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am 15. Mai 2025 in der Unternehmenszentrale in Ladenburg 

 

 

 

Rede des Vorstands 

Prof. Dr. Andreas Pahl, Sprecher des Vorstands  

[Es gilt das gesprochene Wort] 

 

Walter Miller, Finanzvorstand 

[Es gilt das gesprochene Wort] 
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1. Herzlich willkommen zur Hauptversammlung 2025 

 

  

 

Prof. Andreas Pahl: 

 

Sehr geehrte Aktionäre, Aktionärinnen und Aktionärsvertreter, liebe 
Gäste und Freunde des Unternehmens, meine sehr geehrten Damen 
und Herren, 

ich heiße Sie, auch im Namen meines Vorstandskollegen, Herrn Walter 
Miller, unseres Managementteams und unserer Mitarbeiter, herzlich 
zur Hauptversammlung der Heidelberg Pharma AG willkommen.  

Wir freuen uns, dass Sie unserer Einladung gefolgt sind und sich 
zahlreich im virtuellen Veranstaltungsraum versammelt haben.  

Das Veranstaltungsformat der virtuellen Hauptversammlung ist 
mittlerweile so gut ausgearbeitet, dass es einer Präsenzveranstaltung 
sehr nahekommt und weit mehr Aktionären die Teilnahme erlaubt. 
Wir freuen uns auf einen regen Austausch in der Generaldebatte und 
möchten Sie herzlich einladen, die Gelegenheit zu nutzen, um Fragen 
zu stellen. 
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2. Safe Harbor  

 

 
 
 

Wir werden in dieser Präsentation Aussagen treffen, die in die Zukunft 
gerichtet sind und die auf den Einschätzungen der Geschäftsführung 
zum jetzigen Zeitpunkt basieren.  

Eine ausführlichere Erörterung der Risiken und Ungewissheiten, die 
sich auf unsere Geschäftstätigkeit auswirken könnten, finden Sie im 
Risikobericht des Geschäftsberichts 2024, der auf unserer Website 
verfügbar ist. 
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3. Bericht des Vorstands über das Geschäftsjahr 2023/2024 und das 
laufende Jahr 

 

 

 

 

Sehr geehrte Aktionärinnen und Aktionäre,  

Walter Miller und ich werden Ihnen in der nächsten Stunde einen 
Überblick über den Geschäftsverlauf und die Finanzzahlen im 
Geschäftsjahr 2023/2024 geben und Sie über den aktuellen 
Entwicklungsstand unserer Projekte informieren.  
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4. Heidelberg Pharma im Überblick 

 

Zu Beginn möchte ich Ihnen einen kurzen Überblick über unser 
Geschäftsmodell, unseren Tätigkeitsbereich sowie unsere Erfolge im 
abgelaufenen Geschäftsjahr geben.  

Wir arbeiten an einem völlig neuen Ansatz in der Onkologie mit dem 
Ziel, die Behandlung für krebskranke Menschen wirksamer und 
gleichzeitig nebenwirkungsärmer zu machen.  

Dafür setzen wir verschiedene ADC-Technologien ein und nutzen 
unterschiedliche Wirkstoffe oder Toxine. ADCs sind Antikörper-
Wirkstoff-Konjugate, die die hohe Affinität und Spezifität von 
Antikörpern mit der Wirksamkeit von Toxinen kombinieren, um Krebs 
zu bekämpfen. Ausgewählte Antikörper werden mit verschiedenen 
Wirkstoffen beladen und transportieren diese in die erkrankten Zellen. 
Das Toxin kann dort seine Wirkung entfalten und die Zelle töten. 

Wir haben eine einmalige Expertise rund um den Wirkstoff Amanitin 
aus dem grünen Knollenblätterpilz aufgebaut. Das einzigartige 
Wirkprinzip dieses Toxins bietet die Chance, Therapieresistenzen zu 
durchbrechen und auch ruhende Tumorzellen zu eliminieren, was zu 
erheblichen Fortschritten bei der Krebstherapie führen könnte. 
Unsere innovativen, auf Amanitin-basierenden ADCs sind 
patentrechtlich geschützt und heißen ATACs. Unsere ATAC-
Technologie ist nun ausgereift und in den Plug & Play-Modus 
übergegangen, das bedeutet, dass wir in der Lage sind, ein Zielmolekül 
in sehr kurzer Zeit bis zum Studienantrag zu entwickeln.  
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Ein starkes Patentportfolio mit mehreren Patentfamilien schützt 
unsere Technologie, einschließlich eines sehr guten Schutzes für 
Amanitin-basierte ADCs. Wir arbeiten daran, zur intravenösen 
Variante der Verabreichung auch eine subkutane Lösung zu 
entwickeln.  

Um klinische Studien und später einen potenziellen Markt mit 
klinischem Material versorgen zu können, ist ein verlässlicher 
Produktionsprozess unabdingbar. Wir haben ein vollsynthetisches 
Verfahren zur Herstellung von Amanitin entwickelt, so dass unser 
Industriepartner Material in GMP-Qualität herstellen kann. 

Unser führender Entwicklungskandidat ist der auf Amanitin-
basierende ADC-Kandidat HDP-101. Er wird in einer Phase I/IIa-Studie 
im Multiplen Myelom getestet. Die Studie verläuft planmäßig und wir 
erwarten, demnächst die ersten Patienten in Kohorte 8 zu behandeln. 

Für unseren zweiten ATAC-Kandidaten, HDP-102, haben wir die 
behördlichen Genehmigungen für die Durchführung einer klinischen 
Studie in der Indikation Non-Hodgkin Lymphome erhalten, die 
Dosierung des ersten Patienten steht unmittelbar bevor.  

Ein weiteres Programm, HDP-103, befindet sich in Vorbereitung für die 
klinische Entwicklung.  

Heidelberg Pharma hat in den letzten Jahren wichtige Partnerschaften 
abgeschlossen. Mit dem strategischen Partner und Aktionär Huadong 
Medicine arbeiten wir gemeinsam an der Entwicklung und 
Vermarktung mehrerer Produkte in China und weiteren Ländern. Mit 
Takeda verbindet uns eine ATAC-Technologiepartnerschaft auf deren 
Basis Takeda eigene ADCs entwickelt. Einen Teil unseres Altportfolios 
haben wir vor einigen Jahren an Telix Pharmaceuticals in Australien 
auslizenziert und einen Teil der potenziellen Lizenzgebühren letztes 
Jahr an HealthCare Royalty verkauft.   

Aktuell stellen die vorhandenen finanziellen Mittel die Finanzierung 
unserer Geschäftstätigkeit gemäß aktueller Planung bis ins Jahr 2027 
sicher. 

Sie sehen, wir haben unsere Aktivitäten deutlich ausgebaut. Auch 
unser Team bei Heidelberg Pharma ist weitergewachsen und die 116 
sehr engagierten Mitarbeiter sind hoch motiviert, um unsere 
bahnbrechende Arbeit voranzutreiben.  
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5. Highlights 2024 und laufendes Jahr 

  

Es liegt ein sehr erfolgreiches Jahr hinter uns. Die Studie mit unserem 
ersten klinischen ATAC-Kandidaten, HDP-101, verläuft planmäßig. Auf 
der Jahrestagung der International Myeloma Society im September 
2024 präsentierte einer unserer Prüfärzte, Prof. Marc-Steffen Raab, 
Leiter des Myelom-Zentrums am Uniklinikum Heidelberg, die 
vollständige Remission bei einer Patientin aus der 5. Kohorte. Das ist 
ein wunderbarer Erfolg für HDP-101, der sich bei einem unerwartet 
niedrigen Dosisniveau einstellte. 

