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Darmkrebs-Vorsorge-Programm vorangetrieben

Produktpipeline weiter entwickelt

Verstarkter Fokus auf Vermarktung
Patentposition ausgebaut

Finanzposition gestarkt
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»Unsere Mission: Ein weltweit fiihrendes Molekulardiagnostik-
Unternehmen fiir Krebs, basierend auf DNA-Methylierung, aufzubauen. «

Epigenomics’ Fokus liegt auf der Entwicklung und Vermarktung von
molekulardiagnostischen Produkten fiir die Fritherkennung und Diagnose
von Krebserkrankungen.

Unsere innovativen Produkte in der Entwicklung zielen zum Nutzen der
Patienten auf diagnostische Fragestellungen mit dringendem medizinischen
Bedarf. Sie adressieren den attraktiven Wachstumsmarkt der Molekular-
diagnostik fiir Krebs.
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Konzern-Kennzahlen__

—
in TEUR (wenn nicht anders angegeben) 2007 2008
Umsatzerlose 2.567 2.586
Kosten fiir Forschung und Entwicklung -10.471 -10.028
Betriebsergebnis (EBIT) -13.504 -12.750
Betriebsergebnis vor Abschreibungen (EBITDA) -12.259 -10.242
Jahresfehlbetrag -13.151 -12.271
Durchschnittliche Anzahl Aktien in Stiicken

(anteiliger Betrag am Grundkapital: EUR 1,00) 17.807.258 26.007.110
Ergebnis je Aktie (unverwassert und verwassert) in EUR -0,74 -0,47
Cashflow aus operativer Geschaftstatigkeit -11.516 -9.800
Cashflow aus Investitionstatigkeit 1.049 1.468
Cashflow aus Finanzierungstatigkeit 4.547 11.500
Cashflow gesamt (einschlieRlich Wahrungsanpassungen) -5.920 3.168
in TEUR (wenn nicht anders angegeben) 31.12.2007 31.12.2008
Kurzfristige Liquiditat zum Bilanzstichtag

(einschlieRlich marktgéngige Wertpapiere) 10.016 12.100
Eigenkapital zum Bilanzstichtag 17.821 16.568
Eigenkapitalquote in % 77,8 81,7
Bilanzsumme zum Bilanzstichtag 22914 20.283
Aktienkurs zum Bilanzstichtag in EUR (Xetra) 1,95 2,00
Anzahl der Mitarbeiter zum Bilanzstichtag 112 90

Erfolgreiche Finanzierung durch Bezugsrechtsemission stirkt Finanzlage des Unternehmens

Betrachtliche Umsatzerlose durch erfolgreiche Technologielizenzierung

Initiative , Epi 2010“ sichert Finanzierung bis weit in das Jahr 2010 und transformiert Epigenomics

in ein vermarktungsorientiertes Unternehmen



Produkte in der Entwicklung__

Indikation & Biomarker- Klin. Konzept- | Klinische Forschungsassay | LDT***-Entw. IVD Entw. Marketing & Vertrieb
Anwendung identifikation beweis Evaluation & EAP** & Einflihrung & Einfihrung durch

Konzern-Uberblick

Darmkrebs

"SEPT9 Q1/09 I Q4/09 Epigenomics,

Quest Diagnostics,

Friiherkennung (Blut) Abbott, Sysmex

WEITERE BIOMARKER

Lungenkrebs
. 1-3 BIOMARKER
Friherkennung
(Blut/Sputum)
) "SHOX2 + WEITERE 4/09 H1/10 Epigenomics
Diagnose # Wy =
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Prostatakrebs

1-3 BIOMARKER
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mGSTP1 Q1/08 . Epigenomics,
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mPITX2 2/09 Epigenomics &
Prognose = I Partner
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* Bronchiallavage
** Early-Access”-Programm

*** Laborentwickelter Test
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—Geschaftsbericht 2008 __Einflihrung

Sehr geehrte Aktiondrinnen und Aktionadre,

das Geschiftsjahr 2008 war fiir Epigenomics so erfolgreich wie spannend. Nach der Neuausrichtung unserer
Strategie in 2007 und der Unterzeichnung einer ersten nicht exklusiven Partnerschaft mit Abbott Molecular
fuir unser Darmkrebs-Programm galt im Jahr 2008 unsere ganze Aufmerksamkeit der Umsetzung unseres
Geschaftsplans. Neben der erfolgreich durchgefiihrten Kapitalerh6hung im Februar 2008 und der Unterzeich-
nung von zwei wichtigen Lizenzabkommen mit Quest Diagnostics und OncoMethylome Sciences, eines Kreuz-
lizenz-Abkommens mit DxS sowie mehreren Dienstleistungsvereinbarungen mit Pharmapartnern haben wir
gegen Ende des Jahres einen F & E- und Lizenzvertrag mit Philips geschlossen. Dieses Abkommen zielt darauf,
die Durchflihrbarkeit von Krebstests auf der Basis von DNA-Methylierung auf einer von Philips derzeit entwi-
ckelten Molekulardiagnostikplattform zu untersuchen. Wir werden unsere Strategie der Vergabe nicht exklusi-
ver Lizenzen weiter verfolgen. Dies haben wir bereits Anfang 2009 mit dem Abschluss einer F & E-Kooperation
mit der japanischen Sysmex fiir unseren Bluttest flir Darmkrebs gezeigt. Der Vertrag ist ein weiterer wichtiger
Schritt bei der Vermarktung unseres Biomarkers "SEPT9 als Bluttest fir Darmkrebs. Das Abkommen bestatigt
den klinischen Nutzen und die wirtschaftliche Attraktivitat unseres Konzepts fiir die Darmkrebs-Diagnose wie
auch unsere Strategie nicht exklusiver Partnerschaften.

Auf der operativen Ebene lag unser Augenmerk vor allem auf der Weiterflihrung unserer wichtigsten Entwick-
lungsprogramme. So haben wir im Verlauf des Jahres 2008 bei der Entwicklung unseres Bluttests fiir Darm-
krebs wichtige Fortschritte erzielt. Auf der Basis eines optimierten und vereinfachten Testverfahrens konnten
wir zwei Fall-Kontroll-Studien mit tiber 500 Blutproben erfolgreich durchfiihren und erneut die hervorragende
Leistungsfahigkeit unseres Biomarkers "SEPT9 unter Beweis stellten. Aufbauend auf diesen Ergebnissen haben
Abbott Molecular und Quest Diagnostics die Entwicklung eines IVD-Testkits auf der m2000-Plattform bzw.
eines laborentwickelten Tests (LDT) fiir den US-Markt vorangebracht. Ende 2008 haben wir auch mit Erfolg die
Beta-Tests fur unseren "SEPT9-Kit fiir den Forschungsmarkt abgeschlossen. Das "SEPT9-Testverfahren wurde
auf der Basis dieses Kits bereits von ersten Kundenlabors in Europa etabliert und validiert. Diese sind nun in der
Lage, "SEPT9-Tests zur besseren Frithdiagnose von Darmkrebs anzubieten.

Mit PRESEPT haben wir eine umfangreiche prospektive klinische Studie begonnen, mit der wir die Wirksamkeit
unseres Bluttests "SEPT9 in der Zielgruppe fir Darmkrebs-Vorsorge nach US-Richtlinien unter Beweis stellen
wollen. Mit der Studie sollen aus ungefahr 7.500 Teilnehmern rund 50 Darmkrebs-Falle identifiziert werden.
Zu diesem Zweck haben wir ein Netzwerk von 22 Studienzentren in den USA und in Deutschland aufgebaut.
Bis Ende Februar 2009 haben wir mit Erfolg liber 3.000 Teilnehmer in die Studie aufgenommen und bereits
viele Krebsfalle identifiziert. Wir rechnen damit, die PRESEPT-Studie bis Ende 2009 abschlieRen zu kénnen.

Im Rahmen der Entwicklung unseres Gewebe-basierten prognostischen Tests fiir Prostata-Krebs konnten

wir erfolgreich eine klinische Validierungsstudie abschlieRen. In dieser Studie konnten wir den Wert unseres
Biomarkers "PITX2 bei der Unterscheidung von Patienten mit hohem und niedrigem Ruickfallrisiko nach ope-
rativer Entfernung der Prostata eindrucksvoll darstellen. Wir planen, in der ersten Jahreshalfte 2009 in Zu-
sammenarbeit mit einem oder mehreren europiischen Labors einen Testservice fiir "PITX2 anzubieten. Uber
dieses , Early-Access”-Programm hinaus befinden wir uns in Gespréachen liber Partnerschaften mit mehreren
interessierten Parteien, die helfen konnten, das wirtschaftliche Potenzial dieses Biomarkers optimal zu nutzen.
Daneben haben wir im Verlauf des Jahres 2008 zusatzliche Daten zur Diagnose von Prostatakrebs auf der Basis
von Gewebe- und Urinproben erhoben. Als erstes Produkt in diesem Bereich haben wir in Zusammenarbeit mit
unserem Partner TIB Molbiol das LightMix®-Kit GSTP1 fiir die DNA-Methylierungsanalyse des GSTP1-Gens als
Forschungsprodukt in Europa im Markt eingefiihrt. Fiir die Vermarktung in den USA konnten wir zudem kiirz-
lich den ™GSTP1-Biomarker an unseren Partner Quest Diagnostics lizenzieren.

Im Rahmen unseres Programms fiir Lungenkrebs wurde im Jahr 2008 eine weitere klinische Studie mit tber
250 Probanden zum Abschluss gebracht und mit Erfolg gezeigt, dass mit den von uns entdeckten Biomarkern
Lungenkrebs in Blutproben nachgewiesen werden kann. Auch in unserem zweiten Lungenkrebs-Projekt haben



wir deutliche Fortschritte gemacht. Dieses Projekt zielt auf eine Verbesserung der Krebsdiagnose bei Verdacht
auf Lungenkrebs, z.B. nach einem positiven Befund in einer Computertomografie (CT) ab. Hier brachten wir
eine Studie mit routineméRig gewonnenen Bronchiallavage-Proben von mehreren hundert Patienten erfolg-
reich zum Abschluss und konnten zeigen, dass unsere Biomarker bei diesen Patienten zur objektiven Bestati-
gung des CT-Befunds geeignet sein konnten. Aufgrund dieses Erfolgs und einer sorgfaltigen Einschatzung der
Marktchancen haben wir uns entschieden, mit der Entwicklung von Produkten fiir diese Anwendung fortzufahren.

Im Rahmen des Umbaus von Epigenomics in ein voll integriertes Molekulardiagnostik-Unternehmen haben wir
nach dem Ausscheiden des bisherigen Chief Operating Officer und des bisherigen Chief Scientific Officer die
Fiihrungsmannschaft von Epigenomics systematisch erganzt. Im Bereich Produktentwicklung haben wir uns
durch die Einstellung von Dr. Uwe Staub als neuer Senior VP Product Development verstarkt; Dr. Staub verfligt
iber groRe Erfahrung in der Produktentwicklung und kommt von Qiagen zu uns. Mit der Einstellung von

Dr. Friederike Gerdes als Head of Marketing & Sales gewinnen wir zusatzliche Expertise in der Vermarktung von
Molekulardiagnostika; Dr. Gerdes stot von Agendia zu uns und berichtet an Dr. Achim Plum, der seit April
2008 als Senior VP Corporate Development auch fiir die Geschaftsentwicklung und die Unternehmenskommu-
nikation zustandig ist. Kiirzlich tibernahm zudem Dr. Andrew Sledziewski seine neue Position als Global Head
of Research bei Epigenomics, nachdem er in den vergangenen acht Jahren unsere Diagnostika-Forschung in
Seattle geleitet hatte.

Riickblickend auf das Jahr 2008 lasst sich feststellen, dass wir praktisch alle unsere Versprechen eingelost
haben. In allen Produktprogrammen erzeilten wir deutliche Fortschritte. So konnten wir unsere bestehenden
Partnerschaften erfolgreich weiterfiihren sowie neue hinzugewinnen. Unsere Finanzierung wurde sicherge-
stellt, sodass wir unseren Geschaftsplan weiter umsetzen und unsere , Initiative Epi 2010 fortfiihren konnten.
Beides zielt darauf ab, das Unternehmen zu einer mehr produkt- und vermarktungsorientierten Organisation
zu entwickeln. Wir haben mit Erfolg die notwendigen organisatorischen Veranderungen vorgenommen und
die laborbasierte F & E in Berlin konzentriert und den Standort Seattle auf die Durchfiihrung groRer klinischer
Studien wie die PRESEPT-Studie ausrichtetet. Unser vorrangiges Finanzziel, den Finanzmittelverbrauch unter
EUR 10 Mio. zu senken, konnte erreicht werden. Gleichzeitig wurde die Basis fiir klinftiges Umsatzwachstum
bei niedrigeren operativen Kosten geschaffen.

Das Jahr 2009 wird fiir Epigenomics ein weiteres entscheidendes Jahr sein. Wir werden die Umgestaltung von
Epigenomics in ein voll integriertes Molekulardiagnostik-Unternehmen vorantreiben. Wir gehen davon aus, dass
2009 Quest Diagnostics wie auch Abbott Molecular unser Darmkrebs-Produkt im Markt einfiihren werden.
Zugleich erwarten wir die Einfiihrung unseres
Darmkrebs-Biomarkers "SEPT9 wie auch der
Prostatakrebs-Biomarker "PITX2 und ™GSTP1 in einer
ausgewahlten Zahl europaischer Labors auf der Basis
unserer Forschungsprodukte. Zudem werden wir un-
sere kommerziellen Partnerschaften weiter aus-
weiten und unsere Entwicklungsprogramme voran-
treiben.

Epigenomics sieht sich nun in einer noch besseren
Position, seine Mission zu erflillen — zugunsten von
Krebspatienten in aller Welt innovative diagnostische
Tests fiir Krebs auf den Markt zu bringen.

Im Namen des Vorstands bedanke ich mich bei un-
seren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, Geschafts-
partnern, Kunden und insbesondere bei unseren
Aktionarinnen und Aktiondren fiir ihr Engagement und
Vertrauen in unser Unternehmen. Ich bin der festen
Uberzeugung, dass das Jahr 2009 fiir Epigenomics ein
erneut sehr lohnendes Jahr sein wird.

lhr

Geert Walther Nygaard
Geert W. Nygaard CEO




Bericht des Aufsichtsrats_

Sehr geehrte Aktiondrinnen und Aktionare,

auch im Geschaftsjahr 2008 ist der Aufsichtsrat allen seinen ihm nach Gesetz, Satzung und Geschéftsordnung
obliegenden Pflichten nachgekommen. Der Aufsichtsrat hat den Vorstand bei der Leitung der Gesellschaft
beraten und die Geschéftsflihrung tiberwacht. Auf der Grundlage ausfihrlicher schriftlicher und miindlicher
Berichte des Vorstands und eingehender Erérterungen der wesentlichen finanziellen und wirtschaftlichen Fra-
gestellungen sowie der Unternehmensstrategie in den Sitzungen des Aufsichtsrats erfolgte unser Rat im besten
Interesse der Aktiondre von Epigenomics. Infolge der Veranderungen in der Zusammensetzung des Vorstands
nach dem Ausscheiden von Herrn Christian Piepenbrock, Chief Operating Officer, und Herrn Dr. Kurt Berlin,
Chief Scientific Officer, wurde der Dialog zwischen allen Mitgliedern des Aufsichtsrats und dem Vorstand
weiter verstarkt sowie mehrere Telefonkonferenzen abgehalten und Einzelgesprache gefiihrt. Auf diese Weise
war der Aufsichtsrat standig Uber die Finanzierungsschritte im Zusammenhang mit der unter schwierigen
Marktbedingungen durchgefiihrten Bezugsrechtsemission, tiber die Unternehmensstrategie und tber den
Fortschritt der Produktentwicklung vor allem bei der PRESEPT-Studie als Hauptwerttreiber informiert. Darliber
hinaus liel sich der Aufsichtsrat regelmaRig lber die Unternehmensplanung einschlielich der Finanz-, Investi-
tions- und Personalplanung sowie {iber den allgemeinen Gang der Geschfte in Kenntnis setzen. Fiir Entschei-
dungen oder Mallnahmen des Vorstands, die nach Gesetz oder geltender Geschiftsordnung des Vorstands
der Zustimmung des Aufsichtsrats bediirfen, hat der Aufsichtsrat nach griindlicher Priifung der unterbreiteten
Unterlagen und nach eingehender Erérterung diese Zustimmungen erteilt.

Arbeit des Aufsichtsrats

Im Geschaftsjahr 2008 fanden flinf Plenarsitzungen des Aufsichtsrats in Anwesenheit des Vorstands der Gesell-
schaft statt und zwar am 6. Februar, 25. Marz, 3. Juni, 16. September und 18. November. Aus Griinden

der Kosteneffizienz wurden alle Sitzungen in Berlin abgehalten. Ferner fanden im Verlauf des Jahres 2008 in
regelmaBigen Abstdnden drei Telefonkonferenzen zwischen Aufsichtsrat und Vorstand statt, in denen alle
wesentlichen Aspekte der laufenden Finanztransaktion und organisatorische Veranderungen erortert wurden.
AuRerdem standen der Vorsitzende des Aufsichtsrats und die Mitglieder des Vorstands zwischen den Aufsichts-
ratssitzungen in regelméafRigem Kontakt. Dadurch war der Aufsichtsrat stets tber die aktuelle Geschéftslage
und Uber wesentliche Vorgédnge, wie die Kapitalerhohung in Form einer Bezugsrechtsemission im Februar
2008 sowie den Abschluss der strategischen, nicht exklusiven Lizenzabkommen mit OncoMethylome Sciences
und Quest Diagnostics auf dem Laufenden.

In allen seinen Sitzungen hat sich der Aufsichtsrat besonders mit der Geschéfts- und Finanzlage der Gesell-
schaft, dem Fortgang ihrer Produktentwicklungsprogramme, ihren Prioritdten und MaRnahmen im Rahmen
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der Geschéftsentwicklung sowie mit ihrer Unternehmensstrategie beschaftigt. Wichtige Tagesordnungspunkte
der Aufsichtsratssitzungen in 2008 waren die Billigung der Jahresabschliisse, die Umsetzung der nicht exklu-
siven Lizenzierungsstrategie, die Bezugsrechtsemission aus genehmigtem Kapital, die Budgetplanung fiir 2009
und mehrere sich der Gesellschaft bietende strategische Geschéaftschancen. Ferner wurden Themen der Ge-
schaftsentwicklung der Gesellschaft erortert, die laut Geschaftsordnung des Vorstands der Zustimmung zu
den Vertragskonditionen fiir neue Kooperationen bedurften. In seiner Sitzung im November 2008 hat der
Aufsichtsrat die Geschafts-, Finanz- und Personalplanung fiir das Geschéftsjahr 2009 intensiv erortert.

Angesichts der angespannten Finanzlage der Gesellschaft standen deren Kapitalbedarf und kiinftige finan-
zielle Stabilitat im Zentrum der Beratungs- und Uberwachungstétigkeit des Aufsichtsrats. Wihrend Anfang
2008 das Hauptaugenmerk auf der Uberwachung der erfolgreichen Durchfiihrung der Bezugsrechtsemission
lag, beschéftigte sich der Aufsichtsrat im weiteren Jahresverlauf in enger Abstimmung mit dem Vorstand und
mit externen Beratern der Gesellschaft mit kiinftigen Finanzierungsmoglichkeiten. Der Aufsichtsrat versicherte
sich der Unterstlitzung externer Rechtsberater bei der Einschdtzung der moglichen Auswirkungen von Klagen
zweier Einzelaktionare auf die kiinftige finanzielle Flexibilitdt der Gesellschaft.

Fir jede Aufsichtsratssitzung erhielten alle Mitglieder des Aufsichtsrats rechtzeitig vor den jeweiligen Sitzungen

ausfiihrliche Berichte in schriftlicher Form, die vom Vorstand und den zustandigen Fachabteilungen erstellt

wurden. Diese Unterlagen waren in ihrer Ausfiihrlichkeit geeignet, die anstehenden Tagesordnungspunkte der
Aufsichtsratssitzungen zu behandeln und zu erértern sowie die erforderlichen Beschlisse zu fassen. Zwischen

den Sitzungen wurde der Aufsichtsrat durch schriftliche und miindliche Berichte tber alle laufenden Projekte

und Plane von besonderer Bedeutung fiir die Gesellschaft detailliert unterrichtet. Sofern erforderlich, wurden

Beschliisse im Einklang mit der Satzung der Gesellschaft auch im schriftlichen Verfahren gefasst. >

Professor Dr. Dr. h.c. Rolf Krebs
Vorsitzender des Aufsichtsrats
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—Geschaftsbericht 2008 __Einflihrung

Der Aufsichtsrat stand wéhrend der von zwei Einzelaktiondren im Juli 2008 angestrengten Gerichtsverfahren
in engem Kontakt mit dem Vorstand und den Rechtsberatern der Gesellschaft und unterstiitzte den Vorstand
bei der Vorbereitung einer geeigneten Verteidigungsstrategie in diesen Verfahren. Im Oktober 2008 nahm
einer der Klager seine Klage zuriick. Fiir das zweite anhangige Verfahren wurde ein Termin fiir die miindliche
Verhandlung im Juli 2009 anberaumt.

Der Aufsichtsrat wurde bei seiner Arbeit durch seine beiden Ausschiisse — den Priifungs- und Corporate-
Governance-Ausschuss unter Vorsitz von Herrn Prof. Dr. Reiter sowie den Personal- und Vergiitungsausschuss
unter Vorsitz von Herrn Prof. Dr. Dr. h.c. Krebs — unterstiitzt.

Beide Ausschisse traten im Jahr 2008 zu mehreren Sitzungen zusammen. Der Priifungs- und Corporate-
Governance-Ausschuss tagte in 2008 viermal und befasste sich vor allem mit Fragen der Rechnungslegung,
den vierteljahrlichen Zwischenberichten, den Jahresabschliissen und sonstigen in seine Zustandigkeit fallenden
Themen. Die Abschlusspriifer nahmen an allen diesen Sitzungen teil. Ferner beriet und liberwachte der Pri-
fungs- und Corporate-Governance-Ausschuss den Vorstand in Fragen des Risikomanagements der Gesellschaft
und stellte die Einhaltung des Deutschen Corporate Governance Kodex sicher, um das Vertrauen der Anteils-
eigner in die Unternehmensleitung der Gesellschaft dauerhaft zu férdern. Der Personal- und Vergiitungs-
ausschuss trat in 2008 zu zwei Sitzungen zusammen und erorterte Themen der Vorstandsvergiitung und der
strategischen Personalfiihrung. Berichte lber die Ausschusssitzungen wurden dem Plenum des Aufsichtsrats
unterbreitet.

Der Aufsichtsrat hat mit Unterstiitzung seines Priifungs- und Corporate-Governance-Ausschusses kontinuierlich
die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften gepriift und sich — angesichts der ausgesprochen schwierigen globalen
Wirtschaftskrise und der sich daraus insbesondere Anfang 2008 vor der Durchfiihrung der Bezugsrechtsemis-
sion ergebenden angespannten Finanzlage der Gesellschaft — mit Fragen eines wirksamen Risikomanagements
sowie mit der Einhaltung der Corporate-Governance-Grundsétze durch Epigenomics befasst. Sowohl Vorstand
als auch Aufsichtsrat halten die Verpflichtung zu guter Corporate Governance fiir eine wichtige MalRnahme,
um das Vertrauen bestehender und kiinftiger Aktionare, der Geschaftspartner sowie der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter zu starken. Im Dezember 2008 haben Vorstand und Aufsichtsrat eine neue Entsprechenserklarung
gemal § 161 AktG verfasst, die im Abschnitt Corporate Governance dieses Geschéftsberichts enthalten ist und
auch den Aktionaren auf der Internetseite von Epigenomics dauerhaft zuganglich gemacht wurde. In ihrer
Erklarung hat sich die Gesellschaft dem Deutschen Corporate Governance Kodex verpflichtet und weicht nur
in Einzelfdllen aus unternehmensspezifischen Griinden von dessen Empfehlungen ab. Fir ausfiihrlichere Infor-
mationen zur Corporate Governance wird auf den Corporate-Governance- und den Vergiitungsbericht dieses
Geschaftsberichts verwiesen.

Die unabhéngige Wirtschaftspriifungsgesellschaft UHY Deutschland AG Wirtschaftsprifungsgesellschaft, Berlin,
hat den Jahresabschluss 2008 der Epigenomics AG unter Einbeziehung des Lageberichts nach HGB-Grund-
sitzen sowie den in Ubereinstimmung mit den International Financial Reporting Standards (IFRS) erstellten
Konzernabschluss 2008, den Konzernlagebericht und den dazugehoérigen Anhang gepruft. UHY erhob fiir
beide Abschliisse keine Einwendungen und erteilte jeweils einen uneingeschrankten Bestatigungsvermerk.
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UHY verweist jedoch daraufhin, dass unter Einbeziehung der vor Aufstellung des Konzernabschlusses im
Februar 2009 aus einer Kapitalerh6hung neu zugeflossenen liquiden Mittel in Hohe von EUR 5,2 Mio. der
Konzern bis spatestens Ende des Geschéftsjahres 2010 auf die Zuflihrung von neuen Finanzmitteln angewiesen
ist, da die plangemaR anfallenden Jahresfehlbetrage in 2009 und 2010 die liquiden Mittel zum 31. Dezember
2008 iibersteigen. Der Konzernabschluss und der Konzernlagebericht wurden in Ubereinstimmung mit § 315a
HGB nach den internationalen Rechnungslegungsgrundsatzen IFRS erstellt. UHY hat seine Priifung unter Be-
achtung der vom Institut der Wirtschaftsprifer in Deutschland e.V. (IDW) festgestellten deutschen Grundsatze
ordnungsmafiger Abschlusspriifung und der internationalen Priifungsstandards (International Standards of
Auditing — ISA) vorgenommen.

Die oben erwahnten Unterlagen wurden dem Aufsichtsrat vom Vorstand rechtzeitig zur Verfligung gestellt.
Der Priifungs- und Corporate-Governance-Ausschuss hat diese Unterlagen eingehend erortert. Die Priifungs-
berichte von UHY wurden allen Aufsichtsratsmitgliedern zugeleitet und in der Plenarsitzung des Aufsichtsrats
am 3. Madrz 2009 in Gegenwart der unabhéngigen Abschlusspriifer, die tber die wesentlichen Ergebnisse
ihrer Priifung berichteten, eingehend diskutiert. In dieser Sitzung hat der Vorstand den Jahresabschluss und
den Konzernabschluss sowie das Risikomanagementsystem der Gesellschaft erldutert. Daneben hat UHY tber
Umfang, Schwerpunkte und Kosten der Priifung berichtet.

Der Aufsichtsrat hat auf der Grundlage seiner eigenen Feststellungen und Uberpriifungen sowie derjenigen
seines Priifungs- und Corporate-Governance-Ausschusses keine Einwendungen erhoben und vom Priifungs-
ergebnis zustimmend Kenntnis genommen. Nach eigener Priifung hat der Aufsichtsrat in seiner Sitzung am
3. Mérz 2009 in Gegenwart der Abschlussprifer den Jahresabschluss und den Konzernabschluss zum

31. Dezember 2008 ohne Einwendungen und Anderungen gebilligt. Mit der Billigung des Aufsichtsrats ist
der Jahresabschluss der Epigenomics AG in seiner vorgelegten Form gemal §172 AktG festgestellt.

Im Hinblick auf das bestehende Risikomanagementsystem als Friihwarnsystem der Gesellschaft haben die
Abschlussprifer erklért, dass es nach ihrem Urteil geeignet ist, alle gesetzlichen Aufgaben zu erfiillen. Sowohl
der Priifungs- und Corporate-Governance-Ausschuss als auch der Aufsichtsrat in seiner Gesamtheit haben ver-
sichert, dass im Verlauf des Geschaftsjahres 2008 angesichts der ausgesprochen schwierigen Verfassung der
globalen Kapitalmarkte in Verbindung mit den begrenzten Finanzressourcen von Epigenomics die geeigneten
strategischen MaRRnahmen zum Risikomanagement und zur Risikominderung ergriffen wurden.

Vor dem Hintergrund der Herausforderungen im schwierigen Geschaftsjahr 2008 dankt der Aufsichtsrat dem
Vorstand, den Flihrungskraften sowie allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern fiir die von ihnen erbrachten
Leistungen und ihren engagierten Einsatz. Der Aufsichtsrat dankt auch den beiden im Geschiéftsjahr 2008 aus-
geschiedenen Mitgriindern von Epigenomics, Herrn Dr. Kurt Berlin und Herrn Christian Piepenbrock, fir ihre
wesentlichen Beitrage, die sie zur Entwicklung des Unternehmens geleistet haben.

Berlin, im Marz 2009
Fiir den Aufsichtsrat

Professor Dr. Dr. h.c. Rolf Krebs
Vorsitzender des Aufsichtsrats



Epigenomics AG:

Meilensteine 1998 -2008 __

98__ 99_ 00_ 0l1_ 02_

Alex Olek und ein Team : Fusion mit der in Seattle ansdssigen " Weltweit exklusives EUR 100-Mio.-
von fiinf Kollegen griinden ORCA Biosciences, Inc. und zweite Abkommen mit Roche Diagnostics
Epigenomics in einem typischen Venture-Capital-Finanzierung im Bereich Darm-, Prostata-, Brust-
Berliner Hinterhof (MPM, Abingworth, DVC, 3i Group) und Lungenkrebs unterzeichnet
Erste Venture-Capital-Finanzierung : Darmkrebs-Pilotstudie mit Roche /
durch DVC und 3i Group / Aufbau Aufbau des Standorts Seattle

der DNA-Methylierungstechnologie
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Es hat sich selbst verwandelt vom technologiever-
liebten Biotech-Start-Up zur produktorientierten und
wirtschaftlichen Organisation. Viele Kollegen haben
uns verlassen, neue sind hinzugekommen. Was sich
nie verandert hat war unsere Vision und unser Spirit.
Heute stehen wir gemeinsam mit unseren Partnern in
der Industrie kurz vor der Einflihrung unserer ersten
Produkte — Produkte, die das Potenzial haben, die
Krebsdiagnostik zu revolutionieren.

Als Epigenomics 1998 in einem typischen Berliner
Hinterhof in der Kastanienallee — heute eine der tren-
digsten StralRen Berlins und eher bekannt fiir Mode
als fir Biotech — gegriindet wurde, hatten wir eine
Vision: die Diagnose von Krebs zum Nutzen der Pati-
enten und unter Nutzung der DNA-Methylierung zu
verbessern. Das Unternehmen hat seit dem das Auf-
blahen und Platzen der deutschen Biotechnologie-
blase gesehen. Es ist durch seine eigenen Héhen und
Tiefen gegangen.

05— 06_

03 __

04 _

"SEPT9 als Leitmarker in Darm- Konzeptbeweis fiir "SEPT9 in Geert Nygaard wird neuer CEO /
Darmkrebs-Bluttest und Kli-
nische Daten fiir ""PITX2 bei

Brustkrebs

krebs-Test etabliert/dritte Venture- Kapitalerhohung im Rahmen einer

Capital-Finanzierung Privatplatzierung / Abkommen mit
(The Wellcome Trust, MPM, Abing-

worth, DVC, 3i Group)

Abbott Molecular unterzeichnet

Borsengang an der Frankfurter
Wertpapierborse — Prime Stan-
dard (Borsenkiirzel: ECX)

Erfolgreiche klinische Studien fiir
Darmkrebs-Bluttest ("SEPT9) und
Prostatakrebs-Prognose ("PITX2)
/ Roche-Abkommen beendet /
Griinder Alex Olek scheidet aus

Abkommen mit Quest Di-
agnostics unterzeichnet /
erfolgreiche Durchfiihrung der
Bezugsrechtsemission /

Start der klinischen PRESEPT-
Studie fiir Darmkrebs-Bluttest

unter Anwendung von "SEPT9



a
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008 __Einfiihrung

Das Dilemma der Darmkrebs-Vorsorge:
Grofder Nutzen, geringe Akzeptanz__

Seit Bestehen unseres Unternehmens haben wir uns auf die Entwicklung eines Tests
fir die Darmkrebs-Vorsorge konzentriert. Auch heute noch ist dies unser Hauptarbeits-
gebiet — und das aus gutem Grund: Die verbesserte Fritherkennung dieses Krebses kann
moglicherweise viele Leben retten und bietet eine einmalige Marktchance im Bereich
der Diagnostik. Um diesen Markt bedienen zu konnen, werden jedoch Friitherken-
nungstests benotigt, die imstande sind, das grundlegende Problem der Darmkrebs-
Vorsorge zu 16sen: die fehlende Akzeptanz bei den Patienten — ungeachtet des ganz
offensichtlichen medizinischen Nutzens.



Darmkrebs ist in vielen Féllen heilbar. Mehr als 90 %
aller Patienten Uiberleben, wenn der Krebs im Friih-
stadium erkannt wird, bevor er sich im Korper aus-
breitet. Dies mag umso mehr lberraschen, als diese
geflirchtete Krankheit in den Industrielandern zu den
haufigsten Krebs-assoziierten Todesursachen zéhlt.

In den USA wurden im Jahr 2008 rund 150.000 Falle
von Darmkrebs diagnostiziert, wahrend etwa 50.000
Patienten im gleichen Zeitraum' an diesem Krebs
starben. In Europa wurde im Jahr 20067 bei 413.000
Patienten Darmkrebs festgestellt und 207.000 Men-
schen starben daran. Damit zahlt Darmkrebs zu den
haufigsten Krebsarten und fordert nach Lungenkrebs
die meisten Todesopfer. Das Dilemma: Die Mehrzahl
aller Darmkrebs-Falle wird erst im fortgeschrittenen
Stadium entdeckt, in dem bereits Symptome auftre-
ten und die Uberlebenschance auf weniger als 10 %
gesunken ist, da der Krebs bereits auf andere Organe
libergegriffen hat. Diese Zahlen machen deutlich,
dass eine friihe Diagnose moglicherweise viele Leben
retten kann.

Um aber Darmkrebs moglichst friih erkennen zu
konnen, ist eine systematische Untersuchung der Be-
volkerung ohne Krankheitssymptome und mit durch-
schnittlichem Krankheitsrisiko mithilfe geeigneter
Diagnoseverfahren erforderlich. In vielen Landern
empfehlen Vorsorgerichtlinien einen regelmaRigen
Test auf okkultes Blut im Stuhl (fecal occult blood
test — FOBT) — ein Labortest auf der Grundlage von
Stuhlproben — oder durchschnittlich alle zehn Jahre
eine invasive endoskopische Untersuchung, beispiels-
weise eine Koloskopie, die jedoch vorbereitend eine
vollstdndige Entleerung des Magen-Darm-Trakts
erfordert.

Ungeachtet dieser Empfehlungen und ihrer lebens-
rettenden Wirkung unterzieht sich nur eine Minder-
heit der Zielgruppe regelmaRig einer Darmkrebs-
Vorsorge. So machen in den USA, fiir die fundierte
Zahlen vorliegen, nur etwa 12% der Zielbevolke-
rung im Alter von 50 Jahren und élter den jahrlichen
FOB-Test und weniger als die Halfte unterzieht sich
im Abstand von zehn Jahren® einer Koloskopie. Der
am haufigsten angefiihrte Grund fiir diese niedrige
Akzeptanz ist die geringe Anwenderfreundlichkeit
der geforderten VorsorgemalRnahmen. Die American
Cancer Society sieht daher in Bezug auf Darmkrebs
die Akzeptanz der Fritherkennungsmaflnahmen als
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zentralen Ansatzpunkt und hat sich zum Ziel gesetzt,
die Teilnehmerquote bei der Darmkrebs-Vorsorge bis
zum Jahr 2015 auf 75% zu erhohen. Dieses Ziel wird
im Wesentlichen von Patientenvereinigungen und
Regierungsinitiativen in vielen europdischen Landern
geteilt.

Neuartige Friiherkennungstests, die es hinsichtlich
Genauigkeit mit den besten derzeit verfligbaren nicht
invasiven Tests aufnehmen kénnen und gleichzeitig
so patientenfreundlich sind, dass sie in der Ziel-
gruppe breite Akzeptanz finden, kdnnten entschei-
dend dazu beitragen, dieses Ziel zu erreichen.

Solche Tests kénnten sich an etwa 300 Millionen
Menschen im Alter von 50 Jahren und élter in den
wichtigen Markten richten, die sich regelmaRigen
Vorsorgeuntersuchungen fiir Darmkrebs unterziehen
sollten — eine einmalige Chance auf dem Gebiet der
in-vitro-Diagnostik mit einem Marktpotenzial von
mehreren Milliarden Euro.

American Cancer Society, Cancer Facts & Figures 2008,
Atlanta: American Cancer Society; 2008

Ferlay ). Autier P. Boniol M. Heanue M. Colombet M.
Boyle P, Estimates of the cancer incidence and mortality in
Europe in 2006, Ann Oncol, 2007 Mar; 18 (3): 581-92

Shapiro JA. Seeff LC. Thompson TD. Nadel MR. Klabunde
CN. Vernon SW, Colorectal cancer test use from the 2005
National Health Interview Survey, Cancer Epidemiol
Biomarkers Prev, 2008 Jul; 17 (7): 1623-30




Ein einfacher Bluttest konnte

die Darmkrebs-Vorsorge revolutionieren __

Wir haben uns bei Epigenomics die Entwicklung innovativer molekulardiagnostischer
Tests zum Ziel gesetzt, die bisher unzureichend gedeckte medizinische Bediirfnisse

in der Krebsvorsorge und Diagnostik adressieren. Wir sind der Uberzeugung, dass die
Losung fiir das Darmkrebs-Dilemma tiberraschend einfach ist: Ein Bluttest, der den
Krebs in seinem Friihstadium zuverldssig erkennt und der im Rahmen einer jahrlichen
Routineuntersuchung beim Hausarzt fiir den Patienten sehr einfach durchgefiihrt
werden kann. Mit unserer einzigartigen DNA-Methylierungstechnologie haben wir
diese Vision Wirklichkeit werden lassen. Unser "SEPT9-Bluttest fiir Darmkrebs wird
Patienten und Arzten in den USA und in Europa erstmals in diesem Jahr zur Ver-

fligung stehen.

Unsere Tests zur Krebs-Friiherkennung beruhen auf
einem recht einfachen biologischen Phanomen:
Bereits im friihesten Stadium sondern Tumore DNA
in die Korperflissigkeiten ab, mit denen sie in Kon-
takt kommen. Dadurch ist die Tumor-DNA im Blut
oder Urin ein hervorragender Indikator — oder ,,Bio-
marker” — fiir das Vorhandensein eines Tumors.

Aber wie kann man diese Tumor-DNA nachweisen?
Angesichts der grolen Menge an DNA aus gesunden
Zellen in denselben Korperflissigkeiten kommt dies
der Suche nach der Nadel im Heuhaufen gleich.

Wir haben das Problem bei Epigenomics durch die
Analyse der DNA-Methylierung gel6st. Bei der DNA-
Methylierung handelt es sich um einen grundlegen-
den biologischen Prozess, der der Regulation unserer
Gene dient. Zellen fiigen den regulatorischen
Regionen von Genen, die nicht benotigt werden,
chemische Methylgruppen hinzu, wodurch diese

Gene dauerhaft abgeschaltet werden. Da unter-
schiedliche Zelltypen die Aktivitat unterschiedlicher
Gene bendtigen, stellen die Muster der Methylgrup-
pen auf der DNA unverwechselbare ,Fingerabdri-
cke” dar, die sich in unterschiedlichen gesunden
Geweben voneinander unterscheiden, sich aber
insbesondere auch bei Krankheiten wie Krebs veran-
dern. Bei Epigenomics haben wir Technologien ent-
wickelt, diese DNA-Methylierungsfingerabdriicke zu
lesen und sie fiir den hochempfindlichen Nachweis
von Tumor-DNA in Blut- oder Urinproben zu nutzen.

Mit diesen Technologien sind wir in der Lage, in
einer Blutprobe winzige DNA-Mengen verlasslich
nachzuweisen, selbst wenn sie aus nur zwei Tumor-
zellen stammen. Besonders wichtig ist, dass bei der
Untersuchung der DNA-Methylierung geeigneter
Gene die Herkunft der Tumor-DNA genau bestimmt
werden kann — eine wesentliche Voraussetzung fiir



die Entwicklung von speziellen Diagnosetests fiir
unterschiedliche Krebserkrankungen. So haben wir in
zahlreichen klinischen Studien mit mehr als 3.500 kli-
nischen Proben von Patienten mit Darmkrebs in allen
Stadien und von gesunden Kontrollgruppen nach-
gewiesen, dass das Vorhandensein methylierter DNA
des Gens SEPT9 in einer Blutprobe das Vorhanden-
sein von Darmkrebs unabhéangig vom Entwicklungs-
stadium und der Lage im Darm zuverlassig anzeigt.
Der "SEPT9-Test fiir Darmkrebs ist nicht nur dem zur-
zeit am meisten verwendeten Labortest auf verbor-
genes Blut im Stuhl (fakaler okkulter Bluttest — FOBT)
iberlegen, sondern kdnnte — was noch wichtiger ist —
die Akzeptanz der Darmkrebs-Friiherkennung enorm
steigern, da er nicht invasiv ist und ohne Stuhlprobe
auskommt.

Sobald der "SEPT9-Test auf dem Markt ist, musste
sich der Patient lediglich eine weitere routinemaRige
Blutprobe beim Hausarzt entnehmen lassen. Diese
wirde dann zusammen mit den anderen Blutproben
an ein regionales Diagnostiklabor geschickt werden,
wo der Methylierungszustand des Gens SEPT9 ana-
lysiert wird. Das Testergebnis ginge an den Hausarzt,
der es bereits wenige Tage nach der Blutentnahme
mit dem Patienten besprechen kénnte. Ist der Test
positiv, sollte eine Koloskopie zur Bestatigung des
Testergebnisses und zur Lokalisierung des Tumors

als erster Schritt einer Krebstherapie vorgenommen
werden.
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Das Jahr 2009 wird fiir die Entwicklung und Ver-
marktung unseres Bluttests fiir Darmkrebs entschei-
dend sein: Erste Labors in Europa und den USA
sollen die Darmkrebs-Bluttests im Rahmen unserer
,Early-Access”-Initiative anbieten. Mit dieser Initiative
versetzen wir Diagnostiklabors in Europa und den
USA — unter Einhaltung der behordlichen Vorgaben
und unter unserer Lizenz — in die Lage, Tests fiir den
MSEPT9-Biomarker im Labor zu entwickeln und zu
vermarkten. Mit dieser Initiative gewdhren wir Friih-
anwendern und klinischen Meinungsfiihrern ersten
Zugang zu unserem Test. Ferner rechnen wir damit,
dass unser Partner Abbott bis Ende 2009 in Europa
und Ende 2010 in den USA Testkits fiir den breiten
Markt anbieten wird, wodurch unser Test in jedem
Molekulardiagnostiklabor verfligbar gemacht werden
kann.

Unsere Markteinflihrung verlauft wie geplant; ebenso
gehen wir davon aus, unsere klinische PRESEPT-
Studie in der zweiten Jahreshalfte 2009 abzuschlie-
Ren. PRESEPT ist eine der umfangreichsten Studien
fiir die Darmkrebs-Fritherkennung, die jemals mit
privaten Mitteln geférdert wurde. Die Ergebnisse von
PRESEPT werden fiir die breite Akzeptanz und den
kommerziellen Erfolg unseres Darmkrebs-Bluttests
von entscheidender Bedeutung sein.

Unser Darmkrebs-Friiherkennungstest wird so komfortabel
und patientenfreundlich wie méglich konzipiert. Alles, was
der Patient zu tun hat, ist eine Blutprobe in der Arztpraxis
im Rahmen einer Routineuntersuchung entnehmen zu las-
sen. Die Blutprobe wird anschlieBend an ein ortliches oder
regionales Diagnostiklabor geschickt, wo der Methylierungs-
zustand des Gens SEPT9 analysiert wird. Das Ergebnis der
Analyse geht an den Arzt, der es bereits wenige Tage nach
der Blutentnahme mit dem Patienten besprechen kann. Ist
der Test positiv, wird zur Bestatigung des Testergebnisses
und zur Lokalisierung des Tumors als erster Schritt der Krebs-
therapie Uiblicherweise eine Koloskopie vorgenommen.



Ideal positioniert im Wachstumsmarkt
fiir Molekulardiagnostik __

Molekulardiagnostik ist innerhalb des welt-
weiten Gesundheitsmarkts ein Bereich, der in
den letzten Jahren immer mehr an Bedeutung
gewonnen hat. Es wird damit gerechnet, dass
hier der zukiinftige Wachstumsschwerpunkt
der Diagnostikbranche liegt. Dieses Wachstum
beruht auf neuen Technologien, die die mole-
kulardiagnostischen Tests vereinfachen und es
erlauben werden, bislang ungedeckte Bediirf-
nisse im Diagnostikbereich anzusprechen,

vor allem in der Vorsorge, Prognose, Uber-
wachung und Therapieauswahl fiir Krebs.

Mit unserer Technologie und unseren Biomar-
kern sind wir ideal positioniert und verfolgen
mit Erfolg eine Strategie, mit der wir unser
Potenzial in diesem dynamischen Marktum-
feld optimal nutzen kénnen.

Mit einer jahrlichen durchschnittlichen Wachstums-
rate von erwarteten rund 5% Uber die nachsten

funf Jahre fallen die Prognosen flir den gesamten
in-vitro-Diagnostikmarkt eher bescheiden aus. In die-
sem Markt hebt sich jedoch die Molekulardiagnostik
deutlich ab. Sie weist gegenwartig ein Marktvolumen
von jahrlich rund USD 3 Mrd. auf, ihr Wachstum
wird fiir die nachsten flinf Jahre auf 14 % geschatzt.

