Forschungsstandort Deutschland starken

Innovative Forschung braucht
verlassliche Rahmenbedingungen

Die Starkung des Forschungsstandorts Deutschland ist fur Novartis von hoher Bedeutung. Deutschland
war beiklinischen Arzneimittelstudien jahrelang weltweit die Nummer 2 hinter den USA sowie europaweit
die Nummer 1. Inzwischen liegt der Standort im internationalen Vergleich deutlich zurlck.

Die Gruinde fur den Bedeutungsverlust des deutschen Studienstandorts sind vielfaltig: regulatorische
Rahmenbedingungen, unterschiedliche Auslegungen der EU-Datenschutzregulierung in den Bundeslan-
dern sowie die anspruchsvolle Gewinnung von Studienteilnehmenden.

Das Medizinforschungsgesetz und das Gesundheitsdatennutzungsgesetz, die beide 2024 in Kraft getreten
sind, haben den Rahmen flir Pharmaforschung in Deutschland an vielen Stellen verbessert, beispielsweise
durch Standardvertragsklauseln fir klinische Studien oder vereinfachte Strahlenschutzbedingungen.

R - Weitere Anstrengungen fiir Spitzenforschung
N in Deutschland notwendig

Um Deutschland in die internationale Topriege der F&E-Standorte zurtickzu-
bringen, muss weiter an den Rahmenbedingungen gearbeitet werden. Bereits
2021 hat Novartis eine Allianz aus rund 40 Expert*innenins Leben gerufen. Das
Ziel: die Rahmenbedingungen fir Spitzenforschung in Deutschland verbes-
sern und die Versorgung von Patient*innen beschleunigen.

Seit 2023 haben die beteiligten Expert*innen in mehr als 20 Werkstattgespra-
chen verschiedene Moglichkeiten ausgelotet und ihre Ergebnisse im Positi-
onspapier ,Empfehlungen zur Starkung des Forschungsstandorts Deutsch-

QR-Code scannen fiir
Informationen

zu den Werkstatt- M . o c
gesprichen land“ zusammengefasst. Getragen wird das Positionspapier von 30 Unter-

zeichnenden aus Wissenschaft, Wirtschaft, Politik und Gesellschaft.

ES

Digitalisierung, Datennutzung
und -spende sicherstellen

Grundlagenforschung
und Translation starken

Finanzierung sichern und
Regulierung verbessern

- Patientenbediirfnisse
als MafBstab

- Neugestaltung des Berufsbildes
Klinische Forschung

- Patient*innenund Arzt*innen
zur Teilnahme an Forschung
motivieren

- Etablierung dezentraler
klinischer Studienprogramme

> Forschungsfinanzierung zur
Uberwindung der Translations-
|icke, damit neue Therapien
Patient*innen tatsachlich & Nutzbarmachung von
erreichen Gesundheitsdaten fur F&E

- Verbesserung der Versor-
gungsforschung durch
Datenspenden

- Verbesserung regulatorischer
Rahmenbedingungen, z. B.
Burokratieabbau

Neue Wege in der Medizin

Novartis Deutschland

Seit 2010 hat Novartis in Deutschland mehr als 2,5 Milliarden Euro in Forschung und Entwicklung investiert
und ist damit eine maBgebliche Stitze des deutschen Forschungsstandorts.

~2.600

Mitarbeitende

5

Standorte

34 Mrd. €

Jahresumsatz

> 3 Mio.

erreichte Patient*innen
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Forschung und Entwicklung fur
neue Therapien bei Novartisin
Deutschland und weltweit



Innovationen
leben

Medizin neu denkenist der Leitspruch flir Forschung
und Entwicklung bei Novartis. Als ein flihrendes
globales Pharmaunternehmen nutzt Novartis wissen-
schaftliche Innovationen und digitale Technologien,
um bahnbrechende Therapien in Bereichen mit
groBem medizinischem Bedarf zu entwickeln.

Zielist es, durch vollig neuartige Behandlungsan-
séatze so vielen Menschen wie mdglich schneller zu
einem besseren und langeren Leben zu verhelfen.

