werden. Ziel ist es, die
Mitarbeiter zu motivieren, Herausforderungen anzunehmen.




gen sie Verantwortung flr die effiziente
Umsetzung ihrer Aufgaben sowie der
festgelegten Unternehmensziele. Eigen-
initiative und neue Vorschlage sind da-
bei ausdricklich erwinscht, Vielseitig-
keit gefordert. Bonussysteme férdern
die personliche Leistungsbereitschaft.
Ein kollegiales Arbeitsklima schldgt sich
in besonders konstruktiver Zusammen-
arbeit der oft international besetzten
Teams nieder.

Zur Definition von gemeinsamen Zielen,
Werten und Leitlinien hat MediGenes
Management gemeinsam mit den Mit-
arbeitern im Jahr 2003 ein Unterneh-
mensleitbild entwickelt und eingeflihrt.
Dies soll die Umsetzung gemeinsamer
Aufgaben erleichtern und die Identifika-
tion mit dem eigenen Unternehmen
starken. Unternehmerische Werte spie-
len dabei ebenso eine Rolle wie die
Forderung personlicher Starken sowie
ethische Aspekte wissenschaftlichen
Arbeitens.

Im Jahr 2003 hat MediGene den Perso-
nalbestand im Rahmen von Restruktu-
rierungsmalnahmen von 185 auf 112
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter verrin-

Glaubwiirdigkeit
Glaubwirdigkeit resultiert aus Kompe-
tenz, Ehrlichkeit und Zuverlassigkeit.

Durch transparente und zeitnahe Kom-
munikation nach innen und nach auf3en
wollen wir Vertrauen schaffen und so-
wohl Aktionaren als auch Mitarbeitern
und Partnerunternehmen gegeniber
ein zuverlassiger Partner sein. Voraus-
setzung daflr ist das regelmafSige Hin-

terfragen aller Projekte.

gert. Dies betraf zum einen etwa 30
Mitarbeiter des Kardiologiebereichs,
die im Zuge der Ausgliederung dieser
Einheit die MediGene AG verliel3en.
Zum anderen wurden stufenweise die
Arbeitsplatze von rund 30 Mitarbeitern
aus der amerikanischen Tochtergesell-
schaft in San Diego abgebaut und de-
ren Forschungsaktivitdten im Laufe
des Jahres an den deutschen Haupt-
standort nach Martinsried verlegt. Auch
wurden frei gewordene Stellen zum
Teil nicht neu besetzt. Zum Jahresende
waren in Martinsried 92 und in San
Diego 20 Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter bei MediGene beschéftigt. Nach
derzeitiger Planung sollen diese Mitar-
beiterzahlen im Jahr 2004 in etwa sta-
bil bleiben.

MediGenes Vision ist die Erweiterung
medizinischer Mdglichkeiten durch den
verantwortungsvollen Einsatz wissen-
Methoden. MediGenes
Mitarbeiter setzen sich hierflr Uber-

schaftlicher

durchschnittlich ein. Ihre Kreativitat, ihr
Wissen und ihre Erfahrung bilden die
Voraussetzungen, diese Vision zu ver-
wirklichen.

Initiative

Die MediGene erwartet von jedem Ein-
zelnen die Ubernahme von Eigenverant-
wortung und Initiative.

Unter Initiative verstehen wir die
selbststandige Analyse und Losung von
Problemen. Dabei ist es in Ausnahme-
situationen wichtiger, dass ein Problem
schnell und effizient gelost wird, als
dass alle Hierarchien mit einbezogen
werden.

Die Mitarbeiter

Ethik

Bei der Einbeziehung von Menschen
und Tieren in klinische Studien flhlen
wir uns in hohem Maf deren Wohlerge-
hen verpflichtet.

Dazu setzen wir in allen Studien hochs-
te ethische MaRstabe an.




Aktiendaten

Borsenkiirzel

MDG
WKN — Wertpapier-Kennnummer 502 090

ISIN — International Securities DEO00 5020903
Identification Code

1107 3026
993 906 FV5
MDGGn
MDG
Marktsegment Prime Standard

Indizes TecDAX30 (bis 22.9.2003), Prime
All Share, Prime |G Biotechnology

Common Code
CUSIP
Reuters-Kirzel

Bloomberg-Kirzel

Handelsplatze XETRA, Berlin, Bremen, Disseldorf,
Frankfurt, Hamburg, Hannover,
Mdinchen, Stuttgart

Designated Sponsors Bank Vontobel, Morgan Stanley

Aktienanzahl 11.206.205

Aktienkurs um rund 50 % gestiegen dem Durchschnitt liegende Kursent-
Der Kurs der MediGene-Aktie ist im wicklung verzeichnen. Hierzu haben
Jahr 2003 trotz zwischenzeitlicher Tief- vermutlich die vom Management be-
stdnde um fast 50 % angestiegen. Da- schlossenen Kostensenkungs- und
mit hat sich die Aktie besser entwickelt RestrukturierungsmaRnahmen einen
als die Vergleichsindizes TecDAX30 und wichtigen Beitrag geleistet. Zuséatzlich
Prime Biotechnology. Wéhrend sich hat die offensichtlich vom Markt erwar-
der Biotech-Sektor am Kapitalmarkt ab tete Zulassung unseres ersten Medika-
Beginn des Jahrs 2003 positiv entwi- ments Leuprogel®/Eligard® den Kurs im
ckelte, setzte die Aufwartsbewegung September noch einmal nachhaltig
bei der MediGene-Aktie allerdings erst befligelt. Die Bekanntgabe der Zulas-
einige Monate spater ein. Zu Jahresbe- sung selbst hatte aber keine Auswir-
ginn 2003 hatte die MediGene-Aktie kungen. Erst die Bekanntgabe der mit
zunachst deutlich an Wert verloren. dem japanischen Pharmaunternehmen
Die Nachricht von der Einstellung Yamanouchi abgeschlossene Vermark-
unseres CVLP-Medikamentenprojekts tungspartnerschaft hat den Kurs zu
hatte hierzu sicher maRgeblich bei-  Jahresbeginn 2004 wieder steigen
getragen. Ab Jahresmitte konnte lassen.

MediGene dagegen eine weit Uber
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Die MediGene-Aktie beendete das Jahr 2003 mit einem Kurs von 5,97 €. Bei ei-
nem Kurs von 9,23 € wurde im September ein neues Zwolfmonatshoch erreicht.
Mit der Einfihrung von Eligard® in den deutschen Markt werden wir in diesem Jahr
erstmals Ertrdge aus Produktverkdufen verbuchen kénnen. Hiervon und von wei-
teren Zulassungen in Europa erwarten wir uns positive Impulse fir unser Unter-
nehmen und damit auch flr die MediGene-Aktie.

Zahlreiche Studien zur MediGene AG veroffentlicht

Als eines der bedeutendsten Biotechnologie-Unternehmen Europas wird MediGene
von einer grof3en Anzahl Analysten renommierter Investmentbanken aus dem In-
und Ausland aktiv begleitet. In zahlreichen Studien wurde unser Unternehmen und
dessen Produkte und Technologien ausfihrlich analysiert. Die Studien unabhén-
giger Analysten sind ein wichtiges Element bei der erfolgreichen Ansprache von
Investoren. Darlber hinaus pflegen wir unsere Kontakte zu einer Vielzahl weiterer
Investmentbanken und zu den fiihrenden Wirtschafts- und Branchenmedien.

Folgende Investmenthanken hahen MediGene im Jahr 2003 mit Studien begleitet
Code Securities

DZ Bank

Equinet Institutional Services

Dr. Samir Devani

Dr. Thomas Hoger/Dr. Patrick Fuchs
Dr. Martin Possienke

Dr. Stephen McGarry

Dr. Hanns Frohnmeyer

Goldman Sachs International
Landesbank Baden-Wirttemberg
Metzler Equity Research Dr. Karl-Heinz Scheunemann
MM Warburg & Co.

Morgan Stanley Dean Witter

Vontobel Securities AG

Thomas Richter
Dr. Daniel Mahony/Anja Seyfried
Dr. Markus Metzger

Teilnahme an renommierten internationalen Investorenkonferenzen

MediGenes Management hat im Jahr 2003 die Investor Relations-Aktivitaten durch
Teilnahme an folgenden internationalen Investorenkonferenzen fortgesetzt: »JP
Morgan Healthcare Conference«, »BIO CEO & Investors Conference« und
»BlO 2003« in den USA. Darlber hinaus hat MediGene in Europa an der »6. Ger-
man Corporate Conference« der Deutschen Bank, am »5. Biotech & Finance Fo-
rum« und an der »Biopharmaceutical Conference in Europe« teilgenommen. In
zahlreichen Gesprachen mit Analysten und Investoren wurde die Unternehmens-
strategie und die zukUlnftige Entwicklung des Unternehmens dargestellt und disku-

tiert. Das Jahr 2004 haben wir mit ei-
ner deutlichen Intensivierung unserer
Investor Relations-Aktivitaten begon-
nen; dies soll flr das ganze Jahr mit
der Teilnahme an Investoren-Konferen-
zen und internationalen Roadshows
fortgesetzt werden. Als erstes deut-
sches Biotechnologie-Unternehmen
mit einem zugelassenen Produkt und
Einnahmen aus dessen Vermarktung
sehen wir uns sehr gut positioniert, um
neue Investoren fir unser Unternehmen
ZU gewinnen.

Transparenz, Kontinuitat und Zeitnahe

— Kernelemente unserer Investor Relations-
Arheit

Mit unserer Investor Relations-Arbeit
wollen wir Analysten ebenso wie aktu-
ellen und zukUnftigen Aktionéren unse-
re Unternehmensstrategie verstandlich
darlegen, die Werttreiber klar heraus-
stellen und Uber wesentliche Entwick-
lungen aus unserem Unternehmen be-
richten. Dabei zielen wir darauf ab,
eine angemessene Bewertung und ei-
nen stabilen Kurs fir unsere Aktie zu
erreichen. Dieses Ziel wollen wir errei-
chen, indem wir langfristig orientierte
Investoren und Aktionare aus dem In-
und Ausland gewinnen. Die Vergan-
genheit hat gezeigt: Grundvorausset-
zung fur ein Investment ist Vertrauen.
Transparenz, Kontinuitdt und Zeitnahe
in unserer Berichterstattung bilden da-
her das Fundament unserer Investor
Relations-Strategie.
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Die Aktie

Kompetente Kommunikation: MediGenes
Geschaftshericht emeut ausgezeichnet

Im August hat MediGene bereits zum
zweiten Mal einen Preis flir einen der
besten Geschafts- und Quartalsberich-
te Deutschlands erhalten. Die Jury des
vom Manager Magazin ausgerichteten
Geschéftsberichtswettbewerbs verlieh
MediGene den dritten Preis im Borsen-
index TecDAX. Die pramierten Berichte
zeichnen sich laut Manager Magazin
durch ein hohes Mal an Transparenz
und inhaltlicher Qualitat aus.

Wiederaufnahme in den TecDAX30-Index
angestrebt

Die MediGene-Aktien werden im Prime
Standard der Deutschen Borse notiert.
Von Mérz bis September 2003 war
MediGene Mitglied des TecDAX30-In-
dex. Die Deutsche Borse hat im Laufe
des dritten Quartals die Zusammen-
setzung dieses Borsenindex verandert
und die Aktien der MediGene AG mit
Wirkung zum 22. September 2003 aus
dem TecDAX30 genommen. Grund fur
den Abstieg aus diesem Index war der
im Vergleich zu anderen Technologi-
eunternehmen zu geringe Borsenwert
unseres Unternehmens. Dieser er-
rechnet sich aus der Anzahl der Aktien
multipliziert mit dem Aktienkurs. Zu-

||| MediGene AG

gleich haben einige Technologieunternehmen, die bisher nicht zum TecDAX30
gehorten, ihre Bewertung verbessert. Die Wiederaufnahme in den TecDAX30-
Index ist eines unserer vorrangigen Ziele. Uber die Zusammensetzung dieses
Borsenindex wird alle drei Monate neu entschieden. In der von der Deutschen
Borse veroffentlichten Rangliste der Aktienindizes vom Dezember 2003 erfllt
MediGene bereits das Kriterium Aktienumsatz (Rang 18); bezlglich Marktkapitali-
sierung wurde Rang 39 erreicht. Eine Aufnahme in den TecDAX30 ist jeweils ab
Rang 35 mdoglich.

Entwicklung der Aktionarsstruktur

Wie in den Vorjahren hat sich der Anteil institutioneller Investoren nicht wesent-
lich verandert, der Anteil der Privataktionare stieg geringfligig auf 81,5 % an (2002:
78 %). Mit dem Ausscheiden von Prof. Dr. Michael Hallek (31.10.2003) und Dr.
Helmut Schihsler (31.12.2003) aus dem Aufsichtsrat hat sich die von diesem
Organ gehaltene Anzahl von Aktien von 10 % auf 7,5 % verringert.

Aufgrund der Zulassung von Eligard® und der weltweit freundlichen Stimmung
gegenlber Biotechnologie-Aktien rechnen wir in 2004 mit einer Zunahme des In-

Kursentwicklung 2003
(Index 2. Januar 2002 € 4,05 indiziert auf 100)
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Prime IG Biotechnology
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Die Aktie

Kennzahlen zur Aktie 2002 2003
52 Wochen Hoch € 24,89 9,23
52 Wochen Tief € 2,71 2,55
Kurs Jahresanfang € 19,9 4,05
Schlusskurs 2003 € 3,95 5,97
Mittelkurs 2003 € 8,81 4,48
Anzahl Aktien 11.206.205 11.206.205
Durchschnittliche Aktienzahl 11.204.990 11.206.205
Durchschnittliche Marktkapitalisierung in Mio. € 99 50,2
Durchschnittlicher Tagesumsatz in Stiick 71.073 115.357
Dividende/Aktie € 0 0
Cashflow/Aktie € -3.4 -2,35
Eigenkapital/Aktie € 5,3 2,61

vestoreninteresses. Vor diesem Hintergrund wird MediGenes Management in
2004 die Anstrengungen fortsetzen, verstarkt institutionelle Investoren zu gewinnen.

Mit Blick auf die geographische Verteilung hat sich der Anteil im Ausland gehalte-
ner Aktien gegenliber dem Vorjahr von 26 % auf 18 % verringert. Kein Investor
hielt zum Berichtsstichtag mehr als 5 % des Grundkapitals, der Anteil der frei
handelbaren Aktien am Grundkapital (Free-Float) betrdgt 100 %.

Handelsvolumen
in Mio. Stiick

3 Mio.

2 Mio. l

1 Mio.

0,5 Mio.
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2. Januar 2003 30. Dezember 2003

MediGene AG |||



Corporate Governance
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Corporate Governance beschreibt das
System der verantwortlichen, wertori-
entierten und transparenten Fuhrung
und Kontrolle von Unternehmen.

Dieses System ruht auf mehreren

Saulen:

o Klar definierte Fiihrungsgrundséatze
und die damit verbundenen Verant-
wortlichkeiten flr die Unternehmens-
organe,

» das Zusammenwirken dieser Organe,

o die offene und transparente Kom-
munikation mit der Offentlichkeit
und

- die gewissenhafte, verlassliche
Rechnungslegung und Abschluss-
prifung.

Die MediGene AG ist sich der Verant-
wortung als Unternehmen gegenuber
Aktionaren, Mitarbeiternund Geschéfts-
partnern bewusst. Sie hat sich deshalb
im Dezember 2003 erneut zur Einhal-
tung der wesentlichen Empfehlungen
und Anregungen des Deutschen Cor-
porate Governance Kodex in seiner
Fassung vom 21. Mai 2003 verpflich-
tet. Sofern wir uns aus wohl Uberleg-
ten Grinden dafiir entschieden haben,
einzelnen Empfehlungen des Kodex
nicht zu folgen, erlautern wir dies in
der Entsprechenserklarung nach & 161
AktG (s. S. 39 1).

MediGene hat daneben eigene unter-
nehmensspezifische Corporate Gover-
nance-Grundsatze aufgestellt, die als

freiwillige Selbstverpflichtung Uber die
gesetzlichen Regelungen hinaus ge-
hen. Um ein HochstmalR an Transpa-
renz zu schaffen, stellen wir diese so-
wie die Entsprechenserkléarung nach
§8 161 AktG auf unserer Internetseite
www.medigene.de zur Verfligung.

Dariiber hinaus hat der Vorstand der
MediGene AG einen Corporate Gover-
nance-Beauftragtenausdem Unterneh-
men bestimmt, der ihm und dem Auf-
sichtsrat mindestens einmal jahrlich
Uber Anpassung und Umsetzung un-
serer Corporate Governance-Grund-
satze berichtet. Damit stellen wir die
kontinuierliche Fortentwicklung der
Grundsitze und die Uberpriifung ihrer
Einhaltung sicher.

Unsere Corporate Governance-Grundsatze in
Ausziigen:

Beziehung zu Aktiondren

»Die MediGene AG achtet die Rechte
der Aktiondre und gewahrleistet die
Wahrnehmung dieser Rechte nach ih-
ren Maoglichkeiten im gesetzlichen
Rahmen.

Zu diesen Rechten gehoren:

o Der freie Erwerb und die freie Ver-
dulerung der Aktien,

o das gleiche Stimmrecht fir jede Aktie
(»one share — one vote«),

o die Teilnahme an der Hauptver-
sammlung einschlieBlich der
Auslbung des Stimmrechts,



- die angemessene Befriedigung der
Informationsbeddrfnisse...«.

Vorstand

»Der Vorstand in seiner Gesamtheit
und jedes einzelne Vorstandsmitglied
fuhrt die Geschafte des Unternehmens
mit der Sorgfalt eines ordentlichen und
gewissenhaften Geschéftsleiters nach
Maldgabe der Gesetze, der Satzung
und der Geschaftsordnung des Vor-
stands. Der Vorstand leitet das Unter-
nehmen in eigener Verantwortung. Er
ist dabei an das Unternehmensinteres-
se gebunden und der Steigerung des
nachhaltigen Unternehmenswerts ver-
pflichtet...«

Aufsichtsrat

»Der Aufsichtsrat der MediGene AG
hat die Aufgabe, den Vorstand zu be-
setzen und ihn regelmafig zu beraten
sowie die Geschéftsfihrung und die
Erreichung der langfristigen Ziele der
MediGene zu Uberwachen und zu for-
dern...«

Zusammenwirken von Vorstand

und Aufsichtsrat

»Vorstand und Aufsichtsrat arbeiten
zum Wohle des Unternehmens eng
Der Aufsichtsratsvorsit-
zende halt mit dem Vorstand, insbeson-

Zzusammen.

dere mit dem Vorsitzenden, regelméRig
Kontakt. Der Vorstand stimmt die stra-
tegische
nehmens mit dem Aufsichtsrat ab und
erortert mit ihm in regelmafRigen Ab-

Ausrichtung des Unter-

stdnden den Stand der Strategieum-
setzung sowie das Risikomanage-
ment. Fir Geschafte von grundlegen-
der Bedeutung legt der Aufsichtsrat in
der Geschaftsordnung fiir den Vorstand
Zustimmungsvorbehalte zu Gunsten
des Aufsichtsrats fest. Hierzu gehoren
Entscheidungen oder MalRnahmen,
die die Vermdgens-, Finanz- oder Er-
tragslage des Unternehmens grundle-
gend verandern...«

Rechnungslegung

»MediGene informiert Anteilseigner
und Dritte regelméaRig durch einen
Konzernabschluss und unterjéhrig durch
Zwischenberichte. Die Konzernrech-
nungslegung (Konzernjahresabschluss
und Quartalsberichte) erfolgt nach den
in den Vereinigten Staaten von Ameri-
ka allgemein anerkannten Grundséatzen
ordnungsgemafier Buchflhrung (US-
GAAP) und wird damit unter Beach-
tung international anerkannter Rech-
nungslegungsgrundsatze aufgestellt.

Flr gesellschaftsrechtliche Zwecke
(Ausschittungsbemessung, Glaubiger-
schutz) werden Jahresabschlisse nach
nationalen Vorschriften (HGB) aufge-
stellt, die auch Grundlage fur die Be-
steuerung sind.«

»Die MediGene AG macht den Kon-
zernabschluss binnen 90 Tagen nach
Geschaftsjahresende und die Zwi-
schenberichte binnen 45 Tagen nach
Ende des Berichtszeitraums 6ffentlich
zuganglich.

Im Konzernabschluss macht MediGene

konkrete Angaben Uber

» Aktienoptions- und Wandelschuld-
verschreibungsprogramme der
Gesellschaft,

o Drittunternehmen, an denen eine
Beteiligung von fir das Unterneh-
men nicht untergeordneter Bedeu-
tung gehalten wird (Name und Sitz
der Gesellschaft, Hohe des Anteils,
Hohe des Eigenkapitals und Er-
gebnis des letzten Geschaftsjahrs),

» Beziehungen zu Aktionaren, die im

Sinne der anwendbaren Rechnungs-

legungsvorschriften als nahestehen-

de Personen zu qualifizieren sind.«

Abschlusspriifung

»Der Konzernabschluss wird vom Ab-
schlussprifer und vom Aufsichtsrat
geprift.

Die Prifung des Konzernabschlusses
durch den von der Hauptversammlung
gewadhlten und vom Aufsichtsrat be-
auftragten  Abschlussprifer erfolgt
nach einschlagigen Prifungsvorschrif-
ten. Vor Unterbreitung des Wahlvor-
schlags holt sich der Aufsichtsrat bzw.
der Prifungsausschuss eine Erklarung
des vorgesehenen Prifers ein, ob und
gof. welche beruflichen, finanziellen
oder sonstigen Beziehungen zwischen
dem Prifer und seinen Organen und
Prifungsleitern einerseits und dem
Unternehmen und ihren Organmitglie-
dern andererseits bestehen, die Zwei-

fel an seiner Unabhéngigkeit begrin-
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den konnen. Die Erklarung erstreckt sich auch darauf, in welchem Umfang im
vorausgegangenen Geschaftsjahr andere Leistungen fir das Unternehmen, ins-
besondere auf dem Beratungssektor, erbracht wurden bzw. flr das folgende Jahr
vertraglich vereinbart sind.

Der Aufsichtsrat vereinbart mit dem Abschlussprifer, dass der Vorsitzende des
Aufsichtsrats bzw. des Prifungsausschusses Uber wahrend der Prifung auftre-
tende mdgliche Ausschluss- oder Befangenheitsgriinde unverzlglich unterrichtet
wird, soweit diese nicht unverzlglich beseitigt werden. Ferner vereinbart er, dass
der Abschlussprifer Uber alle fur die Aufgaben des Aufsichtsrats wesentlichen
Feststellungen und Vorkommnisse unverzlglich berichtet, die sich bei der Durch-
fhrung der Abschlusspriifung ergeben.

Der Aufsichtsrat vereinbart darlber hinaus, dass der Abschlussprifer ihn infor-
miert bzw. im Prifungsbericht vermerkt, wenn er bei Durchfihrung der Ab-
schlussprifung Tatsachen feststellt, die eine Unrichtigkeit der von Vorstand und
Aufsichtsrat der MediGene AG abgegebenen Erklarung zum Deutschen Corporate
Governance Kodex ergeben.

Der Aufsichtsrat erteilt dem Abschlussprifer den Prifungsauftrag und trifft mit
ihm die Honorarvereinbarung.

Der Abschlussprifer nimmt an den Beratungen des Aufsichtsrats tber den Jah-
res- und Konzernabschluss teil und berichtet Uber die wesentlichen Ergebnisse
seiner Prifung.«

Kommunikation mit der Offentlichkeit

»Der Vorstand beachtet bei der Weitergabe von Informationen an Unterneh-
mensexterne die Grundsatze der Transparenz, Zeitndhe, Offenheit, Verstandlich-
keit und gebotenen Gleichbehandlung der Aktionare.«

Auszug zustimmungsbediirftiger Rechtsgeschafte”

Der Vorstand bedarf unbeschadet seiner Geschéftsfihrungskompetenzen und

-pflichten der vorherigen Zustimmung des Aufsichtsrats unter anderem fir folgen-

de Geschaftsvorfélle:

» Entscheidungen oder Mafinahmen, die die Vermdgens-, Finanz- oder Ertragslage
des Unternehmens grundlegend verdndern,

o Abschluss und Beendigung von bedeutenden Patent-, Lizenz-, Know-how- und

Kooperationsvertragen sowie die Verfligung Uber gewerbliche Schutzrechte von

wesentlicher Bedeutung fir die Gesellschaft,
» Abschluss und Beendigung von bedeutenden Vertriebsvertragen,

" Diese Aufstellung ist nicht umfassend und stellt nur einen Einblick in die Geschéftsordnung fir den
Vorstand der MediGene AG dar.

o Jede Inanspruchnahme von Darle-
hen, soweit hiervon nicht lediglich
laufende Handelskredite betroffen
sind,

o alle wesentlichen Geschéafte mit
Vorstandsmitgliedern sowie ihnen
nahestehenden Personen oder ihnen
personlich nahestehenden Unterneh-
mungen,

o Jahresplanung, insbesondere Budget-
planung fir das jeweils folgende Ge-
schaftsjahr,

» Griindung und Beendigung von Gesell-
schaften oder Unternehmen, Erwerb
und Verédulierung von Beteiligungen
an anderen Unternehmen, Abschluss,
Anderung und Beendigung von Be-
triebspacht-, Betriebsfihrungs- und
Unternehmensvertragen,

o Errichtung, Erwerb, Schliefung und
VerauRerung von Betrieben, Teilbe-
trieben oder Zweigniederlassungen.
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Erklarung des Vorstands und des Aufsichtsrats der MediGene AG zu den Empfehlungen
des Deutschen Corporate Governance Kodex gemal § 161 Aktiengesetz

l. Vergangenheitshezogene Erklarung

Die MediGene AG hat seit der letztjahrigen Entsprechungserklarung gemaRk 8 161
AktG vom 2. Dezember 2002 bis zum heutigen Tage sémtlichen Empfehlungen
des Deutschen Corporate Governance Kodex (in der Kodexfassung vom
7. November 2002) entsprochen, jedoch mit den nachfolgend aufgeflhrten
Ausnahmen:

1. Selbsthehalt bei D&0-Versicherungen Der Deutsche Corporate Gover-
nance Kodex empfiehlt bei Haftpflichtversicherungen, die die Gesellschaft
fur ihre Vorstands- und Aufsichtsratsmitglieder abschlie3t (so genannte
»Directors and Officers Liability Insurances« — D&Q), einen angemesse-
nen Selbstbehalt zu vereinbaren. Vorstand und Aufsichtsrat der MediGene
AG sind der Ansicht, dass Motivation und Verantwortungsbewusstsein,
mit der die Mitglieder von MediGene-Vorstand und MediGene-Aufsichts-
rat ihre Aufgaben wahrnehmen, auch ohne einen solchen Selbstbehalt
in vollem Umfang gewaéhrleistet sind.

2. Altersgrenzen von Vorstands- und Aufsichtsratsmitgliedern Der Deutsche
Corporate Governance Kodex empfiehlt die Festlegung von Alters-
grenzen flr Vorstands- und Aufsichtsratsmitglieder. Vorstand und
Aufsichtsrat der MediGene AG sehen in einer solchen Festlegung zum
einen eine unangebrachte Einschrankung des Rechts der Aktionére,
die Mitglieder des Aufsichtsrats zu wahlen, und zum anderen eine
deutliche Einschrankung des Aufsichtsrats in der Auswahl geeigneter
Vorstandsmitglieder.

3. Beriicksichtigung der Ausschusstitigkeit in der Vergiitung der Mitglieder des
Aufsichtsrats Der Deutsche Corporate Governance Kodex empfiehlt, die
Mitgliedschaft in Ausschissen des Aufsichtsrats bei der Vergiitung des
Aufsichtsratsmitglieder zu berlcksichtigen. Vorstand und Aufsichtsrat
der MediGene AG sind der Ansicht, dass auch ohne eine solche
Regelung ein sehr hohes Engagement der Aufsichtsratsmitglieder in der

Ausschussarbeit gegeben ist.
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Il. Gegenwarts- und zukunftsgerichtete Erklarung

Die MediGene AG entspricht samtlichen Empfehlungen des Deutschen Corporate
Governance Kodex (in der Kodexfassung vom 21. Mai 2003), jedoch mit folgen-
den Ausnahmen:

1. Begrenzungsmaoglichkeit (Cap) bei langfristigen variablen Vergiitungshestand-
teilen Der Deutsche Corporate Governance Kodex empfiehlt die
Vereinbarung einer Begrenzungsmaglichkeit (Cap) durch den Aufsichtsrat
fir aufderordentliche, nicht vorhergesehene Entwicklungen bei den lang-
fristigen variablen Vergltungskomponenten der Vorstandsmitglieder.
Der Aufsichtsrat der MediGene AG ist der Ansicht, dass eine derartige
Vereinbarung ein unakzeptables Mal3 an Unsicherheit fir die Vorstands-
mitglieder und fir die Gesellschaft zur Folge hatte, da es nicht moglich
ist, im Voraus zu bestimmen, in welchen Fallen das Kriterium einer auRer-
ordentlichen, nicht vorhergesehenen Entwicklung erfillt sein wirde.

2. Selbstbehalt bei D&O0-Versicherungen/Altersgrenzen von Vorstands- und Auf-
sichtsratsmitgliedern/Beriicksichtigung der Ausschusstitigkeit in der Ver-
giitung der Mitglieder des Aufsichtsrats Den oben unter |., Ziffern 1. bis 3.
angeflhrten, in der Kodexfassung zum 21. Mai 2003 unverandert geblie-
benen Empfehlungen des Deutschen Corporate Governance Kodex
wird weiterhin nicht entsprochen (siehe dazu |., Ziffern 1. bis 3.).

Ferner wird zur Klarstellung darauf hingewiesen, dass die vor der zum 21. Mai
2003 erfolgten Kodexadnderung aufgelegten laufenden Optionsprogramme sowie
Wandelanleihen der MediGene AG, an denen auch die Vorstandsmitglieder parti-
zipieren, nicht — wie die Kodexfassung zum 31. Mai 2003 empfiehlt — auf relevan-
te Vergleichsparameter bezogen sind sowie keine Begrenzungsmaoglichkeit durch
den Aufsichtsrat enthalten. Vorstand und Aufsichtsrat der MediGene AG sind der
Ansicht, dass die laufenden Optionsprogramme sowie Wandelanleihen auch un-
ter der Kodexfassung vom 21. Mai 2003 kodexkonform sind.

Martinsried, 01. Dezember 2003
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Fir den Vorstand Fir den Aufsichtsrat

Dr. Peter Heinrich Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker




Der Aufsichtsrat

Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker
seit 26. November 1996
Vorsitzender, Mitgriinder
Prasident der Deutschen
Forschungsgemeinschaft
Weitere Aufsichtsratsmandate:

- Bayer AG, Leverkusen

- EleGene AG, Martinsried

» Therascope AG, Heidelberg

Dr. Helmut Schiihsler

bis 31. Dezember 2003

Stellvertretender Vorsitzender

Managing Partner der

Techno Venture Management

Weitere Aufsichtsratsmandate:

o Ascenion GmbH, Neuherberg

o Atomika Instruments GmbH,
Oberschleiftheim

» Garching Innovation GmbH,
Minchen

- GPC Biotech AG, Martinsried

o Ingenium Pharmaceuticals AG,
Martinsried

o Intercell Biomedical Forschungs-
und Entwicklungs AG, Osterreich

- Peptor Ltd., Israel

- selectX Inc., USA

» Sequenom Inc., USA

o VitaResc Biotech AG, Martinsried

Prof. Dr. Dr. Ernst-Giinter Afting

seit 26. November 1996
Geschéaftsfihrer GSF — Forschungs-
zentrum fir Umwelt und Gesellschaft

Weitere Aufsichtsratsmandate:

- Bio™ AG, Martinsried

- Enanta Pharmaceuticals, Inc., USA

o Intercell Biomedical Forschungs-
und Entwicklungs AG, Osterreich

- Sequenom Inc., USA

o VitaResc Biotech AG, Miinchen

» Xerion Pharmaceuticals GmbH,

Martinsried

Aufsichtsrat

Dr. Pol Bamelis

seit 23. Mai 2001

Ehemaliges Vorstandsmitglied der
Bayer AG, Leverkusen

Weitere Aufsichtsratsmandate:

o Agfa-Gevaert AG, Leverkusen

o Agfa-Gevaert N. V., Belgien

- Crop Design N. V., Belgien

- Evotec OAI AG, Hamburg

o N.V. Bekaert S.A., Belgien

- Oleon N.V,, Belgien

o PolyTechnos (GP) Il Ltd., Guernsey

Prof. Dr. Michael Hallek

bis 27. Oktober 2003

Mitgriinder

Oberarzt fur Innere Medizin am
Klinikum GrofRRhadern der Universitat
Munchen

Weitere Aufsichtsratsmandate:

o Sireen AG, Minchen

Prof. Dr. Norbert Riedel

seit 27. Oktober 2003

Président der Recombinant Strategic
Business Unit der Baxter Healthcare
Corporation Hyland Immuno, USA
Weitere Aufsichtsratsmandate:

- Genencor International, Inc., USA
o Genome Therapeutics Corp., USA
o Nanomateria, Inc., USA

Michael Tarnow

seit 23. Mai 2001

Unternehmensberater, biopharmazeu-

tische Industrie, Boston, USA

Weitere Aufsichtsratsmandate:

o AXCAN Pharma Inc., Kanada

o Caprion Pharmaceuticals, Inc.,
Kanada

» Ferghana Partners, UK

o Nanopharma Inc., USA

- Paladin Labs, Inc., Kanada
- Tao Biosciences, USA
- Xenon Genetics, Inc., Kanada



Wissenschaftlicher Beirat

Der wissenschaftliche Beirat

Renommierte Wissenschaftler erganzen in einem internationalen Team die klassischen
Organe in der Unternehmensfiihrung.

