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MEILENSTEINE 2006

Marz WILEX ernennt einen hochkaratigen medizi-
nischen Beirat fiir die klinische Entwicklung von
RENCAREX® zur adjuvanten Therapie des klar-
zelligen Nierenzellkarzinoms. Er wird uns vor allem
bei der laufenden klinischen Phase IlI-Studie
(ARISER) strategisch und medizinisch beraten.

Juni Wechsel im Finanzressort: Peter Liewellyn-
Davies wird mit Wirkung zum 8. Juni 2006 als be-
ratender Finanzvorstand berufen. Er verfugt Uber
20 Jahre Erfahrung in leitenden Positionen im
kaufmannischen sowie im Finanzbereich mittel-
standischer Unternehmen. Zum 1. September
wird Peter Llewellyn-Davies zum Vorstand fiir
Finanzen berufen.

Juli Gute Studienergebnisse bei WX-UK1: Zwei
klinische Studien der Phase Ib werden erfolgreich
abgeschlossen. Bei Patienten mit fortgeschrittenen
soliden Tumoren und bei Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren erweist sich der Serinproteasen-Inhibitor
in allen getesteten Dosierungen als sicher und gut
vertraglich.

August WILEX schlieBt das Phase I-Studienpro-
gramm mit oral verabreichbarem WX-671 bei ge-
sunden Probanden erfolgreich ab und beginnt
gleichzeitig mit der Phase Ib-Studie. Dabei wird
die Substanz Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren
vor der Operation verabreicht. Untersucht werden
Sicherheit, Vertraglichkeit und Pharmakokinetik
des Wirkstoffs.

September Das US Verteidigungsministerium
sagt WILEX eine Erhohung der Fordergelder im
Rahmen des Biotechnology Clinical Partnership
Award um 1 Mio. US-Dollar zu. Voraussetzung ist,
das WILEX die Phase lI-Studienkosten und weitere
Kosten tbernimmt, die damit im Zusammenhang
stehen. Gefordert wird die klinische Entwicklung
von WX-UK1 und WX-671 zur Behandlung von
Brustkrebs.

Oktober Deutlicher Uberlebensvorteil mit
RENCAREX®: Die Kombinationsstudie der Phase I
mit RENCAREX® und niedrig dosiertem Interferon
alpha-2a zeigt eine 2-Jahres-Uberlebensrate von
57 %. Behandlung und Dosis waren gut vertraglich.

Oktober Eindeutige Ergebnisse: In einer Mach-
barkeitsstudie des Ludwig Institute for Cancer
Research zeigt unser neuartiges antikorper-
basiertes bildgebendes Diagnostikum CA9-SCAN
eine 100%ige positive Vorhersagegenauigkeit bei
Vorliegen eines klarzelligen Nierenzellkarzinoms.
Bei negativem Befund lag die Trefferquote bei
exzellenten 90 %.

November Erfolgreicher Borsengang im Prime
Standard der Deutschen Borse in Frankfurt am
Main: Die angebotenen vier Millionen WILEX-
Aktien werden bei nationalen und internationalen
institutionellen Investoren platziert. Das Emissions-
volumen betragt rund 55,2 Mio. Euro. Der Emissions-
erlos dient hauptsachlich der Finanzierung der
verschiedenen klinischen Studien in den nachsten
Jahren.

Dezember WILEX wird bei der Zulassungsstudie
flir CA9-SCAN mit IBA Molecular N.A. aus
Sterling, Virginia, zusammenarbeiten. IBA ist eines
der flihrenden Unternehmen fiir Radiotherapie und
-diagnose. IBA wird den WILEX Antikorper radio-
aktiv markieren und ihn an die teilnehmenden
Studienzentren liefern.

Dezember Wichtiger Meilenstein: WILEX erhalt
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte die Genehmigung flir die klinische Phase
[I-Studie mit WX-671 bei Patienten mit fortge-
schrittenem und inoperablem nicht-metastasiertem
Bauchspeicheldriisenkrebs. Die Studie wird in
Kombination mit dem Chemotherapeutikum
Gemzar® von Eli Lilly durchgefiihrt. In rund 30
Zentren sollen 90 Patienten einbezogen werden.



STATEMENT

FOCUSED CANCER THERAPIES

Auf das Wesentliche fokussieren: Das ist unser Verstandnis von patientenorientierter klinischer
Entwicklung ebenso wie von wertorientiertem Wachstum. Unser Leitsatz ,Focused Cancer Therapies®
steht in gleich dreifachem Sinne fiir diesen Anspruch:

e Wir konzentrieren uns auf Indikationen mit einem hohen medizinischen Bedarf und einem hohem
Patientennutzen.

e Unsere in der Entwicklung befindlichen, innovativen Arzneimittel- und Medizinproduktkandidaten
stehen fir eine fokussierte, hochspezifische und nebenwirkungsarme Erkennung und Behandlung
unterschiedlicher Krebsarten.

e Wir konzentrieren uns auf die Wertschopfungsschritte, welche den groBten Nutzen fiir unser
Unternehmen und unsere Aktionare versprechen: klinische Forschung, Qualitatssicherung und
Arzneimittelzulassung.

Der Emissionserlos aus unserem erfolgreichen Borsengang versetzt uns in die Lage, unsere viel
versprechende und reife Entwicklungs-Pipeline mit drei zentralen Forschungsprojekten mit Dynamik,
aber weiterhin starker Fokussierung voranzutreiben.



STATEMENT

VORWORT DES VORSTANDS

Sehr geehrte Aktionarinnen, sehr geehrte Aktionare,

in das Geschaftsjahr 2006 ist WILEX als privat finanziertes Unternehmen gestartet — und mit einer Pipeline,
deren Attraktivitdt wesentlich von einem Produkt bestimmt war: dem monoklonalen Antikorper RENCAREX®.
Beendet haben wir das Jahr als borsennotiertes Unternehmen, das Uber ein breiteres und reiferes Portfolio
verfligt und dieses mit guter Eigenkapitalausstattung ebenso fokussiert wie forciert weiterentwickeln kann.

RENCAREX® hat sein Potenzial fiir die gezielte Behandlung des klarzelligen Nierenzellkarzinoms eindrucks-
voll bestatigt. Die Kombinationsstudien der Phase Il mit Interleukin und Interferon zeigen, dass sich die
Uberlebenschancen durch die Behandlung signifikant zu verbessern scheinen. Wir werden von einem ex-
zellenten, international besetzten medizinischen Beirat beraten. Bei erfolgreichem Verlauf unserer multizen-
trischen internationalen Phase IlI-Studie haben wir gute Chancen, das erste

Medikament zur adjuvanten, also unterstiitzenden Therapie des Nierenzell- ,Im Jahr 2006 haben Wir vor

karzinoms zur Zulassung zu bringen. Der medizinische Bedarf ist hier beson- Hilw & H .

ders hoch — bislang gibt es keine medikamentose Behandlungsmethode. d | | em ZWGI Zlele e_rr_eICht' DaS
Portfolio in der klinischen For-

Mit CA9-SCAN, das auf demselben Antikorper basiert wie RENCAREX®, SChung Verbreitert Und Signifikant

haben wir unser Portfolio zugleich um ein bildgebendes Diagnostikum mit

groBem Umsatzpotenzial erweitert. CA9-SCAN macht mit sehr hoher Treffer- Weite rentWiCkelt - Und an dieser
quote sichtbar, ob es sich bei einem Nierentumor um ein aggressives klarzel- BaSiS eineﬂ erf0|greiChen Bb‘rsen_

liges Nierenzellkarzinom handelt. Folge ist, dass Uberflissige Operationen . . .
vermieden werden konnten — ein handfester Vorteil nicht nur fiir die Patien- 8an8 abSOlVIert; der emn SOlIdeS
ten, sondern auch fiir das von Kostendruck gepragte Gesundheitssystem. Wachstum Sichert.“

Im Jahr 2007 wollen wir auch mit CA9-SCAN die Zulassungsstudie starten.

Unsere Kandidaten WX-UK1 und WX-671 zur Hemmung des uPA-Systems, das fiir die Metastasierung von
Krebs eine entscheidende Rolle spielen konnte, haben in mittlerweile sieben Phase I-Studien mit tber 140
Patienten eine gute Vertraglichkeit und ein gutes Sicherheitsprofil gezeigt. Eine Phase II-Studie ist bereits
genehmigt und wird voraussichtlich im zweiten Quartal 2007 beginnen.

Mit der Reifung unseres Portfolios von attraktiven Arzneimittel- und Medizinproduktkandidaten riickt auch
die wirtschaftliche Verwertung in den Mittelpunkt der Unternehmensstrategie. Wir erwarten im Laufe des
Jahres 2007 die Ergebnisse einer Futility-Analyse, die aussagen, ob die Phase Ill-Studie bei RENCAREX®
moglicherweise ein positives Ergebnis liefern konnte. Sollte sich die Wirkung abzeichnen, so wollen wir
Gesprache liber eine Kommerzialisierung intensivieren — mit dem erklarten Ziel, einen nachhaltigen Wert-
beitrag flir unser Unternehmen und unsere Aktionare zu sichern. Der erfolgreiche Borsengang, mit dem
wir rund 55,2 Mio. Euro erlost haben, versetzt uns in die Lage, unsere Programme auch in den nachsten
Jahren aus eigener Kraft voranzutreiben und erst dann Partnerschaften einzugehen, sobald sich signifikante
Lizenzertrage erzielen lassen. Dartber hinaus planen wir, weitere Produktkandidaten tber unser wissen-
schaftliches Netzwerk einzulizenzieren, um das Portfolio noch breiter aufzustellen.



Dr. Paul Bevan Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm Peter Llewellyn-Davies

Nach dem Jahresfehlbetrag von 18,7 Mio. Euro im Geschaftsjahr 2006, der in dieser Hohe geplant war,
wird unsere Ertragsrechnung daher auch im laufenden Jahr deutlich im Minus abschlieBen; wir investieren
strategisch in langfristige Wertsteigerung.

Trotz der komfortablen Finanz- und Vermdgenslage nach dem Borsengang wird WILEX auch in Zukunft
kostensensitiv arbeiten. WILEX wird sich auch kiinftig auf Kandidaten fokussieren, die sich in das moderne
Paradigma der gezielten und hochspezifischen Krebstherapie — Stichwort ,target and control® — einfligen.
Ebenso wird WILEX das breitere Forschungs- und Entwicklungsprogramm wie bisher mit einem schlanken
und ambitionierten Expertenteam bewaltigen und sich auf klinische Forschung, Qualitatssicherung und
Arzneimittelzulassung konzentrieren.

WILEX ist ein neues Unternehmen auf dem Borsenparkett. Uns ist daher bewusst, dass wir uns die Wert-
schatzung der Kapitalmarkte erst noch verdienen miissen. Wir haben zahlreiche MaBnahmen eingeleitet
mit dem Ziel, den Deutschen Corporate Governance Kodex mit wenigen Ausnahmen umzusetzen. Uber die
Entwicklung der Geschafts- und Ertragslage werden wir jeweils detailliert und innerhalb der vom Kodex
geforderten Fristen Bericht erstatten.

Fokussiert geht es weiter. Die wichtigsten Meilensteine, die wir in den nachsten Jahren erreichen wollen,
sind die Einreichung der Zulassungsantréage fiir CA9-SCAN und fiir RENCAREX® und die erfolgreiche Durch-
fuhrung einer klinischen Studie der Phase Il fir WX-671 in der Indikation nicht-metastasierter Bauchspei-
cheldriisenkrebs. Wir wiirden uns freuen, wenn Sie als Aktionare auch in Zukunft an dieser wertorientierten
Entwicklung teilhaben.

Fur Ihr bisheriges Vertrauen mochten wir uns bei lhnen bedanken.

Mit herzlichen GriiBen

Dr. Paul Bevan Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm Peter Llewellyn-Davies



STATEMENT

»=UNSERE PIPELINE HAT
ENORMES POTENZIAL"

WILEX will im Jahr 2007 zwei Kandidaten zur Diagnose und Behandlung des Nieren-
zellkarzinoms in der Zulassungsstudie haben — und mit dem uPA-Programm, das
einen vollig neuen Weg in der Krebstherapie darstellen konnte, in die Phase Il ein-
treten. Ein Gesprach mit dem Vorstand Uber Strategie, Potenziale und die nachsten

Meilensteine.

Herr Prof. Wilhelm, Sie haben von den Aktionéren
ungeféhr 55 Mio. Euro erhalten. Was machen Sie
damit?

Wilhelm: 7,7 Mio. Euro haben wir verwendet, um
stille Beteiligungen vorzeitig zurlickzuzahlen und
damit unsere Finanzierungsstruktur zu optimieren.
Der groBe Rest ist ganz wesentlich flr unsere drei
zentralen Projekte in der klinischen Entwicklung
bestimmt: RENCAREX®, CA9-SCAN und WX-671.

Zu gleichen Teilen, oder gibt es da Schwerpunkte?
Llewellyn-Davies: Es liegt in der Natur der Sache,
dass Studien in spaten Phasen kostenintensiver
sind, weil wesentlich mehr medizinische Zentren
und Patienten involviert sind. Im Jahr 2007 werden
sicherlich mehr als zwei Drittel des Budgets auf
RENCAREX® und CA9-SCAN entfallen.

RENCAREX® ist Ihr am weitesten vorangeschritte-
nes Produkt und kdnnte bei erfolgreicher Phase IlI-
Studie bald zur Zulassung gebracht werden. Wie
sieht es aber hier mit dem Marktpotenzial aus?
Der Orphan-Drug-Status von RENCAREX® gewihrt
lhnen zwar viele Jahre Marktexklusivitat, signali-
siert aber auch, dass es sich um ein Nischenpro-
dukt handelt.

Wilhelm: Richtig ist, dass den Status nur solche
Medikamente erhalten, die das Potenzial haben,
seltene Krankheiten zu behandeln. Mit dem Begriff
Nische ware ich aber vorsichtig. Bei Krebs haben
wir es zum Gluck immer mit geringeren Patienten-
zahlen zu tun als beispielsweise bei Herz-Kreislauf-
oder Gelenkerkrankungen. Doch mit geschatzten

144.000 bis 173.000 neuen Fallen pro Jahr in un-
serer Zielindikation, dem klarzelligen Nierenzellkar-
zinom, bewegen wir uns schon am oberen Ende
dessen, was noch Orphan-Drug-fahig ist. Hinzu
kommt, dass der medizinische Bedarf hier sehr
hoch ist, da diese Krebsart besonders aggressiv ist
und haufig zum Tod flihrt - und auf dem Markt der-
zeit keine Behandlung nach der Operation zur Ver-
figung steht. Und schlieBlich wird das Ziel-Antigen,
an das RENCAREX® andockt, auch bei anderen
Krebsarten exprimiert. Es muss also nicht bei die-
ser einen Indikation bleiben.

Die Phase II-Studien haben Sie in der Indikation
des metastasierten Nierenzellkarzinoms durchge-
fiihrt. In der Phase Ill konzentrieren Sie sich je-
doch auf die adjuvante Therapie nach einer Opera-
tion. Warum?

Bevan: Wird ein Nierenzellkarzinom diagnostiziert,
sind in rund drei Viertel der Falle keine Metastasen
nachzuweisen. Trotzdem flammt nach operativer
Entfernung der befallenen Niere die Erkrankung bei
vielen Patienten wieder auf. Wahrscheinlich, weil
doch noch Krebszellen unterhalb der Nachweis-
grenze vorhanden waren — so genannte Mikrome-
tastasen. Das ist ein ernstes und bislang ungelostes
medizinisches Problem, denn fiir die unterstiit-
zende Behandlung nach der OP ist noch keine
Therapie zugelassen. Die bisherigen Studien deuten
darauf hin, dass RENCAREX® an die noch vorhan-
denen Krebszellen andockt und diese fiir die kor-
pereigene Immunabwehr sichtbar macht — und das
bei hervorragender Vertraglichkeit. Dies ist ein



wichtiges Argument, denn von Urologen und Onko-
logen wissen wir, dass sich die Patienten nach ei-
ner OP gesund fiihlen und nicht bereit sind, bei ei-
ner Nachbehandlung gravierende Nebenwirkungen
in Kauf zu nehmen.

Llewellyn-Davies: Aus der Fokussierung auf die
adjuvante Therapie folgt zugleich ein moglicher
wirtschaftlicher Vorteil flir WILEX: Es gibt viele Pro-
jekte im Bereich des metastasierten Nierenzell-
krebses, doch in der adjuvanten Therapie sehen
wir wenig Konkurrenzprojekte — und uns entspre-
chend weit vorn.

,Die Doppelstrategie in hochspezifischer
Therapie und Diagnostik entspricht unserer
Philosophie des ,target and control®: Krebs
konnte wie eine chronische Erkrankung
dauerhaft kontrolliert werden.”

Dass Sie mit ein- und demselben Antikorper in

die Therapie und die Diagnostik gehen, ist ein
wenig ungewdhnlich. Erwarten Sie hier konkrete
Synergien?

Wilhelm: Die Doppelstrategie illustriert ganz gut
unsere Philosophie des ,target and control®. Ziel
ist es, Krebs nicht mehr um jeden Preis zu operie-
ren und anschlieBend tber Chemotherapie oder
Bestrahlung mit den bekannten Nebenwirkungen
zu zerstoren — das ist das alte Paradigma des
»seek and destroy“ - sondern ihn wie eine chroni-
sche Erkrankung dauerhaft zu kontrollieren. Es
muss nur gelingen, die Metastasierung nachhaltig
zu unterbinden. RENCAREX® und CA9-SCAN konn-
ten daher in der Tat aus Therapie und Diagnostik
eine hochst sinnvolle Kombination formen — wenn
Sie so wollen, einen innovativen Weg der ,,Thera-
gnostik®.

Bevan: Auch isoliert betrachtet hat CA9-SCAN ein
sehr groBes Potenzial. Weil sich der radioaktiv
markierte Antikdrper im Tumorgewebe anreichert,
macht er mit sehr hoher Trefferquote in einer
Tomographie sichtbar, ob es sich um ein klarzelli-
ges Nierenzellkarzinom handelt. Ich kenne kein
vergleichbar spezifisches Verfahren.

Was konnen Sie iiber das Potenzial lhres dritten
zentralen Projekts, dem uPA-Programm, sagen?
Bevan: Hier ist die Entwicklung noch in einem
frihen Stadium, denn wir treten gerade erst in die
zweite klinische Phase ein. Das Potenzial ist auBer-
ordentlich groB, denn es ist bekannt, dass das
uPA-System im menschlichen Korper bei der Meta-
stasierung vieler Krebsarten eine groBe Rolle
spielen dirfte. Eine hohe Aktivitat des Systems er-
moglicht es Tumorzellen, in angrenzendes Gewebe
und in BlutgefaBe einzudringen. Wir haben einen
Serinproteasen-Inhibitor entwickelt, der diese
Aktivitat blockieren soll.

Llewellyn-Davies: Das ist ein vollig neuer Wirk-
mechanismus, der in der Krebstherapie eine kleine
Revolution auslosen konnte. Wenn unser Pro-
gramm in den nachsten Studien sein therapeuti-
sches Potenzial bestatigt, konnen Sie sich vor-
stellen, welches Marktvolumen dahinter stehen
konnte.