Wir freuen uns sehr für die Patientin und auch darüber, dass unsere 
Annahmen hinsichtlich der Wirksamkeit unseres Produkts bestätigt 
wurden. 

Im Anschluss an die Veröffentlichung dieser neuen 
vielversprechenden klinischen Daten führten wir ein öffentliches 
Webinar mit Prüfärzten und führenden Meinungsbildnern zu HDP-101 
durch. Wir erhielten sehr positive Rückmeldungen auf das Webinar 
und planen, regelmäßige Updates zu unseren Produktkandidaten in 
diesem digitalen Format durchzuführen.  

Im Dezember 2024 konnten wir auf der ASH-Jahrestagung erste 
positive Sicherheitsdaten aus der Kohorte 6 vorstellen.  

Bereits im Januar startete die Kohorte 7 mit einer Dosis von 
112,5 µg/kg und endete im März 2025. Nachdem der 
Sicherheitsausschuss die Dosis der Kohorte 7 für sicher und gut 
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verträglich eingeschätzt hat, hat jetzt die Kohorte 8 mit einer Dosis von 
140 µg/kg begonnen. 

Wir und unsere Partner haben darüber hinaus wichtige 
Unternehmens- und Projektmeilensteine erreicht. Unser Partner für 
den auslizenzierten diagnostischen Antikörper TLX250-CDx, das 
australische Pharmaunternehmen Telix Pharmaceuticals, reichte Ende 
Dezember den überarbeiteten Zulassungsantrag für TLX250-CDx 
vollständig bei der FDA ein. Im Februar wurde von der FDA bestätigt, 
dass der Antrag angenommen worden ist und mit einer Entscheidung 
im zweiten Halbjahr zu rechnen ist. 

Im März dieses Jahres ist es uns gelungen, die Lizenzvereinbarung mit 
HealthCare Royalty anzupassen, wodurch wir einen unmittelbaren 
Finanzmittelzufluss in Höhe von 20 Mio. USD erhielten und unsere 
Finanzierungsreichweite entsprechend verlängern konnten. 

Für unseren zweiten ATAC-Kandidaten eröffneten wir das erste 
Studienzentrum für die klinische Studie mit HDP-102.  

Im April dieses Jahres präsentierten unsere Wissenschaftler auf der 
AACR-Jahrestagung der American Association of Cancer Research 
neue und unterschiedliche Forschungsergebnisse zu unseren ADC-
Technologien.  

Die positiven Entwicklungen der letzten Wochen und Monate machen 
sich auch im Aktienkurs bemerkbar, der sich vom Tiefstkurs Ende 
Dezember bei 2,10 Euro erholt hat und mittlerweile bei über 3,20 Euro 
notiert. 

 

Ich übergebe nun das Wort an unseren Finanzvorstand, Walter Miller. 

Bitte, Walter. 
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6. Finanzielle Entwicklung Geschäftsjahr 2024 mit Ausblick 

 

 
 
 

Walter Miller: 

 

Danke, Andreas. 

Auch von mir ein herzliches Willkommen. 

Ich führe Sie nun durch den Finanzbericht des Geschäftsjahres 
2023/2024 für den Heidelberg Pharma-Konzern, im Folgenden 
Geschäftsjahr 2024 genannt. Abweichend vom Kalenderjahr beginnt 
unser Geschäftsjahr am 1. Dezember und endet entsprechend am 
30. November des Folgejahres. 

Wir berichten konsolidierte Zahlen, dass bedeutet, dass die 
Finanzzahlen unserer Tochtergesellschaften nicht einzeln ausgewiesen 
werden, sondern Eingang in die Konzernberichterstattung finden.  
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7. Gewinn- und Verlustrechnung 2024 

 

 

 

Beginnen wir mit der Gewinn- und Verlustrechnung. 

Der Heidelberg Pharma-Konzern erwirtschaftete im Geschäftsjahr 
2024 Umsatzerlöse und sonstige Erträge in Höhe von 12,0 Mio. Euro 
und befand sich damit am oberen Rand der Planung.   

Die Umsätze betrugen insgesamt 6,9 Mio. Euro und setzten sich aus 
den Kooperationsvereinbarungen für die ATAC-Technologie sowie 
dem Servicegeschäft zusammen. Der im Vergleich zum Vorjahr 
geringere Wert ist darauf zurückzuführen, dass sich 
Meilensteinzahlungen der Partner verschoben haben. 

Die sonstigen Erträge betrugen 5,1 Mio. Euro und bestanden im 
Wesentlichen aus Forschungszulagen und Fördermitteln der 
öffentlichen Hand.  

Die betrieblichen Aufwendungen einschließlich der Abschreibungen 
verringerten sich 2024 mit 32,6 Mio. Euro deutlich gegenüber dem 
Vorjahr mit 38,0 Mio. Euro. 

Wie setzen sich die betrieblichen Aufwendungen zusammen? 

Den größten Kostenblock stellen die Forschungs- und 
Entwicklungskosten in Höhe von 21,8 Mio. Euro dar. Im Vergleich zum 
Vorjahr waren diese Kosten geringer, da sich Kosten aus der 
Herstellung für die ADC-Projekte und für die laufende klinische Studie 
mit HDP-101 verschoben haben und nicht mehr in den 
Berichtszeitraum fallen.  
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Die Verwaltungskosten mit 6,7 Mio. Euro liegen über dem Vorjahr. 
Darin enthalten sind unter anderem gestiegene Personalkosten sowie 
rechtliche und operative Beratungskosten.  

Die sonstigen Aufwendungen und Umsatzkosten in Höhe von 
2,3 Mio. Euro fielen für Aktivitäten im Bereich Geschäftsentwicklung, 
Vermarktung und kommerzielle Marktversorgung an und beinhalten 
auch Personal und Reisekosten.  

Die Umsatzkosten betreffen die mit dem Umsatz unmittelbar 
verbundenen Kosten des Konzerns. Im Wesentlichen handelt es sich 
um Aufwendungen für die Lieferung von Amanitin-Linker-Material an 
die Lizenzpartner. Im vergangenen Geschäftsjahr entsprachen sie 
1,8 Mio. Euro. 

Somit wies der Heidelberg Pharma-Konzern im Geschäftsjahr 2024 wie 
geplant ein negatives Jahresergebnis von 19,4 Mio. Euro aus. Die 
leichte Verbesserung zum Vorjahr ist trotz niedrigerer Umsatzerlöse 
im Wesentlichen auf gesunkene Aufwendungen für Forschung und 
Entwicklung zurückzuführen. Das unverwässerte Ergebnis je Aktie 
verbesserte sich von –0,44 Euro im Vorjahr auf –0,42 Euro. 
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8. Bilanz und liquide Mittel 2024 

  

 

Diese Folie gibt Ihnen einen Überblick über die Bilanz, die liquiden 
Mittel und unsere Finanzierungsaktivitäten. 