Ein hochkaratig besetztes, wissenschaftlich erfahrenes Team internationaler Pro-
fessoren aus verschiedenen Bereichen der Wissenschaft und Medizin tritt
mindestens einmal jahrlich zusammen, um unsere Forschungs- und Entwick-
lungsprogramme wissenschaftlich zu diskutieren. Die Mitglieder dieses wissen-
schaftlichen Beirats geben Empfehlungen und Anregungen zu strategischen
Entwicklungen und stellen eine Art »wissenschaftliches Gewissen« dar.

Mitglieder im wissenschaftlichen Beirat:

Prof. Dr. Brian Seed,

Vorsitzender, Professor fiir Molekulargenetik an der Harvard Medical School und Mitglied
des Departments fiir Molekularbiologie des Massachusetts General Hospital, Boston,
USA Professor Seed studierte Mathematik und Biologie am California Institute of
Technology in Pasadena und gilt als einer der weltweit fihrenden Immunologen
und Molekularbiologen. Er entwickelte in seiner Arbeit neue molekularbiologische
Techniken mit dem Ziel, Ubertragungswege fiir biologische Signale innerhalb des
Immunsystems zu identifizieren. Er ist Mitgrinder von drei US-amerikanischen
Biotechnologieunternehmen und im wissenschaftlichen Beirat von sieben Unter-
nehmen in den USA und Europa, u.a. von Aventis.

Prof. Dr. Lutz Gissmann,

Leiter der Abteilung Genommodifikation und Krebsentstehung am Deutschen Krebsfor-
schungszentrum Professor Gissmann leitete 1997 bis 1999 den Bereich Forschung
und Entwicklung der MediGene AG. 1993 bis 1996 war er Direktor fur virale
Onkologie im Fachbereich Gynakologie und Geburtshilfe der Loyola University
von Chicago. Er gilt als einer der fiihrenden Experten auf dem Gebiet der HPV-For-
schung. Flr seine Arbeiten erhielt Professor Gissmann mehrere Auszeichnungen.

Prof. Dr. Robert Kotin,

Leiter des Bereichs Molekulare Hamatologie am National Heart, Lung and Blood Institute
des National Institute of Health (NIH), Washington D.C., USA Professor Kotins Arbeiten
Uber Adeno-assoziierte Viren (AAV) legten den Grundstein fir die Verwendung

von AAV in der Gentherapie. Er gilt als fihrender Experte auf dem Gebiet der
AAV-Virologie und der Gentherapie.

Prof. Dr. Cornelis J. M. Melief,

Professor fiir Innere Medizin und Leiter der Abteilung Inmunhamatologie und Blutbanken
am Universitatskrankenhaus in Leiden, Niederlande Professor Meliefs Forschungs-
schwerpunkte sind die Tumorimmunologie und die Immuntherapie. Er ist Mitglied

der Royal Netherlands Academy of
Sciences, einem Beratungsgremium
fir Universitaten und die niederlandi-
sche Regierung.

Prof. Dr. Bernard Roizman,

Professor an den Departments fiir Mole-
kulare Genetik und Zellbiologie sowie
fiir Biochemie und Molekularbiologie der
Universitdt von Chicago, USA Professor
Roizman gilt als weltweit fUhrender
Experte auf dem Gebiet der Herpes
Simplex Viren. Seit mehr als 40 Jahren
arbeitet er an der Thematik der Herpes
Simplex Viren. Seine Arbeiten wurden
vielfach ausgezeichnet. Er ist Mitglied
der National Academy of Sciences,
USA, und der American Academy of
Arts and Sciences, USA.

Prof. Dr. Robert Martuza,

Professor fiir Neurochirurgie an der
Harvard Medical School und Leiter des
NeurochirurgischenService desMassachu-
setts General Hospitals in Boston, USA
Professor Martuzas wissenschaftliche
Interessen gelten der Behandlung
verschiedener Formen von Gehirntumo-
ren. Erist an der klinischen Entwicklung
der Technologie onkolytischer Herpes
Simplex Viren maRgeblich beteiligt.
Zahlreiche wissenschaftliche Publikatio-
nen wurden von ihm Uber dieses Thema
verfasst.
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Bericht des Vorstands

Bericht des Vorstands

Die Verantwortung fir die Aufstellung des vorliegenden Kon-
zernabschlusses und flr die im Konzernlagebericht enthalte-
nen Informationen liegt beim Vorstand der MediGene AG.
Die Berichterstattung erfolgt nach den in den Vereinigten
Staaten von Amerika allgemein anerkannten Grundséatzen
ordnungsgemaRer Bilanzierung (US-GAAP) und enthélt be-
stimmte Einschatzungen und Annahmen durch den Vor-
stand, welche die im Abschluss aufgefihrten Betrdge beein-
flussen. Der Konzernlagebericht wurde um Angaben, die
das deutsche Handelsgesetzbuch (HGB) fordert, ergéanzt.

Mit einem wirksamem Risikomanagementsystem, dem Ein-
satz zuverlassiger Software und einheitlichen Berichtssyste-
men stellen wir sicher, dass jede Tatigkeit im Unternehmen
im Einklang mit bestehenden Vollmachten aus- und durchge-
fihrt wird und alle Geschaftsvorfélle sorgfaltigst dokumen-
tiert und verarbeitet werden. Dieses Gesamtsystem wird
durch schriftliche Richtlinien und Arbeitsanweisungen, und
der entsprechenden Auswahl und Weiterbildung qualifizier-
ter Mitarbeiter erganzt. Damit ist eine zuverldssige Basis ge-
schaffen, die eine den tatsachlichen Verhéltnissen entspre-
chende Abbildung des Geschaftsverlaufs gewahrleistet.

PricewaterhouseCoopers GmbH, Wirtschaftsprifungsgesell-
schaft, in Milnchen hat als unabhangiger Abschlussprifer
gemal dem Beschluss der Hauptversammlung den konso-
lidierten Konzernabschluss und Konzernlagebericht geprift.
Der Aufsichtsrat und insbesondere der Prifungsausschuss
des Aufsichtsrats haben den Konzernabschluss einschlief3-
lich Konzernlagebericht sowie den Prifungsbericht einge-
hend geprift und mit den Wirtschaftspriifern erortert. Das
Ergebnis dieser Priifung kann dem Bericht des Aufsichtsrats
(Seite 100 dieses Geschaftsberichts) entnommen werden.

Martinsried, im Marz 2004

MediGene AG
Der Vorstand

//&/ Vi Zg%ﬁ’;%;fﬁ

Dr. Peter Heinrich
Vorstandsvorsitzender

Alexander Dexne

Vorstand Finanzen




Bestdigungsvermerk

Bestaigungsvermerk des Konzern-Abschlussprifers

Wir haben die von der MediGene AG aufgestellte konsoli-
dierte Bilanz und die zugehdrige konsolidierte Gewinn- und
Verlustrechnung, den Eigenkapitalspiegel, die Kapitalfluss-
rechnung sowie Anhangsangaben (Konzernabschluss) fir
das Geschaftsjahr vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003 ge-
prift. Aufstellung und Inhalt des Konzernabschlusses nach den
US-amerikanischen Rechnungslegungsgrundséatzen (United
States Generally Accepted Accounting Principles — US-GAAP)
liegen in der Verantwortung des Vorstands der Gesellschaft.
Unsere Aufgabe ist es, auf der Grundlage der von uns durch-
geflhrten Prifung zu beurteilen, ob der Konzernabschluss
den US-GAAP entspricht.

Wir haben unsere Konzernabschlussprifung nach den deut-
schen Prifungsvorschriften und unter Beachtung der vom
Institut der Wirtschaftsprifer (IDW) festgestellten deut-
schen Grundséatze ordnungsmafiiger Abschlussprifung vor-
genommen. Danach ist die Prifung so zu planen und durch-
zuflhren, dass mit hinreichender Sicherheit beurteilt werden
kann, ob der Konzernabschluss frei von wesentlichen Fehl-
aussagen ist. Bei der Festlegung der Prifungshandlungen
werden die Kenntnisse Uber die Geschéftstatigkeit und Uber
das wirtschaftliche und rechtliche Umfeld des Konzerns so-
wie die Erwartungen Uber magliche Fehler berlcksichtigt.
Im Rahmen der Prifung werden die Nachweise fir die
Wertanséatze und Angaben im Konzernabschluss auf der Ba-
sis von Stichproben beurteilt. Die Prifung beinhaltet die Be-
urteilung der angewandten Bilanzierungsgrundséatze und der

wesentlichen Einschatzungen des Vorstands sowie die Wr-
digung der Gesamtdarstellung des Konzernabschlusses. Wir
sind der Auffassung, dass unsere Prifung eine hinreichend

sichere Grundlage fir unsere Beurteilung bildet.

Nach unserer Uberzeugung stellt der oben genannte Kon-
zernabschluss die Vermogens- und Finanzlage des Konzerns
zum 31. Dezember 2003 sowie dessen Ertragslage und Zah-

lungsstrome flir das Geschaftsjahr vom 1. Januar bis 31. De-
zember 2003 in Ubereinstimmung mit den US-GAAP in allen
wesentlichen Belangen angemessen dar.

Unsere Priifung, die sich auch auf den vom Vorstand auf-
gestellten Konzernlagebericht fir das Geschaftsjahr vom
1. Januar bis 31. Dezember 2003 erstreckte, hat zu keinen
Einwendungen gefiihrt. Nach unserer Uberzeugung gibt der
Konzernlagebericht zusammen mit den Ubrigen Angaben
des Konzernabschlusses insgesamt eine zutreffende Vor-
stellung von der Lage des Konzerns und stellt die Risiken der
kiinftigen Entwicklung zutreffend dar. AuRerdem bestéatigen
wir, dass der Konzernabschluss und der Konzernlagebericht
flr das Geschéftsjahr vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003
die Voraussetzungen fir eine Befreiung der Gesellschaft von
der Aufstellung eines Konzernabschlusses und Konzernlage-
berichtes nach deutschem Recht erflllen.

Mdinchen, den 5. Marz 2004

e M

McMahon
Wirtschaftsprifer

Reitmeier
Wirtschaftsprifer

PricewaterhouseCoopers GmbH
Wirtschaftsprifungsgesellschaft




Konzern-Lagebericht

Konzern-Lagebericht

zum 31. Dezember 2003 nach US-GAAP

o Barmittelbestand von 21,4 Mio. € zur weiteren Finanzierung
von Forschung und Entwicklung

o Sonstige betriebliche Ertrage aus Kooperationen mit
Pharmaunternehmen 1,7 Mio. €

o KostensenkungsmafBnahmen verringern F&E-Aufwand
um 18 % auf 21,8 Mio. €

o Durchschnittlicher monatlicher Nettoverbrauch an Barmitteln
(Netto Cashburnrate) um 33 % auf 2,2 Mio. € gesenkt

o Eligard® (friiher bekannt als Leuprogel®) erstes zugelassenes
Medikament eines deutschen Biotechnologie-Unternehmens

o Vertriebs- und Entwicklungspartnerschaft mit dem Pharma-
unternehmen Yamanouchi abgeschlossen

Rahmendaten

Anzeichen einer weltweiten wirtschaftlichen Erholung

Im Jahr 2003 blieb die weltweite wirtschaftliche Entwick-
lung nicht zuletzt aufgrund des Irakkriegs deutlich hinter den
Erwartungen zuriick. Zur Jahresmitte mehrten sich jedoch
die Indikatoren einer Aufwartsentwicklung in den gréfiten
Volkswirtschaften Japan und USA. In Europa ist ebenfalls
eine signifikante Aufhellung der Stimmung zu verzeichnen,
gleichzeitig gibt es erste Anzeichen einer splrbaren kon-
junkturellen Belebung. Wahrend in den USA trotz eines An-
stiegs der Arbeitslosenquote das reale Wachstum des Brut-
toinlandsprodukts gegentiber dem Vorjahr auf 2,5 % zulegte
(2002: 2,4 %), hielt die Konjunkturschwache in Deutschland
wie auch im Euroraum weiter an. In Europa wird in 2004 mit
einer deutlichen konjunkturellen Belebung gerechnet.

Trotz der vergleichsweise besseren wirtschaftlichen Ent-
wicklung in den USA hat der Anstieg des Handelsdefizits
dazu geflihrt, dass die amerikanische Wahrung in der zwei-
ten Jahreshélfte gegeniiber dem Euro deutlich an Wert
verloren hat. Der Referenzkurs des Euro ist um 17 % von
1,0819 auf 1,2630 US-Dollar gestiegen. Der Aufwartstrend
hat sich zum Jahresanfang 2004 fortgesetzt.
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Boden bei den Geldmarktzinsen erreicht

Die Inflation war in den einzelnen Wirtschaftsrdumen riick-
laufig. Experten gehen davon aus, dass die Tiefststande bei
den Geldmarktzinsen in diesem Konjunkturzyklus erreicht
sind. Bis zum Jahresende 2004 wird aufgrund der konjunk-
turellen Erholung mit gleichbleibenden oder leicht steigen-
den Zinsen gerechnet.

Deutlich aufgehellte Stimmung an den Kapitalmérkten

Die Aktienmarkte haben sich im Jahr 2003 deutlich erholt.
Es wird erwartet, dass sich dieser Trend in 2004 fortsetzt.
Weiter steigende Unternehmensgewinne und ein Ansprin-
gen der Konjunktur kénnten dem Aktienmarkt zuséatzliche
positive Impulse verleihen.

Wachstumsstory der biopharmazeutischen Branche

weiterhin intakt

Von freundlicheren Aktienmaérkten haben in der zweiten
Jahreshaélfte vor allem Biotechnologie-Werte profitiert. Da-
bei waren besonders die Aktien von Medikamentenentwick-
lern gefragt: Eine Vielzahl biopharmazeutischer Unterneh-
men im Jahr 2003 hat mit positiven Produktnachrichten und
Zulassungen die hoch gesteckten Erwartungen erflllen und
teilweise sogar Ubertreffen kénnen. Insbesondere im Be-
reich der Krebserkrankungen wurde von hoch innovativen
Produkten berichtet, die fur viele bisher nur als unzurei-
chend behandelbar geltende Erkrankungen neue Therapie-
maoglichkeiten erdffnen. Hierzu zdhlten neben Antikdrpern
wie Avastin auch neuartige Wirkstoffe wie Velcade. Ende
2003 ist es MediGene als erstem deutschen Unternehmen
der Biotech-Branche gelungen, eine Produktzulassung zu er-
halten.

Insgesamt hat die hervorragende Nachrichtenlage zusammen
mit den sich hieraus ergebenden Wachstumsperspektiven
auch in Deutschland das Interesse an der Biotechnologie wie-
derbelebt: Innerhalb kurzer Zeit vervielfachte sich der Boérsen-
kurs zahlreicher an der Deutschen Borse notierter Biotech-
Unternehmen, darunter auch der Kurs der MediGene AG.



Kurserholung der Biotechnologietitel verbessert

Finanzierung der Unternehmen

Die weltweit aufgehellte Stimmung an den Kapitalmarkten
hat sich auch positiv auf die Finanzierung von Biotechnolo-
gie-Unternehmen ausgewirkt. Zahlreiche Firmen haben dies
in den USA bereits zu einer Verbesserung der eigenen Liqui-
ditét genutzt. In Europa zeichnet sich, wenn auch weniger
ausgepragt, eine ahnliche Entwicklung ab. Erstmals fanden
auch hier wieder Finanzierungsrunden statt. Die Mittel die-
nen im Wesentlichen der Finanzierung neuer Erfolg verspre-
chender Projekte.

Konsolidierungsphase der deutschen Biotech-Industrie

fiir 2004 erwartet

Den Erwartungen des Jahres 2002 entsprechend hat sich
im abgelaufenen Jahr der weltweite Konsolidierungsprozess
in der Branche fortgesetzt. Neben zahlreichen Ubernahmen
und Fusionen, die aus den USA und Europa gemeldet
wurden, haben viele Unternehmen Restrukturierungsmaf3-
nahmen eingeleitet. Trotz der sich hieraus ergebenden ver-
besserten Rahmenbedingungen flir biopharmazeutische
Unternehmen gehen Experten fir das Jahr 2004 von einem
Fortdauern der Konsolidierung aus. Dies wird in besonde-
rem Malf3e fir die deutsche Biotech-Branche erwartet. Mogli-
che Profiteure dieser Situation sind die Unternehmen, die
bereits erfolgreich restrukturiert haben und mit zugelasse-
nen Produkten Uber eine zukunftstrachtige Position im
Markt verflgen.

Giinstige Voraussetzungen fiir Partnerschaften zwischen
Pharma- und Biotech-Unternehmen

Die pharmazeutische Industrie bendtigt innovative Techno-
logien und Produkte, um die historischen Wachstumsraten
mittel- und langfristig aufrecht zu erhalten. Insbesondere
fehlt es der pharmazeutischen Industrie an viel versprechen-
den Medikamenten mit neuen Wirkprinzipien in frihen und
spaten Entwicklungsstufen. Dieser Mangel innerhalb der
Pharmaindustrie bietet der innovativen Biotech-Industrie
neue Kooperationsmaglichkeiten.

Nachdem in den vergangenen Jahren immer weniger Partner-
schaften zwischen Pharma- und Biotech-Unternehmen abge-
schlossen wurden, hat sich dieser Trend in 2003 umgekehrt:
Die Bereitschaft der pharmazeutischen Industrie und grofser
Biotechnologie-Unternehmen, in innovative Produkte und
Technologien zu investieren, hat deutlich zugenommen. In
2004 sollte sich dieser Trend fortsetzen. MediGene verfligt
mit der Polyphenon® E-Salbe und der Technologie onko-
lytischer Herpes Simplex Viren lber hervorragende Mog-
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lichkeiten zum Abschluss weiterer strategischer Partner-
schaften.

Konzemiberblick

MediGene entwickelt Medikamente gegen Tumorerkrankungen

MediGene hat im Jahr 2003 die Unternehmensaktivitaten
gestrafft und damit die Ausrichtung auf die Entwicklung von
Medikamenten zur Behandlung von Tumorerkrankungen
fortgesetzt. Im Zuge dessen wurden weit reichende Ein-
spar- und Kostensenkungsmalfinahmen umgesetzt. Derzeit
umfassen unsere Tatigkeiten vorklinische und klinische For-
schung, Entwicklung von Herstellungsprozessen und Zulas-
sung von Medikamenten sowie deren Kommerzialisierung.

Kurzfristig hangt MediGenes Ertragsentwicklung wesentlich
von dem Verkaufserfolg des Medikaments Eligard® (friiher
bekannt als Leuprogel®) in Deutschland und dessen Zulas-
sung in weiteren europaischen Landern ab. In den kommen-
den Jahren erwarten wir, dass Einnahmen aus Produktver-
kdufen von Eligard® fir MediGene stetig an Bedeutung
gewinnen. Hierflr ist die erfolgreiche Vermarktung durch un-
seren Partner Yamanouchi Pharmaceutical Co., Ltd. entschei-
dend, der Eligard® in Europa vertreibt. Neben der Vermark-
tung und Zulassung von Eligard® ist der Abschluss neuer
strategischer Partnerschaften fir weitere Mediamentenkan-
didaten — die Polyphenon® E-Salbe und Projekte der HSV-
Technologie — von grundlegender Bedeutung. Hierbei bilden
positive Ergebnisse der klinischen Studien in beiden Pro-
grammen wesentliche Voraussetzungen.

KostensenkungsmaBnahmen umgesetzt

Im Zuge der Fokussierung hat MediGenes Management im
Jahr 2003 drei wesentliche Maflinahmen zur Senkung von
Kosten und zur Einsparung zukUnftiger Ausgaben eingelei-
tet. Neben der in 2003 durchgefliihrten Verkleinerung des
US-Tochterunternehmens MediGene, Inc. wird zuklnftig
auch die im Maérz 2003 abgeschlossene Ausgliederung des
kardiologischen Forschungsprogramms zu Einsparungen
flhren. Als dritte Mafinahme hat MediGene die klinische
Entwicklung des Medikamentenkandidaten G207 zur Be-
handlung von Gehirntumoren angehalten. Zur Weiterent-
wicklung von G207 bis zur geplanten Zulassungsreife wur-
den Kosten von etwa 40 Mio. € entstehen. Das Projekt wird
derzeit Uberprift und ohne externe Finanzierung nicht wei-
tergeflhrt werden. Insgesamt haben sich die getroffenen
Mafinahmen bereits in 2003 positiv ausgewirkt; ab dem
Geschaéftsjahr 2004 werden Einsparungen von bis zu 9 Mio. €
jahrlich erwartet.
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Aufgabe des Unternehmensbereichs Kardiologie

Im Marz 2003 hat MediGene die Ausgliederung des kar-
diologischen Forschungsprogramms bekannt gegeben.
Gemeinsam mit der Beteiligungsgesellschaft BioV AG hat
MediGene die LARNAX GmbH gegriindet. Kern von LARNAX
war MediGenes gesamtes kardiologisches Forschungspro-
gramm mit Aktivitdten zur Entdeckung und Entwicklung
neuer Wirkstoffe gegen Herz- und Stoffwechselerkran-
kungen. MediGene hielt zuletzt einen Anteil von 67 % an
LARNAX. Zum 31.12.2003 hat LARNAX die geschéftlichen
Aktivitaten eingestellt. MediGene wird daher die in den Vor-
jahren als Segment Kardiologie berichteten F&E-Aktivitdten
nunmehr als »Nicht fortgeflihrte Aktivitdten« berichten. Seit
Marz 2003 wurde LARNAX aufgrund eines gewahrten Dar-
lehens gemafd FIN 46 unterjéhrig als »Variable interest entity«
behandelt und in den Konsolidierungskreis einbezogen.

MediGene-Konzern erhélt Zulassung zur Vermarktung des ersten
Medikaments Eligard® (friiher als Leuprogel® bezeichnet)
MediGenes erstes Medikament, Eligard® (vormals: Leuprogel®)
zur Behandlung von fortgeschrittenem Prostatakrebs, wur-
de vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) zur Vermarktung in Deutschland zugelassen: Die
Zulassung der Einmonatsformulierung wurde im Dezember
2003, die fur das Dreimonatsdepot im Januar 2004 erteilt.
MediGene hatte im April 2001 die europaischen Vermark-
tungsrechte fur Eligard® von der US-Firma Atrix Laboratories,
Inc. erworben und das Produkt anschlieRend durch den
Zulassungsprozess in Deutschland gefiihrt. In Vorbereitung
des Zulassungsprozesses wurden die von Atrix zur Verfi-
gung gestellten klinischen Daten so vor- und aufbereitet,
dass alle zulassungsrelevanten Vorgaben seitens der deut-
schen Behorden erflllt werden konnten. Zusétzlich wurden
weitere vorklinische Studien durchgefiihrt, wie beispiels-
weise pharmakologische und toxikologische Studien, da
sich die Anforderungen der europaischen und amerikani-
schen Behorden an einen Zulassungsantrag erheblich unter-
scheiden.

Im Januar 2004 hat MediGene zur Vermarktung von Eligard®
eine europaweite Partnerschaft mit dem japanischen Phar-
maunternehmen Yamanouchi Pharmaceutical Co., Ltd.
(Yamanouchi) abgeschlossen. MediGene erhalt neben einer
Vorauszahlung von 4 Mio. € Meilensteinzahlungen, die sich
auf zusatzliche 19,5 Mio. € belaufen kénnen. Zusatzlich er-
halt MediGene eine Umsatzbeteiligung aus Produktverkau-
fen. Damit wird MediGene ab dem Jahr 2004 erstmals di-
rekt von Verkdufen eines medizinischen Produkts profitieren.
Die Hohe dieser Ertrage wird wesentlich vom Vermarktungs-
erfolg des Partners Yamanouchi abhéngen.
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Kooperationen und Lizenzvertrdge mit Schering und Aventis

Im Jahr 2003 berichten wir nur Uber sonstige betriebliche
Ertrage, die Uberwiegend aus unseren Kooperationen mit
Schering (CVLP-Tumorimpfstoff, Segment HPV-Indikatio-
nen) und Aventis (rAAV-Tumorimpfstoff, Segment Onkolo-
gie) stammen.

F&E-Aktivitaten stehen im Mittelpunkt

Unsere Geschéaftsaktivitdten haben sich im Berichtsjahr
auf die Forschung und Entwicklung (F&E) von innovativen
Medikamentenkandidaten und Technologien im Bereich von
Tumorerkrankungen konzentriert. Unsere derzeitigen Akti-
vitaten sollen die Grundlage fir den spateren Medikamen-
tenverkauf bilden.

Im Berichtszeitraum erzielte MediGene in den Segmenten
HPV-Indikationen und Onkologie Einnahmen aus strategi-
schen Allianzen mit Schering und Aventis. Hierbei handelt
es sich um Meilensteinzahlungen, Forschungs- und Ent-
wicklungskostenerstattung sowie Lizenzeinnahmen, die als
sonstige betriebliche Ertrage verbucht werden. Die Hohe
der F&E-Zahlungen durch die Partner ist abhdngig von der
Hohe der Kosten, die bei MediGene im jeweils gemeinsam
bearbeiteten Projekt entstehen: Je hdher die Kosten, desto
hoéher ist auch der sonstige betriebliche Ertrag.

Partnerschaft mit Aventis zur Entwicklung eines Impfstoffs

gegen Hautkrebs

Im Jahr 2000 haben wir mit dem Pharmaunternehmen Aventis
eine Partnerschaft lber die Entwicklung eines therapeuti-
schen Impfstoffs zur Behandlung von Schwarzem Hautkrebs
geschlossen. Die Laufzeit des Vertrags ist offen. Im Rahmen
der Vereinbarung erhalt Aventis eine Exklusivlizenz zur Ent-
wicklung und Vermarktung des Tumorimpfstoffs. Der Ge-
samtwert der Vereinbarung kann bis zu 37 Mio. € betragen,
einschlief3lich Meilensteinzahlungen und des gemeinsam
vereinbarten F&E-Budgets, das MediGene bis zur Bestati-
gung des Therapiekonzepts mitfinanziert. MediGene wird
darlber hinaus einen niedrigen Prozentsatz an Lizenzgebuh-
ren auf alle Produktverkaufe erhalten. Gegenwartig wird in
einer klinischen Phase 1/2-Studie das therapeutische Kon-
zept Uberprift. Beide Unternehmen sind an der Durchfih-
rung der Studie beteiligt.

Entwicklung des CVLP-Tumorimpfstoffs beendet

MediGene hat im Marz 2003 die Einstellung der weiteren
Entwicklung des gemeinsam mit Schering entwickelten
CVLP-Tumorimpfstoffs gegen Gebarmutterhalskrebs bekannt
gegeben. Eine zuvor abgeschlossene klinische Phase 1/2-
Studie des Impfstoffs hatte positive Daten zur Vertraglich-
keit sowie Hinweise auf Wirksamkeit geliefert. Allerdings
erflllten die Studienergebnisse nicht die zuvor definierten



Kriterien, die flr die Fortfihrung des Projekts unter wirt-
schaftlichen Aspekten notwendig gewesen waren. FUr
MediGene bedeutet die Einstellung der Kooperation gerin-
gere Kosten bei gleichzeitig niedrigeren Einnahmen im Jahr
2003. Vertragsgemafd war MediGene fiir die Forschung und
die vorklinischen Studien zustandig. Die klinische Phase 1/2-
Studie fUhrten beide Partner gemeinsam durch, nachfolgen-
de klinische Studien sowie Zulassung und Vermarktung wa-
ren Aufgabe von Schering. Im Gegenzug erhielt Schering die
weltweite Exklusivlizenz.

Ergebnisrechnung

Erlauternde Informationen zu den Jahresabschlissen 2002
und 2003 sind im Anhang (S. 76) enthalten.

Gewinn- und Verlustrechnung (gekirzt)

inTE€ 2002 2003  Veran-
derung

Sonstige betriebliche

Ertrage 3.425 1.742 49 %

F&E-Aufwand 26.721 21.825 -18%

Kosten flr Geschéaftsent-

wicklung und allgemeine

Verwaltung 7177 7.926 10 %

EBITDA -30.473  -28.009 -8 %

Abschreibungen auf imma-

terielle Vermdgensgegen-

stdnde und Sachanlagen 1.085 1.031 5%

EBITA -31.558  -29.040 -8 %

EBIT -31.558  -29.040 -8 %

Betriebsergebnis aus

fortgefiihrten Aktivitaten -31.558  -29.040 -8 %

Minderheitsbeteiligung

an nicht fortgefihrten

Aktivitaten 0 261 -

Ergebnis nicht

fortgeflhrter Aktivitaten -8.639 -2.988 -65%

Betriebsergebnis -31.060
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Sonstige betriebliche Ertrage riicklaufig

Einnahmen aus strategischen Allianzen mit Aventis und Schering
Die von MediGene verbuchten sonstigen betrieblichen Er-
trage sind im Berichtsjahr in den fortgeflhrten Bereichen
um 49 % auf 1.742 T€ zurlickgegangen (Vorjahr: 3.425 T€).
Der Rickgang wird durch die Verringerung der Ertréage in
den Segmenten HPV-Indikationen und Onkologie (vgl. Seg-
mentberichterstattung) erklart. Die Ertrage setzen sich aus
erstatteten Forschungs- und Entwicklungskosten sowie Li-
zenzeinnahmen von den Partnern Schering (CVLP-Impfstoff-
projekt, Segment HPV-Indikationen) und Aventis (rAAV-Tumor-
impfstoffprojekt, Segment Onkologie) zusammen, die in

Sonstige betriebliche Ertraje

inT€ 2002 2003  Veran-
derung
HPV-Indikationen 1.713 703 59 %
Onkologie 1.640 944 42 %
Intersegment 72 95 32 %
Gesamt fortgefiihrte
Aktivitaten 3.425 1.742 -49 %
Nicht fortgeflihrte
Aktivitaten 112 153 37 %
Gesamt 3.537 1.895 -46 %
Sonstige betriebliche Ertrage
inTE
7.264
3.425
1.742
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den jeweiligen Segmenten verbucht werden. Entsprechend
dem Status in den Gemeinschaftsprojekten fielen bei MediGene
in den Berichtsperioden geringere F&E-Aufwendungen an,
somit wurden weniger Kosten von den Partnern erstattet.

Die betrieblichen Ertrage beruhten im Wesentlichen auf Akti-
vitaten im Mutterunternehmen und fielen in Deutschland an.

F&E-Aufwand gesenkt
Aufgrund der im Jahresverlauf umgesetzten Restrukturie-
rungsmafnahmen und Verdnderungen innerhalb des Pro-

F&E-Aufwand nach Segmenten

inT€ 2002 2003  Veréan-
derung

HPV-Indikationen 8.868 8.982 1%

Onkologie 14.344 8.621 -40 %

Intersegment 3.509 4.222 20 %

Gesamt fortgefiihrte

Aktivitaten 26.721 21.825 -18 %

Nicht fortgeflihrte

Aktivitaten 8.5624 2.901 -66 %

Gesamt 35.245 24.726 -30 %

F&E-Aufwand

inTE

26.721
21.696 21.825

2002

duktportfolios reduzierte sich der Gesamtaufwand fir For-
schung und Entwicklung in den fortgefiihrten Bereichen um
18 % auf 21.825 T€ (2002: 26.721 T€). Deutlich geringere
Aufwendungen im Segment Onkologie sind hauptséachlich
hierfur verantwortlich.

Im Intersegment werden alle F&E-Aufwendungen gezeigt,
die sich nicht eindeutig den Ubrigen Segmenten zuordnen
lassen. Der Kostenanstieg innerhalb dieses Segments um
20 % beruht unter anderem auf dem Ausbau der Bereiche
Pharmakologie und Toxikologie. Die Arbeitsgebiete Phar-
makologie und Toxikologie umfassen die Erforschung von
Arzneimittelwirkungen in vorklinischen und klinischen Studi-
en. Diese Studien sind wesentlicher Bestandteil fir spatere
Antrage auf Zulassung zur Vermarktung.

Allgemeine Verwaltungskosten sowie Vertriebskosten
gestiegen

Insgesamt erhohten sich die Kosten fir Vertrieb — beste-
hend aus Kosten fiir Geschéaftsentwicklung und Marketing —
und Allgemeine Verwaltung in den fortgefihrten Bereichen
geringflgig um 10 % auf 7.926 T€ (2002: 7.177 T€). Hierin
sind restrukturierungsbedingte Einmalaufwendungen in Hohe
von ca. 1.000 T€ enthalten, die im Rahmen der Verkleine-
rung des amerikanischen Standorts entstanden.

Die beiden Bereiche Geschéaftsentwicklung und Marketing
dienen der Vermarktung unserer Technologien und Produk-
te. Der Bereich Geschéaftsentwicklung ist zudem mit Li-
zenznahmen flr Produkte und Technologien sowie dem
Schutz eigener Produkte und Technologien durch Patente
zustandig. Im Berichtszeitraum wurden die Schutzrechte auf
geistiges Eigentum durch weitere Patentanmeldungen, neu
erteilte Patente und zusatzlich erworbene Lizenzen aus-
geweitet (vgl. S. 55: Patentposition). Der Schutz von Tech-
nologien und Produkten ist die Grundvoraussetzung fir
MediGenes zukinftigen Erfolg.



Die in der Gewinn- und Verlustrechnung ausgewiesenen
Vertriebskosten enthalten Aufwendungen flr vorbereitende
MaRnahmen zur Vermarktung des Medikaments Eligard®.
Hierzu gehorte neben der Teilnahme an urologischen Fach-
kongressen auch die Organisation von Treffen, die der Vor-
stellung des Produkts bei relevanten Facharzten dienten.

EBITDA-Verlust riicklaufig

Der Verlust vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen (EBITDA)
hat sich in den fortgeflihrten Bereichen von 30.473 T€ auf
28.009 T<£ verringert. Der Rickgang war durch gesunkene
F&E-Ausgaben im Segment Onkologie bedingt.

EBITDA nach Segmenten

inT€ 2002 2003  Veran-
derung

HPV-Indikationen -7.176  -8296 -16 %

Onkologie -12.926  -7.860 39 %

Intersegment -10.371 -11.852 -14 %

Gesamt fortgefiihrte

Aktivitaten -30.473  -28.009 8%

Nicht fortgeflhrte

Aktivitaten -8.412  -2.748 67 %

Gesamt -38.885  -30.757 21%

Geringere Abschreibungen

Die Abschreibungen bei fortgefihrten Aktivitdten sind um
5 % auf 1.031 T€ gesunken. Die entsprechenden Abschrei-
bungen wurden in den Segmenten Onkologie (498 T€;
+5 %), HPV-Indikationen (152 T€; -45 %) und Intersegment
(381 T€; +15 %) verbucht und auf Sachanlagen und imma-
terielles Anlagevermdgen vorgenommen.