Wieso fokussieren Sie sich auf die orale Darrei-
chungsform WX-671 und verfolgen die intravendse
Applikation fiirs Erste nicht weiter?

Wilhelm: Unser Ziel ist es, das uPA-System im
Sinne von ,target and control“ kontinuierlich zu
blockieren, um eine Metastasierung zu unterbinden.
Wir zielen deshalb darauf ab, flir lange Zeit zu be-
handeln. Und da ist die tagliche Einnahme einer
Kapsel angenehmer als Infusionen tber die Vene.



»Nach der operativen Entfernung eines Nierenzellkarzinoms kommt es haufig zu
einem Ruckfall und einer hohen Patientensterblichkeit — auch dann, wenn keine
Metastasen sichtbar waren. Doch eine geeignete adjuvante, also unterstut-
zende aktive Immuntherapie ist bislang noch nicht zugelassen. RENCAREX®
konnte diese medizinische Lucke schlieBen: Der Antikorper zeigt ein gutes
Sicherheitsprofil und hat in bisherigen Studien der Phase Il die Uberlebens-
rate der Patienten bei geringen Nebenwirkungen signifikant verlangert —
sowohl bei der alleinigen Gabe als auch in Kombination mit niedrig
dosierten Zytokinen. Sollte sich das in der derzeit laufenden
ARISER-Studie bestatigen, besteht die Chance, das Ruckfallrisiko
deutlich zu senken.”

Professor Arie S. Belldegrun, MD, Professor fiir Urologie und Leiter der Abteilung fiir
Urologische Onkologie an der David Geffen School of Medicine an der UCLA und leitender
Priifarzt der Phase llI-Studie mit RENCAREX® in den USA.



PROFIL

DER MARKT: HOHER BEDARF

Weltweit leiden Millionen von Menschen an Krebs. In den Industrienationen zdhlen Tumorerkran-
kungen zu den haufigsten Todesursachen. Experten schitzen, dass die Patientenzahl infolge der
Alterung der Gesellschaft und veranderter Umweltbedingungen weiter steigen wird. Entspre-
chend hoch ist der Bedarf an wirkungsvollen und gleichzeitig vertréaglichen Krebstherapien.

Unter dem Begriff Krebs versteht man Erkrankungen, die durch ein unkontrolliertes Wachstum bosartiger
Zellen charakterisiert sind. Die zerstorerischen Zellen breiten sich im Korper des Patienten aus und kon-
nen schlieBlich zu dessen Tod fiihren.

Die Entstehungswege bis zum Ausbruch der Krebserkrankung sind komplex und unterscheiden sich je nach
Tumortyp. Dennoch gibt es Gemeinsamkeiten bei der Krebsentstehung, die flr viele der heute bekannten
Krebsarten gelten. Am Anfang einer Krebserkrankung stehen eine oder mehrere kleine Veranderungen
(Mutationen) im menschlichen Erbmaterial. Solche Mutationen treten vergleichsweise haufig auf und sind
zumeist harmlos. Erst wenn die Mutationen Gene betreffen, die an der zellularen Wachstumskontrolle be-
teiligt sind, kann es dazu kommen, dass die betreffende Zelle den Signalen des Korpers zum kontrollierten
Zellwachstum nicht mehr gehorcht. Aus einer normalen Korperzelle ist eine Krebszelle geworden.

Die Transformation von normalen Korperzellen zu Krebszellen stellt jedoch noch keine Krebserkrankung
dar. Der Organismus verfiigt iber ein Kontrollinstrument, welches das weitere Wachstum bosartiger Zel-
len oft verhindert: das menschliche Immunsystem. Dieses komplexe System aus Immunzellen und 10s-
lichen Faktoren ist in der Lage, bosartige Zellen im Korper aufzuspiiren und zu zerstoren — eine Kontroll-
funktion, die als ,,Immune Surveillance® bezeichnt wird. Erst wenn das korpereigene Immunsystem nicht
oder nicht mehr in der Lage ist, abnorme Zellen zu erkennen und zu eliminieren, kann es zum Ausbruch
der Krebserkrankung kommen. Die Entstehung von Krebs ist vermutlich fast immer mit einem Versagen
der korpereigenen Abwehr verbunden.

Im frithen Stadium der Erkrankung ist der Tumor zunachst noch lokal begrenzt. Spater gelingt es ihm,
Zugang zum BlutgefaB- und/oder Lymphsystem zu finden und damit seine Nahrstoffversorgung

Metastasierungs-

Bosartige Tumorzellen kénnen sich:
prozess

@ vom Primirtumor loslésen @ in be-
nachbartes Gewebe, € BlutgefiBe
oder Lymphe wandern. @) Sie werden
zu entfernteren Orten im Organismus
transportiert, @ lagern sich dort

an die GefaBwand, @ verlassen das
GefiB, @ dringen in benachbartes Ge-

webe ein @ und bilden dort neue Tu-

kit - = = " moren (Metastasen). @ Neugebildete
Primartumor ~ _ + Metastasen
e e L ¥ o= BlutgeféBe (Angiogenese) fordern das
I | - e L

L
® Wachstum des neuen Tumors.
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PROFIL

sicherzustellen. Im weiteren Verlauf der Erkrankung I0sen sich einzelne Krebszellen vom Primartumor ab,
wandern in entfernte Stellen des Korpers und wachsen dort zu neuen Tumoren (Metastasen) heran. Diese
an anderen Stellen im Korper heranwachsenden Tochtergeschwulste, nicht der Ursprungs-Tumor, sind fir
die meisten der durch Krebs verursachten Todesfalle verantwortlich.

Heutige Strategien zur Krebstherapie, die auch WILEX verfolgt, setzen gezielt an den kritischen Stellen
der Krebsentstehung, Krebsausbreitung und bei der Metastasierung an.

Krebsinzidenz nimmt weltweit zu

Krebs ist ein weltweites Gesundheitsproblem — und wird es in absehbarer Zeit bleiben. Nach Angaben der
World Health Organization (WHO) verursachen Krebserkrankungen tber sieben Millionen Todesfélle pro
Jahr = rund 12,5 Prozent der weltweiten Todesfalle. Die weltweit haufigsten Krebsarten bei Frauen und
Méannern sind Lungenkrebs, Darmkrebs und Magenkrebs, die haufigsten Krebsarten speziell bei Mannern
sind Lungenkrebs und Magenkrebs, bei Frauen Brustkrebs und Gebarmutterkrebs. Jahrlich werden 11 Mil-
lionen neue Krebserkrankungen diagnostiziert, davon rund 2,9 Millionen in Europa und 1,4 Millionen in
den USA. In den Industrienationen ist Krebs die zweithdufigste Todesursache nach Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen. Auf Basis der in der Europdischen Union vorliegenden Inzidenzraten ist zu erwarten, dass jeder
dritte Mann und jede vierte Frau bis zur Vollendung des 75. Lebensjahres direkt von Krebs betroffen ist.
Und die Tendenz ist steigend. Nach WHO-Schatzungen wird die Haufigkeit von Krebserkrankungen welt-
weit bis zum Jahr 2020 auf geschatzte 16 Millionen Neuerkrankungen pro Jahr steigen.
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Uberlebensraten steigen, Gesamtsituation unbefriedigend

Insbesondere in den Industrienationen haben sich die 5-Jahres-Uberlebensraten bei Krebs erhdht, be-
dingt durch bessere Friiherkennung und gezieltere Behandlungsmethoden. In den USA beispielsweise
werden heute durch Behandlungsstrategien auf der Basis von Operation, Strahlentherapie, Chemothera-
pie und Hormontherapie fiir spezielle Krebsarten 5-Jahres-Uberlebensraten von 75 Prozent und mehr er-
reicht. Diese Daten dirfen jedoch nicht dariiber hinwegtauschen, dass sich die Langzeitiiberlebensraten
anderer maligner Tumore in den letzten Jahrzehnten nicht wesentlich verbessert haben. So haben zum

Krebsdiagnosen
steigen

Beispiel GroBbritannien: In den
25 Jahren hat sich die allgemeine
altersstandardisierte Krebs-
inzidenz bei Mannern um acht
Prozent und bei Frauen um

26 Prozent erhoht.

Quelle: Office for National Statistics
(UK), 2006



Beispiel Patienten mit Lungen-, Pankreas- und Lebertumoren nach wie vor
geringe Uberlebenschancen. Die 5-Jahres-Uberlebensraten fiir diese Krebs-
arten liegen bei weniger als 15 Prozent.

Aus den Inzidenz- und Uberlebensdaten I3sst sich schlieBen, dass die bishe-
rigen Diagnose- und Therapieansatze das Problem Krebs als Ganzes nicht
befriedigend und dauerhaft zu I6sen vermogen. Es ist daher von vordringlicher Bedeutung, neue Wege zu
beschreiten und innovative diagnostische und therapeutische Behandlungsansatze in der Onkologie zu
entwickeln. WILEX hat diese Wege beschritten.

e 1.

Das Ziel: bessere Diagnostik und Therapie von Nierenkrebs

Die Krebsart, auf die WILEX derzeit seine wesentlichen Aktivitaten fokussiert, ist das Nierenzellkarzinom.
Nierenkrebs ist mit einem Anteil von ein bis zwei Prozent an allen Tumorerkrankungen vergleichsweise sel-
ten, stellt nach dem Prostata- und Blasenkrebs gleichwohl die dritthaufigste Tumorerkrankung im urologi-
schen Bereich dar. 80 bis 90 Prozent aller Tumore der Niere sind Nierenzellkarzinome, die von der duBeren
Schicht des Nierentubulus ausgehen. Unter ihnen ist das klarzellige Nierenzellkarzinom mit 80 bis 85 Pro-
zent die haufigste Form. Schatzungen zufolge soll die Zahl der weltweit neu diagnostizierten Nierenkrebs-
falle im Jahr 2006 bei 225.000 liegen, wobei 64 bis 77 Prozent auf das klarzellige Nierenzellkarzinom
entfallen.

Die Chancen oder Prognose einer Heilung des Nierenzellkarzinom-Patienten sowie die Wahl der Behand-
lung hangen vom Stadium der Erkrankung ab, genauso wie von der Frage, ob eine Streuung in andere Or-
gane vorliegt. Bei 20 bis 30 Prozent der Patienten liegen zum Zeitpunkt der Diagnose nachweisbare
Metastasen vor. Diese fortgeschrittenen Stadien des Nierenzellkarzinoms sind schwer zu behandeln.

Die Lebenserwartung der Patienten ist gering. Bei 70 bis 80 Prozent der Patienten hat der Krebs zwar das
umgebende Gewebe oder die BlutgefaBe der Niere befallen, aber es sind noch keine Metastasen nach-
zuweisen. In diesem Fall lautet die Diagnose ,,nicht-metastasiertes Nierenzellkarzinom*. Die derzeitige
Standard-Therapie besteht darin, die Niere komplett oder teilweise operativ zu entfernen, was bei 60 Pro-
zent der Patienten oft zu einer vollstandigen Heilung fiihrt. Bei vier von zehn Patienten jedoch tritt die Er-
krankung nach der Operation wieder auf, weil vermutlich Tumorzellen im Kdrper verblieben sind, die mit
bildgebenden Verfahren nicht nachweisbar waren. Aufgrund der haufigen Wiedererkrankungsrate nach
der Operation besteht gerade beim Nierenzellkarzinom ein hoher medizinischer Bedarf filir eine adjuvante
- d.h. unterstiitzende — Behandlung mit dem Ziel, das Risiko fiir ein Wiederaufflammen der Erkrankung
nach dem chirurgischen Eingriff zu reduzieren.

Da bislang keine adjuvante Behandlungsmethode zugelassen ist, fokussiert WILEX seine Aktivitaten der-
zeit darauf, eine besonders wirksame und gleichzeitig gut vertragliche Krebstherapie fiir diese

Indikation zu entwickeln, flankiert durch ein hochspezifisches Diagnostiksystem. Der am weitesten fort-
geschrittene Medikamentenkandidat, der Antikdrper RENCAREX®, soll eine gezielte Markierung von
Nierenkarzinomzellen und deren selektive Zerstorung durch Natirliche Killerzellen (N-Zellen) des
Immunsystems moglich machen. Das bildgebende Diagnostikum CA9-SCAN, das auf demselben Antikor-
per basiert wie RENCAREX®, konnte zukiinftig eine Diagnose des Nierenzellkarzinoms vor der Operation
ermoglichen und die Behandlung und Nachsorge von Nierenkrebs maBgeblich verbessern.



»Mit modernster Computer- oder Kernspintomographie kann man zwar einen Nieren-
tumor entdecken, aber nicht mit groBer Genauigkeit erkennen, ob dieser gut- oder-
aggressiv bosartig ist. Deshalb wird manchmal auch dann operiert, wenn es gar
nicht erforderlich ware. CA9-SCAN, der sich kurz vor der Zulassungsstudie
befindet, konnte als bildgebendes Diagnostikum mehr Klarheit im Vorfeld
schaffen. Der radioaktiv markierte Antikorper dockt gezielt an das Antigen
auf Nierenzellkarzinomen an und macht sie so in der hochauflosenden
Tomographie sichtbar. Die bisherigen klinischen Daten sind extrem uber-
zeugend: Aggressiver Nierenkrebs wird mit hoher Wahrscheinlichkeit
erkannt. CA9-SCAN hat das Potenzial, die operative Behandlung von
Nierenkrebs maBgeblich zu verandern.
Chaitanya Divgi, Professor fiir Radiologie und Leiter der Abteilung Nuclear Medicine

and Clinical Molecular Imaging an der Universitat Pennsylvania und Projektleiter der
CA9-SCAN Machbarkeitsstudie.
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DAS PARADIGMA:
GEZIELT KONTROLLIEREN

Die Krebstherapie ist im Wandel begriffen. Die Zeiten, in denen Tumore vornehmlich mit un-
spezifisch wirkenden Zellgiften der Chemotherapie und / oder Bestrahlung bekampft wurden,
nédhern sich dem Ende. In naher Zukunft werden Krebserkrankungen verstarkt mit zielgerich-
teten Préparaten behandelt, die hochwirksam gegen Krebszellen sind, gesunde Zellen aber
weitgehend schonen. Mit diesen neuen Mitteln kdnnte Krebs zu einer ,normalen“ chronischen
Erkrankung werden, die einer Langzeittherapie zugénglich ist.

Auf dem weltweit wichtigsten Kongress fiir Krebsmediziner, dem Jahrestreffen der American Society of
Clinical Oncology (ASCO), war im Mai 2002 zum ersten Mal von einem Paradigmenwechsel die Rede, der
sich derzeit in der Krebsmedizin vollziehe. Andrew von Eschenbach, zu dieser Zeit Direktor des National
Cancer Institute der USA, bezeichnete diesen Wechsel mit den Schlagworten ,target and control® statt
»seek and destroy“. Das bedeutet, dass der traditionelle Ansatz, Krebszellen durch den eher unspezifi-
schen Einsatz von Zellgiften unter Inkaufnahme von sehr starken Nebenwirkungen maoglichst vollstandig
zu zerstoren, zunehmend erganzt wird durch tumorbiologische Therapien, die bei guter Vertraglichkeit
maBgeschneidert fir den Patienten sind. Dieser Ansatz, der die derzeitige Krebsmedizin revolutionieren
dirfte, wird von WILEX konsequent verfolgt.

Herkdmmliche Behandlungsmethoden haben Schwachen

Bei der derzeitigen Behandlung von Krebs wird der Tumor in der Regel operativ entfernt. Gegebenenfalls
wird der Patient im Anschluss an die Operation durch Bestrahlung, Chemotherapie oder beides nachbe-
handelt. Ziel dieses Therapieansatzes ist es, Krebszellen, die nach der Operation noch im Korper verblie-
ben sind, moglichst vollstandig zu erreichen und zu eliminieren. Dass bei diesen Verfahren haufig auch
gesunde Korperzellen in Mitleidenschaft gezogen werden, wird in Kauf genommen.

Obwohl herkommliche Krebstherapien unumstritten das Leben vieler Patienten verlangert und ihre

Lebensqualitat verbessert haben, zeigen diese Verfahren in puncto Wirksamkeit und Vertraglichkeit

Schwachen:

® Die operative Entfernung des Tumors ist keine Garantie dafiir, dass alle im Korper vorhandenen
Tumorzellen entdeckt und entfernt wurden.

® Die Bestrahlung ist bei weit gestreuten Metastasen nur eingeschrankt wirksam und kann zudem
schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen.

® Die Chemotherapie wirkt vergleichsweise unspezifisch und kann auch gesunde Zellen des Organis-
mus schadigen. Sie kann zu schweren Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen, Haarverlust sowie
lebensbedrohlichen Schadigungen von Leber-, Herz-, Knochenmark- und Blutzellen fiihren. Mit der
Chemotherapie werden haufig nur voriibergehende Erfolge in der Bekampfung vieler Tumorerkran-
kungen erreicht.
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Gezielt kontrollieren statt zerstoren um jeden Preis

Das neue Paradigma, das die Moglichkeit einer Langzeittherapie bei verbesserter Lebensqualitat eroffnet,
hat bereits zur Entwicklung neuer ,kluger” Medikamente gegen Krebs gefiihrt. Zu den Mitteln, die schon
auf dem Markt oder in der klinischen Entwicklung sind, gehoren zum Beispiel therapeutische Antikorper,
die bestimmte Wachstumssignale der Tumorzelle blockieren und damit das unkontrollierte Wachstum
hemmen sollen. Andere Mittel, die so genannten Angiogenese-Hemmer, sollen verhindern, dass die
Krebszellen die Bildung neuer BlutgefaBe in den Tumor hinein veranlassen und dadurch ihre Versorgung
mit Nahrstoffen sicherstellen.
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Nach Ansicht von WILEX versprechen vor allem zwei Therapieansatze im Sinne des ,target and control®

Erfolg:

® ein Therapieansatz, der darauf zielt, Tumorzellen, die zuvor von der korpereigenen Immunabwehr
nicht als bosartig erkannt wurden, fiir diese sichtbar zu machen und mit immuneigenen Waffen
zerstoren zu lassen - flankiert durch eine hochprazise bildgebende Diagnostik;

® ein Therapieansatz, der darauf zielt, biologische Funktionen des Tumors zu hemmen, die es diesem
ermoglichen, in umgebendes Gewebe einzuwandern und Metastasen zu bilden.

Diese beiden Therapieansatze verfolgt WILEX mit seinem Portfolio von Arzneimittel- und Medizinprodukt-
Kandidaten. Das Unternehmen konzentriert sich dabei auf die Entwicklung neuer, nicht zelltoxischer Arznei-
mittel zur Behandlung bosartiger Tumore, basierend auf therapeutischen Antikorpern und niedermolekularen
Wirkstoffen. Einer der Produkt-Kandidaten (RENCAREX®) befindet sich bereits in der entscheidenden Phase
[II-Studie. Das bildgebende Diagnostikum CA9-SCAN, das eine prazise Differenzierung von Nierentumoren
erlaubt, hat eine Machbarkeitsstudie mit exzellentem Ergebnis abgeschlossen. Die niedermolekularen Wirk-
stoffe WX-UK1 und WK-671 zur Hemmung des fiir die Metastasierung relevanten uPA-Systems, die prinzi-
piell bei unterschiedlichen Tumorerkrankungen eingesetzt werden konnen, haben in sieben erfolgreichen
Phase | und Ib-Studien ihre gute Vertraglichkeit und sichere Dosierung gezeigt.

