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‘ Brust Krebs - Orientierende Marktiibersicht

BREAST
GROUP

Dynamischer Markt

. Brustkrebs ist die haufigste diagnostizierte Krebsart bei Frauen,

hanIgSte KrebStOdesursaChe bel Frauen Weltweltl ] BREAST CANCER MARKET SIZE, 2022 T0 2032 (USD BILLION)
>25 % aller Krebserkrankungen bei Frauen. .

. Therapien gegen Brustkrebs sind starker Wachstumsmarkt
(2022: ~28,8 Mrd. USD, 2028ff: >50 Mrd. USD).

. Steigende Ausgaben fir F&E, wirksamere Behandlungen,
hohes Bewusstsein flr Friherkennung,
global weiterhin zunehmende Inzidenz/Pravalenz.
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Source: www.precedenceresearch.com

I 123,550
. Extrem aktiver Markt fir klinische Studien in BC, D in den Top 10
Region TOtal Cllnlcal TriaIS o Amenca e S Country Total Clinical Trials =
Asia-Pacific 4.671 Asia-Pacific China 2291 Jap
Europe Spain 1004
Europe 3.483 Europe France 960 e
. . Asia-Pacif J 952 2033
Middle East and Africa 696 Euope ay 920
. Europe United Kingdom 917
North America 4.822 north america Canada 781 ,
Europe Germany 757 o 20000 40000 60000 80000 100,000 120,000 140,000

South and Central America arr Asia-Pacific Australia 651 Disgnose: mU[ nt cases of invasive HERZH/HR+ breast

Sources: Global Data, Fortune Business Insights, Precedence Research, clinicaltrials.gov © GBG Forschungs GmbH, 2024
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Klinische Studien Global
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+22%
seit 2018
2500 Oncology 2,500 Oncology non-rare 2500 Oncology rare
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2,000 2,000
1,500 1,500
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@ rhase! - Phasell (@ PhaseIII

Sources: Citeline Trialtrove, IQVIA Institute, Jan 2023
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Anzahl laufender klinischer Studien Phase I-IV pro Jahr (alle Sponsoren)

USA (12.503)

China (7.768)
. Frankreich (3.045)
_~ Spanien (2.950) Abnahme der
= GroBbritannien (2.944)
— Kanada (2.780) neu gesta rteten

=== — Deutschland(2.721) -
klinischen
— [talien (2.545) .
/\//V’ Studien um > 5%
— Australien (2.345)

~__—— — Sldkorea (1.967)

— Polen (1.719)
™ Belgien (1.707)

0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

-
-

Sources: Kearney Analyse basierend auf Global Data © GBG Forschungs GmbH, 2024
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] Studien im internationalen Vergleich (ll)
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Anzahl laufender klinischen Studien pro 1 Mio. Einwohner:innen sowie in laufende Studien eingebundene Einwohner:innen
(2021) (alle Sponsoren)

Laufende Studien pro Mio. Einwohner:innen Studien-Teilnehmer:innen pro Mio. Einwohner:innen

Danemark 192 : Danemark 29,31
Belgien iGmBhritannlen
""""""""" Israel e usA
Schweiz : Belgien
Schweden . Schweiz
Spanien i Spanien
Frankreich . Israel
Grolbrittannien Sehweden
Italien Frankreich
USA | Deutschland

Deutschland Italien

Sources: Kearney Analyse basierend auf Global Data GBG Forschungs GmbH, 2024
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] Landeranteil Pipeline

Number of oncology drugs over time and country share of pipeline Phase | to regulatory submission based on company headquarters location

3,000 50%
45%
2,500 ook
0
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30%
1,500 25%
20%
1,000 15%
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500
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@ s @cina @ curope @ apan

47% 45% 46%

w%

27%

26% 26%
11% 12%
- = .
2007 2012 2017 2022
@ south Korea All others

Sources: IQVIA Pipeline Intelligence, Dec 2022; IQVIA Institute, Apr 2023.
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] Prazisionsonkologie

= Verstandnis Tumorbiologie
= Technologischer Fortschritt
= Probleme fir Studien:
— Komplexitat der Studien
— Infrastruktur Zentren
— Kosten ™
— All Comer Studien{,{,