Abschreibungen

inTE€ 2002 2003  Veran-
derung

auf Firmenwert 0 0 -

auf Sachanlagen inkl.

immateriellem AV 804 760 5%

auf aktivierte Leasing-

gegenstande 281 271 -4 %

Gesamt fortgefiihrte

Aktivitaten 1.085 1.031 5%

Nicht fortgeflhrte

Aktivitaten 227 240 6 %

Gesamt 1.312 1.211 -3%

Die Werthaltigkeitsprifung hat keine Anderung des Firmen-
werts in 2003 ergeben.
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EBIT verbessert

In den fortgefliihrten Bereichen hat sich der Verlust vor
Zinsen und Steuern (EBIT) von 31.558 T€ auf 29.040 T€
verringert.

EBIT nach Segmenten

inT€ 2002 2003  Veran-
derung

HPV-Indikationen -7.453 -8448 -13%

Onkologie -13.401 -8.359 38 %

Intersegment -10.704 -12.233 -14 %

Gesamt fortgefiihrte

Aktivitaten -31.558  -29.040 8%

Nicht fortgeflhrte

Aktivitaten -8.639 -2.988 65 %

Gesamt -40.197  -32.028 20 %

Niedrigeres Finanzergebnis

Gegenilber dem Vorjahr sank das Finanzergebnis um 47 %
auf 707 T<€. Die Verringerung der Zinsertrage resultierte im
Wesentlichen aus einem deutlich geringeren Anlagebetrag.
Zinsaufwendungen entstanden bei der Beschaffung von
Sachanlagevermdgen mittels Leasing. Aufgrund eines gerin-
geren Barmittelbestands in US-Dollar verminderten sich die
zu verbuchenden Wahrungsschwankungen.

Finanzergebnis

inTE€ 2002 2003  Verén-
derung

Zinsertrage 2.179 778 64 %

Zinsaufwendungen 98 77 21 %

Verkauf Beteiligung 0 0 -

Wahrungsgewinne/

-verluste -753 6 -101 %

Gesamt 1.328 1707 -47 %

Niedrigerer Jahresfehlbetrag

Gegenlber der Vorjahresperiode konnte MediGene den Jah-
resfehlbetrag aus fortgeflhrten Aktivitdten um 6 % auf
28.333 T€ senken. EinschlieRlich der nicht fortgeflihrten
Aktivitdten und der Minderheitsbeteiligung fiel der Rlickgang
mit 20 % auf 31.060 T<€ noch deutlicher aus. Die Verringe-
rung geht hauptsachlich auf die restrukturierungsbedingte
Absenkung der F&E-Aufwendungen in den Segmenten Kar-
diologie und Onkologie zurtick.

Das Jahresergebnis der MediGene AG nach HGB belief sich
auf -22.591 T€ (2002: -25.562 T€).
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Verlust je Aktie riicklaufig

Der Nettoverlust pro Aktie nahm in 2003 um 6 % von 2,70 €
(gewichtete durchschnittliche Aktienzahl: 11.204.990) auf
2,53 € ab (gewichtete durchschnittliche Aktienzahl:
11.206.205). Die Verbesserung des Ergebnisses pro Aktie
geht auf erste Erfolge der im Jahresverlauf eingeleiteten
Kostensenkungs- und SparmafRnahmen zuriick. Hierin blei-
ben die nicht fortgeflhrten Aktivitdten unberlcksichtigt; ein-
schlief3lich dieser Aktivitdten nahm der Verlust je Aktie um
20 % von 3,47 € auf 2,77 € ab.

Der Nettoverlust bei voller Verwasserung entsprach zum
Berichtszeitpunkt dem tatsachlichen Verlust, da die Um-
wandlung von Aquivalenten von Stammaktien dem Verwés-
serungseffekt entgegenwirken wiirde.

Segmentherichte

Innerhalb des Berichtszeitraums 2003 waren die Geschéfts-
aktivitaten von MediGene auf die Segmente Onkologie und
HPV-Indikationen (siehe S. 92 — »Definition der Segmente«)
des Medikamentenmarkts ausgerichtet. Die Aktivitaten im
Segment Kardiologie wurden mit Wirkung vom 31. Marz
2003 aus der MediGene AG ausgegliedert und werden als
nicht fortgefiihrte Aktivitaten berichtet.

Im Intersegment sind die Positionen zusammengefasst, die
sich nicht eindeutig einem einzelnen Segment zuordnen
lassen. Hierzu zdhlen unter anderem die Bereiche Phar-
makologie, Toxikologie, klinisches Projektmanagement und
Qualitatssicherung.

Folgende Entwicklungen waren in 2003 im Segment Onko-
logie zu verzeichnen: Zum Jahresende erhielt MediGene fir
die Einmonatsdepotformulierung des Medikaments Eligard®
die Zulassung zur Vermarktung in Deutschland.

Im Juni hat MediGene im Zuge von MalRnahmen zur Verrin-
gerung des F&E-Aufwands die Verlegung des Forschungs-
bereichs der US-Tochterfirma an den Hauptstandort in Mar-
tinsried eingeleitet. Zum Jahresende war die Anzahl der
Mitarbeiter bei der amerikanischen Tochterfirma auf 20 Per-
sonen abgebaut; im ersten Halbjahr 2004 wird sich diese
Zahl auf insgesamt ca. zehn Mitarbeiter reduzieren. Der US-
Standort MediGene, Inc. bleibt mit den Abteilungen »Klini-
sche Entwicklung« und »Zulassung« bestehen. Fir den
Medikamentenkandidaten G207 wurde die weitere Entwick-
lung im August 2003 angehalten. Ab 2004 sollen im Bereich
Onkologie Kostensenkungen von rund 5 Mio. € jahrlich rea-
lisiert werden.
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Im Segment HPV-Indikationen lauft seit dem dritten Quartal
2002 eine klinische Phase 3-Studie flr die Polyphenon® E-
Salbe in Europa. Die Salbe wird zur Behandlung gutartiger,
durch HPV-Infektionen verursachter Genitaltumoren entwi-
ckelt. Im Mai war die geplante Anzahl von 480 Patienten in
den ersten Studienteil aufgenommen worden. Ein zweiter
Teil der Phase 3-Studie hat im dritten Quartal 2003 begon-
nen. In diese Studie, die schwerpunktmalRig in den USA und
Lateinamerika stattfindet, wurden bis zum Februar 2004 wie
geplant 480 Patienten aufgenommen. Die klinische Entwick-
lung des gemeinschaftlich mit Schering entwickelten CVLP-
Tumorimpfstoffs wurde im ersten Quartal 2003 eingestellt.

Am 31. Marz 2003 hat MediGene die Ausgliederung des
kardiologischen Forschungsprogrammes vollzogen. Die hieraus
hervorgegangene LARNAX GmbH wurde aufgrund eines
gewahrten Darlehens ab dem 1. April 2003 unterjahrig als
»Variable interest entity« im Segment Kardiologie konsoli-
diert. Ende Dezember hielt MediGene 67 % der Anteile der
LARNAX GmbH. Die operativen Geschaftsaktivitditen von
LARNAX wurden zum 31.12.2003 eingestellt. Aufgrund
eines gewahrten Darlehens wurde die LARNAX GmbH nach
FIN 46 seit Méarz 2003 unterjahrig als »Variable interest enti-
ty« behandelt und in den Konsolidierungskreis einbezogen.
Im vorliegenden Bericht wurde das damit verbundene kardi-
ologische Forschungsprogramm von MediGene unter »Nicht
fortgeflihrte Aktivitdten« berichtet.

HPV-Indikationen

Im Segment HPV-Indikationen sind die CVLP-Technologie
und die klinischen Entwicklungsprojekte Polyphenon® E-
Salbe und der CVLP-Tumorimpfstoff zusammengefasst. Die
sonstigen betrieblichen Ertrdge im Segment HPV-Indikatio-
nen stammen aus der strategischen Allianz mit Schering.
Gegenstand des Kooperationsvertrags war die gemeinsame
Entwicklung eines Tumorimpfstoffs zur Behandlung von
Gebarmutterhalskrebs und dessen Vorstufen. Das Projekt
wurde im Juni 2003 eingestellt.

HPV-Indikationen

inT€ 2002 2003  Verén-
derung
Sonstige betriebliche
Ertréage 1.713 703 59 %
Vertriebskosten 21 17  -19%
F&E-Aufwand 8.868 8.982 1%
EBITDA -1.176 -8.296 -16 %
Abschreibungen 277 152 45 %
EBIT -1.453 -8.448 -13%



Sonstige betriebliche Ertraje
HPV-Indikationen

inTE€ 2002 2003  Verén-
derung

F&E-Zahlungen von

Partnern 1.609 663 -59 %

Meilenstein- u.

Lizenzzahlungen 0 0 -

Forschungsfoérderung 0 40 -

Sonstige Erlése 104 0 -

Gesamt 1.713 703 -59 %

Der F&E-Aufwand innerhalb des Segments HPV-Indikatio-
nen blieb in der Berichtsperiode nahezu unverandert. Ins-
gesamt hat der mit der Durchfliihrung der abschlieRenden
Polyphenon® E-Studien entstandene Kostenanstieg die mit
dem Ende des CVLP-Projekts verbundenen Einsparungen
leicht Gberkompensiert.

Die Polyphenon® E-Salbe wird zur Behandlung von gutartigen
Tumoren des Genitaltrakts, so genannten Genitalwarzen,
entwickelt. Die Salbe wird den Patienten in drei verschiede-
nen Dosierungen (10 %, 15 % und Placebo) bis zu 16 Wo-
chen dreimal téglich verabreicht. An die Behandlung schlief3t
sich ein zwolfwdchiger Nachbeobachtungszeitraum an.

Insgesamt wurden ca. 1.000 Patienten in die in Europa und
Sudafrika bzw. in Nord- und Stidamerika durchgefiihrte zwei-
teilige marktzulassungsrelevante Phase 3-Studie aufgenom-
men. Um aussagekraftige Ergebnisse zu erhalten, ist die
Studie randomisiert und doppelt verblindet. Das heif3t, die
Patienten werden nach dem Zufallsprinzip den verschiede-
nen Behandlungsgruppen zugeordnet. Um eine objektive
Bewertung sicherzustellen, wissen weder Patienten noch
behandelnde Arzte, ob der Patient mit Wirkstoff oder Pla-
zebo behandelt wird. Die Zielkriterien zum Nachweis der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Salbe, wurden dem
beiden Studienteilen gemeinsamen Konzept durch die posi-
tiven Ergebnisse einer im Dezember 2001 beendeten Phase
2/3-Studie vorgegeben. Fir eine Marktzulassung der Salbe
in den USA und Europa ist ein positives Gesamtergebnis
aus beiden Studienteilen erforderlich. Die Ergebnisse des
in Europa durchgefiihrten Studienteils sollen zum Ende des
ersten Quartals 2004 vorliegen; zum Jahresende werden die
Ergebnisse des zweiten Studienteils erwartet.

Konzern-Lagebericht

Die Ergebnisse der ersten klinischen Phase 1/2-Studie flr
den CVLP-Tumorimpfstoff zur Behandlung von Gebarmut-
terhalskrebs und dessen Vorstufen hatten die Kriterien zur
Fortsetzung der Entwicklung nicht erflllt. Das Gemein-
schaftsprojekt mit Schering wurde daraufhin zum 30. Juni
2003 eingestellt.

Onkologie

Im Segment Onkologie werden MediGenes Aktivitaten flr
die beiden Technologien onkolytischer Herpes Simplex Viren
(HSV) und rekombinanter Adeno-assoziierter Viren (rAAV) so-
wie flr die Produktkandidaten Eligard®, G207, NV1020 und
der rAAV-Tumorimpfstoff berichtet.

Innerhalb des Segments fallen im Rahmen eines Gemein-
schaftsprojekts mit Aventis sonstige betriebliche Ertrage
an. Bei diesem Projekt handelt es sich um die Entwicklung
eines Tumorimpfstoffes zur Behandlung von Schwarzem
Hautkrebs. Der Impfstoff befindet sich in der Phase 1/2 der
klinischen Erprobung. Die Ergebnisse werden zur Jahresmit-
te 2004 erwartet.

Onkologie

inT€ 2002 2003  Veran-
derung

Sonstige betriebliche

Ertrage 1.640 944 42 %

Vertriebskosten 222 183 -18%

F&E-Aufwand 14.344 8.621 -40 %

EBITDA -12.926 -7.860 39%

Abschreibungen 476 498 5%

EBIT -13.401 -8.359 38 %

Sonstige betriebliche Ertraje

Onkologie

inT€ 2002 2003  Verén-
derung

F&E-Zahlungen von

Partnern 1.455 811 -44 %

Meilenstein- u.

Lizenzzahlungen 102 102 0%

Forschungsfoérderung 0 0 -

Sonstige Erlose 83 31 -63 %

Gesamt 1.640 944 -42 %
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Konzern-Lagebericht

Der F&E-Aufwand im Segment Onkologie hat sich in 2003
um 40 % reduziert. Hierzu hat sowohl die Verkleinerung
unseres US-Standorts beigetragen wie auch Veranderungen
im Status der einzelnen Entwicklungsprojekte. Gleichzeitig
hat der Wertverlust des US-Dollars gegentiber dem Euro zu
einer Verringerung der am US-Standort angefallenen und in
unsere Berichtswahrung umgerechneten Kosten gefihrt.

Im Juni 2003 hat MediGene mit der vollstandigen Verlage-
rung des Forschungsbereichs der US-Tochterfirma MediGene,
Inc. nach Deutschland begonnen. Der amerikanische Stand-
ort MediGene, Inc. bleibt mit den Abteilungen »Klinische
Entwicklung« und »Zulassung« erhalten. Im Zuge der Verla-
gerung wurde die Mitarbeiterzahl am US-amerikanischen
Standort bis zum Jahresende auf 20 Personen verringert.

Fir NV1020 wurde in 2003 keine klinische Studie durchge-
fUhrt, wahrend in den ersten neun Monaten 2002 noch eine
klinische Phase 1-Studie flr diesen Medikamentenkandida-
ten lief. Derzeit bereiten wir eine neue klinische Studie flr
NV1020 vor, die friihestens zur Jahresmitte 2004 beginnen
soll. Darliber hinaus hat die im Rahmen von Sparmalf3nah-
men angehaltene Entwicklung von G207 zu weiteren Ein-
sparungen gefihrt. G207 wird von MediGene zur Therapie
bosartiger Gehirntumoren entwickelt. Die weitere Entwick-
lung dieses Projekts soll nicht ohne externe Finanzierung
weitergefihrt werden.

Das Management erwartet, nach Abschluss aller MaRnah-
men eine Kostenreduzierung von jahrlich 5 Mio. € im Seg-
ment Onkologie zu realisieren.

Im Dezember 2003 hat MediGene die Marktzulassung fir
das Einmonatsdepot von Eligard® in Deutschland erhalten;
die Zulassung fir das Dreimonatsdepot folgte im Januar
2004. Zur Vermarktung von Eligard® hat MediGene Anfang
2004 mit dem japanischen Pharmaunternehmen Yamanouchi
ein Vermarktungsabkommen fir Europa geschlossen. Im
April 2001 hatte MediGene die europaischen Vermarktungs-
rechte fir Eligard® vom amerikanischen Biotechnologie-Un-
ternehmen Atrix Laboratories, Inc. erworben. Eligard® ist in
den USA bereits zugelassen und wird dort von Atrix" US-
amerikanischem Vermarktungspartner vertrieben. Auf Basis
der Studiendaten von Atrix hat MediGene den Antrag auf
Zulassung zur Vermarktung fir die Einmonats- und Dreimo-
natsdepotform bei den européaischen Behorden eingereicht.
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Nicht fortgefiihrte Aktivitdten

Die nicht fortgefuhrten Aktivitdten beinhalten das in der un-
terjahrigen Zwischenberichterstattung ausgewiesene Seg-
ment Kardiologie. Im kardiologischen Bereich hat MediGene
die Ursachen von Herzerkrankungen erforscht und Ansatz-
punkte fur die Entwicklung neuer Wirkstoffe zur Behandlung
dieser Krankheiten identifiziert. Am 31. Marz 2003 hat
MediGene gemeinsam mit der Beteiligungsgesellschaft
BioM AG die LARNAX GmbH gegriindet. Kern des neuen
Unternehmens war MediGenes kardiologisches Forschungs-
programm. Aufgrund eines gewahrten Darlehens wurde
LARNAX seit dem 31. Marz 2003 gemal FIN 46 als 25%ige
Minderheitsbeteiligung konsolidiert; zum 30. September
2003 hielt MediGene einen 67%-Anteil an dem Unterneh-
men. Die LARNAX GmbH hat die Aktivitdten am 31.12.2003
eingestellt.

Nicht fortgefihrte Aktivitden

inTE€ 2002 2003  Verén-
derung
Sonstige betriebliche
Ertrage 112 153 37 %
Vertriebskosten 0 0 -
F&E-Aufwand 8.5624 2.901 -66 %
EBITDA -8.412 -2.748 67 %
Abschreibungen 227 240 6 %
EBIT -8.639 -2.988 65 %

Sonstige betriebliche Ertrae
Nicht fortgefiihrte Aktivitdten

inT€ 2002 2003  Veran-
derung

F&E-Zahlungen von

Partnern 0 0 -

Meilenstein- u.

Lizenzzahlungen 0 0 -

Forschungsférderung 106 148 40 %

Sonstige Erlose 6 5 -17%

Gesamt 112 153 37 %

Bei den sonstigen betrieblichen Ertragen handelte es sich
um offentliche Fordermittel fir Grundlagenforschung.



Patentposition

Erteilte Patente/zur Erteilung vorgesehene Patente

HPV-Indikationen Onkologie
Deutschland 1 9
USA 6 26
Anhangige Patentanmeldungen

HPV-Indikationen Onkologie
Deutschland 5 9
USA 12 28
International 7 33

Die Entwicklung von MediGenes Patentportfolio spiegelt die
Fokussierung des Unternehmens auf die Entwicklung von
Tumormedikamenten wider. In den Segmenten HPV-Indika-
tionen und Onkologie wurde die Patentposition gegentber
dem Stichtag der Vergleichsperiode ausgebaut. Im Rahmen
der Einstellung der weiteren Entwicklung des CVLP-Tumor-
impfstoffs und der Anfang 2003 im Rechtsstreit mit der
Loyola Universitat von Chicago und Medimmune, Inc. erziel-
ten Einigung wurde im Bereich HPV-Indikationen das Patent-
portfolio gestrafft. Dabei wurden einige Patente aufgegeben
und bestimmte Eigentumsrechte an der Technologie chima-
rer virus-dhnlicher Partikel (CVLP) an Loyola Ubertragen
(HPV-Indikationen: Deutschland -3, USA -2). Die Entwicklung
des CVLP-Tumorimpfstoffs wurde im Juni 2003 einge-
stellt (vgl. Segmentberichterstattung: HPV-Indikationen).
MediGene besitzt davon unberihrt Patente zum Schutz von
Teilbereichen der CVLP-Technologie. Zusatzlich verfligt das
Unternehmen Uber eine Reihe von Patenten fir weitere
therapeutische und diagnostische Anwendungen im Be-
reich Gebarmutterhalskrebs.

Investitionen

Sachanlageinvestitionen verringert

Die Investitionen sind im Berichtsjahr um 67 % zurlickgegan-
gen. Die Investitionen in Sachanlagen inklusive Software be-
trugen 235 T€ (2002: 721 T€) und dienten hauptsachlich der
Beschaffung von Laborausstattung und Informationstechno-
logie. Von dieser Summe wurden 54 % liquiditdtsschonend
Uber so genannte Capital Lease-Vertrage getatigt.

Konzern-Lagebericht

Insgesamt entfielen von den Sachanlageinvestitionen 12 %
auf MediGene, Inc.

Von den 235 T€ entfielen 38 T€ (-84 %) auf das Segment
Onkologie und 195 T€ (-566 %) auf das Intersegment, dage-
gen wurden im Segment HPV-Indikationen keine Investiti-
onen getatigt (2002: 40 T€). Im Gesamtinvestitionsbetrag
235 T€ sind die Investitionen im Bereich der nicht fortge-
flhrten Aktivitdten in Hohe von 1 T€ enthalten.

Die im Intersegment verbuchten Investitionen entstanden
beim Ausbau der Infrastruktur im Bereich Informationstech-
nologie und der Unternehmensbereiche Marketing und
Qualitatssicherung. Insgesamt haben sich die Investitionen
auf eine Vielzahl von Geraten und Einrichtungen verteilt.
Nennenswerte Einzelinvestitionen sind nicht angefallen.

Vermgenslage

Barmittelbestand von 21,4 Mio. €; Eigenkapitalquote 76 %
Gegenuber dem Vorjahr hat sich die Bilanzsumme um 43 %
auf 38.367 T€ verringert (31.12.2002: 67.079 T€). Die Ent-
wicklung der Bilanzsumme ist weitgehend auf den Verbrauch
von Eigenkapital zurlickzuflihren. Die Eigenkapitalquote ging
in 2003 von 89 % auf 76 % zurtick. Der Barmittelbestand be-
lief sich zum 31.12.2003 auf 21.444 T€.

Das gesamte Anlagevermogen — ohne Firmenwert und Fi-
nanzanlagen — verringerte sich um 41 % von 3.821 T€ auf
2.265 T€. Hierin schlagen sich der Riickgang des Sachanla-
gevermdgens um 40 % auf 2.189 T€ und die Verminderung
der immateriellen Vermogensgegenstande um 44 % auf
76 T€ nieder. Die deutliche Abnahme beim Sachanlage-
vermdgen geht im Wesentlichen auf die Verkleinerung des
US-amerikanischen Standorts zuriick; gleichzeitig fihrte die
Umrechnung von Teilen des Sachanlagevermdgens von US-
Dollar in Euro zu einer Verminderung von 202 T€. Die Verrin-
gerung der immateriellen Vermdgensgegenstande geht auf
planmafige Abschreibungen und Wahrungseffekte zurick.

Der Buchwert der aktivierten Leasinggegenstande als Teil
des Sachanlagevermogens verringerte sich zum 31.12.2003
von 944 T€ um 42 % auf 552 T€. Der Abnahme liegen
ausgelaufene Leasingvertrdage und die damit verbundene
Ubernahme der Gegenstinde in das Sachanlagevermogen
zugrunde sowie Abschreibungen auf aktivierte Leasingge-
genstande.
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" Konzem-Lagebericht

Zum Stichtag 31.12.2003 hat der Werthaltigkeitstest keine
Wertanderung des Geschafts- oder Firmenwerts in Hohe
von 9.226 T€ ergeben. Der Firmenwert war im Zuge der Ak-
quisition der Tochterfirma MediGene, Inc. (vormals NeuroVir
Therapeutics) aktiviert worden und betrifft die Werthaltig-
keit der beiden Projekte G207 und NV1020. Der fir beide
Projekte angenommene Wert Ubersteigt unverandert den
Firmenwert.

Die langfristigen Anlagen entsprechen im Wesentlichen den
im Rahmen des Lizenzvertrags von Eligard® erworbenen Ak-
tien des US-amerikanischen Unternehmens Atrix Laboratories,
Inc. Im Zuge der verbesserten Bérsenlage hat sich der stich-
tagsbezogene Wert der von MediGene gehaltenen Atrix-Ak-
tien um 29 % auf 4.452 T€ erhéht (31.12.2002: 3.443 T€).
Der Bewertung liegt das stichtagsbezogene Wechselkurs-
verhéltnis von 1 Euro zu 1,2630 US-Dollar zugrunde.

Die Reduzierung des Umlaufvermdgens erklart sich haupt-
sachlich aus der Abnahme der liquiden Mittel, die zur Finan-
zierung der F&E-Aktivitdten eingesetzt wurden. Gleichzeitig
haben sich die Vorrdte von 492 T€ (2002) auf O T€ verrin-

Bilanzstruktur

67.079 T€

6 %
14 %
6 %

38.367 T€
12 % Sonst. langfristige Anlagen

24 % Geschéfts- oder Firmenwert
6 % Anlagevermdgen

58 % Kurzfristige Vermdgensgegenstande

gert. Verantwortlich hierfUr ist eine angepasste Interpreta-
tion von US-GAAP, nach der die Bilanzierung von Vorrédten
Ublicherweise im Zusammenhang mit Vertriebsaktivitaten
gesehen wird. MediGene hatte in 2003 keinen eigenen Ver-
trieb und daher auch keine Lagerhaltung. In 2002 waren hier
Reagenzien und Materialien flr Forschungszwecke aktiviert
worden. Die Forderungen nahmen um 92 % auf 79 T€ ab
(2002: 1.027 T€). In 2002 bestand eine Forderung an Aventis
hinsichtlich der Erstattung von F&E-Kosten.

In der Berichtsperiode hat sich das Eigenkapital um 51 %
verringert. MediGene hat die Produktentwicklung vornehm-
lich mit Eigenkapital finanziert, das der Gesellschaft durch
den Bérsengang im Jahr 2000 zugeflossen war.

Das Fremdkapital (lang- und kurzfristige Verbindlichkeiten)
hat sich um 20 % erhdht; gleichzeitig nahm der Anteil an der
Bilanzsumme zu.

Die langfristigen Verbindlichkeiten verringerten sich gegen-

Uiber der Vorjahresperiode um 90 % auf 285 T€, gleichzeitig
erhohten sich die kurzfristigen Verbindlichkeiten um 91 %

67.079 T€

38.367 T€

89 %

Eigenkapital 76 %

Langfristige Verbindlichkeiten 1 %
Kurzfristige Verbindlichkeiten 23 %

Passiva



auf 8.861 T€. Grund fir beide Veranderungen ist eine Ande-
rung in der bilanziellen Behandlung eines Darlehensbetrags
in Hohe von 3.222 T€. Das Darlehen wird im Rahmen des
rAAV-Gemeinschaftsprojekts von Aventis gewahrt. MediGene
ist zur Rickzahlung des Darlehens verpflichtet, sobald die
Wirksamkeit des Produktkandidaten nachgewiesen ist und
die Zusammenarbeit fortgesetzt wird. Falls Aventis die
Kooperation einstellt, obwohl der Wirksamkeitstest positiv
verlaufen ist, kann MediGene das Darlehen erfolgswirksam
auflésen. In allen anderen Fallen ist MediGene zur Rickzah-
lung verpflichtet. Zum 31. Dezember 2003 stand ein Rlck-
zahlungstermin nicht fest. Allerdings werden zur Jahresmitte
klinische Daten aus dem laufenden Gemeinschaftsprojekt
erwartet, so dass die Mdglichkeit einer Rlickzahlung in 2004
gegeben ist. Darliber hinaus bestehen kurzfristige Verbind-
lichkeiten in Form offener Rechnungen, die im Zusammen-
hang mit der Durchfihrung klinischer Studien an MediGene
gestellt wurden.

Der Liquiditatsdeckungsgrad, berechnet als Anteil der flUssi-
gen Mittel und der Wertpapiere an der Bilanzsumme, betrug
zum Bilanzstichtag 56 % (2002: 71 %).

Das Working Capital ist bedingt durch den Verbrauch an
Barmitteln um 70 % von T€ 45.579 auf T€ 13.521 zurlck-
gegangen.

Zum 31. Dezember 2003 bestanden neben Mietblrgschaften
in Hohe von 783 T€ keine weiteren Haftungsverhaltnisse.

Far aktivierte Leasinggegenstande werden in den nachsten
drei Jahren insgesamt 373 T<€ und flir operative Leasingver-
trdge in den nachsten vier Jahren insgesamt 2.015 T<€ fallig.

Konzern-Lagebericht

Entwicklung der Vermaens- und Kapitalstruktur

inT€ 311202 311203 Veran-
derung

Aktiva

Langfristige Anlagen 3.802 4.494 18 %

Geschafts- oder

Firmenwert 9.226 9.226 0 %

Anlagevermaogen 3.821 2265 41 %

Kurzfristige Vermogens-

gegensténde 50.230 22.382 -55 %

Bilanzsumme 67.079 38.367 -43 %

Passiva

Eigenkapital 59.435 29220 51 %

Langfristige

Verbindlichkeiten 2.993 285 90 %

Kurzfristige

Verbindlichkeiten 4.651 8.862 91 %

Bilanzsumme 67.079 38.367 -43 %

Liquiditatsdeckungsgrad Nn% 56 %

Eigenkapitalquote 89 % 76 %

Finanzlage

Mittelabfluss deutlich gesunken

Der Mittelabfluss aus laufender Geschéftstatigkeit wird indi-
rekt aus dem Jahresfehlbetrag abgeleitet. Die Abnahme des
Mittelabflusses aus laufender Geschéaftstatigkeit um 31 %
von 38.635 in 2002 auf 26.544 in 2003 resultiert wesentlich
aus den in 2003 eingeleiteten Restrukturierungsmafinahmen
und dem damit verbundenen geringeren Barmittelverbrauch.

Gegenlber einem Mittelzufluss aus Investitionstatigkeit im
Vorjahr (2002: 5.296 T<€) wurde in 2003 ein Mittelabfluss in
Hohe von 12 T€ bedingt durch den Nettozukauf von Sachan-
lagen ausgewiesen. In 2003 hat MediGene mit 108 T€ deut-
lich weniger in Sachanlagen investiert als noch im Vorjahr
(2002: 705 T€) Der Mittelzufluss aus Investitionstatigkeit in
2002 resultierte aus dem Verkauf festverzinslicher Wertpa-
piere in Hohe von 6.000 T<€.

Der Mittelzufluss aus Finanzierungstatigkeit hat sich mit

-14 % im Vergleich zum Vorjahr weiter reduziert. Die Ver-
minderung resultierte aus niedrigeren Zahlungen von Aventis
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Konzern-Lagebericht

zur Abdeckung von Kosten, die MediGene bei der Durchfih-
rung des gemeinsamen rAAV-Projekts entstehen: 680 T€
(2003) gegenliber 729 T€ (2002). Diese Zahlungen waren
von Aventis in Form eines Darlehens gewahrt und daher
nicht als sonstige betriebliche Ertrage verbucht worden. Zu-
satzlich wurden keine mit der Ausibung von Optionen ver-
bundenen Einzahlungen verbucht (2002: 46 T€). Der Mittel-
abfluss aus Finanzierungsleasing-Verpflichtungen hat sich
leicht auf 431 T<€ gegenlber 463 T<€ in 2002 verringert.

Fir das Berichtsjahr ergab sich eine Netto-Abnahme der
flissigen Mittel um 26.318 T€, in dem sich Wechselkurs-
schwankungen mit -29 T<€ niederschlagen. Der Endbestand
an flissigen Mitteln belief sich auf 21.444 T€ und stellt da-
mit 56 % der Bilanzsumme dar (2002: 71 %).

Zum Bilanzstichtag bestanden neben dem ausgewiesenen
Forschungsdarlehen und den Finanzleasingverbindlichkeiten
keine Finanzschulden und keine offenen Kreditlinien. Der
Bestand an flissigen Mitteln entspricht der Nettoliquiditat.

Monatlicher Nettoverbrauch an Barmitteln

Aus der Veranderung der in der Bilanz ausgewiesenen liqui-
den Mittel und Wertpapieren ergab sich fir das Jahr 2003

Veranderungen der fliissigen Mittel
inTE

47.762

26.544

12

Mittelabfluss Mittelabfluss
aus laufender
Geschafts-

tatigkeit

Anfangsbestand
fltssige Mittel

1. Januar 2003 tatigkeit

aus Investitions-

eine Netto Cashburnrate (Nettoverbrauch an Barmitteln in
der Berichtsperiode) von 26.318 T€ (2002: 39.081 T€) und
ein durchschnittlicher monatlicher Wert von 2.193 T€ (2002:
3.257 T€).

Die Brutto Cashburnrate — die Summe aus operativen Auf-
wendungen und Abschreibungen — betrug im Berichtsjahr
30.782 T€. Das entspricht einem durchschnittlichen monat-
lichen Wert von 2.565 T€. MediGene verwendet derzeit die
zur Verfligung stehenden Mittel fir die Entwicklung eigener
Produkte.

Mitarbeiter

Verringerung der Mitarbeiterzahl im Konzern

MediGene beschaftigte in den fortgeflhrten Bereichen
zum Jahresende 2003 insgesamt 112 Mitarbeiter — davon
92 in Martinsried (2002: 105 Mitarbeiter) und 20 bei der
MediGene, Inc. in den USA (2002: 52 Mitarbeiter). Darlber
hinaus waren bis zum 31.12.2003 im nicht fortgefihrten Un-
ternehmensbereich (LARNAX GmbH) noch zwolf Mitarbei-
ter beschaftigt. Insgesamt hat sich die Mitarbeiterzahl in den
fortgeflhrten Bereichen konzernweit um 29 % verringert;
unter Bertcksichtigung von LARNAX um 33 %.

267 29 21.444

Wechsel-
kursschwan-
kungen

Mittelzufluss aus Endbestand
Finanzierungs-
tatigkeit

2003

flissige Mittel
31. Dezember



Im Rahmen der Restrukturierung des MediGene-Konzerns
reduzierte sich der Personalaufwand flr fortgefiihrte Aktivi-
tdten um -2 % auf 10.973 T€. Einschliefilich nicht fortgefihr-
ter Aktivitdten verringerte er sich um 5 % auf 12.036 T€. Ein
signifikanter Teil der Einsparungen bei Personalkosten wird
erst ab 2004 wirksam.

Fur Abfindungen wurden zum Bilanzstichtag 152 T€ zu-
rlckgestellt. Die entsprechenden Ruckstellungen werden
voraussichtlich im ersten Quartal 2004 aufgel6st.