Dieses Wachstum wird sich vor allem auf zwei Bran-
chentrends stiitzen: Die Molekulardiagnostik baut
gegenwartig auf Tests fir Infektionskrankheiten

durch zentralisierte Labors, die in der Lage sind, diese
recht komplexen molekulardiagnostischen Verfahren
durchzufiihren. Diagnostikunternehmen — vor allem
neue Akteure in der Molekulardiagnostik — investieren
in erheblichem Umfang in innovative Plattformen,
die voll integriert, flexibel, kleiner und selbst aufRer-
halb eines Diagnostiklabors einzusetzen sind. Ziel ist
es, molekulardiagnostische Tests naher an den Pati-
enten zu bringen. Der andere wichtige Wachstums-
treiber in der Molekulardiagnostik sind innovative
Tests, die Neuland erschlieRen. Hier werden Krebs-
diagnostika fur bevolkerungsweite Vorsorgeunter-
suchungen wie auch Diagnostika fiir die personali-
sierte Medizin eine fiihrende Rolle spielen.

Mit unserer DNA-Methylierungstechnologie und
einer Pipeline von Biomarkern mit einzigartigem Nut-
zen fir die Fritherkennung, Diagnose und Prognose
von Krebs glauben wir, ideal positioniert zu sein, um
das enorme Potenzial dieses dynamischen und inno-
vationsgetriebenen Markts fiir Molekulardiagnostik
zu nutzen. Unsere Strategie basiert kurz- und mittel-
fristig auf nicht exklusiven Partnerschaften. Gleichzei-
tig haben wir begonnen, die Bereiche Vermarktung
und Vertrieb aufzubauen, um die Weiterentwicklung
von Epigenomics zu einem voll integrierten Diagnos-
tikunternehmen voranzutreiben.

In der Diagnostikbranche gibt es kaum Zweifel daran,
dass DNA-Methylierung eine wichtige Rolle fiir die
zukinftige Entwicklung molekularer diagnostischer



Tests spielen wird. Nahezu alle groRen Diagnostik-
unternehmen arbeiten an der Nutzung dieses
natirlichen biologischen Phanomens fiir innovative
Diagnostik. Mit der breiten Vergabe von Technologie-
lizenzen an Diagnostikunternehmen wollen wir einen
einheitlichen Technologiestandard fiir diagnostische
Tests auf der Basis von DNA-Methylierung setzen.
Diese Strategie haben wir erfolgreich mit Partnern
wie Qiagen, Abbott Molecular, Quest Diagnostics,
OncoMethylome Sciences, DxS und TIB Molbiol so-
wie vor kurzem mit Philips und Sysmex Corporation
umgesetzt. So kénnen wir am gegenwartigen und
zukiinftigen wirtschaftlichen Erfolg unserer Partner
teilhaben, der auf unserer Technologie — und oftmals
auch auf unseren Biomarkern — aufbaut.

Wahrend einige unserer Partner, wie z.B. Abbott,
vorhandene Instrumente fiir die DNA-Methylierungs-
analyse nutzen, arbeiten wir mit anderen Partnern an
der Entwicklung neuer Plattformen. Einem wichtigen
Branchentrend folgend, unterstitzen wir Philips bei
der Entwicklung eines integrierten Instruments, das
neben klassischen molekulardiagnostischen Tests
auch DNA-Methylierungstests fiir bestimmte Krebs-
arten voll automatisiert ermoglicht.

Mit unseren Biomarkern gehen wir wichtige diag-
nostische Fragestellungen im Bereich Krebs an und
decken damit den dringenden Bedarf der Branche an
innovativem , Content” — neuartigen diagnostischen
Tests. Fur unseren Darmkrebs-Biomarker "SEPT9 ver-
folgen wir eine nicht exklusive Lizenzstrategie, um
die Marktdurchdringung zu optimieren. Fritherken-
nungstests fir Darmkrebs richten sich an eine Ziel-
gruppe von rund 300 Millionen Ménnern und Frauen
im Alter von 50 Jahren und élter in den USA, in
Europa und in Japan — den drei groRten Diagnostik-
markten. Allein dieser Darmkrebs-Vorsorgemarkt
verfligt Uber ein Potenzial, das in etwa der derzeiti-
gen GroRe des gesamten Molekulardiagnostikmarkts
entspricht. Um diesen Markt effizient anzugehen, ge-
hen wir fiir unseren Biomarker "SEPT9 Partnerschaf-
ten sowohl mit leistungsfahigen globalen als auch re-
gionalen Diagnostikunternehmen ein. Bislang haben
wir Partnerschaften mit Abbott Molecular (weltweit),
Quest Diagnostics (USA) und Sysmex (zundchst
Japan) geschlossen, die die wichtigsten Diagnostik-
markte abdecken. In den kommenden Jahren wollen
wir weitere Partnerschaften fiir "SEPT9 schlieBen.
Unsere Partner sind in diesem Modell verantwortlich
fur die IVD-Entwicklung, behordliche Zulassung und
Herstellung sowie fiir Marketing und Vertrieb.
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Wir bringen unseren Biomarker sowie unsere Exper-
tise in der DNA-Methylierung ein. Durch Zugang zu
Probenmaterial, zum Beispiel den PRESEPT-Proben,
— verkiirzen wir zudem die Zeit fiir Entwicklung und
Zulassung der Tests — zu unserem eigenen Vorteil, da
wir Ublicherweise am Erfolg unserer Partner vor allem
durch Umsatzbeteiligungen partizipieren. Daneben
erhalten wir in der Regel Lizenzgebiihren, Meilen-
steinzahlungen, Finanzierung von F & E-Aktivitaten
und Kostenerstattungen fiir Probenmaterial.

Im Bereich der diagnostischen Produkte fiir die
personalisierte Medizin arbeiten wir gemeinsam mit
fihrenden Pharma- und Biotechnologieunternehmen
an der Erforschung und Validierung von Biomarkern,
die fir Therapieentscheidungen verwendet werden
konnen. Diese Vorgehensweise bietet auf kurze Sicht
Uberschaubare Umsatze und verspricht auf lange
Sicht zusétzliche Produktchancen. Gleichzeitig kon-
zentrieren wir uns verstarkt darauf, unsere Biomarker,
die bereits ihren Nutzen in diagnostischen und prog-
nostischen Anwendungen bewiesen haben, auf ihre
Eignung als ,,Companion Diagnostics”, also Tests, die
eine Vorhersage iber den Erfolg einer bestimmten
Therapie bei einem individuellen Patienten erlauben,
zu priifen. Diese Vorgehensweise kdnnte es uns erlau-
ben, den Wert dieser Biomarker mit relativ geringen
zusatzlichen Entwicklungskosten und in vergleichs-
weise kurzer Zeit zu steigern.

Im Rahmen unserer Entwicklung zu einem voll inte-
grierten Diagnostikunternehmen haben wir damit
begonnen, eine eigene Marketing- und Vertriebs-
organisation aufzubauen. Wir konzentrieren uns
zunachst auf die Vermarktung von Assays fiir unsere
wichtigsten Biomarker als Forschungsprodukte. Mit
diesen Produkten ermdglichen wir Diagnostiklabors
in Europa laborentwickelte Tests einzufiihren und da-
mit Meinungsfiihrern zeitnahen Zugang zu unseren
Biomarkern zu gewahren. Mit diesem Ansatz konnen
wir die Markteinfiihrung von IVD-Produkten durch
unsere Partner effizient vorbereiten. Nachdem wir

in den letzten Jahren die erforderlichen F & E-Kapazi-
taten aufgebaut haben, werden wir uns kiinftig zu-
nehmend auf die Entwicklung von IVD-Produkten fiir
attraktive Nischenmarkte konzentrieren und verstarkt
Verantwortung fiir deren Vermarktung tbernehmen.
Erste Beispiele sind sowohl unser ,Early-Access”-
Programm fiir "PITX2, ein Biomarker, dessen Nutzen
als prognostischer Biomarker bei Prostatakrebs un-
sere Studien belegen, als auch unser diagnostischer
Lungenkrebs-Test.



__Geschéftsbericht 2008 _ PRESEPT-Studie

Die PRESEPT-Studie __

Gemeinsam mit unseren klinischen Entwicklungspartnern wollen wir den Nachweis
erbringen, dass die "SEPT9-Bluttests, die wir mit unseren Partnern aus der Diagnostik-
industrie derzeit entwickeln, die Anforderungen der US-Krebsvorsorge-Richtlinien er-
fillen - d.h. dass sie in der Lage sind, die Mehrzahl der Krebsfélle in der Zielpopulation
fir die Darmkrebs-Vorsorge zu entdecken. Daneben wollen wir nachweisen, dass die
Darmkrebs-Vorsorge mit "'SEPT9-Bluttests nicht nur Vorteile fiir die Fritherkennung
von Darmkrebs bietet, sondern auch dazu beitragen kann, die Gesundheitsausgaben
fir die Versorgung von Darmkrebs-Patienten zu senken. Beide Aspekte sind von ent-
scheidender Bedeutung fiir eine breite Akzeptanz unseres Ansatzes bei der Darmkrebs-
Vorsorge und die Ziele unserer PRESEPT-Studie. Bei dieser Initiative handelt es sich um
eine der grofiten, mit privaten Mitteln finanzierten Studien, die auf dem Gebiet der
Darmkrebs-Vorsorge jemals durchgefiihrt worden sind.




ganzen Welt zu erreichen. Als drittes Ziel beab-
sichtigen wir, Industriepartnern, die "SEPT9-IVD-
Tests entwickeln, Zugang zu den PRESEPT-Proben
und klinischen Daten zu gewahren, damit sie die
zulassungsrelevanten klinischen Studien durchfiihren
konnen. Im Oktober 2008 haben wir unserem ersten
nicht exklusiven Entwicklungspartner Abbott Mole-
cular Zugang zu diesen Proben und Daten gewahrt.
Abbott wird im Gegenzug einen erheblichen Teil der
gesamten Studienkosten tibernehmen. Die PRESEPT-
Proben wird Abbott flir eine FDA-Zulassungsstudie
nutzen und Abbott erwartet, im Jahr 2010 ein
MSEPT9-Produkt auf den US-Markt bringen zu kon-
nen. Fir die fiir Ende 2009 geplante Einfiihrung eines
CE-zertifizierten Abbott-Produkts in Europa gentigt
eine sehr viel kleinere Fall-Kontroll-Studie.

Das Design der PRESEPT-Studie sieht die Aufnahme
von bis zu 7.500 Probanden vor, die entsprechend
der Richtlinien zur Zielgruppe fiir die Krebs-Friih-
erkennung gehdren, also 50 Jahre oder alter sind und
ein durchschnittliches bis erhohtes Darmkrebs-Risiko
haben. Sie werden fiir die Studie rekrutiert, wenn sie
sich fiir eine Vorsorge-Koloskopie in einem der teil-
nehmenden klinischen Zentren in den USA oder in
Deutschland angemeldet haben. Statistisch gesehen
sollten sich in dieser Studienpopulation rund 50 Falle
mit unentdecktem Darmkrebs befinden.

Die Probanden werden gebeten, eine entsprechende
Einwilligungserklarung zu unterzeichen und werden
anschlieRend befragt, um zu klaren, ob vordefinierte
Kriterien fiir eine Einbeziehung (entsprechend der
Richtlinien) oder fiir einen Ausschluss (z.B. personli-
che oder familiare Darmkrebs-Historie) vorliegen. Fir
eine Teilnahme mdssen alle Einschlusskriterien erfillt
sein, ohne dass eines der Ausschlusskriterien zutrifft.

Teilnehmern der Studie wird jeweils unmittelbar vor
der Darmentleerung fiir die Koloskopie bis zu 40 ml
Blut entnommen. AnschlieRend wird das Blutplasma
abgetrennt und portionsweise eingefroren, bis die
Proben von Epigenomics zur Untersuchungen auf
den MSEPT9-Biomarker oder einem unserer Partner,
die "SEPT9-IVD-Tests entwickeln, gemessen werden.

Wir beabsichtigen, bei Erreichen von 50 Darmkrebs-
Féllen die Proben durch ein zertifiziertes Labor mes-
sen zu lassen. Um die Leistungsfahigkeit von "SEPT9
bei der Studienpopulation zu bestimmen, wird das

Labor Proben aller Falle mit Krebs (Stadium I-1V) und
groReren Polypen sowie eine nach dem Zufallsprin-
Zip ausgewahlte Untergruppe von Patienten mit
kleineren Polypen und Probanden ohne auffalligen
Koloskopie-Befund analysieren. Insgesamt rechnen
wir damit, rund 1.500 bis 1.800 Proben auf "SEPT9
zu testen, um Ergebnisse mit ausreichender statisti-
scher Aussagekraft zu erhalten.

Primarer Endpunkt der Studie ist der Vergleich der
MSEPT9-Testergebnisse mit den Ergebnissen der Ko-
loskopie, die als diagnostischer Goldstandard gilt.
Die Koloskopie-Befunde werden durch eine histopa-
thologische Analyse von Gewebe Uberpriift, das bei
der Koloskopie entnommen oder anschlieRend ope-
rativ entfernt wurde.

Die Rekrutierung von Probanden fiir die PRESEPT-
Studie begann im Juni 2008 und wird etwa Mitte
2009 abgeschlossen sein. Mit Ergebnissen rechnen
wir flr die zweite Halfte des Jahres 2009.

Um die Unabhangigkeit der Studie sicherzustellen
und die Anforderungen der FDA in Bezug auf kli-
nische Erprobungen zu erfiillen, haben wir fiir die
Studie einen Lenkungsausschuss ernannt, der uns in
Fragen des Studiendesigns berat, die Studiendurch-
fiihrung tGberwacht, tber die Einbeziehung oder den
Ausschluss von Teilnehmern und Proben entschei-
det und die Endergebnisse der Studie unabhangig
analysiert und ordnungsgemaR veréffentlicht. Der
Ausschuss wird von Dr. med. David Ransohoff, Pro-
fessor flir Medizin, Krebsepidemiologie, Krebsvorsorge
und -kontrolle an der University of North Carolina
School of Medicine (USA) geleitet. Studienleiter
(Principal Investigator) ist Dr. Timothy R. Church,
Professor an der School of Public Health der Univer-
sity of Minnesota (USA). Epigenomics ist als Sponsor
in dem Gremium durch Dr. Michael Wandell, Senior
Vice President Regulatory & Quality und PRESEPT
Study Director, sowie Dr. Catherine Lofton-Day, Vice
President Molecular Biology und PRESEPT Project
Manager, vertreten.

! Screening and Surveillance for the Early Detection of Colorectal

Cancer and Adenomatous Polyps, 2008: A Joint Guideline from
the American Cancer Society, the U.S. Multi-Society Task Force on
Colorectal Cancer, and the American College of Radiology CA
Cancer ) Clin 2008
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PRESEPT in Zahlen I

6 Jahre Biomarkerforschung
12 Monate rianung und vorbereitung
12-18 Monate studiendauer
22  «linische Zentren
235+ Gastroenterologen

7 5 5 OO Studienteilnehmer

1 Biomarker: "SEPT9
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__Geschéftsbericht 2008 _ PRESEPT-Studie

Studiendesign und
-vorbereitung

Jede klinische Studie, die nach dem Standard der ,Good
Clinical Practice” (GCP) durchgefiihrt wird, muss griind-
lich und bis in alle Details vorbereitet werden. Das Studi-
endesign — Endpunkte, Zielgruppe, Ein- und Ausschluss-
kriterien und GroRe — muss genau ausgearbeitet, mit
klinischen Experten und Statistikern erértert und in einem
Studienprotokoll niedergelegt werden, das anschliefend
einem speziellen Priifungsgremium, dem Institutional
Review Board, zur Genehmigung vorgelegt wird. Die
US-Zulassungsbehorde FDA verlangt dariiber hinaus die
Ernennung und Beauftragung eines unabhangigen Len-
kungsausschusses (Clinical Study Steering Committee)
und eines Studienleiters (Principal Investigator). Zusatzlich
mussen Informationsmaterialien und Berichtsformulare
entwickelt und erstellt sowie die Logistik fiir Proben und
Daten geplant und eingerichtet werden.

Durchfiihrung der Studie

Sobald das Studienprotokoll genehmigt ist, kdnnen

sich klinische Zentren, d.h. grofRe gastroenterologische
Zentren und Arztpraxen, fiir die Teilnahme an der Studie
bewerben. Falls sie die Studienanforderungen erfiillen,
wird ihr Personal griindlich geschult, um die Einhaltung
des Studienprotokolls sicherzustellen. Sobald die Zentren
mit der Aufnahme von Probanden in die Studie beginnen,
werden die Patientenzahlen, die Proben- und Daten-
qualitat und die Einhaltung des Studienprotokolls fort-
laufend durch Epigenomics’ Team erfahrener klinischer
Mitarbeiter (CRAs) liberwacht. Studienverlauf, Einteilung
der Patienten nach Alter und Geschlecht und die fest-
gestellten Krebsfélle werden genau verfolgt, um sicher-
zustellen, dass die Studie tatsachlich die in den Richtlinien
festgelegte Patientengruppe fiir die Darmkrebs-Vorsorge
umfasst.




Probenverarbeitung und
"SEPT9-Analyse

Wir erwarten Blutplasmaproben von rund 7.500 Studien-
teilnehmern, einer Patientenzahl, in der statistisch rund
50 bis dahin unentdeckte Darmkrebs-Félle zu vermuten
sind. Diese Proben werden bei -80° Celsius in ca. 75.000
Probenrohrchen gelagert und bieten ausreichend Ma-
terial, um pro Teilnehmer mehrere "SEPT9-Tests durch-
fiihren zu kénnen. Wenn alle Proben und klinischen
Daten gesammelt sind, wird Epigenomics — idealerwei-
se gemeinsam mit einem externen Referenzlabor — die
Proben aller Teilnehmer mit Krebs und gréReren Polypen
sowie die Proben einer vom klinischen Lenkungsausschuss
festgelegten Auswahl von Probanden mit kleineren Poly-
pen und unauffélligen Koloskopie-Befunden auf "SEPT9
untersuchen. Darliber hinaus erhalten unsere Partner, die
die Studie mitfinanzieren, Zugang zur Biobank und der
Datensammlung, um die klinischen Studien durchftih-
ren zu konnen, die fiir die Zulassung von diagnostischen
MSEPT9-Produkten in den USA notwendig sind.

Datenanalyse und Bekannt-
gabe der Studienergebnisse

Die Ergebnisse unseres "SEPT9-Tests werden nach einem
vordefinierten statistischen Analyseplan mit den Befunden
der Koloskopie und - falls vorhanden — der Histopatholo-
gie verglichen. Die Datenanalyse wird von einem unab-
héangigen Statistiker vorgenommen, der dem Lenkungs-
ausschuss der Studie angehort. Es wird damit gerechnet,
dass der Ausschuss die Studienergebnisse Ende 2009
bekannt geben und die Daten in einer von Fachleuten
gepriiften wissenschaftlichen Publikation veroffentlichen
wird. Die Studiendaten werden im Rahmen eines validier-
ten gesundheitsdkonomischen Modells verwendet, um
den gesundheitsdkonomischen Nutzen von "SEPT9-Blut-
tests fiir die Darmkrebs-Vorsorge darzustellen.
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Interview:

PRESEPT -ein Hintergrundgesprach __

Die PRESEPT-Studie ist ein ausgesprochen umfangreiches und komplexes Projekt.

Was auf den ersten Blick einfach anmutet — der Vergleich von "SEPT9 mit Koloskopie-
Befunden von Patienten, fiir die eine Koloskopie ohnehin vorgesehen war —,

erfordert ein aufwendiges und ausgetiifteltes Studiendesign. Dr. Michael Wandell und
Dr. Catherine Lofton-Day, die als Studiendirektor bzw. Projektmanagerin von
Epigenomics das Unternehmen im Lenkungsausschuss der klinischen Studie (Clinical
Study Steering Committee) vertreten, geben Einblicke in die Details des Studien-
designs, die Hintergriinde und die Erwartungen unseres Unternehmens an PRESEPT.

® Epigenomics hat bereits eine Reihe von Fall-Kontroll-Stu-  genau die Situation der Krebsvorsorge abgebildet,

dien mit tiber 3.500 Teilnehmern durchgefiihrt, die sehr
konsistente Ergebnisse erbracht haben. Warum haben
Sie sich zu dieser zusdtzlichen Studie entschlossen?

Dr. Michael Wandell: In unseren bisherigen Fall-Kont-
roll-Studien, die zur Charakterisierung und Verifizie-
rung der Leistung von "SEPT9 nétig waren, haben
wir Plasmaproben von Patienten verwendet, bei
denen ein Darmkrebs bereits diagnostiziert war. Zur
Kontrolle haben wir Proben von Individuen mit pas-
sendem Alter und Geschlecht herangezogen. Mit
dieser Vorgehensweise konnten wir die Leistungs-
fahigkeit von MSEPT9 in den verschiedenen Krebs-
stadien sehr gut untersuchen. Allerdings haben sol-
che Fall-Kontroll-Studien immer mehr spate Krebs-
stadien als in einer Vorsorgezielgruppe, da auch sym-
ptomatische Patienten eingeschlossen werden. Die
Ubertragung der Ergebnisse auf die Leistung bei
einer echten Anwendung in der Krebsvorsorge ist er-
schwert. Mit der PRESEPT-Studie dagegen haben wir

denn wir fiihren sie an Individuen mit einem Durch-
schnittsrisiko durch, bei denen noch kein Darmkrebs
diagnostiziert wurde. Unter ihnen werden sich einige
befinden, die daran erkrankt sind, ohne es zu wissen.
Dieses Modell entspricht genau der Situation, in der
der Test letztlich benutzt werden soll. Und da Darm-
krebs nicht ganz so héufig auftritt — man rechnet mit
etwa sieben Fallen pro Tausend — benétigen wir sehr
viele Teilnehmer, um eine hinreichend grofle Zahl
von Krebsfallen zu finden und die Leistungsfahig-
keit von "SEPT9 bei der Entdeckung von Darmkrebs
untersuchen zu kénnen.

Uber Ihre Fall-Kontroll-Studien haben Sie wiederholt be-
richtet, dass Sie rund 70% der Tumore finden konnten.
Darf man von PRESEPT die gleiche Sensitivitdt erwarten?

Dr. Catherine Lofton-Day: Die Empfindlichkeit, mit der
unser Test Darmkrebs in einer Blutprobe feststellen
kann, hangt vom Stadium der Krankheit ab.



Kleinere Tumore im Friihstadium sondern vermut-
lich weniger DNA in die Blutbahn ab und sind daher
schwerer zu erkennen als groRere Tumore, die viel
mehr DNA absondern. In unseren Fall-Kontroll-
Studien konnten wir Ublicherweise rund die Halfte
der Tumore im Stadium |, rund drei Viertel der
Tumore im Stadium Il und Ill sowie praktisch alle
Tumore im Stadium IV nachweisen. Wir erwarten von
der PRESEPT-Studie annahernd die gleichen Sensitivi-
taten fur die jeweiligen Stadien. Jedoch kann man
beziiglich der Stadienverteilung in einer Vorsorge-
zielgruppe wie bei PRESEPT davon ausgehen, dass
mehr Tumore im Frithstadium in der Population
auftreten. Daher rechnen wir insgesamt mit einer
Empfindlichkeit, die leicht unter der unserer Fall-
Kontroll-Studien liegen kdnnte.

Welche Sensitivitétsschwelle méchten Sie
mindestens erreichen?

Hauptziel der PRESEPT-Studie
ist der Nachweis, dass der Biomarker "SEPT9 die
Leistungsanforderungen derzeitiger Krebsvorsorge-
Richtlinien erfiillt oder sie sogar libersteigt. Die im
Mai 2008 von drei medizinischen Fachgesellschaften'
in den USA verabschiedete gemeinsame Richtlinie zur
Darmkrebsvorsorge besagt, dass ein Friiherkennungs-
test in der Lage sein muss, die Mehrzahl der vorhan-
denen oder neu aufgetretenen Krebsfille zum Test-
zeitpunkt zu erkennen. Daher ist fiir uns PRESEPT ein
klarer Erfolg, wenn es uns gelingt, mehr als 50 % der
Tumorfalle in der Studienpopulation zu entdecken.

Was erwarten Sie sich von der PRESEPT-Studie
in Bezug auf die Spezifitdt, d.h. die Anzahl
falsch-positiver Testergebnisse?

In unseren Fall-Kontroll-Studien
haben wir normalerweise rund 10 % falsch-positive
Testergebnisse und damit eine Spezifitdt von 90 %
festgestellt, wenn der Test auf optimale Empfindlich-
keit abgestimmt war — und rund 5 % falsch-positive
Falle, d.h. eine Spezifitat von 95 %, wenn wir eine
Auswertung verwendeten, die die Spezifitat betont.
Wir erwarten, dass sich die Spezifitat in der PRESEPT-
Studie im gleichen Bereich bewegen wird oder viel-
leicht sogar etwas besser ausfallt. Man sollte sich
immer vor Augen halten, dass die Koloskopie als
Goldstandard gilt, der in der PRESEPT-Studie fiir die
Bestimmung der Genauigkeit des "SEPT9-Markers
zugrunde gelegt wird. Nach einer jlingst veroffent-
lichten Publikation liegt die Sensitivitat von Kolos-

" American Cancer Society, U.S. Multi-Society Task Force
on Colorectal Cancer und American College of Radiology

kopien, die von weniger erfahrenen Gastroenterolo-
gen vorgenommen wurden, zum Teil nur bei 60 %
bis 70 %. Das sind nicht nur gute Voraussetzungen
fur den klinischen Erfolg und fiir die Akzeptanz von
MSEPT9 im Gesundheitswesen im Vergleich zu den
etablierten Verfahren, sondern es erdffnet sogar die
Maoglichkeit, dass die bisherigen Fall-Kontroll-Studien
die Sensitivitdt des Markers unterschatzt und seine
Spezifitat Uberschatzt haben. Das PRESEPT-Studien-
protokoll ist so konzipiert, dass die relative Ungenau-
igkeit der Koloskopie und die damit verbundenen
Auswirkungen auf die beobachtete Leistungsfahigkeit
von "SEPT9 minimiert werden, indem die Qualitat
der bei Studienteilnehmern durchgefiihrten Kolos-
kopien sichergestellt wird.

Welcher Prozentsatz an falsch-positiven Ergebnissen
ist fiir einen Friiherkennungstest akzeptabel?
Was sagen die Richtlinien?

Die neuesten Richtlinien nennen
in Bezug auf die Spezifitdt keinen eindeutigen Wert,
da bei ihnen das Ziel im Vordergrund steht, még-
lichst viele Krebsfalle so friih wie mdglich zu diagnos-
tizieren. Eine niedrige Zahl von falsch-positiven Er-
gebnissen, d.h. eine hohe Spezifitat, ist jedoch aus-
schlaggebend fiir den gesundheitsékonomischen
Nutzen des Tests und die Entscheidung Gber seine
Erstattung. Dies wird anhand einer einfachen Rech-
nung deutlich: Fiihrt man an 10.000 Personen einen
Vorsorgetest mit einer Sensitivitat von 70% und einer
Spezifitdt von 90 % durch, so werden anschliefend
rund 1.000 Personen zur Koloskopie geschickt, bei
denen man dann fiinf von den sieben Krebsféllen
entdeckt, die in dieser Zielgruppe zu erwarten sind.
Damit bestimmt die falsch-positive Quote, d.h. die
Spezifitat, die Kosten der Friitherkennung. Eine nied-
rigere Spezifitéat fiihrt zu mehr Koloskopien, was die
Kosten erhoht, aber nicht die Zahl der entdeckten
Krebsfalle. Auf der Basis unserer gesundheitsékono-
mischen Modelle und in Abstimmung mit unserem
Medizinischen Beirat sind wir zu der Uberzeugung
gelangt, dass eine Spezifitat von 85 % bis 90% in
einer Population mit durchschnittlichem Risiko aus-
reicht, um die Kosteneffizienz unseres "SEPT9-Ver-
fahrens zu belegen. Demzufolge ist es ein Bestandteil
der PRESEPT-Initiative, den gesundheitsokonomi-
schen Nutzen der Darmkrebs-Friiherkennung mithilfe
des "SEPT9-Markers in Blutproben nachzuweisen,
um damit die Einfiihrung des Verfahrens im Gesund-
heitswesen und die Kosteniibernahme durch die
Krankenversicherungen zu erreichen.
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__Geschaftsbericht 2008 __PRESEPT-Studie __

e Da Sie gerade von Zahlen sprechen — ist die Studie

umfangreich genug, um statistisch belastbare
Ergebnisse zu erzielen?

Die Zahl der Krebsfalle ist
entscheidend fiir die zuverldssige Bestimmung der
Sensitivitdt des Verfahrens in dieser Bevélkerungs-
gruppe. Wir haben 50 Krebsfalle vorgesehen — eine
Zahl, die uns eine ausreichende statistische Aussage-
kraft sichert. Statistik ist natirlich kein Problem bei
den krebsfreien Probanden, die ja die Uberwiltigen-
de Mehrheit der Studienpopulation ausmachen. Wir
werden daher den Test nicht an allen krebsfreien Pro-
banden der Studie durchfiihren, da uns dies keinen
zusatzlichen Erkenntnisgewinn verschaffen wiirde.
Vielmehr werden wir "SEPT9 nur in Blutproben von
Teilnehmern mit Krebs und groReren Polypen, in
Blutproben einer Zufallsauswahl von rund 500 Teil-
nehmern mit kleineren Polypen und in Blutproben
von 500 bis 1.000 Teilnehmern ohne auffélligen
Koloskopie-Befund messen. Dennoch miissen wir
Blutproben von allen rund 7.500 Personen sammeln,
da wir zum Zeitpunkt der Probennahme ja noch
nicht wissen, wer welche Diagnose hat.

Einige Meinungsfiihrer befiirworten die Diagnose von
Polypen und deren Entfernung, da diese weithin als
Vorldufer bésartiger Tumore gelten. Was ist Ihre Mei-
nung und kann Ihr "SEPT9-Verfahren Polypen finden?

Obwohl die Vermeidung von
Darmkrebs ein sehr wichtiges Ziel ist, ist es in der Re-
alitét sehr viel komplizierter, die ein bis zwei Prozent
der Polypen zu identifizieren, aus denen sich Krebs

entwickelt. Die Entfernung aller Polypen, nur um zu
vermeiden, dass aus einigen wenigen davon Krebs
entsteht, hat ihren Preis, da sie erhebliche Risiken fiir
Komplikationen wie Blutungen und Infektionen in
sich birgt. Bei 35 % aller Koloskopien werden Polypen
festgestellt und damit ergibt sich fiir die Koloskopie
und die Polypektomie eine erhebliche Morbiditdt und
sogar Mortalitat. Daher stimmen die meisten Exper-
ten darin Uberein, dass verbesserte, nicht invasive
Tests zur Entdeckung von Darmkrebs von groflem
Vorteil sein werden. Parallel werden derzeit Metho-
den zur nicht invasiven Entdeckung von Polypen
entwickelt, die zudem ein hohes Risiko bergen, sich
in bosartige Tumor zu entwickeln.

Die Evaluierung der Leis-
tungsfahigkeit von "SEPT9 fiir die Entdeckung von
Polypen ist ein sekundarer Endpunkt der PRESEPT-
Studie. Unser Biomarker wurde als ein Darmkrebs-
Marker identifiziert und entwickelt, der im Dickdarm
und Mastdarm in Tumoren aller Stadien und Lokali-
sationen vorkommt. Die Ergebnisse unserer friiheren
Studien zeigen, dass methyliertes "SEPT9 zum Teil
auch im Blut von Individuen mit Polypen vorkommt.
Wir wollen nun herausfinden, ob gréRere Polypen
mit hochgradiger Dysplasie, denen man das grofte
Risiko zuschreibt, sich in Tumore zu entwickeln, auch
diejenigen sind, die "SEPT9-positiv sind. Wir glauben
nicht, dass die Entdeckung eines jeden einzelnen
Polypen den klinischen Nutzen eines Darmkrebs-Tests
erhoht; die gezielte Entdeckung von Hochrisiko-
Polypen konnte allerdings von groem zuséatzlichem
Nutzen sein.



e Sie beabsichtigen, die Proben der PRESEPT-Studie von
einem unabhdngigen Labor auswerten zu lassen,
sie aber auch mit lhren Partnern wie z.B. Abbott zu
teilen. Wieso lassen Sie die Proben tiberhaupt aus-
werten, wenn lhre Partner sie doch kurz danach im
Rahmen ihrer klinische Erprobung fiir die behérdliche
Zulassung ihrer "SEPT9-Tests prtifen werden?

Dr. Michael Wandell: Wir halten es fiir sehr wichtig,
den klinischen Nutzen unseres Biomarkers fiir Darm-
krebs so frith und so unabhéngig wie moglich unter
Beweis zu stellen. Wir sind davon Ulberzeugt, dass
der "SEPT9-Biomarker unseren Erwartungen fir die
Vorsorgeuntersuchung einer Zielgruppe mit durch-
schnittlichem Risiko entsprechen wird. Dies ist der
Grund, warum wir einen unabhangigen Lenkungs-
ausschuss damit beauftragt haben, uns beim Design
der PRESEPT-Studie zu beraten, die Qualitat der
Studiendurchfiihrung nach weltweit geltenden Stan-
dards der klinischen Forschungspraxis zu tiberwa-
chen sowie die Daten unabhéngig auszuwerten und
die Ergebnisse originalgetreu zu verdffentlichen. Die
Unabhéngigkeit dieses Ausschusses und das Renom-
mee seiner Mitglieder gewéhrleisten die Glaubwiir-
digkeit und die Akzeptanz der Studienergebnisse.

Das verschafft uns auch einen Zeitvorteil bei unserem
Bestreben, diesen neuen Vorsorgetest, der ja mithilfe
einer Blutprobe durchgefiihrt wird, bekannt zu ma-
chen. Schon bevor wir Prasentationen und Verdoffent-
lichungen der PRESEPT-Resultate bekannt machen

o

Dr. Catherine Lofton-Day,
Projektmanagerin fiir die PRESEPT-Studie
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konnen, wird der Test von groRen Diagnostiklabors
in den USA und in Europa bereits als , laborentwickel-
ter Test” (LDT) angeboten. Daneben werden uns die
Ergebnisse der PRESEPT-Studie zusammen mit der
dann ebenfalls vorliegenden Analyse des gesund-
heitsokonomischen Nutzens in die Lage versetzen,
uns bei privaten und gesetzlichen Krankenversiche-
rungen um die Anerkennung und Erstattung zu be-
miihen, bevor in den USA ein von der FDA zugelas-
sener Testkit auf den Markt kommt. Die Erstattung
ist, wie auch bei vergleichbaren Tests, der vermutlich
entscheidende Schritt fir den wirtschaftlichen Erfolg.
Naturlich sammeln wir von jedem Studienteilnehmer
unter strikter Einhaltung der Standards der ,Good
Clinical Practice” ausreichend Proben und Daten, um
Abbott und mindestens einem weiteren zukiinftigen
IVD-Partner die Méglichkeit zu geben, ihre "SEPT9-
Tests in einer Zulassungsstudie zu validieren und die
Ergebnisse fiir die FDA-Zulassung in den USA einzu-
reichen. Dieses Konzept haben wir der FDA bereits
mit Erfolg vorgestellt. Die PRESEPT-Proben werden
unseren Partnern etwa ein bis zwei Jahre Zeit bis zu
einer Markteinflihrung in den USA sparen. PRESEPT
ist damit nicht nur eine der umfangreichsten, jemals
durchgefiihrten kommerziell finanzierten Studie zur
Darmkrebs-Vorsorge, sondern vielmehr eine umfas-
sende Initiative mit dem Ziel, den ™SEPT9-Bluttest als
eine weithin anerkannte neue Methode der Darm-
krebs-Vorsorge zu etablieren, die jedes Jahr Tausende
von Leben retten kann.

Dr. Michael Wandell,
Studiendirektor der PRESEPT-Studie




PRESEPT in Zahlen II

10+ Kilometer parmspiegelung
40.000+ rormularseiten
50 Darmkrebs-Fille
8.000+ probenkits
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Interview:

Bereit fiir den Markt — und wie wir ihn angehen__

Epigenomics’ Vision von der Zukunft der Darmkrebs-Fritherkennung ist einfach: ein
Bluttest beim Hausarzt im Rahmen der jahrlichen Routineuntersuchung. Aber wie
konnen wir einen solchen Test an Zehntausende von Hausarztpraxen und Millionen
von Patienten, die an der Darmkrebs-Vorsorge teilnehmen sollten, vermarkten? Die
Chance im Molekulardiagnostikmarkt ist grof3, aber die Herausforderungen, dieses
innovative Produkt zu einem kommerziellen Erfolg zu machen, sind es auch.

Dr. Friederike Gerdes, die vor kurzem als neuer Head of Marketing & Sales zu
Epigenomics kam, erklart, wie dieser Markt effizient und effektiv zu erschliefen ist.

o Wie will Epigenomics diesen riesigen Markt der Darm-
krebs-Vorsorge fiir sich erschlieBen? Ist das nicht sehr
schwierig fiir ein Unternehmen lhrer Grofe?

gung ermdglichen. Eine starkere Wahrnehmung und

Akzeptanz des Tests werden sich dann auch glinstig

auf die Lobbyarbeit fiir die Erstattung der Kosten in

den einzelnen Regionen auswirken.

Dr. Gerdes: Ja, das ist in der Tat richtig. Wir selbst

konnten auch nur ein sehr kleines Segment dieses o Warum benétigt Epigenomics eine Marketing-Abteilung,

Markts bedienen, und daher kooperieren wir bei un- wenn das Unternehmen seine Produkte an Partner

serem "SEPT9-Darmkrebs-Bluttest mit erfahrenen Un-  auslizenziert?

ternehmen der Diagnostikbranche, die die erforderli-
che Marketing- und die Vertriebsorganisation haben,
um diesen Markt effektiv und effizient zu adressieren.

Dr. Gerdes: Auch wenn es sehr viel einfacher ist, sich
Uber eine Reihe von Partnern Zugang zum Markt der

Diese Uberlegungen haben schon 2007 ihren Anfang
genommen, als wir Abbott Molecular als ersten
weltweit aktiven Partner mit ins Boot nahmen, und
wir haben diese Strategie mit weiteren Partnern wie
Quest Diagnostics in den USA und Sysmex in Japan
erfolgreich fortgesetzt. Unsere bestehenden und zu-
kiinftigen Partner mit ihrer bereits im Markt etablier-
ten Instrumentenbasis werden uns einen wesentlich
besseren Zugang zu einer grofReren Zahl von Kunden
eroffnen und auch eine schnellere Marktdurchdrin-

Darmkrebs-Vorsorge zu verschaffen, miissen wir doch
sicherstellen, dass alle Partner die gleichen Kern-
informationen Gber unseren "SEPT9 Biomarker und
seinen klinischen Nutzen vermitteln. Zudem sind wir
in einer sehr guten Position, bei einer Reihe von As-
pekten die Initiative zu Gibernehmen. Dazu gehoren
z.B. der Aufbau eines Netzwerks von wichtigen Mei-
nungsbildnern, die Durchfiihrung wissenschaftlicher
Studien zur Vorbereitung des Marktes gemeinsam
mit diesen Experten, der Zugang zu unserer Markt-



forschung und die Unterstiitzung bei der Erstellung
des notigen Marketingmaterials sowie die Schulung
des Vertriebspersonals. Von diesen Aktivitdten pro-
fitieren letztendlich alle unsere Partner. Aus diesen
Grinden haben wir uns entschieden, zur Unterstit-
zung unserer Partner ein kleines Kernteam als zentra-
le Marketingabteilung bei Epigenomics aufzubauen.

Besteht zwischen den Partnern nicht ein harter
Wettbewerb? Wie gehen Sie damit um?

Natdrlich besteht zwischen den Partner
ein gewisser Wettbewerb. Jedoch positionieren sich
Unternehmen in der Diagnostikbranche Gblicherwei-
se nicht durch die von ihnen angebotenen IVD-Tests
gegenlber ihren Wettbewerbern, sondern indem sie
sich auf einen speziellen Labortyp oder auf geogra-
fische Regionen spezialisieren. Wahrend das eine
Unternehmen zentralisierte Hochdurchsatz-Labors
anspricht, bietet ein anderes vielleicht Instrumen-
te an, die sich besser fiir kleinere Diagnostiklabors
eignen. Einige Unternehmen sind vielleicht in Europa
stark, andere konzentrieren sich auf den asiatischen
Markt. Indem wir bei der Wahl unserer Partner dar-
auf achten, dass sich die jeweiligen Marktsegmente
erganzen, wollen wir ein viel breiteres Spektrum des
Gesamtmarkts sehr effizient abdecken.

Wie werden lhre Aktivitéten im wichtigen Jahr 2009
aussehen? Was kdnnen wir fiir 2009 im Hinblick auf
die Markteinfiihrung von "SEPT9 erwarten?

Das Jahr 2009 wird tatséchlich ein sehr
wichtiges fiir unseren Darmkrebs-Bluttest sein. In
Europa haben wir schon damit begonnen, den Markt
vorzubereiten, indem wir einzelne Diagnostiklabors
mit unserem MSEPT9-Forschungsprodukt vertraut
gemacht haben. Im Rahmen dieses speziellen , Early-
Access”-Programms kénnen sie mithilfe dieses Pro-
dukts erste Erfahrungen mit dem Biomarker und
dem Verfahren sammeln und Daten gewinnen sowie
zusammen mit Meinungsfiihrern Studien durchfih-
ren. Dies wird unserem Partner Abbott Molecular
Ende 2009 die Markteinfiihrung seines IVD-Produkts
erleichtern. Wir erwarten, dass einige Labors, die an
unserem , Early-Access”-Programm teilgenommen
haben und liber die entsprechenden Gerate verfi-
gen, dann auf die von unseren Partnern angebo-
tenen IVD-Produkte umstellen und nattrlich auch
weitere Kunden dazukommen. In den USA rechnen

wir mit der Markteinflihrung eines Testverfahrens auf
der Grundlage eines sogenannten laborentwickelten
Tests (,,laboratory-developed test”) durch unseren
Partner Quest, der den dortigen Markt ankurbeln
wird. Bedingt durch behdordliche Auflagen in den
USA rechnen wir mit der Einflihrung eines von der
FDA zugelassenen IVD-Testkits durch Abbott Molecu-
lar nicht vor Ende 2010.

Wie wollen Sie lhren Test im Markt positionieren? Wen
wollen Sie vor allem ansprechen?

Wir wollen unseren Test als Alternative
zu den derzeit verwendeten nicht invasiven Friih-
erkennungstests flir Darmkrebs positionieren, die alle
auf Stuhlproben basieren. Mit unserem Test ist der
Hausarzt in der Lage, einen zuverlassigen, beque-
men und kostenglinstigen Test anzubieten, bei dem
der Patient nicht selbst aktiv werden muss. Ist das
Testergebnis positiv, wird der Arzt dem Patienten
Ublicherweise eine Koloskopie empfehlen, um die
Diagnose zu bestédtigen und ggf. den Tumor zu loka-
lisierten. Eine solche Positionierung setzt voraus, dass
unsere Partner und wir den Test genau den Labors
zur Verfligung stellen, mit denen die Hausarztpraxen
Ublicherweise zusammenarbeiten. Dabei ist es natiir-
lich vor allem wichtig, die Hausarzte tber diese Tests
zu informieren und ihnen die Vorteile sowohl fiir ihre
Patienten als auch fir sie selbst zu verdeutlichen.

Hier kooperieren wir mit Meinungsbildnern in der
Gastroenterologie und Experten des offentlichen Ge-
sundheitswesens, die alle ein grolRes Interesse daran
haben, mehr Menschen zur Krebs-Vorsorge zu bewe-
gen und somit den Krebs in einem friihen, noch heil-
baren Stadium zu entdecken. Bereits heute gibt es
sowohl bei Gastroenterologen als auch bei Patienten-
organisationen eine Reihe von sehr guten Initiativen,
die das Ziel haben, Hausarzte und Patienten gleicher-
malen von der Wichtigkeit der Darmkrebs-Vorsorge
zu Uberzeugen. Wir wollen mit diesen Gruppen eng
zusammenarbeiten.

Welche Rolle spielt die PRESEPT-Studie bei Ihren Bemii-
hungen, den Bluttest in der Darmkrebs-Friiherkennung
zu etablieren?

Die PRESEPT-Studie ist ein wichtiger Eck-
pfeiler bei unseren Bemihungen, den "SEPT9-Test als
eine neue Methode der Darmkrebs-Vorsorge zu
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etablieren. Wahrend die Studie in den USA erforder-
lich ist, um die behordliche Zulassung eines IVD-
Produkts zur Fritherkennung zu erlangen, ist eine

Studie in diesem Umfang in Europa nicht notwendig.

Dennoch wird die Akzeptanz eines solchen neuen
Tests bei der Arzteschaft und die zukiinftige Empfeh-
lung des Tests in Richtlinien fir die Krebsvorsorge
sowohl in Europa als auch in den USA sehr stark vom
Nachweis seiner Leistungsfahigkeit in der eigent-
lichen Zielgruppe abhédngen. Das ist das Ziel der
PRESEPT-Studie. Bei Erfolg wird die Studie auch die
erforderlichen Daten liefern, um gesundheitsékono-
mische Modelle durchzuspielen, die darlegen, dass
dieser Test zur Kosteneinsparung im Gesundheits-
wesen beitragen kann — ein wesentlicher Faktor bei
der Lobbyarbeit fur die Erstattung der Kosten.

Erstattungen fiir den Test werden fiir den wirtschaft-
lichen Erfolg des "SEPT9-Tests von grolRer Bedeutung
sein. Wie kénnen Sie Erstattungen sicherstellen und wie
lange wird es dauern?

Wie bei jedem anderen neuen Test wird
zunachst der Patient selbst fiir den Test aufkommen
mussen. Wenn die PRESEPT-Daten vorliegen und die
ersten IVD-Tests in den jeweiligen Landern am Markt
verfligbar sind, kdnnen wir mit der Lobbyarbeit fiir
die Erstattung der Kosten beginnen. Zunachst wer-
den wir uns auf die privaten Krankenversicherungen
konzentrieren und, wo immer mdglich, von beste-
henden Erstattungsrichtlinien Gebrauch machen.

Dr. Friederike Gerdes,
Head of Marketing & Sales

Zu einem spateren Zeitpunkt werden wir auch versu-
chen, in die Erstattungskataloge der jeweiligen natio-
nalen gesetzlichen Krankenkassen aufgenommen zu
werden. Wir rechnen fiir den gesamten Prozess mit
einer Dauer von einigen Jahren. Hier wird sich unsere
Partnerstrategie auszahlen, da unsere Partner mit all
ihrer Erfahrung diesen Prozess in den verschiedenen
Landern vorantreiben werden.