RENCAREX® kénnte
die Uberlebenszeit von
Patienten signifikant
verlangern

Wirksamkeitsdaten aus der
Phase II-Kombinationsstudie
mit niedrig dosiertem Interferon
alpha-2a: Weiterbehandelte Pa-
tienten hatten eine mediane
Uberlebenszeit von 45 Monaten.
Die 2-Jahres-Uberlebensrate be-
trug 79 Prozent. Zum Vergleich:
Bei nicht weiterbehandelten
Patienten betrug die mediane
Uberlebenszeit nur 10 Monate,
die 2-Jahres-ljber|ebensrate

lag bei 30 Prozent.

Quelle: WILEX



Die WILEX AG verfiigt liber Labors,
unter anderem zur Qualitéts-
sicherung. Diese sind nach den
Grundsdtzen der Guten Labor-
praxis (Good Laboratory Practice,

GLP) und der Guten Herstellungs-

praxis (Good Manufacturing
Practice, GMP) zertifiziert.




»ES gibt immer mehr Hinweise darauf, dass das uPA-System die Metastasierung von
Krebs maBgeblich beeinflusst. Eine hohe uPA-Aktivitat fihrt zum Abbau der ex-
trazellularen Matrix und ermoglicht es Krebszellen, in angrenzendes Gewebe
einzudringen. Wenn es gelingt, diese Aktivitat zu blockieren, sollte das theore-
tisch einen wesentlichen Einfluss auf die Uberlebenschancen haben. Die Inhi-
bitoren von WILEX haben im Tiermodell Tumorwachstum und Metastasen-
bildung gehemmt — und zeigen gute klinische Vertraglichkeit und Sicher-
heit. Bei erfolgreichem Verlauf der weiteren klinischen Entwicklung
konnten die uPA-Programme von groBer Relevanz sein, um zahlreiche
Krebsarten dauerhaft unter Kontrolle zu halten.*

Roger B. Cohen, M.D., Fox Chase Cancer Center, Philadelphia, PA,
Projektleiter der Phase |-Studien Onkologie in den USA.
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DIE PIPELINE:
GEREIFTES PORTFOLIO

Mit seinem weit gereiften und breiten Portfolio an neuartigen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukt-Kandidaten hat WILEX die Basis fiir eine am Patienten orientierte Krebsbehandlung der
Zukunft gelegt. Das Unternehmen fokussiert seine Aktivitaten derzeit auf drei Bereiche: die kli-
nische Entwicklung eines therapeutischen Antikorpers zur adjuvanten Behandlung des Nieren-
zellkarzinoms, ein bildgebendes Diagnostikum zur Identifizierung des Nierenzellkarzinoms und
niedermolekulare Wirkstoffe zur Hemmung der Metastasierung verschiedener Krebsarten.

Forschung Vorklinische Phase Phase | Phase Il Phase Il
RENCAREX®Nierenzellkrebs
CA9-SCAN Nierentumor
WX-671 Bauchspeichel-
driisenkrebs
Brustkrebs
WX-UK1 Krebs

WX-77x Krebs

GPCR-uPAR Krebs

RENCAREX®: gezielt gegen das Nierenzellkarzinom

Der am weitesten fortgeschrittene Medikamentenkandidat der Gesellschaft ist RENCAREX® (WX-G250).
Es handelt sich um einen aus genetischen Sequenzen des Menschen und der Maus zusammengesetzten
(chimaren) monoklonalen Antikorper, der hochspezifisch an ein Zielmolekiil auf der Zelloberflache von
Krebszellen bindet. Dieses Molekil namens Carbonische Anhydrase IX (auch CA IX, MN oder G250-Anti-
gen, ,MN/CA IX“) befindet sich in groBer Dichte auf iber 90 Prozent der klarzelligen Nierenzellkarzi-
nome, ist jedoch — das ist entscheidend — auf normalem, gesundem Nierengewebe fast nicht vorhanden.
Daneben wird das MN/CA IX-Antigen auch auf Blasenkrebs-, Gebarmutterhals-, Darm- oder Brustkrebs-
zellen exprimiert, was den Antikorper auch fir den Einsatz bei anderen Tumorarten befahigen konnte.
WILEX konzentriert sich derzeit auf die Indikation klarzelliges nicht metastasiertes Nierenzellkarzinom.

Die Bindung von RENCAREX® an das MN/CA IX-Antigen macht die Nierenkrebszelle fiir das Immunsystem
des Krebspatienten sichtbar, nachdem die korpereigene Abwehr zuvor nicht in der Lage war, die Tumor-
zellen als bosartig zu erkennen und zu zerstéren. Die Markierung der Krebszelle durch RENCAREX® lenkt
Killerzellen (Naturliche Killerzellen, N-Zellen) aus dem Immunsystem des Patienten an den Tumor heran.
Killerzellen sind darauf spezialisiert, bosartige Zellen zu zerstoren und verfiigen lber ein ganzes Repertoire
an geeigneten Waffen. Der eigentliche Zerstorungsprozess, wird als ,Antibody-Dependent Cellular
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MN/CA IX-Antigen

Effektorzelle

\ (Nk-Zelle)
7

RENCAREX®

Cytotoxicity“ (ADCC) bezeichnet. Er beginnt mit der Bindung der Killerzelle an bestimmte Teile des
RENCAREX®-Antikdrpers auf der Oberflache der Krebszelle. Diese Bindung ist fiir die Killerzelle das Signal,
die betreffende Zelle als bosartig einzustufen. Die Killerzelle beginnt sogleich, die Membran der Krebszelle zu
perforieren und die Zelle dadurch schwer zu schadigen. Zusatzlich sorgt die Killerzelle dafiir, dass in der
Krebszelle ein Selbstmordprogramm ausgelost wird. Dieser als programmierter Zelltod (Apoptose) bezeich-
nete Prozess zerstort die Krebszelle endgiiltig. Bestimmte Immunbotenstoffe wie etwa Interleukin-2 oder
Interferon alpha-2a steigern die Aktivitat der Killerzellen und damit die Effektivitat der ADCC. Die Botenstoffe
werden deshalb oft in Kombination mit einem therapeutischen monoklonalen Antikorper eingesetzt, um den
Therapieerfolg zu steigern.

Bisherige Studien zeigen Wirksamkeit und Vertraglichkeit

Der Wirkstoff RENCAREX® befindet sich derzeit in der Zulassungsstudie der Phase Il fiir die unterstiit-
zende (adjuvante) Immuntherapie von Patienten mit klarzelligem Nierenzellkarzinom nach vollstandiger
oder teilweiser chirurgischer Entfernung der Niere und nicht nachweisbaren Metastasen. Im Rahmen des
bereits abgeschlossenen klinischen Studienprogramms der Phasen | und Il wurden mehr als 100 Patien-
ten mit metastasiertem Nierenkrebs mit RENCAREX® behandelt. Das Studienprogramm bestand aus zwei
Phase |-Studien an Patienten mit nachweisbaren Metastasen, in denen die zeitliche Verteilung des Wirk-
stoffs im Organismus sowie die Sicherheit und die Vertraglichkeit des Antikorpers untersucht wurden.
Nachdem sich RENCAREX® als sicher und vertréglich erwies, wurden drei Studien der Phase Il an Patien-
ten mit metastasiertem Nierenkrebs durchgefiihrt. In einer Studie wurde RENCAREX® als Monotherapie,
in den anderen jeweils in Kombination mit den niedrig dosierten Zytokinen Interleukin-2 und Interferon-
alpha-2a eingesetzt.

Wirkmechanismus
von RENCAREX®

Therapeutische Antikdrper
sind in der Lage, spezifisch ein
Protein auf der Oberflache von
Tumorzellen zu erkennen und
daran zu binden. Dadurch wer-
den die Tumorzellen markiert
und das kérpereigene Immun-
system des Patienten dazu
stimuliert, Killerzellen auszu-
senden, welche die Tumorzel-
len angreifen und zerstoéren

sollen.



In allen drei Phase II-Studien zeigte RENCAREX® eine gute klinische Wirksamkeit bei den schwer behandel-
baren Patienten mit fortgeschrittenem metastasiertem Nierenkrebs — sowohl in der Monotherapie als auch
in Kombination mit Zytokinen. Bei insgesamt mehr als 30 Prozent der mit dem therapeutischen Antikorper
behandelten Patienten konnte in diesen Studien ein klinischer Nutzen (Ansprechen auf die Therapie, Stabi-
lisierung des zuvor schnell fortschreitenden Krankheitsverlaufs fir mindestens sechs Monate) beobachtet
werden. In allen drei Studien lag die mittlere Uberlebenszeit der Inger mit RENCAREX® behandelten
Patienten signifikant tber der von Patienten, welche die Therapie nach spatestens zwolf Wochen beendet
hatten. In der Monotherapiestudie beispielsweise lag die mittlere Uberlebenszeit der langfristig mit
RENCAREX® behandelten Patienten bei 39 Monaten, bei den nicht weiterbehandelten Patienten dagegen
nur bei zehn Monaten. Waren in der Dauertherapie-Gruppe nach zwei Jahren noch 70 Prozent der Patienten
am Leben, waren es bei den nicht weiterbehandelten Patienten nur 26 Prozent. Die Kombinationsstudien
erbrachten vergleichbare Ergebnisse. Die Patienten aus den Phase
|I-Studien wurden auch nach deren Abschluss noch regelmaBig un-
tersucht, um Informationen tber das Langzeitliberleben zu erhalten.

ARISER - Zulassungsstudie fiir RENCAREX®

Nach den unserer Ansicht nach erfolgreich abgeschlossenen Phase
|I-Studien wird der therapeutische monoklonale Antikorper derzeit
in einer plazebokontrollierten, doppelblinden Phase llI-Studie un-
tersucht. Die ARISER-Studie (Adjuvant RENCAREX® Immunotherapy
Phase lll trial to Study Efficiacy in non-metastatic Renal cell
carcinoma) untersucht die Auswirkungen einer adjuvanten Behand-
lung mit dem Antikérper RENCAREX® im Vergleich zu einem
Scheinmedikament (Plazebo) auf Nierenkrebspatienten, die nach
der operativen Entfernung der Niere einem hohen Riickfallrisiko
unterliegen. Ziele der Untersuchung sind die Ermittlung der krank-
heitsfreien Uberlebenszeit, also der Zeitspanne zwischen Operation
und Wiederauftreten der Erkrankung sowie der gesamten Uber-
lebenszeit der Patienten. Auch Sicherheit, Vertraglichkeit und
Lebensqualitat der Patienten werden erfasst.

WILEX fihrt die Studie bewusst bei Patienten mit nicht-metastasiertem Nierenzellkarzinom nach Opera-
tion durch, weil derzeit keine zugelassene adjuvante Therapie des klarzelligen Nierenzellkarzinoms existiert
und der medizinische Bedarf folglich besonders hoch ist. WILEX strebt an, als erstes Unternehmen welt-
weit die Zulassung in der adjuvanten Therapie zu erhalten.

In die Studie, die in Uber 150 Studienzentren in 15 Landern durchgefiihrt wird, werden mehr als 850 Pa-
tienten mit klarzelligem Nierenzellkarzinom aufgenommen, bei denen nach der Operation kein Hinweis
auf eine Metastasierung vorlag, die aber bestimmte Risikofaktoren fiir ein Wiederaufflammen der Erkran-
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kung aufweisen. Die Patienten werden zufallsverteilt in zwei Gruppen einge-
teilt (eine Behandlungs- und eine Plazebogruppe), wobei weder Arzt, Patient
noch WILEX wissen, zu welcher Gruppe sie gehoren. Die behandelten Patien-
ten erhalten ber einen Zeitraum von 24 Wochen einmal wochentlich eine In-
fusion mit RENCAREX®, die Plazebopatienten mit dem Scheinmedikament.

Sollte die ARISER-Studie erfolgreich verlaufen und sich ein signifikanter
krankheitsfreier Uberlebensvorteil fiir die Patienten unter RENCAREX®-The-
rapie ergeben, plant WILEX, die Zulassung fiir die adjuvante Therapie friihe-
stens 2008 in Europa und friihestens 2009 in den USA zu beantragen.
RENCAREX® hat in der Européischen Union und in den USA den so genannten ,,Orphan-Drug-Status® er-
halten. Dieser Status wird von der Food and Drug Adminsistration (FDA) und der Europaischen Arzneimit-
telzulassungsbehorde (EMEA) vergeben. Er gewahrt WILEX innerhalb der EU ein zehnjahriges, in den USA
ein siebenjahriges Alleinvertriebsrecht ab Erteilung der Zulassung.

CA9-SCAN: Nierentumore prazise identifizieren

Der Medizinproduktkandidat CA9-SCAN aus der WILEX-Pipeline soll als bildgebendes Diagnostikum zu-
kiinftig den Arzt bei der Diagnose und der Behandlungsplanung eines Nierenzellkarzinoms unterstiitzen.
Derzeit konnen selbst moderne bildgebende Verfahren wie die Computer- oder Kernspintomographie
keine klaren Hinweise liefern, ob ein Tumor in der Nierenregion aggressiv bosartig ist. Erst die histologische
Untersuchung nach operativer Entfernung der Niere gibt Aufschluss. Es besteht somit ein hoher medi-
zinischer Bedarf an einem Diagnosesystem, das bereits vor der Operation die sichere Differenzierung
erlaubt. So konnten unnotige Operationen vermieden werden. Mit CA9-SCAN befindet sich ein Instrument
in der Entwicklung, das die Diagnostik von Nierenzellkarzinomen zukiinftig revolutionieren konnte.

Bei CA9-SCAN handelt es sich um eine leicht radioaktiv markierte Form des G250-Antikorpers — eben
jenes Antikdrpers, der auch die Grundlage fiir RENCAREX® bildet. Dieser Antikdrper bindet exzellent und
hochspezifisch an das MN/CA IX-Antigen auf der Oberflache von Nierenzellkrebszellen an, markiert die
Zellen radioaktiv und reichert sich im Tumorgewebe an. In Kombination mit einer Positron-Emissions-
Tomographie konnen primare Nierenzellkarzinome, aber auch Metastasen in hoher Qualitat und Prazision
sichtbar gemacht werden.

CA9-SCAN konnte zukiinftig die Planung der Behandlung von Nierenkrebspatienten grundlegend veran-
dern und die Verlaufskontrolle wesentlich verbessern. Da das Diagnostikum Therapieentscheidungen ein-
leiten und entscheidend beeinflussen kann, steht zu vermuten, dass Diagnostik und Therapie immer
praziser miteinander verzahnt werden.

CA9-SCAN: sichere
Diagnose konnte
unnotige Operationen
ersparen.

CA9-SCAN konnte eine Vorher-
sage erlauben, ob es sich um ein
aggressives klarzelliges Nieren-
zellkarzinom handelt. Damit
konnte CA9-SCAN die Planung
der Behandlung von Nierenkrebs
grundlegend verandern und die

Verlaufskontrolle verbessern.



Insbesondere konnte CA9-SCAN eingesetzt werden, um:

® praoperativ zu diagnostizieren, ob ein klarzelliges Nierenzellkarzinom vorliegt,

® frihzeitiger die Bildung von Metastasen zu erkennen,

© die Wirksamkeit eingeleiteter Therapien zu kontrollieren,

©® Patienten nach der operativen Entfernung eines Nierenzellkarzinoms nachzubeobachten.

CA9-SCAN hat bereits eine von WILEX-Kooperationspartnern (Ludwig Institute for Cancer Research sowie
Memorial Sloane-Kettering Cancer Center, beide New York) durchgefiihrte Machbarkeitsstudie mit ausge-
zeichnetem Ergebnis abgeschlossen. In der Studie konnte bei Patienten mit Nierentumoren bei positivem
Ergebnis mittels CA9-SCAN in 100 Prozent der Falle ein
klarzelliges Nierenzellkarzinom diagnostiziert werden. Auf
Basis dieses Resultats hat WILEX mit den Vorbereitungen
fir eine Zulassungsstudie begonnen. Bei positiven Ergeb-
nissen soll friihestens 2008 ein Antrag auf Zulassung in
den USA und Europa gestellt werden. WILEX konzentriert
sich in erster Linie auf die Entwicklung von CA9-SCAN als
Diagnostikum fiir Nierentumore. Es soll aber auch die
Anwendbarkeit bei anderen Krebsindikationen Uberprift
werden.

Blockade des uPA-Systems: Metastasierung
effektiv hemmen
Da die meisten durch Krebs verursachten Todesfélle nicht
durch den Primartumor, sondern durch Metastasen verur-
sacht werden, besteht eines der Ziele zukiinftiger Krebs-
therapien darin, die Auswanderung von Tumorzellen in
umgebendes Gewebe zu verhindern. Obwohl die biologischen
Prozesse im Rahmen der Metastasierung noch nicht als Ganzes erforscht sind, zeigen doch viele Forschungs-
arbeiten, dass das so genannte ,Urokinase-spezifische Plasminogen Aktivator® (uPA)-System dabei eine
bedeutende Rolle spielt. WILEX hat mit WX-UK1 und WX-671 zwei Medikamenten-Kandidaten in der Pipeline,
die das uPA-System effektiv blockieren — und damit moglicherweise die Streuung von Tumoren — und
letztendlich auch die Uberlebenschancen der Patienten deutlich verbessern kdnnten.

Das uPA-System beeinflusst Komponenten der extrazellularen Matrix (ECM), ein komplexes Netzwerk aus
Makromolekilen, welches die Korperzellen umgibt. Damit Tumorzellen aus dem Primartumor in angren-
zendes Gewebe und BlutgefaBe eindringen konnen, missen sie zunachst die ECM abbauen. Dies gelingt
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den Krebszellen mit Hilfe des uPA-Systems, einem proteinspaltenden (proteolytischen) Enzymsystem.
Durch Bindung eines Enzyms (Urokinase) an den entsprechenden Rezeptor wird auf der Oberflache der
Tumorzellen Plasminogen zu Plasmin aktiviert. Dieses entfaltet daraufhin eine proteinspaltende Aktivitat
und setzt eine Kaskade in Gang, die letztlich zum enzymatischen Abbau der ECM fiihrt. Die Tumorzellen
haben es nun leichter, den Primartumor zu verlassen, in benachbartes Gewebe einzudringen und Metas-
tasen zu bilden. Zuséatzlich werden durch den Abbau der ECM Wachstumsfaktoren freigesetzt, die das
Tumorwachstum und die Bildung neuer BlutgefaBe in den Tumor fordern.