Die Bilanzsumme belief sich am Ende des Geschäftsjahres auf 
60,7 Mio. Euro. Der Rückgang im Vergleich zum Vorjahr ist im 
Wesentlichen auf den Abfluss von Barmitteln zurückzuführen. Die 
gestiegenen kurzfristigen Vermögenswerte beinhalten insbesondere 
höhere Vorräte. 

Auf der Passivseite hat sich ein Bilanzposten - die langfristigen 
Finanzverbindlichkeiten - mit 21,8 Mio. Euro signifikant erhöht. Sie 
beinhalten die zunächst abzüglich der Transaktionskosten zu 
passivierende Vorabzahlung von HealthCare Royalty. Im Falle einer 
Zulassung von TLX250-CDx durch die FDA sind diese finanziellen 
Verbindlichkeiten in Höhe von 25 Mio. USD durch die Abführung 
zukünftiger Royalty-Zahlungen abzugelten. Sofern die Zulassung nicht 
erteilt werden sollte, erfolgt keine Rückzahlung des Betrags. Die 
kurzfristigen Verbindlichkeiten haben wir deutlich zurückgeführt. 

Mit einem Eigenkapital von 30,9 Mio. Euro und einer 
Eigenkapitalquote von 50,8 % sehen wir uns in einer stabilen 
bilanziellen und finanziellen Position für unseren weiteren 
Entwicklungskurs. 

Noch ein Rückblick auf unsere Finanzierungsaktivitäten: Wie gerade 
beschrieben haben wir aus der Lizenzvereinbarung mit HealthCare 
Royalty im März 2024 eine Vorabzahlung über 25 Mio. USD erhalten, 
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das entspricht nach Währungsumrechnung und abzüglich der 
Transaktionskosten 22,8 Mio. Euro. Einen Teil davon verwendeten wir 
für die Rückzahlung eines Restdarlehens aus den Vorjahren. 
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9. Vertragsanpassung mit HealthCare Royalty 

  

Im letzten Geschäftsjahr 2024 war die Transaktion mit HealthCare 
Royalty – kurz HCRx – für uns ein sehr wichtiger Geschäftsabschluss, 
der uns auch Anerkennung in der Branche gebracht hat. Wir haben 
einen Teil der zukünftigen Lizenzgebühren aus dem weltweiten 
Verkauf von TLX250-CDx an HCRx veräußert, um unsere wichtigen und 
zukunftsträchtigen ADC-Projekte zu beschleunigen.  

Im März dieses Jahres haben wir eine Anpassung der Vereinbarung mit 
HCRx unterzeichnet. Die geänderten Bedingungen sind farblich 
hervorgehoben.  

• Wir hatten ursprünglich eine umsatzabhängige Meilenstein-
zahlung in Höhe von 15 Mio. USD vereinbart. Dieser Meilenstein 
wäre aufgrund der Verzögerung der potenziellen 
Markteinführung des Diagnostikums schwer zu erreichen 
gewesen. Daher wurde er gestrichen und mit der 
Unterzeichnung dieses Nachtrags in eine Zahlung von 20 Mio. 
USD umgewandelt. 

• Darüber hinaus wurde die Zahlung von 75 Mio. USD bei FDA-
Zulassung von TLX250-CDx auf 70 Mio. USD reduziert, mit 
weiteren Kürzungen, falls die FDA-Zulassung nach Ende 2025 
erfolgen sollte. 

• Schließlich wurde die zweite Stufe der zweistufigen 
eskalierenden Obergrenze für kumulative Lizenzgebühren, die an 
HCRx verkauft wurden, erhöht. Wenn die eskalierende 
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Obergrenze erreicht ist, gehen die Lizenzzahlungen an 
Heidelberg Pharma zurück und HCRx erhält einen niedrigen 
einstelligen Prozentsatz der Lizenzgebühren von Heidelberg 
Pharma.  

 

Diese Transaktion stellt eine attraktive Finanzierungsmöglichkeit dar, 
die keine anteilsverwässernde Wirkung hat und unseren 
Liquiditätsspielraum erweitert. 

Darüber hinaus verringert die Zulassungszahlung von 70 Mio. USD 
unser Risiko der Marktakzeptanz des Produktes. Zusätzlich sichert die 
festgelegte Obergrenze an veräußerten Lizenzgebühren unsere 
Beteiligung an mittel- und langfristigen Marktumsätzen. Wir 
profitieren also jetzt und später von den weltweiten Verkäufen von 
TLX250-CDx. 

Wir werden diese Mittel im Wesentlichen nutzen, um die klinische 
Entwicklung unserer ATAC-Kandidaten voranzutreiben und unsere 
ADC-Technologien weiter zu verbessern. 

Zum Abschluss meines Berichts komme ich nun zum Finanzausblick für 
das laufende Geschäftsjahr.  
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10. Erstes Quartal 2025 und Finanzausblick 

 

 

 

Im Zuge der Veröffentlichung unseres Geschäftsberichtes für das 
Geschäftsjahr 2024 haben wir Ende März dieses Jahres die Prognose 
für das laufende Jahr veröffentlicht. Die Transaktion mit HealthCare 
Royalty ist darin noch nicht vollumfänglich berücksichtigt. 
Insbesondere ist die potenzielle Meilensteinzahlung bei FDA-
Zulassung nicht reflektiert. 

Wir erwarten für das Geschäftsjahr 2025 Umsätze und sonstige 
Erträge zwischen 9 und 11 Mio. Euro. 

Die betrieblichen Aufwendungen, insbesondere die F&E-
Aufwendungen, werden sich in einem Korridor zwischen 40 und 
45 Mio. Euro bewegen und reflektieren die Entwicklungsfortschritte 
bei unseren ersten drei ATAC-Kandidaten. Auf Basis dieser 
Anpassungen planen wir ein Betriebsergebnis (EBIT) zwischen -30 und 
-35 Mio. Euro. 

Heidelberg Pharma rechnet 2025 mit einer positiven 
Finanzmittelveränderung von 50 bis 55 Mio. Euro. Die 
durchschnittliche monatliche Finanzmittelveränderung dürfte sich 
entsprechend zwischen 4,2 und 4,6 Mio. Euro pro Monat bewegen.  

Nach dem ersten Quartal wurden 20 Mio. USD von HCRx vereinnahmt. 
Auf Basis der aktuellen Planung und unter Berücksichtigung der 
erwarteten Zahlung von 70 Mio. USD von HCRx bei Marktzulassung 
von TLX250-CDx gehen wir davon aus, dass der Konzern bis Anfang 
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2027 finanziert ist. Das ist eine gute Nachricht für uns als Gesellschaft 
und für Sie als deren Aktionäre.  
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11. ADC-Pipeline & Partnerprojekt 

 

  

 

Liebe Aktionärinnen und Aktionäre,  

wir kommen nun zum operativen Geschäft und den Forschungs- und 
Entwicklungs-Aktivitäten. Gerne gebe ich das Wort wieder zurück an 
meinen Kollegen Prof. Pahl, der Ihnen aktuelle Informationen zu 
unseren Projekten geben wird.  

