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 Hauptsitz in Dreieich/Deutschland 

 Tochtergesellschaften in 10 Ländern weltweit 

 Angestellte (FTE)*:  2.271 

 davon 51% außerhalb Deutschlands 

 Gegründet 1946, IPO1987, SDAX 2007 

(Vorzugsaktien) 

 Biotest Aktien: 

• 19.785.726 Stammaktien 

• 19.785.726 Vorzugsaktien 

 Investitionen bis 2018: € 250 Mio.  

 - Verdopplung der Produktionskapazität 

 - Drei neue Produkte 

 - Schaffung von 300 neuen Arbeitsplätzen 

 

  

*: Stand  Dez. 2015 

Biotest Gruppe 

Hauptsitz Dreieich 
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Was macht Biotest? 
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Biotest-Produkte retten Leben und geben 

chronisch Kranken neue Perspektiven 



Was ist das Besondere an den Biotest Produkten ? 

 

Biotest  

produziert und vertreibt Arzneimittel,  

die aus menschlichem Blutplasma gewonnen 

werden. 

 

3 

Sicher 

Bio- 

logisch 

Natür-

lich 

Wirksam 

Dr. Michael Ramroth Biotest AG 



Wofür steht Biotest ? 

Biotest entwickelt, produziert und vertreibt  

Arzneimittel biologischen Ursprungs in drei  
 

Therapiegebieten: 

 

 
 

Hämatologie 

 

Klinische 

Immunologie 

 

Intensiv- und 

Notfallmedizin 
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Erkrankung der 

blutbildenden 

Systeme 

Störung des 

körpereigenen 

Abwehrsystems 

(Immunsystem)  

Akute, meist 

lebensbedroh-

liche Erkrankung 
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Immunsystem 
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Immunglobuline (Antikörper) 

identifizieren und 

neutralisieren Bakterien, 

Viren, Pilze und Toxine 

Immunsystem: 

 

Unser Abwehrsystem 

gegenüber  fremden 

Substanzen 

 



Gestörtes Immunsystem 
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   Immunschwäche 

      - angeboren 

      - erworben 

Patient erhält Immunglobuline 

(Antikörper) durch Infusion 

Therapie 



Biotests Rohstoff: Plasma 
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Blut- 
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  Blut- 

  zellen 
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   2% 

90% 

  Blut Plasma 

Wasser 

  Proteine 

  Salze u.a. 

60% 

4% 

Gerinnungsfaktoren 

30% 

Immunglobuline 

Albumin 

16% 

Transport- u 

Lipoproteine 

Proteine 
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Biotest Plasmasammelstationen 
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Athens, Georgia 

Budapest, Ungarn 

Biotest hat 18 eigene Zentren in den 

USA und 11 Zentren in Deutschland 

und Ungarn. 

 

Dort werden jährlich rund ca. 

900.000 Liter Plasma gesammelt 
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Vom Plasma zum Arzneimittel 

§ §  

Plasma -

Spende 

Fraktionie-

rung 

Aufreini-

gung 
Abfüllung 

Gerinnungs-

faktoren 

Immunglobulin 

Albumin 

Sicherheit - Qualität 

Überwacht und reguliert v. Paul-Ehrlich Institut, FDA u.a. Produkte: 
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§ §  

Durchlaufzeit: 6 – 8 Monate 
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Biotest Plasmaprotein Produkte 

Human- 

Albumin 

Biseko 

Fraktionierung 

HYPER-

IMMUNO-

GLOBULINE 

IMMUNO-

GLOBULINE 
F VIII / IX Albumin 

 

Albumin u. 

Protein- 

Mangel 

Blut- 

gerinnungs- 

störungen 

 

Hepatitis 

Cytomegalie 

Varicella 

Infektionen, 

Immun- 

schwäche 

Haemoctin® 

Haemonine® 

Hepatect® 

Cytotect® 

Varitect® 

Nabi HB 

 

Intratect® 

Bivigam® 

Pentaglobin® 

Ausgangsmaterial: 

Produkte: 

Indikationen: 

Produktgruppen: 
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North America Europe RoW 
Erwartetes 

durchschnittliches 
Wachstum pro Jahr 

2016 – 2020e 

Rest der Welt 12% 

Europa 5% 

USA 5% 

 

Gesamt 

 

 

7% 
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Weltweites Marktwachstum Immunglobuline 