Hohe uPA-Werte im Tumorgewebe gehen mit einer ungiinstigen Prognose fiir den Patienten einher. Die
Bestimmung des uPA-Gehalts erlaubt demnach eine Aussage dariiber, ob der Patient ein hohes oder
niedriges Risiko fiir eine Wiedererkrankung aufweist — ein Verfahren, das bereits diagnostisch genutzt
wird. Doch uPA ist nicht nur ein wichtiger klinischer Prognosefaktor bei Krebserkrankungen, sondern
auch eine therapeutische Zielstruktur. Durch zwei niedermolekulare Arzneimittelkandidaten aus der
WILEX-Pipeline lasst sich moglicherweise — weltweit einzigartig — das proteolytische Enzymsystem zur
Behandlung von Krebserkrankungen blockieren.

Die synthetische niedermolekulare Substanz WX-UK1 soll die relevanten Serinproteasen wie uPA, Plasmin
und Thrombin blockieren, die den Abbau der ECM und damit die Ausbreitung von Metastasen begtinsti-
gen. Die Substanz wird intravends verabreicht. In verschiedenen vorklinischen Studien am Tiermodell

Das uPA-System ist
vermutlich mitent-
scheidend fiir die
Prognose einer
Krebserkrankung

Ein hoher uPA-Gehalt im Tumor
bei Patienten mit Brustkrebs
erlaubt die Vorhersage einer

schlechten Uberlebenschance.

Quelle: J. Natl Cancer Inst. 2002,
Jan 16, 94 (2r 116-28, Oppenheim
Research)



wurde unter dem Einfluss von WX-UK1 eine signifikante Reduzierung der Anzahl von Metastasen sowie
eine Hemmung des Wachstums des Primartumors beobachtet. In einer Phase |-Studie an gesunden
Probanden und zwei Phase Ib-Studien an Patienten mit unterschiedlichen fortgeschrittenen Karzinomen
konnte WX-UK1 seine gute Vertraglichkeit und sein hohes Sicherheitsprofil zeigen. Derzeit lduft eine
weitere klinische Phase I-Studie, in der WX-UK1 gemeinsam mit dem Chemotherapeutikum Capecitabine
an Patientinnen mit metastasiertem Brustkrebs eingesetzt wird.

WX-671 ist eine oral als Kapsel verabreichbare Substanz, die im Korper durch Abspaltung einer chemi-
schen Gruppe in WX-UK1 umgewandelt wird und daher denselben Wirkmechanismus aufweist. In vorklini-
schen Studien hat WX-671 zu einer Hemmung des Tumorwachstums und der Metastasenbildung gefiihrt,
die der von WX-UK1 vergleichbar war. WX-671 wurde zudem in zwei Phase |-Studien an gesunden Proban-
den auf Vertraglichkeit untersucht. Die Studiendaten deuten darauf hin, dass mit einer einmal taglichen
Einnahme von WX-671 Wirkstoff-Konzentrationen erreicht werden, die der einer einmal wochentlichen
Infusion von WX-UK1 entsprechen. Derzeit Iauft eine Dosis-Eskalationsstudie an Krebspatienten mit bos-
artigen Kopf- und Halstumoren.

Da WX-671 ebenfalls sicher und vertraglich ist, sich wegen seiner oralen Applikation aber besser fiir die
langfristige Behandlung von Krebspatienten eignet, hat sich WILEX entschlossen, WX-671 — und nicht die
intravenose Darreichungsform WX-UK1 — in zwei Phase II-Studien auf seine Wirksamkeit zu untersuchen.
Geplant sind eine Studie an Patienten mit inoperablem, nicht-metastasiertem Bauchspeicheldriisenkrebs
und eine Studie an Patienten mit metastasiertem Brustkrebs. Die Genehmigung flr die Bauchspeichel-
drisenkarzinom-Studie hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bereits im
Dezember 2006 erteilt.

Neben den Medikamenten-Kandidaten WX-671 und WX-UK1 hat WILEX weitere selektive, oral verabreich-
bare uPA-Inhibitoren in der Entwicklungs-Pipeline. Besonders erfolgversprechend ist die WX-77x-Reihe
von Verbindungen. In Kooperation mit der Universitat Mailand wird zudem untersucht, ob sich der so
genannte gespaltene uPA-Rezeptor als therapeutische Zielstruktur eignet.
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DIE RESSOURCEN:
EXPERTISE UND VERNETZUNG

Wenn praktizierende Arzte und Krebsforscher ihre Kompetenzen biindeln, dann ist das die
beste Voraussetzung fiir die Entwicklung patientenorientierter Therapien in Indikationen mit
hohem medizinischem Bedarf. So auch bei WILEX: Gegriindet wurde das Unternehmen 1997
durch ein interdisziplindres Team der Technischen Universitat Miinchen. Das wissenschaftli-
che Fundament reicht noch weiter zuriick: Die Griinder konnten bereits auf mehr als 15 Jahre
Forschung, unter anderem im Bereich des uPA-Systems, zuriickblicken.

Ziel war von Anfang an, neue und gezielte Krebstherapien zu entwickeln, die auf Antikorpern und nieder-
molekularen Wirkstoffen basieren und mit denen Tumorwachstum und Metastasierung bosartiger Tumore
verhindert werden kann. Diese Fokussierung pragt auch das heutige Unternehmen, das mit einem breiten
und gereiften Portfolio auf gutem Weg zu einem erfolgreichen biopharmazeutischen Unternehmen ist.

Das Experten-Team hat sich entsprechend des zunehmenden Reifegrads der Forschungsprojekte ver-
groBert. Mit 46 Mitarbeitern (30. November 2006) ist WILEX aber weiterhin ein schlank aufgestelltes
Unternehmen, das zur Bewaltigung der Projekte externe Ressourcen in Anspruch nimmt und diese
effizient steuert. WILEX wird auch kiinftig keine eigenen Marketingaktivitaten entfalten und konzentriert
sich auf seine Kernkompetenzen in der klinischen Entwicklung und Arzneimittelzulassung.

Kompetenz an Bord

Die Schlusselpositionen sind hochkaratig besetzt. WILEX hat die Expertise forschen-
der, international tatiger Pharmaunternehmen ebenso an Bord wie eine umfangreiche
Erfahrung in der Arzneimittelzulassung. So war unter anderem das fiir Forschung
und Entwicklung zustandige Vorstandsmitglied Dr. Paul Bevan zuvor unter anderem
als Direktor fur Entwicklung bei Solvay Duphar und bei der damaligen Sandoz AG
tatig. Norman Neville, Leiter der Klinischen Entwicklung bei WILEX, leitete klinische
Forscherteams in den Bereichen Onkologie, Immunologie und Entziindungskrank-
heiten, zuletzt bei Wyeth Research in Paris. Die Leiterin unserer Arzneimittelzu-
lassung, Dr. Gabriele Elbl, blickt auf mehrjahrige Erfahrung als Scientific
Administrator bei der EMEA, der Europaischen Behorde fiir Arzneimittelzulassung,
zuriick. Im Aufsichtsrat ist ebenfalls eine umfassende Erfahrung aus der Pharma-
Industrie und Biotechnologie versammelt.

WILEX setzt seit Griindung der Gesellschaft auf Kooperationen und Partnerschaften
mit Krankenhausern, akademischen Einrichtungen und anderen Pharmaunterneh-
men. Beispiel flir die enge Vernetzung mit der wissenschaftlichen Welt ist die Ernen-
nung eines prominent besetzten Beirats, der WILEX bei der laufenden klinischen
Phase III-FARISER Studie mit RENCAREX® als adjuvante Therapie bei nicht-metasta-
siertem Nierenkrebs strategisch und medizinisch berét.

Weitere Mitglieder des Managements (von oben links):
Dr. Helga Grupe (Unternehmensentwicklung),
Charlotte Lohmann (Recht und Personal),

Dr. Gabriele Elbl (Arzneimittelzulassung) und

Norman Neville (klinische Entwicklung).
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Die Mitglieder des medizinischen Beirats:
® Prof. Dr. Arie Belldegrun (Vorsitzender des medizinischen Beirats),
David Geffen School of Medicine, Universitat von Kalifornien,
Los Angeles, USA
® Prof. Dr. Michael B. Atkins, Harvard Universitat,
Boston, USA
® Prof. Dr. Michael L. Blute, Mayo Clinic, Rochester, USA
® Prof. Dr. John Michael Fitzpatrick, Misericordiae Krankenhaus,
Dublin, Irland
® Prof. Dr. Adrian L. Harris, Weatherall Institut fiir molekulare
Medizin, St Hugh'’s College Oxford, GroBbritannien
® Prof. Dr. Hakan Mellstedt, Karolinska Cancer Center,
Stockholm, Schweden
® Prof. Dr. James E. Montie, Universitat von Michigan in Ann Arbor, USA
® Prof. Dr. Pieter H. M. de Mulder, Abteilung fiir Onkologie
an der Universitat Nijmegen, Niederlande
©® Prof. Dr. Jean-Jacques Patard, Universitat von Rennes, Frankreich
® Prof. Dr. Nicholas Vogelzang, Universitat von Nevada,
Las Vegas/Reno, USA

Partnerschaften entlang der Wertschépfungskette

WILEX unterhalt zahlreiche Kooperationen und Lizenzabkommen mit akademischen und klinischen Ein-
richtungen sowie mit Pharma- und Biotech-Unternehmen aus Europa und Nordamerika. Uber dieses
Netzwerk hat WILEX Lizenzen und Patente erworben sowie gemeinschaftliche Forschungsprojekte und
Studien realisiert. Die eigene klinische Entwicklung konnte damit auf ein breiteres und rechtlich abge-
sichertes Fundament gestellt werden. Doch sollen die Kooperationen nicht nur den Zugang zu neuen Ent-
wicklungen und Medikamenten-Kandidaten im Bereich innovativer Krebstherapien ebnen, sondern sie
stellen zugleich einen wichtigen Baustein der Kommerzialisierungsstrategie dar (siehe Seite 25).

Auch in Zukunft will WILEX den Weg der Kooperationen und Partnerschaften mit akademischen Einrich-

tungen und Unternehmen aus dem pharmazeutischen und biotechnologischen Bereich weiterfiihren. Um
das Potenzial der Medikamenten-Kandidaten vollstandig ausschopfen zu konnen, strebt WILEX zukiinftig
gezielte Entwicklungs- und Vermarktungspartnerschaften mit Pharmaunternehmen an.
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WESENTLICHE KOOPERATIONEN UND LIZENZVEREINBARUNGEN VON WILEX

@ |Im Juni 1999 iibertragt die Centocor Inc.,
Malvern, USA, seine weltweiten Rechte fiir die
murinen und chimaren G250 Antikorper auf
WILEX, erhalt im Gegenzug jedoch eine Option
auf die Vermarktungsrechte flr die USA. Im Jahr
2004 erwirbt WILEX von Centocor wiederum
eine Option auf die exklusiven Vermarktungs-
rechte fiir die USA fiir Produkte, die auf dem
G250-Antikorper beruhen. Die Lizenz fiir die
Nutzung des murinen G250-Antikorpers war
urspriinglich von der Universitat Leiden an
Centocor vergeben worden.

@ Im Oktober 2001 unterzeichnet WILEX eine
Lizenz-, Sublizenz- und Optionsvereinbarung mit
der Bayer Corporation, Business Group Diagnos-
tics, Tarrytown, NY, USA, um bestimmte Rechte
aus dem MN-Patent-Portfolio des amerikani-
schen Unternehmens zu erhalten. Durch diese
Vereinbarung erhalt WILEX Nutzungsrechte fiir
die G250 Zielstruktur.

@ Im Januar 2002 geht WILEX eine Forschungs-
kooperation mit Prof. Dr. Francesco Blasi, Vita-
Salute San Raffaele-Universitat Mailand, Italien
ein. Ziel des Projekts ist weitere Grundlagenfor-
schung auf dem Gebiet des uPA-Systems, speziell
zum sog. ,gespaltenen uPA-Rezeptor” des Uroki-
nase Plasminogen Aktivator (uPA)-Systems. Der
gespaltene uPA-Rezeptor ist eine mogliche neue
Zielstruktur fur die Tumortherapie.

@ Im Méarz 2002 geht WILEX eine Partnerschaft
mit dem Fox Chase Center, Philadelphia, USA,
ein, mit dem Ziel, den WILEX-Medikamenten-
Kandidaten WX-UK1 bei Brustkrebspatientinnen
klinisch zu testen. Im September 2003 erhalten
WILEX und das Fox Chase Center mit dem ,,Bio-
technology Clinical Partnership Award“ rund

4,0 Millionen US-Dollar Forderung vom U.S. Ver-
teidigungsministerium. Die Fordergelder dienen
der Finanzierung zweier klinischer Studien mit
WX-UK1 und WX-671 bei Patientinnen mit Brust-
krebs.

® Im August 2002 startet WILEX eine Koopera-
tion mit dem Erasmus Medical Center, Josephine
Nefkens Institute, Rotterdam, Niederlande, zur
Durchfiihrung préklinischer Tests mit Medika-
menten-Kandidaten des Unternehmens.

® Im Februar 2003 schlieBt WILEX mit dem San
Raffaele Biomedical Science Park, Mailand, Ita-
lien, einen Lizenz- und Kooperationsvertrag zur
therapeutischen und diagnostischen Verwertung
des gespaltenen uPA-Rezeptors des uPA-Systems
zur Anwendung bei Krebs- und Entziindungs-
erkrankungen.

@ Im April 2004 schlieBt WILEX mit dem phar-
mazeutischen Unternehmen Laboratorios del
Dr. Esteve S.A., Barcelona, Spanien, eine Ent-
wicklungs- und Marketingpartnerschaft fiir den
AntikGrper RENCAREX® in Siideuropa ab. Im
Rahmen der Vereinbarung erhalt Esteve die
exklusiven Vermarktungsrechte fiir Spanien,
Italien, Portugal, Griechenland und Andorra,
WILEX im Gegenzug Vorabzahlungen, Meilen-
steinzahlungen sowie Lizenzgebiihren.

@ Im April 2005 kauft WILEX vom Unternehmen
Pentapharm AG, Basel, Schweiz, flinf Patent-
familien, die unter anderem auch die WILEX-Sub-
stanzen WX-UK1 und WX-671 betreffen. Dies war
auBergerichtlich mit dem schweizerischen Unter-
nehmen vereinbart worden, nachdem Penta-
pharm im Dezember 2004 eine Vindikationsklage
eingereicht hatte. Nach Abschluss des Vertrags
lieB Pentapharm die Klage fallen.

® Im Februar 2006 erwirbt WILEX von der Den-
dreon Corporation, Seattle, Washington, USA,
eine Option auf den Erwerb samtlicher Patente
und Patentanmeldungen des Unternehmens fiir
uPA-Inhibitoren.

® Im Mai 2006 erwirbt WILEX von Genentech,
Inc., South San Francisco, Kalifornien, USA, eine
nicht-exklusive Lizenz auf das so genannte Ca-
billy Il-Patent, welches bestimmte Herstellungs-
methoden chimarer Antikorper, zu denen auch
der G250-Antikorper zahlt, in den USA schiitzt.

® Im Oktober 2006 schlieBen die Kooperations-
partner von WILEX, das Ludwig Institute for
Cancer Research sowie das Memorial Sloane-
Kettering Cancer Center, beide New York, eine
Machbarkeitsstudie zur Identifikation von Nie-
renzellkarzinomen durch CA9-SCAN mit hervor-
ragenden Ergebnissen ab. CA9-SCAN kann die
Behandlungsplanung fiir Patienten mit Verdacht
auf Nierenkrebs deutlich verbessert. Auf dieser
Basis wird eine Zulassungsstudie vorbereitet. Die
Kooperation mit dem Ludwig Institute startete
bereits im Jahr 1999.
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UND MITARBEITER DER WILEX AG







WERTE

DIE AKTIE

KURSENTWICKLUNG

Die WILEX Aktie hat im Geschaftsjahr 2006 ein erfolgreiches Borsendebiit absolviert. Seit dem 13. No-
vember 2006 ist WILEX im Amtlichen Markt der Frankfurter Wertpapierborse im Prime Standard notiert.
Der Borsengang wurde von der WestLB, Disseldorf als Sole Lead Manager und Sole Bookrunner sowie
Sal. Oppenheim, Kdln, als Co-Lead Manager begleitet. Im Rahmen des Angebots wurden 4 Mio. Aktien
aus einer Kapitalerhchung bei institutionellen Investoren in Europa platziert. Auf Basis des Emissions-
preises von 13,80 Euro je Aktie hat WILEX brutto rund 55,2 Mio. Euro erlost und damit das wesentliche
Ziel erreicht, die weitere klinische Entwicklung in den nachsten Jahren aus eigener Kraft voranzutreiben.

In den ersten vier Wochen nach der Erstnotiz bewegte sich der Aktienkurs innerhalb eines Korridors von
13,65 Euro bis 13,80 Euro. Begiinstigt durch positive Neuigkeiten aus dem Unternehmen — unter anderem
zur Genehmigung der Phase II-Studie bei WX-671 — kletterte er dann bis auf 15,60 Euro zum 31. Januar
2007 an. Das entspricht einer Performance von tiber 13% seit Borsengang. Im selben Zeitraum stieg der
flr uns relevante Vergleichsindex, der Prime Biotechnology Index, um 9,9 %, wahrend der TecDAX um
16,5 % zulegen konnte. Auch bezogen auf das gesamte Kalenderjahr 2006 haben die Werte der Industrie-
gruppe Biotechnologie mit einer durchschnittlichen Performance von 19,1% den Anstieg des TecDAX
(25,5%) nicht ganz erreicht.

Mit dem Schlusskurs zum 31. Januar 2007 von 15,60 Euro wird WILEX mit einer Marktkapitalisierung von
186,6 Mio. Euro bewertet. Davon entfallen gemaB der Definition der Deutschen Borse rund 22,5 % oder
42,0 Mio. Euro auf den Streubesitz (s. Grafik). GroBter Einzelaktionar ist die HDP Beteiligungs GmbH
(HDP) mit einem Anteil von 28,52 %, gefolgt von Apax (17,75 %). Weitere maBgebliche Gesellschafter sind
TVM und Merlin. Beim Borsengang gab kein Altaktionar Anteile ab.

Der Handel in der WILEX Aktie verlief vor allem in den ersten zwei Wochen nach Borsengang sehr lebhaft.

An den 55 Handelstagen seit Borsennotiz wurden durchschnittlich etwa 14.800 WILEX Aktien gehandelt,
rund 95 % davon auf XETRA. Der Designated Sponsor ist die WestLB.
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Aktionarsstruktur
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Daten und
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7,13%
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INVESTOR RELATIONS

Die Investor Relations Aktivitaten im Jahr 2006 waren vorrangig durch den Borsengang gepragt. Als
borsennotiertes Unternehmen pflegt WILEX intensive Beziehungen zu institutionellen Investoren und Ana-
lysten, aber auch zu Privatanlegern. So ist beabsichtigt, liber die verpflichtende jahrliche Analystenkon-
ferenz hinaus an Investorenkonferenzen teilzunehmen, die sich auf die Biotechnologie- beziehungsweise
Technologiebranche sowie auf kleinere bis mittelgroBe Borsenwerte fokussieren. Die Prasentation unseres
Unternehmens anlasslich des Deutschen Eigenkapitalforums in Frankfurt am Main am 28. November 2006
war ein erster Schritt in diese Richtung. Dartiber hinaus sind bereits Roadshows fiir Einzelinvestorengruppen
geplant sowie weitere Einzelgesprache mit Analysten gefiihrt worden.