Mitarbeiterstruktur nach Tatigkeitshereichen

2002 2003  Veran-
derung
Geschaftsentwicklung und
Allgemeine Verwaltung 102 b3 48 %
Forschung und Entwicklung 55 59 7 %
Gesamt fortgefiihrte Aktivitaten 157 112 -29 %
Nicht fortgeflhrte
Aktivitaten 28 12 57%
Gesamt 185 124 -33 %
Struktur Personalaufwand
inT€ 2002 2003  Veran-
derung
Lohne und Gehalter 9.436 9.510 1 %
Sozialleistungen 1.809 1463 -19%
davon flir Altersversorgung 135 186 38 %
Gesamt fortgefiihrte Aktivitaten 11.245 10.973 -2%
Nicht fortgeflhrte
Aktivitaten 1.430 1.063 -26 %
Gesamt 12.675 12.036 -5%
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Verkleinerung des US-amerikanischen Standorts

MediGene, Inc.

Zwischen Juni und Dezember 2003 hat MediGene den For-
schungsbereich des US-Tochterunternehmens MediGene,
Inc. vollstandig an den deutschen Hauptstandort in Martins-
ried verlegt. Im Zuge der Umstrukturierungsmafnahmen
wurden bis zum Jahresende die Stellen von rund 30 Mitar-
beitern am Standort in San Diego, Kalifornien, stufenweise
abgebaut. Zum 31.12.2003 waren noch 20 Mitarbeiter bei
MediGene, Inc. beschéftigt.

Im Verlauf des ersten Halbjahrs 2004 wird der Standort auf
ca. zehn Mitarbeiter verkleinert sein.

Mitarbeiterstruktur nach Regionen

2002 2003  Veran-

derung

MediGene AG, Martinsried 105 92 -12 %

MediGene, Inc., San Diego 52 20 62 %

Gesamt fortgefiihrte Aktivitaten 157 112 -29 %
Nicht fortgeflhrte

Aktivitaten 28 12 -57 %

Gesamt 185 124 -33 %

MediGene, Inc. wird mit den Abteilungen Klinische Entwick-
lung und Zulassung fortgefliihrt. Die zahlreichen klinischen
und akademischen Kooperationen im Bereich der HSV-Tech-
nologie in den USA bleiben in vollem Umfang bestehen.
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Beschaffung

Schwerpunkt Prozessentwicklung:

Kostengiinstige Produktionsverfahren

Die Beschaffung konzentriert sich auf Dienstleistungen,
Chemikalien und Labormaterialien fir den F&E-Bereich. Bei
einer Preisentwicklung im Ublichen Rahmen spielen die Be-
schaffungskosten in der Kostenstruktur von MediGene eine
untergeordnete Rolle. Von grofRer Bedeutung ist hingegen
die Entwicklung kostenginstiger Produktionsverfahren fir
unsere Medikamentenkandidaten, um die spatere Beschaf-
fung der Inhaltsstoffe effizient zu gestalten. MediGene be-
schaftigt sich intensiv mit der Entwicklung und Optimierung
der Produktionsverfahren fur die zuklinftigen Medikamente.

Fir das Medikament Eligard® ist der Nachschub der einzel-
nen Dosierungen sichergestellt.

Komplexe Anforderungen an Dienstleister

Die Inanspruchnahme umfangreicher Dienstleistungen er-
folgt schwerpunktméaRig in ausgelagerten Bereichen wie
der Grof3produktion und Formulierung therapeutischer Wirk-
stoffe, der Durchflihrung pharmakologischer und toxikologi-
scher Untersuchungen sowie der Durchfihrung klinischer
Studien. Die Auslagerung dieser Aktivitdten sichert uns die
Flexibilitat, schnell auf Veranderungen in unserem Entwick-
lungsportfolio reagieren zu kénnen. Die Anforderungen an
solche Leistungen sind sehr komplex und erfordern beim
Einkaufer grofles Fachwissen und Erfahrung. Kriterien flr
die Partnerauswahl in derartigen Projekten sind neben der
Qualitat der Leistung auch Faktoren wie Termintreue, Zuver-
lassigkeit und Flexibilitat.

Beschaffungsmanagement fiir Materialien

MediGene ist nicht auf einzelne Rohstofflieferanten fir die
F&E-Arbeitfestgelegt, sondern holtgrundsatzlich verschiede-
ne Angebote ein und vergibt die Auftrage an den jeweils glins-
tigsten Lieferanten unter Berlcksichtigung aller Qualitatsge-
sichtspunkte. Unsere Beschaffung ist so organisiert, dass
wir die notwendige Sicherheit in Bezug auf Lieferengpésse
und Qualitatsprobleme garantieren und die Einkaufspreise
optimieren kénnen. Die Einkaufskosten fir Labormaterialien
haben nur einen geringen Anteil an den Gesamtkosten.

Umwelt- und Gesundheitsschutz

Auf hohem Niveau

MediGene fihlt sich der Sicherheit und dem Schutz der
Umwelt verpflichtet. Wir erflllen nicht nur die hohen ge-
setzlichen Auflagen der Behoérden, sondern sind dartber
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hinaus bemUht, unsere Laboreinrichtungen auf dem neues-
ten Stand der Technik zu halten. Um die Einhaltung der be-
hordlichen Anforderungen zu Gberwachen, haben wir intern
die Funktionen des Strahlenschutzbeauftragten, des Beauf-
tragten flr biologische Sicherheit, des Sicherheitsingenieurs
sowie des Abfallbeauftragten und des Projektmanagers fir
Genforschung mit erfahrenen und fur diese Zwecke ausge-
bildeten Mitarbeitern besetzt. Der Sicherheitsingenieur wurde
zusatzlich gemafd den Richtlinien der Berufsgenossenschaft
fir Chemie ausgebildet.

Unsere Laborsysteme werden sorgféaltig gepflegt, kontinuier-
lichgewartetunderweitert. MitHilfe externer Dienstleistungs-
unternehmen sorgt MediGene daflr, dass die anfallenden
Abfallstoffe sauber getrennt und gemaf den spezifischen
Anforderungen fachgerecht entsorgt bzw. wiederaufberei-
tet werden. Um die Arbeitssicherheit aller in den Labors té-
tigen Mitarbeiter zu gewahrleisten, werden neben Gefah-
renanalysen und-schulungen durch den Sicherheitsingenieur
auch regelmaéRige arztliche Vorsorgeuntersuchungen durch-
geflhrt. MediGene wird allen wesentlichen Anforderungen
im Umwelt- und Gesundheitsschutz sowie der Sicherheit
gerecht und verfligt Uber die entsprechend notwendigen
Genehmigungen und Zulassungen. Die bisherigen stichpro-
benartigen Begutachtungen und Kontrollen durch die unter-
schiedlichen Behdrden verliefen ohne relevante Beanstan-
dungen.

MediGene sieht die Entwicklung innovativer Medikamente
als eine gesellschaftliche Aufgabe von hohem ethischen
Charakter. Deshalb konzentrieren wir unsere Ressourcen
hauptséachlich auf diesen Bereich.

Risikobericht

Branchen- und Marktrisiken

MediGene unterliegt den typischen Branchen- und Markt-
risiken bei der Entwicklung von biopharmazeutischen Pro-
dukten mittels neuer Technologien. Die Entwicklung eines
Medikaments dauert erfahrungsgemafl 10 bis 15 Jahre.
Grundsatzlich besteht das Risiko, dass einzelne oder alle
Produkte von MediGene nicht erfolgreich entwickelt und
vermarktet werden kénnen. Es ist mdglich, dass Produkt-
kandidaten die zur Vermarktung oder \Weiterentwicklung
erforderliche Zulassung durch die Behdrden nicht erhalten,
dass einer oder alle Produktkandidaten sich als bedenklich
oder wirkungslos erweisen, dass die Produkte in grof3en
Mengen nicht herstellbar, nicht wirtschaftlich zu vermarkten
oder nicht ausreichend wettbewerbsfahig sind. Weiterhin



kénnen die Eigentumsrechte Dritter der Vermarktung der
Produkte entgegenstehen oder Dritte Uberlegene oder kos-
tenglnstigere Produkte auf den Markt bringen.

Beschaffungsrisiken

MediGene kauft das Medikament Eligard® flr den europa-
ischen Markt beim Lizenzgeber und Hersteller Atrix Labora-
tories, Inc. in den USA ein. Bei der Beschaffung von Eligard®
besteht prinzipiell die Gefahr eines Lieferabrisses seitens
Atrix Laboratories, Inc. MediGene hat in Zusammenarbeit
mit den Partnern Atrix Laboratories, Inc. und Yamanouchi
Pharmaceutical Co., Ltd. Vorkehrungen getroffen, auf alter-
native Hersteller zurlckgreifen zu kénnen.

Rechtliche Risiken/Patentrisiken

MediGenes Erfolg hangt auch von der Fahigkeit ab, mog-
lichst umfassenden Patentschutz flr eigene Technologien
und Produkte zu erreichen, Geschaftsgeheimnisse zu wah-
ren, sich gegen Rechtsverletzungen wirksam zu verteidigen
und die eigenen Rechte durchzusetzen, ohne dabei Rechte
Dritter zu verletzen. Wir verwenden zum Schutz unserer
rechtlich geschltzten Technologien und Produkte zusatzlich
Vertraulichkeitsvereinbarungen und vertragliche Nutzungs-
beschrankungen mit unseren Kooperationspartnern, Mitar-
beitern, Beratern sowie anderen Vertragspartnern.

Es kann keine Gewahrleistung daflr Gbernommen werden,
dass Patente nicht angefochten, flr ungultig erklart oder
umgangen werden oder dass sie der Gesellschaft einen
kommerziellen Vorteil verschaffen werden. Gleichwohl wird
die Gesellschaft gegen Rechtsverletzungen mit den ihr zur
Verfligung stehenden Mitteln vorgehen. Die Gesellschaft
beabsichtigt, ihr Technologie- und Produktportfolio zu erwei-
tern. In den betreffenden Bereichen konnten Dritte jedoch
rechtlich geschitzte Interessen aufgrund von Kooperations-,
Forschungs- und Lizenzvereinbarungen geltend machen.
Fir die Zukunft konnen Rechtsstreitigkeiten nicht ausge-
schlossen werden.

Zu Beginn des Jahrs 2003 hat MediGene im Rechtsstreit mit
der Loyola University of Chicago, ihren Beratern Sigma
Technologies, Inc. sowie einer natlrlichen Person und der
Medlmmune, Inc. eine Einigung erzielt. Im Rahmen der Ver-
einbarung wurden alle Schadensersatzanspriiche von Loyola
und Medlmmune gegenliber MediGene fallen gelassen,
MediGenes Berufungsverfahren beendet und die strittigen
Eigentumsrechte an Loyola Ubertragen. MediGene befand
sich seit 1998 in diesem Rechtsstreit. Gegenstand der so-
wohl von MediGene als auch der Loyola University und
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Medlmmune eingeleiteten Verfahren waren die Inhaber-
schaft an Patenten und Rechten an Patentanmeldungen die
CVLP-Technologie betreffend.

Risiken nicht erfolgreicher Medikamentenentwicklung
MediGenes Produktkandidaten missen vor ihrer kommerzi-
ellen Nutzung die vorklinische Entwicklungsstufe und die
einzelnen Phasen der klinischen Studien am Menschen
durchlaufen. In diesen Studien werden Nebenwirkungen
und die Wirksamkeit des Medikaments untersucht, bevor
der Antrag auf Zulassung zur Vermarktung bei den entspre-
chenden Behdrden gestellt werden kann. Nach Prifung des
Antrags und der vorgelegten Daten entscheiden die Behor-
den Uber die Zulassung zur Vermarktung. Neben der Zulas-
sung besteht die Moglichkeit, dass das Produkt aufgrund
der eingereichten Daten nicht zugelassen wird oder dass
weitere Daten zur Zulassungserteilung erforderlich sind.
Verzoégerungen der klinischen Studien und Verzégerungen bei
der Rekrutierung von Patienten kdnnen zu gesteigerten Kos-
ten fihren und den Markteintritt verschieben. Die Ergebnis-
se vorklinischer und klinischer Studien sind nicht voraussag-
bar. Ebenso wenig lassen die Resultate vorangegangener
Studien exakte Prognosen Uber kiinftige Studienergebnisse
zu. Analysten schétzen die Wahrscheinlichkeit der erfolgrei-
chen Markteinflihrung eines Medikaments flr unterschiedli-
che Projekt-Entwicklungsstadien wie folgt ein:

o in der Zulassung 90 %
o in der klinischen Phase 3 60 -80 %
o in der klinischen Phase 2 40 -60 %
o in der klinischen Phase 1 10-30 %
o in der Vorklinik 0-10 %

Zahlreiche Biotech-Unternehmen, darunter auch MediGene,
haben in fortgeschrittenen klinischen Studien erhebliche
Rickschlage erlitten — selbst nach viel versprechenden
Ergebnissen in friheren Phasen. Um das Risiko von Ent-
wicklungsfehlschlagen zu minimieren, fihren wir jeden Ent-
wicklungsschritt nach héchstem Standard durch. Zusatzlich
pflegen wir enge Beziehungen zu den Zulassungsbehorden
und unterziehen alle Projekte einer jahrlichen Risikoab-
schatzung. Eine Risikodiversifizierung erreichen wir, indem
wir Medikamente entwickeln, die auf unterschiedlichen
Technologien beruhen. Derzeit befinden sich vier Medika-
mentenkandidaten in der klinischen Entwicklung, die auf
drei unterschiedlichen technologischen Ansatzen beruhen.
Die einzelnen Kandidaten befinden sich in unterschiedlichen
Entwicklungsstadien. Sollte es MediGene nicht gelingen,
den beabsichtigten Entwicklungsplan einzuhalten oder die
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klinischen Studien erfolgreich abzuschlieRen, kénnte dies
wesentliche nachteilige Folgen fir ihre Geschafts-, Finanz-
und Ertragslage haben.

Risiken geringen Medikamentenabsatzes

Die Entwicklung und Vermarktung von Medikamenten un-
terliegt starkem Wettbewerb. Dies gilt insbesondere fir
den Markt der Krebsmedikamente, auf den MediGenes
Aktivitaten fokussiert sind. Aufgrund seines Potenzials steht
dieses Marktsegment im Mittelpunkt der Aktivitaten einer
Vielzahl bedeutender pharmazeutischer Unternehmen und
spezialisierter Biotech-Unternehmen. Die bei MediGene
in der Entwicklung befindlichen Medikamente richten sich
gegen sehr schwerwiegende oder derzeit nur unzureichend
behandelbare Erkrankungen. Ein erfolgreiches Medikament
fUr jede dieser Indikationen hatte ein bedeutendes Marktpo-
tenzial. Sollte es einem unserer Wettbewerber gelingen, ein
Konkurrenzprodukt zuerst auf den Markt zu bringen, kénnte
— abhangig vom Profil und den Marketingerfolgen des Pro-
dukts — MediGenes Entwicklung weniger wettbewerbsféahig
oder sogar unterlegen sein. Unsere Portfoliostrategie dient
der Minimierung von Entwicklungs- und Absatzrisiken.

Finanzierungsrisiken

Das existierende Eigenkapital und der betriebliche Cash-
flow von MediGene geniigen unter Umstanden nicht, um
die erwarteten Investitionsausgaben und das erforderliche
Betriebskapital fur die absehbare Zukunft zu decken. Es
besteht die Mdglichkeit, dass MediGene weitere Finanzmit-
tel aus externen Quellen beschaffen muss. Die Fahigkeit,
diese zusatzlichen Mittel aufzubringen, ist von finanziellen,
wirtschaftlichen und anderen Faktoren abhangig, auf die das
Management grofitenteils keinen Einfluss hat. Bei Bedarf
kann es sein, dass MediGene nicht immer ausreichende
Mittel zu akzeptablen Bedingungen zur Verfligung stehen.
In diesem Fall misste MediGene moglicherweise Ausga-
ben fir F&E, Produktion oder Marketing reduzieren. Dies
kdnnte wesentliche nachteilige Folgen fir die Geschéfts-,
Finanz- und Ertragslage sowie die Zukunftsaussichten des
Unternehmens haben. Bisher ist es MediGene gelungen,
stets ausreichendes Kapital fir die weitere Finanzierung der
Aktivitaten der Gesellschaft zu finden. Damit die Chancen
daflr auch in Zukunft gut sind, betreibt MediGene intensive
Investor Relations- und Public Relations-Aktivitaten.

Im Rahmen des rAAV-Gemeinschaftsprojekts hat Aventis

MediGene ein Darlehen in Hohe von 3.222 T€ gewahrt.
MediGene ist zur Rickzahlung des Darlehens verpflichtet,
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sobald die Wirksamkeit des Produktkandidaten nachgewie-
sen ist und die Zusammenarbeit fortgesetzt wird. Falls
Aventis die Kooperation einstellt, oowohl der Wirksamkeits-
test positiv verlaufen ist, kann MediGene das Darlehen er-
folgswirksam auflésen. In allen anderen Fallen ist MediGene
zur Rickzahlung verpflichtet. Zum 31. Dezember 2003 stand
ein Rickzahlungstermin nicht fest. Allerdings werden zur
Jahresmitte klinische Daten aus dem laufenden Gemein-
schaftsprojekt erwartet, so dass die Moglichkeit einer Rick-
zahlung in 2004 gegeben ist.

Zum Stichtag 31.12.2003 wurden keine derivaten Finanz-
instrumente bilanziert.

Kommerzialisierungsrisiken

MediGenes aktueller Geschéftsplan setzt die Kommerziali-
sierung der Polyphenon® E-Salbe und der HSV-Technologie
voraus. Der Kommerzialisierungserfolg hangt im Wesentli-
chen von den Ergebnissen der klinischen Entwicklungspro-
gramme ab sowie von MediGenes Fahigkeit, einen geeigneten
Kooperationspartner zu gewinnen (s. Risiken nicht erfolgrei-
cher Medikamentenentwicklung S. 61; Branchen-und Markt-
risiken S. 60).

Wechselkursrisiken

MediGene unterhalt einen Standort in San Diego, USA. Er
wird mit Mitteln der MediGene AG finanziert. Die Kosten flr
die Aktivitaten in den USA steigen im Falle eines \Wertverlusts
des Euro gegentber dem US-Dollar. Dagegen hat der An-
stieg des Euro gegenlber dem US-Dollar zur Folge, dass in
US-Dollar vorhandenes Vermdgen im Wert berichtigt wer-
den muss. Infolge der deutlichen Verkleinerung des US-
Standorts sinkt der Einfluss von Wechselkursschwankungen.

Im Jahr 2004 wird mit dem Vertrieb von Eligard® begonnen.
Die Ware bezieht MediGene aus den USA, Rechnungen
dafir werden in US-Dollar gestellt. Die Kosten fir den
Bezug der Ware steigen mit einer Verschlechterung des
Wechselkursverhaltnisses US-Dollar/Euro. Das Medikament
wird von MediGene auf dem europdischen Markt gegen
US-Dollar verkauft. Dadurch verringert sich das Wechsel-
kursrisiko deutlich und bezieht sich lediglich auf die von
MediGene realisierte Vertriebsmarge. MediGene weist in der
Bilanz vom 31.12.2003 Aktien des US-Unternehmens Atrix
Laboratories, Inc. (NASDAQ: ATRX) im Wert von 4.452 T€
aus. Der Wert der Aktien unterliegt ebenfalls Veranderungen
des Wechselkurses US-Dollar zu Euro.



Portfoliomanagement-Strategie zur Verminderung

des Gesamtrisikos

Das Gesamtrisiko von MediGene wird im Wesentlichen
durch die Einzelrisiken aus den Bereichen klinische Entwick-
lung, Produktvermarktung und Finanzierung des Unterneh-
mens bestimmt. Sowohl der Unternehmenserfolg wie auch
der zukilnftige Bestand von MediGene hangt damit mal3-
geblich von der erfolgreichen Medikamentenentwicklung
und der Vermarktung unserer Produkte sowie den Kapital-
marktbedingungen ab. MediGene begegnet dem prinzipiell
hohen Ausfallrisiko einzelner Projekte durch ein breites
Produktportfolio, das auf verschiedenen, voneinander unab-
hangigen technologischen und wissenschaftlichen Ansat-
zen basiert. Das Risiko der Gefédhrdung durch einzelne Pro-
duktausfalle oder sogar des Fortbestands des Unternehmens
wird hierdurch verringert, kann aber dennoch nicht vollstan-
dig ausgeschlossen werden.

Umfassendes Risikomanagement-System im Sinne des
Shareholder Value

Grundsétze, Verwaltung und Controlling

Die Orientierung unserer Unternehmensstrategie an der
Maximierung des Shareholder Value erfordert die stetige
Uberwachung und Verbesserung unserer Entscheidungs-
mechanismen. Unternehmerischer Erfolg bedeutet, Risiken
auf sich zu nehmen und damit verantwortungsbewusst umzu-
gehen. MediGenes Management setzt daher ein umfassen-
des Risikomanagementsystem ein, das flexibel an neue
Situationen angepasst und stetig verbessert wird. Es wur-
den organisatorische Sicherungsmalfinahmen durch Funk-
tionstrennung eingerichtet. Risikobehaftete Handlungen
oder Geschéftsvorfélle werden nie von einem Mitarbeiter
alleine durchgefliihrt — flr die Entscheidungsfindung und
Entscheidung sind grundsatzlich Komitees verantwortlich.
Standardisierte Arbeitsanweisungen und Arbeitsablaufe stel-
len sicher, dass Arbeitsschritte einheitlich ausgefihrt werden.
EDV-Risiken sind durch Zugriffsbeschrankungen, Regelun-
gen fur Systementwicklung und -pflege beschrankt. Formu-
lare, Arbeitsblatter und Laborblcher dienen der vollstan-
digen Erfassung und Dokumentation von Daten. MediGenes
Controlling verantwortet die zielorientierte Koordination der
Planung, Informationsversorgung, Steuerung und Kontrolle.
Projekte durchlaufen monatlich einen Soll-Ist-Vergleich, um
Abweichungen aufzuzeigen, die regelmalig mit Projektlei-
tern und Vorstand besprochen werden.
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Portfoliosteuerung und -bewertung

MediGenes Projektportfolio wird aktiv gesteuert und regel-
maRig bewertet. Zur Steuerung zahlt die Erstellung von Ent-
wicklungsplénen fir die einzelnen Projekte, die von einem
Entwicklungskomitee verabschiedet werden und deren Ein-
haltung vom Vorstand regelmaRig Uberwacht wird. Die re-
gelméaRige Bewertung der einzelnen Projekte hinsichtlich
von Chancen und Risiken umfasst vor allem das technische
Risiko. Dieses schlief3t die Analyse der Patentposition, der
wissenschaftlichen Hypothesen maglicher Wettbewerber und
Uberlegungen zur klinischen Entwicklung, der Zulassungsbe-
dingungen, der Prozessentwicklung sowie der Portfoliostrate-
gie ein. Die Ergebnisse werden in einer Machbarkeitsstudie
und einer wirtschaftlichen Bewertung zusammengefasst. Auf
dieser Grundlage basiert die Entscheidung Uber MediGenes
Gesamtportfolio und die weitere strategische Ausrichtung.
MediGenes international besetzter wissenschaftlicher Bei-
rat begutachtet unsere Forschungs- und Entwicklungstatig-
keiten kritisch aus technischer Sicht und berat uns auf Basis
der neuesten Erkenntnisse aus Forschung und klinischer
Anwendung.

Besonderes Augenmerk gilt unserer Patentarbeit. Wir ver-
suchen, sowohl unsere Technologieplattformen als auch
unsere Produkte patentrechtlich breit abzusichern, um uns
gegen mogliche Konkurrenten zu schitzen. MediGene ist
nicht von einer einzigen Technologie abhdngig, sondern ver-
flgt Uber diversifizierte Technologie- und Produktportfolios
— beide sind durch weitreichende internationale Patentan-
meldungen und Patente geschltzt. Zudem gewahren uns
Kooperationen mit externen wissenschaftlichen Instituten,
Universitaten und anderen Firmen Zugang zu den neuesten
Technologien.

Qualitatssicherung

MediGenes Qualitatssicherungssystem wird den Anforde-
rungen des Arzneimittelgesetzes und des »Good Manufac-
turing Practice«-Leitfadens gerecht. Es gewahrleistet, dass
bei der Entwicklung und Produktion von pharmazeutischen
Produkten die definierten Standards eingehalten werden
und dass jederzeit der Nachweis erbracht werden kann,
welche Arbeiten wie durchgefiihrt wurden. Wir verfigen im
Bereich Qualitatssicherung Uber eine Vielzahl standardisier-
ter Handlungsabléufe.

Das Risikomanagementsystem wurde von den Abschluss-

prifern im Rahmen der Wirdigung der Gesamtaussage des
konsolidierten Jahresabschlusses bewertet.
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Nachtragshericht

Bis zum 29. Februar 2004 sind keine Anderungen der all-
gemeinen Rahmenbedingungen eingetreten.

MediGene und Yamanouchi schlieBen Vermarktungs- und
Entwicklungspartnerschaft fiir Krebsmedikament Eligard® ab

Am 14. Januar 2004 hat MediGene eine Partnerschaft mit
dem Pharmakonzern Yamanouchi zur Vermarktung des
Krebsmedikaments Eligard® (bisher bekannt als Leuprogel®)
in Europa abgeschlossen. Yamanouchi, die in Europa zweit-
grofite Pharmafirma im Bereich der Urologie, wird das Medika-
ment zur Behandlung von Prostatakrebs in Europa bewerben
und vertreiben. MediGene erhélt im Gegenzug stufenwei-
se Meilensteinzahlungen im Gesamtvolumen von bis zu
23,5 Mio. € inklusive einer Einmalzahlung von 4 Mio. € bei
Vertragsunterzeichung sowie Umsatzbeteiligungen (Royal-
ties) am Verkauf von Eligard®.

MediGene erhélt Zulassung fiir Dreimonats-Dosierung

von Eligard®

MediGene hat am 26. Januar 2004 vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die deutsche
Marktzulassung fir die Dreimonats-Dosierung des Krebs-
medikaments Eligard® zur Behandlung von fortgeschrittenem
Prostatakrebs erhalten. Die entsprechende Einmonats-Dosie-
rung des Medikaments war bereits Anfang Dezember 2003
zur Vermarktung zugelassen worden. Die Dreimonats-Dosie-
rung erweitert die Anwendungsmaoglichkeiten von Eligard®
und steigert damit die Wettbewerbsfahigkeit dieses Medi-
kaments. Wie am 14. Januar 2004 berichtet, wird Eligard®
durch MediGenes Partner Yamanouchi in den Markt einge-
fahrt und vertrieben werden. Als Teil der Vereinbarung mit
Yamanouchi erhélt MediGene fir diese Zulassung des Drei-
monats-Produkts eine Meilensteinzahlung.

Patientenaufnahme in abschlieBende Phase 3-Studie

fiir Polyphenon® E-Salbe piinktlich beendet

Im Februar 2004 hat MediGene die Patientenaufnahme fir
die abschlieflende klinischen Phase 3-Studie zur Polyphenon®
E-Salbe plnktlich abgeschlossen. Durch die Aufnahme der
erforderlichen 480 Patienten in den amerikanischen Studien-
teil wird ein zeitgerechter Abschluss der Studie wie geplant
bis Ende des Jahres ermdglicht.
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Im Mai 2003 hatte MediGene bereits mit mehr als 500
weiteren Studienteilnehmern die Patientenaufnahme in
den europaischen Teil des Phase 3-Programms schneller
als geplant beendet. MediGene wird die Ergebnisse des
europédischen Studienteils Ende des ersten Quartals 2004
veroffentlichen. Die Gesamtergebnisse beider Studienteile
werden bis Ende 2004 erwartet. Mit rund 1.000 Patienten
in 100 Zentren und 14 Landern ist dieses Programm die
umfangreichste klinische Untersuchung, die ein deutsches
Biotech-Unternehmen bisher durchgefihrt hat.

MediGene AG kiindigt KapitalmaBnahmen zur Erweiterung

der Barmittel um 16 Mio. € an

Im ersten Schritt wird das Unternehmen eine Erhdéhung
des Grundkapitals um 10 % durchfiihren. Die hierbei neu
ausgegebenen rd. 1,1 Mio. Aktien werden im Rahmen einer
Privatplatzierung unter Ausschluss des Bezugsrechts der
Aktionare und unter Teilnahme der Techno Venture Manage-
ment (TVM) zum Durchschnittskurs der letzten finf Handel-
stage von 6,80 € pro Aktie ausgegeben. In einer zweiten
Kapitalerhéhung von ebenfalls 10 % wird MediGene den
Aktiondren der Gesellschaft rd. 1,1 Mio. neue Aktien zum
Preis von 6,80 € zur Zeichnung anbieten. Zudem gibt
MediGene Wandelschuldverschreibungen in Héhe von 1,5
Mio. Euro aus, die von Aktiondren zum Preis von 1,00 €
pro Stick gezeichnet werden kénnen. Der Wandlungspreis
betragt 7,50 € pro Aktie. Die Wandelschuldverschreibun-
gen werden mit 4 % jahrlich bis zum Ende der vierjahrigen
Laufzeit verzinst. Eine Wandlungist nach einer Frist von zwolf
Monaten maoglich. Die Gesellschaft kann unter bestimmten
Bedingungen die Wandlung verlangen. Die Zeichnungsfrist
fur Aktien und Wandelschuldverschreibungen lauft vom
6. —19. Marz 2004. Nach Angaben des Unternehmens sol-
len die KapitalmaRnahmen den finanziellen Spielraum der
MediGene AG vergroRern und den derzeitigen Cash-Be-
stand auf etwa 40 Mio. € erhdhen. Im Zug der Kapitalerho-
hungen wird die Zahl der MediGene-Aktien von 11.228.362
auf 13.474.032 steigen. Die genannten MalRnahmen werden
aus genehmigtem bzw. bedingtem Kapital durchgeflhrt, so
dass sie ohne weiteren Hauptversammlungsbeschluss um-
gesetzt werden kdnnen.

Aushlick & Prognose

Ende 2003 deuteten die wirtschaftlichen Indikatoren darauf
hin, dass die weltweite Konjunktur den eingeschlagenen
Wachstumskurs auch in 2004 fortsetzen wird. Gleichzeitig
scheint es, dass die Tiefststdnde bei den Geldmarktzinsen
in den USA und in der Eurozone in diesem Konjunkturzyk-
lus erreicht sind. Bis zum Jahresende 2004 wird aufgrund



der konjunkturellen Erholung mit gleichbleibenden oder
nur leicht steigenden Zinsen in beiden Wirtschaftsraumen
gerechnet. Experten erwarten zum Jahresende 2004, dass
1 Euro im Bereich 1,20 US-Dollar notieren wird.

Erwartete gesamtwirtschaftliche Situation und Entwicklung

der biopharmazeutischen Branche

Im ihrem Januarbericht geht die Europaische Zentralbank
(EZB) fir 2004 von einer weiteren Zunahme des weltwirt-
schaftlichen Wachstums aus. Auch fir das Euro-Wéahrungs-
gebiet deuten die jingsten Daten zur Produktion und zum
Vertrauen auf eine anhaltende konjunkturelle Erholung hin,
und die Wachstumsdynamik dirfte sich im Jahresverlauf
2004 verstarken. Die jingsten Daten und Informationen lie-
fern weitere Belege dafir, dass in der zweiten Jahreshélfte
2003 eine Erholung eingesetzt hat. Insgesamt deuten die
vorliegenden Konjunkturindikatoren darauf hin, dass sich
die im dritten Quartal des vergangenen Jahres verzeichnete
Zunahme des realen BIP im Schlussquartal 2003 fortgesetzt
hat. Alle verfligbaren Prognosen und Projektionen sprechen
fur eine weitere Verstarkung der Wachstumsdynamik im
Jahresverlauf 2004. Die EZB erwartet ein Wirtschaftswachs-
tum in der Eurozone von 1,1 bis 2,1 % in 2004. Im Jahr 2005
werde sich das Wachstum dann auf 1,9 bis 2,9 % beschleu-
nigen. Fir die USA nehmen Experten ein Wachstum des
Bruttoinlandsprodukts im Bereich von 3,0 bis 3,5 % an.

Medikamente zur Behandlung von Tumorerkrankungen
machen schon heute den grofiten Teil des weltweiten
Medikamentenmarkts aus und der Markt flr biopharmazeu-
tische Produkte wird weiter wachsen: Fur das kommende
Jahrzehnt sagen die Experten ein kontinuierliches Wachs-
tum des Marktvolumens fir Krebsmedikamente voraus.
Im Jahr 2010 wird dieses weltweit auf 50 Mrd. US-Dollar
geschatzt; heute betragt das Marktvolumen bereits ca. 20
Mrd. US-Dollar. Die unzureichende Wirksamkeit derzeit
verfligbarer Therapien und die zunehmende Haufigkeit von
Tumorerkrankungen werden die Nachfrage nach innovativen
Medikamenten weiter ansteigen lassen. Das Marktwachs-
tum wird dabei vor allem durch neuartige Therapieformen
getrieben werden, die mit hoherer Wirksamkeit und we-
niger Nebenwirkungen deutliche Verbesserungen in der
Behandlung von Patienten bringen kénnen. Hierzu werden
auch die onkolytischen Herpes Simplex Viren gezahlt, die
MediGene u.a. entwickelt.

Fokus auf Medikamente zur Behandlung von Tumorerkrankungen
Im Jahr 2003 hat MediGene die Fokussierung der Ge-
schaftsaktivitdten auf die Entwicklung und Vermarktung von
Tumortherapeutika fortgesetzt. Im Rahmen der Restrukturie-
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rungsmafnahmen wurden umfangreiche Kostensenkungs-
mafRnahmen eingeleitet.

Eligard® (friiher als Leuprogel® bezeichnet)

zur Vermarktung zugelassen

Eligard®, ein LHRH-Agonist zur Behandlung von fortgeschrit-
tenem Prostatakrebs, ist MediGenes erstes Medikament
mit Marktzulassung: Im Dezember 2003 (Einmonatsdepot)
und im Januar 2004 (Dreimonatsdepot) erhielt MediGene
vom Bundesamt flr Arzneimittel und Medizinprodukte die
Marktzulassung fir Eligard® in Deutschland. Deutschland
dient im Rahmen des europaischen Zulassungsverfahrens
der gegenseitigen Anerkennung als Referenzland flr weite-
re Zulassungen von Eligard® in Europa.