Méchten Sie irgendwann Produkte selbst vermarkten?

Mit Sicherheit. Das letztendliche Ziel von
Epigenomics ist es, ein vollstdndig integriertes Mole-
kulardiagnostik-Unternehmen mit eigenem Marke-
ting und Vertrieb zu werden. Bereits heute verkaufen
und vermarkten wir Forschungsprodukte fiir unsere
Leitbiomarker wie "SEPT9, "PITX2 und "GSTP1. In
Europa werden diese Forschungsprodukte zur Her-
stellung von laborentwickelten und validierten Tests
genutzt, mit denen Diagnostiklabors die Moglichkeit
haben, diese Biomarker als Testservice anzubieten.
Gleichzeitig wollen wir aber auch zunehmend selbst
Verantwortung fiir Marketing und Vertrieb von
Diagnostikprodukten Gibernehmen. Wir haben einige
sehr interessante Produkte fiir Spezialmarkte in der
Forschung und Entwicklung, z.B. fiir die Lungen-
krebs-Diagnose, wo es einen sehr klaren zusatzlichen
ungedeckten Diagnosebedarf gibt, und wir denken,
dieses Segment in absehbarer Zukunft mit unserem
eigenen Marketing- und Vertriebsteam erfolgreich
bearbeiten zu kénnen.






Eine starke, ausgewogene Pipeline mit Chancen
auf kurze, mittlere und lange Sicht__

Auch wenn unser Schwerpunkt auf unserem Bluttest fiir Darmkrebs liegt, sind wir bei
weitem kein , 1-Produkt-Unternehmen”. Nachdem wir in den Jahren 2007 und 2008
unsere Pipeline konsolidiert haben, ist unser F & E-Portfolio nun hinsichtlich der Zeit
bis zur Markteinfithrung, der Marktgrofde und der Vermarktungsstrategie neu ausge-
richtet und ausbalanciert. Alle unsere Projekte konzentrieren sich auf diagnostische
Fragestellungen in Bereichen, in denen der medizinische Bedarf weitgehend ungedeckt
ist; das gegenwartige Portfolio umfasst kurz-, mittel- und langfristige Produktchancen
sowohl in Massenmarkten als auch in lukrativen Nischen. Einige Projekte eignen sich
fur Partnerschaften, wiahrend wir andere gut selbst vermarkten konnen.

Neben Darmkrebs konzentrieren wir uns auf Lungen-
und Prostatakrebs als Krebserkrankungen, die einen
hohen ungedeckten medizinischen Bedarf aufwei-
sen. Bei der Diagnose von Lungenkrebs fehlt es ganz
allgemein an in-vitro-Diagnoseinstrumenten, die in
Verbindung mit bildgebenden Verfahren eine be-
volkerungsweite Fritherkennung fiir diese besonders
lebensbedrohliche Krebserkrankung ermdglichen
wirden — obwohl hier der Bearf am dringendsten ist.
Das gegenwartige Dilemma der Lungenkrebs-Vor-
sorge liegt darin, dass durch das Screening die Sterb-
lichkeit bei Lungenkrebs verringert werden kann.
Ferner werden aufgrund der mangelnden Spezifitét
dieser Methode zu viele Patienten diagnostischen
Folgeprozeduren wie z.B. Bronchoskopie, Biopsie
oder Operation unterzogen.

Diese Eingriffe konnen mit einer erheblichen Kom-
plikationsrate und sogar Sterblichkeit verbunden
sein, was den mdoglichen Vorteil eines Screening mit
Spiral-CT wieder aufhebt. In unserem Lungenkrebs-
Programm gehen wir die Herausforderung der
Krebsfriiherkennung und -diagnostik durch zwei
Produktkonzepte an, die die bestehenden Verfah-
ren ergdnzen sollen. Mit beiden Ansétzen haben wir
2008 aulerordentliche Fortschritte erzielt, was zum
Teil auf die Gberwaltigende Unterstiitzung durch ent-
sprechende klinische Meinungsfiihrer und Experten
zuriickzufiihren war. In beiden Produktkonzepten
nutzen wir eine Reihe von eigenen Lungenkrebs-
Biomarkern, die wir bereits 2007 identifiziert hatten.
Als kurzfristige Produktchance haben wir uns nun
entschieden, einen Folgetest zu bestehenden diag-
nostischen Verfahren zu entwickeln. In einer ersten
Version wird dieser Test die Diagnose von Lungen-
krebs in Bronchiallavage-Proben unterstiitzen. Diese
Proben fallen routinemaRig bei der Bronchoskopie



von Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs an. Bei
einer Bronchoskopie wird zunachst eine Kochsalzl6-
sung in den ensprechenden Lungenbereich injiziert
und danach die Spulflissigkeit wieder abgesaugt.
Diese Spiilfliissigkeit wird dann vom Pathologen auf
Tumorzellen untersucht, was oft nicht zu eindeu-
tigen Ergebnissen fiihrt und dem Lungenfacharzt
wenig bei der abschlieRenden Diagnose hilft. Dazu
gehort dann auch die Entscheidung, den Patienten
einige Wochen spater einer Biopsie oder riskanten
Operation zu unterziehen bzw. einem wiederholten
Bildgebungsverfahren auszusetzen, um festzustellen,
ob der verdachtige Knoten gewachsen ist und damit
als bosartiger Tumor bestétigt werden kann, wobei
wertvolle Behandlungszeit verloren geht. In zwei auf-
einander folgenden Studien konnten wir erfolgreich
zeigen, dass unsere Biomarker in einer erheblichen
Anzahl von Bronchiallavage-Proben Krebs erkennen
konnen, selbst wenn die zytologischen Befunde
negativ oder nicht eindeutig sind. Da die Biomarker
eine hohe Sperzifitat aufweisen, wir also nur eine sehr
kleine Zahl falsch-positiver Ergebnisse haben, sollte
ein auf unseren Biomarkern aufbauender Test einen
sehr hohen positiven pradiktiven Wert haben, d.h.
ein positives Testergebnis sollte mit hoher Wahr-
scheinlichkeit anzeigen, dass der Patient Lungenkrebs
hat und einer sofortigen weiteren medizinischen
Versorgung bedarf. Diese zusatzliche Information
unterstiitzt so den Pathologen und den Kliniker bei
der Diagnose insbesondere bei histologisch und
zystologisch unklaren Fallen. Auf der Basis der von
uns erhobenen klinischen Daten, einer griindlichen
Priifung des klinischen Nutzens und des erheblichen
Marktpotenzials haben wir im Friihjahr 2009 die
Entscheidung getroffen, solch einen Bronchiallavage-
Test als CE-zertifiziertes IVD-Produkt zu entwickeln,
das wir im Heimatmarkt Deutschland in Eigenregie
und in anderen Landern Uber Vertriebspartner ver-
markten wollen. Als eine zweite, eher langfristige
Perspektive fir eine Vermarktung mit Partnern entwi-
ckeln wir einen Friiherkennungstest fir Lungenkrebs
auf der Basis von Blut oder Sputum, der — entweder
allein oder als Teil eines Risikomodells — Krebsfalle in
der Zielgruppe fir die Vorsorgeuntersuchung durch
niedrigdosiertes CT-Scannen anreichern kann. Ahn-
lich wie beim Bronchiallavage-Test kann ein solcher
Screening-Test diagnostische Bildgebungsverfahren
erganzen und dadurch zu einem besseren Verhaltnis
von medizinischem Nutzen und dem Risiko einer be-
volkerungsweiten Lungenkrebs-Vorsorge fiihren. In

einer ersten grofReren klinischen Studie im Jahr 2008
konnten wir nachweisen, dass unsere Biomarker in
der Lage sind, Lungenkrebs in Blutproben festzu-
stellen. Im Jahr 2009 werden wir die Biomarker fiir
diese Anwendung weiter optimieren und zusatzlich
Sputum auf seine Eignung als Diagnosematerial un-
tersuchen. Gleichzeitig erweitern wir unser Netzwerk
von klinischen Partnern im Bereich Lungenkrebs und
flihren derzeit mit Unternehmen im Bereich der bild-
gebenen Diagnostik Gesprache liber die Integration
von in-vitro-diagnostischen Daten und diagnosti-
schen Bildinformationen.

Im Bereich Prostatakrebs stiitzt sich die Friitherkennung
derzeit auf das prostataspezifische Antigen (PSA), ein
Biomarker, der nicht krebsspezifisch genug ist und zu
vielen unnétigen Prostata-Biopsien fiihrt. Daneben
gibt es ein hohes Mal} an Unsicherheit, wie Manner
mit diagnostiziertem Prostatakrebs, einer oft nur lang-
sam voranschreitenden Krebsart, zu behandeln sind.
Es besteht ein hoher medizinischer Bedarf an besseren
Maoglichkeiten fir die Friiherkennung, die Diagnose
und die Risikoeinschadtzung von klinisch relevantem
Prostatakrebs, der eine sofortige Therapie erfordert.
Wir haben daher einen Prostatakrebs-Prognosetest fiir
die Einschatzung des biochemischen Riickfallrisikos
nach einer Prostatektomie in die klinische Validierung
gebracht und sind dabei, diesen Test zundchst in
einem ,Early-Access”-Programm mit ausgewahlten
klinischen Zentren in Europa und schlieBlich als IVD-
Test Gber Vermarktungspartner anzubieten.

Dieser prognostische Test basiert auf unserem firmen-
eigenen Biomarker "PITX2. Zusammen mit unse-
rem Partner TIB Molbiol haben wir Anfang 2008 in
Europa auch ein Forschungsprodukt zur Analyse der
Methylierung des GSTP1-Gens in Biopsie-Gewebe auf
den Markt gebracht. Erste klinische Zentren nutzen
derzeit dieses Produkt, um laborentwickelte Tests

fur eine verbesserte Diagnose von Prostatakrebs in
Biopsien zu etablieren und unabhéngig zu validie-
ren. Nachdem wir nachweisen konnten, dass unsere
Biomarker zur Friiherkennung von Prostatakrebs auf
der Basis von Urin @hnlich leistungsfahig sind wie
PSA-Bluttests, investieren wir mittelfristig weitere For-
schungsmittel in die Problemstellung, wie man diag-
nostische und prognostische Informationen in einem
Friherkennungstest kombinieren kann. Der medizi-
nische Wert eines solchen Verfahrens ginge weit tiber
den derzeit von PSA gesetzten Standard hinaus.
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Unsere Aktie__

Das Jahr 2008 hatte viele Herausforderungen fiir die globalen Finanzmarkte, die Welt-
wirtschaft sowie fiir die gesamte Life-Sciences-Branche. Wihrend Finanztransaktionen
auf dem niedrigsten Stand seit langem verharrten, konnten Aktien von Life-Sciences-

Unternehmen ihre eigenen Marktindizes nicht nur halten, sondern sogar tibertreffen.

Eckdaten zur Aktie

Ungeachtet der soliden Geschéftsentwicklung, der

ISIN DEOOOAOBVT96 Bekanntgabe neuer Kooperationspartner und der
Wertpapierkennnummer erfolgreichen Weiterentwicklung unseres Darmkrebs-
(WKN) AOBVT9 Friherkennungstests verzeichnete unser Aktienkurs
Borsenkiirzel ECX nur eine sehr moderate positive Entwicklung. Seit
Reuters ECXG.DE unserer erfolgreichen Finanzierungsmafnahme

Borse Frankfurter Wertpapierbérse, im Februar 2008 mit der Ausgabe von Uber

Amtlicher Markt (Prime
Standard)

Erster Handelstag

19. Juli 2004

Betreuer/Eigenhéandler

Close Brothers Seydler AG

8,5 Millionen neuen Aktien zu einem Bezugspreis
von je EUR 1,60 und einem Bruttoemissionserlds von
rund EUR 13,5 Mio. entwickelte sich die Aktie der
Epigenomics jedoch besser als die meisten relevanten

Wertpapierhandelsbank Indizes. Unsere Aktie schloss zum Jahresende 2008
Ausgebene Aktien mit EUR 2,00 (Xetra), ein Anstieg um 20 % seit der
(Stand: 30. Dezember 2008) 26.723.636 Kapitalerh6hung und ein Anstieg um 2,5 % gegen-
Streubesitz Uber dem Vorjahresschlusskurs von EUR 1,95.
(Stand: 30. Dezember 2008) 86,67 %
Marktkapitalisierung EUR 53,4 Mio. Das Handelsvolumen mit Epigenomics-Aktien (Ticker-
(Stand: 30. Dezember 2008) Symbol: ECX) hat sich im Verlauf des Jahres 2008
Jahresendkurs EUR 2,00 leicht verringert — bei einer gegentiber der allgemei-
Héchstkurs EUR 2,73 nen Entwicklung der Finanzmarkte deutlich nied-
Tiefstkurs EUR 1,50 rigeren Volatilitat. Zum 31. Dezember 2008 waren

insgesamt 26.723.636 Aktien ausgegeben. Unter
Einbezug von Federated Kaufmann, dem wichtigsten
Investor in unserer Bezugsrechtsemission im Februar
2008, und nach der Bekanntgabe von BB Medtech
Uber den im Sommer erfolgten Erwerb von mehr als
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5% unserer im Umlauf befindlichen Aktien hielten
die nachfolgend aufgefiihrten gréReren Aktionars-
gruppen jeweils mehr als 3% des gezeichneten Kapi-
tals der Epigenomics AG:

Stimmrechtsschwelle

Aktionare

>20% Federated Kaufmann
>10% Abingworth Management
Holdings Ltd.*
Deutsche Bank AG*
> 5% Omega Funds
BB Medtech AG
> 3% BB Biotech AG

* unter Management oder Beratung von

Drei Analysten verfolgten die bisherige Entwicklung
der Epigenomics-Aktie und verdffentlichten Analysen
und Empfehlungen. Dr. Martin Schnee von fai-
research (via Close Brothers Seydler Research AG),
Christian Orquera von First Berlin und der unabhén-
gige Analyst Thomas Schiessle (via Midas-Gruppe)
gaben alle Kaufempfehlungen und nannten deutlich
liber dem Jahresschlusskurs unserer Aktie liegende
Kursziele.

Kursentwicklung der Epigenomics-Aktie vom 2. Januar bis 30. Dezember 2008

Unternehmenskommunikation

Im Geschaftsjahr 2008 haben wir alle unsere Aktio-
ndre wie in den vergangenen Jahren stets zeitnah,
zutreffend und umfassend informiert und ihnen

auf diese Weise die bestmogliche Entscheidungs-
basis fiir ein Uberlegtes Engagement in Aktien der
Epigenomics gegeben. Ende des ersten Quartals
haben wir in Frankfurt am Main zu einer Jahrespresse-
konferenz und einer Analystenkonferenz eingeladen.
Am 3. Juni 2008 veranstalteten wir unsere Jahres-
hauptversammlung in Berlin und verzeichneten
eine Prasenz von rund 70 % des stimmberechtigten
Aktienkapitals. Ferner fanden Telefonkonferenzen zu
wichtigen Unternehmensereignissen statt. Daneben
nahmen wir im Verlauf des Jahres an verschiedenen
Investorenkonferenzen teil und prasentierten aktuelle
klinische Daten auf wichtigen wissenschaftlichen
Kongressen. Aktionaren und interessierten Investo-
ren gaben wir im Rahmen zahlreicher Roadshows in
Deutschland, der Schweiz, in GroRbritannien, den
Benelux-Staaten sowie in den USA wieder Gelegen-
heit zu einem intensiven Dialog.

Jan Feb Mrz Apr Mai Jun

Kurs am 2. Januar 2008: EUR 2,08

I I I I I |
Jul Aug Sep Okt Nov Dez

== Epigenomics == |G Biotechnology == TecDax == Prime Standard Pharma & Healthcare
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Wirtschaftliches Umfeld

Das Jahr 2008 war von der schwersten Weltwirtschaftskrise seit Jahrzehnten gepragt. Erste Anzeichen daftr
gab es zwar bereits im Jahr 2007 im US-Immobilienmarkt; der anschlieBende Zusammenbruch dieser Bran-
che verlief jedoch so dramatisch und traf die globalen Kapitalmarkte derart rasch und heftig, dass niemand
diesen Verlauf des zweiten Halbjahres 2008 hatte voraussagen kénnen — selbst nicht in einem ,Worst-Case-
Szenario”. Es kam zum Untergang von Investmentbanken in ihrer bisherigen Form, ernsten Auswirkungen
auf nahezu alle Finanzinstitutionen (Banken, Hedgefonds, Investmentfonds und Versicherungsunternehmen),
einem Beinahe-Zusammenbruch des US-Automobilsektors, und man musste zur Kenntnis nehmen, dass
selbst ganze Volkswirtschaften an den Rand des Zusammenbruchs geraten kénnen.

Diese Turbulenzen wurden begleitet von einer Achterbahnfahrt der Weltmarktpreise fiir Ol und Edelme-

talle sowie der Kurse der meisten wichtigen Wahrungen. Insbesondere der Wechselkurs zwischen Euro und
US-Dollar zeigte sich extrem volatil: Nach EUR/USD 1,47 am Jahresanfang 2008 erklomm er im Sommer ein
neues Rekordhoch von EUR/USD 1,60, fiel gegen Ende des Herbstes auf EUR/USD 1,25 zuriick und schloss
das Jahr bei EUR/USD 1,39. Die Schwankungen von einem zum anderen Tag reichten bis 4,6 %. Die Ana-
lystenprognosen unterschieden sich voneinander durch breitere Spannen als jemals zuvor — einige stellten
unter Hinweis auf die Situation sogar ihre Prognosen vollstandig ein. Internationale Aktienindizes stiirzten auf
ein Niveau wie zuletzt zu Beginn dieses Jahrhunderts, also wie am Ende der ,New Economy” und nach den
Folgen des 11. September 2001.

In der zweiten Jahreshélfte 2008 erreichte die Krise die globalen Arbeitsmarkte mit voller Wucht. Auch wenn
die Arbeitsmarktstatistiken fiir Deutschland am Jahresende 2008 noch ein relativ gutes Bild abgaben, melde-
ten alle wichtigen Volkswirtschaften stark steigende Arbeitslosenzahlen. Groe weltweit tatige Unternehmen
unterschiedlicher Branchen — von Immobilienfirmen bis Banken, von Autoherstellern bis zum Gesundheits-
sektor, von der Elektronikindustrie bis zum Einzelhandel — haben umfangreiche Restrukturierungsplane mit
zum Teil Massenentlassungen angekiindigt.

Die sich iberschlagenden Ereignisse haben Regierungen zu kraftvollen GegenmafRnahmen gezwungen.
Umfangreiche Rettungsaktionen und ganze Sicherungspakete wurden aufgelegt, um die taumelnden Banken
und Versicherungsunternehmen vor dem totalen Zusammenbruch zu bewahren. Das Leitbild vieler nationa-
ler Volkswirtschaften tendierte wieder zur keynesianischen Wirtschaftspolitik, sogar mit der Verstaatlichung
einzelner Banken in den USA und in Europa. Angesichts dieser dramatischen Veranderungen im wirtschaft-
lichen Umfeld kann es nicht liberraschen, dass die Prognosen fiihrender Experten fiir 2009 deutlich vonein-
ander abweichen und es kaum mdglich ist zu sagen, welches der Szenarien am wahrscheinlichsten ist.
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Das Gesundheitswesen und die Life-Sciences-Branche galten bislang als ,defensiver Sektor”, der weniger
abhangig ist von starken wirtschaftlichen Auf- und Abwartsbewegungen und einer krisensicheren Nach-
frage nach seinen Produkten und Leistungen. Vom Grundsatz her sollte diese Einschatzung auch weiterhin
gelten. Allerdings haben auch bereits einige groRe Pharmaunternehmen Kosteneinsparungsprogramme und
Entlassungen angekiindigt und damit gezeigt, dass sich vermutlich niemand den Auswirkungen dieser Krise
vollstandig entziehen kann.

Da Epigenomics nicht direkt vom Endverbraucher abhdngig ist und seine Kunden bis heute ausschlieRlich
Labors sowie Diagnose- und Pharmaunternehmen sind, schatzen wir das Risiko, dass unser eigenes Geschaft
von der Krise hart getroffen wird, beim Umsatz als eher niedrig ein. Es gibt jedoch ein steigendes Risiko auf
der Finanzierungsseite. In Zeiten fallender Aktienkurse und wachsender Probleme der institutionellen Inves-
toren bei ihrer eigenen Liquiditat wird es zur Zeit zunehmend schwerer, Kapital aufzunehmen — vor allem
Kapital zu annehmbaren Konditionen.

Wir sind uns dieser Situation vollkommen bewusst und stellen uns so gut wie moéglich auf eine Zukunft
ein, die noch nie so unsicher war wie heute. Dennoch ist es uns im Februar 2009 gelungen, auch in diesen
schweren Krisenzeiten Investoren zu gewinnen, die bereit sind, in unser Unternehmen und seine kiinftige
Entwicklung zu investieren. In den Kapiteln ,,Chancen und Risikobericht” und ,,Prognosebericht” dieses
Lageberichts wird im Einzelnen auf die Auswirkungen eingegangen, die die weltweite Krise auf unsere
Geschaftstatigkeit und unsere Gesellschaft haben konnte.

Geschaftstatigkeit, Strategie und Organisation

Epigenomics sieht seine Mission darin, ein weltweit flihrendes Molekulardiagnostik-Unternehmen fiir Krebs
auf der Basis der DNA-Methylierung aufzubauen. Alle unsere F & E-Aktivitdten und VermarktungsmaRnah-
men sind auf die Erfillung dieser Mission ausgerichtet. Die Epigenomics AG hat ihren Firmensitz in Berlin
und mit Epigenomics, Inc., eine 100 %ige Tochtergesellschaft in Seattle, Washington, USA.

Epigenomics entwickelt Diagnosetests fir Darm-, Lungen- und Prostatakrebs und beabsichtigt, sie entweder
im Direktmarketing und -vertrieb oder tiber Partnerunternehmen zu vermarkten. Alle unsere molekular-
diagnostischen Krebstests zielen auf erhebliche Marktpotenziale und richten sich auf unzureichend gedeckte
medizinische Bedirfnisse mit dem Ziel, den Patienten durch patientenfreundlichere und liberlegene diagnos-
tische Tests Nutzen zu verschaffen.
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Im Geschiftsjahr 2008 war das wichtigste Unternehmensziel, die Entwicklung und Vermarktung unseres
blutbasierten Friiherkennungstests fiir Darmkrebs als Hauptwerttreiber und Leitprodukt fortzufiihren. Wir
verfolgen eine duale Strategie sowohl der Vergabe nicht exklusiver Partner- und Lizenzrechte an unseren
Massentests fiir die Krebs-Friiherkennung und der Entwicklung und Vermarktung von Kit-Versionen dieser
Produkte fiir Forschungszwecke (Research-Use-Only — RUO) als auch der Bearbeitung bestimmter Markt-
segmente durch die interne Produktentwicklung sowie direkte Marketing- und VertriebsmalRnahmen.

Neben dem Eingehen von Diagnostika-Partnerschaften und der Vergabe von Lizenzen gewahren wir auch
Zugang zu unserem umfangreichen Portfolio aus DNA-Methylierungstechnologien in Form nicht exklusiver
Lizenzen, die andere Unternehmen in die Lage versetzen, auf der Grundlage unseres geistigen Eigentums
Produkte zu entwickeln und zu vermarkten. Wo immer es wirtschaftlich sinnvoll ist, bieten wir Kunden in der
Pharma- und Life-Sciences-Branche auch hochwertige Forschungsleistungen und -16sungen im Bereich Bio-
marker an. Unsere Strategie verfolgen wir sehr konzentriert und zielorientiert. Jedes Jahr setzen Aufsichtsrat
und Vorstand entsprechende Ziele in Form von Meilensteinen und Leistungsvorgaben in Bezug auf Umsatz,
operatives Ergebnis, Partnerschaften und Geschéftsabschlisse sowie Produktentwicklung und klinische Daten.

Wir sind bestrebt, unsere Gesellschaft in ein produktentwicklungsorientiertes und kommerziell fokussiertes
Unternehmen zu entwickeln. Im Geschéftsjahr 2008 haben wir alle Forschungsaktivitaten und -kréfte in
Berlin zusammengefasst und den Standort Seattle organisatorisch auf die Durchfiihrung umfangreicher
prospektiver klinischer Studien in den USA ausgerichtet. Wahrend sich mit Christian Piepenbrock (COO) und
Dr. Kurt Berlin (CSO) zwei Mitgriinder entschlossen, in 2008 ihre Vorstandsamter bei der Epigenomics AG
aufzugeben, konnten wir zusétzliche, sehr erfahrene Manager als Leiter fiir unsere Abteilungen Forschung,
Produktentwicklung sowie Marketing und Vertrieb gewinnen. Dr. Berlin wurde zum Leiter unseres Wissen-
schaftlichen Beirats ernannt und berét die Gesellschaft weiter in wissenschaftlichen Fragen und in Bezug auf
Patente und Lizenzen.

Im Rahmen unserer Initiative ,Epi 2010” verfolgen wir eine Strategie, bei der wir uns auf Hauptwerttreiber
fokussieren, Ablaufe straffen und nicht mehr zum Kerngeschéft zahlende Programme und Forschungsakti-
vitaten, die keine Beziehung zu unseren Leitprodukten haben, herunterfahren. Angesichts der auRerordent-
lichen Herausforderungen an den globalen Finanzmarkten und des weiter bestehenden Kapitalbedarfs von
Epigenomics setzen wir unsere Finanzressourcen so ein, dass unsere Zahlungsmittel bis gut in das Jahr 2010
reichen. Durch die erfolgreich durchgefiihrte Kapitalerhohung und Privatplatzierung neuer Aktien im Feb-
ruar 2009 wurde unsere Liquiditatsposition weiter gestarkt und sollte nach heutiger Einschédtzung das Jahr
2010 komplett abdecken.
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Im Verlauf des Geschaftsjahres 2008 haben wir bei unseren Vermarktungsbemiihungen fiir Septin 9, dem
patentgeschiitzten Biomarker unseres blutbasierten Darmkrebs-Tests, deutliche Fortschritte erzielt. Nach
der Unterzeichnung einer weltweiten, nicht exklusiven F & E-Partnerschaft und einer Lizenzvereinbarung mit
Abbott Molecular Ende 2007 wurde diese Kooperation im Geschaftsjahr in 2008 umgesetzt und mit Erfolg
ausgeweitet. Nach der Ubertragung des Septin-9-Assays auf die m2000-Plattform von Abbott haben beide
Partner vereinbart, das Produkt gemeinsam zu entwickeln mit dem Ziel, bis Ende 2009 ein CE-zertifiziertes
Testkit im europaischen Markt einzufiihren. Gemeinsames Ziel ist auBerdem, dass Abbott in 2010 bei der
US-amerikanischen Food and Drug Administration (,,FDA”) einen Antrag auf Zulassung des Darmkrebs-
Tests auf der Basis von Septin 9 stellen wird. Daher haben wir mit Abbott vereinbart, die Zusammenarbeit
dergestalt auszuweiten, dass wir Abbott im Gegenzug zu Lizenzgebiihren, F & E-Zahlungen und -Kostener-
stattungen sowie Meilensteinzahlungen Zugang zu ausgewahlten Anteilen unserer Blutproben gewéhren, die
wir im Rahmen unserer PRESEPT-Studie gesammelt haben, die Abbott in seiner klinischen Zulassungsstudie
eines IVD-Kits des Septin-9-Darmkrebs-Tests fiir dessen FDA-Zulassung verwenden will.

Anfang 2008 haben wir auch ein nicht exklusives Lizenzabkommen mit Quest Diagnostics geschlossen. Im
Rahmen dieses Abkommens soll Quest einen laborentwickelten Test (,,Laboratory Developed Test” = LDT)
fur die Septin-9-Methylierung vermarkten.

Im Verlauf von 2008 haben wir auch eine RUO-Kit-Version des Septin-9-Assays entwickelt. Die Beta-Tests
wurden im Herbst 2008 erfolgreich zum Abschluss gebracht und die ersten klinischen Testlabors in der
Anwendung des Septin-9-RUO-Kits geschult, um LDTs fiir die leichtere Entdeckung von Darmkrebs einzu-
fihren und zu validieren. Auf der Grundlage der erfolgreichen Beta-Tests und der Vorvermarktungsphase
rechnen wir damit, dass in der ersten Jahreshalfte 2009 Test-Services in ausgewahlten europdischen Labors
angeboten werden. Im Verlauf des Geschaftsjahres 2008 haben wir zusammen mit unserem Produktions-
und Vertriebspartner TIB Molbiol auch mehrere andere RUO-Kits in den europaischen Markt eingefihrt.

Im Januar 2008 haben wir mit DxS Ltd. ein strategisches Kreuzlizenz-Abkommen geschlossen und weltweite,
nicht exklusive Rechte zur Nutzung der firmeneigenen Scorpions®-Technologie von DxS fiir F & E-Zwecke
und Forschungs-Kits sowie eine Option erhalten, die Lizenz auf den Bereich der in-vitro-Diagnostika (IVD)
auszudehnen. DxS erhielt im Gegenzug eine Option auf eine weltweite, nicht exklusive Lizenz und weitere
Optionen auf geistiges Eigentum von Epigenomics in Bezug auf die Anwendung der Scorpions®-Technologie
im Bereich der DNA-Methylierung.

Zusatzlich zu den im Rahmen der Vertrage mit Abbott und Quest erwirtschafteten Umsatzen haben wir
auch erhebliche Umsatze aus der Vergabe von Technologielizenzen erzielt. Im ersten Quartal 2008 haben
wir mit OncoMethylome Sciences (OMS) ein weltweites, nicht exklusives Lizenzabkommen geschlossen.

Im Gegenzug zu einer grofReren Vorauszahlung und gegen Lizenzgebiihren aus Produktverkaufen auf der
Grundlage unseres geistigen Eigentums gewdhrten wir OMS Zugang zu mehreren unserer flihrenden DNA-
Methylierungstechnologien wie der hochempfindlichen Amplifikationstechnologie Heavy Methyl (HM), der
Real-time-PCR-Detektionstechnologie MethyLight, der Methylierungsdetektionstechnologie Scorpions® und
bestimmten anderen Biochip-basierten Technologien.
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Die vertragliche Vereinbarung erganzt unsere Lizenzabkommen mit Qiagen (DNA-Methylierungspraanaly-
tika auf der Basis von Bisulfit flir Forschungs- und IVD-Produkte) und Affymetrix (Biochip-Lizenzen). Diese
Technologielizenz-Abkommen unterstreichen die weiterhin fiihrende Rolle, die Epigenomics im Bereich der
DNA-Methylierung spielt.

Andere Mallnahmen zur Umsatzgenerierung im Bereich fiir ,Biomarker Solutions” schlossen im Geschafts-
jahr 2008 Kooperationen mit Johnson & Johnson (] &), Centocor, Pfizer, Merck und mehreren wissenschaft-
lichen Kooperationspartnern wie dem Karolinska Institute, Stockholm, Schweden, dem Universitatsklinikum
Magdeburg und der Universitat von Minnesota, USA, ein. Daneben unterzeichneten wir ein Folgeabkommen
mit einem unserer groRen Pharmapartner. Darliber hinaus wurde ein erheblicher Teil unserer internen For-
schungsaktivitaten durch Zuschiisse von der Europaischen Union und dem Bundesministerium fiir Forschung
und Bildung geférdert und zum Teil auch finanziert.

Am 19. Dezember 2008 haben wir ein Kooperations- und Lizenzabkommen mit Royal Philips Electronics
geschlossen, das sich auf neuartige Technologien und Methoden zur Diagnose von verschiedenen Krebs-
formen konzentriert. Im Rahmen des Abkommens werden beide Parteien gemeinsam Machbarkeitsstudien
zur Entwicklung einer auf DNA-Methylierungsbiomarkern beruhenden, integrierten und vollautomatischen
Instrumentenplattform fiir die Diagnose von verschiedenen Krebsarten durchfiihren. Die Kooperation wird
sich anfangs zum Beispiel auf Biomarker aus dem Lungenkrebs-Programm von Epigenomics konzentrieren.
Daneben wurde Philips die Option eingerdumt, die erforderlichen Technologien und Biomarker einzeln oder
zusammen fiir Diagnoseanwendungen einzulizenzieren. Diese Option kann nach erfolgreichem Abschluss
der Machbarkeitsstudien gegen entsprechende Zahlungen ausgeiibt werden.
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Darmkrebs-Test (Septin 9)

Im Verlauf des Geschaftsjahres 2008 konzentrierte sich unsere Forschung und Entwicklung weiter strikt auf
das am weitesten fortgeschrittene Produktentwicklungsprogramm, unseren Bluttest fir Darmkrebs auf der
Basis von Septin 9. Die nachfolgend aufgefiihrten Schritte im Rahmen dieses Programms stellten die Eck-
punkte unserer F & E-Aktivitaten im Jahr 2008 dar:

Quest erhalt Lizenz zur Entwicklung eines LDT fir Septin 9

Zwei Fall-Kontroll-Studien erfolgreich abgeschlossen und dadurch Septin 9
in dieser weiteren Studie auf der Basis von tiber 500 Blutproben mit hervorragendem
Testergebnis validiert

Erste Teilnehmer in die klinische PRESEPT-Studie einbezogen

Mitteilung Gber Gewahrung eines sehr umfangreichen europdischen Patents
fuir Septin 9 erhalten

Deutlicher Fortschritt in der PRESEPT-Studie berichtet

Septin-9-Assay auf m2000-Plattform von Abbott libertragen

CLIA-Validierungsprozess fiir Septin-9-LDT tber Quest Diagnostics begonnen

Im Verlauf des Jahres 2008 haben wir Ergebnisse unserer klinischen Studien und klinische Daten (iber Septin 9
auf einer Reihe von wissenschaftlichen Kongressen und Konferenzen wie dem AACR Annual Meeting in San
Diego, der Digestive Disease Week in San Diego, dem Biomarker World Congress in Philadelphia, der AACR
Cancer Epigenetics in Boston (alle in den USA) und auf anderen Veranstaltungen prasentiert.

PRESEPT (Septin 9)

Das Design, die Einflihrung, Implementierung und Durchfiihrung unserer PRESEPT-Studie war die vorrangige
F & E-MalRnahme im Verlauf des Jahres 2008.

PRESEPT ist eine von Epigenomics gesponserte multinationale, multizentrische klinische Studie mit dem Ziel,
die klinische Leistungsfahigkeit des firmeneigenen Biomarkers Septin 9 in einer richtlinienkonformen Ziel-
gruppe fir die bevolkerungsweite Darmkrebs-Vorsorge prospektiv zu evaluieren. Es handelt sich um eine der
ersten jemals durchgefiihrten Studien, mit der die Leistungsfahigkeit eines nicht invasiven Tests zur Erken-
nung von Darmkrebs bei asymptomatischen Teilnehmern in einer Standard-Blutprobe evaluiert werden soll.
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An der Studie werden bis zu 7.500 asymptomatische Probanden im Alter von 50 Jahren oder dlter mit einem
durchschnittlichen bis erhéhten Risiko fiir Darmkrebs teilnehmen, fiir die im Rahmen der Krebsvorsorge eine
reguldre Koloskopie an einem der 21 Studienzentren in den USA oder in Deutschland vorgesehen ist. Unter
den Teilnehmern werden etwa 50 Félle von bislang unentdecktem Darmkrebs erwartet.

Seit dem Beginn der PRESEPT-Studie im zweiten Quartal 2008 haben wir mit Erfolg 21 Studienzentren quali-
fiziert, von denen 17 bis zum Jahresende 2008 mehr als 1.800 Teilnehmer in die Studie einbezogen haben.
Es wird erwartet, dass sich mit der groReren Anzahl an Studienzentren die Rekrutierung von Teilnehmern in
den nachsten Monaten beschleunigen wird.

Mit dem Erreichen der Gesamtzahl von 22 Studienzentren — davon vier in Deutschland — wird PRESEPT eine
der umfangreichsten, kommerziell gesponserten klinischen Studien zur Friiherkennung von Darmkrebs sein,
die jemals durchgefiihrt wurden.

Mit der Studie sollen die Leistungskriterien charakterisiert und der gesundheitsokonomische Nutzen des
Biomarkers Septin 9 evaluiert werden mit dem Ziel zu zeigen, dass der Test die Anforderungen der geltenden
US-amerikanischen Richtlinien fiir nicht invasive Vorsorgetests erfiillt. Es wird davon ausgegangen, dass die
klinische Leistungsfahigkeit und die Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Analyse die kiinftige Erstat-
tungsfahigkeit durch private und gesetzliche Krankenversicherungen weltweit fordern wird. AufRerdem wird
Epigenomics industriellen Partnern, die Septin-9-IVD-Tests entwickeln, Zugang zu den PRESEPT-Daten und
dem Probenmaterial gewdhren, um sie in die Lage zu versetzen, die fiir die behordlichen Zulassungen not-
wendigen klinischen Zulassungsstudien durchzufiihren. Epigenomics stellt klinischen Kooperationspartnern,
Medizinern und der interessierten Offentlichkeit auf seiner Website www.presept.net Details der Studie und
Informationen Uber den aktuellen Stand der PRESEPT-Studie zur Verfligung.

Wir haben fiir die PRESEPT-Studie einen Klinischen Lenkungsausschuss (Clinical Study Steering Committee —
CSSC) eingerichtet und bevollméchtigt. Dies bedeutet, dass der Ausschuss den Sponsor Epigenomics beim
Studiendesign beraten, die Qualitat der Studiendurchfiihrung nach weltweit geltenden Standards der klini-
schen Forschungspraxis iberwachen und die Studienergebnisse unabhangig analysieren und detailgetreu
veroffentlichen wird. Dem CSSC gehoren als Mitglieder an:

Professor fiir Medizin, Cancer Epidemiology, Cancer Prevention and Control,
University of North Carolina School of Medicine (Vorsitzender);

Co-Director of Clinical Research, Atlanta Gastroenterology;
School of Public Health, University of Minnesota;
Principal, Trial Architecture Consulting;
Adjunct Professor, Department of Laboratory Medicine and Pathology, University of

Minnesota Medical School;

President Emeritus of The Fred Hutchinson Cancer Research Center (ex officio)
und

Direktor der Klinik flr Interdisziplindre Endoskopie, Universitatskrankenhaus
Hamburg-Eppendorf.
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Neben den externen Mitgliedern ist Epigenomics als Sponsor im CSSC durch Dr. Michael Wandell als
Studiendirektor und Catherine Lofton-Day, Ph. D. als Projektmanagerin vertreten.

Das Design der PRESEPT-Studie wurde in enger Abstimmung mit Epigenomics’ Medizinischem Beirat fir
Darmkrebs-Friiherkennung erstellt, der sich aus Allgemeinmedizinern und Gastroenterologen mit speziellen
Erfahrungen in der Koloskopie, Darmkrebs-Vorsorge, evidenzbasierter Medizin, Ergebnisforschung und
gesundheitsokonomischer Analyse zusammensetzt. Der Medizinische Beirat unterstiitzt uns bei der Entwick-
lung und Vermarktung unseres Darmkrebs-Friiherkennungstests in den USA. Er wird uns bei der Anwendung
der DNA-Methylierungstechnologie fiir die Darmkrebs-Fritherkennung und der Produktpositionierung in den
USA unterstiitzen und sich fir die Aufnahme von Friiherkennungsverfahren auf der Basis von Blutproben in
die von berufsstandischen US-Gremien erlassenen Richtlinien einsetzen. Dem Medizinischen Beirat gehdren
derzeit an:

Alumni Professor and Chair of the Department of Family and Community
Medicine at Thomas Jefferson University in Philadelphia, PA;
Chancellor’s Professor and Professor of Medicine at Indiana University School of
Medicine and Director of Indiana University Hospital in Indianapolis, IN;
M.Ed., M.Sc., Associate Professor, Department of Internal Medicine,
University of Michigan in Ann Arbor, Ml;
MHS, Assistant Professor of Medicine, Duke University in Durham, NC;

Associate Professor of Medicine and Health Services, Associate Member,
Cancer Prevention Research Program, Fred Hutchinson Cancer Research Center in Seattle, WA.

Prostatakrebs

Im Oktober 2008 haben wir (iber den erfolgreichen Abschluss und positive Ergebnisse unserer klinischen
Studie Uber Prostatakrebs-Prognose berichtet. Nachdem alle Patientenproben auf Methylierung des PITX2-
Gens untersucht waren, haben wir unsere Abschlussanalyse erfolgreich durchgefiihrt. Diese Analyse zeigte,
dass die Methylierung des Gens PITX2 in der Tat ein starker, unabhédngiger prognostischer Biomarker ist, der
Arzten helfen kann, eine Einschitzung im Hinblick auf das Riickfallrisiko eines Patienten mit Prostatakrebs
vorzunehmen. Die Analyse fiihrte fiir alle Endpunkte der Studie zu statistisch signifikanten Ergebnissen.

In der klinischen Studie wurden erfolgreich Paraffin-Gewebeproben von 476 Prostatakrebs-Patienten
untersucht, die sich einer radikalen Prostatektomie unterzogen hatten. Das Material war von vier grofReren
Studienzentren in Europa und den USA zur Verfligung gestellt worden. Ziel der Studie war es, den Nutzen
von Epigenomics’ patentgeschiitztem Biomarker PITX2 bei der Riickfallprognose von Prostatakrebs nachzu-
weisen. Als primaren Endpunkt sollte die Studie beweisen, dass der Methylierungsstatus des PITX2-Gens ein
unabhdngiger prognostischer Biomarker fiir die Prognose eines biochemischen Riickfalls von Prostatakrebs-
Patienten nach operativer Entfernung der Prostata (radikale Prostatektomie) ist. Dieser primare Endpunkt
wurde erreicht, indem statistisch signifikant gezeigt werden konnte, dass Patienten mit einer erh6hten
Methylierung des PITX2-Gens nach der Prostatektomie ein dreifach héheres Risiko haben, einen Riickfall zu
erleiden, als Patienten mit einer geringen PITX2-Methylierung (Hazard Ratio = 3,0; p<0,00005).



46

—Geschaftsbericht 2008 _ Konzernlagebericht

Diese Studie bestatigte liberzeugend den klinischen Nutzen des PITX2-Biomarkers fiir die Prostatakrebs-
Prognose, der erstmals 2006 in einer klinischen Studie an 605 Prostatektomie-Proben unter Verwendung von
Real-Time PCR gezeigt worden war. PITX2 wurde in der laufenden Studie auf der GeneChip™:-Plattform von
Affymetrix verldsslich gemessen und erwies sich somit als robuster Biomarker fiir unterschiedliche Verfahren,
die sich fiir die Routineanwendung im Labor eignen.

Wir haben die Studie in Zusammenarbeit mit klinischen Kooperationspartnern am Baylor College of Medi-
cine, Houston Texas, USA, dem Erasmus Medical Center, Rotterdam, Niederlande, dem Duke University
Medical Center und dem VA Medical Center (beide in Durham, North Carolina, USA) sowie der Universi-
tatsklinik Erlangen durchgefihrt. Eine baldige wissenschaftliche Publikation der Studienergebnisse in einer
Fachzeitschrift mit Peer-Review ist geplant. Daten dieser klinischen Studie wurden auch auf der American
Molecular Pathology (AMP) Conference in Grapevine, Texas, USA, prasentiert.

Im Verlauf des Jahres 2008 haben wir im Rahmen unseres Friiherkennungsprogrammes fiir Prostatakrebs auch
weiteres Datenmaterial auf der Basis von sowohl Gewebe- als auch Urinproben erhoben. Als erstes Produkt
haben Epigenomics und TIB Molbiol im April 2008 auf der Analytica Konferenz in Miinchen das LightMix®-
Kit GSTP1 fiir die DNA-Methylierungsanalyse des GSTP1-Gens eingefiihrt. GSTP1 gehért zu den am bes-

ten erforschten DNA-Methylierungsbiomarkern fiir Krebs. Unsere eigene wie auch die Forschung anderer
renommierter Unternehmen haben gezeigt, dass methylierte DNA an besonderen Stellen des Gens GSTP1

in Gewebe- und Urinproben ein méglicher Biomarker fiir Prostatakrebs ist. Die LightMix®-Kits beruhen auf
der patentgeschiitzten HeavyMethy|®-(HM)-Technologie von Epigenomics fiir die sensitive und quantitative
DNA-Methylierungsdetektion und wurden fiir die Verwendung auf Roche LightCycler® Instrumenten und
Roche FastStart® PCR-Kits optimiert.

Lungenkrebs

Im Verlauf des Jahres 2008 haben wir im Rahmen unseres Lungenkrebs-Programms eine klinische Studie
erfolgreich zum Abschluss gebracht. Die Studie wurde in enger Zusammenarbeit mit Prof. Dr. Christian Witt
und Dr. Bernd Schmidt von der Charité-Universitatsmedizin Berlin (Charité) durchgefiihrt. Die klinische
Studie an 84 Patienten zeigte, dass auf Basis eines Panels aus zwei firmeneigenen Biomarkern, gemessen in
Bronchiallavage-Proben, 79 % der Patienten mit Lungenkrebs korrekt identifiziert werden konnten. Lediglich
zwei von 45 Patienten mit gutartigen Lungenerkrankungen wurden félschlicherweise positiv getestet, was
einer Spezifitdt von 95 % entspricht.

Bronchiallavage-Proben werden routinemaRig bei Bronchoskopien entnommen, die im Rahmen der Lun-
genkrebs-Diagnose durchgefiihrt werden. In der derzeitigen klinischen Routine wird die bronchiale Spiil-
flissigkeit von einem Pathologen auf das Vorhandensein von Tumorzellen untersucht. Allerdings kann diese
mikroskopische Untersuchung oftmals Lungenkrebs weder bestédtigen noch ausschlieBen. Ein molekulardia-
gnostischer Test, der sensitiv und objektiv das Vorhandensein von Tumorzellen in diesen Proben nachweist,
konnte moglicherweise die klinische Entscheidungsfindung fiir Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs ver-
bessern. ,Molekularbiologische Marker mit der in der Studie gezeigten Leistung konnten in dieser Situation
von wesentlichem Nutzen sein”, sagt Prof. Dr. Christian Witt, Leiter der Pneumologie in der Charité.
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Gegen Ende 2008 haben wir eine groRere klinische Studie unter Verwendung von Bronchiallavage-Proben
durchgefiihrt, die friihere Ergebnisse in einer groReren Teilnehmergruppe bestatigen soll. Die Datenanalyse
und Optimierung des Biomarker-Panels fiir die bestmdgliche Adressierung der medizinischen Fragestellung
dauern derzeit noch an.