In der Kapitalmarktkommunikation orientieren wir uns an den jeweils giiltigen Corporate-Governance-
und Rechnungslegungsstandards. Wir beabsichtigen, unsere Berichte jeweils innerhalb der vom Corporate
Governance Kodex geforderten Fristen zu veroffentlichen.

Die Berichte des Unternehmens, Prasentationen und sonstige Informationen fiir Investoren sind auf der
Internetseite www.wilex.com abrufbar.

WPKN / ISIN Code 661472 / DE0006614720
Borsenkiirzel / Reuters / Bloomberg WL6 / WL6G.DE / WL6.GR
Borsensegment Amtlicher Markt der Frankfurter Wertpapierborse (Prime Standard)
Anzahl der zugelassenen Aktien 11.962.754

Designated Sponsor WestLB AG

Eroffnungskurs am 13.11.2006 13,80 Euro

Schlusskurs am 31.1.2007 15,60 Euro

Hochstkurs (31.1.07) 15,60 Euro

Tiefstkurs (17.11.06) 13,65 Euro
Marktkapitalisierung zum 31.1.2007 186,62 Mio. Euro
Durchschnittliches Handelsvolumen

(taglicher Stiickumsatz) XETRA 14.076

Frankfurt 736
Summe 14.812
Ergebnis je Aktie (Geschaftsjahr 2006) -2,32 Euro
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CORPORATE GOVERNANCE
BEI DER WILEX AG

WILEX ist den Grundsatzen verantwortungsvoller Unternehmensfiihrung verpflichtet. Vorstand und Auf-
sichtsrat orientieren sich an den hohen Standards, die im Deutschen Corporate Governance Kodex fest-
geschrieben sind. Wir stellen sicher, dass die Aktionare ihre Rechte umfassend ausiiben konnen und
informieren sie zeitnah lber die Entwicklung des Unternehmens. Die Empfehlungen des Kodexes setzen
wir mit nur wenigen Ausnahmen um.

VORSTAND

Der Vorstand besteht derzeit aus drei Mitgliedern und ist entsprechend der strategischen Ausrichtung
des Unternehmens international besetzt. Ihm obliegt die Leitung der WILEX AG. Zu seinen Aufgaben zah-
len in erster Linie die Festlegung der strategischen Ausrichtung und Fiihrung der Gesellschaft, die Pla-
nung sowie die Einrichtung und Uberwachung eines Risikomanagementsystems. Der Vorsitzende des
Vorstands koordiniert die Arbeit des Gremiums.

Der Vorstand arbeitet eng mit dem Aufsichtsrat zusammen. Er informiert ihn regelmaBig, umfassend und
zeitnah iber Geschaftsentwicklung, Finanz- und Ertragslage, Planung- und Zielerreichung ebenso wie
uber die Strategie und bestehende Risiken. Wesentliche Vorstandsentscheidungen bedirfen der Zustim-
mung des Aufsichtsrats. Nahere Angaben zu den Mitgliedern des Vorstands finden sich auf S. 115 dieses
Geschaftsberichts.

AUFSICHTSRAT

Der Aufsichtsrat besteht derzeit aus sechs Mitgliedern und ist wie der Vorstand international besetzt. Die
letzten Wahlen des Aufsichtsrats fanden im Jahr 2005 statt. Der Aufsichtsrat liberwacht und berat den
Vorstand der WILEX AG bei der Fiihrung der Geschafte. Daneben ist der Aufsichtsrat unter anderem fiir
die Bestellung der Mitglieder des Vorstands sowie fiir die Priifung des Jahresabschlusses zustandig.

Ein Teil der Aufsichtsratstatigkeit wird durch die beiden derzeit bestehenden Ausschiisse des Aufsichts-
rats wahrgenommen. Der Prifungsausschuss (Audit Committee) hat als beratender Ausschuss insbeson-
dere die Aufgabe, den Jahresabschluss und Lagebericht sowie den Gewinnverwendungsvorschlag zu
prifen und vorzubereiten. Der Personalausschuss (Compensation Committee) hat als beschlieBender
Ausschuss vor allem die Aufgabe, liber Personalangelegenheiten einschlieBlich der Vergiitung der Vor-
standsmitglieder zu entscheiden.

Im Bericht des Aufsichtsrats legt der Aufsichtsrat jahrlich Rechenschaft iiber seine Beratungs- und
Kontrolltatigkeit in Bezug auf den Vorstand ab. Im gemeinsamen Corporate Governance Bericht von Auf-
sichtsrat und Vorstand wird Uber die Entwicklung der Standards der Unternehmensfiihrung im Geschafts-
jahr 2006 und die Umsetzung des Deutschen Corporate Governance Kodexes informiert. Darin enthalten
ist die Darstellung der Grundziige des Vergiitungssystems sowie der im Berichtsjahr geleisteten Zahlun-
gen an die Mitglieder von Vorstand und Aufsichtsrat.



BERICHT DES AUFSICHTSRATS

Der Aufsichtsrat hat auch im Geschaftsjahr 2006 eng mit dem Vorstand zusammengearbeitet. Bei der
Leitung des Unternehmens hat er diesen regelmaBig beraten und tberwacht. Der Aufsichtsrat hat alle
Aufgaben, die ihm aus gesetzlichen Bestimmungen und aus der Satzung der WILEX AG erwachsen, um-
fassend wahrgenommen.

Alle wesentlichen strategischen und operativen MaBnahmen hat der Vorstand dem Aufsichtsrat prasen-
tiert und deren Umsetzung vorab mit diesem abgestimmt. Uber die Lage und Entwicklung des Unterneh-
mens lieB sich der Aufsichtsrat regelmaBig Bericht erstatten. Der Aufsichtsrat hat sich iber alle wichtigen
Geschaftsvorgange und die grundsatzlichen Fragen der Geschaftspolitik, der Geschaftsfiihrung und
Unternehmensplanung regelmaBig, ausflihrlich und zeitnah informiert. Samtliche dem Aufsichtsrat tiber-
lassenen Unterlagen wurden ausnahmslos gepriift. Die Auskunftspersonen der Gesellschaft, insbeson-
dere die Mitglieder des Vorstandes, wurden zu wesentlichen Sachverhalten befragt.

Der Aufsichtsrat lieB sich dariiber hinaus Uber alle wichtigen Ereignisse informieren, die flir die Beurtei-
lung der Lage, Strategieumsetzung und Zielerreichung, der Entwicklung und der Leitung von WILEX von
besonderer Bedeutung waren. Mit dem Vorsitzenden des Vorstands hat insbesondere der Vorsitzende
des Aufsichtsrats regelméaBig die Strategie beraten und den Stand der Geschaftsentwicklung erortert. Der
Vorsitzende des Aufsichtsrats wurde uber alle wichtigen Vorstandsbeschlisse zeitnah informiert und ver-
anlasste bei Bedarf die Behandlung wichtiger Angelegenheiten im Aufsichtsrat oder in den zustandigen
Ausschussen des Aufsichtsrats.

SCHWERPUNKTE IM GESCHAFTSJAHR 2006

Der Aufsichtsrat ist im Geschaftsjahr 2006 (1. Dezember 2005 bis 30. November 2006) zu insgesamt
acht ordentlichen Sitzungen zusammengetreten, namlich am 7. Dezember 2005 sowie im Jahr 2006 am
17. Januar, am 16. Februar, am 14. Marz, am 9. Mai, am 7. Juni, am 13. Juli und am 11. September. Das
Aufsichtsratsmitglied Dr. Friedrich von Bohlen und Halbach konnte an mehr als der Hélfte der Sitzungen
nicht teilnehmen. Dariiber hinaus fanden im Rahmen der regelmaBigen Uberwachung und Beratung des
Vorstands zahlreiche Telefonkonferenzen zwischen Aufsichtsrat und Vorstand statt.
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Im Mittelpunkt der Beratungen standen die Forschungs- und Entwicklungsprojekte sowie die klinischen
Programme von WILEX, ferner die Partnerstrategie im Hinblick auf die eigenen Entwicklungskandidaten
sowie die Finanz- und Risikolage. In samtlichen Aufsichtsratssitzungen hat der Aufsichtsrat zu diesen
Themen eine ausfiihrliche und aktuelle Darstellung durch den Vorstand erhalten und Handlungsoptionen
mit diesem diskutiert. Der Aufsichtsrat hat mehreren vertraglichen Regelungen zugestimmt, unter anderem:

e einer Vereinbarung zur Mitinhaberschaft der WILEX AG an einer Patentfamilie bezlglich uPA-Inhibito-
ren mit der Curacyte AG, Leipzig, die es der Gesellschaft ermdglicht, die Schutzrechte sowie be-
stimmte uPA-Inhibitoren vor allem zur oralen Behandlung und Vorbeugung von Tumoren und deren
Metastasen umfassend zu nutzen. Ein gerichtlicher Patentrechtsstreit konnte damit giitlich beigelegt
werden.

e einer Lizenzvereinbarung mit Genentech Inc., South San Francisco (USA), die der Gesellschaft die
Herstellung und den Vertrieb von G250-antikorperbasierten Arzneimittel- und Medizinproduktkandi-
daten wie RENCAREX® und CA9-SCAN in den USA sowie den Export aus den USA ermdglicht.

e einer Optionsvereinbarung mit Dendreon Corporation, Seattle (USA), wonach die WILEX AG die
Moglichkeit hat, bestimmte Patente und Patentanmeldungen von Dendreon fiir uPA-Inhibitoren zu
erwerben.

Weiterer Schwerpunkt der Beratungs- und Uberwachungsaufgabe des Aufsichtsrats wahrend des Ge-
schaftsjahres 2006 war die Vorbereitung und Durchfiihrung des Borsengangs der WILEX AG. Hierzu hat
der Vorstand mit Zustimmung des Aufsichtsrats beschlossen, der ordentlichen Hauptversammlung des
Unternehmens vorzuschlagen, das Grundkapital der Gesellschaft gegen Bareinlagen um bis zu 5 Mio.
Euro zu erhohen. Die entsprechende Kapitalerhchung wurde in Hohe von 4 Mio. Euro durchgefiihrt und
am 10. November 2006 im Handelsregister bei dem Amtsgericht Miinchen eingetragen. In diesem Zu-
sammenhang stimmte der Aufsichtsrat unter anderem auch dem Abschluss einer Mandatsvereinbarung
der Gesellschaft mit der WestLB AG, Disseldorf, die den Borsengang als Sole Lead Manager und Sole
Bookrunner begleitete, sowie einem Ubernahmevertrag zwischen der Gesellschaft und den Konsortial-
banken zu. Mit dem erfolgreichen Borsengang hat die WILEX AG ihre Eigenkapitalausstattung wesentlich
verbessert und die Finanzierung der Forschungs- und Entwicklungsprogramme auf eine solide Basis ge-
stellt.

In zwei Sitzungen beschéftigte sich der Aufsichtsrat iberdies mit der Ausgabe von Aktienoptionen an den
Vorstand und weitere Mitarbeiter der WILEX AG.

CORPORATE GOVERNANCE

Der Aufsichtsrat hat in seiner heutigen Sitzung entschieden, die vom Deutschen Corporate Governance
Kodex verlangte Selbstevaluation der Effizienz seiner Tatigkeit alle zwei Jahre durchzufiihren. Die erste
Effizienzprifung soll im Jahr 2008 stattfinden. Im Vorfeld wird der Aufsichtsrat die Methodik und die the-
matischen Schwerpunkte festlegen.



Der Aufsichtsrat hat sich ebenfalls mit der Unabhangigkeit des Gremiums befasst und dabei festgestellt,
dass ihm im Sinne von Ziffer 5.4.2 des Deutschen Corporate Governance Kodexes eine hinreichende
Anzahl unabhangiger Mitglieder angehort.

Die erste gemeinsame Entsprechenserklarung von Vorstand und Aufsichtsrat der WILEX AG wurde in
der heutigen Sitzung verabschiedet. Diese wird iber die Internetseite des Unternehmens zuganglich
gemacht. Nahere Ausfiihrungen hierzu finden sich im Corporate Governance Bericht.

TATIGKEIT DER AUSSCHUSSE

Zur Steigerung der Effizienz der Aufsichtsratstatigkeit bei der Behandlung komplexer Sachverhalte hat der
Aufsichtsrat bereits vor langerer Zeit einen Teil der zu behandelnden Themen an eigens hierflr errichtete
Fachausschisse des Aufsichtsrats liberwiesen.

Der Personalausschuss (beschlieBender Ausschuss) trat im Geschaftsjahr 2006 zu drei Sitzungen zu-
sammen. Darin befasste er sich insbesondere mit der Festlegung von Bonuszielen im abgelaufenen
Geschaftsjahr und der Zielerreichung der Vorstandsmitglieder fir das Geschaftsjahr 2005 sowie der
Ausgabe von Aktienoptionen an Vorstandsmitglieder.

Der Priifungsausschuss (vorbereitender Ausschuss) trat im Berichtsjahr einmal zusammen, um die Jahres-
abschliisse fiir das Geschaftsjahr 2005 mit dem Abschlusspriifer zu erdrtern und eine Beschlussempfeh-
lung an den Gesamtaufsichtsrat erteilen.

Dartiber hinaus hat der Aufsichtsrat keine weiteren Ausschiisse gebildet.

BILLIGUNG DER JAHRESABSCHLUSSE

Der Abschlusspriifer PricewaterhouseCoopers AG, Wirtschaftspriifungsgesellschaft, Miinchen (PwC) hat
den vom Vorstand aufgestellten Jahresabschluss und den Lagebericht der WILEX AG nach HGB und IFRS
einschlieBlich der zugrunde liegenden Buchfiihrung fiir das Geschéftsjahr 2006 gepriift und beide Ab-
schlisse mit einem uneingeschrankten Bestatigungsvermerk versehen. PwC wurde am 11. September
2006 von der Hauptversammlung zum Abschlusspriifer gewahlt und vom Aufsichtsrat mit der Priifung be-
auftragt. Die Jahresabschlussunterlagen und die Priifungsberichte wurden allen Aufsichtsratsmitgliedern
rechtzeitig zur Verfligung gestellt. Der Abschlusspriifer hat an den Sitzungen des Priifungsausschusses
am 17. Januar 2007 und am 26. Februar 2007 sowie an der heutigen Sitzung des Aufsichtsrats zur Billi-
gung der Jahresabschlisse teilgenommen und liber wesentliche Ergebnisse der Priifung berichtet. Der
Prifungsausschuss hat das Ergebnis ausfhrlich erortert und dem Aufsichtsrat vorgeschlagen, die Jahres-
abschlisse zu billigen.
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Der Aufsichtsrat hat das Prifungsergebnis ebenfalls zur Kenntnis genommen und seinerseits die Jahres-
abschlisse und Lageberichte sowie den Vorschlag zur Verwendung des Bilanzergebnisses (HGB)
entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen gepriift. Der Aufsichtsrat erhebt abschlieBend keine Ein-
wendungen und hat in seiner heutigen Sitzung die Jahresabschliisse daher gebilligt. Der Jahresabschluss
nach HGB fir das Geschaftsjahr 2006 ist damit festgestellt.

Der Abschlusspriifer ist ferner zu dem Ergebnis gelangt, dass die Risiken im Lagebericht zutreffend dar-
gestellt sind und die vom Vorstand gemaB § 91 Abs. 2 AktG getroffenen MaBnahmen geeignet sind, Ent-
wicklungen frihzeitig zu erkennen, welche den Fortbestand der Gesellschaft gefahrden konnten.

PERSONELLE VERANDERUNGEN IM VORSTAND

Mit Wirkung zum 15. Juni 2006 ist der Finanzvorstand Niels Ackermann aus dem Vorstand ausgeschie-
den. Zum 1. September 2006 wurde Peter Llewellyn-Davies, der seit dem 8. Juni 2006 beratend tatig
gewesen war, zum neuen Finanzvorstand bestellt. Der Aufsichtsrat dankt Herrn Ackermann fir die erfolg-
reiche Tatigkeit im Sinne des Unternehmens.

DANK FUR ENGAGIERTE LEISTUNGEN

Der Aufsichtsrat dankt dariiber hinaus dem Vorstand sowie allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der
WILEX AG fiir ihr groBes Engagement und ihre Initiative im Geschaftsjahr 2006. lhnen ist es in erster Linie
zu verdanken, dass die Forschungs- und Entwicklungsprojekte einen groBen Schritt vorangekommen sind
und dass der Borsengang erfolgreich durchgefiihrt werden konnte.

Minchen, 26. Februar 2007
Der Aufsichtsrat

(e c

Dr. David Ebsworth
Vorsitzender



CORPORATE GOVERNANCE BERICHT

Gemeinsamer Bericht von Aufsichtsrat und Vorstand der WILEX AG gemaRB Ziffer 3.10 des
Deutschen Corporate Governance Kodexes

Die Corporate Governance Standards und MaBnahmen der WILEX AG orientieren sich an den Anforderun-
gen des Deutschen Corporate Governance Kodexes (DCGK), der zuletzt am 12. Juni 2006 aktualisiert

und erganzt wurde. Die Absicht der Gesellschaft ist es, die Empfehlungen und Anregungen des DCGK mit
wenigen Ausnahmen, die unter anderem in der spezifischen Unternehmenssituation begriindet sind, um-
zusetzen.

Hierzu hat der Aufsichtsrat im laufenden Geschaftsjahr 2007 unter anderem eine Geschaftsordnung fur
den Aufsichtsrat erlassen sowie die Geschaftsordnung fiir den Vorstand ergénzt und angepasst. Ange-

passte oder ergéanzte Passagen in der Geschaftsordnung des Vorstands beziehen sich insbesondere auf

o die unverziigliche Offenlegung von Interessenkonflikten eines Vorstandsmitglieds gegeniiber dem
Aufsichtsrat (Ziffer 4.3.4 DCGK); sowie

e die Zustimmung zugunsten des Aufsichtrates fiir Geschéfte des Vorstandes von grundlegender Be-
deutung (Ziffer 3.3 DCGK).

Ein Geschaftsverteilungsplan regelt die Verantwortungsbereiche des Vorstandsvorsitzenden und der
einzelnen Vorstandsmitglieder sowie die Zusammenarbeit im Vorstand.

Entsprechend wurde in der Geschaftsordnung des Aufsichtsrats insbesondere festgelegt, dass

e der Aufsichtsrat gemeinsam mit dem Vorstand fur eine langfristige Nachfolgeplanung sorgt (Ziffer
5.1.2 DCGK),

o |Interessenkonflikte eines jeden Aufsichtsratsmitglieds gegeniiber dem Aufsichtsrat offen zu legen sind
und im Bericht des Aufsichtsrats an die Hauptversammlung zu beriicksichtigen sind (Ziffern 5.5.2 und
5.5.3 DCGK) und

o die Effizienz der Aufsichtsratstatigkeit in regelmaBigen Abstanden liberpriift wird (Ziffer 5.6 DCGK).