 

Bitte, Andreas! 
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12. Erweiterung des Portfolios 

 

    

 

Andreas Pahl: 

Vielen Dank, Walter. 

Gerne führe ich Sie jetzt durch den wissenschaftlichen Teil unserer 
Präsentation. 

In den letzten zehn Jahren haben wir unsere F&E-Arbeit auf das Toxin 
Amanitin fokussiert; 2023 haben wir dann unsere ADC-Technologien 
um zusätzliche Beladungswirkstoffe erweitert. Mithilfe eines 
Baukastensystems wollen wir unsere Produktpipeline kontinuierlich 
verbreitern – denn verschiedene Antikörper und unterschiedliche 
Beladungen könnten bei einer Vielzahl von Krebsarten eingesetzt 
werden. 

Ich möchte Ihnen die unterschiedlichen ADC-Technologien kurz 
zusammenfassen.  

Unsere proprietäre ATAC-Technologie ist unsere am weitesten 
fortgeschrittene Technologieplattform. Wir verfügen über eine 
einzigartige Expertise und umfangreiche Erfahrungen mit dem 
Wirkstoff Amanitin. Unseres Wissens sind wir das erste Unternehmen, 
das diesen Wirkstoff zur Entwicklung neuer Krebstherapien einsetzt. 
Amanitin hat einen neuartigen Wirkmechanismus, nämlich die 
Hemmung der RNA-Polymerase II, die zum programmierten Zelltod, 
der Apoptose, führt. Darüber hinaus hat Amanitin das Potenzial, 
Arzneimittelresistenzen zu durchbrechen und schlafende Tumorzellen 
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zu zerstören, was zu bedeutenden klinischen Fortschritten führen 
könnte. 

Neben Amanitin haben wir begonnen, an ADCs auf der Basis von 
Exatecan zu arbeiten. Der Wirkstoff Exatecan ist ein Topoisomerase- 
oder TOPO 1-Inhibitor. Es handelt sich um einen bewährten Wirkstoff 
für die Krebstherapie, der eng mit dem Toxin verwandt ist, das in 
einem bereits zugelassenen Blockbuster ADC verwendet wird. Unser 
wissenschaftliches Team wählte einen Leitkandidaten aus dieser 
Plattform aus, der als HDP-201 bis zur präklinischen Entwicklung 
entwickelt wurde. HDP-201 zielt auf GCC (Guanylylcyclase-C) ab, das 
auf der Oberfläche von Darmzellen und Krebszellen in verschiedenen 
gastrointestinalen Tumoren exprimiert wird. 

Die dritte Säule unserer Technologieplattform sind Agonisten des Toll-
like-Rezeptors 7 oder TLR7. Diese immunstimulierende 
Technologieplattform wurde im Rahmen unserer Zusammenarbeit mit 
der Binghamton University in den USA entwickelt. Die daraus 
resultierenden immunstimulierenden ADCs haben das Potenzial, das 
eigene Immunsystem des Patienten zu nutzen, indem sie den Tumor 
für das Immunsystem sichtbar machen und so bösartige Tumore 
angreifen und eliminieren. Diese immunstimulierenden Wirkstoffe 
könnten synergistisch mit zytotoxischen Wirkstoffen wirken, 
einschließlich ADCs, die mit der ATAC-Technologie von Heidelberg 
Pharma hergestellt werden. 
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13. Wachsendes Portfolio an proprietären und verpartnerten Programmen 
(1/2) 

   

 

 

Die nächsten beiden Folien geben Ihnen einen Überblick über unsere 
Pipeline, einschließlich unseres eigenen Portfolios von Kandidaten, 
unserer Partnerprogramme und unseres auslizenzierten Portfolios. 

In grün sind unsere eigenen ATAC-Projekte dargestellt. Die Projekte 
basieren auf unterschiedlichen Zielmolekülen, d.h. den Antigenen auf 
den Krebszellen, zu denen der jeweilige Antikörper den Wirkstoff 
Amanitin bringen soll. Ganz rechts finden Sie Informationen zum 
Status der Verpartnerung für jedes Projekt.  

Wir haben momentan zwei klinische Projekte: das führende Programm 
HDP-101, das derzeit in der Indikation Multiples Myelom getestet 
wird; und HDP-102, ein CD37-ATAC gegen Non-Hodgkin-Lymphome.  

HDP-103, ein PSMA-ATAC gegen fortgeschrittenen Prostatakrebs und 
HDP-104 für den Einsatz bei gastrointestinalen Tumoren befinden sich 
noch in präklinischer Entwicklung.  

Für alle ATAC-Projekte liegen die weltweiten Rechte, mit Ausnahme 
von China für HDP-101 und HDP-103, bei uns. 

Huadong Medicine, unser chinesischer Partner, hat eine Lizenz für 
HDP-101 und HDP-103 und eine Option für HDP-104, alle für China. 
Eine Option auf das Projekt HDP-102 für dasselbe Gebiet, hat Huadong 
aus internen strategischen Gründen nicht wahrgenommen. 
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Unter unseren ATAC-Kandidaten sehen Sie in orange unser neues 
Projekt HDP-201, ein auf dem Wirkstoff Exatecan basierendes ADC. 
HDP-201 bindet spezifisch an dasselbe Zielmolekül wie HDP-104 - 
Guanylylzyklase-C oder GCC - ein Oberflächenprotein, das bei einer 
Reihe von Magen-Darm-Krebsarten überexprimiert ist. Die Rechte für 
das Exatecan-Projekt liegen vollständig bei uns, aber wir sind offen für 
Partnerschaften. 
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14. Wachsendes Portfolio an proprietären und verpartnerten Programmen 
(2/2) 

 

 

In dem zweiten Teil unseres Portfolios sehen Sie die Projekte der 
Partner und unser auslizenziertes Altportfolio. 

In Blau sehen Sie das Projekt, an dem unser langjähriger Partner 
Takeda arbeitet. Im Rahmen der seit 2017 bestehenden Vereinbarung 
produzierte Heidelberg Pharma mehrere ATACs unter Verwendung 
von Antikörpern aus dem firmeneigenen Portfolio von Takeda. Als 
Ergebnis dieser Arbeit erwarb Takeda im September 2022 eine 
exklusive Lizenz für die kommerzielle Entwicklung eines ATACs mit 
einem ausgewählten Zielmolekül.  

Das Projekt verläuft planmäßig, und wir erwarten einen 
Fortschrittsbericht in der zweiten Hälfte dieses Jahres. 

 

Werfen wir noch einen Blick auf unser auslizenziertes Portfolio.… 

Zur Erinnerung: Vor einigen Jahren haben wir mehrere klinische 
Produktkandidaten, die nicht mehr zu unserem Kerngeschäft mit ADCs 
gehörten, auslizenziert. Diese werden ausschließlich von 
Lizenzpartnern entwickelt, und Heidelberg Pharma hat Anspruch auf 
Meilensteinzahlungen sowie Lizenzgebühren, sollte eines der 
Programme auf den Markt kommen. 

Nach positiven Ergebnissen der Phase III hat unser Lizenzpartner Telix 
einen Antrag auf Zulassung von TLX250-CDx für die Identifizierung von 
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klarzelligen Nierenzellkarzinomen gestellt, der im Wesentlichen die 
Grundlage für die Lizenzvereinbarung mit HealthCare Royalty bildet. 
Wir werden später noch näher auf dieses Projekt eingehen. 