Zur Vermarktung von Eligard® in Europa hat MediGene An-
fang Januar 2004 eine Vermarktungspartnerschaft mit dem
japanischen Pharmaunternehmen Yamanouchi abgeschlos-
sen: Neben einer Vorauszahlung und Meilensteinzahlungen
in Hohe von insgesamt 23,5 Mio. € erhélt MediGene zusatz-
lich eine Beteiligung an mit dem Verkauf von Eligard® erziel-
ten Erlésen.

MediGene geht hinsichtlich der Markteinfihrung der zu-
gelassenen Depotformen von Eligard® durch den Partner
Yamanouchi zur Jahresmitte 2004 aus. Gleichzeitig soll die
Zulassung der Ein- und Dreimonatsdepotformulierung in an-
deren europaischen Léandern beantragt werden.

Vier- und Sechsmonatsdepotformulierung von Eligard®

bieten zusétzliches Potenzial

Neben den Lizenzen fir die Einmonats- und Dreimonatsdepot-
formulierung hatte MediGene im Jahr 2001 zusétzliche Op-
tionen auf europdische Vermarktungslizenzen fir ein Vier-
und ein Sechsmonatsdepot erworben. Diese Depotformen
sind ebenfalls Gegenstand des mit Yamanouchi geschlosse-
nen Vertrags. MediGene entstehen durch Auslbung der
Optionen keine wesentlichen Zusatzkosten. Beide Depot-
formen, fir die es in Europa keine vergleichbaren, zugelas-
senen Konkurrenzpraparate gibt, bieten eine interessante
M@églichkeit, den Wert des Produkts weiter zu steigern.
Uber die Entwicklung beider Depotformen haben die Part-
ner noch keine Entscheidung getroffen. Das Viermonatsde-
pot ist in den USA bereits zugelassen, fir das Sechsmonats-
depot wurde eine letzte klinische Studie in den USA von
Atrix Laboratories, Inc. mit guten Ergebnissen abgeschlos-
sen. Der Antrag auf Marktzulassung wird in den USA derzeit
von Atrix vorbereitet.
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Polyphenon® E-Salbe — Abschluss der klinischen Priifung

in 2004 erwartet

Die Polyphenon® E-Salbe wird zur Behandlung von gutartigen
Tumoren des Genitaltrakts, so genannten Genitalwarzen,
entwickelt. Die Salbe wird den Patienten in drei verschiede-
nen Dosierungen (10 %, 15 % und Placebo) bis zu 16 Wo-
chen dreimal taglich verabreicht. An die Behandlung schlief3t
sich ein zwolfwdchiger Nachbeobachtungszeitraum an.

Insgesamt wurden ca. 1.000 Patienten in die in Europa und
Stdafrika bzw. in Nord- und Stdamerika durchgeflhrte
zweiteilige marktzulassungsrelevante Phase 3-Studie auf-
genommen. Um aussagekréaftige Ergebnisse zu erhalten, ist
die Studie randomisiert und doppelt verblindet. Das heil3t,
die Patienten werden nach dem Zufallsprinzip den verschie-
denen Behandlungsgruppen zugeordnet. Um eine objektive
Bewertung sicherzustellen, wissen weder Patienten noch
behandelnde Arzte, ob der Patient mit Wirkstoff oder Pla-
zebo behandelt wird. Die Zielkriterien zum Nachweis der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Salbe, wurden dem
beiden Studienteilen gemeinsamen Konzept durch die posi-
tiven Ergebnisse einer im Dezember 2001 beendeten Phase
2/3-Studie vorgegeben. Fir eine Marktzulassung der Salbe
in den USA und Europa ist ein positives Gesamtergebnis
aus beiden Studienteilen erforderlich. Die Ergebnisse des
in Europa durchgeflihrten Studienteils sollen zum Ende des
ersten Quartals 2004 vorliegen; zum Jahresende werden die
Ergebnisse des zweiten Studienteils erwartet.

Bis zum Jahresende 2005 soll fir die Polyphenon® E-Salbe
ein Vermarktungspartner gefunden werden.

Polyphenon® E-Salbe — Potenzial in weiteren Indikationen

wird gepriift

Zurzeit prift MediGene das Potenzial der Polyphenon®E-
Salbe in weiteren Indikationen im Bereich Dermatologie/
Onkologie. Hierbei handelt es sich um die Hauterkrankun-
gen Aktinische Keratose und Basalzellkarzinom (haufiger,
zunachst gutartiger Hauttumor). Diese Prifung schlief3t ne-
ben der 6konomischen Bewertung auch erste vorklinische
Studien mit ein. In Abhangigkeit vom Prifungsergebnis soll
Uber die Initilerung entsprechender klinischer Entwicklungs-
projekte im Laufe des Jahres entschieden werden. Die Er-
schlieffung neuer Anwendungsgebiete flr die Polyphenon®
E-Salbe bietet zusatzliches Wertsteigerungspotenzial fir
unser Unternehmen.
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NV1020 — Néchste klinische Studie soll in 2004 beginnen

In 2004 soll fir den Medikamentenkandidaten NV1020 in
der Indikation Lebermetastasen, die sich von Dickdarmkrebs
ableiten, eine neue klinische Phase 1/2-Studie beginnen.
Diese Studie wird derzeit vorbereitet und soll den Nachweis
zur Wirksamkeit des therapeutischen Ansatzes erbringen.

G207 — Uberpriifung der Entwicklungsstrategie

Die weitere Entwicklungsstrategie fir G207 wird derzeit
Uberprift. Zuletzt befand sich G207 in einer klinischen Phase
1/2-Studie.

rAAV-Tumorimpfstoff

In dem gemeinsam mit unserem Partner Aventis durch-
geflhrten Projekt zur Entwicklung eines rAAV-Tumorimpf-
stoffs gegen Schwarzen Hautkrebs sollen zur Jahresmitte
2004 die Daten aus einer noch laufenden klinischen Studie
erbracht werden.

Erganzung der Technologie- und Produktportfolios weiterhin
strategisches Ziel

In MediGenes Strategie spielen Lizenznahmen insbesonde-
re fur Produkte wie beispielsweise Eligard® eine wichtige
Rolle. Auch zukinftig wollen wir unsere Technologie- und
Produktportfolios erganzen, um die Chancen flr nachhalti-
ges Wachstum zu erhdhen. Lizenznahmen, Fusionen und
Akquisitionen stellen daher wichtige strategische Mittel zur
Ergdnzung unserer Produktpipeline dar.

Abbau des Verlusts — Barmittelbestand von 25 Mio. € zum
Jahresende 2004

Im Jahr 2004 rechnen wir mit einer Vervierfachung der Ertréa-
ge auf 8 Mio. €. Der Jahresfehlbetrag soll sich auf 15 Mio. €
halbieren. Der Barmittelbestand wird voraussichtlich zum
Jahresende bei ca. 25 Mio. € liegen. Dies schlieRt den Ab-
schluss der im Marz 2004 bekannt gegebenen Kapitalmaf3-
nahmen ein.



F&E-Projekte: erreichte Ziele in 2003
HPV-Indikationen

Konzern-Lagebericht

Polyphenon® E-Salbe 2. Phase 3-Studie begonnen Erreicht
CVLP-Tumorimpfstoff Ergebnisse aus Phase 1/2-Studie liegen vor Erreicht
Onkologie

Eligard® (vormals: Leuprogel®)

Zulassung und Markteinfihrung in Deutschland

Zulassung erreicht; Markt-
einflhrung verzogert

G207 Phase 1b/2-Studie lauft Studie angehalten;
Projektplan wird Gberprift

NV1020 Beginn der nachsten klinischen Studie verzogert

rAAV-Tumorimpfstoff Ergebnisse der klinischen Phase 1/2-Studie verzogert

F&E-Projekte: erwarteter Stand fir Dezember 2004
HPV-Indikationen
Polyphenon® E-Salbe

Ergebnisse des ersten Studienteils der laufenden Phase 3-Studie im ersten Quartal

Ergebnisse des zweiten Studienteils der laufenden Phase 3-Studie im vierten Quartal

Onkologie

Eligard® (vormals: Leuprogel®)
NV1020

rAAV-Tumorimpfstoff

F&E bleibt Schwerpunkt

Groftere Investitionen in Sachanlagen sind im Jahr 2004
nicht geplant. GroRRter Kostenblock bleiben die Ausgaben
fr Forschung und Entwicklung.

Gesamtzahl Mitarbeiter in 2004 konstant

Die Gesamtzahl der Mitarbeiter wird sich in Jahr 2004 nicht
wesentlich verdandern. Um die fachliche und soziale Kompe-
tenz unserer Mitarbeiter weiter zu verbessern, werden wir
auch zukUnftig interne und externe FortbildungsmaRnahmen
anbieten. Die Mitarbeiterzahl des Konzerns soll zum Jahres-
ende bei 110 liegen, davon befinden sich zehn Mitarbeiter
am US-amerikanischen Standort in San Diego.

Eligard® in den deutschen Markt eingefihrt
Néchste klinische Studie lauft

Ergebnisse der klinischen Phase 1/2-Studie liegen vor

Kiinftige Beschaffung

In der Beschaffung erwarten wir im Jahr 2004 keine gegen-
Uber dem Vorjahr abweichende Entwicklung. MediGene
wird im Jahr 2004 das Medikament Eligard® von Atrix
Laboratories, Inc. fir den européischen Markt einkaufen.
Die Ware bezieht MediGene aus den USA, Rechnungen da-
far werden in US-Dollar gestellt. Das Medikament wird von
MediGene auf dem européaischen Markt gegen US-Dollar
verkauft. Dadurch verringert sich das Wechselkursrisiko
deutlich und bezieht sich lediglich auf die von MediGene
realisierte Vertriebsmarge.

Kiinftige rechtliche Unternehmensstruktur und Organisation/
Verwaltung

Es sind keine Anderungen in der rechtlichen Unternehmens-
struktur geplant. Der Bereich Kardiologie wurde mit Wirkung
vom 31. Mérz 2003 aus dem Unternehmen ausgegliedert.
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Umweltschutz iiber das geforderte MaR hinaus
Die bereits getroffenen Malinahmen werden weiter ver-
folgt. MediGene wird auch kinftig Umweltschutz Uber das
behordlich geforderte Mal3 hinaus betreiben.

Residuale Ausschiittungspolitik

MediGene verfolgt das Konzept der residualen Dividenden-
ausschittung: Es sollen immer dann Dividenden gezahlt
werden, wenn die finanziellen Mittel im Unternehmen nicht
so re-investiert werden konnen, dass sie mindestens die von
den Aktionaren am Kapitalmarkt erzielbare risikoaquivalente
Rendite erbringen. Ausgeschuttet werden soll also die Rest-
gréRe der bei gegebener Anzahl von Produktentwicklungen
und bekannten Vorteilhaftigkeitskriterien im Unternehmen
nicht im Interesse der Aktiondre verwendbaren Finanzmit-
tel. Daraus ergibt sich, dass die in Zukunft gegebenenfalls
von MediGene ausgeschuttete Dividende kein Signal fur
das Ertragspotenzial der Gesellschaft darstellen wird. Mit-
telfristig wird MediGene voraussichtlich weiter mit Verlust
arbeiten und die zur Verfigung stehenden Mittel in die Ent-
wicklung von Medikamenten investieren. Die Ausschittung
einer Dividende ist somit zundchst nicht zu erwarten.
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Konzern-Gewinn- und Verlustrechnung

der MediGene AG fir die Geschdtsjahre vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003 und 2002

inT€

1. Sonstige betriebliche Ertriage

2. \Vertriebskosten

3. Allgemeine Verwaltungskosten

4, Forschungs- und Entwicklungskosten
5. Abschreibungen auf immaterielle

Vermdgensgegenstdnde und Sachanlagen

6. Betriebsergebnis

7. Zinsertrage/-aufwendungen
8.  Wahrungsgewinne/-verluste
9. Ergebnis vor Steuern

10. Steuern

11.  Jahresfehlbetrag aus fortgefiihrten Aktivitdaten

12.  Minderheitsbeteiligung aus nicht fortgefihrten
Aktivitaten

13.  Ergebnis nicht fortgeflhrter Aktivitaten

14. Jahresfehlbetrag

Pro Aktie in €:

Ergebnis aus fortgefihrten Aktivitdten
(»tatsachlich« und »bei voller Verwasserung«)

Ergebnis inkl. nicht fortgeflhrter Aktivitaten
(»tatsachlich« und »bei voller Verwasserung«)

Gewichtete durchschnittliche Anzahl der Aktien

Die Anzahl der Aktien zur Berechnung des Nettoverlustes
bei voller Verwéasserung pro Aktie entspricht der Anzahl der
Aktien zur Berechnung des tatsdchlichen Nettoverlustes
ohne Berlcksichtigung des potenziellen Verwasserungsef-
fekts, da die Umwandlung von Stammaktien Aquivalenten
dem Verwaésserungseffekt entgegenwirken wirde.

Die Anzahl moglicher verwéassernder Aktien aus der Um-
wandlung von Optionen und Wandelschuldverschreibun-
gen, welche den Gewinn pro Aktie in Zukunft verwassern
kdnnte, betrug 722.955 im Jahr 2002 und 623.867 im Jahr
2003.

Anhang
(21)
(22)
(23)

(28)

Nach US-GAAP

2002
3.425
1.677
5.500
26.721

1.085
-31.558
2.081
-753
-30.231

-30.231

-8.639
-38.870

-2,70

-3.47
11.204.990

Konzern-Jahresabschluss

2003
1.742
1.448
6.478
21.825

1.031
-29.040
701

-28.333

-28.333

261
-2.988
-31.060

2,53

-2,77
11.206.205

Die dazugehdrigen Erlauterungen im Konzern-Anhang sind ein wesentlicher
Bestandteil der Konzern-Jahresabschlisse.

Rundungsabweichungen maglich
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Konzer-Jahresabschluss

Konzern-Bilanz

der MediGene AG zum 31. Dezember 2003 und 2002

Aktiva in T€ Anhang 2002 2003
A. Kurzfristige Vermdogenswerte
I Liquide Mittel (30) 47.762 21.444
Il.  Forderungen (31) 1.027 79
Il Vorrate (32) 492 0
V. Rechnungsabgrenzungsposten und sonstige

kurzfristige Vermogenswerte (33) 949 859
Kurzfristige Vermégenswerte, gesamt 50.230 22.382

B. Langfristige Vermdgenswerte

I Sachanlagevermaogen (34) 3.686 2.189
Il Immaterielle Vermdgensgegenstande (34) 135 76
Ill.  Geschéfts- oder Firmenwert 9.226 9.226
V. Finanzanlagen (35) 3.443 4.452
V. Ausleihungen 187 0
VI.  Sonstige Vermdgenswerte 172 42
Langfristige Vermdogenswerte, gesamt 16.849 15.985
Aktiva, gesamt 67.079 38.367
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Passiva in T€

A. Kurzfristige Vermogenswerte

Kurzfristiger Anteil der Finanzleasingverbindlichkeiten

Il. Kurzfristige Darlehen und kurzfristiger Anteil an
langfristigen Darlehen

lll.  Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen
V. Rackstellungen

V. Umsatzabgrenzungsposten

VI.  Sonstige kurzfristige Verbindlichkeiten

Kurzfristige Verbindlichkeiten, gesamt

B. Langfristige Verbindlichkeiten

l. Langfristige Darlehen

I. Langfristige Finanzleasingverpflichtungen
[ll.  Pensionsrickstellungen

V. Sonstige langfristige Verbindlichkeiten

Langfristige Verbindlichkeiten, gesamt

C. Eigenkapital

l. Gezeichnetes Kapital
Anzahl ausgegebener und ausstehender Aktien:
31. Dezember 2002: 11.206.205
31. Dezember 2003: 11.206.205

Il. Kapitalriicklage

[ll.  Bilanzverlust

V. Kumuliertes sonstiges Ergebnis

Eigenkapital, gesamt

Passiva, gesamt

Nach US-GAAP

Die dazugehérigen Erlauterungen im Konzern-Anhang sind ein wesentlicher

Bestandteil der

Anhang 2002
(36)

401

1.128
2.526
103
493
4.651

(36)
2.650
277
32
34
2.993

(38)
11.206

218.142
-168.882
-1.031
59.435
67.079

Konzern-Jahresabschlisse.

Rundungsabweichungen maoglich

Konzern-Jahresabschluss

2003

265

3.222
1.764
3.342

268
8.862

108
108
35
34
285

11.206

218.177
-199.943
-220
29.220
38.367
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Konzer-Jahresabschluss

Konzern-Kapitalflussrechnung

der MediGene AG fiir die Geschaftsjahre vom 1. Januar bis 31. Dezemher 2003 und 2002

inTE€ 2002 2003
Mittelabfluss aus laufender Geschaftstatigkeit:

Periodenfehlbetrag inkl. nicht fortgeflhrter Aktivitaten -38.870 -31.060
Anpassungen:

APB 25 Aufwand fir neue Optionen/\Wandelschuldverschreibungen 108 35
Minderheitsbeteiligung 242
Minderheitsbeteiligung Periodenfehlbetrag -261
Abschreibungen 1.312 1.271
Verluste aus Sachanlagenverkauf 18 220

Anderungen bei:

Vorraten 83 492
Sonstigen Vermogenswerten und aktiven Rechnungsabgrenzungsposten -487 1.365
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen -1.372 636
Ruckstellungen 575 849
Sonstige Verbindlichkeiten und passiven Rechnungsabgrenzungsposten -2 -324
Summe Mittelabfluss aus laufender Geschiftstatigkeit -38.635 -26.544
Mittelzu-/-abfluss aus Investitionstéatigkeit:

Sachanlagenzukaufe -705 -108
Sachanlagenverkaufe 1 96
Wertpapierverkdufe 6.000 0
Summe Mittelzu-/-abfluss aus Investitionstatigkeit 5.296 -12
Mittelzu-/-abfluss aus Finanzierungstatigkeit:

Auslbung Optionen 46 0
Einzahlungen Minderheitsgellschafter 0 19
Ruckzahlungen/Einzahlungen Darlehen 729 680
Zahlungen Finanzleasingverpflichtungen -463 -431
Summe Mittelzufluss aus Finanzierungstatigkeit 312 267
Wechselkursschwankungen -65 -29
Abnahme fliissige Mittel -33.081 -26.318
Flissige Mittel, Anfangsbestand 80.843 47.762
Fliissige Mittel, Endbestand 47.762 21.444

Zusitzliche Ubersicht iiber nicht auszahlungswirksame Finanzierungsaktivititen:
FUr Labor- und Biroausstattungen wurden in 2003 Leasingverpflichtungen im Wert von 127 T<€ (2002: 255 T€) eingegangen.
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Konzern-Jahresabschluss

Konzern-Eigenkapitalspiegel

der MediGene AG fiir die Geschaftsjahre vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003 und 2002

Aktien Gezeich- Kapital- Bilanz-  Kumuliertes Summe
netes riicklage verlust sonstiges Eigen-
Kapital Ergebnis kapital
Anzahl T€ T€ T€ T€ T€
Stand 01.01.2002 11.198.637 11.199 217.995 -130.012 1.224 100.406
Jahresfehlbetrag 2002 -38.870 -38.870
Nicht realisierte Verluste aus
Marktbewertung Atrix-Aktien -2.022 -2.022
Unterschiedsbetrag aus
Waéhrungsumrechnung -233 -233
Kumuliertes Ergebnis -41.125
Auslbung von Optionen 7.568 7 39 46
APB Nr. 25 Aufwand flr neue
Optionen/Anleihen 108 108
Stand 31.12.2002 11.206.205 11.206 218.142 -168.882 -1.031 59.435
Jahresfehlbetrag 2003 -31.060 -31.060
Nicht realisierte Gewinne aus
Marktbewertung Atrix-Aktien 1.009 1.009
Unterschiedsbetrag aus
Wahrungsumrechnung -199 -199
Kumuliertes sonstiges Ergebnis -30.250
Auslibung von Optionen 0
APB Nr. 25 Aufwand fir neue
Optionen/Anleihen 35 35
Stand 31.12.2003 11.206.205 11.206 218.171 -199.942 -221 29.220

Nach US-GAAP

Die dazugehdrigen Erlduterungen im Konzern-Anhang sind ein wesentlicher
Bestandteil der Konzern-Jahresabschlisse.

Rundungsabweichungen maoglich
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Entwicklung des Konzern-Anlagevermaens

der MediGene AG vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003

inT€ Anschaffungs-/Herstellungskosten

Reduzierung
durch Bewer-
Wihrungs- tung zu Markt- Ubernahme
01.01.2003 anderungen Zuginge Abginge preisen Leasing

Anlagevermigen
Sachanlagevermdgen* 7.297 -424 235 -935

Verbesserung an
gemieteten Objekten,
technische Ausrlistung

und Laborausstattung 7.135 -416 215 -926

Software 162 -8 20 -9
Immaterielle
Vermdgenswerte 333 -58 0 0

Technologielizenzen 333 -58

7.630 -482 235 -935 0 0

Geschafts- oder Firmenwert 11.071 0
Finanzanlagen 3.443 0 1.009
Gesamt 22.144 -482 235 -935 1.009 0
* davon Leasing 1.409 127 -622
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31.12.2003

6.173

6.008
165

275

274

6.448

11.0M

4.452

21.971

914

01.01.2003

3.611

3.491
120

198
198
3.809

1.845

5.654

465

Abschreibungen

Wahrungs-
anderungen Zugange Abgange
-242 1.234 -618
-236 1.202 -611
-6 32 -7
-38 38 0
-38 42 0
-280 1.272 -618
-280 1.272 -618

270

Nach US-GAAP

Ubernahme
Leasing

-374

31.12.2003

3.985

3.646
139

198
202
4.183

1.845

6.028

361

Konzern-Jahresabschluss

Nettobuchwerte

31.12.2003 31.12.2002

2.188 3.686
2.162 3.644
26 42

77 135

72 135
2.265 3.821
9.226 9.226
4.452 3.443
15.943 16.490
553 944

Die dazugehdrigen Erlauterungen im Konzern-Anhang sind ein wesentlicher
Bestandteil der Konzern-Jahresabschltsse.

Rundungsabweichungen maoglich
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Konzer-Jahresabschluss

Konzern-Anhang

der MediGene AG zum 31. Dezember 2003

A) Geschaftstatigkeit

Die MediGene AG wurde 1994 in Martinsried in der Nahe
von Minchen (Deutschland) mit einem Stammbkapital von
26 T€ gegrindet. 1996 wurde die Gesellschaft in eine Akti-
engesellschaft umgewandelt. Die Hauptniederlassung be-
findet sich in der Lochhamer Strale 11, 82152 Martinsried,
Deutschland. Eingetragen ist die Firma im Handelsregister
des Amtsgerichts Minchen, HRB 115761. Die Gesellschaft
besitzt eine Tochtergesellschaft, an der sie 100 % der Antei-
le halt: MediGene, Inc. mit Sitz in San Diego, USA. Gegen-
stand des Unternehmens ist die Erforschung, Entwicklung
und Vermarktung insbesondere molekularbiologischer Tech-
nologien, Verfahren und Produkte im Bereich Arzneimittel,
pharmazeutische Wirkstoffe sowie entsprechende Zwischen-
produkte, ferner die Ausflhrung von damit zusammen-
hangenden Dienstleistungen. Die MediGene AG ist seit
Juni 2000 bdérsennotiert (Deutsche Borse: Prime Standard;
WKN 502090; Kirzel MDG).

B) Rechnungslegungsvorschriften

Die vorliegenden Konzern-Jahresabschliisse wurden in Uber-
einstimmung mit den in den Vereinigten Staaten von Ame-
rika allgemein anerkannten Grundséatzen ordnungsgemaler
Buchflhrung (US-GAAP) erstellt. Die Gesellschaft nimmt flr
diese nicht nach HGB aufgestellten Konzern-Jahresabschlis-
se den & 292a des HGB in Anspruch. Aus diesem Grund
wurde dieser Bericht um die Angaben ergénzt, die zur Be-
freiung von der Aufstellungspflicht eines Konzern-Jahresab-
schlusses und Konzern-Lageberichts nach deutschem Recht
notwendig sind. Die Unternehmen im Konsolidierungskreis
haben einheitliche Bilanzierungs- und Bewertungsmetho-
den angewandt. Der vorliegende Einzelabschluss der
MediGene AG wurde hingegen in Ubereinstimmung mit den
gesetzlichen Vorschriften zur Rechnungslegung und den sie
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erganzenden Grundsétzen ordnungsgemalRer Buchfihrung
erstellt. Dieser Abschluss ist im vorliegenden Geschéaftsbe-
richt nur als erganzende Information zum Konzernbericht zu
sehen. Es wird gesondert ein ordentlicher Einzelabschluss
der MediGene AG nach HGB erstellt und beim Handelsre-
gister hinterlegt.

Die Wahrung fur die Berichterstattung 2003 ist Euro (€) bzw.
Tausend Euro (T€) nach der deutschen Zahlenschreibweise.
Bei der MediGene, Inc. entsprach die funktionale Wahrung
dem US-Dollar (US-$).

Die Erstellung der Konzern-Jahresabschlisse nach allgemein
anerkannten Rechnungslegungsgrundsétzen verlangt Ein-
schatzungen und Annahmen durch den Vorstand, welche
die im Abschluss ausgeflihrten Ertrage, Aufwendungen,
Vermogenswerte, Verbindlichkeiten und Eventualverbind-
lichkeiten zum Zeitpunkt der Bilanzierung beeinflussen. Die
tatsachlichen Zahlen kénnen von den geschéatzten Betragen,
die nach bestem Wissen getroffen wurden, abweichen.

C) Anderungen von Bilanzierungs-, Bewertungs- und Ausweisgrundsétzen

Ab dem 1. Januar 2003 sind die vom FASB" herausgegebe-
nen Regeln

o SFAS? Nr. 143 »Accounting for obligations associated
with the retirement of long-lived assets«,

o SFAS Nr. 146 »Accounting for costs associated with exit
or disposal activities«,

o SFAS Nr. 148 »Accounting for stock-based compensati-
on — transition and disclosure — an amendment of SFAS
123«,

o FIN® 45 »Guarantor’'s accounting and disclosure require-
ments for guarantees, including indirect guarantees of
indebtedness of others« und

o FIN 46 »Consolidation of variable interest entities« sowie
FIN 46 Revised anzuwenden.

" Financal Accounting Standards Board
2 Statements of Financal Accounting Standards
3 FASB Interpretation



SFAS Nr. 148 hat keine Auswirkungen auf den Jahresab-
schluss 2003 von MediGene.

FIN 45 sieht vor, dass ein Garantiegeber hinsichtlich be-
stimmter gewahrter Garantien eine Passivierungspflicht in
Hohe des Zeitwerts flr die Verpflichtung hat, die ihm aus
der Gewahrung der Garantie entstanden ist. Darliber hinaus
besteht eine umfangreiche Angabepflicht Uber diese Garan-
tien im Anhang.

D) Konsolidierungsgrundsatze

Zum Konzernabschluss gehéren neben dem Abschluss der
MediGene AG, Martinsried die Abschliisse der 100%igen
Tochtergesellschaft MediGene, Inc., San Diego sowie seit
dem 31. Marz 2003 der LARNAX GmbH, Martinsried.
MediGene hielt zuletzt einen Anteil von 67 % an der LARNAX
GmbH. Zum 31. Dezember 2003 hat die LARNAX GmbH die
geschéftlichen Aktivitdten eingestellt. Zum 31. Dezember
2003 besal die MediGene AG daneben keine weiteren An-
teile an verbundenen Unternehmen, assoziierten Unterneh-
men oder Gemeinschaftsunternehmen.

Tochterunternehmen, bei denen aufgrund der mittelbaren
oder unmittelbaren Mehrheit der Stimmrechte eine Mdg-
lichkeit der Beherrschung besteht, werden voll konsolidiert.
Weiter werden Unternehmen voll konsolidiert, bei denen die
Gesellschaft gemal’ FIN 46 nicht die Stimmrechtsmehrheit
halt, aber der Meistbeglnstigte (»Primary beneficiary«) aus
dieser Gesellschaft (»Variable interest entity«) ist.

Die Kapitalkonsolidierung erfolgt nach der Erwerbsmethode
(sog. »Purchase accounting«). Dabei werden die Anschaf-
fungskosten der erworbenen Anteile mit dem auf das Mut-
terunternehmen entfallenden Anteil am Eigenkapital zum
Erwerbszeitpunkt verrechnet. Eine Differenz wird entspre-
chend der Beteiligungsquote den Vermdgensgegenstanden
und Schulden des Tochterunternehmens bis zur Hohe der
anteiligen Zeitwerte zugeordnet. Ein verbleibender aktiver
Unterschiedsbetrag wird als Firmenwert aktiviert.

Samtliche konzerninternen Forderungen und Verbindlichkei-
ten, Umséatze, Aufwendungen und Ertrdge sowie Zwischen-
ergebnisse innerhalb des Konsolidierungskreises wurden im
Rahmen der Konsolidierung eliminiert.

Konzern-Jahresabschluss

Konsolidiertes Unternehmen
MediGene, Inc. LARNAX GmbH

Sitz San Diego,  Martinsried,
USA  Deutschland

Hohe des Anteils in % 100 67,5

Eigenkapital per

31.12.2003 in T€ -69 -405

Jahresfehlbetrag 2003 in TE€ -1.958 -1.257

E) Wesentliche Grundsatze der Bilanzierung und Bewertung

(1) Fremdwahrungsumrechnung

Angewandt wird die SFAS Nr. 52 »Foreign currency transla-
tion«: Bei der Konsolidierung der in US-Dollar bilanzierenden
amerikanischen Tochtergesellschaft MediGene, Inc. werden
die Bilanzposten grundsétzlich zu Stichtagskursen umge-
rechnet (Stichtagskursmethode). Einzige Ausnahme bildet
das Eigenkapital, das zum historischen Stichtagskurs umge-
rechnet wird. Aufwendungen und Ertrdge werden zum
Zweck der Konsolidierung mit dem jeweiligen Jahresdurch-
schnittskurs in die Berichtswahrung umgerechnet. Unter-
schiede aus der Wahrungsumrechnung in der Bilanz gegen-
Uber der Umrechnung des Vorjahrs werden erfolgsneutral
im kumulierten sonstigen Ergebnis berichtet. Dieser Bilanz-
posten betrug fir das Jahr 2003 -220 T€ (2002: -1.031 T€).
Forderungen und Verbindlichkeiten, die nicht der funktiona-
len Wahrung entsprechen, werden zum Tageskurs des Bi-
lanzstichtages umgerechnet. Einkdufe und Verkdufe in
Fremdwahrungen werden zu dem zum Zeitpunkt der Trans-
aktion geltenden Tageskurs umgerechnet. Fremdwahrungs-
gewinne und -verluste werden explizit als solche in der Ge-
winn- und Verlustrechnung berlcksichtigt. Folgende Kurse
wurden im Jahr 2003 angewandt:
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Konzern-Jahresabschluss

Umrechnungskurse 2003 € in US-$

Stichtagskurse Jahresdurchschnittskurs

31. Dezember 1,2630 2003 1,1308

Gleichzeitig wirkte sich der stichtagsbezogene Kurs in wah-
rungsbedingten Korrekturen des Anlagevermogens in Hohe
von -202 T<€ (2002: -282 T€) aus. Die wahrungsbedingten
Korrekturen werden in der Bilanz im Posten »Kumuliertes
sonstiges Ergebnis« berichtet.

(2) Ausweis der Ertriage in der Gewinn- und Verlustrechnung
Die Einahmen aus Forschungskooperationen werden als
Ertrage erfolgswirksam berlcksichtigt, wenn die vertraglich
vereinbarten Ziele bzw. Meilensteine erreicht wurden. Ver-
traglich vereinbarte Zahlungen und termingebundene Zah-
lungen, die nicht von einer zuklnftigen Leistung abhéngen,
werden als Ertrage verbucht, wenn der Kooperationspartner
bestatigt, dass die vertraglichen Vereinbarungen erfillt wor-
den sind. Zahlungen fir Forschung und Entwicklung gehen
entsprechend dem Fortschritt der Arbeiten ein. So genann-
te »Upfront-payments« (einmalige Vorauszahlungen), die
bei Abschluss eines neuen Vertrags von Pharmapartnern
zu zahlen sind, werden gemal US-GAAP Uber die gesamte
geschéatzte Vertragslaufzeit ertragswirksam vereinnahmt.
Der Cashflow erhoht sich dabei um die gesamte Einzah-
lung. Die in der Bilanz ausgewiesenen Zahlungen werden
anteilsmalf3ig Uber die Entwicklungszeit des Produkts bzw.
der Vertragslaufzeit aufgelést und in der Gewinn- und Ver-
lustrechnung als sonstiger betrieblicher Ertrag gezeigt. Im
Jahr 2003 wurden keine neuen Vertrage abgeschlossen, auf
die diese Regelung anzuwenden gewesen ware. Zahlungen
fUr Forschungsarbeiten, die nicht erfolgreich waren, werden
nicht zurlckerstattet. Erhaltene Fordermittel werden als
sonstige betriebliche Ertrdge ausgewiesen.

(3) Forschungs- und Entwicklungskosten

Zu den Forschungs- und Entwicklungskosten gehdren alle
Kosten, die durch Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten
entstehen. Sie beinhalten Personalkosten, Beraterhonorare,
Material- und Laborkosten, Dienstleistungen, Rechtskosten
sowie sonstige umgelegte Kosten wie Miete und Strom. Sie
werden sofort ergebniswirksam erfasst.