Eine Anpassung der Satzung ist hingegen unter Corporate Governance Gesichtspunkten nicht erforderlich.
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UMSETZUNG DER EMPFEHLUNGEN DES DCGK

Die WILEX AG war bis zum Tag der der Borsenzulassung am 10. November 2006 nicht zur Abgabe einer
Entsprechenserklarung nach § 161 AktG verpflichtet. Entsprechend wurde seitens der Gesellschaft in der
Vergangenheit keine Entsprechenserklarung abgegeben. Daher beziehen wir uns in der ersten Entspre-
chenserklarung, die am 26. Februar 2007 verabschiedet wurde, ausdriicklich nicht auf den Zeitraum vor
dem Zeitpunkt der Borsenzulassung der WILEX AG.

Die WILEX AG entspricht den Empfehlungen des DCGK in dessen aktueller Fassung mit folgenden Ein-
schrankungen:

Ziffer 3.8 Satz 3 DCGK: In der D&O-Versicherung von Vorstand und Aufsichtsrat ist kein angemessener
Selbstbehalt vereinbart. Ein Selbstbehalt hatte nach Auffassung von Vorstand und Aufsichtsrat der WILEX
AG keine Auswirkungen auf das Verantwortungsbewusstsein und die Loyalitat, mit denen die Gremienmit-
glieder die ihnen Ubertragenen Aufgaben und Funktionen wahrnehmen. Zudem konnte ein erheblicher
Selbstbehalt, der wegen des dabei zu beachtenden Gleichbehandlungsgrundsatzes innerhalb der jeweili-
gen Organe nur einheitlich sein kann, die Vorstands- und Aufsichtsratsmitglieder je nach ihren privaten
Einkommens- und Vermogensverhaltnissen sehr unterschiedlich treffen. Vorstand und Aufsichtsrat wer-
den gleichwohl im Laufe des Geschéftsjahres 2007 diese Frage diskutieren und dariiber entscheiden, ob
und, wenn ja, in welchem Umfang ein Selbstbehalt in den Versicherungsvertragen vorgesehen werden soll.

Ziffer 4.2.2 Satz 1 DCGK: Der Personalausschuss des Aufsichtsrats behandelt die Vorstandsvertrage
und legt die Struktur des Verglitungssystems fest. Der Gesamtaufsichtsrat wird durch den Personalaus-
schuss umfassend informiert. Eine Beratung Uber die Struktur des Verglitungssystems fiir den Vorstand
und dessen regelmiBige Uberpriifung durch das Aufsichtsratsplenum findet jedoch nicht statt. Vorstand
und Aufsichtsrat der WILEX AG sind der Ansicht, dass diese Themen vielmehr in dem eigens dafiir einge-
richteten, mit Spezialkompetenz ausgestatteten Personalausschuss behandelt werden sollten. Dieses
System hat sich in der Vergangenheit nach Ansicht von Aufsichtsrat und Vorstand gut bewahrt.

Ziffer 4.2.3 Absatz 3 Satz 2 DCGK: Der bereits im Jahr 2005 vor der Borsennotierung der WILEX AG
aufgelegte Aktienoptionsplan bezieht sich nicht auf Vergleichsparameter wie beispielsweise einen Aktien-
index. Bei kuinftigen Aktienoptionsprogrammen oder ahnlichen Gestaltungsformen wird diskutiert werden,
ob und inwieweit sich diese an relevanten, vorab festgelegten, Vergleichsparametern orientieren sollen.

Ziffer 4.2.3 Absatz 3 Satz 4 DCGK: Fur auBerordentliche, nicht vorhergesehene Entwicklungen hat der
Aufsichtsrat keine Begrenzungsmoglichkeit (Cap) im Rahmen des Aktienoptionsprogramms vereinbart.
Bei etwaigen kiinftigen Aktienoptionsprogrammen oder ahnlichen Gestaltungsformen wird diskutiert wer-
den, ob ein Cap vereinbart werden soll.

Ziffer 5.1.2 Satz 6 DCGK: Eine Altersgrenze fir Vorstandsmitglieder wurde und wird nicht festgelegt.
Nach Uberzeugung der WILEX AG wire eine solche Regelung nicht im Sinne der Aktionare, da bei starren
Regeln fir altersbedingtes Ausscheiden unter Umsténden auf die Kompetenz von Know-how-Tragern ver-
zichtet werden misste.



Ziffer 5.4.1 Satz 2 DCGK: Eine Altersgrenze flir Aufsichtsratsmitglieder wurde und wird nicht festgelegt.
Nach Uberzeugung der WILEX AG wire eine solche Regelung nicht im Sinne der Aktiondre, da bei starren
Regeln fur altersbedingtes Ausscheiden unter Umstanden auf die Kompetenz von Know-how-Tragern ver-
zichtet werden musste. Eine Altersgrenze fiir Aufsichtsratsmitglieder wiirde zudem eine Einschrankung
der Rechte der Aktionare der Gesellschaft bei der Wahl ihrer Vertreter in den Aufsichtsrat bedeuten.

Ziffer 5.4.3 Satz 1 DCGK: Die Wahlen zum Aufsichtsrat werden nicht als Einzelwahl durchgefiihrt. Auf-
grund der Gesamtverantwortung des Gremiums und der derzeitigen Aktionarsstruktur halt die WILEX AG
diese Empfehlung nicht fiir angemessen.

Ziffer 5.4.7 Satz 3 DCGK: Bei der Vergutung der Aufsichtsratsmitglieder wird zwischen dem Vorsitzen-
den, dem stellvertretenden Vorsitzenden sowie den Aufsichtsratsmitgliedern differenziert. Bei der Ver-
glitung werden allerdings nicht der Vorsitz und die Mitgliedschaft in Ausschiissen beriicksichtigt. Die
Angemessenheit der Vergiitungsstruktur der Aufsichtsratsmitglieder wird derzeit insgesamt tberpriift.
Eventuelle Anderungen werden der ordentlichen Hauptversammlung 2007 zur Beschlussfassung vorge-
schlagen werden.

Ziffer 5.4.7 Satz 4 DCGK: Die Mitglieder des Aufsichtsrats erhalten neben ihrer festen keine erfolgsori-
entierte Verglitung. Die Verglitung des Aufsichtsrates kann der Satzung der Gesellschaft entnommen wer-
den. Im Rahmen der Uberpriifung der Vergiitungsstruktur der Aufsichtsratsmitglieder wird jedoch auch
diskutiert werden, ob zusatzliche Anreize des Aufsichtrats durch eine erfolgsorientierte Verglitungskom-
ponente zukiinftig geschaffen werden sollen. Eventuelle Anderungen werden der ordentlichen Hauptver-
sammlung 2007 zur Beschlussfassung vorgeschlagen werden.

Obwohl nach dem Grundsatz ,,Comply or Explain“ lediglich Abweichungen von den Empfehlungen begriin-
det werden missen, halt die WILEX AG es fiir geboten, auf die Umsetzung von drei Empfehlungen, welche
die Zusammensetzung des Aufsichtsrats betreffen, explizit einzugehen.

Erstens sind alle Mitglieder des Aufsichtsrats im Sinne des DCGK als unabhangig anzusehen, da kein Mit-
glied in einer geschaftlichen oder personlichen Beziehung zu der Gesellschaft oder deren Vorstand steht,
die einen Interessenkonflikt begriindet. Dies gilt ausdriicklich auch fiir den Vorsitzenden des Aufsichts-
rats, Herrn Dr. David Ebsworth, mit dem die WILEX AG bis zum 31. Dezember 2006 einen Beratervertrag
unterhielt. Zusatzlich zu der gesetzlich geforderten Zustimmung des Aufsichtsrats zu diesem Beraterver-
trag haben Vorstand und Aufsichtsrat insbesondere aus Griinden der Corporate Governance diesen Bera-
tervertrag auch der Hauptversammlung am 11. September 2006 zur Zustimmung vorgelegt, die ihre
Zustimmung ohne Gegenstimmen erteilte. Der Vertrag regelte Beratungsleistungen, die Herr Dr. Ebsworth
zusatzlich und auBerhalb seiner Tatigkeit im Aufsichtsrat erbracht hat. Die Dienstleistungen betrafen die
Bewertung moglicher Vermarktungspartnerschaften fiir RENCAREX® sowie von Mdglichkeiten zur Einli-
zenzierung von klinischen Entwicklungskandidaten. Das hervorragende Netzwerk von Herrn Dr. Ebsworth
im biotechnologischen und pharmazeutischen Bereich erleichterte es der WILEX AG, Kontakte zu mogli-
chen Partnern zu kntpfen. Der Beratervertrag endete am 31. Dezember 2006, ein neuer Beratervertrag
wurde nicht abgeschlossen.
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Zweitens gehoren einige Mitglieder des Aufsichtsrats auch Kontrollorganen anderer Unternehmen aus
den Branchen Pharma und Biopharmazeutik an. Diese sind jedoch, wie vom DCGK gefordert, nicht als
wesentliche Wettbewerber von WILEX AG anzusehen.

Drittens verfligt der Vorsitzende des Priifungsausschusses, Herr Dr. Georg Baur, gemaB den Anforderun-
gen des DCGK uber besondere Kenntnisse und Erfahrungen in der Anwendung von Rechnungslegungs-
grundsatzen und internen Kontrollverfahren. Herr Dr. Baur war unter anderem als Managing Director und
Treasurer fiir das Bankhaus JP Morgan in London tatig und agierte als geschaftsfiihrender Gesellschafter
einer Vermogensverwaltungsgesellschaft.

UMSETZUNG DER ANREGUNGEN DES DCGK

Die WILEX AG entspricht darliber hinaus dem groBten Teil der im Deutschen Corporate Governance
Kodex enthaltenen Anregungen (,Sollte“- und ,,Kann“-Vorschriften).



VERGUTUNG VON AUFSICHTSRAT
UND VORSTAND

Erlduterungen zur Ausgestaltung des Vergiitungssystems und zur Vergiitung der Mitglieder
von Vorstand und Aufsichtsrat im Rahmen des Corporate Governance Berichts

VERGUTUNG DES VORSTANDS

Die Vergiitung des Vorstands wird vom Personalausschuss festgelegt. Sie besteht aus den folgenden
Komponenten: einer festen Verglitung, sonstigen geldwerten Vorteilen (Sachbezlige), einem variablen Ver-
glitungsteil sowie einem Beteiligungsprogramm mit langfristiger Anreizwirkung und Risikocharakter.

Fir den Fall der Beendigung einer Vorstandstatigkeit hat kein Vorstandsmitglied Anspruch auf Abfin-
dungszahlungen.

Feste Vergiitung und Sachbeziige

Das jahrliche Festgehalt der Vorstandsmitglieder wird fir die Laufzeit des Anstellungsvertrages festgelegt
und in zwolf gleichen Monatsraten gezahlt. Es orientiert sich an der wirtschaftlichen Lage von WILEX AG
sowie am Vergiitungsniveau im Wettbewerbsumfeld.

Zusatzlich zu der festen Verglitung erhalten die Vorstandsmitglieder folgende Sachbeziige:

Im Rahmen der Sachbeziige wird jedem Vorstandsmitglied insbesondere ein Firmenwagen zur Verfiigung
gestellt.

Fir den Vorstandsvorsitzenden Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm zahlt die WILEX AG zusatzlich Beitrage fiir eine
Direktversicherung bis zu dem gemaB § 40b des Einkommenssteuergesetz (EStG) zulassigen Hochstbe-
trag sowie Beitrage fur eine Berufsunfahigkeitsversicherung. Herrn Prof. Wilhelm wurde zusatzlich im Jahr
1999 eine Pensionszusage als Teil einer Gehaltsumwandlung gewahrt, fir die eine Rickstellung gebildet
wurde. Gegenliber anderen Mitgliedern des Vorstands bestehen keine derartigen Verpflichtungen der Ge-
sellschaft.

Fir das Vorstandsmitglied Dr. Paul Bevan ibernimmt die Gesellschaft zudem die Kosten fiir bis zu 24
Economy-Class-Flige Deutschland-GroBbritannien je Kalenderjahr.

Variable Vergiitung

Die variable Vergiitung ist davon abhangig, in welchem Umfang personliche Ziele und Erfolgsziele der
WILEX AG erreicht wurden. Erfolgsziele der WILEX AG waren im Geschaftsjahr 2006 insbesondere die
Meilensteine in der klinischen Entwicklung sowie das Erreichen der Borsennotierung.

Im Falle von Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm belduft sich die variable Vergiitung auf maximal 75% des Festgehalts,
fir Dr. Paul Bevan auf maximal 33 % des Festgehalts. Im Falle von Peter Llewellyn-Davies belauft sich der
Bonus fiir die erfolgreiche Borsennotierung im Jahr 2006 auf 50.000,00 Euro. Ab dem Geschéftsjahr 2007
betragt die variable Vergiitung von Peter Llewellyn-Davies maximal 33 % des Festgehalts.
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Vergiitungskomponente mit Anreizwirkung und Risikocharakter

Die Verglitungskomponente mit Anreizwirkung und Risikocharakter basiert auf dem Aktienoptionsplan
2005, der von der Hauptversammlung am 8. September 2005 beschlossen wurde. Den Mitgliedern des
Vorstands konnen hieraus insgesamt 900.000 Aktienoptionen gewahrt werden. Im Geschaftsjahr 2006
wurden insgesamt 744.515 Optionsrechte an die Vorstandsmitglieder (einschlieBlich ausgeschiedener
Vorstande) ausgegeben. Hiervon sind keine Optionen verfallen. Jedoch hat Herr Niels Ackermann auf-
grund seines Ausscheidens aus dem Vorstand 165.180 Optionsrechte an die Gesellschaft zuriickgegeben.
Mithin hielten die Mitglieder des Vorstandes zum Bilanzstichtag 30. November 2006 insgesamt 579.335
Optionsrechte.

Jede dieser Aktienoptionen berechtigt zum Erwerb einer neuen Aktie gegen Zahlung des Optionspreises.
Dieser betragt im Falle der vorgenannten Optionen je 5,52 Euro.

Die vorgenannten Optionen konnen nur dann ausgeubt werden, wenn der Mittelwert der Schlusskurse
der WILEX-Aktie an den letzten zehn Borsenhandelstagen vor Ablauf der Wartezeit (wie im nachsten Ab-
satz beschrieben) oder zu irgend einem Zeitpunkt danach innerhalb zehn aufeinanderfolgender Borsen-
handelstage den in der letzten vor Gewahrung der Optionen vorausgegangenen Kapitalerhohung der
WILEX erzielten Kaufpreis von Euro 6,90 je Aktie um mindestens 10 % ubersteigt.

Die Aktienoptionen konnen erstmals nach einer Wartezeit von zwei Jahren ausgelibt werden.

Zusammenfassend erhielten die Mitglieder des Vorstands im Geschaftsjahr 2006 im Einzelnen folgende
festen und variablen Vergiitungsbestandteile sowie Sachbeziige und Aktienoptionen:

Vorstandsmitglied Feste Variable Sachbeziige? Gewaihrte Aktien-

Vergiitung* Vergiitung*/" optionen
Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm 225.000 65.039 10.281 262.770
Dr. Paul Bevan 200.000 20.000 13.344 175.180
Peter Llewellyn-Davies®) 50.000 0 2.229 131.385
Niels Ackermann® 105.000 20.000 5.124 10.000

* Betrége in Euro.
1) Ausgezahlt in 2006 fiir das Geschéftsjahr 2005. Der Bonus fiir das Geschaftsjahr 2006 wird im Geschéftsjahr 2007 ausgezahlt.
2) Wertangabe in Euro.

Gesamtbetrige*
(ohne Aktien-
optionen)
300.320

233.344

52.229

130.124

3) Herr Llewellyn-Davies ist seit dem 1. September 2006 Vorstand der Gesellschaft. Er war vom 8. Juni bis 31. August als Berater der WILEX AG tatig und erhielt in diesem Zeitraum ein

Gesamthonorar von 31,5 Tsd. Euro zuziiglich Auslagen.
4) Herr Ackermann ist mit Ablauf des 15. Juni 2006 aus dem Vorstand der Gesellschaft ausgeschieden.

Der Gesamtwert aller ausgegebenen Aktienoptionen (d.h. an Mitarbeiter und Vorstandsmitglieder der
WILEX AG) und deren Wert zum Bilanzstichtag 2006 sind im Anhang ab Seite 102 dargestellt.



VERGUTUNG DES AUFSICHTSRATS

Die Mitglieder des Aufsichtsrats erhalten gemaB der Satzung der Gesellschaft fiir jedes volle Geschafts-
jahr ihrer Zugehorigkeit zum Aufsichtsrat eine feste Verglitung in Hohe von 15.000 Euro. Der Vorsitzende
des Aufsichtsrats erhélt eine feste Vergiitung von 35.000 Euro, der stellvertretende Vorsitzende eine feste
Vergltung von 25.000 Euro. Die Aufsichtsratsvergiitung wird in vier Raten gleicher Hohe, namlich jeweils
am letzten Kalendertag des Monats Februar sowie am 31. Mai, am 31. August und 30. November eines
jeden Geschaftsjahres fallig. Die Gesellschaft erstattet jedem Aufsichtsratsmitglied neben den Auslagen
auch die auf seine Vergiitung und Auslagen zu entrichtende Umsatzsteuer.

Die Mitglieder des Aufsichtsrats erhalten keine variable Vergitung. Ebensowenig werden an die Mitglieder
des Aufsichtsrats Aktienoptionen oder ahnliche Rechte gewahrt. Die Aufsichtsratsmitglieder haben bei
Mandatsbeendigung keinen Anspruch auf eine Abfindung.

Bezogen auf das Geschaftsjahr 2006 hat die WILEX AG an den Aufsichtsrat insgesamt eine Vergiitung
von 105.000 Euro (Vorjahr 105.000 Euro) zuztglich Auslagen gezahlt. Die Vergitung ist in nachstehender
Tabelle individualisiert ausgewiesen.

Aufsichtsratsmitglied Feste Vergiitung*/"
Dr. David Ebsworth, Vorsitzender 35.000
Dr. Georg F. Baur, stellv. Vorsitzender 25.000
Salvatore D’Orsa 15.000
Dr. Alexandra Goll 15.000
Dr. Jeremy Reffin 0?2
Dr. Friedrich von Bohlen und Halbach 15.000

* Betrage in Euro.
1) Die vierte Rate fiir das Geschéftsjahr 2006 wurde nach Ende des Geschéftsjahres 2006 ausgezahlt.
2) Dr. Reffin hat auf die ihm zustehende Vergiitung fiir das Geschéftsjahr 2006 verzichtet.



