GLUCOMETRIS
PRESSE-INFORMATION

Die GlucoMetrix AG fuhrt Investoren-
gesprache zur Finanzierung der Kklini-
schen Phase

Das bayerische Life-Science Unternehmen will so
schnell wie moglich auf der Basis seiner
Verfahrenspatente eigenes Insulin auf den Markt
bringen. Die Zahl der Diabetiker steigt rapide an.

Ruhpolding/Potsdam, 27. Oktober 2011. Seit
nunmehr fast zehn Jahren forscht Peter Paul
Schikora an einem Thema, dass ihm persoénlich
am Herzen liegt: Mehr Lebensqualitat fur
Diabetiker. Jetzt ist fuUr den Vorstandsvorsitzenden
der GlucoMetrix AG die Umsetzung seiner Vision
greifbar nahe: Das von ihm gegrindete und
gefuhrte Life-Science-Unternehmen aus dem
oberbayerischen Ruhpolding verfigt nach den
jungsten Forschungserfolgen seines wissenschaft-
lichen Teams in Potsdam Uuber Patente fur zwei
innovative Herstellungsprozesse fir Insulin.

Das Nordic Patent Institut mit Sitz in Danemark
hat diese Patente inzwischen auf ,freedom of
operate* gepruft - und keine VerstoRe gegen
bestehende Patente festgestellt. Das bedeutet,
dass keine anderen Patente auf diesem Gebiet bei
der Produktion von Insulin nach diesen Her-
stellungsverfahren verletzt werden. Einer Produk-
tion von Insulin gemalk dieser Patente steht
nunmehr nichts entgegen. Déanemark ist das
Heimatland des weltweit grof3ten Insulin-
herstellers Novo Nordisk.

Zusatzlich hat die GlucoMetrix AG ein so
genanntes ,PCT“ (Patent Cooperation Treaty)
nach dem internationalen Zusammenarbeits-
vertrag zum Schutz des gewerblichen Eigentums
eingereicht. Dessen Erteilung bedeutet, dass das
Patent in den 145 PCT-Vertragsstaaten gultig und
der Patentschutz gewéhrleistet ist.

Ein drittes Patent zum Herstellungsverfahren des
zur Insulinproduktion bendétigten Enzyms Trypsin
hat das Unternehmen ebenfalls beantragt; ein
Viertes zum Enzym CPB befindet sich im
Anmeldungsverfahren. Die GlucoMetrix AG ist
damit in der Lage, mit ihrem Analoginsulin,
sowohl kurz- als auch langzeitwirksamem, sowie
ihrem Humaninsulin  kunftig das gesamte
Bedarfsspektrum eines insulinbedurftigen
beziehungsweise -abhangigen Patienten abzu-
decken.
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»S0bald der Industrie-Standard fir die Produktion
bestatigt ist, sind gro3e Marktteilnehmer aus der
Pharma-Industrie interessiert, sich an der
GlucoMetrix AG zu beteiligen. Das haben uns
zahlreiche Pharma-Unternehmen bestatigt, so
Peter Paul Schikora. Industriestandard bedeutet,
dass die Herstellung nun vom Labormafistab in
eine industrielle Fertigung mit entsprechendem
Ausstol3 umgesetzt werden muss. Die GlucoMetrix
AG hat den Auftrag zur Planung einer Pilotanlage
far Insulin nach dem industriellen Standard an ein
entsprechendes Industrie-Planungsunternehmen
aus Dresden erteilt. Mit dieser Pilotanlage kann
die fur die klinische Phase und die erforderliche
Zulassung bei der EMA benétigte Insulinmenge
produziert werden. Auch fur die klinische Phase
sowie das Zulassungsverfahren sind die
wesentlichen Schritte vorbereitet und die Partner
ausgewahlt. Diese Phase dauert etwa 30 Monate.