 

RHB-107, unser auslizenzierter Serinproteasen-Inhibitor Upamostat, 
zielt auf mehrere Indikationen, darunter Virusinfektionen wie COVID-
19, Grippe oder Ebola. Unser Partner Redhill Biopharma hat 
verschiedene Phase I und II-Studien durchgeführt, die unter anderem 
durch das US-Verteidigungsministerium finanziert wurden. Die 
Weiterentwicklung des Programms hängt von einer weiteren 
Finanzierung ab. 
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15. HDP-101 in Multiplem Myelom 

  

  

 

Kommen wir zurück zu unserer Pipeline. Ich starte mit unserem 
führenden ATAC-Kandidaten HDP-101, der sich in der klinischen 
Prüfung zur Behandlung des rezidivierten oder refraktären Multiplen 
Myeloms befindet.  

Beim Multiplen Myelom wird ein Oberflächenprotein, das B-cell 
maturation antigen, kurz BCMA überexprimiert. HDP-101 ist gegen 
BCMA gerichtet, das heißt, dass der für HDP-101 verwendete 
Antikörper spezifisch an diese BCMA-Zellen bindet. Das Toxin Amanitin 
wird in die Krebszelle aufgenommen und zerstört diese. 

Das Multiple Myelom gehört zu den Blutkrebsarten. Es entwickelt sich 
aus Plasmazellen im Knochenmark; diese entarteten Plasmazellen 
vermehren sich unkontrolliert und siedeln sich im Knochen an. In der 
Folge führt dieser Prozess zu starken Schmerzen und schließlich zum 
Zerfall der Knochen, sowie zu Schäden an verschiedenen Organen. 
Weltweit erkranken jährlich über 180.000 Menschen am Multiplen 
Myelom; die Sterblichkeitsrate liegt bei 120.000 Todesfällen pro Jahr.  

Die klinische Studie der Phase I/IIa wird derzeit in den USA und einigen 
europäischen Ländern durchgeführt. Es ist wichtig zu wissen, dass die 
Patienten in der Studie in einem schlechten gesundheitlichen Zustand 
und mit zugelassenen Medikamenten austherapiert sind. Die einzige 
Hoffnung für sie sind neue Therapien im Versuchsstadium.  

Die Studie soll die Sicherheit, Verträglichkeit, Pharmakokinetik und 
Wirksamkeit von HDP-101 untersuchen. 
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Der erste Teil dieser Studie ist eine Phase I-Dosiseskalationsstudie zur 
Bestimmung einer sicheren und optimalen Dosierung von HDP-101 für 
den Phase IIa-Teil der Studie.  

Im Phase IIa-Teil soll eine größere Patientenkohorte mit der optimalen 
Dosis von HDP-101 behandelt werden.  
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16. HDP-101 – Phase I vorläufige Wirksamkeitsdaten 

 

  
 

Wir freuen uns, dass wir Ihnen nun weitere positive Einblicke in 
unseren Phase I-Teil der Studie und detailliertere Wirksamkeitsdaten 
zeigen können.  

Auf der linken Seite sehen Sie die einzelnen Kohorten mit den 
verwendeten Dosisstufen – beginnend mit 20 µg/kg. Auf der y-Achse 
ist die Behandlungsdauer in Tagen aufgeführt.  

Die einzelnen Balken stehen jeweils für einen Patienten. Die Länge der 
Balken weist auf die Behandlungsdauer und die Farben auf das 
Ergebnis hin.  

Die drei grünen Balken sind die Patienten, bei denen wir ein objektives 
Ansprechen des Medikamentenkandidaten und partielle Remissionen 
der Erkrankung beobachtet haben, sie wurden mit 100 µg/kg in der 
5. Kohorte behandelt. Bei allen drei Patienten wurde eine 
Verbesserung der Erkrankung festgestellt. Bei den anderen drei 
Patienten konnte auf dieser Dosisstufe zunächst eine Stabilisierung 
der Erkrankung beobachtet werden. Das ist eine sehr erfreuliche 
Entwicklung. 

Der eine Balken mit dem wechselnden Farbverlauf von grün auf türkis 
bis rot zeigt sehr schön den Behandlungsverlauf einer Patientin, die 
sich von einem objektiven Ansprechen über ein sehr gutes Ansprechen 
bis hin zur vollständigen Remission, das bedeutet, dass keine 
Tumorzellen mehr nachweisbar sind, entwickelt hat.  
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Ich möchte hier auch noch auf den Patienten aus der 3. Kohorte 
verweisen, der insgesamt 18 Dosen von HDP-101 ohne 
Langzeitnebenwirkungen erhalten hat und über 1 ¼ Jahr einen stabilen 
Krankheitsverlauf aufwies. Auch wenn die Behandlung eingestellt 
wurde, da er wiedererkrankte, liefert uns dieser Patient wichtige 
Erkenntnisse zur Sicherheit und Langzeit-Verträglichkeit unseres 
ATAC-Kandidaten. 

Zum jetzigen Zeitpunkt wurden sieben Patientenkohorten – insgesamt 
34 Patienten – mit schrittweisen Dosen von 20 µg/kg bis zu 
112,5 µg/kg in Monotherapie mit HDP-101 behandelt. Für die 
Kohorten 6 und 7 wurden die Daten noch nicht veröffentlicht. Wir 
planen, neue klinische Daten auf dem EHA-Kongress, einer wichtigen 
Tagung der European Hematology Association, die Mitte Juni in 
Mailand stattfinden wird, zu präsentieren. 
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17. Fallanalyse: vollständige Remission in Kohorte 5  

 

  
 

Ich möchte jetzt noch näher auf die Patientin mit dem grün-türkis-
roten Balken zurückkommen und Ihnen etwas mehr über ihre 
Patientengeschichte erzählen.  

Die Patientin erhielt 2002 die Diagnose Multiples Myelom. In den 
folgenden 20 Jahren erhielt sie neun verschiedene Therapien, 
darunter eine BCMA CAR-T-Zell Therapie und eine Therapie mit einem 
bi-spezifischen Antikörper. Gegen alle Therapielinien entwickelte sie 
Resistenzen.  

Sie erhält seit Oktober 2023 HDP-101 als Monotherapie mit einer Dosis 
von 100 µg/kg. Nach zwei Monaten in Behandlung konnte eine erste 
Wirksamkeit der Medikation beobachtet werden. Die Tumormarker 
haben sich über die Zeit weiter verbessert und im August 2024 
konnten keine Tumormarker mehr nachgewiesen werden, hier spricht 
man von einer Komplettremission. Nach 344 Tagen, also fast einem 
Jahr, wurde durch eine Knochenmarkbiopsie bestätigt, dass keine 
Krebszellen mehr vorhanden waren, dies nennt man eine stringente 
Komplettremission. Die Patientin ist weiterhin in Behandlung und in 
Komplettremission.  