WERTE

Vergiitung von Aufsichtsratsmitgliedern fiir Tatigkeiten auBerhalb der Aufsichtsratstatigkeit
Im Rahmen des mit dem Aufsichtsratsvorsitzenden Herrn Dr. Ebsworth im Geschéftsjahr 2006 abge-
schlossenen Beratervertrages hat die WILEX AG ein Honorar in einer Gesamthohe von 68.500,00 Euro
zuzliglich Auslagen gezahlt. Das in diesem Betrag enthaltene Honorar fiir im November 2006 erbrachte
Beratungsleistungen wurde erst nach Ende des Geschaftsjahres 2006 ausgezahit.

AKTIENBESITZ VON VORSTAND UND AUFSICHTSRAT

Zum 30. November 2006 waren 120.331 Aktien (entspricht 1,01 % des Grundkapitals der Gesellschaft)
im Besitz des Vorstands. Zum 30. November 2006 waren ferner 99.347 Aktien (entspricht 0,83 % des
Grundkapitals der Gesellschaft) im Besitz des Aufsichtsrats.

Minchen, den 26. Februar 2007

Witee L=

Dr. David Ebsworth Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm
Vorsitzender des Vorsitzender des
Aufsichtsrats Vorstands




LAGEBERICHT

Der Einzelabschluss der WILEX AG, der nach International Financial
Reporting Standards (IFRS), wie sie in der EU angewandt werden,
aufgestellt wurde, wird gemaB § 325 Abs. 2a HGB offengelegt. Damit
ist ein Lagebericht aufzustellen, der auf den Einzelabschluss im
erforderlichen Umfang Bezug nimmt.



LAGEBERICHT

WESENTLICHE ENTWICKLUNGEN
IM GESCHAFTSJAHR 2006

Die WILEX AG ist im Geschaftsjahr 2006 (1. Dezember 2005 - 30. November 2006) ihrer Vision eines
profitablen biopharmazeutischen Unternehmens mit einem breiten Portfolio an neuartigen Arzneimitteln
und Medizinprodukten zur Behandlung von Krebserkrankungen einen groBen Schritt naher gertickt.
WILEX hat wesentliche Fortschritte in der klinischen Entwicklung erzielt und zugleich durch den Borsen-
gang gegen Ende des Geschaftsjahres einen wichtigen Meilenstein erreicht. Mit dem weiter gereiften und
verbreiterten Portfolio sowie der stark verbesserten Eigenkapitalausstattung steht die Basis fiir die for-
cierte und wertorientierte Weiterentwicklung in den nachsten Jahren.

Unser am weitesten vorangeschrittener Arzneimittelkandidat RENCAREX® hat seine spezifische Wirkung
zur Behandlung des metastasierten Nierenzellkarzinoms nach der erfolgreichen Monotherapiestudie auch
in zwei Kombinationsstudien der Phase Il bestatigt. Sowohl in Kombination mit Interleukin-2 als auch mit
Interferon alpha-2a stieg die Uberlebensrate an. In der derzeit laufenden Zulassungsstudie der Phase |l
fokussieren wir uns auf die adjuvante Therapie von Patienten mit nicht-metastasiertem Nierenzellkrebs
nach operativer Entfernung des Tumors. Hier ist der medizinische Bedarf besonders hoch, da bislang
keine Behandlung nach der Operation zugelassen ist. Im Geschaftsjahr haben wir flir diese Studie einen
hochkaratigen medizinischen Beirat gewonnen.

Unser bildgebendes Diagnostikum CA9-SCAN, das auf demselben Antikérper basiert wie RENCAREX®,
hat eine von Kooperationspartnern durchgefiihrte Machbarkeitsstudie mit exzellentem Ergebnis abge-
schlossen: Mit hoher Prazision macht CA9-SCAN — anders als konventionelle Diagnoseverfahren — sicht-
bar, ob ein aggressives klarzelliges Nierenzellkarzinom vorliegt. Auf Basis dieses Resultats haben wir mit
Vorbereitungen der Zulassungsstudie begonnen.

In sieben Phase |-Studien mit tber 140 Patienten haben wir zudem die gute Vertraglichkeit und das
gute Sicherheitsprofil unserer Kandidaten WX-UK1 und WX-671 zur Hemmung des uPA-Systems zeigen
konnen. Da das uPA-System die Bildung von Metastasen bei unterschiedlichen Krebserkrankungen

U unterstiitzen scheint, kann dessen spezifische Blockierung die Uberlebenschancen der Patienten
moglicherweise deutlich verbessern.



UNTERNEHMENSSTRUKTUR UND
GESCHAFTSTATIGKEIT

WILEX ist ein biopharmazeutisches Unternehmen, das sich ausschlieBlich auf die Entwicklung neuer
Krebstherapien spezialisiert. Gegriindet wurde das Unternehmen von einem Team von Arzten und Krebs-
forschern der Technischen Universitat Minchen. Im Jahr 2001 erfolgte die Umwandlung in eine Aktien-
gesellschaft deutschen Rechts. Seit November 2006 ist WILEX im Amtlichen Handel (Prime Standard) der
Frankfurter Wertpapierborse notiert.

GESCHAFTSTATIGKEIT

Gegenstand des Unternehmens ist die Erforschung und Entwicklung von neuen Arzneimitteln und Diag-
nostika, vorzugsweise im Bereich Onkologie, sowie die Ein- und Auslizenzierung darauf basierender
Schutzrechte. WILEX konzentriert sich dabei auf zwei Plattformtechnologien: Antikdrper und niedermole-
kulare Inhibitoren. Auf dieser Basis wollen wir maBgeschneiderte, hochspezifische und nebenwirkungs-
arme Therapien klinisch entwickeln und zur Zulassung bringen. Die wirtschaftliche Verwertung soll iiber
Allianzen und Partnerschaften erfolgen, um eine maximale Wertschopfung im Unternehmen zu erzielen.

Therapeutische Antikorper sind in der Lage, spezifisch ein Protein auf der Oberflache von Tumorzellen zu
erkennen und daran zu binden. Dadurch werden die Tumorzellen markiert und das korpereigene Immun-
system des Patienten dazu stimuliert, Killerzellen auszusenden, welche die Tumorzellen angreifen und
zerstoren sollen. Dieser Mechanismus wird als ADCC bezeichnet (,Antibody Dependent Cellular Cytotoxi-
ticity).

Die niedermolekularen Inhibitoren zielen darauf ab, biologische Funktionen der Tumorzellen zu hemmen,
die es ihnen sonst ermdglichen wiirden, in das umgebende Gewebe einzuwandern und Metastasen zu
bilden. Dadurch werden sowohl das Primartumorwachstum als auch die Metastasierung gehemmt.

Das wissenschaftliche Fundament unseres Unternehmens bildet die 15-jahrige Forschung der Griinder im
Bereich des uPA-Systems und von Inhibitoren der Metastasierung und des Tumorwachstums.

WILEX besitzt die weltweiten Vermarktungsrechte fiir alle in der Entwicklung befindlichen Arzneimittel-
und Medizinproduktkandidaten. Ausgenommen sind bestimmte Lander in Stideuropa: Hier wurden die
Vermarktungsrechte fiir den in der Phase Ill befindlichen Arzneimittelkandidaten RENCAREX® an den
Kooperationspartner Laboratorios del Dr. Esteve S.A. (kurz: Esteve) vergeben.

STANDORTE UND GRUNDBESITZ

Der Unternehmenssitz ist in Miinchen. WILEX verfligt Uber kein Grundeigentum. Verwaltung und Labora-
torien befinden sich in gemieteten Raumlichkeiten.



LAGEBERICHT

LEITUNG UND KONTROLLE

Die Leitung und Kontrolle des Unternehmens erfolgt entsprechend dem in Deutschland festgeschriebe-
nen dualen Prinzip durch Vorstand und Aufsichtsrat. GemaB Satzung der Gesellschaft kann der Vorstand
aus einer oder mehreren Personen bestehen. Er arbeitet eng mit dem Aufsichtsrat zusammen, welcher
den Vorstand bei der Leitung des Unternehmens regelmaBig berat und Uberwacht. Der Aufsichtsrat der
Gesellschaft besteht satzungsmaBig aus sechs Mitgliedern. Zur Steigerung der Effizienz seiner Tatigkeit
hat er zwei Ausschusse gebildet: den Personal- und den Priifungsausschuss.

GRUNDZUGE DES VERGUTUNGSSYSTEMS

Die Verglitung des Vorstands setzt sich aus drei Komponenten zusammen. Das Festgehalt umfasst neben
dem in zwolf Monatsraten gezahlten Fixum Nebenleistungen in Form von Sachbeziigen. Die variable Ver-
glitung ist davon abhéangig, in welchem Umfang personliche Ziele und Erfolgsziele von WILEX erreicht
wurden. Erfolgsziele von WILEX waren im Geschaftsjahr 2006 insbesondere die Meilensteine in der klini-
schen Entwicklung sowie das Erlangen der Borsennotiz. Die Verglitungskomponente mit Anreizwirkung
und Risikocharakter basiert auf dem Aktienoptionsplan 2005, der von der Hauptversammlung am 8. Sep-
tember 2005 beschlossen wurde. Die Aktienoptionen konnen erstmals nach einer Wartezeit von zwei Jah-
ren ausgelibt werden. Die Optionsbedingungen einschlieBlich der Austibungshirden sind ausfthrlich im
Anhang dargestellt.

Die Mitglieder des Aufsichtsrats erhalten gemaB Satzung eine feste Vergiitung zusatzlich zur Erstattung
ihrer Auslagen. Die Gesellschaft erstattet jedem Aufsichtsratsmitglied die auf seine Vergiitung und Aus-
lagen zu entrichtende Umsatzsteuer. Die Mitglieder des Aufsichtsrats erhalten keine variable Vergiitung.

Die Verglitung der Organe im Geschaftsjahr 2006 ist ausfihrlich im Anhang auf den Seiten 115-116
dargestellt. Darliber hinaus haben Vorstand und Aufsichtsrat der WILEX AG einen gemeinsamen Corpo-
rate Governance Bericht abgegeben, der einen detaillierten Vergiitungsbericht enthalt. Dieser Corporate
Governance Bericht ist Bestandteil des Geschaftsberichts 2006 und ebenfalls auf der Internetseite des
Unternehmens verfiigbar.

OFFENLEGUNG
In Anwendung des § 325 HGB Absatz 2a legt die WILEX AG ihren Jahresabschluss gemaB den Internatio-
nal Financial Reporting Standards (IFRS) offen.



PRODUKTE - MARKTE - WETTBEWERBER

Wir verfligen (iber ein ausgewogenes Portfolio von Arzneimittel- und Medizinproduktkandidaten. Derzeit
befinden sich vier Kandidaten in der klinischen Entwicklung: RENCAREX® (WX-G250), CA9-SCAN, WX-671
und WX-UK1. Dariiber hinaus verfolgt WILEX zwei Forschungsprojekte: WX-77x und GPCR-uPAR.

RENCAREX®

Der am weitesten entwickelte Arzneimittelkandidat der Gesellschaft ist RENCAREX® (WX-G250): ein aus
genetischen Sequenzen des Menschen und der Maus zusammengesetzter monoklonaler Antikorper, der
an ein tumorspezifisches Antigen (MN/CA IX) bindet. Dieses Antigen befindet sich in hoher Konzentra-
tion auf der Oberflache von Nierenzellkarzinomen, wird aber auch bei anderen Krebsarten exprimiert; in
gesundem Gewebe ist es hingegen fast nicht vorhanden. Durch die Anbindung wird der Tumor fir die
korpereigene Immunabwehr sichtbar gemacht und kann zerstort werden.

Der Wirkstoff befindet sich derzeit in der Zulassungsstudie der Phase Ill fiir die unterstiitzende (adju-
vante) Therapie von Patienten mit klarzelligem Nierenzellkarzinom nach vollstandiger oder teilweiser
chirurgischer Entfernung der befallenen Niere und mit nicht nachweisbaren Metastasen. RENCAREX®
hat in der Europdischen Union und in den USA den so genannten ,,Orphan-Drug-Status* erhalten. Dieser
Status wird von der Food and Drug Administration (FDA) und von der Europaischen Arzneimittelzulas-
sungsbehorde (EMEA) vergeben. Er gewahrt WILEX innerhalb der EU ein zehnjahriges, in den USA ein
siebenjahriges Alleinvertriebsrecht ab Erteilung der Zulassung.

Laut der GLOBOCAN Datenbank, die eine Schatzung der Anzahl von Krebspatienten enthalt, wurden
2002 weltweit rund 210.000 neue Nierenkrebsfalle diagnostiziert. Geht man von einem jahrlichen Anstieg
der Nierenkrebserkrankungen von 2% aus, wird diese Zahl im Jahr 2006 auf ungefahr 225.000 neue Félle
ansteigen, wobei geschatzte 64 bis 77 %, also 144.000 bis 173.000 neue Falle, vom Typ des klarzelligen
Nierenzellkarzinoms sein werden. Etwa 50 % der Félle treten in der EU und Nordamerika auf. Patienten
mit nicht-metastasiertem Nierenzellkarzinom stellen bei Erstdiagnose mit 70 bis 80% die Mehrheit der
Falle dar. Hiervon wiederum haben 20 bis 40 % die Risikofaktoren, die bei der laufenden Phase Ill-Studie
von RENCAREX® als Einschlusskriterien dienen.

Derzeit gibt es keine zugelassene Behandlungsmethode fiir die adjuvante Therapie des klarzelligen
Nierenzellkarzinoms. Einige Medikamentenkandidaten, die bislang in der Indikation des metastasierten
Nierenzellkarzinoms entwickelt wurden, sollen auch in der adjuvanten Behandlung getestet werden.
WILEX strebt an, als erstes Unternehmen die Zulassung in der adjuvanten Therapie zu erlangen. Zur
Behandlung von metastasiertem Nierenkrebs gibt es etwa 50 verschiedene vorklinische und klinische
Studien mit unterschiedlichen Therapieansatzen.



LAGEBERICHT

CA9-SCAN

Der Medizinproduktkandidat CA9-SCAN soll als bildgebendes Diagnostikum den Arzt bei der Diagnose
eines Nierentumors unterstitzen. Selbst moderne bildgebende Verfahren wie die Computer- oder Kern-
spintomographie konnen derzeit keine klaren Hinweise liefern, ob der Tumor gutartig oder bosartig ist.
Aufschluss bietet in der Regel erst die histologische Untersuchung nach operativer Entfernung der Niere.
Bei CA9-SCAN handelt es sich um eine radioaktiv markierte Form des Antikorpers G250. Er reichert sich
im Tumorgewebe an und macht dieses sichtbar. Uber eine Positron-Emissions-Tomographie (PET) kann
die Anreicherung bildlich dargestellt werden.

CA9-SCAN konnte die Planung der Behandlung von Nierentumorpatienten ebenso grundlegend verandern
wie die Verlaufskontrolle nach der Operation verbessern. So konnte man den Einsatz in den folgenden
Bereichen untersuchen:

e um nach der Erstdiagnose eines Nierentumors festzustellen, ob ein klarzelliges Nierenzellkarzinom
vorliegt,

e um frihzeitiger die Bildung von Metastasen zu erkennen,

e um die Wirksamkeit von Therapien engmaschig und dauerhaft zu kontrollieren,

e um Patienten nach der operativen Entfernung eines klarzelligen Nierenzellkarzinoms weiter zu
beobachten.

Dartber hinaus konnte CA9-SCAN grundsatzlich auch fiir die Diagnose anderer Tumorarten geeignet
sein. Allein in der Indikation Nierenkrebs wird das maximale Umsatzvolumen von bildgebenden Verfahren
zu diagnostischen Zwecken auf bis zu 100 Mio. US-Dollar (umgerechnet rund 75 Mio. Euro) jahrlich
geschatzt.

WX-UK1

Das Urokinase-spezifische Plasminogen Aktivator-Programm (uPA) scheint eine wichtige Rolle bei der
Metastasierung von Tumorzellen zu spielen. uPA wandelt Plasminogen zu Plasmin um, welches seiner-
seits als weitere Serinprotease wirkt und bestimmte Bestandteile der extrazellularen Matrix (ECM) abbaut.
Folge ist, dass Tumorzellen in angrenzendes Gewebe und schlieBlich auch in BlutgefaBe eindringen kon-
nen und Uberdies das Tumorwachstum begiinstigt wird. Das uPA-System stellt deshalb eine wichtige
therapeutische Zielstruktur in der Krebstherapie dar. WILEX hat mit WX-UK1 einen Serinproteasen-Inhibi-
tor entwickelt, der die Aktivitaten von tumorrelevanten Serinproteasen wie uPA, Plasmin und Thrombin
blockieren soll. Die Substanz wird intravends verabreicht und soll die Ausbreitung von Metastasen und
Tumoren hemmen.

In verschiedenen vorklinischen Studien hat WX-UK1 eine Reduzierung sowohl bei der Anzahl von Metas-

tasen als auch der Hemmung des Wachstums der Primartumore gezeigt. Im Rahmen von klinischen Studien
wurde unter anderem gemeinsam mit dem Fox Chase Cancer Center in Philadelphia eine WX-UK1 Kombi-
nationsstudie der Phase | mit dem Chemotherapeutikum Capecitabine (Xeloda®, Hoffmann-La Roche) an
Patienten mit metastasiertem Brustkrebs durchgefiihrt. Die Kooperation wird seit August 2003 durch den
,Biotechnology Clinical Partnership Award“ des U.S. Verteidigungsministeriums (DoD) unterstiitzt.



WX-671

Die oral verabreichte Substanz wird im Korper zu WX-UK1 umgewandelt und weist daher denselben Wirk-
mechanismus auf. WX-671 wurde bislang in zwei Phase |-Studien an gesunden Probanden auf Vertraglich-
keit untersucht. Derzeit lauft eine Dosis-Eskalationsstudie an Krebspatienten mit bosartigen Kopf- und
Halstumoren. WX-671 hat sich bisher als sicher und vertraglich gezeigt. Durch die Darreichung als Kapsel
erleichtert WX-671 die langfristige Behandlung von Patienten. Deshalb haben wir uns entschlossen,
WX-671 und nicht WX-UK1 in zwei Phase |I-Studien auf seine Wirksamkeit zu untersuchen, darunter in
den Indikationen Bauchspeicheldriisenkrebs und Brustkrebs.

Die GLOBOCAN-Datenbank schatzt, dass im Jahr 2002 etwa 1,15 Mio. Menschen an Brustkrebs erkrankt
sind, davon etwa 50 % in der EU und in Nordamerika. Rund 32 % der Patientinnen weisen eine Uberexpression
des uPA-Systems im Tumorgewebe auf und kommen damit grundsatzlich fiir eine Behandlung mit WX-UK1
beziehungsweise WX-671 in Betracht. Derzeit sind nach unserer Kenntnis keine weiteren Wirkstoffe zur spe-
zifischen Hemmung der Metastasenbildung durch Inhibition des uPA-Systems in der klinischen Priifung.