Wir haben auch eine andere gréRere klinische Studie im Rahmen unseres Lungenkrebs-Programms erfolg-
reich zum Abschluss gebracht. Die Studie wurde ebenfalls in enger Zusammenarbeit mit Prof. Dr. Christian
Witt und Dr. Bernd Schmidt von der Charité durchgefiihrt.

Die Studie mit 256 Patientenproben bestatigte, dass ein Panel aus zwei Biomarkern zwei Drittel aller Lun-
genkrebsfalle in Blutplasma korrekt identifizieren konnte (66 % Sensitivitat); die Rate der falsch-positiven
Messungen betrug 12 % (88 % Spezifitat). Hervorzuheben ist, dass ungefahr zwei Drittel der in der Studie
gemessenen Blutproben von Patienten stammten, in denen sich der Lungenkrebs noch in den Friihstadien

I und Il befand. Die Sensitivitat bei den Lungenkrebs-Patienten in Stadium Il erreichte 73 %. Patienten im
friihen Krebsstadium werden in der derzeit gangigen Praxis meist erheblich unterdiagnostiziert. Gerade diese
Patienten kénnten daher von einer frithzeitigen Therapie am meisten profitieren.

Diese neuesten Ergebnisse sind eine unabhédngige Bestatigung von Daten einer kleineren von Epigenomics
im Jahr 2007 durchgefiihrten Pilotstudie. Diese Studie enthielt eine Vielzahl von Patienten im fortgeschritte-
nen Krankheitsstadium, was die in der aktuellen diagnostischen Praxis festgestellte ungtinstige Verteilung der
Krankheitsstadien erklart.

Wir haben Daten aus unserem Lungenkrebs-Programm auf der International Lung Cancer Conference
in Liverpool, UK, dem Jahreskongress der European Respiratory Society in Berlin und dem International
Thoracic Oncology Congress in Dresden jeweils mit sehr positiver Resonanz vorgestellt.

Im Geschiéftsjahr 2008 haben wir unser Team deutlich verstarkt und damit begonnen, eine kleine Ver-
marktungseinheit aufzubauen, um die Anwendung unserer RUO-Kits in europaischen Labors zu forcieren.
Eingestellt wurden eine in der Krebs-Molekulardiagnostik erfahrene Leiterin Marketing & Sales, unser erster
AuBendienstler und ein Mitarbeiter fiir technische Vertriebsunterstiitzung.

Unsere Geschéftsentwicklungsaktivitaten befassten sich in erster Linie mit dem Betreuen laufender Koopera-
tionen wie mit Abbott Molecular und Qiagen sowie mit dem Identifizieren méglicher neuer Partner fiir unser
nicht exklusives Partnermodell zur Entwicklung und Vermarktung des Darmkrebs-Tests auf der Basis von
Septin 9 sowie fiir andere Programme.

Im Januar 2008 schlossen wir mit OncoMethylome einen Lizenzvertrag und mit DxS Ltd. ein strategisches
Kreuzlizenz-Abkommen. Im Februar 2008 unterzeichneten wir mit Quest Diagnostics ein nicht exklusives
Lizenzabkommen und fiihrten im April 2008 zusammen mit TIB Molbiol die ersten RUO-Kits im Markt ein.
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Im dritten Quartal schlossen wir mit ] &J und CellTrend ein weiteres Forschungsabkommen fiir Biomarker, im
November erweiterten wir unsere Abbott-Kooperation um die klinische PRESEPT-Studie und im Dezember
unterzeichneten wir ein Kooperations- und Lizenzabkommen mit Royal Philips Electronics.

Am Jahresende 2008 befanden wir uns in Verhandlungen mit mehreren moglichen Lizenznehmern und Part-
nern fiir die Entwicklung und Vermarktung von Diagnostika und Testleistungen auf der Basis unserer firmen-
eigenen Biomarker Septin 9 (Darmkrebs), PITX2 (Prostata-/Brustkrebs-Prognose) und GSTP1 (Prostatakrebs-
Diagnose) sowie fiir einige unserer firmeneigenen Biomarker fiir Lungenkrebs. Es ist unser Ziel, mittelfristig
insgesamt drei bis hochstens vier nicht exklusive Partnerschaftsvereinbarungen fiir Septin 9 zu schlieRen, um
die Marktdurchdringung und Plattform-Flexibilitdt zu optimieren bei einem gleichzeitigen Hochstmal an
Engagement fiir das jeweilige Produkt von Seiten unserer Lizenznehmer und Partner.

Das Steuerungs- und Kontrollsystem der Gesellschaft stitzt sich im Wesentlichen auf verschiedene Instru-
mente fiir die Planung, Uberwachung und Berichterstattung. Qualitative Daten werden aus einer selbst ent-
wickelten Projektdokumentationsdatenbank gewonnen und quantitative Daten mithilfe von Navision™, eine
weitverbreitete ERP (Enterprise Resource Planning)-Software, verarbeitet. Unsere Abteilung Rechnungswesen
und Controlling stellt dem Vorstand monatlich alle notwendigen Steuerungs- und Kontrollinformationen zur
Verfligung. Die standige Weiterbildung der Teammitglieder ist gewahrleistet.

Fur interne Steuerungs- und Kontrollzwecke erstellen wir auf der Grundlage der aktuellen mittel- bis lang-
fristigen Geschaftsplanung der Gesellschaft ein Jahresbudget. Das Budget wird ausgehend von den Kosten-
stellen und F & E-Projekten von unten nach oben (bottom up) erstellt. Das Jahresbudget bedarf zwingend
der abschlieRenden Genehmigung durch unseren Aufsichtsrat.

Der Schwerpunkt der regelméRigen internen Berichterstattung liegt auf dem Soll-Ist-Vergleich fiir eine ganze
Reihe von Steuerungsdaten, von denen die externen Quartalsberichte abgeleitet werden. Die Berichterstat-
tung wird bei Bedarf um von Vorstand oder Aufsichtsrat bzw. Controlling verlangte zusétzliche Angaben
erganzt. Jeder Quartalsbericht geht einher mit einer internen Prognose (,forecast”), die uns eine aktuelle
Vorschau auf die zum Jahresende zu erwartenden Ganzjahreszahlen und den Soll-Ist-Vergleich gibt.

Wir haben ein umfassendes Qualitatsmanagementsystem eingerichtet, das zahlreiche operative Standard-
ablaufe sowie Richtlinien fiir Produktdesign und -entwicklung enthélt. Diese Qualitatsfunktion wird von
einem Qualitatsmanager geleitet, der direkt an den Vorstandsvorsitzenden berichtet. Im Berichtsjahr wurde
ein Projekt zum Erhalt der ISO-Zertifizierung im Jahr 2009 gestartet.



Fiinfjahresubersicht

- gemal den Konzernabschlissen -

In TEUR (soweit nicht anders angegeben) 2004 2005 2006 2007

Gewinn- und Verlustrechnung

Umsatzerldse 7.931 9.594 3.504 2.567 2.586
Bruttoergebnis 1.509 1.904 -1.516 1.693 888
Kosten fiir Forschung und Entwicklung -7.336 -8.121 -8.702 -10.471 -10.028
EBIT' -10.351 -10.234 -15.761 -13.504 -12.750
EBITDA? -8.907 -8.560 -14.193 -12.259 -10.242
Jahresfehlbetrag -10.975 -8.788 -15.402 -13.151 -12.271
Ergebnis je Aktie in EUR (verwassert und unverwé:issert)3 -0,80 -0,54 -0,92 -0,74 -0,47
Bilanz

Langfristiges Vermogen 9.677 9.471 10.559 9.070 5.857
Kurzfristiges Vermogen 43.607 35.526 19.575 13.844 14.426
Bilanzsumme 53.284 44.997 30.134 22914 20.283
Eigenkapital 47.739 39.375 26.198 17.821 16.568
Eigenkapitalquote in % 89,6 87,5 86,9 77,8 81.7
Langfristige Verbindlichkeiten M 4 0 0 38
Kurzfristige Verbindlichkeiten 5.504 5.618 3.935 5.093 3.677
Kapitalflussrechnung

Cashflow aus operativer Geschaftstatigkeit -8.885 -7.501 -14.378 -11.516 -9.800
Cashflow aus Investitionstatigkeit -10.214 -1.689 2.610 1.049 1.468
Cashflow aus Finanzierungstatigkeit 32.757 228 807 4.547 11.500
Cashflow (nach Wahrungsanpassungen) 13.747 -8.647 -10.953 -5.920 3.168
Liquide Mittel am Jahresende 32.166 23.519 12.566 6.646 9.814
Sonstige Angaben

Investitionen in langfristige Vermdgenswerte 964 1.007 2.920 65 258
Anzahl Mitarbeiter am Jahresende 146 141 145 112 90
Aktienkurs am Jahresende in EUR 8,67 6,45 3,50 1,95 2,00

w

EBIT = Ergebnis vor Zinsen und Steuern (Betriebsergebnis)
EBITDA = Betriebsergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen

Die von der Gesellschaft gewéhrten und im Umlauf befindlichen Aktienoptionen haben gemaR IAS 33.41 und IAS 33.43 , Ergebnis je Aktie”
einen Verwasserungsschutz. Daher entspricht das verwasserte dem unverwasserten Ergebnis je Aktie.
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Vermogens-, Finanz- und Ertragslage

Im Vergleich zu 2007 konnten sich unsere Umsétze in absoluten Zahlen leicht verbessern. Die Umsatzerlose
von EUR 2,6 Mio. (2007: EUR 2,6 Mio.) stammten aus neu geschlossenen Kooperationen sowie aus meh-
reren laufenden F & E-Partnerschaften und Lizenzabkommen. Unser Diagnostik-Geschaft erwirtschaftete

EUR 1,7 Mio. aus Lizenzvertragen und Erstattungen, wahrend das Biomarker-Solutions-Geschaft Umsatze von
EUR 0,9 Mio. aus seinen Leistungen beisteuerte.

Die Kosten der umgesetzten Leistung erhdhten sich aufgrund neuer Kooperationen, die eine héhere Vorab-
Allokation von Ressourcen erforderten, von EUR 0,9 Mio. in 2007 auf EUR 1,7 Mio. Die Bruttomarge lag 2008
bei 34% (2007: 66 %).

Die sonstigen Ertrage sanken von EUR 1,4 Mio. in 2007 auf EUR 1,1 Mio. in 2008. Wahrend die Ertrage aus
Fordermitteln aufgrund der Beendigung groRerer Fordermittelprojekte vor oder in 2008 deutlich zuriick-
gingen, wurde dieser Effekt durch den starken Anstieg der Wahrungskursgewinne, die nahezu die Halfte der
ausgewiesenen Ertrdge ausmachten, zum Teil ausgeglichen.

Die Kosten fiir Forschung und Entwicklung sanken im Vergleich zu 2007 um EUR 0,4 Mio. auf EUR 10,0 Mio.
in 2008. Dies ist Folge der Konzentration auf Friiherkennungsprodukte als unsere Hauptwerttreiber. Die

F & E-Kosten flir 2008 enthielten auch eine einmalige Wertberichtigung in Héhe von EUR 1,6 Mio. fiir nicht
mehr werthaltige Entwicklungslizenzen und Laborausriistung. Aus operativer Sicht, d.h. ohne diesen Sonder-
effekt, konnten die F & E-Kosten gegeniiber 2007 also um mehr als EUR 2,0 Mio. oder 20 % gesenkt werden.
Die Wertberichtigung der Lizenzen und Ausristung hatte ihre Ursache in der Entscheidung, die zugrunde
liegende Technologie nicht mehr zur Entwicklung einer IVD-Plattform einzusetzen.

Die Kosten fiir Marketing und Geschaftsentwicklung sanken deutlich um 33 % von EUR 1,3 Mio. in 2007 auf
EUR 0,9 Mio. Hauptgrund war unsere mehr auf Produktentwicklung fokussierte Strategie und die Restruktu-
rierung unseres Teams flir Marketing und Geschaftsentwicklung.

Die Kosten der Verwaltung konnten dank des in unserer Initiative , Epi 2010 erzielten anhaltenden Fort-
schritts um 20% auf EUR 3,4 Mio. (2007: EUR 4,3 Mio.) gesenkt werden.

Die sonstigen Aufwendungen blieben in 2008 mit EUR 0,4 Mio. nahezu unverandert und bestanden im
Wesentlichen aus Wéhrungskursverlusten und Aufwendungen fiir Vorjahre.

Im Geschiftsjahr 2008 verbesserte sich das Betriebsergebnis (EBIT) um EUR 0,7 Mio. auf EUR -12,8 Mio.
(2007: EUR -13,5 Mio.). Unsere Geschaftsaktivitaten stiitzen sich nun stérker auf schlankere Strukturen, was
niedrigere Kosten zur Folge hat.
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Wie bereits erwahnt, ist im Geschaftsjahr 2008 unsere operative Kostenbasis aufgrund der unveranderten
Finanzdisziplin deutlich gesunken. Dariiber hinaus wurde diese Entwicklung auch durch den Erfolg unserer
Initiative ,Epi 2010” beglinstigt, in deren Rahmen wir entschieden haben, die F & E-Aktivitaten in Berlin
zusammenzufassen und die in Seattle ansassige Epigenomics, Inc., auf die Betreuung und Durchfiihrung

von klinischen Studien wie die PRESEPT-Studie auszurichten. Diese Optimierungsstrategie fiihrte in den
meisten wichtigen Kostenkategorien zu Einsparungen: Die Kosten fiir Verbrauchsmaterialien sowie Hilfs- und
Betriebsstoffe wurden um 31 %, Personalkosten um 13 %, Reisekosten um 20 9%, Rechts- und Beratungskosten
um 28 % und Miet- und Instandhaltungskosten um 12 % gesenkt. Alle hier erwahnten Kosteneinsparungen
wurden jedoch zum Teil durch den Anstieg der Abschreibungen als Folge des bereits erwahnten Einmal-
Effekts der Wertminderung von Lizenzen und Laborausriistung aufgezehrt.

Im Berichtsjahr betrug unser Jahresfehlbetrag EUR 12,3 Mio. (2007: EUR 13,2 Mio.). Damit konnte das Jahres-
ergebnis um 7 % verbessert werden.

Am Ende des Berichtsjahres verfligte Epigenomics Uiber eine Liquiditétsposition aus Zahlungsmitteln, deren
Aquivalenten und Wertpapieren von zusammen EUR 12,1 Mio. Die Liquidititsposition und die Finanzlage
wurden in 2008 durch die im Februar erfolgreich durchgefiihrte Kapitalerh6hung gestarkt; die Finanzlage
war jedoch erneut hauptsachlich durch den Mittelabfluss fiir die operative Geschaftstatigkeit gepragt.

Der Netto-Cashflow des Jahres 2008 war mit EUR 3,2 Mio. positiv im Vergleich zu einem negativen Netto-
Cashflow von EUR 5,9 Mio. in 2007.

Der Mittelabfluss fiir die operative Geschaftstatigkeit belief sich auf EUR 9,8 Mio. und lag damit unter dem
Mittelabfluss des Vorjahres (EUR 11,5 Mio.). Die schlankere Organisation und die Ausrichtung auf unsere
Produkte fur die Friiherkennung lieRen unsere betrieblich bedingten Auszahlungen um EUR 1,7 Mio. sinken.

Unser Netto-Cashflow aus Investitionstatigkeit war in 2008 mit EUR 1,5 Mio. positiv. Die Einzahlungen aus
der VerduRerung von Wertpapieren und langfristigen Finanzanlagen in Hohe von EUR 1,6 Mio. (iberstiegen
dabei unsere Auszahlungen fir Investitionen in Sachanlagen und immaterielle Vermogenswerte.

Der Netto-Cashflow aus Finanzierungstatigkeit belief sich infolge der Bruttoerldse von EUR 13,5 Mio. aus
der im Februar 2008 durchgefiihrten Kapitalerh6hung auf EUR 11,5 Mio. Im Februar 2009 flossen uns im
Rahmen einer erfolgreichen Privatplatzierung weitere EUR 5,2 Mio. Nettoerldse zu.
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Am Ende des Geschiftsjahres 2008 belief sich die Konzernbilanzsumme von Epigenomics auf EUR 20,3 Mio.
nach EUR 22,9 Mio. am Ende des Vorjahres. Wenngleich die im Februar 2008 durchgefiihrte Kapitalerho-
hung unterjahrig unser Bilanzbild verbesserte, lieR der anhaltende Nettofinanzmittelverbrauch durch unsere
operative Geschaftstatigkeit die Bilanzsumme sinken.

Das langfristige Vermdgen lag am Jahresende mit EUR 5,9 Mio. um EUR 3,2 Mio. niedriger als am Ende des
Vorjahres. Es beinhaltete wie in den Vorjahren einen Firmenwert von EUR 2,6 Mio., der im Rahmen des jéhrli-
chen Impairment-Tests keine Wertminderung erfuhr. Neben unserer sehr zurlickhaltenden Investitionspolitik
hatte der Riickgang des langfristigen Vermogens seine Ursache auch in der Einstellung der F & E-Aktivitaten
in Seattle, die am Jahresende 2008 zu einigen Wertminderungen fiihrte. Daneben wurde am Standort Berlin
eine auferordentliche Wertberichtigung auf Vermdégenswerte, die fir die Gesellschaft einen niedrigeren
Restwert hatten, vorgenommen.

Die Sachanlagen waren am 31. Dezember 2008 mit EUR 0,7 Mio. um EUR 0,5 Mio. niedriger als am Ende des
Vorjahres bewertet, da einige kleinere Neuinvestitionen durch die Abschreibungen deutlich Gberkompensiert
wurden.

Das kurzfristige Vermogen erhdhte sich von EUR 13,8 Mio. auf EUR 14,4 Mio. Die liquiden Mittel verbes-
serten sich als Folge der Kapitalerh6hung vom Februar 2008 und deren Bruttoerlds von EUR 13,5 Mio. um
EUR 3,2 Mio.

Am 31. Dezember 2008 lag unser gezeichnetes Kapital um 8.470.812 Aktien mit einem Nennwert von je

EUR 1,00 hoher als am Bilanzstichtag des Vorjahres. Dieser Anstieg hatte seine Ursache in der bereits erwahn-
ten Kapitalerhéhung; der verbleibende Anstieg (12.750 Aktien) resultierte aus der Austibung von Aktien-
optionen. Nach der Verrechnung des Verlustvortrags mit der Kapitalriicklage sank letztere zum Bilanzstichtag
auf EUR 3,6 Mio. Der Jahresfehlbetrag des Berichtsjahres von EUR 12,3 Mio. libersteigt damit die verblei-
bende Kapitalriicklage; unsere Eigenkapitalquote verbesserte sich dennoch von 77,8 % Ende 2007 auf 81,7 %
am 31. Dezember 2008.

Die kurzfristigen Verbindlichkeiten gingen um EUR 1,4 Mio. zurlick. Verbindlichkeiten aus Lieferungen
und Leistungen sanken um EUR 0,5 Mio., wahrend die erhaltenen Anzahlungen sich infolge einer in 2008
empfangenen Vorauszahlung um EUR 0,6 Mio. erhdhten. Die sonstigen Verbindlichkeiten konnten durch
die in 2008 realisierte Kapitalerhhung um EUR 1,5 Mio. abgebaut werden. Abgegrenzte Aufwendungen
wurden dabei mit den Emissionserlsen verrechnet.
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Personal
Berlin Seattle
Anzahl Mitarbeiter zum 31.12. 2008 70 20 90
Anzahl Mitarbeiter zum 31.12. 2007 78 34 112
Durchschnittliche Mitarbeiterzahl in 2008 72 25 97
Durchschnittliche Mitarbeiterzahl in 2007 85 36 121

Am 31. Dezember 2008 beschaftigte der Epigenomics-Konzern insgesamt 90 Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter und wies damit gegentiber der Zahl von 112 am Vorjahresende einen deutlichen Riickgang aus. In
der Personalzahl am Jahresende sind einige wichtige Neueinstellungen im Verlauf des Jahres 2008 enthalten
wie die Abteilungsleiter fir Produktentwicklung und Marketing & Sales, ein Manager Marketing & Vertrieb
sowie Mitarbeiter in der technischen Vertriebsunterstiitzung.

Der durchschnittliche Beschaftigtenstand auf Monatsbasis lag im Geschéftsjahr 2008 bei 97 Personen
(2007: 121). Der deutliche Riickgang gegeniiber 2007 hatte seine Ursache in unserem Restrukturierungs-
prozess im Rahmen der im Friihjahr 2008 angekiindigten Initiative ,Epi 2010”. Wahrend unsere Aktivita-
ten am Standort Berlin in den Bereichen Verwaltung, EDV-Unterstiitzung und Forschung deutlich gestrafft
wurden, haben wir die Laboraktivitdten am Standort Seattle eingestellt und nach Berlin verlagert.

In der Personalzahl von Berlin sind drei Auszubildende enthalten.

Die Gesamtkosten fiir Personal beliefen sich in 2008 auf EUR 7,1 Mio., verglichen mit EUR 8,2 Mio. im Vor-
jahr. Dieser Riickgang um 13,1 % hatte seine Ursache in der bereits erwdhnten Restrukturierung.

Vergtitungsbericht

Der Vorstand der Epigenomics AG setzt sich aus den beiden Mitgliedern Geert Walther Nygaard (Chief Exe-
cutive Officer) und Oliver Schacht, Ph.D., (Chief Financial Officer) zusammen. Dr. Kurt Berlin (Chief Scientific
Officer) und Christian Piepenbrock (Chief Operating Officer) legten im Geschéftsjahr 2008 ihre Vorstands-
mandate nieder.

Der Vorstand leitet die Gesellschaft alleinverantwortlich und fiihrt deren operative Geschifte, entwickelt
die strategische Ausrichtung sowie die Budgetplanung und setzt sie um. Des Weiteren ist er verantwortlich
fur die Ernennung und Fiihrung der Fiihrungskrafte und tiberwacht den allgemeinen Geschéftsgang der
Gesellschaft. Zwischen Vorstand und Aufsichtsrat findet ein regelmaRiger und intensiver Dialog statt. Die
Geschaftsordnung fir den Vorstand regelt in klarer und eindeutiger Weise die Zustimmungsvorbehalte des
Aufsichtsrats flir Geschafte und Entscheidungen von grundlegender Bedeutung.
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Die Verglitung der Vorstandsmitglieder der Gesellschaft besteht aus einer fixen und einer variablen Kom-
ponente. Die variable Komponente ist von mehreren Kriterien abhédngig — einschlieRlich des Erreichens von
personlichen Erfolgszielen und von Unternehmenszielen. Die Gesamtvergiitung, die der Aufsichtsrat jahrlich
Uberprift, wird zudem nationalen wie internationalen Vergleichsstandards gegeniberstellt. Die Vergiitung
richtet sich nach der wirtschaftlichen und finanziellen Lage sowie nach Umfang und Anspruch der inter-
nationalen Aufgaben und Verantwortung. Neben der fixen und variablen Komponente besteht eine dritte
Komponente in Form einer langfristigen erfolgsabhangigen Verglitung durch Gewahrung von Aktienoptionen.

Fir das Jahr 2008 belief sich die Gesamtverglitung des Vorstands auf EUR 1,3 Mio. und bestand aus
EUR 0,8 Mio. fixen Beziigen und EUR 0,5 Mio. variablen und sonstigen Beziligen.

Die Dienstvertrage der Vorstandsmitglieder enthalten eine nachvertragliche Wettbewerbsklausel fir die
Dauer von jeweils zwei Jahren nach Beendigung des Dienstvertrags. Wahrend dieses Zeitraums erhalt Herr
Nygaard 100 % seines letzten Grundgehalts als Karenzentschadigung, wahrend Herrn Schacht in diesem
Zeitraum 50 % seines letzten Grundgehalts zustehen.

Fur Finanzvorstand Oliver Schacht, Ph.D., Gibernahm Epigenomics aufgrund seiner Tatigkeiten als CEO der
Epigenomics, Inc., (Seattle, USA) die monatlichen Mietkosten fiir seine Wohnung in Berlin und verglitete
deren weitere Nebenkosten.

Fir seinen bisherigen Chief Scientific Officer Dr. Kurt Berlin leistete Epigenomics bis zu seinem Ausscheiden
Zahlungen fir eine Lebensversicherung und eine Unfallversicherung und tibernahm vermdégensbildende
Leistungen.

Mit Wirkung vom 30. April 2008 legte Christian Piepenbrock, Mitgriinder und Chief Operating Officer der
Epigenomics AG, sein Vorstandsmandat nieder und verlieR Epigenomics, um sich neuen beruflichen Auf-
gaben zuzuwenden. Herr Piepenbrock erhielt aufgrund vertraglicher Verpflichtungen eine einmalige Zahlung
in Hohe von TEUR 290. Dariber hinaus gibt es keine weiteren Verpflichtungen zwischen der Epigenomics AG
und Herrn Piepenbrock.

Am 5. August 2008 haben der Aufsichtsrat der Epigenomics AG und Dr. Kurt Berlin, Chief Scientific Officer
(CSO), vereinbart, dass Herr Dr. Berlin seine Position als CSO und sein Vorstandsmandat mit Wirkung vom
31. August 2008 niederlegt. Herr Dr. Berlin, einer der Mitgriinder der Gesellschaft, leitet nun den Wissen-
schaftlichen Beirat von Epigenomics und berat das Unternehmen in den Jahren 2008 und 2009 weiterhin in
wissenschaftlichen und technologischen Fragen sowie in den Bereichen Lizenzierung und geistiges Eigentum.



Die individuelle Vergiitung ist nachfolgend dargestellt, wobei sich die ,sonstigen Beziige” aus der Vergiitung
fur nicht genommene Urlaubstage und aus anderen bereits erwdhnten Erstattungen zusammensetzen.

Fixe Beziige Variable Beziige Sonstige Beziige
in EUR 2008 (2007) 2008 (2007) 2008 (2007)
Mitglieder des Vorstands in 2008
Geert Walther Nygaard 380.000 56.625 0 436.625
Chief Executive Officer, Berlin (D) (348.333) (68.500) (76.513) (493.346)
Oliver Schacht, Ph.D. 187.010 117.000 10.326 314.336
Chief Financial Officer, Seattle, WA (USA) (169.922) (123.750) (11.116) (304.788)
Dr. Kurt Berlin (bis 31. August 2008) 119.733 62.500 630 182.863
Chief Scientific Officer, Stahnsdorf (D) (170.319) (97.500) (11.746) (279.565)
Christian Piepenbrock (bis 30. April 2008) 59.867 0 290.000 349.867
Chief Operating Officer, Berlin (D) (170.000) (93.750) (2.500) (266.250)
Gesamtvergiitung 746.610 236.125 300.956 1.283.691
(858.574) (383.500) (101.875) (1.343.949)

Im Einklang mit Ziffer 6.6 Absatz 2 des Deutschen Corporate Governance Kodex ist der Besitz von Aktien der
Gesellschaft oder sich darauf beziehenden Finanzinstrumenten von Vorstands- und Aufsichtsratsmitgliedern
anzugeben, wenn er direkt oder indirekt groRer als 1% der von der Gesellschaft ausgegebenen Aktien ist.

Am 31. Dezember 2008 hielten der Vorstandsvorsitzende Geert Walter Nygaard 20.000 Aktien der Gesell-
schaft (31. Dezember 2007: 0) und der Finanzvorstand Oliver Schacht, Ph.D., 117.050 Aktien der Gesellschaft
(31. Dezember 2007: 104.550).

Am Bilanzstichtag hielten die Mitglieder des Vorstands 326.613 Aktienoptionen der Gesellschaft:

Gewichteter Gewichteter

Am 31.12.2008 durchschnittlicher Unverfallbare durchschnittlicher

gehaltene Aktien- Auslibungspreis in Optionen Auslibungspreis in

optionen EUR am 31.12.2008 am 31.12.2008 EUR am 31.12.2008

(31.12.2007) (31.12.2007) (31.12.2007) (31.12.2007)

Mitglieder des Vorstands

Geert Walther Nygaard 180.000 4,50 60.000 4,50 0
(180.000) (4,50) (0) - (0)
Oliver Schacht, Ph.D. 146.613 4,51 86.613 4,52 12.750"
(159.363) (4,29) (0) - (0)

In 2008 wurden Mitgliedern des Vorstands keine Aktienoptionen gewahrt.

! Der Aktienkurs bei der Optionsausiibung lag bei EUR 1,88.
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Der Aufsichtsrat der Epigenomics AG besteht aus sechs Mitgliedern, die Giber umfangreiche Erfahrungen in
der Pharma- und Diagnostikbranche sowie im Finanzsektor verfiigen.

Dem Aufsichtsrat gehorten in 2008 als Mitglieder an':

Mainz (D), Vorsitzender
Sprecher im Ruhestand der Geschiftsleitung der Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Sonstige Aufsichtsratsmandate am 31.12.2008: Air Liquide S.A., Ganymed Pharmaceuticals AG,
Merck KGaA, Merz GmbH & Co. KGaA, Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
In 2008 aufgegebene Mandate: keine

Bensheim-Auerbach (D), Stellvertretender Vorsitzender
AufRerordentlicher Professor der Universitat Heidelberg

Sonstige Aufsichtsratsmandate am 31.12.2008: Siemens Healthcare Diagnostics Holding GmbH
(vormals: Dade Behring Marburg GmbH) (Vorsitzender), Definies AG, Future Capital AG,
Sanofi Aventis S.A.

In 2008 aufgegebene Mandate: keine

Berg/Neumarkt (D)
Managing Partner der STRATCON Strategy Consulting

Sonstige Aufsichtsratsmandate am 31.12.2008: 4SC AG, Concentro AG (Vorsitzender),
KeyNeurotek AG (Vorsitzender), November AG (Vorsitzender), Verbena AG

In 2008 aufgegebenes Mandat: LCG LifeSciences Consulting Group International AG

Rancho Santa Fe, CA (USA)
Unabhéngige Beraterin

Sonstige Aufsichtsratsmandate am 31.12.2008: MedGenesis Therapeutix, Inc.,
The Vaccines Company Ltd.

In 2008 aufgegebene Mandate: keine

Einsiedeln (CH)
Unabhéngiger Berater

Sonstige Aufsichtsratsmandate am 31.12.2008: BB Medtech AG (Vorsitzender),
Koninklijke Philips Electronics N.V., Qiagen N.V.

In 2008 aufgegebene Mandate: keine

Pfullingen (D)
Professor an der European School of Business, Reutlingen
Sonstige Aufsichtsratsmandate am 31.12.2008: Deltoton AG
In 2008 aufgegebene Mandate: keine

! Bei den ,Sonstigen Aufsichtsratsmandaten” handelt es sich um Mitgliedschaften in anderen gesetzlich zu bildenden Aufsichtsraten oder in vergleichbaren
in- und auslandischen Kontrollgremien gemal § 125 Abs. 1 Satz 3 AktG.
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Der Aufsichtsrat der Epigenomics AG hat zwei Ausschiisse gebildet: zum einen den Priifungs- und Corpo-
rate-Governance-Ausschuss (Audit and Corporate Governance Committee), der den Aufsichtsrat in Fragen
der Rechnungslegung, der Erteilung des Priifungsauftrags, der Bestimmung der Priifungsschwerpunkte,

des Priferhonorars und der Wahrung der Unabhéangigkeit der Abschlusspriifer sowie in allen Fragen der
Compliance und Corporate Governance unterstiitzt. Zum anderen den Personal- und Verglitungsausschuss
(Personnel and Compensation Committee), der sich mit allen Belangen der Bestellung und Vergiitung von
Vorstandsmitgliedern sowie der Vorbereitung anderer verglitungsbezogener Entscheidungen befasst, die der
Zustimmung des Aufsichtsrats bedirfen.

Der Aufsichtsrat legt in Abstimmung mit dem Vorstand fiir jedes Jahr Strategie-, Finanz- und Geschéftsziele
fest, die Grundlage fiir die Bemessung der Zielerreichung der einzelnen Vorstandsmitglieder im Hinblick auf
deren variable Vergiitungsbestandteile sind.

Vergiitung der Aufsichtsratsmitglieder in 2008:

Vergltung fur

in EUR Jahrliche Vergiitung Sitzungsgelder Ausschussvorsitz

Prof. Dr. Dr. h.c. Rolf Krebs 30.000 5.000 5.000 40.000
Prof. Dr. Dr. Uwe Bicker 20.000 10.000 0 30.000
Giinter Frankenne 10.000 10.000 0 20.000
Ann Clare Kessler, Ph.D. 10.000 10.000 0 20.000
Heino von Prondzynski 10.000 10.000 0 20.000
Prof. Dr. Giinther Reiter 10.000 10.000 5.000 25.000
Gesamtvergiitung 2008 90.000 55.000 10.000 155.000
Gesamtverglitung 2007 88.333 60.000 10.000 158.333

Zusatzlich erhielten die Mitglieder des Aufsichtsrats im Jahr 2008 Auslagenerstattungen in Hohe von
TEUR 29 (2007: TEUR 25).

Die von der Hauptversammlung 2007 genehmigte Vergiitungsstruktur blieb in 2008 unverandert und beruht
auf einer jahrlichen Pauschalvergiitung, sitzungsabhangigen Vergiitungen und zusatzlichen Vergiitungen

fur den Ausschussvorsitz. Die Vergiitung enthielt keine erfolgsorientierten Elemente oder Komponenten mit
langfristiger Anreizwirkung.

Im Berichtsjahr hielten Mitglieder des Aufsichtsrats weder Aktienoptionen oder ein anderes Wandelinstru-
ment noch irgendein anderes erfolgsorientiertes Vergiitungsrecht der Gesellschaft. Frau Ann Clare Kessler,
Ph.D., erwarb im Rahmen der Kapitalerh6hung im Februar 14.000 Aktien und hielt diese Aktien auch am
31. Dezember 2008.
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Nachtragsbericht

Epigenomics AG schliefSt strategische F & E-Partnerschaft fiir Darmkrebs mit Sysmex Corporation

Am 22. Januar 2009 gab die Epigenomics AG den Abschluss einer strategischen F & E-Partnerschaft in der
Molekulardiagnostik mit der in Kobe, Japan, ansassigen Sysmex Corporation bekannt.

Im Rahmen der Vereinbarung priifen Sysmex und Epigenomics die Eignung der molekulardiagnostischen
Instrumente von Sysmex fur den Nachweis von DNA-Methylierungsbiomarkern fiir Krebs in Blut. Als Refe-
renzstandard fur die Entwicklung seines Testsystems wird Sysmex den "SEPT9-Methylierungsdetektionsassay
von Epigenomics verwenden, der ausschlieBlich als Forschungsprodukt (RUO-Produkt) kommerziell verfiig-
bar ist. Bei Erfolg des Projekts beabsichtigt Sysmex, einen Bluttest fiir die Frilherkennung von Darmkrebs auf
der Basis des firmeneigenen DNA-Methylierungsbiomarkers "SEPT9 von Epigenomics zu entwickeln und ihn
zunachst in Japan zu vermarkten. Mit Beginn dieser Partnerschaft haben beide Parteien Verhandlungen tiber
ein nicht exklusives Lizenzabkommen fir "SEPT9 aufgenommen.

Im Rahmen der Kooperationsvereinbarung erhalt Sysmex durch F & E-Lizenzen und Technologietransfer
Zugang zu Epigenomics’ Technologien und wird von Epigenomics bei seiner F & E-Arbeit unterstitzt. Im
Gegenzug erhalt Epigenomics Lizenzgebiihren, F & E-Zahlungen sowie Kostenerstattungen und wird sein
MSEPT9-RUO-Produkt an Sysmex verkaufen.

Im Rahmen der Kooperationsvereinbarung wird Sysmex geringe Vorauszahlungen an Epigenomics und kiinf-
tige Zahlungen zur Finanzierung der von Epigenomics geleisteten F & E-Unterstlitzung leisten.

Epigenomics AG erhoht Aktienkapital

Am 11. Februar 2009 teilte die Epigenomics AG mit, dass der Vorstand und der Aufsichtsrat der Gesellschaft
entschieden haben, das Aktienkapital der Gesellschaft gegen Bareinlagen und unter Ausschluss von Bezugs-
rechten bestehender Aktionare zu erh6hen. Epigenomics hat 2.671.088 neue Aktien im Rahmen einer direk-
ten Privatplatzierung bei zwei institutionellen Investoren in Europa platziert. Eine 100 %-ige Tochter der BB
Medtech AG (Schaffhausen, Schweiz) sowie zwei Investmentfonds unter Management der Abingworth LLP
(London, Vereinigtes Kénigreich) haben die neuen Aktien gezeichnet.

Der Emissionspreis wurde auf EUR 1,94 festgesetzt. Dies entspricht dem volumengewichteten Durchschnitts-
kurs der letzten fiinf Handelstage auf dem XETRA-Handelssystem der Deutschen Borse vor der Bekanntgabe
der Kapitalerh6hung zuziiglich eines Aufschlags von 5%. Die Emission bedeutet fiir Epigenomics einen
Bruttomittelzufluss von rund EUR 5,18 Mio. Nach der Eintragung der Kapitalerh6hung hat sich das Grund-
kapital der Epigenomics AG von derzeit EUR 26.723.636 auf EUR 29.394.724 erhoht.
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Epigenomics beabsichtigt, die Finanzmittel aus der Transaktion fiir die abschlieRenden Entwicklungs- und
Kommerzialisierungsschritte des am weitesten fortgeschrittenen Produkts, eines molekulardiagnostischen
Bluttests fuir die Friiherkennung von Darmkrebs, sowie fiir die klinische Forschung und Produktentwicklung
in Epigenomics’ Programmen fiir Lungen- und Prostatakrebs einzusetzen.

Die Eintragung der Durchfiihrung der Kapitalerh6hung in das Handelsregister ist am 23. Februar 2009
erfolgt.

Epigenomics AG lizenziert Biomarker fiir die Entwicklung eines Prostatakrebstests an Quest Diagnostics

Am 25. Februar 2009 teilte die Epigenomics AG mit, dass sie ein nicht exklusives Lizenzabkommen mit Quest
Diagnostics Incorporated fiir Epigenomics’ patentgeschitzten Biomarker "GSTP1 unterzeichnet hat. Das US-
amerikanische Unternehmen Quest Diagnostics ist der weltweit flihrende Anbieter fiir diagnostische Tests,
Informationen und Services.

Im Rahmen der Vereinbarung erhalt Quest Diagnostics Rechte fiir die Verwendung des DNA-Methylierung-
biomarkers GSTP ("GSTP1) zur Entwicklung eines molekularen Labortests, der Pathologen dabei helfen kann,
Prostatakrebs besser in Gewebeproben von Patienten mit Verdacht auf diesen Krebs nachzuweisen. Finanzi-
elle Vertragsdetails wurden nicht bekannt gegeben.

Chancen und Risiken

Epigenomics ist ein weltweit tatiges Unternehmen auf dem Gebiet der molekularen Krebsdiagnostik und
unterliegt als solches vielen branchen- und unternehmensspezifischen Chancen und Risiken. In Uberein-
stimmung mit dem , Gesetz zur Kontrolle und Transparenz im Unternehmensbereich — KonTraG” verfiligt
Epigenomics lber ein etabliertes, umfassendes und wirksames System, das dem Unternehmen ermdég-
licht, Chancen und Risiken tber alle Funktionen und Geschaftsprozesse hinweg friihzeitig zu erkennen,

zu beurteilen, zu berichten und zu handhaben. Die zugrunde liegenden Prinzipien und Richtlinien sind in
einem konzernweit geltenden Risikomanagementleitfaden zusammengefasst. Ziel dieses Leitfadens und aller
betreffenden Systeme ist es, Risiken systematisch und zum friihestmdglichen Zeitpunkt zu erkennen, die
Wahrscheinlichkeit ihres Eintritts sowie ihre méglichen qualitativen und quantitativen Auswirkungen einzu-
schatzen sowie wirksame Gegenmafinahmen zu ergreifen. Das Risikomanagement wird regelmaRig auf der
Ebene des Vorstands und des Aufsichtsrats erortert und weiterentwickelt.

Kernprinzip ist die Transparenz in Bezug auf Risiken und Chancen iber alle Funktionen und Geschaftspro-
zesse hinweg, die interaktive Einschatzung dieser Risiken sowie eine Kultur, Chancen wahrzunehmen und
Risiken als unumganglichen Bestandteil wirtschaftlichen Handelns in der molekularen Krebsdiagnostik

in verantwortungsvoller Weise anzunehmen sowie ein ausgewogenes Verhaltnis von unternehmerischen
Chancen und Risiken anzustreben.
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Jedes Risiko wird einem sogenannten ,Risikoeigner” klar zugeordnet, dessen Aufgabe es ist, dieses Risiko
fortlaufend zu liberwachen und zu steuern sowie die Implementierung der geeigneten Gegenmalinahmen
zu regeln. Im vierteljahrlichen Rhythmus berichten die Risikoeigner dem ,Risikomanager” des Konzerns,
der wiederum den Vorstand und den Aufsichtsrat der Gesellschaft tiber die Risiken informiert. Im Falle des
Auftretens eines Risikos von Bedeutung wird es dem Risikomanager des Konzerns umgehend zur Kenntnis
gebracht und in den zustdndigen Gremien erdrtert. Wesentliche Risiken und das Risikomanagementsystem
selbst wurden im Jahresverlauf auch in breiter angelegten Managementgruppen erortert.

Aus diesem Grund bilden unsere Managementstruktur, unsere organisatorischen Vorkehrungen zum
Erkennen und Beurteilen von Risiken, die monatliche interne und externe Berichterstattung sowie unsere
Steuerungs- und Kontrollsysteme integrale Bestandteile unseres tibergeordneten Risikomanagementsystems,
das in standardisierter Form Uber alle Funktionen, Geschéftsprozesse und Unternehmensstandorte hinweg
gilt. Alle diese Instrumente werden regelméRig auf ihre Wirksamkeit hin Gberwacht und verbessert; sie unter-
liegen aulRerdem der Priifung durch unsere externen Priifer sowie des Priifungs- und Corporate-Governance-
Ausschusses unseres Aufsichtsrats.

Fir eine ausfiihrliche Ubersicht {iber die Risikokategorien der Gesellschaft wird auf den Anfang des Jahres
2008 im Rahmen unserer Bezugsrechtsemission veroffentlichten Emissionsprospekt verwiesen.

Epigenomics ist einer Reihe von wesentlichen Risiken ausgesetzt, die einzeln oder in ihrer Gesamtheit
geeignet sind, die Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage oder auch unseren Aktienkurs nachhaltig zu
beeintrachtigen. Diese Risiken werden nachfolgend aufgefiihrt:

Wir sind abhangig von Partnern, um unsere Forschungs- und Entwicklungskosten teilweise zu finanzieren
und unsere Produkte herzustellen, zu vermarkten und zu verkaufen. Partnerschaften und Lizenzvergabe sind
Wege, auf denen wir bereits im Vorfeld von Produktverkaufen und Lizenzeinkiinften Umsatze generieren. Mit
Beendigung unserer Zusammenarbeit mit Roche im Jahr 2007 sahen wir uns der Herausforderung gegen-
iber, geeignete Partner fir die Entwicklung und Vermarktung unserer Haupt-1VD-Produkte fiir die Krebs-
Friherkennung zu finden. Im Verlauf des Jahres 2008 haben wir eng mit Abbott im Rahmen einer weltweiten
nicht exklusiven Partnerschaft zur Entwicklung und Vermarktung eines blutbasierten in-vitro-Diagnosetests
fur Septin 9 gegen Darmkrebs zusammengearbeitet. Daneben konnten wir in 2008 Quest Diagnostics als
nicht exklusiven Lizenznehmer fiir US-Rechte an einem LDT fir Septin 9 gewinnen und im Januar 2009
Sysmex fiir den japanischen Markt.

Wir unterliegen in Bezug auf unsere Partner jedoch weiterhin gewissen Risiken. Unsere Partnerschaften
befinden sich noch in der gemeinschaftlichen Produktentwicklung oder in der Forschungs- und Entwicklungs-
phase und mussen ihr volles wirtschaftliches Potenzial erst zukiinftig entfalten. Daneben miissen wir auch
noch weitere nicht exklusive Lizenz- und Kooperationsabkommen fiir Septin 9 schlieRen, um Plattformen in
alle Hauptmarkte der Welt zu bringen und das Marktpotenzial so weit wie méglich auszuschépfen.



Angesichts der deutlich veranderten Einstellung der FDA zu LDTs sowie ihrer Warnschreiben an einige un-
serer Wettbewerber haben wir alle Vorkehrungen getroffen sowie die wechselseitigen Beziehungen zu Quest
Diagnostics sorgfiltig konzipiert und auf das nach den Regeln und Vorschriften erlaubte MaR beschrankt.
Aus diesem Grund haben wir einen nur sehr beschréankten Einblick in die Einzelheiten des LDT-Entwicklungs-
prozesses, die Terminpldne und die von Quest im Rahmen des CLIA-Validierungsprozesses unternommenen
Schritte.

Auf dem Gebiet der DNA-Methylierung hat sich der Wettbewerb in den letzten Jahren deutlich verscharft.
Mehrere Wettbewerber haben beim Eintritt in den DNA-Methylierungsmarkt Fortschritte erzielt oder haben
angedeutet, dass sie an Forschungsprodukten auf der Grundlage der DNA-Methylierung arbeiten. Der Wett-
bewerb um einen patientenfreundlichen Darmkrebs-Test auf Blutbasis intensiviert sich ebenfalls. Es ist wich-
tig, dass unsere Partner und wir unseren Vorsprung, den wir in puncto klinische Validierung haben, durch
die laufende PRESEPT-Studie ausbauen und gegeniiber Wettbewerbern wie der kanadischen GeneNews, der
belgischen OncoMethylome, der Schweizer Diagnoplex und anderen, die den gleichen Markt bearbeiten,
verteidigen. Bislang ist ein patientenfreundlicher Darmkrebs-Bluttest weder auf den Markten in Europa oder
den USA noch in Asien erhdltlich. Das Septin-9-RUO-Kit von Epigenomics ist der erste kommerziell verfiig-
bare Assay zur Messung eines Biomarkers, der in {iber 3.500 Proben bewiesen hat, dass er in der Lage ist,
Darmkrebs festzustellen.