In der rechten oberen Grafik sehen sie den Gehalt des M-Proteins, 
einem Eiweiß, das von den erkrankten Plasmazellen produziert wird. 
Das M-Protein ist ein wichtiger Parameter für die Schwere der 
Erkrankung. Je höher die Anzahl an erkrankten Plasmazellen im 
Knochenmark, desto höher ist in der Regel der M-Protein-Wert im 
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Blut. In der Grafik sehen sie, dass der Wert im Laufe der Behandlung 
stetig sinkt und nach über sieben Monaten kein M-Protein mehr 
nachweisbar war.   

Die Patientin spricht sehr gut auf unsere Therapie an und wird 
weiterhin dosiert. Sie hat im Allgemeinen milde Nebenwirkungen und 
keinerlei Toxizitäten der Augen, der Leber, Niere oder der Lunge. Sie 
fühlt sich wohl und führt ein aktives Leben. Sie kann auch wieder 
Tätigkeiten ausüben, auf die sie lange Zeit verzichten musste: So 
widmet sie sich wieder der Gartenarbeit und ist im vergangenen Jahr 
nach Europa gereist. 

Auch wenn dies erst ein einziger Fall einer Komplettremission ist, 
freuen wir uns sehr, dass HDP-101 Wirksamkeit im Menschen gezeigt, 
ihnen eine größere Lebensqualität geschenkt hat und dass unser 
Forschungsansatz bestätigt wird. 

HDP-101 ermöglicht Patienten, die größtenteils mehrere 
Therapielinien absolviert und viele Jahre Krankheitsgeschichte hinter 
sich haben, eine neue Behandlungsmöglichkeit. 
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18. Dosisoptimierung ab Kohorte 6 

 

Die Kohorte 5 hat uns aber auch andere Einblicke in HDP-101 gegeben. 

Sie erinnern sich wahrscheinlich noch, dass in dieser Kohorte eine 
vorübergehende Thrombozytopenie, also eine Verringerung der 
Blutplättchen, aufgetreten war. Dieser Effekt trat nur zu Beginn der 
Behandlung auf, war vorübergehend, reversibel und klinisch 
unauffällig.  

Um die Thrombozytopenie zu vermeiden, empfahl der 
Sicherheitsausschuss, die Dosis in Kohorte 6 zu verringern und mit drei 
verschiedenen Dosisregimen die Verabreichung zu optimieren. Die 
Thrombozytopenie wurde in allen drei Dosisregimen deutlich 
verringert. 

Nach Abschluss der Kohorte 6 wurde die Kohorte 7 mit den beiden 
vielversprechendsten Dosierungsformen weitergeführt.  

Auch die Dosis der Kohorte 7 – 112,5 µg/kg – erwies sich als sicher und 
verträglich. Mehrere Patienten werden noch weiter behandelt. Der 
Sicherheitsausschuss beschloss daher, Patienten in der Kohorte 8 mit 
140 µg/kg zu behandeln. 

Wir glauben nicht, dass wir die maximal verträgliche und effektive 
Dosis von HDP-101 bereits erreicht haben. Es ist durchaus möglich, 
dass sich noch eine weitere Kohorte an die Kohorte 8 anschließen wird. 
Das werden die kommenden Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten 
zeigen.  
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Die bisherigen Sicherheitsdaten bestätigen, dass unser ATAC sicher 
und gut verträglich ist und keine schweren Nebenwirkungen 
verursacht. Über die bislang erfreulichen Wirksamkeitsdaten habe ich 
berichtet.   
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19. Relevanz von HDP-101 für die Behandlung mit Kombinationstherapien 

 

 

 

Ich möchte Ihnen gerne auch den möglichen weiteren Weg für unser 
Hauptprojekt aufzeigen.  

Unsere oberste Priorität liegt derzeit auf der Entwicklung von HDP-101 
als Monotherapie für spätere Therapielinien beim Multiplen Myelom. 
Wir gehen davon aus, dass unser ATAC-Kandidat insbesondere als 
Viert- oder Fünftlinientherapie eingesetzt werden könnte – also bei 
Patienten, die unter anderem auch bereits mit BCMA-zielgerichteten 
Therapien behandelt wurden. Da HDP-101 in präklinischen und ersten 
klinischen Daten das Potenzial gezeigt hat, Resistenzen zu 
überwinden, sehen wir es als vielversprechende Behandlungsoption 
für diese Patientengruppe, insbesondere weil es für diese 
Patientengruppe noch kein zugelassenes Medikament gibt. 

Ein weiteres potenzielles Einsatzgebiet, das in der Präsentation 
hellblau hervorgehoben ist, ergibt sich aus der Erfahrung mit Blenrep 
– dem ersten zugelassenen BCMA-gerichteten ADC. Blenrep erhielt 
zwar eine beschleunigte Zulassung in den USA, wurde jedoch 2022 
vom Markt genommen, nachdem der primäre Endpunkt in einer 
konfirmatorischen Phase III-Studie nicht erreicht wurde. In 
Kombination mit anderen Wirkstoffen konnte Blenrep jedoch 
mittlerweile vielversprechende Ergebnisse erzielen. Auch für HDP-101 
sehen wir hier großes Potenzial – insbesondere aufgrund seines 
günstigeren Nebenwirkungsprofils im Vergleich zu Blenrep. Zudem 
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gehen wir davon aus, dass sich die Wirkung von HDP-101 durch 
Kombination mit anderen Wirkstoffen weiter verstärken lässt. 

Ein weiteres vielversprechendes Einsatzgebiet für HDP-101 sehen wir 
bei Hochrisikopatienten, insbesondere bei solchen mit einer 
sogenannten 17p-Deletion. Diese genetische Veränderung ist mit 
einer deutlich schlechteren Prognose verbunden und stellt eine große 
therapeutische Herausforderung dar. 

 

  



Rede zur Hauptversammlung am 15. Mai 2025 

35 

20. Studien für große, wachsende Patientengruppen mit hohem 
medizinischem Bedarf geplant 

 

 
 

Wir verfolgen mit HDP-101 eine klare Strategie: Wir möchten den 
Wirkstoff in großen, wachsenden Patientengruppen mit hohem 
medizinischem Bedarf etablieren. 

Aktuell befinden wir uns im Phase I-Teil unserer laufenden klinischen 
Studie. Im Anschluss planen wir, rund 40 Patienten im Phase IIa-Teil zu 
behandeln. Aufbauend auf diesen Ergebnissen beabsichtigen wir, im 
Jahr 2028 eine größere, einarmige Registrierungs-Studie mit etwa 125 
Patienten zu beginnen. Diese Patienten sollen zuvor bereits eine 
BCMA-zielgerichtete Therapie erhalten haben. Ziel ist es, auf Basis 
dieser Studie eine beschleunigte Zulassung zu beantragen. 

Parallel dazu bereiten wir eine Kombinationsstudie vor. Diese wird in 
zwei Abschnitten erfolgen: Zunächst mit einer Sicherheitsstudie in 40 
Patienten, gefolgt von einer Registrierungs-Studie mit 310 Patienten. 
Alle Studienteilnehmer wären bereits mit dem Immunmodulator 
Lenalidomid vorbehandelt. Sie würden HDP-101 dann in Kombination 
mit weiteren Wirkstoffen erhalten. Im Fall einer Zulassung der 
Kombinationstherapie bestünde auch die Möglichkeit, die 
Monotherapie im Rahmen desselben Verfahrens voll zuzulassen. 