HERSTELLUNG UND LIEFERUNG

WILEX besitzt die Arzneimittel-Herstellerlaubnis gemaf § 13 des deutschen Arzneimittelgesetzes fur
RENCAREX®, WX-UK1 und WX-671. Die Herstellung, Formulierung und Abfiillung der Arzneimittelkandidaten
erfolgt durch zertifizierte Auftragsunternehmen, darunter Avid BioServices, Inc., Bayer AG sowie Renschler
Biotechnologie GmbH und Renschler Pharma GmbH. Die Herstellung, Formulierung und Abfiillung fiir den
Medizinproduktkandidaten CA9-SCAN erfolgt durch IBA Molecular, Inc. Die Laboratorien von WILEX sind
nach den ,,Grundsatzen der Guten Laborpraxis“ (GLP) zertifiziert. Dies ist eine Voraussetzung fiir die
Anerkennung vorklinischer und klinischer Daten durch nationale und internationale Aufsichtsbehorden.
Das Unternehmen verfligt ebenfalls tber eine Zertifizierung entsprechend den ,,Grundséatzen der Guten
Herstellungspraxis“ (GMP), die es erlaubt, Arzneimittel fiir klinische Priifungen gemaB den vorgelegten
Analysevorschriften zu priifen oder freizugeben.

FORSCHUNGSKOOPERATIONEN

WILEX ist hervorragend mit Wissenschaftlern, Kliniken und Forschungseinrichtungen vernetzt. Das
Unternehmen unterhalt zahlreiche, auf Dauer angelegte Forschungs- und Entwicklungskooperationen mit
verschiedenen akademischen und klinischen Institutionen in Europa und den USA. Hierzu gehdren unter
anderen die urologische Abteilung der David Geffen School of Medicine an der UCLA University of Cali-
fornia in Los Angeles, der San Raffaele Biomedical Science Park in Italien, das Erasmus Medical Center in
den Niederlanden sowie das Ludwig Institute for Cancer Research in New York (LICR).

PATENTE

Die Plattformtechnologien sowie die Arzneimittel- und Medizinproduktkandidaten von WILEX sind durch
Patente vor Nachahmung geschiitzt. Das Portfolio umfasst 30 erteilte Patente sowie tiber 80 Patentan-
meldungen, die in mehr als 30 Patentfamilien untergliedert und zumeist eigenentwickelt sind. 90 Patente
und Patentanmeldungen schiitzen die unterschiedlichen uPA-Inhibitoren, mehr als 10 Patente und Patent-
anmeldungen entfallen auf das G250-Programm.



LAGEBERICHT

LIZENZVEREINBARUNGEN UND SONSTIGE VERTRAGE

WILEX hat exklusive Lizenzvereinbarungen geschlossen, die fiir die Geschéftstatigkeit der Gesellschaft
wesentlich sind.

Mehrere davon betreffen die Entwicklung und spatere wirtschaftliche Nutzung des G250-Antikorpers,
auf dem sowohl RENCAREX® als auch CA9-SCAN basieren. Den Antikdrper hat das Unternehmen von
Centocor, Inc. sowie der Universitat Leiden lizenziert. Von der Bayer Corporation wurde eine weitere
Lizenz eingeraumt, die das Ziel-Antigen betrifft. Um mogliche Patentverletzungen auszuschlieBen, hat
WILEX Uberdies eine Lizenzvereinbarung mit Genentech Inc. geschlossen. WILEX hat im Rahmen der Ver-
einbarungen Lizenzzahlungen zu leisten, die sich im Wesentlichen an den spateren Umsatzerlosen orien-
tieren.

Mit unserem Kooperationspartner Esteve besteht eine exklusive Patent-, Know-how- und Marken-Lizenz-
vereinbarung zur Vermarktung von RENCAREX® und eine Option auf zukiinftige G250-Produkte in be-
stimmten Landern Siideuropas. Esteve erhielt von uns die Vermarktungsrechte fir Spanien, Italien, Portugal,
Griechenland und Andorra und darlber hinaus eine Option fir den tirkischen Markt. Hierfiir erhalt WILEX
Lizenzzahlungen.

Fir unsere uPA-Programme haben wir von der Pentapharm AG funf Patentfamilien und Patentanmeldungen
erworben, die mit den Wirkstoffen WX-UK1 und WX-671 zusammenhangen. In Erganzung zu den selbst
gehaltenen Patenten bietet dieses Patentportfolio Schutz vor Nachahmung im Bereich der Stoffzusam-
mensetzung und des therapeutischen Einsatzes der betreffenden Serinproteinase-Inhibitoren.

RECHTLICHE UND WIRTSCHAFTLICHE EINFLUSSFAKTOREN

Als Unternehmen mit einem Schwerpunkt in der Onkologie agiert WILEX in hochregulierten Markten.
Arzneimittel unterliegen der Zulassung der Behorden Food and Drug Administration (FDA) in den USA und
der European Medicines Agency (EMEA) in der Europaischen Union sowie weiteren nationalen Zulas-
sungs- und Aufsichtsbehdrden.

Eine Arzneimittelzulassung erfordert fiir jede Indikation umfassende vorklinische und klinische Studien,
die sich wiederum an strengen Kriterien orientieren miissen. In den USA kann eine klinische Studie erst
nach Genehmigung des Investigational New Drug Status (IND) durchgefiihrt werden. In der Europaischen
Union muss ein Untersuchungsdossier zu dem Arzneimittel nach den Richtlinien fir klinische Studien
eingereicht werden (IMPD), um die Zulassung zur klinischen Prifung (Clinical Trial Application, CTA) zu
erhalten. Hersteller und Zulieferer miissen gemaB den Vorschriften der guten Herstellungspraxis (GMP)
zertifiziert sein.



WERTEORIENTIERTE
UNTERNEHMENSSTRATEGIE

Unsere Strategie orientiert sich an den Interessen der wesentlichen Stakeholder: Patienten, Aktionare
und Mitarbeiter. Wir verfiigen Uber ein geschlossenes System der wertorientierten Steuerung, das in allen
Planungs-, Steuerungs- und Kontrollprozessen verankert ist, und gehen verantwortungsvoll mit dem uns
anvertrauten Kapital um.

Durch eine konsequente und fokussierte Forschungs- und Entwicklungstatigkeit wollen wir Wertsteige-
rungspotenziale erschlieBen und innerhalb weniger Jahre die Gewinnschwelle erreichen. Fernziel ist es,
ein nachhaltig erfolgreiches biopharmazeutisches Unternehmen mit einem breiten Portfolio an neuartigen
Arzneimitteln und Medizinprodukten zur Behandlung von Krebserkrankungen aufzubauen.

UNTERNEHMENSINTERNES STEUERUNGSSYSTEM

Da WILEX derzeit noch keine signifikanten Ertrage erwirtschaftet, ist die Verwendung einschlagiger finan-
zieller Indikatoren wie etwa der Rendite auf das eingesetzte Kapital (ROCE) derzeit zu Zwecken der Unter-
nehmenssteuerung nicht sinnvoll. WILEX orientiert sich stattdessen an der so genannten Cash Burn Rate.
Diese entspricht dem monatlichen Netto-Cashflow aus Geschafts- und Investitionstatigkeit im Durch-
schnitt eines Geschéftsjahres, welcher in 2006 pro Monat —1.360 Tsd. Euro betrug. Das Verhaltnis von
Burn Rate und liquiden Mitteln gibt an, fiir wie viele Monate der Zahlungsmittelbestand ausreicht -
vorausgesetzt, es flieBen keine neuen finanziellen Mittel zu.

Patientenbezogene Indikatoren umfassen unter anderem die klinischen Ergebnisse hinsichtlich Wirksam-
keit, Sicherheit und Vertraglichkeit der sich in der Entwicklung befindlichen Kandidaten. Ein exemplarischer
mitarbeiterbezogener Leistungsindikator ist die Zahl der Patentanmeldungen, die tber das Patent-Incen-
tive-Programm (s. Seite 63) eingereicht wurden. Die Effizienz der internen Prozesse misst WILEX unter
anderem durch die Einhaltung von Zeitplanen bei klinischen Studien.

STRATEGISCHE MEILENSTEINE

Zu den wesentlichen strategischen Zielen, die wir in der nachsten Zeit erreichen wollen, zéhlen die Ein-
reichung der Zulassungsantrége fiir CA9-SCAN und fiir RENCAREX® sowie die erfolgreiche Durchfiihrung
einer klinischen Studie der Phase Il flir WX-671 in der Indikation inoperabler nicht-metastasierter Bauch-
speicheldriusenkrebs.

Zur Vermarktung wollen wir strategische Partnerschaften mit einem oder mehreren pharmazeutischen
Partnern eingehen. Die Kooperation mit Esteve ist ein erster Schritt in diese Richtung. Das Portfolio soll
durch die Zusammenarbeit mit akademischen und klinischen Institutionen und vor allem den Erwerb von
Lizenzen und Patenten um weitere neuartige Arzneimittel- und Medizinproduktkandidaten zur Behandlung
von Krebserkrankungen erweitert werden.



LAGEBERICHT

WIRTSCHAFTLICHE
RAHMENBEDINGUNGEN

Obwoh! WILEX derzeit noch keine Produkte vermarktet und insofern nicht auf Absatzmarkten aktiv ist,
beobachten wir die aktuellen wirtschaftlichen Rahmenbedingungen intensiv. Diese geben Aufschluss
darliber, wie sich die Pharma- und Biotherapeutikabranche bis zur geplanten Markteinfiihrung unserer
Produkte entwickeln wird.

Die langfristigen Trends haben sich auch im Berichtsjahr fortgesetzt:

e GemaB der Marktstudie ,,The Future of Monoclonal Antibody Therapeutics“ von Business Insights ist
der Umsatz, der weltweit mit therapeutischen monoklonalen Antikdrpern in der Onkologie erzielt wird,
im Jahr 2006 um annahernd 1 Mrd. US-Dollar auf iber 8 Mrd. US-Dollar gestiegen. Aufgrund erwarte-
ter Neuzulassungen geht die Studie flir das Jahr 2011 von einem Marktvolumen von knapp 30 Mrd.
US-Dollar fiir therapeutische monoklonale Antikorper aus. Fast die Halfte davon wird demnach auf
Therapien in der Onkologie entfallen. Damit bleibt der Onkologiemarkt eines der am schnellsten
wachsenden Marktsegmente im Pharmamarkt.

e Der Marktanalyst Datamonitor erwartet, dass die mit niedermolekularen Wirkstoffen (small molecules)
erzielten Umsatze bis zum Jahr 2010 weltweit um rund 13 Mrd. US-Dollar ansteigen werden.

o Die Weltgesundheitsorgansation WHO rechnet mit jahrlich rund 11 Mio. neu diagnostizierten Krebser-
krankungen weltweit. Krebs ist bereits fiir rund 7 Mio. Todesfalle jahrlich verantwortlich — entspre-
chend 12,5% aller in der WHO erfassten Todesfalle. Schreibt sich dieser Trend fort, konnte Krebs die
Herz- und Kreislauferkrankungen als wichtigste Todesursache ablosen.

In Deutschland werden die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen unter anderem durch das Arzneimittelver-
ordnungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) gepragt. Danach sind Hersteller patentfreier und wirkstoffgleicher
(generikafahiger) Mittel verpflichtet, auf im Rahmen des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung abge-
rechnete Praparate einen Zwangsrabatt von 10 % zu gewahren. AuBerdem wurden ab dem 1. November 2005
vorgenommene Preiserhohungen fur ungiiltig erklart. Wenngleich Produkte von WILEX nach der geplanten
Marktzulassung nicht von solchen Regelungen betroffen sein werden, da ein mehrjahriger Marktschutz be-
steht, machen die Bestrebungen zur Senkung von Arzneimittelkosten die angespannte Lage der staatlichen
Gesundheitssysteme deutlich. Neue Therapien miissen sich daher neben Wirksamkeit und Vertraglichkeit
auch am Kriterium Wirtschaftlichkeit messen lassen. WILEX ist Uiberzeugt, dass mit gezielten Therapien, die
dem ,target and control“ Paradigma folgen, auch ein Beitrag zur Kostendampfung geleistet werden kann. So
konnte zukiinftig durch den Einsatz des CA9-SCAN unndtige Operationen vermieden werden.
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FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG

WILEX hat das Portfolio in der vorklinischen und klinischen Entwicklung von Arzneimitteln und Medizin-
produkten im Geschaftsjahr 2006 wesentlich verbreitert und zugleich den Reifegrad durch das Vorantrei-
ben klinischer Studien erhoht.

RENCAREX® (WX-G250)

Nach erfolgreichem Verlauf von zwei Phase II-Studien in der Indikation des metastasierten klarzelligen
Nierenzellkarzinoms — einmal als Monotherapiestudie, einmal in Kombination mit niedrig dosiertem Inter-
leukin-2 — haben wir im Oktober 2006 Uberlebensdaten einer dritten Phase II-Studie, diesmal in Kombi-
nation mit niedrig dosiertem Interferon alpha-2a, erhalten. In der Studie sprachen 16 Patienten von 32
auf die Kombinationstherapie klinisch an und wurden fiir eine Weiterbehandlung zugelassen. Bei diesen
Patienten betrug die mediane Uberlebenszeit 45 Monate gegeniiber 10 Monaten bei der nicht weiterbe-
handelten Gruppe. Ebenso deutlich unterscheidet sich die Zwei-Jahres-Uberlebensrate, die 79 % in der
weiterbehandelten und lediglich 30 % in der nicht weiterbehandelten Gruppe betrug.

Wegen der positiven Ergebnisse in der Indikation des metastasierten Nierenkrebses haben wir bereits im
Geschéftsjahr 2004 die Entscheidung getroffen, RENCAREX® in der Indikation des nicht-metastasierten
Nierenzellkarzinoms nach operativem Eingriff weiterzuentwickeln. Hintergrund ist, dass zahlreiche Patien-
ten nach operativer Entfernung der betroffenen Niere erneut erkranken, obwohl zunachst keine Metasta-
sen nachweisbar waren. Eine geeignete Behandlungsmethode, die eine Wiedererkrankung verhindern
konnte, gibt es derzeit noch nicht. Diesen medizinischen Markt wollen wir mit RENCAREX® erschlieBen.

In der laufenden Phase IlI-Studie mit dem Kurznamen ARISER (Adjuvant RENCAREX® Immunotherapy trial
to Study Efficacy in non-metastatic Renal cell carcinoma) haben wir die Anzahl der Studienzentren von
83 zu Beginn des Geschaftsjahres auf tiber 150 erhoht. Auch in der Patientenrekrutierung waren wir
erfolgreich. Zugelassen werden Patienten, denen eine befallene Niere entweder teilweise oder vollstandig
entfernt worden ist und die zuvor festgelegten Kriterien eines hohen Riickfallrisikos erfillen.

Das Studiendesign ist multizentrisch, randomisiert und doppelblind. In der Gruppe | wird den Patienten
intravends RENCAREX® verabreicht, in der Gruppe Il erhalten die Patienten ein Plazebo. Grundsatzlich
wissen weder Patient, Arzt noch WILEX bis zur Auswertung der Daten, ob ein Patient RENCAREX® oder
ein Plazebo erhalten hat. Erfolgreich ist die Studie dann, wenn sich die krankheitsfreie Uberlebenszeit
der Patienten in der Gruppe | im positiven Sinne und statistisch signifikant von derjenigen der Gruppe I
unterscheidet. Erste Erkenntnisse werden mit der Futility-Analyse vorliegen, die voraussichtlich im Laufe
des Jahres 2007 nach Wiedererkrankung von 100 Patienten durchgefiihrt wird. Ein unabhangiges Gremium
wird diese Analyse durchfiihren und WILEX {ber den Verlauf informieren. Somit konnen wir einschatzen,
ob die Studie die gewlinschten Ergebnisse liefern konnte.



LAGEBERICHT

CA9-SCAN

Unser Kooperationspartner, das Ludwig Institute for Cancer Research in New York, hat im Jahr 2006 in
Zusammenarbeit mit dem Memorial Sloane-Kettering Cancer Center in New York eine Machbarkeitsstudie
mit hervorragenden Ergebnissen abgeschlossen. Mit CA9-SCAN lasst sich demnach mit hoher Sicherheit
vorhersagen, ob es sich um ein klarzelliges Nierenzellkarzinom handelt. Samtliche Patienten, bei denen
im Tumorgewebe eine starke Anreicherung von CA9-SCAN nachgewiesen wurde, waren, wie die spatere
histologische Untersuchung ergab, tatsachlich am klarzelligen Nierenzellkarzinom erkrankt. In neun von
zehn Fallen wurde auch ein negatives Ergebnis durch den histologischen Befund bestatigt. Auf Basis die-
ser Ergebnisse haben wir mit den Vorbereitungen fiir eine Zulassungsstudie begonnen.

WX-UK1

Wir haben auBerdem zwei klinische Studien der Phase Ib mit dem intravends verabreichten Arzneimittel
WX-UK1 bei Krebspatienten erfolgreich abgeschlossen. In den beiden multizentrischen Studien wurden
die Sicherheit, Pharmakokinetik und biologische Aktivitat steigender WX-UK1-Dosierungen untersucht.
Eine Studie wurde als Monotherapie bei Patienten mit fortgeschrittenen soliden Tumoren, die andere Stu-
die als Monotherapie bei Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren durchgefihrt. Die Substanz war in allen gete-
steten Dosierungen sicher und gut vertraglich.

Eine weitere WX-UK1 Kombinationsstudie der Phase | mit dem Chemotherapeutikum Capecitabine
(Xeloda® Hoffmann-La Roche, Basel, Schweiz) verlauft entsprechend den Planungen. Sie wird in Koope-
ration mit dem Fox Chase Cancer Center in Philadelphia an Patienten mit metastasiertem Brustkrebs
durchgefiihrt. Diese Kooperation wird noch bis September 2008 im Rahmen des ,,Biotechnology Clinical
Partnership Award“ durch das U.S. Verteidigungsministerium unterstiitzt. Unter der Voraussetzung, dass
WILEX die Phase II-Studienkosten und weitere, damit im Zusammenhang stehende Kosten ibernimmt,
wurde am 26. September 2006 eine Erhchung der Fordergelder um weitere 1,0 Mio. US-Dollar auf dann
rund 5 Mio. US-Dollar zugesagt. Diese finanziellen Mittel unterstiitzen die Durchfiihrung der klinischen
Studien mit WX-UK1 und WX-671.

WX-671

Im August 2006 haben wir eine klinische Studie der Phase Ib mit dem Kandidaten WX-671 begonnen.
Der Wirkstoff wird Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren vor der Operation oral verabreicht, um Sicherheit,
Vertraglichkeit und Pharmakokinetik zu untersuchen. In der zuvor abgeschlossenen Phase |-Studie war
WX-671 in steigenden Dosierungen bei gesunden Probanden getestet worden. Dabei hatte sich die Be-
handlung in allen Dosierungen als sicher und gut vertraglich herausgestellt.



LIZENZVEREINBARUNGEN UND PATENTERWERBE 2006

Im Mai 2006 haben wir von Genentech eine nicht-exklusive Lizenz auf das so genannte Cabilly Il-Patent
erworben, welches in den USA bestimmte Herstellungsmethoden chimarer Antikorper, zu denen auch der
G250-Antikorper zahlt, schiitzt. Wir haben hierflir eine Vorabzahlung an Genentech geleistet und sind zu
weiteren Zahlungen bei Erreichen definierter Meilensteine ver