Mit dem Aufbau des ausgedehnten klinischen Netzwerks fiir unsere PRESEPT-Studie wie auch eines Netz-
werks von Studienzentren fiir weitere Fall-Kontroll-Studien konnten wir das Risiko des zeitgerechten und
ausreichenden Zugangs zu einer groRen Zahl qualitativ hochwertiger Patientenproben etwas mildern. Dieses
Netzwerk von Studienzentren in den USA und in Europa erschlieRt uns enorme Ressourcen und nutzt die
Chancen, die sich uns in unseren Partnerprogrammen mit Abbott, Quest und zukiinftigen Partnern bie-

ten. Bislang stellt der Zugang zu Patientenproben gleichzeitig eines der grofRten Risiken aber auch eine der
groten Chancen dar, die wir standig Gberwachen und denen wir uns fortlaufend widmen.

Sollte eine behordliche Zulassung nicht erreicht werden, die Marktakzeptanz und -durchdringung fehl-
schlagen und Auftraggeber unseren Testaufwand nicht vergiiten, dann konnte all dies unsere Vermogens-,
Finanz- und Ertragslage sowie die Aufnahme weiterer Finanzmittel erheblich beeintrachtigen und zum Total-
verlust fiihren. Ahnliche Risiken bestehen auch in anderen Partnerschaftsprogrammen und kénnten auch
das Eingehen weiterer Allianzen erschweren.

Unser Geschaft hangt in starkem Mal von der Vermarktung unseres geistigen Eigentums in Form von Know-
how wie auch von Lizenzen auf Patente und Patentanmeldungen ab. Aus diesem Grund wirden negative
Einflisse auf Umfang, Dauer, Tiefe und Breite des Patentanspruchs, auf seinen geografischen Geltungs-
bereich, konkurrierende Patente und Lizenzen, auf die wir angewiesen sein konnten, Schwierigkeiten bei

der Durchsetzung des Patentschutzes, die versehentliche Verletzung fremden geistigen Eigentums, Schwie-
rigkeiten beim Schutz des eigenen geistigen Eigentums oder bei der Einlizenzierung von wichtigem frem-
den geistigen Eigentum usw. unsere Kostenbasis, unsere Wettbewerbsfahigkeit, unsere Fahigkeit, Produkte
zu vermarkten und neue Allianzen einzugehen, unsere Ertragslage sowie letztlich unseren Geschaftserfolg
beeintrachtigen.
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Gleichzeitig haben die Fortschritte bei unserem Know-how, bei der Lizenzierungssituation und die Erteilung
verschiedener Schliisselpatente fiir Krebstests (wie fiir unseren Biomarker Septin 9) Epigenomics in die einzig-
artige Lage versetzt, einer wachsenden Zahl von Marktteilnehmern auf dem Gebiet der DNA-Methylierung
attraktive Lizenzbedingungen zu offerieren. Diese Chance wurde durch die mit Qiagen GmbH (2005 und
2007) sowie mit OncoMethylome Sciences S.A. und DxS Ltd. (beide im ersten Quartal 2008) geschlossenen
strategischen Lizenzabkommen unterstrichen.

Das regulatorische Umfeld in der molekularen Krebsdiagnostik ist insbesondere im Hinblick auf laborent-
wickelte / eigenentwickelte Tests anspruchsvoller geworden. Dies konnte Auswirkungen auf Fristen, Kosten
und unsere Fahigkeit haben, behordliche Standards zu erfiillen. Die regulatorischen Rahmenbedingungen
sind zum Teil nicht vollstandig implementiert oder geklart, wie etliche Warnschreiben der FDA an eine Reihe
von Diagnostikunternehmen und groRe Referenzlabors zeigen. Dies wiederum kénnte unsere Umsétze
negativ beeinflussen und unsere Kostenbasis, Ertrags- und Finanzlage sowie Wettbewerbsfahigkeit belasten.
Um dieses Risiko zu mindern, haben wir im Unternehmen eine Funktion eingerichtet, die sich mit Qualitéts-
sicherung und regulatorischen Belangen befasst. Wir konsultieren erfahrene Berater, um das Unternehmen
auf mogliche Verdnderungen vorzubereiten. Ein striktes Management unserer wechselseitigen Beziehungen
mit Referenzlabors sowie die friihzeitige Gesprachsaufnahme mit der FDA und anderen Behérden sind
integraler Bestandteil unseres Risikomanagements.

Zum 31. Dezember 2008 beliefen sich unsere verfligbaren liquiden Mittel auf EUR 12,1 Mio. Um zu gewahr-
leisten, dass wir fiir unsere mittel- bis langfristige Geschaftstatigkeit ausreichende Liquiditat zur Verfiigung
haben, besteht die offenkundige Notwendigkeit, unsere finanzielle Basis in den kommenden Jahren zu
starken. Durch die mit Erfolg durchgefiihrte Kapitalerh6hung vom 7. Februar 2008 mit einem Bruttoemissi-
onserlds von EUR 13,5 Mio. sowie die am 12. Februar 2009 erfolgreich abgeschlossene Kapitalerh6hung mit
einem Bruttoemissionserlds von EUR 5,2 Mio. konnte das unmittelbare kurzfristige finanzielle Risiko erheblich
reduziert werden. Die Einflihrung unserer Initiative ,,Epi 2010”, mit der wir in 2008 den ,cash burn”' auf
EUR 9,8 Mio. vermindert haben, tragt ebenfalls zur Risikominderung bei.

Die Tatsache, dass wir sowohl in Deutschland als auch in den USA geschiftlich tatig sind, setzt uns einem
Wahrungsrisiko aus, auch wenn es sich Gberwiegend auf das Kursverhaltnis Euro/US-Dollar beschrankt. Wir
beobachten dieses Risiko fortlaufend und entscheiden von Fall zu Fall, ob das Risiko durch eine Kurssicherung
gemindert werden konnte. Wo immer méglich, nutzen wir im Einklang mit unserer Investitionsrichtlinie die
im Vergleich zum US-Dollar héheren Zinssdtze beim Euro, nachdem die US-Zinsen auf ein historisch niedriges
Niveau gesenkt wurden.

! Zahlungsmittelverbrauch aus operativer Tatigkeit sowie aus Investitionen in Sachanlagen und immaterielle Vermogenswerte.
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Unser Wertpapierportfolio ist Preisrisiken in Form von Zinsanderungs-, Emittenten- und Wertminderungs-
risiken ausgesetzt. Unsere Investitionsrichtlinie lasst nur Anlagen in Positionen mit einem ,investment grade”-
Rating zu, wobei wir seit tiber drei Jahren keinerlei Wertpapiere mehr erworben haben. In enger Zusammen-
arbeit mit unseren Banken und Beratern sowie dem Priifungs- und Corporate-Governance-Ausschuss des
Aufsichtsrats arbeiten wir fortwahrend gezielt an einem ausgewogenen Verhaltnis dieser Chancen und
Risiken. In 2008 widmeten wir diesem Punkt besondere Aufmerksamkeit angesichts der globalen Finanzkrise,
die bei einigen unserer zur VerauRerung verfligbaren Wertpapiere zu weiteren Verlusten fiihrte. Durch den
Verlust jeglichen Vertrauens in den Finanzmarkten hat es die Finanzkrise auRerordentlich erschwert, Wert-
papiere kurzfristig zu veraufRern, unabhangig davon, wie gut das Rating des Emittenten war.

Alle Investitionen in marktgangige Wertpapiere wurden im Einklang mit der vom Aufsichtsrat genehmigten
Investitionsrichtlinie der Gesellschaft getatigt. Wertpapiere haben zur Vermeidung eines Wahrungsrisikos auf
Euro zu lauten und zur Minderung des Kreditrisikos muss der Emittent oder das Wertpapier selbst zwingend
mit einem ,investment grade”-Rating ausgestattet sein. In 2009 und danach werden wir versuchen, stets so
viele unserer liquiden Mittel wie mdglich in den sichersten Geldmarktanlagen zu halten.

Wir halten uns standig tiber alle infrage kommenden Umwelt-, Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen
wie auch Uber sonstige betriebliche und gesetzliche Regelungen und Branchenvorschriften auf dem Lau-
fenden. Wir haben organisatorisch Vorkehrungen getroffen, um allen diesen Vorschriften an jedem unserer
Standorte nachzukommen.

Um magliche Auswirkungen zu minimieren, die sich aus den vielfaltigen steuer-, arbeits- und wettbewerbs-
rechtlichen Bestimmungen sowie den Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und aus anderen
Rechtsgebieten ergeben, treffen wir unsere Entscheidungen und gestalten unsere Unternehmenspolitik und
Geschéftsprozesse in Absprache mit externen Beratern und den jeweiligen internen Fachleuten. Wo immer
sinnvoll und notwendig, treffen wir fir mogliche Risiken geeignete bilanzielle Vorsorge.

Es bestehen insbesondere unsere Aktie betreffende Risiken: groRe Bestande von Epigenomics-Aktien in den
Handen einer kleinen Zahl von institutionellen Anlegern, eine relativ niedrige Liquiditéat der Aktie, eine sehr
hohe Volatilitét als Folge aller oben genannten Punkte wie auch externe Einflussfaktoren und die negative
externe Wahrnehmung im Fall eines Aktienverkaufs. Jedoch bietet die gegebene Aktionarsstruktur von
Epigenomics auch die Méglichkeit, einen ausgesprochen interaktiven und regelméaRigen Dialog mit den
Hauptaktiondren zu pflegen. Diese Situation hat sich in 2008 nach der Kapitalerh6hung durch den Zugang
von Federated Kaufmann als groBter institutioneller Einzelaktionar der Gesellschaft und durch den Aufbau
einer Aktienposition durch BB Medtech im Sommer 2008 und in der Kapitalerh6hung 2009 weiter verstarkt,
mit der BB Medtech zum zweitgréRten Aktionar von Epigenomics wurde. Dartber hinaus konnte es neben
den hier aufgefiihrten noch andere Risiken geben, die wir derzeit entweder fiir unwesentlich erachten oder
deren wir uns zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts nicht bewusst waren.
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Wenngleich der gute Fortschritt in unserer Produktentwicklung, die bisherigen, hervorragenden klinischen
Daten unserer Darmkrebs-, Prostatakrebs- und Lungenkrebs-Programme sowie die Aufnahme der Studien-
teilnehmer in unsere PRESEPT-Studie viele der technischen, klinischen und operativen Risiken abgemildert
haben, sieht sich Epigenomics generell doch noch vielen sehr ernsten Risiken ausgesetzt. Der Ausgang

der PRESEPT-Studie ist ungewiss und fiir den Erfolg der Studie missen wir nachweisen, dass Septin 9 die
Mehrzahl der Darmkrebs-Félle in einem einzigen Testdurchgang erkennt. Dies wiirde bedeuten, dass der
Test die Anforderungen der geltenden US-Richtlinien fiir die Darmkrebs-Vorsorge erfiillt. Der Ausgang von
Produktentwicklungen und die Resultate von weiteren klinischen Studien fiir Lungen- und Prostatakrebs
sind risikobehaftet und unsicher, da sie noch nicht weit entwickelt sind und es bisher erst wenige klinische
Validierungen gibt.

Jede Verzogerung in unseren Hauptentwicklungsprogrammen oder der PRESEPT-Studie wiirde einen zusatz-
lichen Finanzierungsbedarf bedeuten, um die Malnahme zum Abschluss zu bringen. Verzégerungen beim
Erreichen von Meilensteinen konnten es erschweren, weitere Finanzmittel auf den Finanzmarkten aufzu-
nehmen, die trotz unserer PIPE-Finanzierung Anfang 2009 fiir Aktienemissionen von Biotechnologieunter-
nehmen in den USA und in Europa so gut wie versperrt waren.

Die Notwendigkeit der Aufnahme weiterer Finanzmittel entweder durch Partnerschaften, durch die Verwer-
tung einzelner Vermodgenswerte oder auch durch die etwaige Ausgabe weiterer Aktien an Investoren wird
ein zentraler Punkt unseres Risikomanagements und unserer Strategie zur Risikominimierung sein. Es besteht
eindeutig das Risiko, durch das Fehlen mittelfristiger Finanzressourcen nicht in der Lage zu sein, alle Entwick-
lungsplane und Vermarktungsvorhaben vollstandig umzusetzen. Dies birgt das Risiko, Fiihrungskrafte mit
ihrer Erfahrung und ihrem Know-how zu verlieren, und kénnte bedeuten, dass langfristige Werte durch das
Fehlen kurzfristiger Liquiditat vernichtet werden.

Die laufende Klage eines einzelnen Aktionars gegen das von der Hauptversammlung 2008 beschlossene
Bedingte Kapital VI erachten wir nicht als materielles Risiko.

Prognosebericht

Im Laufe der néchsten beiden Jahre werden wir den begonnenen Umbau von Epigenomics zu einem pro-
duktentwicklungs- und marktorientierten Molekulardiagnostik-Unternehmen fiir Krebs weiterfiihren. Im
Brennpunkt unserer strategischen Uberlegungen wird liegen, unseren auf Blut basierenden Darmkrebs-Test
auf der Basis von Septin-9-Assays durch die letzten Phasen der klinischen Validierung zu fiihren. Daher
werden sich unsere operativen MalRnahmen in 2009 auf die Durchfiihrung der PRESEPT-Studie und hier auf
das Erreichen eines positiven klinischen Studienergebnisses konzentrieren.



Daneben werden wir zusammen mit Abbott Molecular am Abschluss der letzten Phasen der Produktentwick-
lung arbeiten mit dem strategischen Ziel, dass Abbott bis Ende 2009 in Europa einen CE-zertifizierten IVD-
Testkit fir die Darmkrebs-Friiherkenung auf der Basis von Septin 9 auf den Markt bringt und in 2010 bei der
FDA einen Zulassungsantrag fir einen IVD-Kit fiir den US-Markt stellt. Wir streben an, die Zahl der Labors in
Europa und den USA zu erhohen, die Septin-9-Tests anbieten, indem sie entweder unsere RUO-Kits verwen-
den (Europa) oder LDTs entwickeln (USA).

Fur die erfolgreiche Umsetzung unserer Unternehmensstrategie zur breiten und ziigigen Marktdurchdrin-
gung wird es entscheidend sein, in 2009 — wie mit Sysmex bereits geschehen — und 2010 zusatzliche, nicht
exklusive Lizenzabkommen fiir die Darmkrebs-Friiherkennung und Septin 9 zu schlieRen. Dies wird eine
unserer zentralen Aufgabenstellungen im Bereich Marketing und Geschéftsentwicklung sein.

Im Verlauf der ndchsten 24 Monate werden wir auch schrittweise unsere anderen Programme in Lungen-
krebs und moglicherweise kiinftige Tests fiir Darmkrebs und Prostatakrebs in Richtung Produktentwicklung
fuihren. Ziel ist es, Epigenomics als ein Molekulardiagnostik-Unternehmen fiir Krebs zu etablieren, das ent-
weder Uber Vertriebspartner oder tiber direkte Marketing- und VertriebsmaRnahmen mit eigenen Produkten
im Markt vertreten ist. Wir verfolgen ein Modell, indem zunéchst in Europa ein zligiger Marktzutritt tiber
RUO-Kits erreicht wird, wahrend wir parallel Beziehungen zu Referenzlabors in den USA fiir die Entwicklung
und Markteinfiihrung von LDTs eingehen, und indem wir danach mit CE-zertifizierten IVD-Kits an den euro-
paischen Markt gehen sowie spéter ausgesuchte Produkte durch den FDA-Zulassungsprozess bringen.

Unsere Forschung und Entwicklung soll sich nach gegenwartiger Planung auf unsere laufende Produktpipe-
line fir Darm-, Lungen- und Prostatakrebs konzentrieren, um die Folgegenerationen weiterhin verbesser-
ter Produkte mit hoherer Leistung und erweiterten Produktlinien zu entwickeln. Wir werden auch danach
streben, unseren klaren Vorsprung in der DNA-Methylierungstechnologie zu erhalten bzw. auszubauen und
Partnern Uber Lizenzgewédhrung oder Dienstleistungen Zugang zu unserem Know-how, unserer Expertise
und unserem geistigen Eigentum zu gewahren. Hierzu werden wir unsere Aktivitdten im Bereich , Biomarker
Solutions” vollstandig in den Forschungsbereich integrieren.

Wir rechnen damit, dass die allgemeine wirtschaftliche Lage und das Kapitalmarktumfeld in 2009 weiter sehr
herausfordernd sein werden, sich jedoch méglicherweise ab 2010 deutlich erholen. Dies wird weltweit fiir
anhaltenden Druck auf die Aktienkurse sorgen und die Kapitalaufnahme auch in der Life-Sciences-Branche
sehr erschweren. Da die Bankenbranche und das globale Finanzsystem damit zu kdimpfen haben, verlorenes
Vertrauen zurlickzugewinnen und Kredite zur Verfligung stellen zu kénnen, erwarten wir einen deutlichen
Druck auch auf die Planungen und Kostenbudgets groRerer Unternehmen. Angesichts stark steigender
Arbeitslosenquoten in den USA und in der Erwartung, dass wichtige europaische Arbeitsmarkte in 2009
unter Druck geraten werden, glauben wir, dass es vergleichsweise leicht fallen wird, neue Positionen und frei
werdende Stellen mit Top-Kandidaten zu besetzen. Da jedoch Unternehmen Budgets und F & E-Ausgaben
kiirzen und sogar streichen, konnte es schwerer werden, Geschéaftsabschlisse zu tétigen, die Voraus-
zahlungen vorsehen und Epigenomics den dringend benétigten Mittelzufluss verschaffen.

65
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Da sich die Finanzkrise voraussichtlich Gber weite Teile des Jahres 2009 erstrecken wird, kénnte es schwierig
werden, die wenigen verbliebenen zur VerauRerung verfligbaren Wertpapiere bei Bedarf zum vorgesehenen
Zeitpunkt und zu den gewtinschten Konditionen zu verdufRern.

Angesichts der extrem volatilen Wechselkurse zwischen US-Dollar und Euro in den vergangenen zwolf Monaten
und Prognosen fir die kommenden zwolf Monate zwischen EUR/USD 1,10 und EUR/USD 1,55 haben wir
uns auf die Mitte verstandigt und unseren Budgetkurs fiir 2009 bei EUR/USD 1,30 festgeschrieben. Es gibt
fuir Epigenomics Vorteile im Fall eines schwécheren US-Dollar durch eine dann niedrigere Kostenbasis fir die
PRESEPT-Studie, deren Kosten tiberwiegend in US-Dollar anfallen, und fiir unsere geschéftlichen Aktivitaten
in den USA.

Beim Umsatz gehen wir von einem moderaten Zuwachs aus Partnergeschaften im Bereich Diagnostika

aus. Meilensteine sollen erreicht werden (z.B. die Markteinfiihrung des CE-zertifizierten Septin-9-Kit durch
Abbott), Verkaufe von RUO-Kits fiir Septin 9, PITX2 und GSTP1 langsam an Fahrt gewinnen und neue Part-
nerschaften wie die mit Philips und Sysmex geschlossenen Kooperationen hinzukommen. Da der GroRteil der
Aufwendungen fiir PRESEPT betrieblicher Aufwand des Jahres 2009 sein wird, rechnen wir trotz des Umsatz-
anstiegs mit einem EBIT und einem Jahresfehlbetrag fiir 2009 auf annahernd gleichem Niveau wie 2008.

Der Zahlungsmittelverbrauch soll sich fiir das Geschéftsjahr 2009 auf einem mit 2008 vergleichbaren Niveau
bewegen, d.h. unter EUR 10 Mio. liegen, gegebenenfalls etwas geringer ausfallen als in 2008.

Fir 2010 rechnen wir mit den ersten Lizenzertradgen aus den Verkaufen von Septin-9-Kits durch Abbott in
Europa, einem leichten Umsatzanstieg aus in 2008 und 2009 aufgebauten RUO- und LDT-Geschaftschancen
sowie einer anhaltenden Zunahme umsatzgenerierender F & E-Kooperationen. Da fiir 2010 eindeutig nicht
mehr mit wesentlichen PRESEPT-Aufwendungen gerechnet werden muss, kénnte sich daraus in Abhangig-
keit von den nachsten Produkten in der Pipeline die Chance ergeben, zwischenzeitlich Umsatze durch das
Anbieten von Leistungen fir Studienmanagement und klinische Tests an Dritte zu erzielen und so insgesamt
die Ertragslage zu verbessern.

Bei liquiden Mitteln von EUR 12,1 Mio. am Jahresende 2008 und einem geplanten Zahlungsmittelverbrauch
im Geschaftsjahr 2009 von weniger als EUR 10 Mio. sollten unsere finanziellen Ressourcen zusammen mit
dem Mittelzufluss von EUR 5,2 Mio. aus der Kapitalerh6hung im Februar 2009 voraussichtlich bis Ende
2010 reichen. Wir werden energisch alle Moglichkeiten, weitere Mittelzufllsse aus Geschaftsabschliissen zu
generieren, und Mallnahmen zur Unternehmensentwicklung verfolgen und gehen davon aus, in den kom-
menden 24 Monaten moglicherweise nicht zum Kerngeschaft zdahlende Vermodgenswerte und Programme
zur Optimierung des Zahlungsmittelzuflusses zu verwerten. Neben der Wahrung strikter Kostendisziplin
auf der Ausgabenseite und der Steigerung der Mittelzufliisse werden wir jedoch auch unsere Optionen zur
Aufnahme zusitzlichen Kapitals an den Finanzmarkten priifen.
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Letztlich ist es das Vorrecht der Hauptversammlung, liber weitere alternative FinanzierungsmaRBnahmen zu
entscheiden. Wir werden im Rahmen der Vorbereitung der Hauptversammlung am 11. Mai 2009 in Berlin die
am besten geeigneten Optionen priifen.

In den nachsten 24 Monaten bietet sich die Gelegenheit, den Nachweis fiir den soliden kommerziellen
Nutzen von Krebsdiagnostika auf der Basis der DNA-Methylierung zu erbringen. Die Technologien von
Epigenomics fiir DNA-Methylierungstestverfahren sind ausgereift und haben einen Stand erreicht, mit dem
sie furr breite Anwendung verfligbar sind.

Es besteht die groRe Chance zu beweisen, dass der Darmkrebs-Bluttest auf der Basis von Septin 9 als RUO-Kit
in Europa verkauft, in den USA durch fiihrende Referenzlabors als LDT vermarktet und von Abbott und ande-
ren Diagnosepartnern als CE-zertifizierte Kits erfolgreich in den europédischen Markt eingefiihrt werden kann.
Falls er im Rahmen der PRESEPT-Studie den Nachweis fir die Erfillung der Kriterien der US-Richtlinien fir die
Darmkrebs-Vorsorge erbringt, kann Abbott fiir ihn im Jahr 2010 einen FDA-Zulassungsantrag stellen.

Es bieten sich gute Maglichkeiten fiir PITX2-Tests als Prognoseverfahren bei Prostatakrebs in Prostatektomie-
und Biopsieproben — dem weitaus groReren Markt —, langfristig aber potenziell auch bei anderen Krebsarten.
Hierbei handelt es sich um Chancen zur Kooperation und Lizenzvergabe, fiir RUO-Kits und fiir die Entwick-
lung von IVDs.

Lungenkrebs wirft viele medizinische Fragen auf, die einen enormen medizinischen Bedarf an besserer Diag-
nose auf der Basis von Molekulartests erkennen lassen. Wir verfligen Gber mehrere patentgeschiitzte Biomar-
ker, die diese Marktbediirfnisse angehen und Patienten und Arzten einen klaren Nutzen bei der Behandlung
dieser schrecklichen Krankheit bieten kénnen.

Unseren Aktiondren bieten sich neben der Mdglichkeit, dass sich der durch wertsteigernde Ereignisse erhohte
Unternehmenswert im Aktienkurs widerspiegelt und sich ihnen durch den Erwerb von und den Handel mit
Epigenomics-Aktien attraktive Kapitalmarktchancen eréffnen, auch maogliche strategische Optionen aus der
kiinftigen Entwicklung der Gesellschaft, wenn der Nachweis des wirtschaftlichen Erfolgs gelingt.

Alles in allem missen im Verlauf der ndchsten 24 Monate viele entscheidende Meilensteine erreicht werden.
In diesen beiden Jahren sollten die letzten Schritte des Ubergangs von Epigenomics von einer forschungs-
und technologieorientierten Gesellschaft zu einem auf mittlere bis lange Sicht wirtschaftlich gesunden und
nachhaltig wirtschaftenden Unternehmen vollzogen werden.
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Nimmt man alle oben erwahnten MaRnahmen zusammen, dann sollten sie Epigenomics in eine finanzielle
Lage versetzen, die es der Gesellschaft erlaubt, basierend auf einem wachsenden Geschaft mit molekular-
diagnostischen Produkten, steigenden Lizenzeinnahmen und kooperationsbedingten Umsétzen, schlanken
Organisations- und Kostenstrukturen sowie zusatzlichen Finanzierungsmafnahmen mittelfristig die Gewinn-
schwelle zu erreichen.

Corporate Governance

Fir Vorstand und Aufsichtsrat stellt Corporate Governance den Kern einer auf Verantwortungsbewusstsein
und Ethik beruhenden Geschéftsfiihrung bei Epigenomics dar. Hierbei kommt einer sehr engen und regel-
maRigen Kommunikation zwischen Vorstand und Aufsichtsrat mit seinen Ausschiissen unter der gemein-
samen Zielsetzung, flr unsere Aktiondre langfristig Werte zu schaffen, zentrale Bedeutung zu. Offenheit und
Transparenz in der Unternehmenskommunikation mit allen Anteilseignern, Beschiftigten, der Offentlichkeit
und anderen Stakeholdern sind unsere allumfassenden Leitlinien.

Auch im Jahr 2008 war Corporate Governance fiir alle von uns bei Epigenomics von grofRer Bedeutung. Wir
begriiRen den Deutschen Corporate Governance Kodex und seine jiingsten Anderungen. Die Einhaltung
der deutschen Corporate-Governance-Regeln lGiberwachen wir systematisch und regelmaRig und passen uns
im Sinne einer fairen und verantwortungsvollen Unternehmensfiihrung auf der Grundlage des neuen und
erweiterten Deutschen Corporate Governance Kodex nach Moglichkeit an.

Die Corporate-Governance-Grundsatze von Epigenomics gehen in einzelnen Punkten tber gesetzliche
Bestimmungen und die Empfehlungen des Deutschen Corporate Governance Kodex hinaus. So haben wir
verbindliche interne Richtlinien zum Insiderhandel verfasst und sie zum Bestandteil aller Arbeitsvertrage
gemacht. Wir haben einen Corporate Governance Compliance Officer ernannt, um die Einhaltung der
Corporate-Governance-Grundsatze sicherzustellen. Der Compliance Officer informiert den Vorstand regel-
maRig Uber die Einhaltung der Corporate-Governance-Grundsatze. Der Vorstand seinerseits halt den Auf-
sichtsrat in dieser Hinsicht informiert. Alle im Jahr 2008 erstatteten Berichte des Compliance Officers haben
Epigenomics die Einhaltung der Corporate-Governance-Grundsatze bestatigt.

Unternehmensspezifische Griinde und Besonderheiten sind Ursache fiir punktuelle Abweichungen vom
Deutschen Corporate Governance Kodex, die nachfolgend aufgefiihrt sind. Es besteht klares Einvernehmen
dariiber, dem Kodex im Zuge der weiteren Entwicklung so weit wie mdglich zu entsprechen.

Gemal § 15a Wertpapierhandelsgesetz und Ziffer 6.6 Absatz 1 des Deutschen Corporate Governance Kodex
ist von Personen mit Fiihrungsaufgaben eines Emittenten der Erwerb oder die VeraufRRerung von Aktien der
Gesellschaft oder von sich darauf beziehenden Finanzinstrumenten, insbesondere Derivaten, unverziiglich
der Gesellschaft und der Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin) zu melden. Diese Offen-
legungspflicht betrifft Mitglieder des Vorstands und des Aufsichtsrats und dartiiber hinaus auch Personen,
die regelmaRig Zugang zu Insiderinformationen der Gesellschaft haben sowie zu wesentlichen unternehme-
rischen Entscheidungen befugt sind.
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Die Offenlegungspflicht betrifft ebenfalls Personen oder bestimmte Rechtspersonen, die mit den vorgenannten
Personen in einer engen Beziehung stehen. Die Meldepflicht entfallt, wenn die Erwerbs- oder VerauRerungs-
geschéafte EUR 5.000 im Kalenderjahr nicht Gberschreiten.

Gemeldete Wertpapiertransaktionen in 2008:

Gesamtzahl der

Transaktionsdatum Typ gehandelten Aktien
Mitglieder des Vorstands
Oliver Schacht, Ph.D., CFO 28. Jan. 2008 Kauf 12.500 20.000
Oliver Schacht, Ph.D., CFO 28. Nov. 2008  Austibung/Verkauf 12.750 23.970
Geert Walther Nygaard, CEO 29. Jan. 2008 Kauf 20.000 33.841
Mitglieder des Aufsichtsrats
Ann Clare Kessler, Ph.D. 25. Jan. 2008 Kauf 14.000 23.800

Die vom Bundesministerium der Justiz im September 2001 eingerichtete Regierungskommission Deutscher
Corporate Governance Kodex hat den Deutschen Corporate Governance Kodex (der , Kodex”) am 26. Feb-
ruar 2002 und die zuletzt gednderte Fassung vom 6. Juni 2008 beschlossen. Der Kodex stellt Empfehlungen
und Vorschlige zur Leitung und Uberwachung deutscher bérsennotierter Unternehmen dar und enthalt
international und national anerkannte Standards guter und verantwortungsvoller Unternehmensfiihrung.
Der Kodex enthalt Empfehlungen (Soll-Vorschriften) und dariiber hinaus Anregungen (Sollte- oder Kann-Vor-
schriften) zur Corporate Governance in Bezug auf Aktionare, Hauptversammlungen, Vorstand und Aufsichts-
rat sowie Transparenz, Rechnungslegung und Abschlusspriifung.

Die Einhaltung des Kodex ist nicht verpflichtend vorgeschrieben. GemaR § 161 AktG haben Vorstand und
Aufsichtsrat eines bérsennotierten Unternehmens jahrlich zu erklaren, welchen Empfehlungen entsprochen
oder nicht entsprochen wurde. Diese Erklarung muss den Aktionaren in schriftlicher Form zur Verfligung
gestellt werden. Die Nichteinhaltung von Anregungen des Kodex muss nicht offengelegt werden.

In ihrer Entsprechenserklarung zum Kodex gemalR § 161 AktG vom Dezember 2008 haben Vorstand und
Aufsichtsrat erklart, dass das Unternehmen seit der letzten Entsprechenserklarung im Dezember 2007 den
Empfehlungen der Regierungskommission Deutscher Corporate Governance Kodex in der Fassung vom

14. Juni 2007 bzw. 6. Juni 2008 entsprochen hat und den Empfehlungen der Regierungskommission in der
Fassung vom 6. Juni 2008 mit den folgenden zum Teil unternehmensspezifischen Ausnahmen entsprechen wird:
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Die Gesellschaft kann der Empfehlung, allen in- und ausldndischen Finanzdienstleistern, Aktionaren
und Aktionarsvereinigungen die Einberufung der Hauptversammlung mitsamt der Einberufungs-
unterlagen auf elektronischen Wege zu (ibermitteln, wenn die Zustimmungserfordernisse erfiillt sind,
nicht nachkommen, da angesichts der Vielzahl der Aktien im Streubesitz keine ausreichend sichere
Identifizierung und Adressierung der genannten Personengruppen sichergestellt werden kann.

Die Gesellschaft lasst jedoch denjenigen Aktiondren, die diese Unterlagen auf elektronischem Wege
wiinschen und bei der Gesellschaft anfordern, unabhangig von der Mitteilung nach §125 AktG, auf
elektronischem Weg zu Informationszwecken zukommen.

Die von der Epigenomics AG fiir ihre Mitglieder des Vorstands und des Aufsichtsrats abgeschlos-
sene D & O-(Directors & Officers) Haftpflichtversicherung enthalt einen Selbstbehalt. Wir sehen
jedoch in einem Selbstbehalt keine Voraussetzung fiir verantwortungsvolle Unternehmensfiihrung;
sie stellt vielmehr eine selbstverstandliche Pflicht aller Mitglieder des Vorstands und des Aufsichts-
rats dar. Aus diesem Grund ist ein ,angemessener” Selbstbehalt fiir uns nicht von vorrangigem
Interesse. Daher haben wir der Empfehlung in Ziffer 3.8 Absatz 2 beziiglich eines ,angemessenen”
Selbstbehalts nicht entsprochen und werden dieser auch nicht entsprechen.

Die in der Vergangenheit an Mitglieder des Vorstands gewahrten Aktienoptionen waren nicht auf
relevante Vergleichsparameter bezogen. Die bestehenden Aktienoptionsprogramme schlieBen eine
nachtragliche Anderung der Erfolgsziele nicht aus und fiir auRerordentliche, nicht vorhergesehene
Entwicklungen ist eine Begrenzungsmaoglichkeit (Cap) nicht vereinbart. Wir sind der Ansicht, dass
ein Bezug auf Vergleichsparameter nicht in der Lage ist, das Verantwortungsgefiihl und die Motiva-
tion von Vorstandsmitgliedern zu erhéhen und dass angesichts der Struktur unserer bestehenden
Aktienoptionsprogramme eine Begrenzungsmaglichkeit (Cap) nicht erforderlich ist. Daher haben
wir uns nicht an die Empfehlungen der Ziffer 4.2.3 Absatz 3 des Kodex im Rahmen der in der Ver-
gangenheit gewahrten Aktienoptionen gehalten und werden diesen auch nicht entsprechen.

Eine Altersgrenze fiir Mitglieder des Vorstands ist nicht festgelegt. Eine solche allgemeine Begren-
zung konnte den Aufsichtsrat bei der Suche nach besonders qualifizierten und erfahrenen Kan-
didaten einschranken. Wir sind der Ansicht, dass das Alter ein nicht geeignetes Kriterium fir den
Ausschluss von Kandidaten darstellt. Darliber hinaus legt die Altersstruktur des gegenwartigen
Vorstands die Bestimmung einer Altersgrenze fiir die absehbare Zukunft nicht nahe. Demzufolge
haben wir der Empfehlung in Ziffer 5.1.2 Absatz 2 beziiglich einer Altersgrenze fiir Mitglieder des
Vorstands nicht entsprochen und werden dieser auch nicht entsprechen.



Der Aufsichtsrat halt die Bildung eines Nominierungsausschusses, der ausschlieRlich mit Vertretern
der Anteilseigner besetzt ist und dem Aufsichtsrat fiir dessen Wahlvorschlage an die Hauptver-
sammlung geeignete Kandidaten vorschlagt, angesichts der GroRe des Unternehmens fiir nicht
notwendig. Im Ubrigen wird diese Aufgabe unter anderem bereits vom Personal- und Vergiitungs-
ausschuss des Aufsichtsrates wahrgenommen.

Aus den bereits genannten Griinden ist eine Altersgrenze fiir Mitglieder des Aufsichtsrats eben-
falls nicht festgelegt worden. Eine Altersbegrenzung wiirde das Recht der Hauptversammlung auf
Bestellung der Aufsichtsratsmitglieder in unangebrachter Weise einschranken. Demzufolge haben
wir der Empfehlung in Ziffer 5.4.1 Satz 2 beziiglich einer Altersgrenze fiir Mitglieder des Aufsichts-
rats nicht entsprochen und werden dieser auch nicht entsprechen.

Der Empfehlung, Kandidatenvorschlage fiir den Aufsichtsratvorsitz den Aktionaren bekannt zu
machen, wird nicht gefolgt, da gemaR § 10 Absatz 4 der Satzung der Gesellschaft der Aufsichtsrat
aus seiner Mitte einen Vorsitzenden wahlt. Nach § 2 Absatz 1 Satz 2 der Geschaftsordnung des
Aufsichtsrates erfolgt die Wahl des Vorsitzenden im Anschluss an die Hauptversammlung, in der
mindestens ein neues Mitglied des Aufsichtsrats gewahlt worden ist, in einer ohne besondere Ein-
berufung abzuhaltenden Sitzung. Die Bekanntmachung des Kandidatenvorschlages ist vor diesem
Hintergrund nicht umsetzbar.

Das Unternehmen entspricht den Empfehlungen des Kodex hinsichtlich der Vergiitung der Auf-
sichtsratsmitglieder fiur Tatigkeiten in Ausschissen mit der Ausnahme, dass es keine separate
Vergltung fir die reine Mitgliedschaft in Ausschiissen mit Ausnahme des Vorsitzes gibt. Da die
Ausschusstétigkeit unter den Mitgliedern des Aufsichtsrats gleichmaRig verteilt ist, erscheint eine
gesonderte Vergiitung fiir die reine Mitgliedschaft in Ausschissen nicht erforderlich.

Die Vergiitung der Mitglieder des Aufsichtsrats enthalt keinen erfolgsorientierten Bestandteil. Ein

erfolgsorientierter Bestandteil wiirde keinen zusatzlichen Anreiz oder Motivationsschub bewirken.
Die Entscheidung uber die mdgliche Festlegung von erfolgsorientierten Vergutungsbestandteilen
wird bei Bedarf einer kiinftigen Hauptversammlung vorbehalten bleiben.

Berlin, Dezember 2008

Fiir den Aufsichtsrat: Fiir den Vorstand:

Prof. Dr. Dr. Rolf Krebs Geert Walther Nygaard Dr. Oliver Schacht
(Vorsitzender des Aufsichtsrates) (Vorstandsvorsitzender) (Finanzvorstand)
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Im Interesse einer fairen und transparenten Informationspolitik und im Einklang mit den Anforderungen des
Prime-Standard-Segments der Frankfurter Wertpapierborse werden vierteljahrliche Zwischenberichte binnen
60 Tagen nach Ende des Berichtsquartals und der Jahresabschluss binnen 90 Tagen nach Geschiftsjahres-
ende oOffentlich zugédnglich gemacht. Alle Informationen werden zeitgleich auf unserer Website unter
www.epigenomics.com verdffentlicht. Alle wesentlichen Tatsachen werden im Einklang mit den geltenden
Richtlinien und gesetzlichen Vorschriften als Ad-hoc-Mitteilungen verdffentlicht.

Zusatzliche verpflichtende Darstellung fiir borsennotierte
Unternehmen nach § 315 Abs. 4 HGB

Gemal § 315 Absatz 4 HGB hat die Gesellschaft (iber bestimmte gesellschaftsrechtliche Sachverhalte und
sonstige rechtliche Beziehungen zu berichten, um einen besseren Uberblick tiber die Gesellschaft zu geben
und Beschrinkungen in Bezug auf ein Ubernahmeangebot offenzulegen.

Aktionar Tag der Mitteilung Anteilsbesitz in %

Federated Equity Management Company of Pennsylvania 10. September 2008 20,21

Das Grundkapital der Epigenomics AG setzt sich zum 31.12.2008 ausschlieBlich aus Stammaktien mit glei-
chen Rechten und einem Nominalwert von je EUR 1,00 zusammen. Im Laufe des Berichtsjahres erhéhte sich
die Anzahl der Aktien von 18.252.824 auf 26.723.636. Zum Bilanzstichtag besal die Gesellschaft keine eige-
nen Aktien. Gemal § 136 AktG sind Aktiondre unter bestimmten Voraussetzungen nicht zur Stimmabgabe
berechtigt. Uns sind keine vertraglichen Beschrankungen bekannt, die Stimmrechte oder die Ubertragung
von Aktien betreffen.
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Bestellung und Abberufung von Mitgliedern des Vorstands sind in den §§ 84 und 85 AktG geregelt.

Vorstandsmitglieder bestellt der Aufsichtsrat auf hochstens fiinf Jahre. Eine mehrmalige Bestellung oder Ver-
langerung der Amtszeit, jeweils fiir hdchstens fiinf Jahre, ist zulassig.

Der Vorstand kann aus einer oder mehreren Personen bestehen. Die Zahl der Mitglieder des Vorstands wird
durch den Aufsichtsrat nach MalRgabe der gesetzlichen Bestimmungen festgelegt. Der Aufsichtsrat kann ein
Vorstandsmitglied zum Vorsitzenden des Vorstands sowie ein oder mehrere Vorstandsmitglieder zu dessen
Stellvertreter ernennen. Es konnen stellvertretende Vorstandsmitglieder bestellt werden. Die gesetzlichen
Vorschriften zu Satzungsanderungen sind in den §§ 179-181 AktG geregelt.

GemaR § 14 der Satzung von Epigenomics ist der Aufsichtsrat erméchtigt, Anderungen und Ergdnzungen
der Satzung, die nur die Fassung betreffen, zu beschlieRen.

Das Grundkapital ist zum Bilanzstichtag um bis zu EUR 13.508,00, eingeteilt in 13.508 auf den Inhaber lau-
tende Stammaktien im anteiligen Betrag des Grundkapitals von EUR 1,00 je Aktie, bedingt erhoht (Bedingtes
Kapital I). Diese bedingte Kapitalerh6hung wird nur insoweit durchgefiihrt, wie Optionsrechte aus dem nach
MafRgabe des Beschlusses der Hauptversammlung vom 3. August 2000 aufgestellten Aktienoptionsplan der
Gesellschaft, gedandert durch Beschlisse der Hauptversammlung vom 27. April 2001, 1. August 2003 und
22. Juni 2004, ausgetibt werden. Die neuen Aktien nehmen vom Beginn des Geschiftsjahres an, in dem die
jeweiligen Optionsrechte ausgelibt werden, am Gewinn teil.

Das Grundkapital ist um bis zu EUR 139.625,00, eingeteilt in 139.625 auf den Inhaber lautende Stammaktien
im anteiligen Betrag des Grundkapitals von EUR 1,00 je Aktie, bedingt erhoht (Bedingtes Kapital ). Die
bedingte Kapitalerhohung kann nur insoweit durchgefiihrt werden, wie Optionsrechte aufgrund des von
der Hauptversammlung vom 27. April 2001 beschlossenen Aktienoptionsprogramms 01-05 der Gesellschaft,
geandert durch Beschluss der Hauptversammlung vom 1. August 2003, ausgegeben werden, die Inhaber
dieser Aktienoptionen von ihrem Recht zum Bezug von Aktien der Gesellschaft Gebrauch machen und die
Gesellschaft zur Erfiillung dieser Optionsrechte keine eigenen Aktien gewahrt. Die neuen Aktien nehmen
vom Beginn des Geschiftsjahres an, in dem sie ausgegeben werden, am Gewinn teil. Der Aufsichtsrat ist
ermachtigt, die weiteren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerhéhung festzulegen, soweit
sie die Gewahrung von Bezugsrechten an Mitglieder des Vorstands betreffen. In anderen Fillen ist der Vor-
stand zur Festlegung der weiteren Einzelheiten ermachtigt. Der Aufsichtsrat ist erméchtigt, die Fassung von
§ 5 Absatze 1, 2 und 5 der Satzung entsprechend dem Umfang der Kapitalerhohung aus bedingtem Kapital
zu andern.
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Das Grundkapital ist um bis zu EUR 617.426,00, eingeteilt in 617.426 auf den Inhaber lautende Stammaktien
im anteiligen Betrag des Grundkapitals von EUR 1,00 je Aktie, bedingt erhoht (Bedingtes Kapital IV). Die
bedingte Kapitalerh6hung kann nur insoweit durchgefiihrt werden, wie Optionsrechte aufgrund des von
der Hauptversammlung vom 1. August 2003 beschlossenen Aktienoptionsprogramms 03-07 der Gesell-
schaft ausgegeben werden, die Inhaber dieser Aktienoptionen von ihrem Recht zum Bezug von Aktien der
Gesellschaft Gebrauch machen und die Gesellschaft zur Erfiillung dieser Optionsrechte keine eigenen Aktien
gewadhrt. Die neuen Aktien nehmen vom Beginn des Geschiéftsjahres an, in dem sie ausgegeben werden,
am Gewinn teil. Der Aufsichtsrat ist ermachtigt, die weiteren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten
Kapitalerh6hung festzulegen, soweit sie die Gewdhrung von Bezugsrechten an Mitglieder des Vorstands
betreffen. In anderen Féllen ist der Vorstand zur Festlegung der weiteren Einzelheiten ermachtigt. Der Auf-
sichtsrat ist erméchtigt, die Fassung von § 5 Abséatze 1, 2 und 6 der Satzung entsprechend dem Umfang der
Kapitalerh6hung aus bedingtem Kapital zu @ndern.

Das Grundkapital ist um bis zu EUR 647.679,00, eingeteilt in 647.679 Stammaktien im Nennbetrag von

EUR 1,00 je Aktie, bedingt erh6ht (Bedingtes Kapital V). Die bedingte Kapitalerhdhung kann nur insoweit
durchgefiihrt werden, wie Optionsrechte aufgrund des von der Hauptversammlung vom 10. Juli 2006
beschlossenen Aktienoptionsprogramms 06-10 der Gesellschaft ausgegeben werden, die Inhaber dieser
Aktienoptionen von ihrem Recht zum Bezug von Aktien der Gesellschaft Gebrauch machen und die Gesell-
schaft zur Erfiillung dieser Optionsrechte keine eigenen Aktien gewéhrt. Die neuen Aktien nehmen vom
Beginn des Geschaftsjahres an, in dem sie ausgegeben werden, am Gewinn teil. Der Aufsichtsrat ist ermach-
tigt, die weiteren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerhéhung festzulegen, soweit sie die
Gewdhrung von Bezugsrechten an Mitglieder des Vorstands betreffen. In anderen Féllen ist der Vorstand zur
Festlegung der weiteren Einzelheiten erméchtigt. Der Aufsichtsrat ist erméchtigt, die Fassung von § 5 Abs. 1
und 8 der Satzung entsprechend dem Umfang der Kapitalerh6hung aus bedingtem Kapital zu @ndern.

