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Interview mit Prof. Dr. Olaf G. Wilhelm, Vorstandsvorsitzender von Wilex

.Mesupron hat Blockbuster-Potenzial”

I DER AKTIONAR: Professor Wilhelm, zwei
Produkte durchlaufen bei Wilex bereits die
spate Entwicklungsphase. Beim Krebs-Dia-
gnostikum Redectane warten Anleger aber
schon eine ganze Weile auf den Zulassungs-
antrag. Woran hapert’s?

PROF. DR. OLAF G. WILHELM: Bevor ein Zu-
lassungsantrag von uns gestellt wird,
wollen wir im Vorfeld des Filings mog-
lichst alles abarbeiten, was geht, um
keine negative Uberraschung zu erle-
ben. Redectane hat in der Phase-III-
Studie drei von vier Endpunkten ein-
deutig erreicht. Ein vierter Endpunkt
wurde aufgrund einer niedriger als
erwarteten Anzahl an Krebsféllen bei
dem Monitoring knapp statistisch si-
gnifikant verfehlt. Ein noch offener
Punkt ist daher, ob noch eine weitere

Studie im Vorfeld der Zulassung notig
ist oder ob diese Tests auch erst nach
der Zulassung als Phase-IV-Studie
durchgefithrt werden kénnen.

Il Was erhoffen Sie sich von der Sitzung des
FDA-Beratergremiums (ODAC), das am 25.
Juli tagen und eine Empfehlung iiber Redec-
tane abgeben wird?

Das ist sicherlich ein ungewchnlicher
Prozess, da dieses Gremium eigentlich
nur im Zuge eines Zulassungsprozesses
eingesetzt wird. Redectane ist aber ein
Produkt, das in dieser Form bislang gar
nicht existiert. Die FDA betritt hier,
wenn Sie so wollen, also Neuland. Die
Frage lautet: Hat die Diagnose des klar-
zelligen Nierenzellkarzinoms einen kli-
nischen Nutzen fir den Patienten? Wir
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Wilex wird in Kirze wichtige Studiendaten prasentieren.

Das Krebsmedikament Mesupron ist fiir eine Uberra-

schung gut. Die wenigsten haben es auf der Rechnung.

haben hier eine ganz klare Meinung. Die
FDA will sich aber auch die Meinung
von anderen externen Experten anho-
ren. Das ist der Hintergrund fiir die Ein-
berufung des Advisory Committees. Wir
sehen die Einberufung positiv und als
Mittel der Kommunikation.

B Wird sich bei dem Meeting auch heraus-
stellen, ob noch eine weitere Studie im Vor-
feld der Zulassung von Redectane durchge-
fiihrt werden muss?

Die FDA ist an die Empfehlung ihres
Beratergremiums nicht zwingend ge-
bunden. Wir hoffen aber, dass sie einen
positiven Einfluss auf die weiteren Ge-
spriache mit der FDA haben wird. Ich
mochte im Moment weder Uber eine
mogliche Empfehlung des Oncologic

Vor einigen Tagen fand in San Fran-
cisco das ASCO-Meeting, die grofite
Biotech-Krebs-Konferenz des Jahres,
statt. Traditionell gaben hier wieder
einmal die US-Biotechs den Ton an.
Doch auch Deutschland braucht sich
auf dem Gebiet der Krebsforschung
nicht zu verstecken. Der Datenbank
Biocentury zufolge entfallen 23 Prozent
aller europaischen Krebsforschungspro-
gramme auf deutsche Unternehmen.
Sie sind damit fithrend in Europa.
Eines dieser Unternehmen ist die Wi-
lex AG. Das ASCO-Meeting kam fir die
Miinchener allerdings etwas zu friih.
Erst in einigen Wochen wird Wilex neue
Daten préasentieren kénnen. Anleger
sollten die Aktie auf dem Zettel haben.

Phase II zum Zweiten

Denn im Fokus wird bald Mesupron
stehen, ein Wirkstoff, der aktuell eine
Phase-II-Studie in der Indikation Brust-
krebs durchlauft. Es ist bereits die zwei-
te Phase-II-Studie, bei Bauchspeichel-
driisenkrebspatienten hat Mesupron
schon sehr gut abgeschnitten. Sowohl
die Ansprechrate als auch das progres-
sionsfreie Uberleben verbesserten sich
durch eine Kombitherapie mit dem
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Wilex-Vorstands-
vorsitzender Prof.
Dr. Olaf G. Wil-
helm blickt einer
fiir sein Biotech-
Unternehmen
entscheidenden
zweiten Jahres-
halfte entgegen.

Drugs Adviso-
ry Committees,
eine Entschei-
dung der FDA,
noch uber ei-
nen Zeitplan
spekulieren.

B Fiir das Krebsmedikament Rencarex wer-
den Ende des Jahres Daten erwartet. Wel-
ches Studienergebnis wiirden Sie als Erfolg
werten? Was waren die nachsten Schritte?

Ja, wir erwarten die Daten im vierten
Quartal. Sie werden Aufschluss dariiber
geben, ob Rencarex eine Verbesserung
des krankheitsfreien Lebens bei Patien-
ten mit klarzelligem Nierenzellkarzi-
nom nach der Operation der Niere
bringt. Diese Patienten haben ein hohes
Risiko, wieder Tumoren zu bilden. Wir
vergleichen in der Studie Rencarex ge-
geniiber Placebo, weil es bisher kein zu-
gelassenes Therapeutikum in dieser In-
dikation gibt.

Was wire erfolgreich? Bei den Daten
handelt es sich um finale Daten, die im
positiven Fall — also wenn Rencarex ei-
nen statistisch hochsignifikanten Unter-
schied zu Placebo zeigt — Grundlage fiir
einen Zulassungsantrag im néchsten
Jahr sein konnten.

M Im Optimalfall kénnten Redectane und
Rencarex ab dem Jahr 2014 also erste Um-
sdtze bringen?

Fiir Rencarex ja. Fiir Redectane miis-
sen wir das ODAC abwarten.

HOT-STOCK DER WOCHENMN

M oft vergessen wird ein drittes Produkt,
Mesupron. Wann werden hier die nachsten
Daten vorliegen und welches Potenzial trau-
en Sie dem Krebsmedikament zu?

Wir vergessen Mesupron nicht, denn
die Hemmung des uPA-Systems war die
Grindungsidee von Wilex. Wir testen
Mesupron bei Patientinnen mit metasta-
siertem, HER2-Rezeptor-negativem
Brustkrebs in Kombination mit dem
Chemotherapeutikum Capecitabine. Der
primére Endpunkt der Studie ist ,pro-
gressionsfreies Uberleben®, das heiflt,
die Patientinnen werden auf ein Fort-
schreiten der Krankheit — sowohl kli-
nisch als auch radiologisch — hin beo-
bachtet. Wir haben bereits damit begon-
nen, Daten fiir die Auswertung aufzube-
reiten, und erwarten erste Ergebnisse in
den nachsten Wochen. Die finalen Da-
ten zum Gesamtiiberleben, dem sekun-
dédren Endpunkt, werden voraussicht-
lich 2013 verfiigbar sein. Fiir Mesupron
schétzen wir das Spitzenumsatzpotenzi-
al auf bis zu eine Milliarde US-Dollar.
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