Den Aufbau der Forschung und Entwicklung bis
hin zur jetzigen Patentreife des neuen Insulin hat
das Unternehmen durch die Ausgabe von
Genussrechten finanziert. Um den Bau der
Pilotanlage sowie der Kklinischen Phase zu
finanzieren - der Kapitalbedarf liegt bei etwa 25
Millionen Euro -, méchte das Unternehmen andere
Wege gehen. ,Derzeit verhandeln wir mit
mehreren Geldinstituten sowie alternativ mit
interessierten Privatinvestoren, um den
sinnvolisten und wirtschaftlichsten Schritt in das
nachste Stadium der Unternehmensentwicklung
auszuloten. Wir wollen so schnell wie moglich die
Pilotanlage in Potsdam fertigstellen, um autark die
Zulassung unserer Insuline zu erreichen.”

Nach dem Abschluss der klinischen Phase sowie
der Zulassung der Insuline kann die GlucoMetrix
AG diese dann weltweit vermarkten.

Der von der GlucoMetrix AG entwickelte Herstel-
lungsprozess fur Insulin erméglicht eine Kosten-
senkung im Rahmen der Insulinproduktion von bis
zu 50 Prozent gegenuber den marktfuhrenden
Unternehmen. Damit kdnnten allein dem
deutschen Gesundheitssystem einige 100
Millionen Euro gespart werden, wie eine einfache
Rechnung zeigt: Der Apothekenpreis flr ein
Gramm Insulin - der Jahresbedarf eines
insulinabhangigen Patienten - liegt zwischen 650
und 1300 Euro. Legt man einen Durchschnitts-
preis von 900 Euro bei derzeit etwa drei Millionen
regelmalig insulinabhangigen Patienten
zugrunde, entstehen dem deutschen Gesundheits-
system allein durch den Insulinverbrauch
mindestens Kosten in Hoéhe von rund 2,9
Milliarden Euro.



Der weltweite Bedarf an Insulin wird weiter stark
zunehmen. Denn die Zahl der Diabetiker ist
zuletzt von 285 Millionen Menschen in 2009 auf
366 Millionen in 2010 rapide angestiegen, wie die
»International Diabetes Federation“(IDF) im
vergangenen September auf der Jahrestagung der
»European Association for the Study of Diabetes"
(EASD) mitteilte. Das ist eine Steigerung von
28,6 Prozent; nicht zuletzt aufgrund der wirt-
schaftlichen Entwicklung sowie dem zunehmenden
Wohlstand in den BRIC-L&ndern. Etwa 25 Prozent
der Betroffenen kdnnen nur durch Zufuhrung von
Insulin  Uberleben. 4,6 Millionen Menschen
verloren laut Professor Jean Claude Mbanya,
Prasident der IDF, im Jahr 2010 ihr Leben durch
Diabetes Mellitus. ,,Im Jahr 2011 stirbt bereits alle
sieben Sekunden ein Mensch aufgrund einer
Diabetes-Erkrankung®“, sagte Professor Mbayna
auf der EADS-Jahrestagung.

Diabetes mellitus ist eine Stoffwechsel-
erkrankung, bei der Transport und Aufnahme von
Glukose aus dem Blut in die Zellen gestért und
dadurch der Blutzucker erhoht ist. Daran
erkrankte Menschen muissen ihren Blutzucker-
gehalt mit gespritztem Insulin regulieren. Nach
Schétzungen der International Diabetes
Foderation leiden weltweit rund 366 Millionen
Menschen an Diabetes. In Deutschland sind rund
zehn Millionen von der Krankheit betroffen.

Insulin ist ein fur Menschen lebenswichtiges
Hormon. Die Hauptfunktion des Insulins ist die
Regulation der Konzentration von Glukose im
Blut. Insulin wird in der Bauchspeicheldrise
erzeugt. Die Bauchspeicheldrise ist dabei fur Bio-
synthese, Speicherung und Freisetzung des

Hormons verantwortlich. Der weltweite
Insulinbedarf wéchst derzeit in hohem Tempo.
Aufgrund der exorbitant schnell voran

schreitenden  Ausbreitung der Stoffwechsel-
krankheit Diabetes Mellitus ist Insulin knapp und
teuer. Die derzeit produzierte Menge liegt zehn
Tonnen jahrlich. Die GlucoMetrix AG plant,
jahrlich etwa drei Tonnen eigenes Human-Insulin
zu produzieren.
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