Das Grundkapital ist um bis zu EUR 2.671.088,00, eingeteilt in bis zu 2.671.088 neue auf den Inhaber
lautende Stammaktien im Nennbetrag von EUR 1,00 je Aktie, bedingt erhoht (Bedingtes Kapital VI). Die
bedingte Kapitalerh6hung dient der Gewahrung von Aktien an die Inhaber von Wandelschuldverschrei-
bungen, die gemaR vorstehender Ermachtigung begeben wurden. Die Ausgabe erfolgt zu dem nach Maf-
gabe der vorstehenden Ermachtigung zu bestimmenden Wandlungspreis. Die bedingte Kapitalerh6hung
wird nur insoweit durchgefiihrt, wie von Wandlungsrechten Gebrauch gemacht wird oder Wandlungspflich-
ten aus solchen Wandelschuldverschreibungen erfiillt werden und soweit nicht ein Barausgleich gewahrt
oder Aktien aus Genehmigtem Kapital oder eigene Aktien zur Bedienung eingesetzt werden. Die aufgrund
der Austibung der Wandlungsrechte oder durch Erfiillung von Wandlungspflichten ausgegebenen neuen
Aktien nehmen vom Beginn des Geschéftsjahres an, in dem sie durch Ausiibung von Wandlungsrechten
oder durch Erfiillung von Wandlungspflichten entstehen, am Gewinn teil. Der Vorstand ist ermachtigt, mit
Zustimmung des Aufsichtsrats die weiteren Einzelheiten der Durchfiihrung der bedingten Kapitalerh6hung
festzusetzen.

Der Vorstand ist ermachtigt, das Grundkapital der Gesellschaft mit Zustimmung des Aufsichtsrats bis zum
2. Juni 2013 einmalig oder mehrmals bis zu EUR 2.671.088,00 gegen Bar- und/oder Sacheinlagen durch
Ausgabe von neuen, auf den Inhaber lautenden Stiickaktien zu erh6hen (Genehmigtes Kapital 2008 /1).
Den Aktionaren ist dabei ein Bezugsrecht einzurdaumen.



Die neuen Aktien kénnen auch von einem Kreditinstitut oder einem Konsortium von Kreditinstituten mit der
Verpflichtung iibernommen werden, sie den Aktiondren zum Bezug anzubieten (mittelbares Bezugsrecht).
Der Vorstand ist jedoch erméchtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats das gesetzliche Bezugsrecht der
Aktiondre in den folgenden Fallen auszuschlieRen:

fur Spitzenbetrage;

wenn die neuen Aktien gegen Bareinlagen zu einem Ausgabepreis ausgegeben werden, der den Borsen-
preis der im Wesentlichen gleich ausgestatteten, bereits borsennotierten Aktien wahrend der letzten flinf
Borsenhandelstage vor dem Tag der Festlegung des Ausgabebetrags durch den Vorstand nicht wesent-
lich im Sinne des § 203 Abs. 1 Satz 1 und 2 AktG und des § 186 Abs. 3 Satz 4 AktG unterschreitet; diese
Ermachtigung zum Bezugsrechtsausschluss gilt jedoch nur insoweit, wie der anteilige Betrag der neuen
Aktien am Grundkapital zusammen mit dem anteiligen Betrag am Grundkapital sonstiger Aktien, die
gegebenenfalls wahrend der Laufzeit dieser Ermachtigung unter Ausschluss des Bezugsrechts gemaR oder
entsprechend § 186 Abs. 3 Satz 4 AktG auf der Grundlage einer ordentlichen Kapitalerh6hung, eines
genehmigten Kapitals oder nach Rickerwerb ausgegeben worden sind oder fiir die wahrend der Lauf-
zeit dieser Ermachtigung unter Ausschluss des Bezugsrechts entsprechend § 186 Abs. 3 Satz 4 AktG ein
Umtausch- oder Bezugsrecht durch Wandel- oder Optionsanleihen oder Wandelschuldverschreibungen
eingeraumt worden ist, 10% des Grundkapitals zum Zeitpunkt der Eintragung dieser Erméachtigung in das
Handelsregister oder — falls geringer — zum jeweiligen Zeitpunkt der Ausiibung der Erméchtigung nicht
Ubersteigt;

fur Kapitalerhhungen gegen Sacheinlagen, um die neuen Aktien Dritten im Rahmen von Unterneh-
menszusammenschlissen oder beim Erwerb von Unternehmen, Unternehmensteilen, Beteiligungen an
Unternehmen oder anderen Vermogenswerten zum Erwerb anbieten zu kénnen;

soweit es erforderlich ist, um Inhabern von Optionsrechten oder Glaubigern von Wandelschuldverschrei-

bungen, die von der Gesellschaft oder deren nachgeordneten Konzernunternehmen ausgegeben werden,
ein Bezugsrecht auf neue Aktien in dem Umfang zu gewahren, wie es ihnen nach Ausiibung der Options-
oder Wandlungsrechte bzw. nach Erfiillung von Wandlungspflichten zustiinde.

Der Vorstand ist ermachtigt, die weiteren Einzelheiten der Durchfiihrung der Kapitalerh6hung aus dem
Genehmigten Kapital 2008 /1 festzulegen. Der Aufsichtsrat ist ermachtigt, die Fassung der Satzung nach
Durchfiihrung der Erhéhung des Grundkapitals aus dem Genehmigten Kapital 2008 /1 oder nach Ablauf der
Ermachtigungsfrist entsprechend dem Umfang der Kapitalerh6hung aus dem Genehmigten Kapital 2008/
anzupassen.

Dem Vorstandsmitglied Herrn Nygaard wurde in seinem Dienstvertrag fiir den Fall eines Kontrollwechsels ein
Sonderkiindigungsrecht eingerdaumt. Im Falle einer Beendigung seines Dienstvertrags aufgrund einer solchen
Sonderkiindigung wird die Grundvergiitung fiir die vereinbarte Restlaufzeit ausbezahlt.
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Konzern-Gewinn- und Verlustrechnung

fir die Zeit vom 1. Januar bis 31. Dezember 2008

TEUR Anhang 2007 2008
Umsatzerlose 1 2.567 2.586
Kosten der umgesetzten Leistung 2 -874 -1.698
Bruttoergebnis 1.693 888
Sonstige Ertrage 3 1.355 1.129
Kosten fiir Forschung und Entwicklung 4,7 -10.471 -10.028
Kosten fiir Marketing und Geschiftsentwicklung 57 -1.286 -857
Kosten der Verwaltung 6,7 -4.315 -3.442
Sonstige Aufwendungen 9 -480 -440
Betriebsergebnis (EBIT) 10 -13.504 -12.750
Zinsertrage 11 629 682
Zinsaufwendungen 11 -30 -30
Sonstiges Finanzergebnis 11 2 40
Ergebnis vor Ertragsteuern -12.903 -12.058
Ertragsteuern 12 -248 -213
Jahresfehlbetrag -13.151 -12.271
Ergebnis je Aktie (unverwassert und verwassert) in EUR 13 -0,74 -0,47




Konzernbilanz

zum 31. Dezember 2008
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AKTIVA TEUR Anhang 31.12.2007 31.12.2008
Langfristiges Vermogen
Immaterielle Vermogenswerte 15,18 6.084 4.536
davon: Firmenwert 15,18 2.625 2.625
Sachanlagen 16,18 1.208 692
Finanzanlagen 17,18 1.000 0
Latente Steuern 19 778 629
Summe langfristiges Vermogen 9.070 5.857
Kurzfristiges Vermogen
Vorréte 20 237 125
Forderungen 21 439 727
Marktgéngige Wertpapiere 22 3.370 2.286
Liquide Mittel 23 6.646 9.814
Sonstige kurzfristige Vermdgenswerte 24 3.152 1.474
Summe kurzfristiges Vermogen 13.844 14.426
Summe Aktiva 22914 20.283
PASSIVA Teur Anhang 31.12.2007 31.12.2008
Eigenkapital 25
Gezeichnetes Kapital 25 18.253 26.724
Kapitalriicklage 26 13.712 3.567
Jahresfehlbetrag -13.151 -12.271
Kumuliertes {ibriges Eigenkapital 27 -993 -1.452
Summe Eigenkapital 17.821 16.568
Langfristige Verbindlichkeiten
Verbindlichkeiten aus Leasingvertragen 29 38
Summe langfristige Verbindlichkeiten 38
Kurzfristige Verbindlichkeiten
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen 1.562 1.027
Verbindlichkeiten aus Leasingvertragen 0 28
Erhaltene Anzahlungen 30 637 1.254
Andere Verbindlichkeiten 31 2.354 887
Riickstellungen 32 540 481
Summe kurzfristige Verbindlichkeiten 5.093 3.677
Summe Passiva 22914 20.283




80

__Geschaftsbericht 2008 __Konzernabschluss (IFRS)

Konzern-Kapitalflussrechnung

fiir die Zeit vom 1. Januar bis zum 31. Dezember 2008

TEUR Anhang 2007
Liquide Mittel am Anfang des Berichtsjahres 12.566 6.646
Operative Geschaftstatigkeit 34
Ergebnis vor Ertragsteuern -12.903 -12.058
Anpassungen fir:
Abschreibungen auf Sachanlagen 787 667
Abschreibungen auf immaterielle Vermoégenswerte 458 1.839
Verlust aus dem Abgang von langfristigen Vermdgenswerten 16 6
Personalaufwand aus Aktienoptionen 8 457 120
Fremdwahrungsverluste 68 12
Kursgewinne aus Wertpapieren 0 221
Zinsertrage -629 -682
Zinsaufwendungen 31 30
Steuern -259 -296
Betriebsergebnis vor Anderungen des Umlaufvermégens -11.974 -10.383
Zunahme der Forderungen aus Lieferungen und Leistungen
und der sonstigen kurzfristigen Vermdgenswerte -1.670 -2.800
Abnahme (2007: Zunahme) der Vorréte -38 112
Zunahme der kurzfristigen Verbindlichkeiten 1.580 2.609
Aus operativer Geschiftstatigkeit erwirtschaftete liquide Mittel -12.102 -10.462
Erhaltene Zinsen 586 662
Cashflow aus operativer Geschaftstatigkeit -11.516 -9.800
Investitionstatigkeit 35
Auszahlungen fiir Investitionen in Sachanlagen -36 -74
Einzahlungen aus dem Verkauf von langfristigem Vermdégen 1 1
Einzahlungen aus Investitionsférderung 14 93 100
Auszahlungen fiir Investitionen in immaterielle Vermégenswerte -29 -184
Einzahlungen aus dem Abgang von marktgangigen Wertpapieren 1.021 625
Einzahlungen aus dem Abgang von Finanzanlagen 17 0 1.000
Cashflow aus Investitionstatigkeit 1.049 1.468
Finanzierungstatigkeit 36
Auszahlungen fir die Schaffung neuer Aktien -316 -2.037
Einzahlungen aus der Ausgabe neuer Aktien 25 4.861 13.533
Auszahlungen fiir Leasingfinanzierung 0 -19
Einzahlungen aus der Ausiibung von Aktienoptionen 2 22
Cashflow aus Finanzierungstatigkeit 4.547 11.500
Cashflow -5.920 3.168
Liquide Mittel am Ende des Berichtsjahres 6.646 9.814




Entwicklung des Konzern-Eigenkapitals
zum 31. Dezember 2008

Gezeichnetes Kapital- Verlust- Jahres- Kumul. dbr. Konzern-
TEUR Anhang Kapital riicklage vortrag fehlbetrag Eigenkapital Eigenkapital
31.12.2006 16.916 25.294 -15.402 0 -610 26.198
Jahresfehlbetrag 2007 0 0 0 -13.151 0 -13.151
Marktpreisanpassung flir Wertpapiere 0 0 0 0 -383 -383
Gesamteinkommen 0 0 0 -13.151 -383 -13.534
Kapitalerh6hung aus Aktienausgabe 1.336 0 0 0 0 1.336
Agio aus Aktienausgabe 0 3.526 0 0 0 3.526
Kapitalbeschaffungskosten 0 -164 0 0 0 -164
Ausiibung von Aktienoptionen 1 1 0 0 0 2
Personalaufwand aus Aktienoptionen 0 457 0 0 0 457
Verrechnung Jahresfehlbetrag 2006 0 -15.402 15.402 0 0 0
Ubertrag Jahresfehlbetrag 2007 in
Verlustvortrag 0 0 -13.151 13.151 0 0
31.12.2007 18.253 13.712 -13.151 0 993 17.821
Gezeichnetes Kapital- Verlust- Jahres- Kumul. br. Konzern-
TEUR Anhang Kapital riicklage vortrag fehlbetrag Eigenkapital Eigenkapital
31.12.2007 18.253 13.712 -13.151 0 -993 17.821
Jahresfehlbetrag 2008 0 0 0 -12.271 0 -12.271
Marktpreisanpassung fiir Wertpapiere 27 0 0 0 0 -459 -459
Gesamteinkommen 0 0 0 -12.271 -459 -12.730
Kapitalerhohung aus Aktienausgabe 25 8.458 0 0 0 0 8.458
Agio aus Aktienausgabe 25 0 5.075 0 0 0 5.075
Kapitalbeschaffungskosten 0 -2.198 0 0 0 -2.198
Auslibung von Aktienoptionen 13 9 0 0 0 22
Personalaufwand aus Aktienoptionen 8 0 120 0 0 0 120
Verrechnung Jahresfehlbetrag 2007 0 -13.151 13.151 0 0 0
Ubertrag Jahresfehlbetrag 2008 in
Verlustvortrag 0 0 -12.271 12.271 0 0
31.12.2008 26.724 3.567 -12.271 0 -1.452 16.568
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Anhang zum Konzernabschluss

Geschiiftstitigkeit

Epigenomics (,,Epigenomics” oder die ,Gesellschaft”) wurde im Jahr 1998 als Gesellschaft mit beschrankter
Haftung (GmbH) gegriindet und hat ihren Geschaftssitz in Berlin. Sie wurde im Jahr 2000 in eine Aktienge-
sellschaft (AG) umgewandelt und ist seither im Handelsregister Charlottenburg unter HRB 75861 eingetra-
gen. Seit dem 19. Juli 2004 ist die Gesellschaft im Segment , Prime Standard” der Frankfurter Wertpapier-
borse notiert (Tickersymbol: ECX).

Unternehmenszweck der Gesellschaft ist laut Satzung die Entwicklung und Vermarktung von Verfahren und
Vorrichtungen zur Gewinnung spezieller epigenetischer Parameter in groBen Mengen wie beispielsweise
DNA-Methylierungsmuster sowie der zu deren Beschaffung und Auswertung notwendigen informationstech-
nologischen Grundlagen. Der Schwerpunkt der Gesellschaft liegt auf der Entwicklung neuartiger molekular-
diagnostischer Produkte im Bereich Onkologie.

Grundsitze

Die Epigenomics AG hat ihren Konzernabschluss zum 31. Dezember 2008 im Einklang mit & 315a HGB und
unter Anwendung der International Financial Reporting Standards (IFRS) des International Accounting Stan-
dards Board (IASB), London, aufgestellt, die am Bilanzstichtag in Kraft waren und wie sie in der Europaischen
Union verpflichtend anzuwenden sind. Darliber hinaus steht dieser Abschluss im Einklang mit den Deutschen
Rechnungslegungsstandards (DRS).

Der Grundsatz der Unternehmensfortfiihrung gemaR IAS 1.23 , Darstellung des Abschlusses” wurde bertick-
sichtigt.

Diesem Konzernabschluss liegt der Berichtszeitraum 1. Januar bis 31. Dezember 2008 zugrunde. Die Kon-
zernwahrung ist der Euro (EUR).

Die Konzern-Gewinn- und Verlustrechnung wurde nach dem Umsatzkostenverfahren aufgestellt.
Fiir die Berichtsperiode geltende neue und iiberarbeitete IFRS-Standards und -Interpretationen

Im Verlauf des Jahres 2008 hat der IASB mehrere neue Standards herausgegeben, wovon jedoch keiner
verpflichtend fiir Jahresabschliisse zum 31. Dezember 2008 anzuwenden ist. Im Oktober 2008 hat der IASB
einige Anderungen zu |AS 39 , Finanzinstrumente — Ansatz und Bewertung” und IFRS 7 , Finanzinstrumente —
Angaben” fiir mégliche Umgliederungen von Finanzinstrumenten bekannt gegeben. Von diesen Anderungen
hat der Konzern keinen Gebrauch gemacht.
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Im Geschiéftsjahr 2008 traten vier neue vom International Financial Reporting Interpretations Committee
(IFRIC) mit Gliltigkeit fur die Berichtsperiode herausgegebene Interpretationen in Kraft (IFRIC 12, IFRIC 13,
IFRIC 14 und IFRIC 16). Keine dieser Interpretationen hatte Auswirkungen auf die Bilanzierungsmethoden des
Konzerns.

Einschdtzungen und Erwartungen der Geschidftsleitung

Im Rahmen der Bilanzierung hat die Geschaftsleitung der Gesellschaft mehrere Einschatzungen vorgenom-
men, die wesentliche Auswirkungen auf die im Jahresabschluss ausgewiesenen Betréage haben. Diese Ein-
schdatzungen beziehen sich auf den Firmenwert, die Aktivierung von Entwicklungskosten und die Erfassung
latenter Steuern und werden unter den Bilanzierungs- und Bewertungsgrundsatzen bei den betreffenden
Positionen erlautert.

Die Einschatzungen der Geschaftsleitung zur weiteren Entwicklung beruhen in der Regel auf Konsensus-
prognosen fiihrender Wirtschafts- und Finanzforschungsinstitute sowie unabhangiger Analysten. Von diesen
wird erwartet, dass die finanziellen Turbulenzen, die die Weltmarkte seit 2008 stark erschiittern, tiefe Spuren
in der wirtschaftlichen Entwicklung der wichtigen Industrienationen hinterlassen werden. Daher kann fiir
das Jahr 2009 nicht von einem Wirtschaftswachstum ausgegangen werden, sondern bestenfalls von einer
Stabilisierung auf oder nahe dem Niveau von 2008. Die Vergangenheit hat gezeigt, dass die Life-Sciences-
Branche ein relativ defensiver Bereich ist, der nicht so stark auf wirtschaftliche Auf- und Abwartsbewegungen
reagiert. Jedoch hat die Geschaftsleitung die Erfahrung gemacht, dass eine gewisse Skepsis gegentber jeder
Art von Prognosen und Schlussfolgerungen, die auf Vergangenheitsdaten beruhen, zunehmend angebracht
ist. Daher hat sie ihre strategische Konzernplanung so weit wie moglich losgel6st von allen kritischen Ent-
wicklungen der Finanzmarkte aufgestellt.!

Die operative Geschaftstatigkeit des Konzerns hangt weniger stark von der Verfligbarkeit oder der Preisent-
wicklung von Rohstoffen oder industriellen Hilfs- und Betriebsstoffen ab als von den in Frage kommenden
Arbeitsmarkten. Jedoch rechnet die Geschaftsleitung fiir die kommenden Monate nicht mit wesentlichen
Veranderungen in diesen Marktsegmenten, die die Geschaftstatigkeit des Konzerns beeintrachtigen konnten.
Der Konzern weist zwar noch einen negativen Cashflow aus, ist jedoch schuldenfrei und verfligte am Jahres-
ende 2008 (iber begrenzte liquide Ressourcen. Daher wird nicht damit gerechnet, dass volatile Finanzmarkte
und Zinssatze das Betriebsergebnis wesentlich beeinflussen werden. Vielmehr werden wahrscheinlich eher
die Finanzierungsmoglichkeiten von der wirtschaftlichen Entwicklung des Konzerns abhéangen, da er im
Verlauf der ndchsten 12 bis 24 Monate weitere Kapitalzufliisse benétigt.

Auf mittlere Sicht wird damit gerechnet, dass der Euro gegeniiber dem US-Dollar stabil bleibt. Die Planung
der Geschéftsleitung beruhen das ganze Jahr 2009 auf einem durchschnittlichen Wechselkurs von EUR/USD
1,30. Sie hat dabei auch die Einschatzungen von Finanzexperten und -instituten beachtet, die jedoch in
Bezug auf diese Wahrungsrelation mehr als je zuvor voneinander abweichen.

' Fur ausfiihrlichere Uberlegungen wird auf den Abschnitt , Prognosebericht” im Konzernlagebericht dieses Geschéftsberichts verwiesen.
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Mit wesentlichen Verdanderungen im rechtlichen Umfeld der wichtigen Industrienationen, die die Biotech-
nologiebranche spirbar treffen kénnten, wird nicht gerechnet. Steuerdnderungen in Deutschland und den
USA, die in der Uberschaubaren Zukunft unsere Finanzlage deutlich beeinflussen kdnnten, werden ebenfalls
nicht erwartet. Alle unsere zukiinftigen Szenarien gehen unverdndert davon aus, dass ein weitgehend unge-
hinderter Zugang zu den benétigten klinischen und biologischen Proben, den entsprechenden Daten und
Ressourcen besteht, damit die Gesellschaft ihre kommerziellen Projekte durchfiihren kann.

Konsolidierungskreis

Dem Konsolidierungskreis gehoren die Muttergesellschaft Epigenomics AG (Firmensitz: Kleine Prasidenten-
straBe 1, 10178 Berlin) und die 100 %ige Tochtergesellschaft Epigenomics, Inc. (Firmensitz: Suite 300, 1000
Seneca Street, Seattle, WA 98101, USA) an.

Die beiden Gesellschaften haben unabhédngig von ihrer Einbeziehung in den Konzernabschluss fiir das
Berichtsjahr Einzelabschliisse aufgestellt.

Konsolidierungsgrundscitze

Bei der Kapitalkonsolidierung werden die Anschaffungskosten der erworbenen Anteile mit dem auf die Mut-
tergesellschaft am Tag des Erwerbs entfallenden Anteil am Eigenkapital der Tochtergesellschaft verrechnet.
Ein etwaiger Unterschiedsbetrag wird den Vermdgenswerten und Schulden mit dem Betrag zugeordnet, um
den deren gegenwartige beizulegende Zeitwerte zum Zeitpunkt der Erstkonsolidierung von ihren Buchwer-
ten abweichen. Ein verbleibender aktivischer Unterschiedsbetrag wird als Firmenwert aktiviert.

Alle konzerninternen Geschéftsvorfélle und Zwischenergebnisse werden eliminiert, Umsatze, Aufwendungen
und Ertrdge sowie Forderungen und Verbindlichkeiten zwischen den Konzerngesellschaften gegeneinander
aufgerechnet.

Bilanzierungs- und Bewertungsgrundsdtze

Firmenwert

Ein sich aus einem Erwerb ergebender Firmenwert wird bei seiner erstmaligen Erfassung zu Anschaffungs-
kosten angesetzt und anschlieRend mit seinen Anschaffungskosten abztiglich kumulierter Wertminderungen
bewertet. Zu diesem Zweck wird der Firmenwert gemaR IRFS 3 , Unternehmenszusammenschliisse” in Ver-
bindung mit IAS 36 ,Wertminderung von Vermégenswerten” mindestens einmal jahrlich einer Werthaltigkeits-
prifung (Impairment-Test) unterzogen. Dieser Impairment-Test wird regelmaRig gegen Ende des Kalender-
jahres nach der Erstellung der Jahresplanung der Gesellschaft vorgenommen. Der ausgewiesene Firmenwert
wurde dem Friiherkennungsgeschaft des Konzerns als Zahlungsmittel generierender Einheit zugeordnet.

Im Rahmen des Impairment-Tests wurden die Nettobuchwerte der Vermdgenswerte des Friiherkennungs-
geschéfts ihren Nutzungswerten gegeniibergestellt. Als Nutzungswerte wurden dabei die Barwerte der
geschéatzten kiinftigen Cashflows dieses Geschifts definiert.
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Die Einschatzungen der Geschaftsleitung bezliglich der zukiinftigen Cashflows des Friiherkennungsgeschafts
beruhen zwar auf der jingsten Geschaftsplanung, sind jedoch mit Risiken und Unsicherheiten behaftet. Die
zugrunde liegenden Erwartungen basieren auf der Zusammenarbeit der Gesellschaft mit ihrem Entwick-
lungspartner Abbott Molecular Inc., der den Hauptwerttreiber der Gesellschaft — den Darmkrebs-1VD-Test

— zur Weiterentwicklung und weltweiten Vermarktung lizenziert hat. Aufgrund dieser Kooperation wurde die
Produktentwicklungsplanung fiir das Friiherkennungsgeschéft der Gesellschaft entsprechend hochgerech-
net und stellt nun die Basis fiir den aktivierten Firmenwert dar (zu den grundlegenden Annahmen fiir den
genannten Geschéftsplan siehe auch , Einschatzungen und Erwartungen der Geschaftsleitung”).

Alle diese Annahmen sind mit Unsicherheiten behaftet und bergen erhebliche Risiken, die zu einer deutlichen
Abwertung des Buchwerts des aktivierten Firmenwerts fiihren konnen. Im Geschaftsjahr 2008 wurde jedoch
kein Wertminderungsbedarf fiir den aktivierten Firmenwert festgestellt.

Immaterielle Vermogenswerte

Andere immaterielle Vermogenswerte als der Firmenwert werden zu Anschaffungskosten, vermindert um
planmaRige lineare Abschreibungen, angesetzt. Je nach Art des Vermodgenswerts betragt die Nutzungsdauer
zwischen drei (Software) und zwanzig Jahren (Patente). Bei einigen Patenten hangt die Nutzungsdauer von
der Patentlaufzeit ab. Die Abschreibungen auf immaterielle Vermdgenswerte werden dem betrieblichen
Bereich zugeordnet, der die Vermogenswerte nutzt. IAS 38 , Immaterielle Vermégenswerte” wird angewendet.
Nach dieser Vorschrift ist ein immaterieller Vermogenswert dann anzusetzen, wenn es wahrscheinlich ist,
dass sich aus der Nutzung des Vermégenswerts ein zukiinftiger wirtschaftlicher Nutzen ergibt und wenn
sich seine Anschaffungs- oder Herstellungskosten hinreichend verlasslich ermitteln lassen. Ein jahrlicher
Impairment-Test wird flir Vermdgenswerte oder Gruppen von Vermogenswerten durchgefiihrt, fir die eine
auBerplanmaRige Wertminderung vermutet wird. Ist der Grund fiir die auRerplanméRige Abschreibung
entfallen, erfolgt eine Zuschreibung bis maximal zu den fortgefiihrten Anschaffungskosten.

Aktivierte Entwicklungskosten

Ausgaben fir Forschung werden in der Periode als Aufwand erfasst, in der sie anfallen. Ein aus der internen
Entwicklung entstandener selbst geschaffener immaterieller Vermégenswert wird dann, aber nur dann,
angesetzt, wenn alle nachfolgenden Nachweise gemaR IAS 38.57 ,,Immaterielle Vermégenswerte” erbracht
wurden:

Nachweis der technischen Realisierbarkeit der Fertigstellung des immateriellen Vermogenswerts, damit er
zur Nutzung oder zum Verkauf zur Verfligung stehen wird;

Nachweis der Absicht, den immateriellen Vermégenswert fertigzustellen sowie ihn zu nutzen oder zu
verkaufen;

Nachweis der Fahigkeit, den immateriellen Vermégenswert zu nutzen oder zu verkaufen;

Nachweis, wie der immaterielle Vermdgenswert einen voraussichtlichen kiinftigen wirtschaftlichen
Nutzen erzielen wird;

Nachweis der Verfligbarkeit adaquater technischer, finanzieller und sonstiger Ressourcen, um die
Entwicklung abschlieBen und den immateriellen Vermégenswert nutzen oder verkaufen zu kénnen;
Demonstration der Fahigkeit, die dem immateriellen Vermégenswert wahrend seiner Entwicklung
zurechenbaren Aufwendungen verlasslich zu bewerten.
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Der bei der Aktivierung von Entwicklungskosten zunachst angesetzte Betrag ist die Summe der Kosten, die
ab dem Zeitpunkt angefallen sind, zu dem der immaterielle Vermdgenswert die vorgenannten Ansatzkri-
terien erstmals erftillte. Wo kein selbst geschaffener immaterieller Vermogenswert angesetzt werden kann,
werden die Entwicklungskosten in der Periode als Aufwand erfasst, in der sie anfallen. Nach erstmaligem
Ansatz werden aktivierte Entwicklungskosten wie separat erworbene immaterielle Vermogenswerte auf Basis
der Erstbewertung abziiglich kumulierter Abschreibungen und Wertminderungsaufwendungen angesetzt.

Sachanlagen

Die Sachanlagen sind mit ihren Anschaffungs- oder Herstellungskosten, vermindert um planmaRige nut-
zungsbedingte Abschreibungen, bewertet. Neben den direkt zurechenbaren Kosten sind auch angemessene
Teile der Gemeinkosten und Abschreibungen in den Herstellungskosten der selbst erstellten Anlagen enthal-
ten. Die Anschaffungs- oder Herstellungskosten werden um 6ffentliche und staatliche Zuschiisse gekiirzt.
Fremdkapitalzinsen werden nicht in die Herstellungskosten einbezogen, Reparaturkosten direkt als Aufwand
erfasst. Abschreibungen auf Mietereinbauten werden nach der linearen Methode, verteilt tiber die Restlauf-
zeit des zugrunde liegenden Mietvertrags, vorgenommen. Bewegliche Sachanlagen werden grundsatzlich
linear abgeschrieben. Die Nutzungsdauer betrédgt drei bis acht Jahre fiir technische und elektronische Aus-
ristung und flnf bis zehn Jahre fiir Betriebs- und Geschaftsausstattung.

Im Anlagenspiegel (Ziffer 18) werden vollstandig abgeschriebene Gegenstande des Sachanlagevermégens
solange mit ihren Anschaffungs- oder Herstellungskosten und ihren kumulierten Abschreibungen ausge-
wiesen, bis die betreffenden Vermdégenswerte auBer Betrieb genommen werden. Im Fall der VerauRerung
werden die Vermdgenswerte und die kumulierten Abschreibungen als Abgang ausgewiesen. Ein Ertrag bzw.
Verlust aus dem Abgang von Vermogenswerten (VerdufRerungserlos abziiglich Restbuchwert) wird in der
Gewinn- und Verlustrechnung unter den sonstigen Ertrdgen bzw. Aufwendungen ausgewiesen.

Investitionszulagen und -zuschisse werden direkt mit den Anschaffungskosten der geforderten Vermégens-
werte verrechnet und mindern somit deren Buchwert. Eine Zulage wird dadurch in Form einer verminderten
Abschreibung Uber die Restnutzungsdauer vereinnahmt.

Ubersteigt der auf oben beschriebene Weise ermittelte Wert einer Sachanlage am Bilanzstichtag deren
beizulegenden Zeitwert, wird dem durch eine auRerplanmaRige Abschreibung Rechnung getragen. Der
Abschreibungsbedarf wird ermittelt anhand des Verkaufserloses oder — falls hoher — des Barwerts der kiinf-
tigen Cashflows auf der Grundlage des Nutzungswerts des Vermdgenswerts. Ein jahrlicher Impairment-Test
wird fiir Vermogenswerte oder Gruppen von Vermdégenswerten durchgefiihrt, fir die eine auRerplanmafRige
Wertminderung vermutet wird. Ist der Grund fiir die auRerplanmafRige Abschreibung entfallen, erfolgt eine
Zuschreibung bis maximal zu den fortgefiihrten Anschaffungskosten.

Leasingverhdltnisse

Leasingverhaltnisse werden als Finanzierungsleasing klassifiziert, wenn durch die Leasingbedingungen im
Wesentlichen alle mit dem Eigentum verbundenen Risiken und Chancen auf den Leasingnehmer libertragen
werden. Alle anderen Leasingverhaltnisse werden als Operating-Leasingverhaltnis klassifiziert.
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Latente Steuern

Latente Steuern werden nach den Vorschriften des IAS 12, Ertragsteuern” ermittelt und als temporére
Differenzen zwischen den Buchwerten von Vermdégenswerten und Schulden in der Handelsbilanz und der
entsprechenden Steuerbilanz der betreffenden Unternehmen erfasst. Daneben werden latente Steuern auf
steuerliche Verlustvortrage nur erfasst, wenn hinreichend wahrscheinlich ist, dass es zukiinftig ein zu versteu-
erndes Ergebnis in ausreichender Hohe geben wird, gegen den der Steuervorteil der temporaren Differenzen
realisiert werden kann, und dass sich diese in absehbarer Zeit umkehren. Ist eine solche Nutzung unwahr-
scheinlich, wird auf die steuerlichen Verlustvortrage eine Wertberichtigung vorgenommen.

Die Ermittlung aktiver und passiver latenter Steuern erfolgt auf der Basis der geltenden lokalen Steuersatze
oder zu den Sédtzen, mit denen fiir den Realisierungszeitpunkt zu rechnen ist. Latente Steueranspriiche und
-schulden werden nur miteinander verrechnet, wenn sie gegentiber der gleichen Finanzbehérde bestehen

und der Konzern beabsichtigt, die laufenden Steueranspriiche und -schulden auf Nettobasis zu verrechnen.

Vorrite

Die Vorrate bestehen hauptsachlich aus Rohstoffen, geringwertigen Verbrauchs- und Gebrauchsmaterialien
und sonstigen Produktionsgiitern sowie fertigen Erzeugnissen. Sie werden mit dem niedrigeren Wert aus
Anschaffungskosten und NettoveraufRRerungswert bewertet. Die Herstellungskosten der fertigen Erzeugnisse
bestehen aus direkt zurechenbaren Einzelkosten, Abschreibungen und dem Produktionsprozess zurechen-
baren Gemeinkosten. Zum Bilanzstichtag erfolgte eine Inventur aller Verbrauchs- und Gebrauchsmaterialien
sowie der fertigen Erzeugnisse.

Origindre Finanzinstrumente

Die bilanzierten originaren Finanzinstrumente umfassen die liquiden Mittel, Wertpapiere, Forderungen und
Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen sowie tibrige Fremdfinanzierungen. lhre Erstbewertung
erfolgt mit den Anschaffungskosten bzw. dem beizulegenden Zeitwert, die Folgebewertung mit den fort-
gefiihrten Anschaffungskosten oder dem beizulegenden Zeitwert.

Bis zur Endfilligkeit gehaltene finanzielle Vermogenwerte

Ein bis zur Endfélligkeit gehaltener finanzieller Vermégenswert wird unter den langfristigen finanziellen Ver-
mogenswerten zu fortgefiihrten Anschaffungskosten unter Anwendung der Effektivzinsmethode abziiglich
Wertminderungen ausgewiesen. Werden solche finanziellen Vermogenswerte verauflert oder als wertgemin-
dert eingestuft, werden die realisierten Wertunterschiede ertragswirksam erfasst. Eine Wertminderung liegt
vor, wenn der beizulegende Zeitwert eines finanziellen Vermogenswerts deutlich unter seine fortgefiihrten
Anschaffungskosten sinkt und die sich ergebende Differenz als dauerhaft angesehen wird.

Markitgdngige Wertpapiere

Nach den Bestimmungen des IAS 39.9 , Finanzinstrumente: Ansatz und Bewertung” handelt es sich bei markt-
gangigen Wertpapieren entweder um ,erfolgswirksam zum beizulegenden Zeitwert bewertete finanzielle
Vermogenswerte” oder um ,zur VerauRerung verfligbare finanzielle Vermdgenswerte”. Im Konzern werden
keine finanziellen Vermogenswerte zu Handelszwecken gehalten. Ungeachtet dieser Einstufung werden
Finanzinstrumente zu beizulegenden Zeitwerten ausgewiesen und am Handelstag bilanziert.
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Veranderungen der beizulegenden Zeitwerte der Wertpapiere werden bis zu deren Abgang oder einer
dauerhaften Wertminderung ergebniswirksam oder — falls die Wertpapiere als zur VerauRRerung verfiigbar
gelten — im kumulierten lbrigen Eigenkapital erfasst. Ergebniswirksam erfasste Wertminderungen werden
riickgangig gemacht, falls eine Zunahme des beizulegenden Zeitwerts objektiv festgestellt werden kann.

Derivative Finanzinstrumente

Derivative Finanzinstrumente werden zum beizulegenden Zeitwert am Handelstag bilanziert. Der beizule-
gende Zeitwert eines derivativen Finanzinstruments entspricht grundséatzlich dessen Marktwert. Die beizu-
legenden Zeitwerte von derivativen Finanzinstrumenten, fiir die kein notierter Preis vorliegt, werden durch
Einzelquotierungen ermittelt, die bei den Hausbanken der Gesellschaft eingeholt werden. Veranderungen
der beizulegenden Zeitwerte von derivativen Finanzinstrumenten werden ergebniswirksam erfasst.

Wertminderungen von finanziellen Vermadgenswerten

Finanzielle Vermogenswerte auler denen, die zum beizulegenden Zeitwert bewertet werden, werden an
jedem Bilanzstichtag auf Anzeichen einer Wertminderung gepriift. Finanzielle Vermogenswerte gelten als
wertgemindert, wenn objektive Hinweise darauf schlielen lassen, dass infolge eines oder mehrerer Ereig-
nisse, die nach dem erstmaligen Ansatz des finanziellen Vermdgenswerts eintraten, die erwarteten kiinftigen
Cashflows des Vermogenswerts beeintrachtigt sind.

Der Buchwert eines finanziellen Vermdgenswerts wird bei allen finanziellen Vermogenswerten direkt um
den Wertminderungsbetrag gekiirzt mit Ausnahme der Forderungen aus Lieferungen und Leistungen, bei
denen der Buchwert unter Verwendung eines Wertberichtigungskontos reduziert wird. Wird eine Forderung
aus Lieferungen und Leistungen als uneinbringlich erachtet, wird sie gegen das Wertberichtigungskonto
abgeschrieben. Spétere Werterhohungen vormals abgeschriebener Betrage werden durch Anpassung des
Wertberichtigungskontos ergebniswirksam riickgangig gemacht.

Zahlungsmitteldquivalente

Ein Zahlungsmittelaquivalent ist eine duRerst liquide, jederzeit kurzfristig in einen bestimmten Zahlungsmit-
telbetrag umwandelbare Finanzinvestition, die einem nur unwesentlichen Wertschwankungsrisiko unterliegt
(IAS 7.6 ,Kapitalflussrechnungen”). Finanzinstrumente gelten generell als Zahlungsmittelaquivalente, wenn
sie dem Geldmarkt naher sind als dem Anleihemarkt und von einem Schuldner mit dem Rating ,, Investment
Grade” begeben wurden. Alle derartigen Zahlungsmitteldquivalente missen jederzeit gegen originare Zah-
lungsmittel einlésbar sein.

Geleistete Anzahlungen

Ausgaben vor dem Abschlussstichtag, die Aufwand fir eine bestimmte Zeit nach diesem Tag darstellen,
werden abgegrenzt und als Geleistete Anzahlungen innerhalb der sonstigen kurzfristigen Vermogenswerte
ausgewiesen.
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Kurzfristige Verbindlichkeiten

Verbindlichkeiten werden gemal IAS 1.60 , Darstellung des Abschlusses” als kurzfristig klassifiziert, wenn
bestimmte Kriterien erfillt sind. Grundsatzlich betragt der gewdhnliche Geschaftszyklus der Gesellschaft
nach dieser Definition zwélf Monate. Im Lizenzgeschaft belauft sich der Geschaftszyklus auch iber mehr als
zwolf Monate. Die Verbindlichkeiten sind zu fortgefiihrten Anschaffungskosten angesetzt, die im Wesent-
lichen ihren Zeitwerten entsprechen.

Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen

Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen werden ausgebucht, wenn die dieser Schuld zugrunde
liegende Verpflichtung erfiillt oder erloschen ist. Fremdwahrungsschulden werden zu Marktkursen am
Bilanzstichtag bewertet.

Erhaltene Anzahlungen

Im Voraus vereinnahmte Zuwendungen und F & E-Zahlungen werden als erhaltene Anzahlungen ausge-
wiesen. Von staatlichen und von vergleichbaren Stellen des Bundes, der Lander und der Gemeinden vorab
gewahrte Zuschiisse werden nach Projektfortschritt ergebniswirksam (iber die Laufzeit der Forderprojekte
aufgel6st. Von Kunden vorab erhaltene Zahlungen fiir zu erbringende F & E-Leistungen oder fiir Lizenzen
werden abgegrenzt und nach Projektfortschritt Gber die Vertragslaufzeit ertragswirksam aufgelost.

Riickstellungen

Riickstellungen werden nach IAS 37, Riickstellungen, Eventualschulden und Eventualforderungen” gebildet,
wenn aus einem Ereignis der Vergangenheit eine gegenwartige Verpflichtung besteht, es wahrscheinlich ist,
dass der Konzern diese Verpflichtung erfiillen muss, und die Hohe des zugrunde liegenden Betrags verldss-
lich geschatzt werden kann. Der als Riickstellung angesetzte Betrag stellt die bestmogliche Schatzung der
Ausgabe dar, die unter Beriicksichtigung der mit der Verpflichtung verbundenen Risiken und Unsicherheiten
zur Erfillung der gegenwirtigen Verpflichtung zum Bilanzstichtag erforderlich ist. In den Fallen, in denen die
Riickstellung anhand der Mittelabfliisse bemessen wird, die zur Erfiillung der Verpflichtung voraussichtlich
erforderlich sein werden, stellt der Barwert dieser Mittelabflisse ihren Buchwert dar.

Umsatzrealisierung

Umsitze aus Forschungs- und Entwicklungskooperationen werden in Ubereinstimmung mit den Leistungs-
anforderungen und Vertragsbedingungen auf der Grundlage der Methode der anteiligen Gewinnrealisierung
(Percentage-of-Completion-Methode) bei Anfallen der vertraglichen Forschungskosten erfasst und ausge-
wiesen.

Meilensteinzahlungen werden entsprechend der Meilensteinzahlungsmethode als Umsatz ausgewiesen.
Hiernach werden die betreffenden Meilensteinzahlungen als Umsatze erfasst und ausgewiesen, sobald der
Geschaftspartner das Erreichen vereinbarter Meilensteine bestatigt hat.

Nicht riickzahlbare Vorauszahlungen werden abgegrenzt und linear lber die vertragliche Laufzeit der
Zusammenarbeit aufgelost. Optionale Verlangerungsfristen werden gemaR den zugrunde liegenden Aus-
libungsbedingungen und ihrer erwarteten Ausiibungswahrscheinlichkeit individuell behandelt.
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Lizenzerlése sind periodengerecht in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen des zugrunde liegenden
Vertrags zu erfassen. Zeitbezogene Lizenzerlose werden Uber die Laufzeit der Vereinbarung linear beriicksich-
tigt. Lizenzerlose, die auf der Basis von Verkaufen und anderer BezugsgréRen vereinbart sind, werden auf der
Grundlage des zugrunde liegenden Vertrags erfasst.

Umsatze aus Produktverkdufen und sonstigen Dienstleistungen werden erfasst, wenn die Lieferung und der
Risikolibergang erfolgt sind und die zu erwartenden Zahlungseingange verlasslich geschatzt werden kénnen
sowie hinreichend sicher sind.

Aufwand aus gewdhrten Aktienoptionen

Gewahrte Aktienoptionen werden zum beizulegenden Zeitwert unter Verwendung des Optionspreismodells
von Black-Scholes bewertet. Der Aufwand wird Uliber die erwartete Optionslaufzeit von bis zu vier Jahren
gegen eine Erhohung der Kapitalriicklage erfasst. GemaB IFRS 2.11 , Aktienbasierte Vergtitung” ist fir die
Bewertung der beizulegende Wert am Tag der Gewdhrung heranzuziehen.

Entscheidungen der Geschiiftsleitung zur Anwendung von Bilanzierungsmethoden/Annahmen

Die Erstellung des Konzernabschlusses in Ubereinstimmung mit den International Financial Reporting Stan-
dards verlangt bei einzelnen Positionen, dass Annahmen getroffen und Schatzungen vorgenommen werden,
die Auswirkungen auf die Bewertung in der Konzernbilanz oder in der Konzern-Gewinn- und Verlustrech-
nung haben konnen. Dies betrifft auch die Darstellung der Eventualforderungen und -schulden. Die tatsach-
lichen Betrage konnten von diesen Annahmen und Schatzungen abweichen.

Annahmen und Schatzungen sind vor allem erforderlich fiir:

die Beurteilung, ob die Voraussetzungen fiir den Ansatz von Entwicklungskosten und fiir die
Werthaltigkeit der selbst erstellten immateriellen Vermogenswerte erfiillt sind;

die Feststellung einer moglichen Wertminderung (insbesondere beziiglich immaterieller
Vermogenswerte wie Firmenwert und Lizenzen);

die Beurteilung der Vertragsbedingungen von einlizenzierten Patent- und Lizenzrechten;
die Beurteilung der Nutzungsdauer von Sachanlagen und langfristigen immateriellen Vermégenswerten;
die Beurteilung der Realisierbarkeit latenter Steueranspriiche;

die Beurteilung, ob Wertpapiere als , bis zur Endfélligkeit gehalten”, ,zur VerauRerung verfiigbar”
oder als ,erfolgswirksam zum beizulegenden Zeitwert zu bewerten” eingestuft werden;

die Beurteilung des beizulegenden Zeitwerts von Finanzinstrumenten;
die Vorgabe der Parameter fiir die Bewertung gewahrter Aktienoptionen und
den Ansatz von Rickstellungen (insbesondere die Beurteilung der Eintrittswahrscheinlichkeit).
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Wihrungsumrechnung

In den Einzelabschliissen sind Fremdwahrungsforderungen und -verbindlichkeiten mit dem von der Euro-
paischen Zentralbank am letzten Arbeitstag vor dem Bilanzstichtag bekannt gegebenen Euro-Umrechnungs-
kurs bewertet. Durch Termingeschéfte gesicherte Positionen werden mit dem Terminkurs bewertet.

Die Konzern-Berichtswahrung der US-amerikanischen Epigenomics, Inc., ist ebenfalls der Euro. Aus diesem
Grund betrifft das Umrechnungsrisiko der funktionalen Wahrung der Epigenomics, Inc., (US-Dollar) in die
Konzernwahrung (Euro) vollstandig den Einzelabschluss dieser Tochtergesellschaft und nicht den Konzern-
abschluss.