— Spezielle Patientenpopulationen

Solid tumors

- Next-generation
biotherapeutics

Antibody-dru
-

conjugates

) Bispecific antibodies
@ [mmuno-oncologics
- Protein kinase

inhibitors
@ Other biologics

- Other targeted
small molecules

2012 2014 2016 2018 2020 2022

@ All others

1QVIA Pipeline Intelligence, Dec 2022; IQVIA Institute, Jan 2023

© GBG Forschungs GmbH, 2024
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! Vergangenheit All-Comer Studien
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GeparSepto - Recruitment on 01.01.2014
n = 1224 (Window substudy n =71)
Study designincl.
Window substudy with anti-HER2 treatment 1200 4
1100
N=60 N=1200 — 1
(HER2 positive) = . - .1 ‘ ; :g 1000 == accrual no.
SE L Eg| AmA is: 900 .
gg gg EE_‘ . [ . . . . . . . ggg q planned no.
3 2 g
] é % g EE 12 weeks )I 12 weeks ) § 800 1
fR—W m|l53: \ TELIER ™
s 0 =3 H ]
T
= FER
[ I | E E B ®E ®E EBE E[L]|® 500 |
I st o o 1
|S weeks ) “Cantrilly confimed: Core.blopsy Core.blopsy 400
- Subtypes HERZIHIi optional optional 1
- Ki67 300
- SPARC - 1
If HER2 positive:
N Paclitaxel nab-Paclitaxel Epirubicin 90 mg/m? ;rﬁﬂ"l;gigs mﬁ(lkg (loading dose) 200 1
Core biopsy eloeg‘k IYM2 I:I‘lesev'agln\’ ~ Cyclophosphamide 600 mg/m?, Poer::zeum:b :I;:olute dose per ]
. i hU 'mg (loading dose) 100 +
“ Rand carried out ly ollowed by 420 mg

Jul12 Sep-12 Nov-12 Jan-13 Mar-13 May-13 Jul13 Sep-13 Nov-13 Jan-14

© GBG Forschungs GmbH, 2024
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] Rekrutierung wird schwieriger...
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GeparPiPPA o Ea?i’_il’l’a GeparPiPPa - R:c:;it(rgz?t on 15.02.2024

patients sites
=170 ET + Trastuzumab + '§ o 160 --{ mmmm accrual no.
= TlccT3 Zentrale T1lc-cT3 Pertuzumab (PH-FDC 5C) + Inavolisib 2 ; initiated sites
= friiher Bestitigung HER2+ HR+ 'g 3 140 —— planned no.
Brustkrebs HER2+ HR+ und g3
. PIK3CA PIK3CA PIK3CA ET + Trastuzumab + -2 ——screened pat.
* Keine mutierter -3 g 120
vorherige Analyse mut Tomer Pertuzumab {PH-FDC 5C) =23 §
Therapie Endokrine & 100
= HER2+HR+ Therapie erlaubt 5 =
T 1 g
Diagnostische Blut FFPE & Blut FFPE & Blut 60
FFPE-Biopsie zwischen 2. und 3.
Gabe PH-FDCSC
40
PIK3CAWL Beobachtungskohorte (Keine PIK3CA Mutation):
Erfassung der Daten zur systemischen Therapie und zur Operation (pCR) in Ubereinstimmung 20
mit dem lokalen Behandlungsstandard -
0
* AuBerhalb des Protokolls innerhalb eines GBG-Registers Jan-23  Apr-23  Jul-23 Oct23 Jan-24 Apr24 Jul-24 Oct-24 Jan-25 Apr25 Jul-25 Oct-25

Langsame Rekrutierung trotz
Kleinere Untergruppen von Patienten — Beteiligung groRer Zentren

© GBG Forschungs GmbH, 2024
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Study News and global Status IV
Recruitment Status - Entity Comparison (per 19-Aug-2024)

AZ

Patients screened 2325 360 15% 480 21%
Patients randomized 1860 217 12% 315 17%)
Fortrea |

Patients screened /2450, 175 7%, 247, 10%
Patients randomized 1960 104 5% 166 8
CooP |

Patients screened 2100 66 3% 95 5%
Patients randomized 1680 29 2% 65 4%
GLOBAL [

Patients screened 6875 601 9% 822 12%
Patients randomized 5500 350 6%, 546 10%

GBG Forschungs GmbH, 2024
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‘ Rekrutierung im internationalen Vergleich (Bsp. Cambria 2)
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Study News and global Status VI

Active Sites COOP countries
(19-Aug-2024)