USA Europa Rest der Welt 

• Steigerung des weltweiten Bedarfs bis 2020 um rund 60 Tonnen 
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Weltweite Plasma Fraktionierkapazität  

• Die weltweite Fraktionierkapazität wird bis 2022 auf ca 68 Millionen Liter ansteigen 

d.h. ein jährliches Wachstum von 5% 

• Der stärkste Anstieg in jüngster Zeit fand 2015 statt  (+ 12 Million Liter)  

• Mittelfristig: Kapazitätsanstieg parallel zum Markt/ Volumenwachstum  
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Markt Expansion 

• Wohlstand und Erstattungsfähigkeit von Präparaten 

• Verbesserung des Zugangs zur medizinischen Betreuung 

 

Bekanntheitsgrad bei Ärzten 

• Bekanntheit der Indikationen und Behandlungsoptionen niedrig 

• Viele Patienten nicht diagnostiziert  

 

Demographische Entwicklung  

• Bevölkerungswachstum 

• Gewichtszuwachs 

 

Indikationen / Usage areas 

• Einsatz von Immunglobulinen (IgG) in mehreren Indikationen 

• Regelmäßige Behandlung von Patienten mit chronischen Erkrankungen 

 

Wachstum der Immunglobuline und Plasma Produkte 
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Wettbewerber weltweit (mit Umsätzen 2014) 
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-Behring 

 3,7 Mrd. € 

(vorher: Baxter) 

     4,6 Mrd. € 

1,2 Mrd. € 

 2,5 Mrd. €  0,5 Mrd. € 

   0,5 Mrd. € 

   0,6 Mrd. € 

https://www.pharmatching.com/company/607/logo?11591
http://golf4thekids.org/wp-content/uploads/2014/04/Grifols-logo.jpg
http://kcdn.at/company/8197/296893/logo-octapharma-pharmazeutika-produktionsges-m-b-h-.companybig.jpg
http://www.lfb.fr/charte12/images/general/logo_lfb_en.png


Biotest Next Level 
Dreieich heute  => 2020 
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Aufreinigung 

(Gebäude A – T) 

Abfüllung & 

Verpackung (Geb. P) 

Neuer Plasmawaren- 

eingang & Labore  

Biotest Next Level 

Status 2012 
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Biotest Next Level 
Dreieich heute => 2020 
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in Betrieb im Bau Basic Design Konzept 

Büros, Labore 

Erweiterung 

Abfüllung&V. 

BNL 

Plasmawarenein- 

gang & Labore 

Erweiterung 

Logistik 
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"Biotest Next Level": 

Investition in die Zukunft - April 2015 
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"Biotest Next Level":  
Investition in die Zukunft – August 2015 
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• X 

 

 

                 
 

 

 

  

 

Umsatz /  

Liter Plasma 
Kosten/  

Liter Plasma 

Bruttoergebnis : 

 ~90 €/l 

~250 €/l 

~160 €/l 

Umsatz /  

Liter Plasma 

Kosten /  

Liter Plasma 

Bruttoergebnis: 

 ~200 €/l 

~400 €/l 

~200 €/l 

IgM & 

Fibri- 

nogen 

   

 

• Kapazitätserweiterung   (5,5t         13t Immunglobuline) 
 

• Produkterweiterung: 

  3 Produkte aus einem Liter Plasma 5 Produkte aus einem Liter Plasma 

 

 Profitabilitätssteigerung 
    

"Biotest Next Level": breiteres Produktportfolio 
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Unsere Kunden und deren Patienten 
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 Patient  

  Kunde 

Kliniken 

 

Ärzte 

 

Apotheker 

 

Distributeure/

Großhändler 

 

Staatliche 

Stellen 

• Antikörpermangel 

• Autoimmunkrankheit 

• Krebs/Chemotherapie 

• Transplantation 

• Gerinnungsstörung 

• schwerste bakterielle  

  Infektionen 

• Blutvergiftung 

• Verbrennungen 
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Anpassung des F&E Programm 

 
Dr. Michael Ramroth Biotest AG 



Anpassung des F&E Programms 
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• Priorisierung des Plasmaprotein F&E Programms 

 IgM Concentrate 

 IgG Next Generation 

 Fibrinogen 

 

 