Fremdwahrungstransaktionen werden mit dem Wechselkurs zum Transaktionszeitpunkt umgerechnet.
Wahrungsdifferenzen aus der Erfiillung dieser Transaktionen sowie aus der Umrechnung zum Bilanzstichtags-
kurs werden ergebniswirksam in der Konzern-Gewinn- und Verlustrechnung ausgewiesen.

Die Wechselkurse des US-Dollar und des Britischen Pfund als den beiden Fremdwahrungen von Bedeutung
fir den Konzernabschluss haben sich in der Berichtsperiode wie folgt entwickelt:

Stichtagskurse
31.12.2007
EUR/USD 1,4721 1,3917
EUR/GBP 0,73335 0,95250
Durchschnittskurse
2007
EUR/USD 1,3797 1,4726

EUR/GBP 0,68728 0,80255
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1. Umsatzerlise

Der Gesamtumesatz setzte sich aus den folgenden Umsatzarten zusammen:

2007

in % vom Gesamt-

TEUR umsatz
Lizenzenund Lizenzerldse 693 27 1.167 45
F&E Zahlungen 1.386 54 954 37
Erstattungen 363 14 463 18
Meilensteinumsétze 125 5 0 0
Sonstiges 0 0 2 0
Gesamt 2.567 100 2.586 100

Von den Umsatzerl6sen wurden 64 % (2007: 79 %) mit Kunden in Europa und 36 % (2007: 21 %) mit Kunden
in Nordamerika getatigt.
2. Kosten der umgesetzten Leistung/Bruttoergebnis

Die Kosten der umgesetzten Leistungen enthalten Material- und Personalaufwendungen, Patent- und Lizenzkos-
ten sowie Abschreibungen, die den Umsatzen direkt zugerechnet werden konnen, und anteilige Gemeinkosten.

Das Bruttoergebnis von TEUR 888 (2007: TEUR 1.693) entspricht einer Bruttomarge von 34 % (2007: 66 %).

3. Sonstige Ertriige

TEUR 2007

Kursgewinne aus der Wahrungsumrechnung 138 539
Ertrdge aus der Auflésung von Riickstellungen 230 279
Forschungszuwendungen von Dritten 744 86
Ertrage aus der Untervermietung 46 59
Rechnungskorrekturen fiir das Vorjahr 0 54
Diverse Erstattungen 77 51
Ertrdge aus dem Abgang von Vermdgenswerten 37 34
Versicherungsleistungen 25 1
Mehrwertsteuererstattungen fiir Vorjahre 27 0
Sonstige 31 26

Gesamt 1.355 1.129




4. Kosten fiir Forschung und Entwicklung (F &E)
Die Kosten fiir Forschung und Entwicklung (F & E) setzten sich wie folgt zusammen:

direkt zurechenbarer Personal- und Materialaufwand der F & E-Bereiche;
Abschreibungen der F & E-Bereiche;
sonstiger direkt zurechenbarer Aufwand der F & E-Bereiche;

anteilige Gemeinkosten der F & E-Bereiche.

5. Kosten fiir Marketing und Geschdftsentwicklung
Die Kosten fiir Marketing und Geschéftsentwicklung setzten sich wie folgt zusammen:

direkt zurechenbarer Personal- und Materialaufwand fiir die Bereiche Marketing und
Geschaftsentwicklung;

Abschreibungen fir die Bereiche Marketing und Geschaftsentwicklung;

sonstiger direkt zurechenbarer Aufwand fiir die Bereiche Marketing und Geschaftsentwicklung;

anteilige Gemeinkosten fiir die Bereiche Marketing und Geschaftsentwicklung.

6. Kosten der Verwaltung
Die Kosten der Verwaltung setzten sich wie folgt zusammen:

direkt zurechenbarer Personal- und Materialaufwand der Verwaltung;
Abschreibungen im Verwaltungsbereich;

sonstiger direkt zurechenbarer Aufwand der Verwaltung;

anteilige Gemeinkosten der Verwaltung;

satzungsmalige Kosten der Gesellschaft,

sofern die aufgefiihrten Kosten nicht als interne Leistungen umgelegt wurden. Die Verwaltung setzt sich aus
den kaufmannischen Abteilungen und der IT-Systemadministration zusammen.
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7. Kostenanalyse

2007
Ge- und Aktivierte

Verbrauchs- Entwicklungs-
TEUR material Abschreibungen Personalkosten Sonstige Kosten kosten Gesamt
Kosten der umgesetzten Leistung 197 42 184 451 0 874
Kosten fiir F&E 1.433 1.093 5.156 2.794 -5 10.471
Kosten fiir Marketing und
Geschiftsentwicklung 0 2 753 531 0 1.286
Kosten der Verwaltung 0 109 2.058 2.148 0 4.315
Gesamt 1.630 1.246 8.151 5.924 -5 16.946
2008

Ge- und Aktivierte

Verbrauchs- Entwicklungs-
TEUR material Abschreibungen Personalkosten Sonstige Kosten kosten Gesamt
Kosten der umgesetzten Leistung 259 265 733 441 0 1.698
Kosten fiir F&E 1.223 2.180 4.028 2.680 -83 10.028
Kosten fiir Marketing und
Geschiftsentwicklung 0 10 498 349 0 857
Kosten der Verwaltung 0 51 1.822 1.569 0 3.442
Gesamt 1.482 2.506 7.081 5.039 -83 16.025

8. Personalkosten

TEUR 2007 2008
Lohne und Gehalter 6.742 6.089
Aufwand aus Aktienoptionen 457 120
Sozialversicherungsaufwand 952 872
Personalkosten gesamt 8.151 7.081
Anzahl Beschéftigte (Durchschnitt) 121 97
Personalkosten je Beschaftigtem 67,4 73,0

Der Sozialversicherungsaufwand enthalt unter anderem die Arbeitgeberbeitrage zur gesetzlichen Renten-
versicherung in Deutschland von TEUR 280 (2007: TEUR 318) und Beitrage zu einem 401(k)-Ansparplan in
den USA von TEUR 66 (2007: TEUR 88).



9. Sonstige Aufwendungen
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TEUR 2007
Kursverluste aus der Wahrungsumrechnung 363 348
Periodenfremder Aufwand 58 41
Nachforderungen aus Betriebspriifung 0 36
Verluste aus dem Abgang von Vermdgenswerten 0 15
Wertberichtigung von zweifelhaften Forderungen 52 0
Sonstige 7 0
Gesamt 480 440

10. Betriebsergebnis (EBIT)

Im Berichtsjahr haben sich das ausgewiesene Betriebsergebnis vor Zinsen und Steuern (EBIT) und das aus-

gewiesene Betriebsergebnis vor Zinsen, Steuern und Abschreibungen (EBITDA) wie folgt verbessert:

TEUR 2007

EBIT -13.504 -12.750 5,6
Abschreibungen auf materielle Vermdgenswerte 788 669 15,1
Abschreibungen auf immaterielle Vermogenswerte 458 1.839 -301,5
EBITDA -12.259 -10.242 16,4
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11. Finanzergebnis

TEUR 2007
Zinsen und ahnliche Ertrage 629 682
Zinsertrag aus bis zur Endfalligkeit zu haltenden Finanzinstrumenten 4 1
Zinsertrag aus zur VerduBerung verfligbaren Finanzinstrumenten 205 151
Zinsertrag aus liquiden Mitteln 390 521
Zinsertrag aus Forderungen 30 9
Sonstige Finanzertrage 30 43
Marktpreisanpassung fiir derivative Instrumente 26 43
Anpassung aus dem Abgang von zur VerauRerung verfligbaren Finanzinstrumenten 4 0
Finanzertriage gesamt 659 725
Zinsaufwendungen -30 -30
Zinsaufwand aus derivativen Instrumenten -30 -30
Sonstige Finanzaufwendungen -28 -3
sonstige Finanzkosten -3 -3
bezahltes Agio auf Zahlungsmittelaquivalente -25 0
Finanzaufwendungen gesamt -58 -33
Finanzergebnis 601 692

Fur derivative Finanzinstrumente ergibt sich im Geschaftsjahr ein Nettogewinn von TEUR 13 (2007: Netto-
verlust von TEUR 4). Fir alle anderen Finanzinstrumente ergeben sich die Nettogewinne und -verluste aus

der Ubersicht.



12. Ertragsteuern

Der ausgewiesene Ertragsteueraufwand in Hohe von TEUR 213 (2007: TEUR 248) beinhaltet ausschlieRlich
die Steuern der US-Tochtergesellschaft in Seattle.

TEUR 2007

Laufender Steueraufwand 40 64
Latenter Steueraufwand aus bestehenden Verlustvortragen 218 122
Latenter Steueraufwand aufgrund temporérer Differenzen -10 8
Wertberichtigung 0 19
Ertragsteuern gesamt 248 213

Unter Anwendung des lokalen Steuersatzes von 34 % wurde ein latenter Steueraufwand von TEUR 14 fir
passive temporare Bewertungsunterschiede zwischen IFRSs und dem amerikanischen Steuerrecht bei den
Sachanlagen ermittelt. Latenter Steuerertrag von TEUR 6 wurde fiir aktive temporare Differenzen bei den
Verbindlichkeiten ermittelt. Flr bereits aktivierte Steuerlatenzen auf bestehende steuerliche Verlustvortrage
ergab sich im Berichtsjahr aus dem laufenden Ergebnis ein latenter Steueraufwand von TEUR 122. Fiir tem-
porare Differenzen aus den Vorjahren war nach besserer Erkenntnis eine Korrektur vorzunehmen, die den
steuerlichen Verlustvortrag des Vorjahres nachtraglich beeinflusste. Hierfiir wére eine Wertaufholung des
Ansatzes aktiver latenter Steuern vorzunehmen, die jedoch aufgrund des in die Berechnung eingeflossenen
Zeithorizonts unterblieben ist. Statt der Wertaufholung wurde eine Wertberichtung von TEUR 19 vorge-
nommen.

Die Epigenomics, Inc., macht von in der Vergangenheit aktivierten latenten Steuern Gebrauch. Der latente
Steueranspruch ermittelte sich auf der Basis ihrer steuerlichen Verlustvortrage im Zusammenhang mit dem
Verrechnungspreisabkommen zwischen der Epigenomics AG und ihrer US-Tochtergesellschaft. Die im
Rahmen dieser Vereinbarung angewendete , Cost-plus”-Methode fiihrt bei der Epigenomics, Inc., zu einem
garantierten jahrlichen Gewinn, sodass die Nutzung ihrer steuerlichen Verlustvortrage in der absehbaren
Zukunft hinreichend wahrscheinlich ist.
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Berechnung des anzuwendenden Steuersatzes:

2007
Korperschaftsteuer (inkl. Solidaritatszuschlag) 15,8% 15,8%
Gewerbesteuer 14,0% 14,0%
In Deutschland anzuwendender Gesamtsteuersatz fir Zwecke der latenten Steuern 29,8% 29,8%

Steueriiberleitung:

2007
Ergebnis vor Ertragsteuern -12.903 -12.058
Erwarteter Steueraufwand -3.845 -3.593
Nicht aktivierungsfahige Verlustvortrage 4.286 4171
Effekt ausldndischer Steuersétze -27 -16
Steuereffekt aus nicht abzugsfahigen Betriebsausgaben 24 26
Effekt aus steuerfreien Ertragen -26 -3
Kosten der Kapitalerhohung -48 -234
Sonstige Effekte -116 -138
Gesamt 248 213
Effektiver Steuersatz -1,9% -1,8%

13. Ergebnis je Aktie

Das (unverwasserte) Ergebnis je Aktie errechnet sich durch Division des Konzernjahresfehlbetrags durch die
gewichtete durchschnittliche Anzahl der ausgegebenen Aktien.

2007
Jahresfehlbetrag in TEUR -13.151 -12.271
Gewichtete durchschnittliche Anzahl der ausgegebenen Aktien 17.807.258 26.007.110
Ergebnis je Aktie (unverwassert und verwassert) in EUR -0,74 -0,47

Die von der Gesellschaft gewahrten und im Umlauf befindlichen Aktienoptionen haben gemaR IAS 33.41
und |AS 33.43 , Ergebnis je Aktie” einen Verwasserungsschutz. Daher entspricht das verwéasserte dem unver-
wasserten Ergebnis je Aktie. Die Anzahl der zum Bilanzstichtag ausgegebenen Aktien betrug 26.710.886
Stiick.



Langfristiges Vermogen

14. Investitionsforderung
Im Berichtszeitraum hat die Epigenomics AG in Deutschland Investitionsférderungen in Hohe von TEUR 100

(2007: TEUR 93) vereinnahmt, die von den Buchwerten abgesetzt wurden. Hierbei handelt es sich um eine
staatliche Investitionszulage zu Investitionen in Sachanlagen.

15. Immaterielle Vermagenswerte

Summe
Entwicklungs- immaterielle
TEUR Software  Lizenzen/Patente Firmenwert kosten Vermogenswerte
1.1. 2007 Anschaffungskosten 652 5.236 3.351 0 9.239
Zugange 14 0 0 5 19
Abgédnge 0 0 0 0 0
31.12.2007 Anschaffungskosten 666 5.236 3.351 5 9.258
Zugange 2 211 0 83 296
Abginge -51 -786 0 0 -837
31.12.2008 Anschaffungskosten 617 4.661 3.351 88 8.717

1.1.2007 Kumulierte
Abschreibungen 410 1.580 726 0 2.716
Zugange 143 315 0 0 458
Abgange 0 0 0 0 0

31.12.2007 Kumulierte
Abschreibungen 553 1.895 726 0 3.174
Zugange 87 1.730 0 22 1.839
Abgange -50 -782 0 0 -832

31.12.2008 Kumulierte

Abschreibungen 590 2.843 726 22 4.181
31.12.2007 Nettobuchwerte 113 3.341 2.625 5 6.084
31.12.2008 Nettobuchwerte 27 1.818 2.625 66 4.536

Die ausgewiesenen Lizenzen und Patente beinhalten im Wesentlichen die Anschaffungskosten fiir erworbene
Patente und exklusive Nutzungsrechte an Eigentumsrechten Dritter. Diese Anschaffungskosten resultieren in
der Regel aus Vorauszahlungen. Fir den tiberwiegenden Teil der Lizenzrechte hat die Gesellschaft zusatz-
liche jahrliche Mindestgebihren zu entrichten, die sofort als laufender Aufwand erfasst werden. Die Lizenz-
vereinbarungen konnen in der Regel kurzfristig gekiindigt werden. Einige dieser Lizenzrechte sind fiir das
Geschéftsmodell der Gesellschaft jedoch von essenzieller Bedeutung.
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Der aktivierte Firmenwert wurde im Dezember 2008 einer Werthaltigkeitspriiffung gemaB IFRS 3, Unterneh-
menszusammenschliisse” und IAS 36 , Wertminderung von Vermdgenswerten”, dem sogenannten Impairment-
Test, unterzogen. Der Firmenwert stammt aus dem Erwerb der Orca Biosciences (heute: Epigenomics, Inc.)
im Jahr 2001 und ist dem Friiherkennungsgeschaft der Gesellschaft als der Zahlungsmittel generierenden
Einheit zugeordnet. Dem Test lag die aktuelle Geschaftsplanung der Gesellschaft fiir das Friiherkennungsge-
schaft zugrunde. Nach dieser Geschéftsplanung werden sich kiinftige Cashflows im Rahmen eines Partner-
modells aus Meilensteinzahlungen, F & E-Zahlungen und Lizenzgebiihren ergeben. Die Planungen orientieren
sich dabei an den bestehenden Vertragen mit den kommerziellen Partnern der Gesellschaft. Es wurden
brancheniibliche Wachstumsraten angenommen. Aufgrund des Geschaftsmodells, des erwarteten Produkt-
lebenszyklus und der zugrunde liegenden Patentlaufzeiten wurden die Cashflows liber einen Zeitraum von
zehn Jahren geplant. Alle zukiinftigen Cashflows werden mit ihrem Netto-Barwert bewertet. Der im Berichts-
jahr angewandte Abzinsungsfaktor betrug 25 %. Es wurde keine Wertminderung festgestellt.

Im Jahr 2007 hat die Gesellschaft damit begonnen, die bei der Entwicklung ihrer RUO-Kits anfallenden
Entwicklungsaufwendungen zu aktivieren, da die dafiir notwendigen Bedingungen gemaR IAS 38.57 erfillt
waren. Die Nutzungsdauer dieser aktivierten Entwicklungsleistungen wurde gemaR dem erwarteten Pro-
duktlebenszyklus auf drei Jahre festgelegt.

16. Sachanlagen

Geschafts-

ausstattung und Technische Aus- Sonstige Summe

TEUR Mietereinbauten stattung Sachanlagen Sachanlagen
1.1.2007 Anschaffungskosten 821 6.600 77 7.498
Zugange 28 -81 -1 -54

Abgange -3 -900 -1 -904

31.12.2007 Anschaffungskosten 846 5.619 75 6.540
Zugange 0 164 1 165

Abginge -32 -945 -4 -981

31.12.2008 Anschaffungskosten 814 4.838 72 5.724
1.1.2007 Kumulierte Abschreibungen 675 4.722 51 5.448
Zugange 90 690 7 788

Abgange -3 -899 -1 -904

31.12.2007 Kumulierte Abschreibungen 762 4.513 57 5.332
Zugange 33 628 6 667

Abginge -32 -932 -3 -967

31.12.2008 Kumulierte Abschreibungen 763 4.209 60 5.032
31.12.2007 Nettobuchwerte 84 1.106 18 1.208

31.12.2008 Nettobuchwerte 51 629 12 692
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17. Finanzanlagen

Wertpapiere (bis

zur Endfalligkeit Summe

TEUR gehalten) Finanzanlagen
1.1.2007 Anschaffungskosten 1.000 1.000
Zugange 0 0

Abgange 0 0

31.12.2007 Anschaffungskosten 1.000 1.000
Zugange 0 0

Abgange -1.000 -1.000

31.12.2008 Anschaffungskosten 0 0
1.1.2007 Kumulierte Abschreibungen 0 0
Zugange 0 0

Abgange 0 0

31.12.2007 Kumulierte Abschreibungen 0 0
Zugange 0 0

Abgange 0 0

31.12.2008 Kumulierte Abschreibungen 0 0
31.12.2007 Nettobuchwerte 1.000 1.000
31.12.2008 Nettobuchwerte 0 (1]

Bei dem als Finanzanlage ausgewiesenen, bis zur Endfalligkeit gehaltenen Wertpapier von TEUR 1.000
handelte es sich ausschliellich um eine Inhaberschuldverschreibung eines deutschen Spezialfinanzierungs-
instituts. Diese Schuldverschreibung wurde vom Emittenten vertragskonform vollstandig zurtickgezahlt.
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18. Anlagenspiegel

Immaterielle

TEUR Vermogenswerte Sachanlagen  Finanzanlagen ~ Summe Anlagen
1.1.2007 Anschaffungskosten 9.239 7.498 1.000 17.737
Zugange 19 -54 0 -35

Abgénge 0 -904 0 -904

31.12.2007 Anschaffungskosten 9.258 6.540 1.000 16.798
Zugange 296 165 0 461

Abgénge -837 -981 -1.000 -2.818

31.12.2008 Anschaffungskosten 8.717 5.724 0 14.441
1.1.2007 Kumulierte Abschreibungen 2.716 5.448 0 8.164
Zugange 458 788 0 1.246

Abgange 0 -904 0 -904

31.12.2007 Kumulierte Abschreibungen 3.174 5.332 0 8.506
Zugange 1.839 667 0 2.506

Abgénge -832 -967 0 -1.799

31.12.2008 Kumulierte Abschreibungen 4.181 5.032 0 9.213
31.12.2007 Nettobuchwerte 6.084 1.208 1.000 8.292
31.12.2008 Nettobuchwerte 4.536 692 0 5.228

In den gesamten Abschreibungen der Berichtsperiode von TEUR 2.506 sind auBerplanmaRige Abschreibun-
gen von TEUR 1.580 enthalten. Diese betrafen zu TEUR 1.428 die immateriellen Vermdgenswerte und zu
TEUR 152 die Sachanlagen. Der iiberwiegende Teil dieser Sonderabschreibungen resultiert aus der Entschei-
dung, eine in der Vergangenheit erworbene Entwicklungslizenz sowie zugehérige Spezialgerate zukiinftig
voraussichtlich nicht mehr zur IVD-Plattform-Entwicklung heranzuziehen.



19. Aktive latente Steuern

In Vorjahren waren in Verbindung mit steuerlichen Verlustvortragen der Epigenomics, Inc. (siehe auch Ziffer

12 ,Ertragsteuern”) latente Steuern aktiviert worden. Zum Bilanzstichtag wurden diese aktiven latenten

Steuern mit TEUR 629 bewertet. Aufgrund des steuerpflichtigen Gewinns der US-Tochtergesellschaft wurden

sie im Berichtsjahr mit TEUR 149 in Anspruch genommen.

TEUR 2007
1. Jan. 985 778
Latenter Steueraufwand -208 -149
31. Dez. 778 629

Fur die deutsche Muttergesellschaft ergeben sich die in den nachfolgenden Tabellen dargestellten latenten

Steuersachverhalte:

Latente Steueranspriiche

TEUR 31.12. 2007

Sachanlagen 155 0
Verbindlichkeiten 21 25
Gesamt 176 25

Latente Steuerverbindlichkeiten

TEUR 31.12. 2007

Immaterielle Vermogenswerte 1 20
Sachanlagen 8 71
Liquide Mittel 0 2
Rechnungsabgrenzungsposten 421 0
Kapitalriicklage 186 840
Kumuliertes tibriges Eigenkapital 296 433
Verbindlichkeiten 5 0
Gesamt 917 1.366

Seit ihrer Griindung bis zum 31.12.2007 hat die Gesellschaft steuerliche Verlustvortrage in Deutschland von
ungefahr EUR 85 Mio. (fiir Korperschaftsteuer) bzw. von EUR 84 Mio. (fiir Gewerbesteuer) angesammelt.

Daneben rechnet die Gesellschaft damit, ihren kumulierten steuerlichen Verlust durch die Einreichung ihrer
Steuererklarungen fiir das Jahr 2008 weiter deutlich zu erhéhen. Da das deutsche Finanzamt in der Vergan-

genheit die Anrechenbarkeit der Verlustvortrage teilweise in Zweifel gezogen hat, ist bislang noch nicht
sicher, in welcher Hohe diese Verlustvortrage kiinftig zu latentem Steuerertrag fiihren werden.
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Da die zuvor genannten Tatbestdnde gegentiber der gleichen Steuerbehdrde geltend zu machen sind, wurde
in Ubereinstimmung mit IAS 12.71 ff eine Saldierung der entsprechenden Steuerertrige und -aufwendungen
vorgenommen. Da die gegenwartigen Planungen der Gesellschaft in Bezug auf das Erreichen der Gewinn-
schwelle nach wie vor mit erheblichen Unsicherheiten behaftet sind, wurden diese latenten Steueranspriiche
in vollem Umfang wertberichtigt.

Kurzfristiges Vermogen

20. Vorrite
TEUR 31.12.2007
Gebrauchs- und Verbrauchsmaterialien, Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe 237 106
Fertigerzeugnisse 0 19
Vorrate gesamt 237 125

21. Forderungen

Die Forderungen setzen sich im Wesentlichen aus Forderungen gegentiber Entwicklungspartnern, Kun-

den und Lizenznehmern zusammen. Diese Forderungen sind unverzinslich und unterliegen damit keinem
Zinsrisiko. Die Buchwerte der Forderungen entsprechen ihren beizulegenden Zeitwerten. Die Buchwerte am
Bilanzstichtag stellten das maximale Ausfallrisiko dar.

TEUR 31.12.2007

Forderungen aus Lieferungen und Leistungen, brutto 488 765
Wertberichtigung fiir zweifelhafte Forderungen -49 -38
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen, netto 439 727

Am Bilanzstichtag waren Forderungen aus Lieferungen und Leistungen in Hohe von TEUR 470 noch nicht
fallig und in Hohe von TEUR 257 iiberfallig, aber nicht wertgemindert, da es keine Anzeichen dafir gibt, dass
die Schuldner nicht in der Lage sind, ihren Verpflichtungen nachzukommen.

TEUR

Forderungen aus Lieferungen und Leistungen, 1-30 Tage uberfallig 251
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen, 31-60 Tage Uiberfillig 0
Forderungen aus Lieferungen und Leistungen, 61-90 Tage Uiberfillig 6

Uberfillige Forderungen 257




22. Marktgingige Wertpapiere

Alle marktgangigen Wertpapiere in Hohe von TEUR 2.286 am 31. Dezember 2008 (31. Dezember 2007:
TEUR 3.370) wurden gemal IAS 39.9 , finanzinstrumente — Ansatz und Bewertung” als zur VerauRerung ver-
figbare Finanzinstrumente behandelt.

Nach der Investitionsrichtlinie der Gesellschaft unterliegt jede Anlage in Wertpapiere strengen Kriterien.
Sie beschranken die Anlagen unter anderem auf ausschlieBlich in Euro nominierte Wertpapiere und auf ein
offizielles Kapitalmarkt-Rating des Emittenten oder der Wertpapiere nicht unter , Investment Grade”. Die
Gesellschaft hat in den letzten drei zuriickliegenden Berichtsjahren jedoch keine Anlagen in marktgéangige
Wertpapiere getatigt.

Alle ausgewiesenen Wertpapiere unterliegen den tiblichen Markt- und Zinsrisiken. Bei den Zinsrisiken handelt
es sich meist um Preisrisiken; fiir einige Wertpapiere existiert jedoch auch ein Zinssatz-Cashflow-Risiko.
Wechselkursrisiken werden durch den Verzicht auf Finanzanlagen in anderer Wahrung als dem Euro mini-
miert.

Der Marktwert aller marktgdngigen Wertpapiere ergibt sich aus ihren Bérsennotierungen zum jeweiligen
Bilanzstichtag. Alle Wertpapiere wurden im Berichtsjahr auf aktiven Markten gehandelt.

TEUR 31.12.2007

Unternehmensanleihen 2.325 2.098
Pfandbriefe 613 0
Indizierte Schuldverschreibungen 432 188
Gesamt 3.370 2.286

Die Anlagestrategie der Gesellschaft sieht die Verteilung der verschiedenen Wertpapiere auf unterschiedliche
Falligkeiten vor.

Marktwert
TEUR 31.12.2007 in %

Falligkeiten der marktgangigen Wertpapiere

<1 Jahr 613 18,2 485 21,2
1-2 Jahre 490 14,5 0 0,0
2-5 Jahre 811 24,1 779 34,1
> 5 Jahre 1.024 30,4 834 36,5
Unbegrenzt 432 12,8 188 8,2

Gesamt 3.370 100,0 2.286 100,0

105
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23. Liquide Mittel

Die liquiden Mittel stiegen zum Bilanzstichtag auf TEUR 9.814 (31.12.2007: TEUR 6.646). Etwa 84 % davon
lauteten zum Bilanzstichtag auf Euro, der verbleibende Teil vorwiegend auf US-Dollar. Die Gesamtsumme ist

bei drei verschiedenen Finanzinstituten angelegt.

TEUR 31.12.2007
Festgelder 6.290 9.162
Bankguthaben, Kassenbestand, Schecks 356 652
Gesamt 6.646 9.814
24. Sonstige kurzfristige Vermdagenswerte
TEUR 31.12.2007
Forderungen gegentiiber Finanzbeh&rden 877 605
Geleistete Anzahlungen 364 544
Forderungen aus Forderprojekten 320 136
Zinsforderungen 95 82
Kautionen 27 29
Vorauszahlungen 0 8
Uberzahlungen 0 4
Aktivierte Finanzierungskosten 1.414 0
Sonstige 55 66
davon mit einer voraussichtlichen Flligkeit > 1 Jahr 38 38
Gesamt 3.152 1.474
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Eigenkapital

25. Erlduterungen zur Aktiengattung und Kapitalstruktur

Das gezeichnete Kapital der Epigenomics AG besteht zum 31. Dezember 2008 ausschlieflich aus Stamm-
aktien mit gleichen Rechten und einem Nennwert von je EUR 1,00. Die Anzahl der Aktien erhdhte sich

im Verlauf des Berichtsjahres von 18.252.824 auf 26.723.636 Aktien. Durch eine Kapitalerh6hung unter
vollstandiger Ausnutzung des Genehmigten Kapitals 2007 wurden im Februar 2008 insgesamt 8.458.062
neue nennwertlose Inhaberaktien zum Preis von je EUR 1,60 ausgegeben. Diese Kapitalerhohung wurde
am 7. Februar 2008 im Handelsregister Charlottenburg eingetragen. Insgesamt 12.750 neue Aktien wurden
durch Ausiibung von Mitarbeiter-Aktienoptionen geschaffen.

Eigenkapitalstruktur der Epigenomics AG am 31. Dezember:

EUR 31.12.2007 Veranderung
Gezeichnetes Kapital 18.252.824 26.723.636 8.470.812
Bedingtes Kapital 1.430.988 4.089.326 2.658.338
Bedingtes Kapital | 26.258 13.508 -12.750
Bedingtes Kapital IlI 139.625 139.625 0
Bedingtes Kapital IV 617.426 617.426 0
Bedingtes Kapital V 647.679 647.679 0
Bedingtes Kapital VI 0 2.671.088 2.671.088
Genehmigtes Kapital 8.458.062 2.671.088 -5.786.974
Genehmigtes Kapital 2007 8.458.062 0 -8.458.062
Genehmigtes Kapital 2008/ 0 2.671.088 2.671.088

Die Bedingten Kapitalia I, Ill und IV stehen fiir die Gewahrung neuer Aktienoptionen nicht mehr zur
Verfligung, da die zugrunde liegenden Fristen fiir die Gewahrung verstrichen sind. Jedoch kénnen im
Rahmen dieser alteren Programme noch neue Aktien durch Optionsausiibung geschaffen werden.

Das Bedingte Kapital V steht fiir die Schaffung neuer Aktien fiir die Ausiibung von Aktienoptionen zur Ver-
fiigung, die die Gesellschaft im Rahmen ihres jlingsten Aktienoptionsprogramms (06-10) gewahrt hat.
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Das Bedingte Kapital VI wurde von der Hauptversammlung vom 3. Juni 2008 beschlossen und dient der
Gewadhrung von Aktien an Inhaber von Wandelschuldverschreibungen, die aufgrund der Erméachtigung des
Vorstands zur Ausgabe von Wandelschuldverschreibungen und zum Ausschluss von Bezugsrechten ausge-
geben worden waren. Der Vorstand ist ermachtigt, mit Zustimmung des Aufsichtsrats bis zum 2. Juni 2013
einmalig oder mehrmals auf den Inhaber lautende Wandelschuldverschreibungen im Gesamtnennbetrag
von bis zu EUR 25.000.000,00 mit einer Laufzeit von langstens zehn Jahren zu begeben und den Inhabern
von Wandelschuldverschreibungen Wandlungsrechte auf bis zu insgesamt 2.671.088 auf den Inhaber lau-
tende Stlickaktien der Gesellschaft mit einem Anteil am Grundkapital der Gesellschaft von bis zu insgesamt
EUR 2.671.088,00 nach naherer Malgabe der Wandelanleihebedingungen zu gewihren.! Das Bedingte
Kapital VI wurde am 17. Juni 2008 in das Handelsregister eingetragen. Nach dieser Eintragung wurde der
Gesellschaft die Klage eines Einzelaktionars gegen diese Ermachtigung zugestellt.?

Im Februar 2008 hat der Vorstand das Genehmigte Kapital 2007 vollstandig in Anspruch genommen und
mit Zustimmung des Aufsichtsrats das Grundkapital der Gesellschaft im Rahmen der vorstehend genannten
FinanzmaRnahme erhoht. Auf der Hauptversammlung am 3. Juni 2008 haben die Aktionére der Gesellschaft
die Schaffung eines weiteren genehmigten Kapitals (Genehmigtes Kapital 2008 /1) und die entsprechende
Erganzung des § 5 der Satzung der Gesellschaft um einen Absatz 9 beschlossen. Der Vorstand ist erméach-
tigt, das Grundkapital der Gesellschaft mit Zustimmung des Aufsichtsrats bis zum 2. Juni 2013 einmalig
oder mehrmals um bis zu insgesamt EUR 2.671.088,00 gegen Bar- und/oder Sacheinlage durch Ausgabe
von neuen, auf den Inhaber lautenden Stiickaktien zu erh6hen, wobei im Fall einer Kapitalerhéhung gegen
Bareinlage die Aktionare grundsatzlich ein Bezugsrecht haben.® Das Genehmigte Kapital 2008 /1 und die
entsprechende Erganzung unserer Satzung wurden am 17. Juni 2008 in das Handelsregister eingetragen.

26. Kapitalriicklage

Die Kapitalriicklage hat sich im Berichtsjahr von TEUR 13.712 am 31. Dezember 2007 hauptséachlich wegen
der Verrechnung des Jahresfehlbetrags 2007 (TEUR 13.151) auf TEUR 3.567 vermindert. Dem standen zum
Teil die vorerwahnte Kapitalerhohung (TEUR 2.877), die Bilanzierung des Aufwands aus laufenden Aktien-
optionen nach IFRS 2 , Aktienbasierte Vergtitung” (TEUR 120) und das zusatzlich eingezahlte Kapital im
Zusammenhang mit der Ausiibung von Mitarbeiter-Aktienoptionen (TEUR 9) gegeniiber.

27. Kumuliertes iibriges Eigenkapital

Das kumulierte librige Eigenkapital ergibt sich aus der erfolgsneutralen Neubewertung von zur VerauRerung
verfligbaren finanziellen Vermdgenswerten. Die tatsdchliche VerauRerung von neubewerteten Vermogens-
werten flihrt zu einer Realisation der bis dahin angefallenen Unterschiedsbetrdge und ihrer Erfassung im
Periodenergebnis.

! Weitere Einzelheiten tiber die Erméchtigung zur Ausgabe von Wandelschuldverschreibungen finden sich in der Einladung zur Hauptversammlung der
Gesellschaft am 3. Juni 2008, die auf der Webseite der Gesellschaft veroffentlicht wurde. (www.epigenomics.com/de/investor_relations/Haupt_
Versammlung/).

2 Weitere Einzelheiten zur Klage finden sich im Abschnitt Corporate Governance des Konzernlageberichts dieses Geschaftsberichts.

3 Weitere Einzelheiten iiber die Ermachtigung zur Ausgabe von neuen Aktien finden sich in der Einladung zur Hauptversammlung der Gesellschaft am
3. Juni 2008, die auf der Webseite der Gesellschaft verdffentlicht wurde. (www.epigenomics.com/de/investor _relations/Haupt_Versammlung/).
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TEUR 2007

Saldo am 1.1. 610 993
Anderung aufgrund des Verkaufs von zur VerduRerung
verfligbaren Finanzinstrumenten 30 -23
Neubewertung von zur VerauRerung verfligbaren Finanzinstrumenten 353 482

Saldo am 31.12. 993 1.452

28. Angaben zum Kapitalmanagement

Der Konzern steuert sein Kapital mit dem Ziel, die Unternehmensfortfiihrung der Konzerngesellschaften
sicherzustellen und gleichzeitig den langfristigen Wertzuwachs der Stakeholder zu maximieren. Die
Optimierung des Verschuldungsgrads wird dabei stets im Auge behalten.

Die Kapitalstruktur des Konzerns besteht aus kurzfristigen Verbindlichkeiten, Zahlungsmitteln und deren
Aquivalenten, zur VerduRerung verfiigbaren Wertpapieren sowie den Figenkapitalgebern zurechenbarem
Eigenkapital, bestehend aus dem gezeichneten Kapital, der Kapitalriicklage (inklusive verrechneter Verlust-
vortrage) und dem kumulierten tbrigen Eigenkapital.

In 2008 stieg die Eigenkapitalquote der Gruppe von 77,8 % am 31. Dezember 2007 auf 81,3 % am

31. Dezember 2008. Dieser Anstieg ist im Wesentlichen auf den Riickgang der kurzfristigen Verbindlichkeiten
zurtickzufiihren.

Die Gesellschaft unterliegt keinen satzungsmaRigen Kapitalerfordernissen. Allerdings ist die Gesellschaft
verpflichtet, neue Aktien im Rahmen der bestehenden Aktienoptionsprogramme auszugeben.
Langfristige Verbindlichkeiten

29. Verbindlichkeiten aus Leasingvertrigen

Im Berichtsjahr hat die Gesellschaft Laborgerédte im Rahmen eines Leasinggeschéfts angeschafft. Die Leasing-
vereinbarung hat eine Restlaufzeit bis zum April 2011.
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Kurzfristige Verbindlichkeiten
30. Erhaltene Anzahlungen

Vorauszahlungen auf von der Epigenomics AG noch zu erbringende Leistungen werden als erhaltene Anzah-
lungen ausgewiesen. Die im Rahmen von kommerziellen Kooperationen erhaltenen Zahlungen werden tber
die jeweilige Vertragslaufzeit als Umsatz, die im Rahmen von Forderprojekten erhaltenen Zahlungen tiber die
jeweiligen Projektfortschritte als sonstige Ertrage erfasst. Es bestehen fiir Epigenomics keine Riickzahlungs-
verpflichtungen.

TEUR 31.12.2007

Im Rahmen von kommerziellen Kooperationen erhaltene Zahlungen 543 1.167
Im Rahmen von Forderprojekten erhaltene Zahlungen 94 87
Gesamt 637 1.254

Erhaltene Anzahlungen in Héhe von TEUR 597 am 31. Dezember 2008 (31.12.2007: TEUR 167), welche im
Rahmen der Umsatzrealisierung aufgelost werden, haben eine Laufzeit von mehr als zwolf Monaten. Dies
entspricht dem ublichen Zyklus unseres Lizenzgeschafts.

31. Andere Verbindlichkeiten

TEUR 31.12.2007

Verbindlichkeiten gegeniiber Beschiftigten 731 396
Verbindlichkeiten gegeniiber Finanzbehorden 170 178
Abgegrenzte Priifungskosten 93 127
Verbindlichkeiten aus derivativen Instrumenten 71 85
Verbindlichkeiten gegeniiber Sozialversicherungstragern 11 29
Abgegrenzte Aufsichtsratstantiemen 46 25
Verbindlichkeiten aus Forderprojekten 0 13
Verbindlichkeiten aus Finanzierungsaktivitaten 1.190 0
Sonstige 42 34
Gesamt 2.354 887

Die Verbindlichkeiten aus derivativen Instrumenten am Bilanzstichtag stellen den Nettobarwert von an
verschiedenen Stichtagen in 2009 félligen USD-Terminkontrakten (TEUR 58) sowie den eines Zins-Swap-
Geschéfts mit Laufzeit bis zum April 2010 (TEUR 27) dar. Letzteres kann unter bestimmten Bedingungen
aber bereits auch kurzfristig von der Gegenseite gekiindigt werden, weshalb ein Ausweis unter den kurz-
fristigen Verbindlichkeiten gewahlt wurde.



32. Riickstellungen

Zum 31. Dezember 2008 addierten sich die Rickstellungen der Gesellschaft auf insgesamt TEUR 481 auf und
waren damit um TEUR 59 geringer als zum Stichtag des Vorjahres. Sie wurden im Wesentlichen gebildet fiir:

mogliche Verpflichtungen aus Lizenzvertragen, die von noch ausstehenden Patentgerichtsurteilen
abhéangig sind;

fir noch ungewisse Verbindlichkeiten gegeniiber Mitarbeitern im Rahmen des deutschen Arbeitnehmer-
erfindergesetzes und

fur sonstige operative Aufwendungen, bei denen hinsichtlich Zeitpunkt des Anfalls oder der Hohe des
Betrags zum Stichtag noch Unsicherheit bestand.

Wahrend bei den sonstigen Riickstellungen eine Inanspruchnahme tberwiegend in den nachsten zwolf
Monaten erwartet wird, konnen die Zeitpunkte einer moglichen Inanspruchnahme fiir die Lizenz- und Personal-
riickstellungen auch weiter in der Zukunft liegen.

Veranderungen der kurzfristigen Riickstellungen:

Personal- Riickstellungen fiir Sonstige
TEUR Lizenzriickstellungen riickstellungen Forderprojekte Riickstellungen
1.1.2008 209 206 57 68 540
Inanspruchnahme 0 0 0 -49 -49
Auflésung -209 0 -57 -13 -279
Zugange 188 22 0 59 269

31.12.2008 188 228 0 65 481




112

—Geschaftsbericht 2008 _Konzernanhang

33. Angaben zu den Finanzinstrumenten

AK = fortgefiihrte Anschaffungskosten
FV Rec. Eq. =im Eigenkapital erfasster beizulegender Zeitwert
FV Rec. PL = erfolgswirksam erfasster beizulegenden Zeitwert

Origindre Finanzinstrumente

Bewertungs- Beizulegender
TEUR prinzip Buchwert Zeitwert
am 31.12.2007
Aktiva
Kredite und Forderungen AK 3.591 3.591 1.045 1.045
Forderungen aus Lieferungen
und Leistungen 439 439 727 727
Sonstige kurzfristige Vermdgenswerte 3.152 3.152 318 318
Zur VerauBerung verfiigbare
finanzielle Vermogenswerte FV Rec. Eq. 3.370 3.370 2.286 2.286
Marktgéngige Wertpapiere 3.370 3.370 2.286 2.286
Bis zur Endfalligkeit gehaltene AK
finanzielle Vermogenswerte 1.000 987 0 0
Finanzielle Vermdgenswerte 1.000 987 0 0
Liquide Mittel n/a 6.646 6.646 9.814 9.814
Passiva
Finanzielle Verbindlichkeiten bewertet zu
fortgefiihrten Anschaffungskosten AK 3.845 3.845 1.508 1.508
Verbindlichkeiten aus Lieferungen
und Leistungen 1.562 1.562 1.027 1.027
Leasingverbindlichkeiten 0 0 66 66
Sonstige kurzfristige Verbindlichkeiten 2.283 2.283 415 415
Derivative Finanzinstrumente
Bewertungs- Beizulegender
TEUR prinzip Buchwert Zeitwert
am 31.12.2007
Verbindlichkeiten
Zu Handelszwecken gehaltene
finanzielle Verbindlichkeiten FV Rec. PL 71 71 85 85
Zinsswap 71 71 27 27
Devisenterminvertrage 0 0 58 58
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34. Operative Geschiiftstitigkeit

Der Cashflow aus operativer Geschaftstatigkeit leitet sich mittelbar vom Jahresfehlbetrag vor Ertragsteuern
ab. Die Zahlungsmittel beinhalten Guthaben bei Banken und Kassenbestande. Bei den Zahlungsmittelaqui-
valenten handelt es sich um kurzfristig in einen bestimmten Zahlungsmittelbetrag umwandelbare Finanz-
instrumente, die einem nur sehr geringen Wertschwankungsrisiko unterliegen.

35. Investitionstitigkeit

Der Cashflow aus Investitionstétigkeit wird anhand der tatsdachlichen Zahlungsvorgange ermittelt.

Beziiglich Informationen zu den ausgewiesenen Mittelzufliissen im Zusammenhang mit Forderprojekten wird
auf den Abschnitt , Investitionsforderung” (Ziffer 14) verwiesen.

36. Finanzierungstitigkeit

Der Cashflow aus Finanzierungstatigkeit wird anhand der tatsdchlichen Zahlungsvorgange ermittelt.

37. Allgemeines

Eine ausflhrliche Beschreibung der Risiken, denen die Gesellschaft ausgesetzt ist, findet sich im Kapitel
»~Chancen und Risiken” des Konzernlageberichts 2008.

38. Liquidititsrisiko

Das Liquiditatsrisiko von Epigenomics besteht in dem potenziellen Risiko des Konzerns, seinen finanziellen
Verpflichtungen nicht mehr nachkommen zu kénnen, d.h. seine Lieferanten, Kreditoren oder sonstigen
Mittelgeber nicht mehr bedienen zu kénnen.

Um die Liquiditat der Gruppe zu sichern, Giberwacht Epigenomics standig die Kapitalmarkte und unternimmt
alle notwendigen Anstrengungen, um frisches Kapital einzuwerben, bevor es zu einer llliquiditdt kommt. Die
kurzfristige Liquiditat wird durch interne Cash-Prognosen und eine entsprechende Anlagestrategie fiir Fest-
gelder bei den Hausbanken der Gesellschaft sichergestellt. Epigenomics verfolgt ein striktes Kostenmanage-
ment, um unnd&tige Ausgaben zu vermeiden.
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Auf der Beschaffungsseite ist Epigenomics standig bestrebt, Einkaufspreise zu reduzieren und zu minimieren,
indem vorteilhafte Vertrage geschlossen und alle relevanten Konditionen verhandelt werden.

39. Wiihrungsrisiko

Der Konzern sieht sich fortwahrend einem Wahrungsrisiko ausgesetzt, das sich aus den Schwankungen
zwischen dem Euro und dem US-Dollar ergibt, und versucht dieses zu vermeiden oder so weit wie moglich
zu begrenzen. Der Konzern verwendet im Wesentlichen derivative Finanzinstrumente in Form von Termin-
kontrakten, um dieses Risiko zu minimieren. Diese Instrumente werden in der Konzernbilanz zum Marktwert
bilanziert und als kurzfristige Vermogenswerte bzw. kurzfristige Verbindlichkeiten ausgewiesen. Anderungen
im Marktwert werden erfolgswirksam erfasst, da die Gesellschaft gegenwartig nicht die Bedingungen der
Bilanzierung von Sicherungsbeziehungen (Hedge Accounting) des IAS 39 , Finanzinstrumente — Ansatz und
Bewertung” erfllt.

Zum 31. Dezember 2008 hat die Gesellschaft ihren erwarteten Bedarf an US-Dollar bereits bis zum dritten
Quartal 2009 mit Devisenterminkontrakten gedeckt. Nach dem Bilanzstichtag hat sie auch den Bedarf fiir
den verbleibenden Zeitraum des Jahres 2009 gedeckt, sodass sich das Wahrungsrisiko der nachsten zwolf
Monate auf das Bewertungsrisiko der betreffenden Derivatevertrage beschrankt.