(4) Ergebnis pro Aktie

Das Ergebnis pro Aktie wird nach SFAS Nr. 128 »Earnings
per share« ermittelt. Das tatsdchliche Ergebnis je Aktie aus
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fortgefihrten Aktivitdten betrdgt -2,53 € und ergibt sich
durch Division des Konzernjahresfehlbetrags aus fortgefihr-
ten Aktivitdten durch die gewogene Zahl der im Umlauf be-
findlichen Aktien (2003: 11.206.205 Aktien). Die Ermittlung des
entsprechenden verwasserten Ergebnisses (2003: -2,40 €)
ergibt sich durch Division des Konzernjahresfehlbetrags aus
fortgeflhrten Aktivitaten durch die gewogene Zahl der im
Umlauf befindlichen Aktien zuziglich der moglichen verwas-
sernden Anzahl von Aktien aus der Umwandlung von Optio-
nen und Wandelschuldverschreibungen, welche den Gewinn
pro Aktie in Zukunft verwassern kdnnte (2003: 11.830.072
mogliche Aktien).

(5) Liquide Mittel

Liquide Mittel umfassen Kassenbestande sowie Guthaben
bei Kreditinstituten und Schecks, die eine urspringliche
Laufzeit von bis zu drei Monaten aufweisen. Sie werden
zum Nennwert bilanziert.

(6) Finanzanlagen und Wertpapiere des Umlaufvermogens
Wesentliche Beteiligungen, auf die ein malgeblicher Ein-
fluss ausgelibt werden kann, bestehen nicht. Alle sonstigen
Beteiligungen und Wertpapiere des Anlage- und Umlaufver-
mogens werden gemall SFAS Nr. 115 »Accounting for cer-
tain investments in debt and equity securities« der Katego-
rie weiterverdufderbare Wertpapiere (»Available-for-sale«)
zugeordnet. Die Wertpapiere des Anlage- und Umlaufver-
mogens konnen jederzeit verkauft werden und sind zum
Marktpreis angesetzt. Die sich ergebenden nicht realisierten
Gewinne und Verluste werden ohne Berlcksichtigung laten-
ter Steuern erfolgsneutral im kumulierten sonstigen Ergeb-
nis innerhalb des Eigenkapitals ausgewiesen und sind nicht
dauerhaften Charakters. Sofern bei einem marktgangigen,
jederzeit verdulRerbaren Wertpapier eine dauerhafte Wert-
minderung eintritt, fuhrt dies zu einer ergebniswirksamen
Abschreibung.

(7) Forderungen

Forderungen aus Lieferungen und Leistungen sind zum
Nominalwert ausgewiesen. Einzel- und Pauschalwertberich-
tigungen waren nicht erforderlich.

(8) Immaterielle Anlagewerte

Entgeltlich erworbene immaterielle Vermdgensgegenstan-
de mit begrenzter Nutzungsdauer werden zu Anschaffungs-
kosten bewertet und um planmafRige Abschreibungen nach
der linearen Methode vermindert. AulerplanmaRige Ab-



schreibungen aufgrund einer dauerhaften Wertminderung
waren nicht erforderlich. Fir die Abschreibungen des im-
materiellen Anlagevermogens werden folgende Nutzungs-
dauern zugrunde gelegt, die aus der geschatzten nutzbaren
Lebenszeit resultieren:

3 -4 Jahre
3 -5 Jahre

Software

Lizenzen fir Technologien und Produkte

Der Geschaftswert (Goodwill) in Hohe von 9.226 T€ betrifft
MediGene, Inc. und wird dem Segment Onkologie zugeordnet.

Ab dem 1. Januar 2002 wurden die SFAS Nr. 141 »Business
combinations« und die SFAS Nr. 142 »Goodwill and other in-
tangible assets« angewandt. Damit entfielen die planmafi-
gen Abschreibungen auf den akquirierten Firmenwert Uber
eine geschatzte Nutzungsdauer. Statt dessen wurde die
Werthaltigkeit des Firmenwerts im Rahmen der alljahrlich
durchgefiihrten Projektbewertung Uberprift. Diese Bewer-
tung wird jahrlich und bei Anzeichen fir eine Wertminde-
rung zusatzlich unterjahrig durchgefiihrt. Ergibt eine solche
Prifung eine Wertminderung, ist eine aufierplanmalige
Abschreibung vorzunehmen. Die Prifung der Werthaltig-
keit basiert auf einem Vergleich des aktuellen Buchwerts
mit dem Ergebnis der Projektevaluierung in Form einer
Net Present Value (NPV) Berechnung. Hierbei wird der
Nettobarwert (Kapitalwert) einer Investition auf Basis eines
Abzinsungsfaktors flr eine Reihe periodischer Zahlungen
ermittelt. In 2003 hat sich kein Abwertungsbedarf ergeben.

Einzelheiten zur Entwicklung des Anlagevermaégens sind im
Anlagenspiegel zu ersehen.

(9) Sachanlagen

Das Sachanlagevermoégen wird zu Anschaffungskosten
bewertet und um planmaéaRige Abschreibungen nach der
linearen Methode vermindert. AufRerplanméllige Abschrei-
bungen aufgrund einer dauerhaften Wertminderung waren
nicht erforderlich. Bislang wurden keine Sachanlagen selbst
hergestellt. Die Sachanlagen werden Uber die erwartete
Nutzungsdauer, Verbesserungen an gemieteten Objekten
auch Uber die eventuell kirzere Mietvertragsdauer abge-
schrieben.

8- 10 Jahre

Technische Ausrlstung und Laborausstattung 3 -5 Jahre

Verbesserungen an gemieteten Objekten

Konzern-Jahresabschluss

Bedeutende Neuerungen und Verbesserungen werden, so-
weit sie den Wert der Sachanlage erhohen, aktiviert. Alle Gb-
rigen Ausgaben fir Instandhaltung und Reparaturen werden
zum Zeitpunkt des Eintritts im Aufwand verbucht. Bei Ver-
auerung von Sachanlagen werden die Anschaffungskosten
und die damit verbundenen kumulierten Abschreibungen
im Jahr der Verdufierung ausgebucht. Der VerdulRerungs-
gewinn oder -verlust wird in den sonstigen Ertragen und
Aufwendungen ergebniswirksam ausgewiesen. Kauf und
Verkauf von Sachanlagen innerhalb des Konzerns werden
im Rahmen der Konsolidierung eliminiert.

Sachanlagen mit Anschaffungskosten bis 410 € werden als
geringwertig eingestuft. Diese Wirtschaftsglter gehen nicht
in das Anlagevermdgen ein, sondern werden in gesamter
Hohe im sonstigen betrieblichen Aufwand beriicksichtigt.
Einzelheiten zur Entwicklung des Anlagevermogens sind im
Anlagenspiegel zu ersehen.

(10) AuBerplanméBige Abschreibungen auf immaterielle Ver-
mogensgegenstdande mit begrenzter Nutzungsdauer und auf
Sachanlagen

Immer dann, wenn Anzeichen bestehen, dass eine \Wertmin-
derung eingetreten sein kénnte, erfolgt eine Uberpriifung
der Werthaltigkeit der planméaRig abzuschreibenden Gegen-
stdnde des Anlagevermdgens. In diesem Fall wird der ge-
schatzte zukinftige Cashflow dem Restbuchwert des Ver-
mogensgegenstands gegenlbergestellt. Ergibt sich, dass
der Restbuchwert den Betrag der undiskontierten Cash-
flows Uberschreitet, wird der Zeitwert ermittelt und der Ver-
mogensgegenstand gegebenenfalls auf diesen Wert abge-
schrieben.

Eine auRerplanmafige Abschreibung ist in dem Umfang zu
berlcksichtigen, wie der Buchwert den entsprechenden
Marktwert Ubersteigt.

(11) Leasing

Das Unternehmen hat fir bestimmte Blro- und Geschéfts-
einrichtungen langfristige Mietvertrdge abgeschlossen.
Diese Vertrage erflllen nach SFAS Nr. 13 mindestens eine
der Bedingungen fur die Klassifizierung als Finanzierungs-
leasing und werden bei gleichzeitiger Passivierung der
Leasingschuld aktiviert. So aktivierte Vertrage werden zum
Anschaffungswert angesetzt und wie andere Sachanlagen
im Unternehmen Uber die geschéatzte Nutzungsdauer linear
abgeschrieben. Daneben mietet das Unternehmen Buro-
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und Laborrdaume, Bduroeinrichtungen, Laborgerdte sowie
Fahrzeuge, die operatives Leasing darstellen. Diese operati-
ven Leasingzahlungen werden bei Anfall aufwandswirksam
verbucht. Die Leasingvertrage fir Bliromdbel laufen Uber 60
Monate und die flr Blro- und Geschaftseinrichtungen lber
36 Monate. Hauptleasinggeber sind die HVB Leasing und GE
Capital Ltd. Die Gesellschaft tritt nur als Leasingnehmer auf.

(12) Verbindlichkeiten

Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen sind mit
ihrem Erflllungsbetrag angesetzt. Finanzverbindlichkeiten
bestehen in erster Linie aus einem Forschungs- und Ent-
wicklungsdarlehen sowie aus Finanzleasingverbindlichkeiten.

(13) Riickstellungen

Es wurden Pensionsriickstellungen und sonstige Rlckstel-
lungen gebildet. Das Unternehmen hat 1998 an Dr. Heinrich
im Rahmen einer Gehaltsumwandlung eine Pensionszusage
in Form einer Einmalzahlung in Hohe von 26 T€ gewahrt.

Die Verbindlichkeit wurde zum Barwert bewertet. Sonstige
Rickstellungen umfassen in erster Linie erhaltene Leistun-
gen, fur die noch keine Rechnungen eingegangen sind.
Sie tragen hinsichtlich ihrer Bemessung allen erkennbaren
Risiken angemessen und ausreichend Rechnung. Fir die
Bildung dieser Rickstellungen waren keine wesentlichen
Schatzparameter, Berilcksichtigungen von Preissteigerun-
gen oder Ermittlungen auf Teil- bzw. Vollkostenbasis not-
wendig. Wahlrechte zur Bilanzierung wurden nicht in An-
spruch genommen.

(14) Aktienoptionen und Wandelschuldverschreibungen

Nach US-GAAP Accounting Principles Board Nr. 25 werden
ausgegebene Optionen und Wandelschuldverschreibungen
an Mitarbeiter, Vorstdnde und Aufsichtsrate im Aufwand
erfasst. Dies geschieht mit dem Unterschiedsbetrag zwi-
schen Marktwert der Stammaktien und AusUbungspreis
bzw. Wandlungspreis Uber die Wartezeit verteilt. Gemal}
HGB werden Optionen bei Ausgabe nicht bilanziert. Erst bei
Wandlung werden sie in der Kapitalrlicklage beriicksichtigt.

(15) Kumuliertes sonstiges Ergebnis (»Comprehensive income«)

SFAS Nr. 130 »Reporting comprehensive income« erfordert
die Offenlegung und Darstellung des Gesamtgewinns. Im
kumulierten sonstigen Ergebnis sind unrealisierte Gewinne
bzw. Verluste aus der Marktbewertung von Wertpapieren als
erfolgsneutrale Verédnderung des Eigenkapitals ausgewie-
sen. Der Unterschiedsbetrag aus der WWéhrungsumrechnung
ist ebenfalls im kumulierten sonstigen Ergebnis enthalten.

80 ||| MediGene AG

(16) Latente Steuern

Grundlage fir die Steuerabgrenzung sind die temporaren
Differenzen. Sie beruhen auf zeitlichen Unterschieden im
steuer- und handelsrechtlichen Ergebnisausweis sowie un-
terschiedlichen Wertansatzen in der Steuer- und Handelsbi-
lanz. Die Berechnung der abzugrenzenden latenten Steuern
erfolgt nach der Liability-Methode. Es kommen die Steuer-
satze zur Anwendung, die nach der derzeitigen Rechtslage
klnftig gelten werden, wenn sich die nur voribergehenden
Differenzen wahrscheinlich wieder ausgleichen werden. Die
Auswirkungen von Steuergesetzanderungen auf die aktiven
und passiven latenten Steuern werden in der Periode ihres
In-Kraft-Tretens ergebniswirksam bericksichtigt. Fir die Be-
stimmung der Abgrenzung zum 31. Dezember 2003 betrug
der Steuersatz 37,9 %. Die berechneten Steuerabgrenzun-
gen konnen wertberichtigt werden. Aktive latente Steuern
werden nur insoweit berticksichtigt, als es wahrscheinlich
ist, dass die damit zusammenhédngenden Steuervorteile rea-
lisiert werden.

(17) Kapitalflussrechnung

Die Kapitalflussrechnung wurde in Ubereinstimmung mit
SFAS Nr. 95 »Statement of cash flows« erstellt. Die Ge-
sellschaft hat bei der Ermittlung die indirekte Methode an-
gewendet und eine Aufgliederung in Geschaftstatigkeit, In-
vestitionstatigkeit und Finanzierungstatigkeit vorgenommen.

(18) Nicht fortgefiihrte Aktivitaten gemaR SFAS Nr. 144

Nach SFAS Nr. 144 »Accounting for the impairment or dis-
posal of long-lived assets« wird die Bilanzierung von nicht
fortgeflhrten Aktivitaten behandelt. Es besteht die Ver-
pflichtung zur separaten Berichterstattung Uber Unterneh-
menseinheiten, die verdufRert oder zum Verkauf bestimmt
sind (»Discontinued operations«). Vermdgensgegenstande
und Schulden solcher Unternehmenseinheiten sind, soweit
wesentlich, in einem Posten in der Bilanz auszuweisen.
Zum Bilanzstichtag waren aufgrund der Einstellung der Ge-
schaftsaktivitdten keine wesentlichen Posten in der Bilanz
der LARNAX GmbH enthalten. Gewinne und Verluste aus
der VerauRerung sowie Gewinne und Verluste aus der ge-
wohnlichen Geschaftstatigkeit solcher Unternehmen wer-
den als separater Posten »Nicht fortgeflihrte Aktivitdten« in
der Gewinn- und Verlustrechnung ausgewiesen, wobei die
Vorjahreswerte entsprechend angepasst werden.

(19) Wichtige Unterschiede HGB vs. US-GAAP

Die vorliegenden Konzern-Jahresabschlisse wurden ge-
mak den amerikanischen Grundsatzen ordnungsmalliger
Buchfiihrung (US-GAAP) erstellt. US-GAAP weicht in ver-
schiedenen Punkten von den deutschen Grundsatzen im



Handelsgesetzbuch (HGB) ab. Diese flr die Konzern-Jahres-
abschlusse relevanten Unterschiede zwischen Bilanzierung
nach US-GAAP und HGB werden im Folgenden aufgezeigt:

Kosten des Biorsengangs

Nach US-GAAP werden die mit dem Bdrsengang in Verbin-
dung stehenden Kosten als Verminderung der Kapitalrick-
lage gezeigt, nach HGB werden sie als aufderordentlicher
Aufwand bilanziert.

Immaterielle Vermégensgegenstande

Gemald US-GAAP sind entgeltlich erworbene immaterielle
Vermogensgegenstande — einschlief3lich des Geschafts- oder
Firmenwerts — aktivierungspflichtig. Nach HGB besteht be-
zlglich der Aktivierung des Geschéafts- oder Firmenwerts
Wahlrecht. Nach US-GAAP angesetzter Goodwill wird nicht
planmafig abgeschrieben, wahrend nach HGB eine plan-
maRige Abschreibung Uber die Nutzungsdauer zwingend
erforderlich ist.

Sachanlagen

Nach US-GAAP miussen planmaRige Abschreibungen den
Nutzenverschleild widerspiegeln. Zugdnge von Anlagege-
genstanden mit einer Uber das einzelne Wirtschaftsjahr
hinausgehenden geschatzten Nutzungsdauer werden Uber
ihre geschéatzte Nutzungsdauer abgeschrieben. Spezielle
Abschreibungen, die rein steuerrechtlich motiviert sind,
sind nach US-GAAP nicht erlaubt. Unternehmen, die nach
HGB bilanzieren, orientieren sich bei der Bemessung der
Abschreibungen fir das Sachanlagevermdgen haufig an
den flr steuerliche Zwecke zuldssigen zugrunde gelegten
Abschreibungssatzen. Zuldssig sind sowohl die lineare als
auch die degressive Abschreibungsmethode.

Leasing

Nach US-GAAP werden grundséatzlich zwei Formen von
Leasingtransaktionen unterschieden: Finanzierungsleasing
und operatives Leasing. Operatives Leasing entspricht einer
mietvertraglichen Beziehung, die eine Bilanzierung beim
Leasinggeber erfordert. Eine Aktivierung beim Leasingneh-
mer ist hingegen vorzunehmen, wenn ein Finanzierungslea-
sing vorliegt. Die Bilanzierung von Leasinggeschaften ist im
HGB nicht geregelt. Der wirtschaftlichen Betrachtungswei-
se folgend ist der Leasinggegenstand bei dem jeweiligen
»wirtschaftlichen Eigentiimer« zu bilanzieren.

Wirtschaftlicher Eigentiimer kann sowohl der Leasingneh-
mer als auch der Leasinggeber sein. Eine Vielzahl von Krite-
rien muss Uberprift werden, um eine eindeutige bilanzielle
Zuordnung treffen zu koénnen. Meistens werden Leasing-
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vertradge in der Praxis aufgrund der steuerlichen Vorteile so
ausgestaltet, dass die Leasingobjekte dem Leasinggeber
zuzurechnen sind.

Latente Steuern

Es besteht gemaR US-GAAP Aktivierungspflicht flr akti-
vische latente Steuern unabhangig ihres Ursprungs, und
Passivierungspflicht fir passivische latente Steuern. Aktive
latente Steuerabgrenzungsposten werden auf die Wahr-
scheinlichkeit ihrer Realisierung hin Uberprift und, falls er-
forderlich, angemessen abgewertet. Nach deutschen Grund-
satzen werden aktive latente Steuerabgrenzungsposten,
die auf einem steuerlichen Verlustvortrag basieren, nicht
angesetzt. Nur sich aus den Bewertungsunterschieden
zwischen handelsrechtlichen und steuerlichen Vorschriften
ergebende aktive latente Steuerabgrenzungsposten dirfen
angesetzt werden. Eine Rlckstellung ist fUr die passive la-
tente Steuerabgrenzung zu bilden.

Fremdwéahrungsumrechnungen

Nach US-GAAP sind Verbindlichkeiten und Forderungen in
Fremdwahrungen zum Bilanzstichtagskurs umzurechnen.
Nicht nur vorlibergehende unrealisierte Gewinne und Ver-
luste sind erfolgswirksam zu bericksichtigen. Die Vermo-
gensgegenstdnde und Schulden sind nach deutschen
Grundséatzen zum Abschlussstichtag einzeln zu bewerten.
Es ist vorsichtig zu bewerten, Gewinne sind nur zu bertick-
sichtigen, wenn sie am Abschlussstichtag realisiert sind. Fur
die Konsolidierung wird sowohl nach US-GAAP als auch
nach HGB die Methode der Funktionalwahrung angewandt.

Umsatzrealisierung

Die Buchung der Umsatze unterliegt nach US-GAAP we-
sentlich strengeren Kriterien als nach HGB. Hauptaugen-
merk liegt auf den Zeitpunkten der Ergebnisbuchung. Es
kann dadurch zu Unterschieden in einer Periode kommen.

Unrealisierte Wertverluste und -gewinne bei Wertpapieren

Nach US-GAAP koénnen nicht realisierte Wertschwankun-
gen bei zum Verkauf stehenden Wertpapieren als »Other
comprehensive income« im Eigenkapital angesetzt werden.
Dies gilt nur fur vortbergehende Wertschwankungen. Nicht
nur vorUbergehende unrealisierte Verluste sind erfolgswirk-
sam zu verbuchen. Im HGB gilt fir Wertpapiere des Umlauf-
vermogens das strenge Niederstwertprinzip. Demnach sind
unrealisierte Wertverluste ertragswirksam in der Gewinn-
und Verlustrechnung zu erfassen, wahrend Gewinne erst
bei Realisierung verbucht werden dirfen.
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Berechnung des Kaufpreises bei Akquisitionen

Gemald US-GAAP wird der Kaufpreis bei einer Akquisition
mit dem Marktwert der hingegebenen Aktien bemessen.
Der Marktwert bestimmt sich nach dem Bodrsenkurs am
Tage, an dem die Ubergabebedingungen der Akquisition
mittels Aktientausch verkindet wurden. Den deutschen
Grundsatzen nach wird der Preis angesetzt, der sich nach
dem Datum, an dem die Verpflichtung nicht mehr riickgan-
gig gemacht werden kann, bestimmt.

Aktienoptionen und Wandelschuldverschreibungen

Nach US-GAAP Accounting Principles Board Nr. 25 werden
ausgegebene Optionen und Wandelschuldverschreibungen
an Mitarbeiter, Vorstdnde und Aufsichtsrate im Aufwand
erfasst. Dies geschieht mit dem Unterschiedsbetrag zwi-
schen Marktwert der Stammaktien und Auslbungspreis
bzw. Wandlungspreis Uber die Wartezeit verteilt. Gemal}
HGB werden Optionen bei Ausgabe nicht bilanziert. Erst bei
Wandlung werden sie in der Kapitalrlicklage berlcksichtigt.

Zweckgesellschaften

Nach US-GAAP (FIN 46) werden sog. Zweckgesellschaften
(»Variable interest entities«) unabhangig vom Beteiligungs-
verhaltnis vom Meistbegunstigten voll konsolidiert. Entspre-
chende Regelungen gibt es nach HGB nicht.

Inhalt und Darstellung des Jahresabschlusses

Nach US-GAAP sind die Bilanzposten unter dem Aspekt der
Liquidierbarkeit in »kurzfristig« und »langfristig« gegliedert.
Die Gewinn- und Verlustrechnung wird nach dem Umsatz-
kostenverfahren aufgestellt und unterscheidet operative
und nicht operative Aufwendungen. Gemald HGB ist die Bi-
lanz unklassifiziert gegliedert. Die Gewinn- und Verlustrech-
nung ist entweder nach dem Gesamtkostenverfahren oder
dem Umsatzkostenverfahren zu erstellen. Bei Anwendung
des Umsatzkostenverfahrens werden zusatzliche Angaben
notwendig. An dieser Stelle wird auf eine Quantifizierung
der Unterschiede zwischen der Bilanzierung nach US-GAAP
und der Bilanzierung nach HGB fiir den Konzernabschluss
der MediGene verzichtet, da das einzige einbezogene Toch-
terunternehmen, die MediGene, Inc., nur nach US-GAAP
berichtet. Eine auf HGB ausgerichtete Berichterstattung mit
Prifung durch die Wirtschaftsprifer der seit Méarz 2001 kon-
solidierten amerikanischen Gesellschaft ist fir MediGene
nicht wirtschaftlich.

(20) Neue Rechnungslegungsgrundsitze

Gemald FIN 46 werden Vermdgensgegenstande, Verpflich-
tungen und Ergebnisse von sog. Zweckgesellschaften
(»Variable interest entities«), bei denen die Gesellschaft der
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MeistbegUlnstigte (»Primary beneficiary«) ist, konsolidiert.
Die Regelungen des FIN 46 sind auf alle Gesellschaften
anzuwenden, die nach dem 31. Januar 2003 gegrindet
wurden. Fir Gesellschaften, die vor dem 1. Februar 2003
gegrindet wurden, ist die Interpretation spatestens in der
Berichtsperiode, die nach dem 15. Dezember 2003 endet,
anzuwenden. FIN 45 Revised wird von der Gesellschaft im
1. Quartal 2003 angewendet. Aufgrund eines gewahrten
Darlehens in Hohe von 472 T€ wurde die LARNAX GmbH
nach FIN 46 seit 31. Marz 2003 als »Variable interest entity«
behandelt und in den Konsolidierungskreis einbezogen. Im
vorliegenden Bericht wurde das damit verbundene kardio-
logische Forschungsprogramm von MediGene unter »Nicht
fortgeflihrte Aktivitdten« berichtet.

F) Erlauterungen zur Gewinn- und Verlustrechnung
(21) Sonstige betriebliche Ertrdge

Sonstige betriebliche Ertrage

inT€ 2002 2003  Veran-
derung

F&E-Zahlungen von

Partnern 3.064 1.474 52 %

Meilenstein- u. Lizenz-

zahlungen von Partnern 102 102 0%

Fordermittel 55 95 73 %

Sonstige 204 71 -65 %

Gesamt fortgefiihrte

Aktivitaten 3.425 1.742 -49 %

Nicht fortgeflhrte

Aktivitaten 112 153 37 %

Gesamt 3.537 1.895 -46 %

(22) Vertriebskosten

Vertriebsaktivitdten bestehen derzeit noch nicht. In den Ver-
triebskosten sind deshalb ausschlielich die Aufwendungen
fr die Geschaftsentwicklung (»Business development«)
und Vorvermarktung (»Premarketing«) ausgewiesen. Sie be-
inhalten Personalaufwendungen, Beratungshonorare, Markt-
studien, Materialkosten und weitere Dienstleistungen.

(23) Allgemeine Verwaltungskosten

Diese Position beinhaltet hauptsachlich Personalaufwen-
dungen, Aufwendungen im Rahmen der Kapitalmarktkom-
munikation und Pressearbeit sowie verwaltungsrelevante
und allgemeine Dienstleistungen. Sonstige betriebliche
Aufwendungen sind hier nicht enthalten. Aufwendungen fir
Miete, Mietnebenkosten, Telekommunikationsleistungen,
Sicherheit und ahnliches werden auf die einzelnen Seg-



mente umgelegt. Das Anlagevermdgen ist den einzelnen
Segmenten direkt zugeordnet, so dass die Abschreibun-
gen und Gewinne sowie Verluste aus dem Abgang eines
Vermdgensgegenstands direkt verbucht werden. Dasselbe
gilt fr die ZufUhrung und Auflésung von Rickstellungen.
Wahrungsgewinne bzw. -verluste sind in der Gewinn- und
Verlustrechnung separat ausgewiesen.

(24) Personalaufwand
In den Aufwandspositionen der Gewinn- und Verlustrech-
nung sind die folgenden Personalaufwendungen enthalten:

Personalaufwand
inT€ 2002 2003  Veran-
derung
Léhne und Gehalter 9.436 9.510 1 %
Sozialabgaben 1.809 1463 -19%
davon fir Altersversorgung 135 186 38 %
Gesamt fortgefiihrte
Aktivititen 11.245 10.973 -2%
Nicht fortgeflhrte
Aktivitaten 1.430 1.063 -26 %
Gesamt 12.675 12.036 -5%
Personalaufwand nach Segmenten
inT€ 2002 2003  Verdn-
derung
HPV-Indikationen 1.333 814 -39 %
Onkologie 4.044 3360 -17 %
Intersegment 5.867 6.799 16 %
Gesamt fortgefiihrte
Aktivititen 11.245 10.973 -2%
Nicht fortgeflhrte
Aktivitaten 1.430 1.063 -26 %
Gesamt 12.675 12.036 -5%
inTE Festgehalt
Dr. Peter Heinrich, 248
Vorstandsvorsitzender
Alexander Dexne,
Finanzvorstand 177
Dr. Johanna Holldack,
Vorstand Forschung und
Entwicklung (bis 1.10.2003) 178
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Mitarbeiter nach Funktionen

311202 311203 Veran-
derung
Geschaftsentwicklung und
Allgemeine Verwaltung 102 b3 48 %
Forschung und Entwicklung 55 59 7 %
Gesamt fortgefiihrte
Aktivititen 157 112 -29 %
Nicht fortgeflhrte
Aktivitaten 28 12 -57%
Gesamt 185 124 -33 %

Der Rickgang bei den Personalaufwendungen ist auf die
in 2003 eingeleiteten Kostensenkungs- und Sparmalfnah-
men zurlckzufihren. Im Durchschnitt waren im Jahr 2003
konzernweit 157 Mitarbeiter beschaftigt, davon 35 bei
MediGene, Inc. und 23 innerhalb des Bereichs »Nicht fort-
geflhrte Aktivitaten«. Das entspricht einer Abnahme von
11 % zum Vorjahreswert von 176 Mitarbeitern. Alle Mitar-
beiter sind Gehaltsempfanger.

Die Mitglieder des Aufsichtsrats und des Vorstands sind
unter Punkt (48) aufgeflihrt. Die Gesamtbezlige der Mitglie-
der des Vorstands betrugen im abgelaufenen Geschéftsjahr
663 T€ (2002: 569 T€). Die Verglitung der Vorstandsmitglie-
der umfasst fixe und variable Bestandteile sowie in ausrei-
chendem Malie Leistungsanreize zur langfristigen Steige-
rung des Unternehmenswerts. Die Kriterien flr die variablen
Vergltungsbestandteile werden jahrlich im Voraus festge-
legt. Den langfristigen Vergltungskomponenten entspre-
chen Aktienoptionen. Hierdurch sollen Anreize geschaffen
werden, die auf Nachhaltigkeit des Unternehmenserfolgs
ausgerichtet sind. Bei diesen ist die nachtragliche Anderung
der Erfolgsziele ausgeschlossen. Die AufsichtsratsvergUtun-
gen beliefen sich im Jahr 2003 auf 89 T<€ (2002: 90 T<€). Die

Variable, erfolgshezogene Variable Komponenten mit

Komponenten langfristiger Anreizwirkung
(Aktienoptionen in Stiick)

20 20.000

20 40.000

20 20.000
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Gesamtvergltung der Aufsichtsratsmitglieder umfasst einen
fixen Barbetrag und die Beteiligung am Wandelschuldver-
schreibungsprogramm der MediGene AG. Bei der Berlck-
sichtigung des Tatigkeitsumfangs der Aufsichtsratsmitglie-
der werden der Vorsitz und der stellvertretende Vorsitz
berlicksichtigt. Angaben zu Bezugsrechten von Organmit-
gliedern und Arbeitnehmern sind unter Punkt (38) zu finden.
Vorschlisse an Organmitglieder wurden nicht gewahrt.

(25) Materialaufwendungen
In den Aufwandspositionen der Gewinn- und Verlustrech-
nung sind folgende Materialaufwendungen enthalten:

Materialaufwendungen

inT€ 2002 2003  Verén-
derung

Aufwendungen fiir Roh-,

Hilfs- und Betriebsstoffe 1.185 845 29 %

Aufwendungen fir

bezogene Leistungen 11.507 10.648 -7 %

Gesamt fortgefiihrte

Aktivitaten 12.691 11.493 -9%

Nicht fortgeflhrte

Aktivitaten 5.727 926 -84 %

Gesamt 18.418 12.419 -33 %

Aufwendungen fir Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe umfassen
hauptséchlich Labormaterialien und Chemikalien. Die bezo-
genen Leistungen ohne Berlicksichtigung nicht fortgefihr-

Steuern von Einkommen und Ertrag

inT€ MediGene AG

Deutschland
2002

Aktive latente Steuern auf steu-

erliche Verluste 24.743

Aktive/Passive latente Steuern

auf zeitlich unterschiedliche

Bewertungen 21

Wertberichtigung -24.764

Latente Steuern, netto 0
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ter Aktivitaten setzen sich zusammen aus: Durchfliihrung
klinischer Studien (7.120 T€), Zulassung (368 T€), Produkti-
onsleistungen (2.015 T€) sowie vorklinischen Entwicklungs-
leistungen (1.145 T€).

(26) Abschreibung auf den Geschéftswert (Goodwill)

Ab dem 1. Januar 2002 wurden die SFAS Nr. 141 »Busi-
ness combinations« und die SFAS Nr. 142 »Goodwill and
other intangible assets« angewandt. Demgemald wurde
eine Werthaltigkeitsprifung durchgefiihrt. Diese basierte
auf einer Net Present Value (NPV) Berechnung der bei der
MediGene, Inc. durchgeflihrten Entwicklungsprojekte. Das
Ergebnis war ein deutlich héherer Wert als der bilanzierte
Firmenwert, so dass eine aufserordentliche Abschreibung auf
den Firmenwert nicht erforderlich war.

(27) Finanzergebnis

Finanzergebnis

inTE€ 2002 2003  Veran-
derung

Zinsertrage 2.179 778 64 %

Zinsaufwendungen -98 77 21 %

Wahrungsgewinne/

-verluste -753 6 -101 %

Gesamt 1.328 707 -47 %

(28) Steuern von Einkommen und Ertrag
Die latenten Steuern gliedern sich wie folgt:

MediGene, Inc. MediGene AG MediGene, Inc.
USA Deutschland USA

2002 2003 2003

13.942 35.454 15.574

-1565 -193 -25

-13.787 -35.261 -15.549

0 0 0



Da die mittelfristige Finanzplanung des Unternehmens
keinen Ausweis von Jahresgewinnen vorsieht, wurden die
aktiven latenten Steuern auf Null herabgesetzt. Die heutige
Einschatzung kann sich in Abhangigkeit von der Ertragslage
zukinftiger Jahre dndern und niedrigere Wertberichtigungen
erforderlich machen. Nach deutschem Steuerrecht kdnnen
Verluste zeitlich unbegrenzt vorgetragen werden. Nach US-
Steuerrecht ist der Vortrag von Verlusten zeitlich begrenzt.
Die vorgetragenen Verluste der MediGene, Inc. verfallen
demnach zwischen 2004 und 2023 entsprechend ihrer
Entstehung. Der Koérperschaftssteuersatz in Deutschland
reduziert sich von 26,5 % in 2003 auf 25 % in 2004.

(29) Nicht fortgefiihrte Aktivitdten

Zum 31.12.2003 wurde das Segment Kardiologie ein-
schlieBlich der LARNAX GmbH, Martinsried (ab 31. Marz
2003), als nicht fortgefuhrter Bereich klassifiziert. Seit dem
31. Mérz 2003 wurde LARNAX in den Konsolidierungskreis
einbezogen und unterjahrig im Segment Kardiologie berich-
tet. MediGene hielt zuletzt einen Anteil von 67 % an der
LARNAX GmbH. Zum 31.12.2003 hat die LARNAX GmbH
die geschaftlichen Aktivitaten eingestellt. Der Jahresfehl-
betrag von LARNAX belief sich auf 1.125 T€. Insgesamt
belief sich das Ergebnis aus nicht fortgeflhrten Aktivitaten
auf 2.988 T€.