Auf der rechten Seite der Folie sehen Sie eine Übersicht: die Dauer der 
Therapie, die Zahl der behandelbaren Patienten in den USA, ihr Anteil 
an der Gesamtpopulation sowie die daraus abgeleiteten 
Marktpotenziale. Allein für die Monotherapie rechnen wir mit einem 
erreichbaren Marktvolumen von rund 3,9 Milliarden USD jährlich. Im 
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Kombinationsansatz sprechen wir sogar von etwa 7,5 Milliarden USD. 
Wenn wir von einem Marktanteil von 25 % ausgehen, haben beide 
Zulassungen allein in den USA ein Umsatzpotential von mindestens 
einer Milliarde USD. 

Wir sind überzeugt: In unseren ATAC-Kandidaten – und insbesondere 
in HDP-101 – steckt enormes Potenzial. Und wir haben noch mehr vor. 
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21. Nächster ATAC-Kandidat: HDP-102 gegen Non-Hodgkin Lymphom  

 

Lassen Sie mich nun kurz auf unseren nächsten ATAC-Kandidaten, 
HDP-102, eingehen.  

Unter dem Begriff der Non-Hodgkin Lymphome – kurz NHL – wird eine 
Ansammlung verschiedener bösartiger Erkrankungen des 
Lymphsystems zusammengefasst, die sich in ihrer feingeweblichen 
Struktur, ihrem Krankheitsverlauf und Therapieansprechen deutlich 
unterscheiden. Das Non-Hodgkin Lymphom gehört mit über 550.000 
jährlich neu diagnostizierten Fällen zu den häufigeren Krebsarten. 
Zwei bis drei Patienten pro 100.000 Personen sterben an der 
Erkrankung. 

Trotz der Behandlungsfortschritte in den letzten drei Jahrzehnten 
durch den Einsatz von Kombinationsimmuntherapien erleidet ein 
erheblicher Teil der NHL-Patienten einen Rückfall oder sie sprechen 
nicht auf die gängigen Behandlungsformen an. Die Ansprechraten auf 
konventionelle Chemotherapien liegen im Allgemeinen bei über 50 %, 
die Rückfallquote ist jedoch sehr hoch. 

Der Kandidat HDP-102 ist ein ATAC, der auf CD37 abzielt, das auf B-
Zell-Lymphomzellen überexprimiert wird.  

In präklinischen Studien hat sich gezeigt, dass dieser 
Entwicklungskandidat ein sehr großes therapeutisches Fenster hat. 
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Das bedeutet, dass der Abstand zwischen seiner therapeutischen 
Dosis und einer Dosis, die zu einer inakzeptablen toxischen Wirkung 
führt, möglichst groß ist. Auf der AACR-Jahrestagung im April 2024 
haben unsere Wissenschaftler Daten vorgestellt, die eine 
ausgezeichnete Anti-Tumor-Wirksamkeit nach einmaliger 
Verabreichung in In-Vivo-Studien sowie eine gute Verträglichkeit 
zeigten.  

Unser klinisches Team hat das Datenpaket für den Antrag auf eine 
klinische Studie in ausgewählten europäischen Ländern eingereicht 
und positives Feedback der Behörden für die Durchführung der Studie 
erhalten. 

Die Aufnahme und Dosierung des ersten Patienten werden in den 
kommenden Wochen erwartet. 
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22. Erste klinische Studie mit HDP-102 im Non-Hodgkin Lymphom 

 

Das Studiendesign der klinischen First-in-Human-Studie mit HDP-102 
ist auf dieser Folie zu sehen. 

Wir planen die Durchführung einer multizentrischen, multinationalen, 
offenen Phase Ia/Ib-Studie in Europa und Israel. 

Im Phase Ia-Teil werden bis zu 42 Patienten mit rezidivierten oder 
refraktären B-Zell-Krebserkrankungen behandelt, um die Sicherheit, 
Verträglichkeit, Pharmakokinetik und Pharmakodynamik dieses ATACs 
zu untersuchen. 

Ziel der Phase Ia ist es, die optimale und sichere Dosis (RDE) für den 
Phase Ib-Teil zu finden. Bei diesem zweiten Teil handelt es sich um eine 
Dosiserweiterungsstudie mit 15 Patienten. 
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23. Weiterer ATAC-Kandidat: HDP-103 gegen Prostatakrebs 

 

 

Unseren dritten Produktkandidat HDP-103 entwickeln wir für die 
Behandlung des metastasierten kastrationsresistenten Prostatakrebs. 
Das Prostatakarzinom gehört mit jährlichen 1,5 Mio. weltweiten 
Neudiagnosen zu den häufigsten Krebserkrankungen. Bei Männern ist 
es die zweithäufigste Krebsart. Verbesserte Diagnosemethoden 
zusammen mit einer steigenden Lebenserwartung untermauern die 
Prognose, dass bis zum Jahr 2045 die Zahl der Neudiagnosen von 1,5 
Millionen auf 2,6 Millionen jährlich steigen wird. 

Der verwendete Antikörper in unserem ATAC bindet an PSMA, ein 
Oberflächenantigen, das auf Prostatakrebszellen überexprimiert ist. 
Dies ist ein vielversprechendes Ziel für die ATAC-Technologie, da PSMA 
in normalem Gewebe nur in sehr geringem Maße vorhanden ist. 

In-vitro- und In-vivo-Studien zur Wirksamkeit, Verträglichkeit und 
Pharmakokinetik haben gezeigt, dass HDP-103 ein vielversprechendes 
therapeutisches Fenster hat. Bei metastasiertem 
kastrationsresistentem Prostatakrebs ist die Prävalenz einer 17p-
Deletion mit 60 % ebenfalls sehr hoch. Die erhöhte Empfindlichkeit 
von Prostatakrebszellen mit einer 17p-Deletion wurde bereits 
präklinisch validiert. Tumorzellen mit einer bestimmten genetischen 
Mutation, der 17p-Deletion, sind besonders empfindlich gegenüber 
Amanitin. Daher könnten PSMA-ATACs besonders für die Behandlung 
von metastasiertem CRPC geeignet sein. 

Auf der AACR-Jahrestagung im April 2023 präsentierte Heidelberg 
Pharma unter anderem präklinische Ergebnisse zu HDP-103, die 
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zeigten, dass die subkutane Verabreichung zu einem verbesserten 
therapeutischen Fenster gegenüber der intravenösen Verabreichung 
führte, d.h. zu einer besseren Verträglichkeit bei gleichbleibender 
Antitumor-Wirksamkeit. 

Die Herstellung von Wirkstoff für präklinische und klinische Studien ist 
nahezu abgeschlossen. Wir planen, im Jahr 2025 einen Studienantrag 
für HDP-103 bei den Zulassungsbehörden einzureichen und Anfang 
2026 die klinische Studie zu starten.  
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24. Altportfolio: Partner Telix 
Zulassung von TLX250-CDx im August erwartet 

 

 

 

Kommen wir nun zu unserem auslizenzierten klinischen Altportfolio. 