® Active Sites

Planned Sites
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ceruan ! Rekrutierung im internationalen Vergleich (Bsp. Cambria 2)
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Study News and global Status VII

 Soranriadd Paiiantia Enrollment per COOP country
B Randomized Patients (19-Aug-2024)
w Screen Failures
60 -
50 i
40 -
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30
2220
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ceruan ] Steigende Anforderungen an Priifzentren
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Hoher Aufwand zur Identifikation & Aufklarung geeigneter Patientinnen

» Komplexere Protokolle & Patienteninformationen

* Ausschopfen des bestehendes Rekrutierungspotentials

» Systematischer Review des Patientenpools (z.B. aktuelle/vergangene Tumorkonferenzen)

Zunehmender logistischer, operativer & administrativer Aufwand
Komplexe Vertragsinhalte & Verhandlungen
Steigende Anforderung an Ausstattung & Qualitatssicherung

Knappheit von qualifiziertem Personal mit Erfahrung in der klinischen Forschung

© GBG Forschungs GmbH, 2024
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] Unser gemeinsames Ziel

Wege, den Studienstandort Deutschland zu verbessern

Zusammenarbeit von
Universitatskliniken
und Sponsoren
vereinfachen und
beschleunigen

Mustervertrage
ausbauen und in der
Breite anwenden

(von Zentren und
Sponsoren),
Finanzierungsfragen
klaren

Studienzentren
vernetzen,
Vorgehensweisen
vereinheitlichen,
Schnittstellen
aufbauen

Platzierung von
Studien in
Deutschland
vereinfachen

Bewusstsein an den
Studienzentren

schaffen, wie wichtig

es ist, international

~gesehen®™ zu werden

Digitale Tools fur
vereinfachte
Ansprache von

aufbauen

Chancen der
Digitalisierung auch
im Bereich klinischer

Prifungen nutzen

Antragsberechtigung
fir pU zum
Forschungsdaten-
zentrum, um
Versorgungsdaten in
der Forschung
nutzen zu kénnen

Nutzung von Daten
z. B. aus der ePA
auch im Bereich

Studienzentren in D klinischer Prifungen,

~Dezentralisierung"
von Studien

Harmonisierung der

Anforderungen der

Ethik-Kommissionen
in Deutschland

Durchgdngige
Anerkennung der

Mehrheitsbeschliisse | Bundesoberbehérden

im Arbeitskreis Med.
Ethik-Kommissionen
sicherstellen

Administrative und
regulatorische
Hirden abbauen

Zugigere Beratungs-
verfahren bei den

durch mehr

Ressourcen;
Genehmigung nach
StrSchR integrieren

Vereinheitlichung der Harmonisierung von

Anforderung der
Ethik-Kommissionen
in Deutschland

Datenschutzregeln
im Bereich der
medizinischen

Forschung

Bereitschaft fir die
Teilnahme an
Studien in der

Bevoélkerung stérken

Kampagne Uber die

Bundesregierung, um

Uber Studien in der
Breite aufzuklaren

und Teilnahmebereit-

schaft zu verbessern

Digitale Tools fiir
vereinfachte Suche
von Studienzentren

fur potentielle
Studienteilnehmer,
»~Dezentralisierung™
von Studien

Beteiligung an und
Durchfiihrung von
klinischen Prifungen
fordern

Beteiligung und
Durchfiihrung
klinischer Prifungen
in den Klinken
wertschatzen

Professionelle
Infrastrukturen
sicherstellen und
ausbauen

GBG Forschungs GmbH, 2024
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GERMAN ] Lassen Sie uns gemeinsam zeigen, dass...

GROUWUP

e .. wir auch im internationalen Vergleich weiterhin wettbewerbsfahig sind.

.. wir die Herausforderungen in aktuellen Studien erkennen und gemeinsam losen konnen.
 ...wir die Chancen der Digitalisierung auch im Bereich der Patientenrekrutierung nutzen.
 ...wir als starke kooperative Gruppe in Deutschland klinische Forschung im Bereich

Brustkrebs auch zukiinftig auf hochstem Niveau erfolgreich durchfiihren konnen.

This presentation is the intellectual property of GBG.
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Herzlichen
Dank!
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Kontakt:

G BG

Dr. Andree Beckerling
Specialist for Pharmaceutical Medicine, MD, MBA

SERMAN Chief Operating Officer
BREAST
GROUP GBG Forschungs GmbH

M: +49 1735104013
E: andree.beckerling@gbg.de
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