• Anpassung des Monoklonalen Antikörper F&E Programms  
 

- Signifikante Verringerung der F&E Ausgaben für die monoklonalen Antikörper 

 - Fortführen der laufenden Studien bis zum nächsten Meilenstein, um eine  

  Kooperation zu ermöglichen  

 

 

 

  
 

 

 



 

 

 

Ziele: 

• Untersuchung zur Wirksamkeit und Sicherheit des IgM Concentrates in 

Patienten mit schwerer ambulant erworbener Lungenentzündung (sCAP) 

 

Primärer Endpunkt: 

• Verkürzung der Beatmungsdauer (VFDs) 

 

Sekondäre Endpunkte: 

• 28 - Tage - Mortalität  

• 28 – Tage  Mortalität verursacht durch Lungenentzündung  

• Verkürzung der Liegezeit in der Intensivstation 

 

IgM Concentrate  
Phase II CIGMA Studie in Patienten mit schwerer ambulant 

erworbener Lungenentzündung (sCAP) 

VFD = Ventilator free days 

BT 086 = IgM Concentrate 
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Primärer Endpunkt    Secondäre Endpunkte 

- Länge/ Verkürzung der Beatmungsdauer  (VFDs)   -  28 –Tage  Mortalität 
 

      -  28 Tage Mortalität durch Lungenentzündung 

 
       kürzere Beatmungszeit    

 

IgM Concentrate  
Phase II CIGMA Studie in sCAP Patienten  

VFD = Ventilator free days ; BT 086 = IgM Concentrate 
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Attraktives Marktpotential 
 

• Schwere ambulant erworbene Lungenentzündung  

 Wertbeeinflussend sind die Ergebnisse der CIGMA Studie 

 Marktgröße von sCAP ca. 350.000 Patienten weltweit* 

 Umsatz Potential ca. €500 Mio. p.a.  
 

 

Potentiale weitere Indikation (frühere Indikation) 
 

• Variables Immundefekt Syndrom (Common Variable Immunodeficiency 

Disease (CVID)) 

 e.g. IgM Defizienz 

 

IgM Concentrate 
 

* Quelle: Biotest  Marktforschung 
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Pentaglobin® – ermutigende Ergebnisse in der 

Lungentransplantation  

Pentaglobin ® 

 

• Bei einer Lungentransplantation erhöht die Bildung von spenderspezifischen 

Antikörpern (DSA) das Sterblichkeitsrisiko und das Risiko einer Organabstoßung.  

 

• Patienten, die eine frühe Antikörperentwicklung nach der Lungentransplantation 

gezeigt haben und die mit  Pentaglobin (IgM/ IgA angereichertes Immunglobulin ) 

behandelt wurden, hatten eine signifikant höhere Überlebensrate als diejenigen 

Patienten, die mit therapeutischem Plasmaaustausch behandelt wurden (Standard 

Therapie). 

 

• Publizierte Studie der Medizinischen Hochschule Hannover*  

 > 70% Reduktion der relativen Mortalitätsrate nach einem Jahr  

 

>  Das durch DSA verursachte Sterblichkeitsrisiko nach einer 

Lungentransplantation konnte durch die Gabe von IgM/IgA angereichertem 

Immunglobulin signifikant reduziert werden 
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*: Ius.F et al. Transplantation, 2015 Dec 28 

 



Fibrinogen 
 

• Fibrinogen wird eingesetzt bei der Behandlung 

oder Prophylaxe von Blutungen bei Patienten mit 

angeborenem Fibrinogenmangel 

• Erweiterung der laufenden Phase II in eine Phase 

I/III Studie, die als Zulassungsstudie ausgelegt ist 

 

IgG Next Generation 
 

• Entwicklung eines Nachfolgeproduktes von 

Intratect® und Bivigam®  für Patienten mit 

Immundefizienz  

• Globale Vermarktung geplant 

Erfolgversprechende Entwicklungsprojekte 
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BT-062: Indatuximab Ravtansine – Überblick  

• Antibody Drug Conjugate (ADC), ein 
innovativer Therapieansatz für die 
Behandlung des Multiplen Myeloms 

• Kombination eines Antikörpers und eines 
Zytotoxischen Mittels gegen Krebszellen 

• Kombination von Wirksamkeit und 
Erträglichkeit 

• Multiples Myelom: alle Patienten rekrutiert, 
Behandlung läuft, finale Studiendaten 
erwartet in 2016 