Im Jahr 2017 haben wir den diagnostischen Antikörper Girentuximab, 
TLX250-CDx, der für die Diagnose von Nierenkrebs eingesetzt werden 
soll, an Telix Pharmaceuticals auslizenziert. Die Vereinbarung umfasst 
auch die Entwicklung eines therapeutischen Radioimmunokonjugat-
Programms. 

Telix reichte Ende 2024 einen überarbeiteten Zulassungsantrag bei der 
FDA ein.  

Ende Februar 2025 erreichten uns erfreuliche Nachrichten aus 
Australien. Telix gab bekannt, dass die FDA den Zulassungsantrag für 
TLX250-CDx angenommen, eine beschleunigte Prüfung gewährt und 
einen Termin für die Entscheidung auf den 27. August 2025 festgelegt 
hat. Das bedeutet, dass die Behörde bis Ende August über die 
Zulassung entscheiden wird. 

Telix geht davon aus, dass das Produkt in der zweiten Hälfte des Jahres 
2025 auf den Markt kommen könnte. 

Parallel zum Zulassungsprozess führt Telix seit Dezember 2023 ein 
globales Early-Access-Programm (EAP) in der EU, den USA und 
Australien durch, um Patienten vor der Zulassung kontinuierlichen 
Zugang zu TLX250-CDx für die Erkennung von klarzelligem 
Nierenzellkarzinom zu ermöglichen.  
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Wir sind begeistert von den Fortschritten und dem Engagement 
unseres Partners, dieses Programm im Patienteninteresse 
voranzutreiben und auf den Markt zu bringen.  

Wie bereits dargelegt, haben wir einen Teil unserer zukünftigen 
Lizenzgebühren aus dem weltweiten Verkauf von TLX250-CDx an 
HealthCare Royalty verkauft und die Vereinbarung kürzlich angepasst. 

Die Inzidenzraten und Marktdaten im unteren Bereich der Folie 
unterstreichen das hohe Potenzial, das dieses Produkt in den nächsten 
Jahren haben wird. Bessere Diagnose heißt bessere Therapieoptionen. 
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25. Operativer Ausblick 

  

  

 

Kommen wir nun zum operativen Ausblick.  

Wir geben Ihnen einen Überblick über die nächsten Schritte unserer 
Pipeline-Kandidaten.  
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26. Nächste Schritte im Entwicklungsportfolio 

   

 

Welche Projektmeilensteine erwarten wir in den kommenden 
Monaten?  

Für HDP-101 läuft die Dosiseskalation im Phase I-Teil, und die Kohorte 
7 ist abgeschlossen. Die Kohorte 8 hat begonnen. Wir werden die Dosis 
so lange erhöhen, bis wir die maximal verträgliche Dosis erreicht 
haben. Für die Kohorte 8 ist ein Dosisniveau von 140 µg/kg 
vorgesehen, wir können heute jedoch noch nicht mit Sicherheit sagen, 
ob wir damit die maximal verträgliche Dosis bereits erreicht haben 
werden. Wie gesagt, könnte noch eine weitere Kohorte folgen. Unser 
Ziel ist, die empfohlene Dosis für den Phase II-Teil im 2. Halbjahr 2025 
zu erreichen und den Phase IIa-Teil zu starten.  

Für HDP-102 planen wir in den nächsten Wochen die Dosierung des 
ersten Patienten in der Republik Moldau.  

Bei HDP-103 arbeiten wir an der Fertigstellung des Studienantrags, 
den wir im vierten Quartal 2025 bei den zuständigen Behörden in 
Europa einreichen wollen.  

Das Projekt HDP-104 befindet sich noch in der präklinischen 
Entwicklung und soll für Darmkrebs entwickelt werden.   
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27. Investment Summary 

  

    

 

Zusammenfassend kann ich sagen: Es gibt viele gute Gründe, als 
Aktionärin oder Aktionär in Heidelberg Pharma zu investieren.  

Wir sind stolz, dass wir bereits zwei ATAC-Kandidaten in die klinische 
Entwicklung gebracht haben.  

Unser Lead-Programm HDP-101 hat in der Klinik bereits erste positive 
Wirksamkeitsdaten und eine gute Verträglichkeit gezeigt und wir 
glauben, das HDP-101 auch in anderen Indikationen mit hohem 
medizinischem Bedarf eingesetzt werden kann.  

Mit unseren ADCs bewegen wir uns in einem hochdynamischen 
Umfeld mit einem enormen Marktpotenzial. Schätzungen von IQVIA 
zufolge soll der globale Markt für ADCs auf ca. 19 Milliarden USD im 
Jahr 2030 anwachsen.  

Unsere mittel- und langfristige Finanzierung soll durch 
Partnerschaften und Lizenzgebühren aus auslizenzierten 
Vermögenswerten erfolgen.  

Die Vereinbarung mit HealthCare Royalty sichert unsere 
Finanzierungsreichweite bis Anfang 2027 und damit die weitere 
klinische Validierung unserer ADCs. 

Dabei sollten die erwarteten zahlreichen Meilensteine in den 
kommenden 36 Monaten das Potenzial haben, die 
Unternehmensbewertung deutlich zu steigern. 
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Wir sind überzeugt, dass unsere ADC-Plattformtechnologien und 
unsere wachsende Pipeline an präklinischen und klinischen ADCs ein 
attraktives Wertsteigerungspotenzial bieten.  
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28. Tagesordnung 

 

   

 

Verehrte Aktionärinnen und Aktionäre, 

zum Abschluss meines Vortrags möchte ich Sie nun noch auf die 
Tagesordnungspunkte hinweisen.  
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29. Tagesordnung 

 

   
 
 

In der heutigen Hauptversammlung soll über folgende 
Tagesordnungspunkte entschieden werden: 

Der Tagesordnungspunkt 1 betrifft den Jahres- und Konzernabschluss 
des vergangenen Jahres. Der Bericht des Vorstands zu Ereignissen und 
Finanzzahlen des Geschäftsjahres 2024 wurde Ihnen präsentiert. 

Die Tagesordnungspunkte 2 bis 4 befassen sich mit der Entlastung der 
Mitglieder des Vorstands und des Aufsichtsrats sowie der Bestellung 
des Abschlussprüfers und Konzernabschlussprüfers für das 
Geschäftsjahr 2024/2025. 

Die Vergütungssysteme für den Vorstand sowie der Vergütungsbericht 
sind Bestandteil der Tagesordnungspunkte 5, 6 und 8.  

In der heutigen Hauptversammlung soll ein neuer Aufsichtsrat gewählt 
werden, damit befasst sich Tagesordnungspunkt 7. 

Der Tagesordnungspunkt 9 betrifft die Ausgabe von Wandel- bzw. 
Optionsschuldverschreibungen, die Aufhebung von altem und die 
Schaffung von neuem Bedingten Kapital sowie die entsprechenden 
Satzungsänderungen.  

Im Tagesordnungspunkt 10 wollen wir über zukünftige virtuelle 
Hauptversammlungen abstimmen.  

Die Beschlussvorlagen konnten Sie der Einladung entnehmen. 
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30. Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 

 
 

  

 

Damit sind wir am Ende unseres Vorstandsberichts angekommen. Wir 
danken Ihnen herzlich für Ihre Aufmerksamkeit und übergeben wieder 
an unseren Aufsichtsratsvorsitzenden Professor Hettich. 
 