40. Kreditrisiko

Das allgemeine Kreditrisiko der Gesellschaft ist gering. Wertpapiere wurden ausschlieRlich unter Beachtung
der Investitionsrichtlinie der Gesellschaft erworben, d.h. eine strikte Selektion nach den Emittenten-Ratings
wurde vorgenommen. Die weltweite Finanzkrise 2008 hat jedoch gezeigt, dass selbst Emittenten mit einem
Spitzenrating in eine bedrohliche Lage kommen oder sogar zusammenbrechen kénnen. Dariiber hinaus hat
das Jahr 2008 eindeutig gezeigt, dass es ein Risiko illiquider Markte gibt.

Forderungen aus Lieferungen und Leistungen bestehen im Wesentlichen gegeniiber renommierten kommer-
ziellen Partnern mit einwandfreier Bonitat. Wann immer maoglich werden Zahlungen vorab vereinnahmt. Das
maximale Ausfallrisiko ergibt sich in allen Féllen aus den Buchwerten.

41. Zinsdnderungsrisiko

Der Konzern halt verzinsliche Finanzinstrumente in Form von liquiden Mitteln (Tages- und Festgelder), Wert-
papieren und eines Zinsswap-Vertrags.

Da die Festgelder des Konzerns tiblicherweise eine Laufzeit von bis zu hdchstens 180 Tagen haben, kann das
Zinsanderungsrisiko dieser Finanzinstrumente als vernachlassigbar angesehen werden.

Die vom Konzern gehaltenen Wertpapiere mit einer Laufzeit von tiber einem Jahr unterliegen jedoch einem
Zinsanderungsrisiko, da die vertraglichen Zinszahlungen von der Entwicklung der langfristigen Zinsen an
den Kapitalmarkten abhdangen.
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Im schlimmsten Fall wird der Konzern von den Emittenten dieser Wertpapiere keinerlei Zinsen erhalten;

ein negativer Zinsertrag ist fir den Konzern jedoch ausgeschlossen (d.h. er wird keine Zinsen zahlen). Die
librigen Wertpapiere mit einer Laufzeit von weniger als einem Jahr sind festverzinslich und das zugrunde
liegende Risiko kann zum Bilanzstichtag als zu vernachlassigend angesehen werden, da die Riickzahlung der
Anleihe fiir Ende Februar 2009 erwartet wird.

Daneben ist der Konzern durch den Zinsswap-Vertrag einem Zinsanderungsrisiko ausgesetzt, da er vertrag-

lich zur Zahlung eines Festzinses verpflichtet ist und einen variablen Zinssatz erhalt, die von der Entwicklung
der langfristigen Zinssatze an den Kapitalmarkten abhdngen. Im schlimmsten Fall hat der Konzern TEUR 30

Zinsen zu zahlen und erhalt selbst keinerlei Zinsen. Der Swap-Vertrag lauft bis April 2010.

42. Ausgelaufene Aktienoptionsprogramme

Zum Bilanzstichtag verfligte der Epigenomics-Konzern (mittels Epigenomics AG) liber vier Aktienoptions-
programme. Einzelheiten zu den drei Programmen 2000, 01-05 und 03-07 sind im Borsenzulassungspros-
pekt fir die im Rahmen der Kapitalerh6hung vom 22. Januar 2008 neugeschaffenen Aktien zu finden. Das
Dokument steht auf der Website der Gesellschaft zur Verfligung. Diese drei Optionsprogramme sind zum
Bilanzstichtag ausgelaufen, d.h., dass kiinftig im Rahmen dieser Programme keine Aktienoptionen mehr
gewdhrt werden konnen. Generell sind die Rechte aus allen drei Programmen derart gestaltet, dass Options-
inhaber nach dem Erfiillen aller Bedingungen durch Ausiibung ihrer Rechte Aktien der Gesellschaft beziehen
konnen. Voraussetzung ist, dass sich der Aktienkurs gegentiber dem Kurs zum Zeitpunkt der Gewédhrung
um mindestens 10 % erhoht hat und die gesetzlich vorgeschriebene Wartefrist von zwei Jahren erfillt sowie
die Unverfallbarkeit gegeben ist. Scheiden Mitarbeiter vor Ablauf der jeweiligen Unverfallbarkeitsfristen der
Optionen aus der Gesellschaft aus, verfallen ihre Rechte entschadigungslos.

43. Laufendes Aktienoptionsprogramm

Ein viertes Aktienoptionsprogramm (,,06-10”) wurde in 2006 eingefiihrt und von der Jahreshauptversamm-
lung am 10. Juli 2006 genehmigt. Das gezeichnete Kapital der Gesellschaft wurde dadurch um bis zu

3,95 % des vor der Kapitalerh6hung bestehenden gezeichneten Kapitals bedingt erh6ht, d.h. um bis zu

EUR 647.679,00 durch Ausgabe von bis zu 647.679 Inhaber-Stammaktien mit einem rechnerischen Nominal-
betrag von jeweils EUR 1,00 (Bedingtes Kapital V). Sobald das Bedingte Kapital V durch die Handelsregister-
eintragung wirksam ist, ist der Vorstand der Gesellschaft bis zum Ablauf am 31. Dezember 2010 erméchtigt,
Beglinstigten Bezugsrechte auf Aktien aus dem Aktienoptionsprogramm 06-10 in einer oder mehreren
Tranchen im Einklang mit den Vergabebedingungen dieses Programms zu gewahren. Sind Mitglieder des
Vorstands beglinstigt, darf nur der Aufsichtsrat solche Optionen gewdhren. Jedes einzelne Bezugsrecht
berechtigt den Beglinstigten gegen Entrichtung des Ausiibungspreises zum Bezug einer Inhaber-Stammaktie
der Gesellschaft im Nennwert von EUR 1,00. Beglinstigte des Programms sind die Mitglieder des Vorstands
der Gesellschaft (,,Gruppe 1“; 69,5 % des Gesamtvolumens) und deren Beschiftigte (,,Gruppe 2“; 30,5 % des
Gesamtvolumen:s).
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Die Bezugsrechte jeder Tranche werden fiir die Beglinstigten der Gruppe 2 wie folgt unverfallbar: ein Drittel
der in einer Tranche gewahrten Bezugsrechte ein Jahr nach der Gewahrung der Bezugsrechte dieser Tranche,
ein weiteres Drittel der in einer Tranche gewahrten Bezugsrechte zwei Jahre nach der Gewahrung der
Bezugsrechte dieser Tranche und das letzte Drittel der in einer Tranche gewéhrten Bezugsrechte drei Jahre
nach der Gewahrung der Bezugsrechte dieser Tranche.

Die Bezugsrechte aus jeder Tranche werden fiir Begiinstigte der Gruppe 1 ganz oder teilweise unverfallbar,
falls und soweit der Aufsichtsrat der Gesellschaft erklart, dass die Unverfallbarkeit der Bezugsrechte gegen-
Uiber einem Begtinstigten der Gruppe 1 im Einklang mit den nachfolgenden Bestimmungen steht. Die
Unverfallbarkeitserklarung des Aufsichtsrats der Gesellschaft gegentiber einem Beglinstigten der Gruppe 1
setzt einen entsprechenden Aufsichtsratsbeschluss voraus. Der Aufsichtsrat fallt seine Entscheidung in Bezug
auf das ,falls” und den Umfang der Unverfallbarkeit von Bezugsrechten eines Begiinstigten der Gruppe 1 in
freiem Ermessen unter Berlicksichtigung der Leistungen des einzelnen Begtinstigten und der Entwicklung
der Gesellschaft. Der Aufsichtsrat kann die vollstandige oder teilweise Unverfallbarkeit von Bezugsrech-

ten, die Begtinstigten der Gruppe 1 in einer Tranche gewahrt wurden, jederzeit nach Gewahrung dieser
Bezugsrechte erklaren. Fir den Fall, dass der Aufsichtsrat gegeniliber einem oder mehreren Begtinstigten der
Gruppe 1 keine Unverfallbarkeitserklarung gibt, werden die Bezugsrechte der Beglinstigten der Gruppe 1
einer jeden Tranche auf die gleiche Art und Weise unverfallbar wie die der Beglinstigten der Gruppe 2 (sieche
oben).

Bezugsrechte einer jeden Tranche kénnen nach ihrer Unverfallbarkeit erstmals wie oben beschrieben und
nach Ablauf der gesetzlichen Wartefrist ausgetibt werden. Die gesetzliche Wartefrist beginnt mit der Gewah-
rung der Bezugsrechte einer Tranche und endet zwei Jahre nach der Gewahrung der Bezugsrechte dieser
Tranche. Die Beschrankung der Austibung von Bezugsrechten auf bestimmte Austibungsperioden und die
Tatsache, dass Bezugsrechte bestimmten Ausiibungsbedingungen unterliegen, werden durch den Ablauf der
Wartefrist nicht berthrt.

Die Laufzeit der Bezugsrechte einer jeden Tranche beginnt mit der Gewahrung der Bezugsrechte dieser
Tranche und endet nach Ablauf von sieben Jahren nach der Gewéahrung der Bezugsrechte dieser Tranche.
Die Bezugsrechte konnen nur nach Entrichtung des Auslibungspreises an die Gesellschaft ausgetibt werden.
Der Austibungspreis entspricht dem durchschnittlichen Bérsenschlusskurs im elektronischen Handelssystem
Xetra, erhoht um 10%, an den 20 Bérsenhandelstagen vor der Gewdhrung der Bezugsrechte, in keinem Fall
jedoch weniger als der Schlusskurs der Aktie am Tag der Gewahrung der Bezugsrechte (,,Marktwert” oder
,beizulegender Marktwert”). Dartber hinaus kdnnen die Bezugsrechte einer Tranche nur ausgelibt werden,
falls der Borsenkurs der Aktie der Gesellschaft den zu entrichtenden Ausiibungspreis zumindest einmal im
Zeitraum zwischen der Gewahrung der Bezugsrechte dieser Tranche und der Austibung der Bezugsrechte
erreicht oder Giberschritten hat (Leistungsziel).

Noch nicht unverfallbare Bezugsrechte eines Beglinstigten verfallen ungeachtet des Grunds der Beendigung
entschadigungslos bei Beendigung des Beschaftigungs- oder Arbeitsverhaltnisses mit dem Begtinstigten.
Verfalltag ist der Tag der Beendigung des Beschaftigungs- oder Arbeitsverhaltnisses.

Die den Beglinstigten im Rahmen des Aktienoptionsprogramms 06-10 gewahrten Bezugsrechte sind nicht
Uibertragbar. Fir den Fall, dass Bezugsrechte bis zu ihrem Ablauf nicht ausiibbar sind oder nicht ausgetibt
werden konnen, verfallen sie entschadigungslos. Das Gleiche gilt fiir unverfallbare Bezugsrechte.



Die neuen Aktien nehmen beginnend mit dem Geschéftsjahr ihrer Gewdahrung am Gewinn teil.

44. Entwicklung der Aktienoptionen im Berichtsjahr

Im Berichtsjahr 2008 wurden im Rahmen des Aktienoptionsprogramms 06-10 der Gesellschaft insgesamt
30.000 Aktienoptionen an Mitarbeiter der Gesellschaft gewahrt. Jede Option berechtigt den Halter gegen
Entrichtung des Auslibungspreises zum Bezug einer Inhaber-Stammaktie im Nennwert von EUR 1,00. Der
Austibungspreis fiir jedes der neuen Rechte wurde auf den Durchschnitt der Schlusskurse an den letzten

20 Handelstagen vor dem Tag der Gewahrung festgelegt. Die Erlose der Gesellschaft fiir den Fall, dass diese
Optionen ausgelibt und Aktien ausgegeben werden, belaufen sich auf insgesamt EUR 63.205.

Angaben zu den in 2008 gewihrten Aktienoptionen:

Verfalldatum 1. April 2015 1. Oktober 2015 Gesamt 2015
Anzahl 25.000 5.000 30.000
Aktienkurs am Tag der Gewahrung (in EUR) 1,84 2,31 1,92
Austibungspreis (in EUR) 2,02 2,54 2,11
Historische Volatilitat am Tag der Gewahrung 57,76 % 55,40% 57,37%
Risikofreier Zinssatz 3,85% 2,72% 3,66 %
Gesamterl6s im Fall der Aktienausgabe (in EUR) 50.500 12.705 63.205

Eine Gesamtzahl von 203.682 Bezugsrechten kann aus dem Aktienoptionsprogramm 06-10 noch an

Mitarbeiter und Vorstandsmitglieder der Gesellschaft gewéhrt werden.

Gewahrte Neu ausgegebene Verfallene Verwirkte Ausgeiibte
Optionen am Optionen Optionen Optionen Optionen
31.12.2007 in 2008 in 2008 in 2008 in 2008
Optionshalter
Geert Walther Nygaard 180.000 0 0 0 0 180.000
Oliver Schacht, Ph.D. 159.363 0 0 0 12.750 146.613
Vorstand gesamt 339.363 0 0 0 12.750 326.613
Weitere Optionshalter 756.303 30.000 41.250 158.003 0 587.050
Optionen gesamt 1.095.666 30.000 41.250 158.003 12.750 913.663
Durchschnittlicher
Austibungspreis (in EUR) 4,66 2,11 6,47 4,50 1,76 4,60
Durchschnittlicher Aktienkurs bei
Austibung (in EUR) 1,88
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Am 31. Dezember 2007 hielten die ehemaligen Vorstandsmitglieder Dr. Kurt Berlin und Christian Piepen-
brock zusammen 293.226 Optionsrechte, die in der oben stehenden Ubersicht unter ,Weitere Options-

halter” enthalten sind.

Von der Anzahl der am 31.12.2008 gewdhrten Optionen waren zum Stichtag 374.001 Bezugsrechte aus-

ibbar (31.12.2007: 368.786).
Filligkeitstermine der sich im Umlauf befindlichen Optionen:

Gewichteter durchschnittlicher

Ausiibungspreis Gewihrte Optionen am

Félligkeit in EUR am 31.12.2007 31.12.2007

2008 3,20 27.655 0
2009 4,53 21.772 4,53 17.472
2010 4,53 47.334 4,53 46.994
2011 4,58 246.005 4,53 234.200
2012 7,31 26.020 7,30 25.340
2013 5,57 121.880 5,48 112.660
2014 4,48 605.000 4,47 446.997
2015 0 2,11 30.000
Gesamt 1.095.666 913.663

45. Angaben zu Vorstand und AufSichtsrat der Gesellschaft und ihrer Vergiitung
Dem Vorstand der Gesellschaft gehérten im Berichtsjahr an:

Geert Walther Nygaard, Berlin (D), Chief Executive Officer
Dr. Kurt Berlin, Stahnsdorf (D), Chief Scientific Officer (bis 31. August 2008)
Christian Piepenbrock, Berlin (D), Chief Operating Officer (bis 30. April 2008)

Oliver Schacht, Ph.D., Seattle, WA (USA), Chief Financial Officer;
Chief Executive Officer of Epigenomics, Inc.

Im Geschiéftsjahr 2008 belief sich die Gesamtvergiitung des Vorstands auf TEUR 1.284 (2007: TEUR 1.344)
und setzte sich aus fixen Verglitungsbestandteilen in Hohe von TEUR 747 (2007: TEUR 859), Bonuszahlun-
gen von TEUR 236 (2007: TEUR 383) und anderen Vergiitungsbestandteilen von TEUR 301 (2007: TEUR 102)
zusammen. Darliber hinaus wurden in 2008 Mitgliedern des Vorstands der Gesellschaft keine Aktienoptionen
gewahrt, wahrend ihnen in 2007 Aktienoptionen mit einem beizulegenden Zeitwert zum Zeitpunkt der

Gewdhrung von TEUR 514 gewdhrt worden waren.
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Dem Aufsichtsrat der Gesellschaft gehorten im Berichtsjahr an:

Prof. Dr. Dr. h.c. Rolf Krebs, Mainz (D), Vorsitzender

Prof. Dr. Dr. Uwe Bicker, Bensheim-Auerbach (D), Stellvertretender Vorsitzender
Gunther Frankenne, Berg/Neumarkt (D)

Ann Clare Kessler, Ph.D., Rancho Santa Fe, CA (USA)

Heino von Prondzynski, Einsiedeln (CH)

Prof. Dr. Glinther Reiter, Pfullingen (D).

Im Geschiftsjahr 2008 belief sich die Gesamtvergiitung der Mitglieder des Aufsichtsrats auf TEUR 155 (2007:
TEUR 158) zuziiglich der Erstattung von Barauslagen in Hohe von TEUR 29 (2007: TEUR 25).

Weitere Angaben zur Zusammensetzung des Vorstands und des Aufsichtsrats im Berichtsjahr sowie Einzelheiten
zu deren Verglitung kdnnen dem Abschnitt ,Vergiitungsbericht” im Konzernlagebericht 2008 entnommen
werden.

46. Sonstige finanzielle Verpflichtungen

Sonstige finanzielle Verpflichtungen der Epigenomics AG stehen im Zusammenhang mit zwei Mietvertragen
an den Standorten Berlin und Seattle:

a) Fir den Standort Berlin, Kleine Prasidentenstrafie 1, besteht ein Mietvertrag mit fester Laufzeit bis
zum 28. Februar 2010. Bis zu diesem Zeitpunkt ist eine Miete von rund TEUR 380 (nicht abgezinst)
zu entrichten.

b) Fir den Standort Seattle besteht ein Mietvertrag mit fester Laufzeit bis zum 30. November 2009.
Bis zu diesem Zeitpunkt ist eine Miete von insgesamt TUSD 440 (nicht abgezinst) zu entrichten.

Im Berichtsjahr wie auch in Vorjahren hat Epigenomics eine Reihe exklusiver Lizenzen auf geistiges Eigentum
Dritter erworben. Dies hat gewisse Verpflichtungen zur Zahlung von Mindestlizenzgebiihren in den kom-
menden Jahren zur Folge. Daneben ist Epigenomics in den meisten Féllen verpflichtet, diesen Drittparteien
die Kosten in Verbindung mit der Aufrechterhaltung und Weiterverfolgung der Lizenzrechte zu erstatten.

Bei diesen Kosten, deren Hohe und zeitlicher Anfall schwer vorherzusagen sind, handelt es sich hauptsachlich
um Gebihren fir Patentanwalte oder Patentamter. Die an die verschiedenen Lizenzgeber in den Jahren 2009
und 2010 félligen Betrdge (einschlieBlich Erstattungen fiir Patentverfolgung) werden sich auf rund TEUR 675
belaufen. Die meisten dieser Lizenzvereinbarungen kénnen jedoch von Epigenomics kurzfristig gekiindigt
werden. Nur in einem Fall besteht fiir Epigenomics eine recht langfristig bindende Verpflichtung, deren Zah-
lung jedoch TEUR 20 jahrlich nicht Gbersteigen wird.
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Sobald Epigenomics beginnt, Umsatzerlése mit Produkten mit Dritten zu erwirtschaften, die unter Einsatz
dieses lizenzierten geistigen Eigentums hergestellt wurden, sind in einigen Fallen tber die normalen Lizenz-
gebiihren hinaus Lizenzgebiihren prozentual zu diesen Umsatzerldsen an den Lizenzgeber abzufiihren.

Der mogliche Betrag der Verpflichtungen ist daher schwierig zu quantifizieren, da ein wesentlicher Teil der
variablen Lizenzgebihren von Art und Zusammensetzung der zukiinftigen Umsatzerlose abhangt.

Aus Vertragen mit Dritten hatte Epigenomics zum Bilanzstichtag Zahlungsverpflichtungen von TEUR 80
furr Leistungen und Waren, die in 2009 bezogen werden. Weitere Zahlungsverpflichtungen von mehr als
USD 2,1 Mio. kénnten sich aus verschiedenen Vertragen mit Lieferanten von Gewebeproben im Zuge der
laufenden PRESEPT-Studie ergeben. Da jedoch die Liefertermine und die effektiven Liefermengen bis zu
einem gewissen Grad unsicher sind, konnten die kiinftigen Zahlungsverpflichtungen aus diesen Vertragen
auch erheblich geringer ausfallen.

47. Angaben zum Abschlusspriifer der Gesellschaft

Wie in den Vorjahren wurde die UHY Deutschland AG von der Gesellschaft mit der Abschlusspriifung ihres
Jahresabschlusses 2008 beauftragt. Im Berichtsjahr fiel fiir die verschiedenen Dienstleistungen der Priifungs-
gesellschaft fiir die Epigenomics AG ein Aufwand von insgesamt TEUR 142 an. Im Einzelnen handelte es sich
dabei um:

TEUR 2007

Kosten fiir Abschlusspriifungen 96 99
Kosten flir Durchsicht der Quartalsberichte 27 28
Sonstige Bestatigungs- und Bewertungsleistungen 176 15
Gesamt 299 142

Die fiir Jahresabschlusspriifungen ausgewiesenen Betrage betreffen den Einzelabschluss der Epigenomics
AG nach deutschen Rechnungslegungsvorschriften, den Einzelabschluss der Epigenomics, Inc., und den
Konzernabschluss fiir die Epigenomics-Gruppe, beide nach IFRS. Die sonstigen Bestatigungsleistungen
wurden teilweise fiir Leistungen im Zusammenhang mit der Kapitalerhéhung und teilweise im Rahmen von
Forderprojekten erbracht, wobei sie in letzteren Fallen vom Zuwendungsgeber erstattet wurden.

48. Erklirung von Vorstand und Aufsichtsrat der Epigenomics AG zum Corporate Governance Kodex
gemdfs § 161 AktG

Im Dezember 2008 haben der Vorstand und der Aufsichtsrat der Gesellschaft die Entsprechenserklarung
in Ubereinstimmung mit § 161 AktG abgegeben. Die Erkldrung wurde auf der Website der Gesellschaft
(www.epigenomics.com) 6ffentlich zuganglich gemacht und kann auch dem Konzernlagebericht 2008 ent-
nommen werden.
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49. Angaben iiber sonstige Beziehungen zu nahe stehenden Unternehmen und Personen

Am Bilanzstichtag beliefen sich die Verbindlichkeiten der Gesellschaft gegentiber ihren Vorstandsmitgliedern
auf TEUR 174 (31.12.2007: TEUR 384) und die Verbindlichkeiten gegeniiber ihren Aufsichtsratsmitgliedern
auf TEUR 46 (31.12.2007: TEUR 177).

Nach dem Ausscheiden als Chief Scientific Officer (CSO) von Epigenomics hat Herr Dr. Kurt Berlin mit der
Gesellschaft fir die Jahre 2008 und 2009 einen Beratervertrag geschlossen. Im Rahmen dieses Vertrags hat
Dr. Berlin die Gesellschaft an 43 Tagen in wissenschaftlichen Angelegenheiten fiir ein Honorar von insgesamt
TEUR 36 beraten. Zusatzlich erhielt er einen einmaligen Bonus von TEUR 40 (jeweils netto). Von seinem
Gesamthonorar ist zum 31.12.2008 ein Betrag von TEUR 56 brutto noch als Verbindlichkeit ausgewiesen. Er
ist Leiter des Wissenschaftlichen Beirats von Epigenomics und berat die Gesellschaft in den Jahren 2008 und
2009 an jeweils zehn Kalendertagen im Quartal weiter in wissenschaftlichen und technologischen Belangen
sowie in den Bereichen Lizenzen und geistiges Eigentum. Der Beratervertrag kann nicht vor dem 30. Juni
2009 gekiindigt werden.

In den vergangenen Jahren hatte die Gesellschaft Giber Geschaftsbeziehungen mit der Epiontis GmbH als
Beziehungen mit einem nahe stehenden Unternehmen berichtet. Da sich der Anteil der Gesellschaft an
Epiontis schrittweise auf nun weniger als 13 % verwassert hat und die Gesellschaft damit gleichzeitig ihren
vorher bereits eingeschrankten Einfluss auf Epiontis verloren hat, sind die Voraussetzungen fiir eine Bericht-
erstattung gemaR IAS 24.9 ,Angaben zu Beziehungen zu nahe stehenden Unternehmen und Personen” nicht
langer gegeben.

50. Angaben zu wesentlichen Vorgdngen nach dem Bilanzstichtag

In Bezug auf im Abschluss nicht mehr beriicksichtigte wesentliche Vorgange nach dem Bilanzstichtag wird
auf den Nachtragsbericht im Konzernlagebericht 2008 verwiesen.

51. Freigabe zur Veriffentlichung

Dieser Konzernabschluss wurde vom Vorstand der Gesellschaft am 27. Februar 2009 verabschiedet und zur
Veroéffentlichung freigegeben.

Berlin, 27. Februar 2009

Der Vorstand
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Versicherung der gesetzlichen Vertreter

Nach bestem Wissen versichern wir, dass gemaR den anzuwendenden Rechnungslegungsgrundsatzen der
Konzernabschluss ein den tatsachlichen Verhaltnissen entsprechendes Bild der Vermdégens-, Finanz- und
Ertragslage des Konzerns vermittelt und im Konzernlagebericht der Geschaftsverlauf einschlieBlich des
Geschéftsergebnisses und die Lage des Konzerns so dargestellt sind, dass ein den tatsdchlichen Verhaltnis-
sen entsprechendes Bild vermittelt wird, sowie die wesentlichen Chancen und Risiken der voraussichtlichen
Entwicklung des Konzerns beschrieben sind.

Berlin, 27. Februar 2009

Der Vorstand
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Bestatigungsvermerk des Abschlusspriifers

»,Wir haben den von der Epigenomics AG, Berlin, aufgestellten Konzernabschluss — bestehend aus Bilanz, Gewinn- und Ver-
lustrechnung, Eigenkapitalveranderungsrechnung, Kapitalflussrechnung und Anhang — sowie den Konzernlagebericht fiir das
Geschaftsjahr vom 1. Januar bis zum 31. Dezember 2008 gepriift. Die Aufstellung von Konzernabschluss und Konzernlagebericht
nach den International Financial Reporting Standards (IFRS), wie sie in der EU anzuwenden sind, und den erganzend nach § 315a
Abs. 1 HGB anzuwendenden handelsrechtlichen Vorschriften sowie den erganzenden Bestimmungen der Satzung liegt in der
Verantwortung der gesetzlichen Vertreter der Gesellschaft. Unsere Aufgabe ist es, auf der Grundlage der von uns durchgefiihrten
Priifung eine Beurteilung tiber den Konzernabschluss und den Konzernlagebericht abzugeben.

Wir haben unsere Konzernabschlussprifung nach § 317 HGB unter Beachtung der vom Institut der Wirtschaftsprifer (IDW)
festgestellten deutschen Grundsatze ordnungsmaRiger Abschlusspriifung vorgenommen. Danach ist die Priifung so zu planen
und durchzufihren, dass Unrichtigkeiten und VerstoRe, die sich auf die Darstellung des durch den Konzernabschluss unter
Beachtung der anzuwendenden Rechnungslegungsvorschriften und durch den Konzernlagebericht vermittelten Bildes der
Vermogens-, Finanz- und Ertragslage wesentlich auswirken, mit hinreichender Sicherheit erkannt werden. Bei der Festlegung
der Prifungshandlungen werden die Kenntnisse lber die Geschaftstatigkeit und tGber das wirtschaftliche und rechtliche Umfeld
des Konzerns sowie die Erwartungen (iber mogliche Fehler beriicksichtigt. Im Rahmen der Priifung werden die Wirksamkeit des
rechnungslegungsbezogenen internen Kontrollsystems sowie Nachweise fiir die Angaben im Konzernabschluss und Konzern-
lagebericht tiberwiegend auf der Basis von Stichproben beurteilt. Die Priifung umfasst die Beurteilung der Jahresabschliisse der
in den Konzernabschluss einbezogenen Unternehmen, der Abgrenzung des Konsolidierungskreises, der angewandten Bilanzie-
rungs- und Konsolidierungsgrundsatze und der wesentlichen Einschatzungen der gesetzlichen Vertreter sowie die Wiirdigung
der Gesamtdarstellung des Konzernabschlusses und des Konzernlageberichts. Wir sind der Auffassung, dass unsere Priifung eine
hinreichend sichere Grundlage fiir unsere Beurteilung bildet.

Unsere Priifung hat zu keinen Einwendungen gefiihrt.

Nach unserer Beurteilung aufgrund der bei der Priifung gewonnenen Erkenntnisse entspricht der Konzernabschluss den IFRS,
wie sie in der EU anzuwenden sind, und den erganzend nach § 315a Abs. 1 HGB anzuwendenden handelsrechtlichen Vorschrif-
ten sowie den erganzenden Bestimmungen der Satzung und vermittelt unter Beachtung dieser Vorschriften ein den tatsach-
lichen Verhaltnissen entsprechendes Bild der Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage des Konzerns. Der Konzernlagebericht steht in
Einklang mit dem Konzernabschluss, vermittelt insgesamt ein zutreffendes Bild von der Lage des Konzerns und stellt die Chancen
und Risiken der zukiinftigen Entwicklung zutreffend dar.

Ohne diese Beurteilung einzuschranken, weisen wir darauf hin, dass bei der Bilanzierung vom Fortbestand des Konzerns aus-
gegangen wurde. Der Vorstand leitet die positive Fortbestehensprognose aus einer detaillierten Finanz- und Ertragsplanung fiir
die Geschaftsjahre 2009 und 2010 ab, aus der sich ergibt, dass der Konzern mit liberwiegender Wahrscheinlichkeit im laufenden
und kommenden Geschaftsjahr die Geschaftstatigkeit unter Einhaltung der Zahlungsverpflichtungen fortfiihren kann.

Wir verweisen diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen zu den Finanzierungsrisiken im Konzernlagebericht, insbesondere auf die
Abschnitte ,Finanzielle Chancen und Risiken” und , Ausblick auf die Finanzlage”. Unter Einbeziehung der vor Aufstellung des
Konzernabschlusses im Februar 2009 aus einer Kapitalerhohung neu zugeflossenen liquiden Mittel in Hohe von EUR 5,2 Mio. ist
der Konzern bis spatestens Ende des Geschiftsjahres 2010 auf die Zufiihrung von neuen Finanzmitteln angewiesen, da die plan-
gemal anfallenden Jahresfehlbetrage in 2009 und 2010 die liquiden Mittel zum 31. Dezember 2008 tibersteigen.”

Berlin, den 27. Februar 2009
UHY Deutschland AG
Wirtschaftsprifungsgesellschaft

(Lauer) (Dr. Peters)
Wirtschaftsprifer Wirtschaftspriferin
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Die Gewinn- und Verlustrechnung der Epigenomics AG wird in Anlehnung an das

Gliederungsschema des § 275 Abs. 2 HGB gezeigt.

Gewinn- und Verlustrechnung 2008 der Epigenomics AG (nach HGB)

2007

(TEUR)
Gesamterlose 4.439 4.179.551,15
Umsatzerlose 2341 1.951.803,47
Erhohung des Bestands an fertigen und unfertigen Erzeugnissen 226 633.129,12
Sonstige betriebliche Ertrage 1.872 1.594.618,56
Materialaufwand -1.163 -1.531.935,92
a) Aufwendungen fiir Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe -944 -891.777,82
b) Aufwendungen fiir bezogene Leistungen -220 -640.158,10
Personalaufwand -5.306 -5.019.749,07
a) Lohne und Gehélter -4.706 -4.457.570,70
b) Soziale Abgaben -600 -562.178,37
Abschreibungen -1.061 -2.340.413,06
a) auf immaterielle Vermogensgegenstdnde des
Anlagevermdgens und Sachanlagen -1.061 -2.340.413,06
Sonstige betriebliche Aufwendungen -12.030 -9.421.190,81
Sonstige Zinsen und &dhnliche Ertrage 903 976.340,77
davon aus verbundenen Unternehmen 210 262.118,14
Abschreibungen auf Wertpapiere des Umlaufvermogens -355 -491.530,00
Zinsen und ahnliche Aufwendungen -30 -30.001,93
Ergebnis der gewohnlichen Geschéftstatigkeit -14.603  -13.678.928,87
Jahresfehlbetrag -14.603 -13.678.928,87
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Bilanz der Epigenomics AG zum 31. Dezember 2008 (nach HGB)

Die Bilanz der Epigenomics AG wird in Anlehnung an das Gliederungsschema des § 266 HGB gezeigt.

31.12.2007
(TEUR)
A. Anlagevermégen 12.691 5.891.243,54
I. Immaterielle Vermogenstande 3.445 1.844.366,68
1. Konzessionen, gewerbliche Schutzrechte und dhnliche Rechte und Werte
sowie Lizenzen an solchen Rechten 3.445 1.844.366,68
Il. Sachanlagen 910 559.829,37
1. Einbauten in fremde Grundstiicke und Gebaude 94 50.587,06
2. Technische Anlagen und Maschinen 802 500.930,54
3. Andere Anlagen, Betriebs- und Geschiftsausstattung 13 8.311,77
I1l. Finanzanlagen 8.336 3.487.047,49
1. Anteile an verbundenen Unternehmen 3.487 3.487.047,49
2. Ausleihungen an verbundene Unternehmen 3.849 0,00
3. Wertpapiere des Anlagevermogens 1.000 0,00
B. Umlaufvermoégen 11.827 14.083.448,30
I. Vorrate 347 967.560,19
1. Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe 121 105.937,20
2. Unfertige Erzeugnisse, unfertige Leistungen 226 840.363,37
3. Fertige Erzeugnisse und Waren 0 19.259,62
4. Geleistete Anzahlungen 0 2.000,00
Il. Forderungen und sonstige Vermégensgegenstande 1.676 1.241.491,91
1. Forderungen aus Lieferungen und Leistungen 356 369.002,78
2. Sonstige Vermdgensgegenstande 1.319 872.489,13
lll. Wertpapiere 3.370 2.285.920,00
1. Sonstige Wertpapiere 3.370 2.285.920,00
IV. Kassenbestand und Guthaben bei Kreditinstituten 6.434 9.588.476,20
C. Rechnungsabgrenzungsposten 306 208.062,37
Summe Aktiva 24.824  20.182.754,21
31.12.2007
(TEUR)
A. Eigenkapital 15.622  15.498.372,12
I. Gezeichnetes Kapital 18.253  26.723.636,00
Bedingtes Kapital: € 4.089.326 1.431
1. Kapitalriicklage 3.690 2.453.664,99
I1l. Gewinnriicklagen 8.282 0,00
1. Andere Gewinnriicklagen 8.282 0,00
IV. Jahresfehlbetrag -14.603 -13.678.928,87
B. Riickstellungen 2.570 1.189.290,13
1. Rickstellungen fiir Personal 325 298.921,96
2. Sonstige Riickstellungen 2.245 890.368,17
C. Verbindlichkeiten 6.163 2.241.212,40
1. Erhaltene Anzahlungen auf Bestellungen 313 494.350,00
2. Verbindlichkeiten aus Lieferungen und Leistungen 905 372.788,96
3. Verbindlichkeiten gegeniiber verbundenen Unternehmen 4.506 1.109.659,82
4. Sonstige Verbindlichkeiten 439 264.413,62
D. Rechnungsabgrenzungsposten 468 1.253.879,56

Summe Passiva 24.824 20.182.754,21
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Diese Verdffentlichung enthdilt ausdrticklich oder implizit in die Zukunft gerichtete Aussagen, die die Epigenomics AG

und deren Geschdftstditigkeit betreffen. Diese Aussagen beinhalten bestimmte bekannte und unbekannte Risiken,

Unsicherheiten und andere Faktoren, die dazu fiihren konnen, dass die tatscdchlichen Ergebnisse, die Finanzlage und
die Leistungen der Epigenomics AG wesentlich von den zukiinftigen Ergebnissen oder Leistungen abweichen, die in
solchen Aussagen explizit oder implizit zum Ausdruck gebracht wurden. Epigenomics macht diese Mitteilung zum
Datum der heutigen Veréffentlichung und beabsichtigt nicht, die hierin enthaltenen, in die Zukunft gerichteten Aus-
sagen aufgrund neuer Informationen oder kiinftiger Ereignisse bzw. aus anderweitigen Griinden zu aktualisieren.



Chemische Reaktionen, die den
Nachweis oder die Mengenbestimmung von
Substanzen oder Biomarkern in Proben
ermoglichen.

Mikroarray. Technologie zur
gleichzeitigen Messung einer Vielzahl von
Biomarkern.

Ein Merkmal, das als Indikator
eines normalen oder pathologischen
biologischen Prozesses oder als Indikator fiir
die pharmakologische Reaktion auf einen
therapeutischen Eingriff objektiv gemessen
und ausgewertet wird.

Gewebeprobe von einem lebenden
Korper, die fiir diagnostische Untersuchungen
gewonnen wird.

Spiilen von Lungenteilen mit
Salzlésung um Zellen auszuwaschen, die von
einem Pathologen begutachtet werden.

Augenscheinliche Begut-
achtung der Luftwege mit einem Endoskop.

Verpflichtende Kenn-
zeichnung vieler Produkte, die im Euro-
paischen Wirtschaftsraum (EWR) in Verkehr
gebracht werden. Mit ihr bestétigt der
Hersteller die Konformitét des Produkts mit
den zutreffenden EG-Richtlinien und die
Einhaltung der darin festgelegten
,wesentlichen Anforderungen”.

Bildgebendes
diagnostisches Verfahren, das mithilfe von
Rontgenschnittbildern die dreidimensionale
Rekonstruktion des Korperaufbaus erlaubt.

Invasive endoskopische
Untersuchung des Enddarms und des End-
abschnitts des Diinndarms mit einer CCD-
Kamera oder Glasfaserkamera an einem
flexiblen Schlauch, der anal eingefiihrt wird.
Haufig verwendet fiir die Diagnose von
Darmkrebs und anderen Darmerkrankungen.

Desoxyribonukleinsdure. In jeder Zelle
vorhanden, speichert sie die Erbinformation.
DNA besteht aus vier verschiedenen Basen,
die an ein Zucker-Phosphat-Riickgrat ge-
bunden sind: Adenin (A), Cytosin (C), Guanin
(G), Thymin (T). Die genetische Information
ist in der Abfolge dieser Basen gespeichert.

Natdrlicher biologischer
Prozess, durch den eine chemische Methyl-
gruppe stabil an Cytosin, eine der vier Basen
der DNA, gebunden wird. DNA-Methylierung
dient der Regulation von Genen und der
Stabilitat der genetischen Information.

Optisches Gerat zur Begutachtung
von Kérperinnenraumen und fiir minimal-
invasive operative Eingriffe. Siehe auch Darm-
spiegelung.

Visuelle Begutachtung von
Korperinnenrdumen mithilfe eines Endoskops.
Siehe auch Darmspiegelung.

Prozentualer Anteil von
gesunden Menschen, die aufgrund der
Ungenauigkeit eines diagnostischen
Verfahrens falschlicherweise als krank
eingestuft wurden.

Food and Drug Administration. Dem
Gesundheitsministerium der USA unterstellte
Zulassungsbehorde fiir u.a. Medikamente
und Medizinprodukte (z.B. [VD-Tests).

Fecal Occult Blood Test. Test, der Blut
im Stuhl als méglichen Hinweis auf
Darmkrebs nachweist.

Markt fir Laborausris-
tungen und -verbrauchsmaterialien, die nicht
fiir den therapeutischen oder diagnostischen
Einsatz an Mensch oder Tier gedacht sind.

Stuhltests, die
menschliches Blut in einer Stuhlprobe mit-
hilfe von Antikérpern nachweisen.

Im Reagenzglas.

Anzahl der Neuerkrankungen pro
Jahr flr eine bestimmte Krankheit.

In-vitro-Diagnostik.

Ein Instrument oder mehrere
Instrumente / Gerate, mit deren Hilfe ein
IVD-Test durchgefiihrt und sein Ergebnis
ausgewertet werden kann.

Nachweis, dass ein in
der Entwicklung befindliches diagnostisches oder
therapeutisches Verfahren (Konzept) prinzipiell
mit Erfolg durchfiihrbar ist.

Siehe Darmspiegelung.

Vertrag zwischen zwei
Parteien, der die Nutzung von Patenten des
jeweils anderen Partners zulasst.

Laborentwickelter Test. Assay fir einen
Biomarker, der in einem diagnostischen Labor
unter bestimmten Qualitatsstandards (CLIA)
entwickelt wurde und von diesem Labor in
den USA — mit gewissen Einschrankungen —
ohne vorherige behérdliche Genehmigung
durch die FDA angeboten werden kann. Auch
bekannt als ,Homebrew”-Test.

Starkster Biomarker in einem
Panel; die weiteren Biomarker werden so
ausgewdhlt, dass sie die Leistungsfahigkeit
des Panels weiter verbessern, waren aber
ohne den Leitmarker unzureichend.

Einmalige Zahlung
zwischen Vertragspartnern bei der Erreichung
wichtiger Ziele innerhalb einer Zusammen-
arbeit.

DNA des SEPT9-Gens,
die an bestimmten Stellen der Cytosinbase
das fir Darmkrebs typische Muster von
Methylgruppen aufweist.

DNA-Methylierungsbiomarker
GSTP1; die Nutzung von methylierter DNA
des Gens GSTP1 als Biomarker.

Diagnostik auf der Basis
von genetischer und epigenetischer
Information.

Diagnostischer
Test, der aufgrund der Analyse von DNA oder
RNA eine genauere Eingruppierung einer
Erkrankung in klinisch oder pathologisch
relevante Untergruppen erlaubt.

Beobachtung eines moglichen
Krankheitsriickfalls oder -fortschritts.

DNA-Methylierungsbiomarker PITX2;
die Nutzung von methylierter DNA des Gens
PITX2 als Biomarker.

DNA-Methylierungsbiomarker SEPT9;
die Nutzung von methylierter DNA des Gens
SEPT9 als Biomarker.

Strategie zur
Vermarktung von Patenten, bei der mehrere
Lizenznehmer in der gleichen geografischen
Region die Rechte an der Nutzung eines oder
mehrerer Patente fiir die gleiche Anwendung
erhalten.

Teilgebiet der Medizin, das sich
mit Tumoren (Krebs) beschiftigt und darauf
abzielt, ihre Entwicklung, Diagnose, Behand-
lung und Pravention zu verstehen.

Polymerase-Kettenreaktion. Methode zur
Vervielfaltigung eines DNA-Abschnitts im
Reagenzglas.

Positronen-Emissions-Tomografie.
Bildgebendes diagnostisches Verfahren, bei
dem die Verteilung einer schwach radioaktiv
markierten Substanz im Organismus sichtbar
gemacht wird und damit biochemische und
physiologische Vorgénge abgebildet werden.

,Private Investment in
Public Equity”. VerauBerung von Aktien aus
genehmigtem Kapital an Privatinvestoren
ohne Unterbreitung eines 6ffentlichen Ange-
bots und unter Ausschluss von Bezugsrech-
ten. Unter deutschem Recht limitiert auf bis
zu 10% des Grundkapitals innerhalb von
zwolf Monaten.

Vorhersage Uiber einen Krankheits-
verlauf und die Chancen auf eine Genesung
des Patienten.

Prostata-spezifisches Antigen. Ein
Biomarker, der derzeit fiir das Screening fiir
Prostatakrebs verwendet wird.

Chemische Substanzen, die zur
Durchfiihrung eines Assays benotigt werden.

Zentralisiertes Diagnoselabor,
das Tests fur Routine- und Spezialanwendun-
gen anbietet.

Ribonukleinsdure. Aus ahnlichen Bau-
steinen wie die DNA aufgebautes Molekiil,
das vor allem als Informationstrager an der
Umsetzung von genetischer Information in
Proteine beteiligt ist. Im Vergleich zur DNA
ist die RNA chemisch und biologisch wesent-
lich instabiler.

PCR, bei
der die Vervielfaltigung eines DNA-
Abschnitts kontinuierlich gemessen wird.

Research-Use-Only. Kennzeichnung fir
Produkte, die ausschlieRlich fiir Forschungs-
anwendungen bestimmt sind.

Die systematische und vorsorgliche
Reihenuntersuchung einer asymptomatischen
Bevolkerungsgruppe mit dem Ziel der friih-
zeitigen Erkennung von Krankheiten.

Die Messung der Fahigkeit eines
Tests zum genauen Nachweis des Vorliegens
einer Krankheit. Beispielsweise bedeutet eine
Sensitivitat von 90 %, dass von 100 Patienten,
die tatsachlich eine Krankheit haben, 90
richtig diagnostiziert werden.

Die Messung der Fahigkeit eines
Tests, die Moglichkeit einer Krankheit auszu-
schlieRen, wenn diese tatsachlich nicht vor-
liegt. Beispielsweise bedeutet eine Spezifitat
von 90 9%, dass von 100 gesunden Personen
10 félschlicherweise als Trager der Krankheit
bestimmt wurden.

Eine Zusammen-
stellung von Reagenzien, Verbrauchs-
materialien und Anleitungen, die fiir die
Durchfiihrung eines diagnostischen
Labortests notwendig sind.

Kombination verschiedener
Biomarker in einem diagnostischen Test.

Zellwucherung als Folge unkontrol-
lierter Zellteilung.

Die Erbringung des dokumen-
tierten Nachweises, dass ein Prozess oder
System, wenn innerhalb etablierter Parameter
angewandt, effektiv und reproduzierbar
vordefinierte Spezifikationen und
QualitatsmaRstabe erfillt.
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Berichtszeitraum: 1. Januar—31. Dezember 2008 Berichtszeitraum: 1. Januar-30. Juni 2009
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Dienstag, 31. Marz 2009
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Montag, 11. Mai 2009

Montag, 11. Mai 2009
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Der Bericht liegt auch in englischer Sprache vor.



Chancen und Ausblick*__

2009/2010 - Erste Produkteinfiihrungen, entscheidende
klinische Daten, weitere strategische Partner

Darmkrebs-Programm

Lungenkrebs-Programm

Prostatakrebs-Programm

Partnerschaften

*zukunftsgerichtete Aussagen; bitte lesen Sie hierzu unseren rechtlichen Hinweis auf Seite 127.




Kontakt

Deutschland

Epigenomics AG

Kleine Prasidentenstrafie 1
10178 Berlin

Telefon: +49-30-24345-0
Telefax: +49-30-24345-555
contact@epigenomics.com

USA

Epigenomics, Inc.

Suite 300, 1000 Seneca Street
98101 Seattle, Washington, USA
Telefon: +1-206-883-2900
Telefax: +1-206-254-9151
contact@us.epigenomics.com

IR/ PR-Kontakt

Dr. Achim Plum

Senior Vice President Corporate
Development

Telefon: +49-30-24345-0
Telefax: +49-30-24345-555
ir@epigenomics.com
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