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Scale research report – update 

Lucentis-Biosimilar verbucht Erfolg in Phase 
III 

Formycon hat bekannt gegeben, dass sein Lucentis-Biosimilar FYB201 im 
Rahmen einer globalen Phase-III-Studie bei neovaskulärer altersbedingter 
Makuladegeneration (nAMD) eine mit dem Markenprodukt Lucentis 
vergleichbare Wirksamkeit demonstriert hat. Angesichts der positiven 
Daten liegt die Einführung von FYB201 in den USA im Jahr 2020 und in der 
EU im Jahr 2022 weiterhin auf Kurs und ist damit den meisten 
Wettbewerbern voraus. Auch unterzeichnete Formycon ein JV (Anteil von 
24,9 %) mit Aristo zur Entwicklung seines Stelara-Biosimilars FYB202 bis 
zur Zulassung. Schließlich machen FYB203 (Eylea-Biosimilar) und FYB205 
(nicht bekannt gegeben) in präklinischen Studien Fortschritte. Ende 2017 
belief sich die Liquidität auf 15,5 Mio. €. 

Lucentis-Biosimilar auf Kurs für die weltweite 
Einführung 
FYB201 hat in der globalen Phase-III-Studie COLUMBUS-AMD den primären 
Endpunkt einer mit Lucentis vergleichbaren Veränderung der Sehschärfe nach acht 
Wochen erreicht. Für FYB201 besteht eine Partnerschaft mit Bioeq IP, der Vertrag 
ist zu mehr als 100 Mio. € bewertet. Bioeq IP, das die exklusiven weltweiten 
Vermarktungsrechte an FYB201 besitzt, ist auf der Suche nach Marketingpartnern 
und plant die Produkteinführung in den USA Mitte 2020 und in der EU im Jahr 
2022, wenn die Patente auslaufen. Der Lucentis-Umsatz belief sich 2017 auf 3,3 
Mrd. $. Pfenex, Xbrane und Intas befinden sich in einer früheren Phase der 
Entwicklung. Für Samsung Bioepis, den engsten Rivalen, findet eine laufende 
Phase-III-Studie statt. 

Joint Venture mit Aristo für Stelara-Biosimilar 
Das JV von 24,9 %/75,1 % spiegelt den jeweiligen Anteil der Unternehmen an den 
Kosten und letztendlichen Einnahmen für das Stelara-Biosimilar wider. Vor der 
vollständigen klinischen Entwicklung bis zur Anmeldung von FYB202 ist eine 
Pilotstudie geplant. Unseren Erwartungen zufolge wird das JV das Asset zur 
Vermarktung lizenzieren. Stelara wird zur Behandlung von Psoriasis und Morbus 
Crohn eingesetzt. Der Patentschutz läuft bis 2023 (USA) bzw. 2024 (EU). 2017 
betrug der Umsatz 4 Mrd. $. 

Eylea-Biosimilarkandidat kurz vor klinischer Studie 
Formycon und Santo machen in Bezug auf das Eylea-Biosimilar FYB203 
Fortschritte bei den präklinischen Studien. Das Ziel ist, klinische Untersuchungen 
für nAMD zu starten (keine zeitlichen Angaben gemacht). Der Vertrag sieht die 
Vorauszahlung eines einstelligen Millionenbetrags in Euro und fortwährende 
Zahlungen für die Produktentwicklungsaktivitäten des Unternehmens bis zur 
aufsichtsrechtlichen Genehmigung vor. Der Umsatzerlös könnte jährlich 
doppelstellige Millionenbeträge erreichen. Die Eylea-Patente laufen in den USA 
2023 und in der EU im Jahr 2025 ab. 2017 beliefen sich die Einnahmen auf 6,3 
Mrd. $. Mylan und Momenta Pharmaceuticals planen im 1. HJ 2018 den Start einer 
Schlüsselstudie für ihr Eylea-Biosimilar. ALT-L9 von Alteogen und CHS-2020 von 
Coherus sind Biosimilars für Eylea in der präklinischen Phase. 

Formycon Pharma und Biotechnologie     

Kurs* 38,8 € 
Marktkapitalisierung 362 Mio. € 
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Angaben zur Aktie 
Code FYB 

Börsennotierung Deutsche Börse Scale 

Ausgegebene Aktien 9,34 Mio. 

Liquidität zu Ende Dezember 2017 15,5 Mio. € 
 

Beschreibung des Unternehmens  
Formycon ist ein Biotechnologieunternehmen, das auf 
Biosimilare spezialisiert ist. Das Hauptprodukt ist FYB201, 
ein Lucentis-Biosimilar in Phase III. FYB203 ist ein Eylea-
Biosimilar in der präklinischen Phase. Für beide Produkte 
gibt es einen Lizenzpartner. FYB202, ein Biosimilar-
Kandidat für Stelara, wird im Rahmen eines JV mit Aristo 
Pharma entwickelt. Weiterhin verfügt Formycon über das 
noch nicht bekannt gegebene Biosimilar FYB205, für das 
es bisher keinen Partner gibt. 
 

 

Bull 
 Führendes Biosimilars-Unternehmen mit 

Absatzmarkt von 11-12 Mrd. $. 
 Partner für zwei Produkte im Rahmen  Multi-

Millionen-Euro-. 
 Potenzieller „First-to-Market“-Vorteil für FYB201. 

Bear 
 Keine EMA-Leitlinien für intraokulare Biosimilars. 
 US-Markt für Biosimilars ist noch unreif. 
 Lucentis-Markt ging 2014-17 zurück. 
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Bewertung gibt Fortschritte wieder 
Formycons Marktkapitalisierung beträgt ca. 362 Mio. € und der Unternehmenswert 
(EV) etwa 347 Mio. €. Die Investmentargumente basieren auf den Pipeline-
Fortschritten und zusätzlichen Partnerschaften. 
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Konsensschätzungen 
Jahres- 
ende 

Einnahmen 
(Mio. €) 

Gewinn vor 
Steuer 

(Mio. €) 

Ertrag je 
Aktie 

(€) 

Dividende 
pro Aktie 

(€) 

KGV 
(x) 

Ertrag 
(%) 

12/16 19,53 (4,06) (0,46) 0,0 k. A. k. A. 
12/17 29,43 (1,58) (0,17) 0,0 k. A. k. A. 
12/18e 28,65 (0,25) (0,02) 0,0 k. A. k. A. 
12/19e 27,10 (3,00) (0,32) 0,0 k. A. k. A. 
Quelle: Bloomberg Konsensschätzungen, Formycon-Daten 

Edison Investment Research stellt  
gemäß Paragraph 36, Unterabsatz 3 der 
allgemeinen Geschäftsbedingungen der 
Deutschen Börse AG für den  
Freiverkehr an der Frankfurter 
Wertpapierbörse (Stand 1. März 2017) 
qualitative Research-Coverage über 
Unternehmen zur Verfügung, die im 
Scale-Segment der Deutschen Börse 
notiert sind. Jedes Jahr werden zwei bis 
drei Researchberichte veröffentlicht. 
Researchberichte beinhalten keine 
Finanzprognosen von Edison- 
Analysten.  
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