• Solide Tumore: Brust und BLasenkrebs; 
Phase I abgeschlossen, Rekrutierung der 
Phase II läuft 

Dr. Michael Ramroth Biotest AG 



BT-062 Phase I/IIa Studie No. 983 im Multiplen Myelom 
Ergebnisse BT-062 mit Pomalidomide / Dexamethasone 

0 7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84 91 98 105 112 119 126 133 140 147 154 161 168 175 182 
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Days 

red = off study 

blue = ongoing treatment 

PD = Progressive disease 

SD = Stable disease 

MR = Minor response 

PR = Partial response 

VGPR = Very good PR 

CR = Complete response 

NE = Not evaluable 

Bold= confirmed by 2nd assessment 

unvalidated preliminary data as of 13Oct2015 

• 17 Patienten in Studie eingeschlossen 

• 13 Patienten sind in der Behandlung ohne eine progressive Erkrankung 

 off study due to PD 

off study due to unrel. AE 

patient replaced 

PD 

SD 

VGPR 

MR 

PR 

MR 

PR 

MR 

SD 

PR 

PR 

PR 

NE 

NE 

SD 

PR 

VGPR 

  patient replaced 
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BT-063 in Systemic Lupus Erythematosus (SLE) 

 

 

* Modified from Llorente et al., Arthritis & Rheumatism (2000) 

Evolution of discoid lupus following administration of 

the anti–interleukin-10 monoclonal antibody in 1 patient 

Day 1 Month 6 Month 2 

• 6 steroid-

dependent SLE 

patients 

 

• Treatment: 20 

mg/day for 21 

consecutive days 

 

• Benefit: 6 

months follow-up 

period 
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Benefit 1. Wirksamkeit in Pilotstudie 

2. BT-063 Clinical Proof of Concept Study Phase IIa Study No. 990 

Patienten mit  moderaten bis schwerwiegender  SLE mit Behandlung  und mit  Gelenk- und  

Hautveränderungen 

Dauer: 3 Monate Behandlung + 4 Monate follow up 

 
12 patients, 50 mg 12 patients, XY mg 

6 patients, Placebo 6 patients, Placebo 

In
te

ri
m
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n

a
ly

s
is

 

First data expected 

in 2H 2016 
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Strategische Ziele der Biotest Gruppe 

• Fokussierung auf das Plasma Geschäft 

 

• Fokussierung auf das Expansionsprojekt "Biotest Next Level" 

- Ausweitung des Produktportfolios 

- Verdopplung der Produktionskapazität 

- Steigerung der Profitabilität 

 

• Anpassung des Forschungs & Entwicklungs Programms 

- Fokus auf IgG Next Generation, IgM Concentrate und Fibrinogen Konzentrat 

- Monoklonale Antikörper: Kosten minimieren, Weiterführung der Aktivitäten bis 

zum nächsten Meilenstein, um eine Kooperation zu ermöglichen 

 

• Weiterführen der "Partner- Suche" in ausgewählten Bereichen 

 

  Steigerung der Profitabilität 
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Profitables Geschäft mit attraktiver F&E Pipeline 

 

Vorläufiger Ausblick 
 

• Niedrig einstelliges Umsattzwachstum 

• Das EBIT 2016 wird beeinfußt durch:  

 Zusätzliche Erfordernisse für Qualitäts- und 

 Sicherheitsanforderungen    ~ €3-5 m 

 Biotest Next Level Kosten   ~ €10-15 m 

 F&E Monoclonal Antikörper   ~ €12 m 

 Leerkosten  USA und Dreieich    ~ €8-10 m 

Trotz dieser Faktoren: EBIT 2016 ca.    ~ €30 m 

 

  

 Profitables Geschäft mit einer attraktive F&E Pipeline  
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Dr. Michael Ramroth Biotest AG 

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 



 

 

Kontakt                        

Finanzkalender 2016 

Investor Relations Biotest AG: 

 

Dr. Monika Buttkereit 

Leiterin Investor Relations 

 

Telefon:  +49 (0) 6103 - 801 -4406 

Fax:  +49 (0) 6103 - 801 -347 

E-Mail:  investor_relations@biotest.de 

 

Finanzkalender 2016 

23 März 2016        FY Bericht  2015 

12 Mai   2016        3M  Bericht 2016 

11 Aug  2016         6M  Bericht 2016 

10 Nov 2016          9M Bericht 2016 
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