Behandlung nicht fortgefiihrter Aktivitaten gemaRR SFAS Nr. 144
Im Oktober 2001 hat das FASB das Statement SFAS Nr. 144
»Accounting for the impairment or disposal of long-lived
assets« herausgegeben, das die Bilanzierungs- und Erlaute-
rungspflichten bei auf3erplanméaRiger Wertminderung (»Im-
pairment«), bei Abgang langlebiger Vermbgensgegenstande
und bei Nicht-Fortflihrung von Aktivitaten (»Discontinued
activities«) behandelt. Gemal SFAS Nr. 144 ist die Verpflich-
tung zur separaten Berichterstattung Uber nicht fortgefihrte
Aktivitaten (»Discontinued operations«) anzuwenden, wobei
der Gegenstand der Berichterstattung von Geschéaftsseg-
menten auf Unternehmensteile (»Component of an entity«)
ausgeweitet wird, die entweder im Rahmen eines Verkau-
fes, einer Stilllegung oder einer Auf- oder Abspaltung abge-
gangen sind oder flr die eine VerduRerungsabsicht besteht.
SFAS Nr. 144 dient dem Ziel, Glaubiger und Investoren
nitzlichere Informationen hinsichtlich der Auswirkungen
nicht fortgeflhrter Aktivitdten zur Verfligung zu stellen.
MediGene berichtet unter nicht fortgeflhrten Aktivitdten
den Unternehmensbereich Kardiologie; hierin ist auch die
LARNAX GmbH enthalten.
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Neben den hier aufgefihrten in 2003 neu angewandten Re-
gelungen wurden alle bisher angewandten Methoden und
Grundsatze fortgeflhrt.

G) Erauterungen zum Ergebnis je Aktie

Die folgende Tabelle zeigt die Berechnung des tatsachlichen
und verwasserten Nettoverlusts je Aktie:

Erlauterungen zum Ergebnis je Aktie

inT€ 2002 2003
Verlust vor Steuern 30.231 28.333
Jahresfehlbetrag aus

fortgefiihrten Aktivitaten 30.231 28.333
Nettoverlust je Aktie aus

fortgefihrten Aktivitdten in € 2,70 2,53
Minderheitsbeteiligung 0 261
Verlust aus nicht fortgeflihrten

Aktivitaten 8.639 2.988
Jahresfehlbetrag 38.870 31.060
Nettoverlust je Aktie in € 3,47 2,77
Gewichtete durchschnittliche

Anzahl der Aktien 11.204.990 11.206.205

Der Nettoverlust bei voller Verwéasserung entsprach dem
tatsachlichen Verlust, da die Umwandlung von Aquivalenten
von Stammaktien dem Verwasserungseffekt entgegenwir-
ken wiirde.

H) Erauterungen zur Bilanz
Aktiva

(30) Zahlungsmittel

Zahlungsmittel

inT€ 2002 2003 Verin-

derung
47.762 21444 55 %
47.762 21.444 -55 %

Zahlungsmittel < 3 Monate

Gesamt

Der Rickgang der Zahlungsmittel resultiert aus dem Barmit-
telverbrauch fir die Forschungs- und Entwicklungsaktivita-
ten der Gesellschaft.

(31) Forderungen
Sowohl im Berichtsjahr 2003 als auch im Jahr 2002 wurden
keine Wertberichtigungen auf Forderungen vorgenommen.
Die gesamten Forderungen sind innerhalb von drei Monaten
fallig.
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(32) Vorrate

In 2003 wurden die Vorrdte von 492 T€ (2002) auf 0 T€
abgewertet. Verantwortlich hierfir ist eine angepasste Inter-
pretation von US-GAAP, nach der die Bilanzierung von Vorra-
ten Ublicherweise im Zusammenhang mit Vertriebsaktivita-
ten gesehen wird. MediGene hatte in 2003 keinen eigenen
Vertrieb und daher auch keine Lagerhaltung. In 2002 waren
hier Reagenzien und Materialien fir Forschungszwecke ak-
tiviert worden.

(33) Rechnungsabgrenzungsposten und sonstige kurzfristige

Vermdgenswerte

Sonstige Vermogenswerte

mit einer Laufzeit < 1 Jahr

inTE€ 2002 2003 Veran-
derung

Steuerrlickforderungen aus

Kapitalertragen 68 32 -53 %

Umsatzsteuer-

rlckforderungen 117 424 262 %

Fordermittel 55 44 -20 %

Kooperationen 2 29 1350 %

Zinsen 72 18 -75 %

Anzahlungen 124 0 -100%

Mietkaution 0 105 -

Sonstige 0 1 -

Gesamt 438 653 49 %

Ausgaben fiir Aufwendungen zukiinftiger Perioden

mit einer Laufzeit < 1 Jahr

inTE€ 2002 2003  Veran-
derung

Versicherungsleistungen 23 38 62 %

Software- und Datennutzung 7 0 -100 %

Forschungsleistungen 154 1 -99 %

Wartung 78 22 -72%

Teilnahmegebihren

Konferenzen und

Reisebuchungen 45 11 -76 %

GebUhren

Designated Sponsors 20 58 190 %

Lizenzzahlungen 59 0 -100 %

Sonstige 125 76 -39 %

Gesamt 51 206 -60 %

Bilanzposition 949 859 -10%
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(34) Immaterielle Vermogenswerte und Sachanlagen

Die detaillierte Zusammensetzung und Entwicklung der im-
materiellen Anlagewerte und Sachanlagen kann dem Anla-
genspiegel entnommen werden.

(35) Finanzanlagen
Die Finanzanlagen setzten sich zum 31. Dezember 2003 aus
folgenden Werten zusammen:

Finanzanlagen

inT€ Anschaf- Marktwert Unrealisierter
fungs-  31.12.03 Gewinn
kosten 31.12.03

Atrix Laboratories, Inc. 3.698 4.452 754

Die detaillierte Zusammensetzung und Entwicklung der Fi-
nanzanlagen kann dem Anlagenspiegel entnommen werden.

Passiva

(36) Verbindlichkeiten

Die Pensionsrlckstellungen haben eine Laufzeit von mehr
als finf Jahren. Die restlichen langfristigen Verbindlichkeiten
sind alle innerhalb von finf Jahren fallig und nicht besichert.
Die kurzfristigen Verbindlichkeiten aus Lieferungen und
Leistungen stiegen in 2003 an und entsprechen im We-
sentlichen noch offenen Rechnungen, die im Rahmen der
Durchfuhrung der klinischen Studien fur die Polyphenon® E-
Salbe an MediGene gestellt wurden.

Forschungs- und Entwicklungsdarlehen

Im Jahr 2000 erhielt das Unternehmen ein Darlehen von ei-
nem Kooperationspartner zur Abdeckung von Kosten, die
dem Unternehmen bei der Durchflhrung eines gemeinsa-
men Projekts entstehen. Zum Stichtag 31.12.2003 belief
sich die Hohe des Darlehens auf 3.222 T€. Das Unterneh-
men ist zur Rickzahlung des Darlehens verpflichtet, sobald
das Wirkprinzip (»Proof of concept«) des betreffenden Pro-
duktkandidaten nachgewiesen ist und der Partner entschie-
den hat, die Zusammenarbeit fortzusetzen. Falls der Partner
die Zusammenarbeit einstellt, obwohl der Wirksamkeitstest
positiv verlaufen ist, muss das Unternehmen das Darlehen
nicht zurlickzahlen. In allen anderen Féllen ist MediGene zur
Rickzahlung verpflichtet. MediGene erwartet, dass in 2004
eine »Proof of concept«-Studie abgeschlossen wird. Hieraus
ergibt sich ein potenzieller Rlickzahlungstermin gegebenenfalls
in 2004, so dass nunmehr das Darlehen als kurzfristige Verbind-
lichkeit bilanziert wird. Entsprechend nahm der langfristige
Darlehensbetrag ab und der kurzfristige Darlehensbetrag zu.



Verbindlichkeiten
inTE€

Kurzfristige Verbindlichkeiten

Kurzfristiger Anteil der Finanzleasingverbindlichkeiten
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen
Darlehen

Rickstellungen

Umsatzabgrenzungsposten

Sonstige kurzfristige Verbindlichkeiten

Langfristige Verbindlichkeiten

Langfristige Darlehen

Langfristige Finanzleasingverpflichtungen
Sonstige Verbindlichkeiten

mit einer Laufzeit > 5 Jahre: Pensionsriickstellungen

Die sonstigen Verbindlichkeiten setzten sich zum 31. De-
zember 2003 aus folgenden Posten zusammen:

Sonstige Verbindlichkeiten

inT€ 2002 2003  Veran-
derung
Sonstige kurzfristige
Verbindlichkeiten
Verbindlichkeiten aus
Foérdermitteln 73 0 -100 %
Verbindlichkeiten aus
Kooperationen 41 0 -100 %
Verbindlichkeiten aus Lohn-
und Kirchensteuer 158 130 -18 %
Verbindlichkeiten im Rahmen
der sozialen Sicherheit 151 132 -13%
Verbindlichkeiten aus
Unterstltzungskasse und
Direktversicherung 42 4 90 %
Verbindlichkeiten aus
Quellensteuer 28 2 -93 %
493 268 -46 %
Sonstige langfristige
Verbindlichkeiten
Verbindlichkeiten aus Wandel-
schuldverschreibungen 34 34 0%
34 34 0%

Konzern-Jahresabschluss

2002 2003 Verénde- Verin-
rung in T€ derung

401 265 -136 -34 %
1.128 1.764 636 56 %
0 3.222 3.222 -
2.526 3.342 816 32 %
103 0 -103 -100 %
493 268 -225 -46 %
4.651 8.862 4211 91 %
2.650 108 -2.542 -96 %
277 108 -169 -61 %
34 34 1 3%
32 85 2 6 %
2.993 285 -2.708 -90 %

Die Reduzierung der sonstigen kurzfristigen Verbindlichkeiten
ist auf die Abnahme der Verbindlichkeiten aus Férdermitteln
(73 T€) und Kooperationen (41 T€) sowie aus Unterstit-
zungskasse und Direktversicherung (38 T€) zurlckzufihren.

(37) Riickstellungen

Im Rahmen der Verkleinerung des US-amerikanischen Stand-
orts wurden Rickstellungen flr Abfindungen und Restruktu-
rierungskosten gebildet.

Neben sonstigen Rickstellungen besteht eine Pensionsrick-
stellung. Das Unternehmen hat im Jahr 1998 an Dr. Heinrich
im Rahmen einer Gehaltsumwandlung eine Pensionszusage
in Form einer Einmalzahlung in Hohe von 26 T€ gewahrt.
Die Verbindlichkeit wird zum Barwert bewertet und betragt
35 T€. Als Berechnungsgrundlage dienten die aktuellen
Richttafeln von Dr. Klaus Heubeck mit einem Zinssatz in
Hohe von 6 %.
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Riickstellungen
inT€

Urlaubsanspriche und Uberstunden
Boni

Abfindung

Steuern

Mietzahlungen

Jahresabschluss- und Prifungskosten
Berufsgenossenschaft
Lizenzzahlungen

Sonstige Jahresabschlusskosten
Klinische Studien und Zulassung
Produktion und vorklinische Studien
Sonstige

Anwaltskosten

Berater

Restrukturierungskosten

(38) Eigenkapital

Zum 31.12.2003 blieb das Gezeichnete Kapital unverandert
gegenltber dem Vorjahr eingeteilt in 11.206.205 nennwert-
lose Stammaktien, die alle ausgegeben wurden und von de-
nen zum Bilanzstichtag 100 % im Umlauf sind. Rechnerisch
entfallt auf jede Aktie ein Anteil am Gezeichneten Kapital in
Hohe von 1 €.

Veranderungen im Vorstand

Mit Wirkung zum 1. Oktober 2003 hat Dr. Johanna Holldack,
Vorstand Forschung und Entwicklung, auf eigenen Wunsch
die MediGene AG verlassen. Der Vorstand besteht nunmehr
aus Dr. Peter Heinrich, Vorstandsvorsitzender, und Alexan-
der Dexne, Finanzvorstand.

Die Leitung von Forschung und Entwicklung im MediGene-
Konzern wurde nun von Dr. K. Jon (Kerry) Kowal, Senior Vice
President, ibernommen. Dr. Kowal, bisher Geschéftsfihrer
und Leiter Forschung und Entwicklung der US-amerikani-
schen Tochtergesellschaft MediGene, Inc., wird kinftig
Dr. Peter Heinrich, dem Vorsitzenden des Vorstands, direkt
unterstellt sein.
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31.12.2002 Verbrauch/ Zufiihrung 31.12.2003
Auflosung

324 324 224 224

77 77 349 349

0 0 152 152

4 4 0 0

115 115 71 71

104 104 117 117

59 59 50 50

44 44 36 36

68 68 77 77

1.050 1.050 1.111 1.111

412 379 322 355

114 114 43 43

23 23 74 74

131 131 114 114

0 0 569 569

2.526 2.493 3.309 3.342

Veranderungen im Aufsichtsrat

Mit Wirkung zum 27. Oktober 2003 hat Prof. Dr. Norbert
Riedel, das in der ordentlichen Hauptversammlung vom 23.
Mai 2001 gewahlte Ersatzmitglied, das ausgeschiedene Mit-
glied Prof. Dr. Michael Hallek im Aufsichtsrat ersetzt. Der
Diplom-Biologe Prof. Riedel ist Forschungsvorstand sowie
Vizeprasident von Baxter International Inc., einem der welt-
weit fihrenden amerikanischen Pharmakonzerne. Er wurde
1998 als Leiter des Geschéftsbereiches Rekombinante The-
rapeutische Proteine zu Baxter BioScience berufen. Davor
war er als weltweiter Leiter Biotechnologie und weltweiter
Leiter der zentralen Forschung bei Hoechst Marion Roussel
tatig. Prof. Riedel studierte an der Universitat von Frankfurt,
ging dann zu weiteren Studien nach Harvard und lehrte am
Massachusetts Institute of Technology sowie an der Boston
University School of Medicine, wo er noch heute als auRer-
ordentlicher Professor tatig ist.

Prof. Hallek leitet seit November 2003 die renommierte Kli-
nik fir Hamatologie und Onkologie der Universitat Kéln und
legte in Folge dieser beruflichen Verdnderung sein Amt als
Aufsichtsrat bei MediGene nieder. Er wird jedoch weiter als
wissenschaftlicher und klinischer Beirat fir die MediGene
AG tatig sein. Die Veranderung im Aufsichtsrat wurde im
elektronischen Bundesanzeiger (www.gbi.de) vom 1. De-
zember 2003 bekannt gegeben.



»Directors Holdings« und Erlauterungen zu eigenen Aktien und Bezugsrechten

Organmitglieder Aktien
2002
Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker 292.676

Vorsitzender des Aufsichtsrats, Grinder
Dr. Helmut Schiihsler (bis 31.12.2003)

Stellvertretender Vorsitzender des Aufsichtsrats 25.940
Prof. Dr. Dr. Ernst-Giinter Afting
Aufsichtsratsmitglied 11.217

Dr. Pol Bamelis
Aufsichtsratsmitglied 330

Prof. Dr. Norbert Riedel (seit 27.10.2003)
Aufsichtsratsmitglied

Michael Tarnow

Aufsichtsratsmitglied 6.337
Summe Aufsichtsrat 336.170
Dr. Peter Heinrich

Vorsitzender des Vorstands, Griinder 499.500
Alexander Dexne

Vorstand Finanzen 0
Summe Vorstand 499.500
Eigene Aktien 0

* Wandelschuldverschreibungen
(Stand zum 31. Dezember 2002 und 31. Dezember 2003)

Zum 1. Januar 2004 ist Dr. Schiihsler aus dem Aufsichtsrat
ausgeschieden, um sich auf seine Tatigkeit als Managing
Partner bei der Venture Capital-Gesellschaft TVM sowie auf
seine Aufsichtsratsmandate bei privaten Firmen zu konzen-
trieren. Die Verdnderung wurde im elektronischen Bundesan-
zeiger (www.gbi.de) vom 15. Januar 2004 bekannt gegeben.

(39) Aktienoptionsplan

Im Juni 2003 hat die Hauptversammlung die Ausgabe
von 680.000 Optionsrechten an Vorstand, Mitarbeiter
und Berater der Gesellschaft genehmigt, hiervon kénnen
bis zu 240.000 Stick an den Vorstand, 400.000 Stlck an
Mitarbeiter und 40.000 Stick an Mitglieder verbundener
Unternehmen im In- und Ausland gewahrt werden. Diese
Optionen kénnen bis zum 3. Juni 2008 ausgegeben werden

Aktienoptionsplan
inT€

Aufwand fir Optionen geméfy APB 25

Aufwand flr Wandelschuldverschreibungen

Konzern-Jahresabschluss

Aktien  Optionen  Optionen Wsv* WSV*
2003 2002 2003 2002 2003

292.676 38.700 38.700 2.400 3.200

25.940 6.880 6.880 1.800 2.400
11.217 15.370 15.370 1.200 1.600
1.000 0 0 800 1.200
2.330 - 5.590 - =
6.337 0 0 25.800 31.200
339.500 60.950 66.540 32.000 39.600
503.505 36.636 56.636 41.000 0
0 0 40.000 0 0
503.505 36.636 96.636 41.000
0 0 0 0 0

und haben eine Laufzeit von zehn Jahren nach Ausgabe. Die
ausgegebenen Optionen kénnen gestaffelt wahrend der
Laufzeit, beginnend nach einer Wartezeit von einem bis drei
Jahren, umgewandelt werden. In 2003 wurden 131.292 Ak-
tienoptionen ausgegeben. Die verbliebene Zahl von 548.708
Aktienoptionen wurden zur Ausgabe wie folgt beschrankt:
40.000 an Mitglieder des Vorstands und Geschaftsfiihrungs-
organe verbundener Unternehmen, 160.000 an den Kon-
zern-Vorstand und 348.708 an Mitarbeiter. Der Ausibungs-
preis pro Option orientiert sich am Tag der Ausgabe am
héheren Wert aus Borsenkurs oder dem Durchschnittskurs
der letzten 60 Handelstage auf dem XETRA-Handelssystem
der deutschen Borse zuzlglich einer Pramie von 20 %. Der
Auslbungspreis fur die in 2003 ausgegebenen Optionen
betragt 4,60 €.

2002 2003 Verénde- Verén-
rung in T€ derung

0 0 0 0 %
108 35 -73 -68 %
108 35 -73 -68 %
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Am 31. Dezember 2003 betrug die Gesamtzahl der ausste-
henden Aktien 11.206.205 und die Anzahl der Aktien auf Ba-
sis »voller Verwasserung« 11.830.072. Die Verdnderungen
im Eigenkapital sind in der konsolidierten Eigenkapitalveran-
derungsrechnung aufgefihrt.

Im Juli 1997 und im Juli 1999 hat die Hauptversammlung
Aktienoptionsplane beschlossen. Danach wurden Mitarbei-
tern, Mitgliedern des Vorstands, des Aufsichtsrats und des
wissenschaftlichen Beirats Optionen gewahrt. Die Zahl der
Optionen ist auf 593.056 beschrankt. Die Zahl der angebo-
tenen Optionen hédngt unter anderem von der Dauer der
Beschaftigung beim Unternehmen und von der Stellung
im Unternehmen ab. Die Optionen haben eine Laufzeit von
zehn Jahren ab dem Zeitpunkt der Gewahrung. Sie kénnen
wahrend der Laufzeit, beginnend nach einer Wartezeit von
sechs Monaten (Optionen aus 1997 und 1998) oder zwei
Jahren (Optionen aus 1999 und 2000) nach Einrdumung
der Optionsrechte jederzeit ausgelbt werden. Die Inhaber
der Optionen haben das Recht, von ihrem Optionsrecht
Gebrauch zu machen und wahrend der Laufzeit gegen Be-
zahlung eines AusUbungspreises je Aktie neue Aktien des
Unternehmens zu beziehen. In den Jahren 1997 bis 2003
wurden folgende Optionen ausgegeben bzw. gewandelt:

Aktienoptionen
Stiick

Im Jahr 1997 ausgegebene Optionen

Im Jahr 1998 ausgegebene Optionen

Im Jahr 1999 ausgegebene Optionen

Im Jahr 2000 ausgegebene Optionen

Im Jahr 2003 ausgegebene Optionen

Summe aller ausgegebenen Optionen

Im Jahr 2000 in Aktien umgewandelte Optionen
davon aus dem 1997er Aktienoptionsplan
davon aus dem 1999er Aktienoptionsplan

Im Jahr 2001 in Aktien umgewandelte Optionen
davon aus dem 1997er Aktienoptionsplan
davon aus dem 1999er Aktienoptionsplan

Im Jahr 2002 in Aktien umgewandelte Optionen
davon aus dem 1997er Aktienoptionsplan
davon aus dem 1999er Aktienoptionsplan

Im Jahr 2003 in Aktien umgewandelte Optionen

Summe aller gewandelten Optionen

Eingezogene, unglltig gewordene Optionen 2001

Eingezogene, unglltig gewordene Optionen 2002

Summe der noch wandelbaren Optionen zum 31.12.2003
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Der Ausulbungspreis fur die in den Jahren 1997 und 1998
ausgegebenen Optionen betrdgt 2,93 €, fur die in den Jah-
ren 1999 und 2000 ausgegebenen 6,48 €. Das Unterneh-
men wendet Accounting Principles Board Opinion Nr. 25
»Accounting for stock issued to employees« an. Dadurch ist
kein Personalaufwand fir Optionen, die an Mitarbeiter und
Mitglieder des Vorstands und des Aufsichtsrats bis zum 31.
Dezember 1999 ausgegeben wurden, zu erfassen. Im Jahr
2001 fielen Kosten in Hohe von 138 T€ an (in 2000: 138 T€)
bei einem Zeitwert von 10 € pro Option. Der Wert der an
Mitglieder des Wissenschaftlichen Beirats ausgegebenen
Optionen wird zum Zeitpunkt der Gewahrung als Aufwand
erfasst.

Héatte das Unternehmen nach SFAS Nr. 123 »Accounting for
stock based compensation« bilanziert, wonach das Unter-
nehmen den Wert der Optionen nach ihrem Zeitwert zum
Zeitpunkt ihrer Gewaéhrung in die Bilanz hatte aufnehmen
mussen, so ware 2003 keine Auswirkung auf das Jahreser-
gebnis aufgetreten. Im Jahr 2000 wurden die letzten Optio-
nen mit einer Laufzeit von zwei Jahren ausgegeben. Damit
ware im Jahr 2002 der Zeitpunkt der Gewahrung bereits

Mitarbeiter, Vorstand ~ Wissenschaftlicher Summe
und Aufsichtsrat Beirat
256.452 24.080 280.532
51.600 17.200 68.800
139.879 22.360 162.239
78.690 0 78.690
131.292 0 131.292
657.913 63.640 721.553
100.465 0 100.465
100.465 0 0
0 0 0
92.704 2.580 95.284
85.046 2.580 87.626
7.658 0 7.658
7.568 0 7.568
860 0 860
6.708 0 0
0 0 0
200.737 2.580 203.317
731 0 731
1.161 0 1.161
455.284 61.060 516.344



abgelaufen. Im Jahr 2003 wirkte sich die Anwendung des
SFAS Nr. 123 wie folgt aus:

Jahresfehlbetrag

inT€ 2003
Wie berichtet 31.060
Proforma nach SFAS Nr. 123 53
Proforma-Verlust 31.113
Proforma-Verlust pro Aktie in € 2,78

Der Wert der Optionen wird nach der Black-Scholes-
Optionspreis-Methode ermittelt. Zur Berechnung wurden die
folgenden Annahmen getroffen:

Risikofreier Zinssatz 5,65 %
Erwartete Volatilitat 1,0
Erwartete Dividende 0,0

(40) Wandelschuldverschreibungen

Auf der aufderordentlichen Hauptversammlung im Mai 2000
wurde ein neuer Wandelschuldverschreibungsplan beschlos-
sen. Demzufolge erhalten Mitarbeiter, Berater sowie Mit-
glieder des Vorstands und des Aufsichtsrats Wandelschuld-
verschreibungen zum Nennwert von 1 €. Die Zahl der
Wandelschuldverschreibungen, die Mitarbeitern und den
Mitgliedern des Vorstands gewahrt werden, ist auf 670.000
beschrankt. Die Zahl der Wandelschuldverschreibungen, die
den Mitgliedern des Aufsichtsrats gewéahrt werden, ist auf
3.000 beschrénkt. Die Zahl angebotener Wandelschuldver-
schreibungen hangt unter anderem von der Dauer der Be-
schaftigung im Unternehmen und von der Stellung ab. Die
Wandelschuldverschreibungen haben eine Laufzeit von finf
Jahren ab dem Zeitpunkt ihrer Gewéhrung. Sie koénnen
wahrend der Laufzeit gestaffelt, beginnend nach einer War-
tezeit von zwei bis vier Jahren, umgewandelt werden. Die
Inhaber der Wandelschuldverschreibungen erhalten eine Ver-
zinsung von 2,5 % des bezahlten Nominalbetrags.

Auf der ordentlichen Hauptversammlung im Mai 2001 wurde
der Beschluss aus 2000 angepasst. Die ab Juni 2001 ausge-
gebenen Wandelschuldverschreibungen kdénnen gestaffelt
wahrend der Laufzeit, beginnend nach einer Wartezeit von
einem bis drei Jahren, umgewandelt werden. Die verbliebe-
ne Zahl von 659.830 Wandelschuldverschreibungen wurden
zur Ausgabe wie folgt beschrankt: 150.000 an Mitglieder
des Vorstands und Geschéftsflihnrungsorgane verbundener
Unternehmen, davon 100.000 an den Vorstand, 439.830 an

Konzern-Jahresabschluss

Mitarbeiter und 70.000 an Berater. Die Zuzahlung pro Wan-
delschuldverschreibung orientiert sich am Boérsenkurs bei
der Ausgabe +20 %.

Auf dieser ordentlichen Hauptversammlung im Mai 2001
wurde zudem die Mdoglichkeit der Ausgabe weiterer 3.000
Wandelschuldverschreibungen an die Mitglieder des Auf-
sichtsrats beschlossen.

Auf der ordentlichen Hauptversammlung im Mai 2002 wurde
der Vorstand ermachtigt, weitere 195.000 Wandelschuldver-
schreibungen zu den im Jahr 2001 geltenden Bedingungen
auszugeben. Die Ausgabe ist wie folgt beschrankt: 75.000
an Mitglieder des Vorstands und Geschaftsflihrungsorgane
verbundener Unternehmen und 120.000 an Mitarbeiter. So-
weit Teilschuldverschreibungen an Mitglieder des Vorstands
der Gesellschaft ausgegeben werden sollen, ist nur der Auf-
sichtsrat zur Ausgabe berechtigt. Zudem wurde auf dieser
ordentlichen Hauptversammlung im Mai 2002 die Ausgabe
von 3.000 Wandelschuldverschreibungen an die Aufsichts-
ratsmitglieder beschlossen.

In Ubereinstimmung mit Accounting Principles Board Opi-
nion Nr. 25 »Accounting for stock issued to employees«
wird die Differenz zwischen dem hoheren Zeitwert (im
Juli 2000 64,90 €; im September 2000 106,50 €) und dem
gesamten Wandlungspreis (50,40 € in 2000) der Wandel-
schuldverschreibungen als Aufwand wahrend der Wartezeit
erfasst. Der Gesamtaufwand betrug im Jahr 2003 35 T€, im
Jahr 2002 108 T€.

Ausgegebene Wandelschuldverschreibungen 2003

Anzahl Zeit- Gesamter Wand-

werte lungspreis

Februar 33.553 * 483 €

Juni 3.000 * 4,97 €

Juli 10.720 * 3,80 €
47.273

* Zeitwerte unter Wandlungspreis

Ausgegehene Wandelschuldverschreibungen 2002

Anzahl Zeit- Gesamter Wand-

werte lungspreis

Februar 102.140 * 26,40 €

Mai/Juni 3.000 * 9,90 €

Juli 90.156 * 11,72 €
195.296

* Zeitwerte unter Wandlungspreis
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Ausgegebene Wandelschuldverschreibungen 2001

Anzahl Zeitwerte Gesamter Wand-

lungspreis

Januar 540 * 64,16 €

Juni 3.000 * 24,57 €

Juni/Juli 156.065 * 31,63 €
159.605

* Zeitwerte unter Wandlungspreis

Ausgegebene Wandelschuldverschreibungen 2000

Anzahl Zeitwerte Gesamter Wand-

lungspreis

Juli 3.000 64,90« 50,40 €

September 9.630 106,50<€ 50,40 €
12.630

Im Rahmen der beschlossenen Beteiligungsprogramme
wurden bisher insgesamt 414.804 Wandelschuldverschrei-
bungen ausgegeben. 1.200 Wandelschuldverschreibungen
wurden im Jahr 2001 von ausscheidenden Mitarbeitern
eingezogen und sind damit ungdltig. Im Jahr 2002 waren
es 28.428. Die Summe eingezogener und zurlickgegebe-
ner Wandelschuldverschreibungen belief sich in 2003 auf
307.281 Stlicke. Damit reduzierten sich zum 31. Dezember
2003 die ausgegebenen, glltigen Wandelschuldverschrei-
bungen auf 107.523.

I) Erlauterungen zur Kapitalflussrechnung

Die Kapitalflussrechnung zeigt Herkunft und Verwendung
der Geldstréome in den Geschaftsjahren 2003 und 2002. lhr
kommt damit eine zentrale Bedeutung flr die Beurteilung
der Finanzlage des Unternehmens zu.

Der Kapitalfluss aus Investitionstatigkeit sowie der Kapital-
fluss aus Finanzierungstatigkeit sind jeweils zahlungsbe-
zogen ermittelt. Der Kapitalfluss aus laufender Geschéfts-
tatigkeit hingegen wird ausgehend vom Jahresfehlbetrag
indirekt abgeleitet.

Im Rahmen von nicht auszahlungswirksamen Finanzie-
rungsaktivitdten wurden in 2003 fir Labor- und Blroausstat-
tungen Leasingverpflichtungen im Wert von 127 T€ (2002:
255 T€) eingegangen.

Die Einzahlungen Minderheitsgesellschafter wurden im
Rahmen der Grindung der LARNAX GmbH verbucht.
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Als »Einzahlungen Darlehen« sind die Einzahlungen im Rah-
men des Forschungs- und Entwicklungsdarlehens sowie fiir
gewahrte Wandelschuldverschreibungen im Mittelzufluss
aus Finanzierungstatigkeit erfasst.

Der Endbestand an flissigen Mitteln enthélt Kassenbe-
stand, Guthaben bei Kreditinstituten und Schecks mit einer
urspriinglichen Laufzeit < 3 Monate. Er stimmt insoweit mit
der entsprechenden Position in der Konzern-Bilanz Uberein.
Dieser ausgewiesene Bestand unterlag zum 31. Dezember
2003 der Verfligungsbeschrankung durch eine Mietblrg-
schaft in Hohe von 783 T€, davon entfielen 577 T€ auf
den US-Standort. Diese Blrgschaft wird zum 30.04.2004
aufgelost.

J) Segmentherichterstattung

Nach SFAS Nr. 131 »Disclosures about segments of an
enterprise and related information« hat die Segmentbericht-
erstattung entsprechend der internen Organisations- und
Berichtsstruktur des Konzerns zu erfolgen.

Das Unternehmen ist in den Marktsegmenten HPV-Indikati-
onen und Onkologie tatig. In diesen Bereichen werden mit
verschiedenen Technologien Medikamente entwickelt, die
wie folgt zuzuordnen sind:

HPV-Indikationen: CVLP-Technologie

Medikamente:

o Polyphenon® E zur Behandlung von Genitalwarzen

o CVLP-Tumorvakzine — Impfstoff gegen Gebarmutterhals-
krebs sowie seine Vorstufen (bis Juni 2003)

Onkologie: rAAV-Technologie, HSV-Technologie

Medikamente:

o Eligard® (friher als Leuprogel® bezeichnet) zur Behand-
lung von fortgeschrittenem Prostatakrebs

o rAAV-Vakzine — Impfstoff gegen Schwarzen Hautkrebs

o G207 zur Behandlung von Gehirntumoren (seit August
2003 vorlaufig angehalten)

o NV1020 zur Behandlung von Lebermetastasen

Die intersegmentéaren Ertrage in 2003 bestehen hauptsach-
lich aus staatlichen Fordergeldern des Bundesministeriums
fur Bildung und Forschung (BMBF) fiir ein Kompetenzent-
wicklungsprojekt (65 T€). Zwischen den Marktsegmenten
und Regionen gibt es keine internen Leistungsverrechnun-
gen, die regelméaRigen oder geplanten Charakter haben. Aus
diesem Grund koénnen keine Angaben zu Verrechnungs-
preisen gemacht werden. Die internen Erldse betrugen im



Segmentherichterstattung nach Marktsegmenten
inT€

2003

Sonstige betriebliche Ertrage
Vertriebskosten

Allgemeine Verwaltungskosten
F&E-Aufwendungen

Abschreibungen

Betriebsverlust fortgeflhrter Aktivitaten
Investitionen”

Mitarbeiter im @

2002

Sonstige betriebliche Ertrage
Vertriebskosten

Allgemeine Verwaltungskosten
F&E-Aufwendungen

Abschreibungen

Betriebsverlust fortgeflhrter Aktivitaten
Investitionen™

Mitarbeiter im @

" Die Investitionen beinhalten auch Finanzleasinginvestitionen.

Jahr 2003 1.238 T€ (2002: 16 T€). Der Anstieg geht auf die
Ausgliederung des kardiologischen Bereichs, die Verlage-
rung der US-amerikanischen Aktivitdten an den deutschen
Standort und die Durchflihrung der klinischen Polyphenon®
E-Studie in den USA zurlick. Sie wurden bei der Konzernkon-

solidierung eliminiert.

Segmentherichterstattung nach Regionen
inT€

Sonstige betriebliche Ertrage
F&E-Aufwendungen

Abschreibungen

EBIT

Investitionen

Mittelabfluss aus laufender Geschaftstatigkeit
Vermdgen

Schulden

Mitarbeiter im @

" Die Investitionen beinhalten auch Finanzleasinginvestitionen.

HPV-
Indikationen

703
17

0
8.982
152
8.448

13

1.713
21

8.868
277
7.453
40

23
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Onkologie Intersegment Gesamt
944 95 1.742
183 1.248 1.448

0 6.478 6.478
8.621 4.222 21.825
498 381 1.031
8.359 12.233 29.040
38 195 235

44 76 133
1.640 72 3.425
222 1.434 1.677

0 5.500 5.500
14.344 3.509 26.721
476 332 1.085
13.401 10.704 31.558
242 439 721
52 74 149

Segmentberichterstattung nach Regionen:

Das Unternehmen ist in Deutschland und den USA tatig.

Die Segmentberichterstattung nach Regionen beinhaltet
nur die fortgefihrten Aktivitaten. Die nicht fortgefihrten
Aktivitaten waren ausschlieRlich am Standort Deutschland

anséssig (29).

Deutschland
2002

3.425
16.085
578
-18.261
332
25.341
64.350
6.606
100

USA Deutschland USA
2002 2003 2003

0 1.718 24
10.636 16.325 5.500
507 626 405
-13.297 -20.831 -8.209
389 207 28
13.385 19.571 6.973
2.729 37.555 812
1.038 8.033 1.114
49 98 35
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K) Sonstige Erlauterungen
(41) Kooperationsvereinbarungen

Aventis

Im Februar 2000 schloss die MediGene AG einen Lizenz-
und Kooperationsvertrag mit der Aventis Pharma Deutsch-
land GmbH ab. Gegenstand dieser Vereinbarung ist die ge-
meinsame Entwicklung eines rAAV-Tumorimpfstoffs gegen
Schwarzen Hautkrebs. Aventis erhélt im Rahmen des Ver-
trags die Exklusivlizenz fir die Entwicklung und Vermark-
tung des Impfstoffs in 37 Landern der Welt (u.a. in der EU,
den USA und Japan). Der Gesamtwert der Vereinbarung
betrégt bis zu 37 Mio. €, hinzu kommen Lizenzgeblhren fir
Verkaufserlose. MediGene besitzt die Marketingrechte flr
die meisten osteuropéaischen Lander sowie eine Reihe von
Landern in Sidamerika und in Nah- und Fernost. Beide Un-
ternehmen flhren alle Studien bis einschlief3lich der klini-
schen Phase 1/2 gemeinsam durch. Die Herstellung des
Impfstoffs, die Durchfiihrung der Phase 3-Studie und die
Registrierung wird von Aventis Gbernommen. Der Tumor-
impfstoff befindet sich in der Phase 1 der klinischen Erpro-
bung. Die Ergebnisse werden zur Jahresmitte 2004 erwartet.

Schering

Im September 1999 unterzeichnete die MediGene AG eine
Lizenz- und Kooperationsvereinbarung mit der Schering AG
Uber die klinische Entwicklung und Vermarktung des von
MediGene entwickelten Impfstoffs zur Behandlung von
durch Humane Papillomaviren verursachtem Gebarmutter-
halskrebs und seinen Vorstufen. Im Juni 2003 wurde das
Projekt zur Entwicklung des CVLP-Tumorimpfstoffs gegen
Gebarmutterhalskrebs beendet. Eine erste klinische Phase
1/2-Studie des Impfstoffs hatte zwar positive Daten zur
Vertraglichkeit sowie einige Hinweise auf Wirksamkeit ge-
liefert. Die Studienergebnisse erflllen jedoch nicht die zuvor
definierten hohen Wirksamkeitskriterien zur Fortflihrung des
Projekts.

(42) Rechtsstreitigkeiten

Die Gesellschaft legt sehr grofsen Wert darauf, eigene Erfin-
dungen umgehend durch Patentanmeldungen zu schitzen,
die fUr die eigenen Produktentwicklungen erforderlichen Li-
zenzen von Dritten einzuholen und die eigenen Patentrechte
zu verteidigen.
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Im Januar 2003 gab MediGene bekannt, dass im Rechtsstreit
um bestimmte Eigentumsrechte der CVLP-Technologie mit
der Loyola Universitat von Chicago und Medlmmune, Inc.
eine Einigung erzielt wurde. Im Rahmen der Vereinbarung
werden alle Schadenersatzanspriiche von Loyola und
MediGene fallen gelassen,
MediGenes Berufungsverfahren beendet und die strittigen

Medlmmune gegenlber
Eigentumsrechte an Loyola Ubertragen.

Im Berichtszeitraum 2003 gab es keine weiteren Gerichts-
oder Schiedsverfahren, die einen erheblichen Einfluss auf
die wirtschaftliche Lage der Gesellschaft gehabt haben oder
haben konnen, und keine solchen Verfahren sind derzeit an-
gedroht oder anhéngig.

(43) Haftungsverhéltnisse und sonstige

finanzielle Verpflichtungen
Zum Bilanzstichtag bestand eine Mietbilrgschaft in Hohe
von 783 T€, davon werden 577 T€ zum 30. April 2004
aufgeldst.

Zugunsten von Organmitgliedern wurden keine Haftungs-
verhaltnisse eingegangen.

Die zukinftigen Mindestzahlungen flr aktivierte Leasing-
gegenstande und die zukinftigen jahrlichen Minimalleasing-

raten fUr das operative Leasing stellen sich wie folgt dar:

Haftungsverhaltnisse und sonstige finanzielle Verpflichtungen

inT€ Finanzie- Operatives
rungsleasing Leasing

2004 284 1.209

2005 111 709

2006 0 97

2007 0 11

danach 0 7

Mindestleasingverpflichtungen 395 2.033

Abzlglich Betrag fir Zinsen -22

Wert Finanzierungsleasing 3713

Kurzfristige Verpflichtungen 265

Langfristige Verpflichtungen 108

(44) Gesamthetrag nicht genutzter/offener Kreditlinien

Zusatzlich zu den unter Fuldnote (30) ausgewiesenen Zah-
lungsmitteln bestanden zum 31. Dezember 2003 keine
offenen Kreditlinien.



(45) Finanzinstrumente

SFAS Nr. 107 »Angaben Uber den Marktwert von Finanzin-
strumenten« erfordert die Offenlegung von Marktwerten
von Finanzinstrumenten unabhéngig davon, ob sie sich in
der Bilanz widerspiegeln. Die Buchwerte der Finanzinstru-
mente wie flissige Mittel, Forderungen, Verbindlichkeiten
und Ruckstellungen entsprechen aufgrund ihrer kurzfristi-
gen Falligkeiten annahernd ihren Marktwerten. MediGenes
Finanzinstrumente bestehen derzeit ausschliellich aus
diesen originaren Finanzinstrumenten. Der Buchwert dieser
entspricht deren Marktwert.

(46) Ereignisse nach dem Bilanzstichtag

Am 14. Januar 2004 hat MediGene eine Partnerschaft mit
dem Pharmakonzern Yamanouchi zur Vermarktung des
Krebsmedikaments Eligard® (bisher bekannt als Leuprogel®)
in Europa abgeschlossen. Yamanouchi, die in Europa zweit-
groRte Pharmafirma im Bereich der Urologie, wird das
Medikament zur Behandlung von Prostatakrebs in Europa
bewerben und vertreiben. MediGene erhalt im Gegenzug
stufenweise Meilensteinzahlungen im Gesamtvolumen von
bis zu 23,5 Mio. € inklusive einer Einmalzahlung von
4 Mio. € bei Vertragsunterzeichnung sowie Umsatzbeteili-
gungen (Royalties) am Verkauf von Eligard®.

MediGene hat am 26. Januar 2004 vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die deutsche
Marktzulassung fur die Dreimonats-Dosierung des Krebs-
medikaments Eligard® zur Behandlung von fortgeschrittenem
Prostatakrebs erhalten. Die entsprechende Einmonats-Do-
sierung des Medikaments war bereits Anfang Dezember
2003 zur Vermarktung zugelassen worden. Die Dreimonats-
Dosierung erweitert die Anwendungsmoglichkeiten von
Eligard® und steigert damit die Wettbewerbsfahigkeit dieses
Medikaments. Wie am 14. Januar 2004 berichtet, wird
Eligard® durch MediGenes Partner Yamanouchi in den Markt
eingefihrt und vertrieben werden. Als Teil der Vereinbarung
mit Yamanouchi erhalt MediGene fir diese Zulassung des
Dreimonats-Produkts eine Meilensteinzahlung.

Im Februar 2004 hat MediGene die Patientenaufnahme fir
die abschlieftende klinischen Phase 3-Studie zur Polyphenon®
E-Salbe plnktlich abgeschlossen. Durch die Aufnahme der
erforderlichen 480 Patienten in den amerikanischen Studien-
teil wird ein zeitgerechter Abschluss der Studie wie geplant
bis Ende des Jahres ermdéglicht.

Im Mai 2003 hatte MediGene bereits mit mehr als 500 wei-
teren Studienteilnehmern die Patientenaufnahme in den
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européischen Teil des Phase 3-Programms schneller als ge-
plant beendet. MediGene wird die Ergebnisse des europai-
schen Studienteils Ende des ersten Quartals 2004 veroffent-
lichen. Die Gesamtergebnisse beider Studienteile werden
bis Ende 2004 erwartet. Mit rund 1000 Patienten in 100
Zentren und 14 Landern ist dieses Programm die umfang-
reichste klinische Untersuchung, die ein deutsches Biotech-
Unternehmen bisher durchgefiihrt hat.

Im ersten Schritt wird das Unternehmen eine Erhdohung
des Grundkapitals um 10 % durchfihren. Die hierbei neu
ausgegebenen rd. 1,1 Mio. Aktien werden im Rahmen einer
Privatplatzierung unter Ausschluss des Bezugsrechts der
Aktionadre und unter Teilnahme der Techno Venture Manage-
ment (TVM) zum Durchschnittskurs der letzten finf Handels-
tage von 6,80 € pro Aktie ausgegeben. In einer zweiten
Kapitalerhohung von ebenfalls 10 % wird MediGene den
Aktiondren der Gesellschaft rd. 1,1 Mio. neue Aktien zum
Preis von 6,80 € zur Zeichnung anbieten. Zudem gibt
MediGene Wandelschuldverschreibungen in Hohe von 1,5
Mio. Euro aus, die von Aktiondren zum Preis von 1,00 €
pro Stick gezeichnet werden kdénnen. Der Wandlungspreis
betragt 7,50 € pro Aktie. Die Wandelschuldverschreibun-
gen werden mit 4 % jahrlich bis zum Ende der vierjahrigen
Laufzeit verzinst. Eine Wandlungist nach einer Frist von zwolf
Monaten moglich. Die Gesellschaft kann unter bestimmten
Bedingungen die Wandlung verlangen. Die Zeichnungsfrist
fir Aktien und Wandelschuldverschreibungen lauft vom
6. —19. Marz 2004. Nach Angaben des Unternehmens sol-
len die KapitalmaRnahmen den finanziellen Spielraum der
MediGene AG vergrofsern und den derzeitigen Cash-Be-
stand auf etwa 40 Mio. € erhohen. Im Zug der Kapitalerho-
hungen wird die Zahl der MediGene-Aktien von 11.228.362
auf 13.474.032 steigen. Die genannten MalRnahmen werden
aus genehmigtem bzw. bedingtem Kapital durchgefthrt, so
dass sie ohne weiteren Hauptversammlungsbeschluss um-
gesetzt werden konnen.

(47) Deutscher Corporate Governance Kodex

Der Vorstand und der Aufsichtsrat der MediGene AG haben
im Dezember 2003 bestéatigt, dass die MediGene AG den
meisten Empfehlungen des Deutschen Corporate Gover-
nance Kodex in der Fassung vom 21. Mai 2003 entspricht.
Die Empfehlungen des Kodex, welche die MediGene
AG nicht umsetzt, werden in der Entsprechenserklarung
nach &8 161 Aktiengesetz erldutert. Diese Erklarung ist auf
der Firmenwebseite (http://www.medigene.de/deutsch/
corporate_governance.php) dauerhaft in deutscher und eng-
lischer Sprache zugéanglich.
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(48) Mitglieder des Vorstands und Aufsichtsrats

Vorstand

Dr. Peter Heinrich
Vorsitzender des Vorstands

Dr. Johanna Holldack (bis 30.09.2003)
Vorstand Forschung und Entwicklung

Alexander Dexne
Vorstand Finanzen

Aufsichtsrat

Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker
Vorsitzender
Prasident der Deutschen Forschungsgemeinschaft

Dr. Helmut Schihsler (bis 31.12.2003)
Stellvertretender Vorsitzender
Managing Partner, TVM

Prof. Dr. Ernst-Ginter Afting
Geschéftsfihrer, GSF

Dr. Pol Bamelis
Ehemaliges Vorstandsmitglied der Bayer AG, Leverkusen

Prof. Dr. Michael Hallek (bis 27.10.2003)
Mitgrinder

Oberarzt fur Innere Medizin am Klinikum GrofRhadern
der Universitat Minchen

Prof. Dr. Norbert Riedel (seit 27.10.2003)
Senior Vice President, Chief Scientific Officer, Baxter Inter-
national, Inc.

Michael Tarnow
Unternehmensberater der biopharmazeutischen Industrie,
Boston, USA

Die Mitglieder des Vorstands und des Aufsichtsrats sind auBerdem
in folgenden Aufsichtsraten bzw. vergleichbaren Gremien tatig:

Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker
o Bayer AG, Leverkusen

o EleGene AG, Martinsried

o Therascope AG, Heidelberg
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Dr. Helmut Schiihsler (bis 31.12.2003)

o Ascenion GmbH, Neuherberg

o Atomika Instruments GmbH, OberschleiRheim

o Garching Innovation GmbH, Minchen

o GPC Biotech AG, Martinsried

o Ingenium Pharmaceuticals AG, Martinsried

o Intercell Biomedical Forschungs- und Entwicklungs AG,
Osterreich

o Peptor Ltd., Israel

o selectX Inc., USA

o Sequenom Inc., USA

o VitaResc Biotech AG, Martinsried

Prof. Dr. Ernst-Ginter Afting

o BioM AG, Martinsried

o Enanta Pharmaceuticals, Inc., USA

o Intercell Biomedical Forschungs- und Entwicklungs AG,
Osterreich

o Sequenom Inc., USA

o VitaResc Biotech AG, Miinchen

o Xerion Pharmaceuticals GmbH, Martinsried

Dr. Pol Bamelis

o Agfa-Gevaert AG, Leverkusen

o Agfa-Gevaert N.V., Belgien

o Crop Design N.V., Belgien

o Evotec OAIl AG, Hamburg

o N.V. Bekaert S.A., Belgien

o Oleon N.V., Belgien

o PolyTechnos (GP) Il Ltd., Guernsey

Prof. Dr. Michael Hallek (bis 27.10.2003)
o Sireen AG, Miinchen

Prof. Dr. Norbert Riedel (seit 27.10.2003)
o Genencor International, Inc., USA

o Genome Therapeutics Corp., USA

o Nanomateria, Inc., USA

Michael Tarnow

o AXCAN Pharma Inc., Kanada

o Caprion Pharmaceuticals, Inc., Kanada
o Ferghana Partners, UK

o Nanopharma Inc., USA

o Paladin Labs, Inc., Kanada

o Tao Biosciences, USA

o Xenon Genetics, Inc., Kanada



Gewinn- und Verlustrechnung nach HGB

Einzelabschliisse der MediGene AG fiir die Geschaftsjahre vom 1. Januar his 31. Dezember 2003 und 2002

inT€

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Umesatzerlose

Sonstige betriebliche Ertrage

Materialaufwand

a) Aufwendungen fir Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe

b) Aufwendungen flr bezogene Leistungen

Rohergebnis
Personalaufwand
a) Léhne und Gehalter

b) Sozialabgaben und Aufwendungen fir Altersversorgung
und fdr Unterstltzung

davon fiir Altersversorgung: 107 T€ (Vorjahr: 50 T€ )

Abschreibungen auf immaterielle Vermogensgegenstande des
Anlagevermogens und Sachanlagen

Sonstige betriebliche Aufwendungen
Betriebsergebnis

Sonstige Zinsen und ahnliche Ertrage
Abschreibungen auf Finanzanlagen

Zinsen und ahnliche Aufwendungen
Ergebnis der gewohnlichen Geschéftstatigkeit
Sonstige Steuern

Jahresfehlbetrag

Verlustvortrag

Bilanzverlust

2002

3.752
3.752

981
12.683
-13.664
-9.913

6.803
1.212

-8.015
539

-25.562
0
-25.562
-42.683
-68.245

Jahresabschluss

2003

2.228
2.228

756
10.351
-11.107
-8.879

6.268
1.112

-1.380
415

-415
6.069
-22.7143
785
-601
-32
-22.591
0
-22.591
-68.246
-90.837

Rundungsabweichungen maoglich

MediGene AG ||| 97

FH

-




AN

Jahresahschluss

Bilanz nach HGB

Einzelabschluss der MediGene AG zum 31. Dezember 2003 und 2002

Aktiva in T€
A. Anlagevermogen
I Immaterielle Vermogensgegenstande
Software
II.  Sachanlagen
Andere Anlagen, Betriebs- und Geschaftsausstattung
Geleistete Anzahlungen
IIl. Finanzanlagen
1. Anteile an verbundenen Unternehmen
2. Beteiligungen

B. Umlaufvermdgen
|. Vorrate
Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe
II. Forderungen und sonstige Vermdgensgegenstande
Sonstige Vermdgensgegenstande
davon Restlaufzeit von mehr als einem Jahr 32 T€; (Vorjahr: 30 T€)

I1l. Kassenbestand und Guthaben bei Kreditinstituten

C. Rechnungsahgrenzungsposten

Aktiva, gesamt
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2002

26

1.198

84.439

3.698
89.361

443

1.351

47.151

48.946
406

138.712

2003

12

715
389

90.862

3.698
95.676

507

21.287

21.794
238

117.708



Jahresabschluss

Passiva in T€ 2002 2003
A. Eigenkapital
|.  Gezeichnetes Kapital 11.206 11.206
II.  Kapitalricklage 189.857 189.857
[ll.  Bilanzverlust -68.245 -90.837
132.817 110.226
B. Riickstellungen
1. Pensionsrickstellungen 32 85
2. Sonstige Rickstellungen 1.724 2.059
1.755 2.094
C. Verbindlichkeiten
1. Anleihen 338 108
davon konvertibel 108 T€; (Vorjahr: 338 T€)
2. Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen 894 1.590
davon Restlaufzeit bis zu einem Jahr 1.5690 T€; (Vorjahr: 894 T€)
3. Verbindlichkeiten gegenlber verbundenen Unternehmen 0 221
davon Restlaufzeit bis zu einem Jahr 221 T€; (Vorjahr: 0 T€)
4. Sonstige Verbindlichkeiten 2.805 3.469

davon Restlaufzeit bis zu einem Jahr 3.469 T€; (Vorjahr: 493 T€)
davon im Rahmen der sozialen Sicherheit 120 T€, (Vorjahr: 151 T€)
davon aus Steuern 124 T€; (Vorjahr: 185 T€)

4.037 5.387
D. Rechnungsabgrenzungsposten 103 0
Passiva, gesamt 138.712 117.708
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Bericht des Aufsichtsrats

Bericht des Aufsichtsrats

Der Aufsichtsrat nahm im Geschaftsjahr 2003 die ihm nach
Gesetz und Satzung obliegenden Aufgaben in vollem Um-
fang wahr. Anhand der miindlichen und schriftlichen Berich-
te des Vorstands hat der Aufsichtsrat die Geschaftsflihrung
der Gesellschaft laufend Uberwacht.

Der Vorstand berichtete regelmafig Uber die wirtschaft-
liche Lage und Entwicklung der Gesellschaft sowie Uber
die Unternehmensplanung, wesentliche Geschéftsvorfalle,
grundséatzliche Fragen der Geschéftspolitik einschlief3lich
der strategischen und organisatorischen Ausrichtung, Kos-
ten- und Ertragsentwicklung, Investitionsmafinahmen und
Finanzplanung.

Seine Aufgaben erflllte der Aufsichtsrat in sieben Sit-
zungen (05. Marz 2003, 14. April 2003, 28. April 2003,
04. Juni 2003, 05. August 2003 und 13. November 2003)
und zahlreichen fernmindlichen Besprechungen. Zu speziel-
len Themen wurden weitere Mitglieder der Gesellschaft hin-
zugezogen. Auch in Einzelgesprachen stand der Aufsichtsrat
dem Vorstand zur Verfigung. Der Aufsichtsratsvorsitzende
sprach in der Regel mindestens einmal wochentlich mit
dem Vorstandsvorsitzenden, informierte sich und seine
Aufsichtsratskollegen Uber wichtige Geschaftsvorfalle und
stand beratend zur Seite.

Beratungsschwerpunkte

Alle dem Aufsichtsrat vorgelegten Vorgénge, die gemaf’ Ge-
setz oder Satzung der Zustimmung des Aufsichtsrats bedur-
fen, wurden mit dem Vorstand eingehend erortert. Neben
der aktuellen Geschaftsentwicklung legte der Aufsichtsrat
besonderes Augenmerk auf die strategische Ausrichtung
des Unternehmens. Dabei wurde insbesondere Uber die
strategische Fokussierung der Forschungs- und Entwick-
lungsprojekte auf den Bereich Tumorerkrankungen intensiv
beraten.
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Neben den bestehenden Projekten standen die Zulassung
und Vermarktung des Medikaments Eligard® (vormals
Leuprogel® zur Behandlung von Prostatakrebs, die Initiie-
rung und Durchflhrung klinischer Studien sowie die Finanz-
lage des Unternehmens im Fokus der Beratungen. Weiterhin
lield sich der Aufsichtsrat umfassend Uber die Restrukturie-
rung des Unternehmens sowie das Budget des Jahres 2004
berichten. Der Aufsichtsrat hat nach eingehender Beratung
den diesbezliglichen Planen des Vorstands, die er fir nach-
haltig und zukunftstrachtig halt, zugestimmt. Weiterhin hat
sich der Aufsichtsrat davon Uberzeugt, dass den durch das
Gesetz zur Kontrolle und Transparenz im Unternehmensbe-
reich festgelegten Verpflichtungen des Vorstands Rechnung
getragen wird und das eingerichtete Risikofriherkennungs-
system seine Aufgaben erfUllt.

Ausschiisse im Aufsichtsrat

Es bestanden im Geschéftsjahr 2003 ein Audit Committee
(Bilanzausschuss), ein Compensation Committee (Personal-
und Vergltungsausschuss) sowie ein fir die Genehmigung
zustimmungspflichtiger Geschéafte des Vorstands zustandi-
ger Ausschuss.

Zu den Aufgaben des Compensation Committee gehoren die
Personalangelegenheiten der Vorstandsmitglieder. Schwer-
punkte bilden Abschluss und Anderung der Anstellungs-
vertrage mit den Vorstandsmitgliedern und die Festsetzung
ihrer Vergltungen.

Die Mitglieder des Audit Committee befassen sich mit
Fragen der Rechnungslegung und des Risikomanagements,
der erforderlichen Unabhangigkeit des Abschlussprifers,
der Erteilung des Prifungsauftrags an den Abschlusspri-
fer, der Bestimmung von Prifungsschwerpunkten und der
Honorarvereinbarung.



Weiterentwicklung der Corporate Governance

Der Aufsichtsrat befasste sich auch 2003 ausfihrlich mit
der Weiterentwicklung der Corporate Governance bei
MediGene. Die firmeneigenen Corporate Governance Grund-
satze wurden an die erfolgten Anderungen des Deutschen
Corporate Governance Kodex angepasst. Vorstand und Auf-
sichtsrat hat sich der Umsetzung der MediGene Corporate
Governance Grundséatzen verpflichtet.

Vorstand und Aufsichtsrat gaben im Dezember 2003 die
jahrliche Entsprechenserklarung gemafs § 161 AktG ab.

Besetzung des Aufsichtsrats

Nach Amtsniederlegung des Mitglieds Prof. Dr. Michael
Hallek zum 27. Oktober 2003 ist das bisherige Ersatzmit-
glied Prof. Dr. Norbert Riedel automatisch in den Aufsichts-
rat nachgerUckt.

Dr. Helmut Schihsler hat sein Amt mit Wirkung zum 31. De-
zember 2003 niedergelegt.

Ein weiteres Ersatzmitglied stand nicht zur Verfligung.

Jahres- und Konzernabschluss

Der von der Hauptversammlung gewahlte und vom Auf-
sichtsrat beauftragte AbschlussprUfer, die Pricewaterhouse-
Coopers Gesellschaft mit beschrankter Haftung Wirtschafts-
prufungsgesellschaft, Zweigniederlassung Miinchen, hat den
Jahresabschluss der MediGene AG und den Konzernab-
schluss fir das Geschaftsjahr 2003 sowie die Lageberichte
der MediGene AG und des Konzerns geprift und mit dem
uneingeschrankten Bestatigungsvermerk versehen. Der Kon-
zernabschluss nach US-GAAP wurde um einen Konzern-
lagebericht und weitere Erlauterungen gemaf § 292a HGB
erweitert. Der vorliegende US-GAAP Konzernabschluss be-
freit von der Aufstellungspflicht nach deutschem Recht.

Bericht des Aufsichtsrats

Der Aufsichtsrat erhielt rechtzeitig vor der Bilanzsitzung
samtliche Abschlussunterlagen und die Prifberichte des
Abschlussprifers. Sie wurden in der Bilanzsitzung des
Aufsichtsrats am 5. Marz 2004 umfassend erértert. Der
Abschlussprifer nahm an der Bilanzsitzung teil, berichtete
Uber die wesentlichen Ergebnisse seiner Prifung und be-
antwortete Fragen.

Der Aufsichtsrat hat sich dem Ergebnis des Abschlusspri-
fers angeschlossen. Er hat den Konzernabschluss und den
Konzernlagebericht sowie den Jahresabschluss und Lage-
bericht der MediGene AG im Rahmen der gesetzlichen Be-
stimmungen geprift und erhebt keine Einwendungen.

Der Aufsichtsrat hat in seiner Sitzung am 5. Mérz 2004 den
vom Vorstand aufgestellten Jahresabschluss der MediGene
AG und den Konzernabschluss fir das Geschéftsjahr 2003
gebilligt, die damit festgestellt sind.

Der Aufsichtsrat dankt dem Vorstand und den Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern flr ihren wertvollen Einsatz fur die

Gesellschaft im schwierigen Geschéftsjahr 2003.

MUnchen, 5. Marz 2004

ol LL-\

Prof. Ernst-Ludwig Winnacker

a e\ S

Vorsitzender des Aufsichtsrats
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Glossar

Glossar

Adeno-assoziierter Virus (AAV)
Weit verbreiteter Virus, nach heutiger Kenntnis mit keiner
Erkrankung beim Menschen verbunden

Aktinische Keratose
Vorstufe des bdsartigen Stachelzell-Hautkrebs

Basalzell-Hautkrebs
Haufiger bdsartiger Tumor der Haut

Biopharmazeutisch

Erforschung und Entwicklung von Medikamenten und
Therapien (Pharmazeutik) auf der Basis biotechnologischer
bzw. molekularbiologischer Methoden

Biotechnologisch
Nutzung natlrlicher und modifizierter biologischer Systeme
und ihrer Komponenten

Depotformulierung, -préparat

Medikament in Form eines Implantats, das sich langsam
auflést und den Wirkstoff Uber einen definierten Zeitraum
freisetzt

Dermatologie
Lehre von der Haut und deren Erkrankungen

EBIT
Ergebnis vor Zinsen und Steuern

EBITA
Ergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen auf
Firmenwert

EBITDA
Ergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen

F&E
Forschung und Entwicklung
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Gen
Abschnitt der Erbsubstanz, der die Erbinformation fir
ein bestimmtes Protein enthalt

Genitaltumoren, -warzen

Gutartige Hauttumoren im Genitalbereich, die durch
Infektion mit bestimmten Humanen Papillom Viren
hervorgerufen werden

Gentechnik
Methoden der Analyse, gezielten Veranderung und
Neukombination von genetischer Information

Herpes Simplex Virus (HSV)
Virus, das z.B. Lippenbléschen hervorrufen kann. Infektion
tritt haufig nicht in Erscheinung.

Hormon
Korpereigener Botenstoff, der biochemisch-physiologische
Abldufe steuert und koordiniert

Humanes Papillom Virus (HPV)
Virus, das Genitalwarzen und Gebarmutterhalskrebs und
dessen Vorstufen hervorrufen kann

Lebermetastase
Tochter- bzw. Sekundartumor in der Leber

Leberzellkrebs
Bdsartige Tumoren, die aus Leberzellen entstehen

Line Extension
Ausweitung des Anwendungsbereichs eines Medikaments
auf weitere Erkrankungen

Lizenzierung

Verkauf (Auslizenzierung) oder Erwerb (Einlizenzierung)
von Entwicklungs- und/oder Vermarktungsrechten eines
Produkts



Medikamentenkandidat
Medikament, das sich noch in der Entwicklung befindet

Netto-Cashburnrate
Nettoverbrauch an Barmitteln berechnet aus der
Veranderung in der Bilanz

Onkologie
Lehre von den Tumoren und tumorbedingten Erkrankungen

Onkolytisch
Tumorauflésend (Onkos (gr.), Geschwulst; Lyo (gr.), 16sen)

Peak Sales
Spitzenumsatze

Pharmakologie
Lehre von der Wechselwirkung zwischen Medikament
und Organismus

Pipeline
Alle in der Entwicklung befindlichen Medikamenten-
kandidaten

Placebo
Scheinmedikament, pharmakologisch unwirksame
Substanz

Prostatakrebs
Bdsartige Tumoren in der Prostata (Teil des mannlichen
Geschlechtsorgans)

Randomisierung
Zuteilung nach dem Zufallsprinzip

Regulatory Affairs
Regulatorische Abteilung, Zulassungsabteilung

Glossar

Rekombinant
Gentechnisch verandert

Royalties
Festgelegte Umsatzbeteiligung

Schwarzer Hautkrebs
Bosartigste Form von Hautkrebs

Testosteron
Mannliches Geschlechtshormon

Therapeutische Viren
Gentechnisch veranderte Viren zur Behandlung
von Krankheiten

Toxikologie
Lehre von der gesundheitsschadigenden Wirkung
von Substanzen

Urologie
Lehre von den harnableitenden Organen und deren
Krankheiten

US-GAAP

International anerkannter amerikanischer Rechnungs-
legungsstandard
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Mehrjahresiibersicht

MBhI’]HhI’BSUhBI’SICht MediGene-Konzern nach US-GAAP

Verén-
derung
T€ 1998 1999 2000 2001* 2002 2003  2003/2002
Ertragslage
Umsatzerlose 174 0 0 0 0 0 -
Sonstige betriebliche Ertrage 1.707 5.544 6.081 7.264 3.425 1.742 -49 %
F&E-Aufwendungen 3.066 6.598 11.213 21.696 26.721 21.825 -18 %
Aufwendungen Geschéaftsentwicklung
und allgemeine Verwaltung 876 1.439 2.528 5.736 7177 7.926 10 %
Abschreibung auf Firmenwert 0 0 0 1.845 0 0 -
Abschreibung auf Sachanlagen 123 216 323 768 1.085 1.031 -5 %
Betriebsergebnis -2.184 -2.709 -7.982 -22.782 -31.558 -29.040 8 %
Einmalabschreibung ,, IPR&D" 0 0 0 86.543 0 0 -
Ergebnis vor Steuern -2.246 -2.861 -6.905 -104.583 -30.231 -28.333 6 %
Ergebnis inkl. nicht fortgefihrter Aktivitaten -2.853 -3.745 -9.264  -110.490 -38.870 -31.060 20 %
Personalaufwand 1.393 2.316 4.089 7.938 11.245 10.973 -2 %
Bilanzkennzahlen
Bilanzsumme 18.674 21.268 127.790 108.383 67.079 38.367 -43 %
Eigenkapital 13.284 9.360 118.793 100.406 59.435 29.220 51 %
Zahlungsmittel und Wertpapiere 17.261 18.059 115.226 86.843 47.762 21.444 -55 %
Liquide Mittel 17.261 10.149 92.903 80.843 47.762 21.444 -65 %
Langfristige Verbindlichkeiten 4.278 5.984 1.362 2.402 2.993 285 -90 %
Eigenkapitalquote 71 % 44 % 93 % 93 % 89 % 76 % -14 %
Kapitalfluss
Mittelabfluss aus laufender
Geschaftstatigkeit -1.990 -2.977 -6.560 -22.015 -38.635 -26.544 -31 %
Mittelzu-/abfluss aus Investitionstatigkeit -615 -8.412 -21.494 9.031 5.296 -12 -100 %
Mittelabfluss aus Finanzierungstatigkeit 17.265 4.278 110.807 930 312 267 -14 %
Mitarbeiter zum 31.12. 35 50 90 160 185 124 -33%
MediGene-Aktie
Ausstehende Aktien zum Jahresende 6.728.124 6.728.124 10.106.722 11.198.637 11.206.205 11.206.205 0 %
Gewichtete durchschnittliche Anzahl
der Aktien 4.936.701 6.728.124 8.417.423 11.003.245 11.204.990 11.206.205 0 %
Verlust je Aktie in € 0,58 0,56 1,10 10,04 2,70 2,53 6 %
Verlust je Aktie bereinigt um
Einmalabschreibung in € 0,58 0,56 1,10 2,18 3,47 2,77 20 %
Aktienkurs am Jahresende
(Schlusskurs) in € - - 73,5 21,2 4,0 59 49 %
Dividende in € 0 0 0 0 0 0 -

* Erstkonsolidierung MediGene, Inc. ab 1. Mérz 2001
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Finanzkalender/Impressum

24. Mérz
Geschéftsbericht 2003
Bilanzpresse- und Analystenkonferenz

5. Mai
3-Monatsbericht
Presse- und Analystentelefonkonferenz

2. Juni
Hauptversammlung

4. August
6-Monatsbericht
Presse- und Analystentelefonkonferenz

10. November
9-Monatsbericht
Presse- und Analystentelefonkonferenz

2005

23. Mirz
Geschéftsbericht 2004
Bilanzpresse- und Analystenkonferenz

... wir freuen uns auf den Dialog mit lhnen
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