® Forschung: Um Therapien fir Krankheiten zu
entwickeln, werden neue Substanzen auf eine
mdgliche Wirkung getestet.

e Entwicklung: Neue Substanzen und Wirkstoffe
werden in Studien untersucht. Von circa
10.000 Substanzen wird eine zugelassen.

e Kooperationen: Um die besten Ergebnisse fur
Patient*innen zu erzielen, arbeitet Novartis mit
zahlreichen Partnern zusammen.

® Therapie-Innovationen: Ziel von Novartisist es,
Patient*innen schneller neue Therapien zur
Verfligung zu stellen.

Derzeit befinden sich bei Novartis weltweit rund
100 Projekte in der Entwicklung. In den nachsten
Jahren sind Uber 60 Zulassungen neuer Medika-
mente geplant, davon mehr als 30 mit neuartigen
Wirkstoffen. Eine beachtliche Leistung vor dem
Hintergrund, dass die Entwicklung eines Medika-
ments von der ersten Wirkstofferprobung im Labor
bis zur Markteinfihrung in der Regel mehr als

13 Jahre dauert und im Schnitt rund 2,3 Milliarden
US-Dollar kostet.!

Forschung & Entwicklung von
Novartis Deutschland?

Mitarbeitende ~350
Klinische Studien? 165

davon Early-Development-Studien* 36

davon nicht-interventionelle Studien?® 16
Beteiligte Prufzentren >800
Studienteilnehmende gesamts >7500
Publikationen® 130
Wissenschaftliche Kooperationen >200

' Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (2025): So entsteht ein
neues Medikament (https://www.yfa.de/de/forschung-entwicklung/phar-
maforschung/so-entsteht-ein-medikament.html).

2 Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich alle Zahlen auf das Jahr
2025; alle Zahlen sind gerundet.

Auf jahrzehntelangen Erfahrungen aufbauen

Innovationen sind die beste Medizin im Kampf
gegen Krankheiten. Novartis kann auf eine
Uber 100 Jahre lange Forschungstradition
zurlickblicken.®

3.000-10.000
Molekiile

o)
2

Unternehmenseigene
Grundlagenforschung

Ein Schwerpunkt der Giber 5.700 Mit-
arbeitenden im Bereich Biomedical
Research liegt auf der biochemischen
Entwicklung neuer Wirkstoffe fur die
personalisierte Medizin.

Uber 100 Entwicklungsprojekte in
der Pipeline bilden die Basis fur
neue Therapie-Ansatze.

12Mrd.$ >18.00

F&E Mitarbeitend
weltweit (2024)

Nt

F&E Investitionen
weltweit (2025)

Entwicklungsjahre

1 | 2 | 3 | 4

GRUNDLAGENFORSCHUNG

Forscher*innen suchen die molekularbiologischen Ursachen der
Krankheit und identifizieren Ansatzpunkte fir das zu entwickelnde
Medikament.

Kooperationen

Gemeinsam Innovationen vorantreiben

Bahnbrechende Innovationen lassen sich nur gemeinsam
erreichen. In der Forschung und Entwicklung arbeitet Novartis
in tber 200 wissenschaftlichen Kollaborationen mit
Universitaten und Forschungsinstituten zusammen. Davon
profitieren sowohl der Wissenschaftsstandort und die
medizinische Versorgung als auch die industrielle Produktion
und damit der Wirtschaftsstandort Deutschland.

Auf gesellschaftspolitischer Ebene setzt sich Novartis mit
Vertreter*innen aus Politik, Wirtschaft, Wissenschaft und
Gesellschaft z. B.in der Herz-Hirn-Allianz dafiir ein, bis 2030
kardiovaskulare Ereignisse deutschlandweit um 30 Prozent zu
reduzieren. Weitere Themen fur Novartis sind Kinder-und
Gendergesundheit sowie selbstbestimmtes Lebenim Alter.

2 Novartis Clinical Trial Management System, 165 klinische Studien gesamt,
davon 149 interventionelle und 16 nicht-interventionelle Studien.

4 Studienin friihen Entwicklungsphasen (Phase I-lla).
5 Die Angabe bezieht sich auf das Jahr 2024.

Neue Wege fiir neue Medikamente finden

Als fuhrendes Gesundheitsunternehmen leistet Novartis in der

medizinischen Entwicklung Pionierarbeit. Eine zentrale Rolle spielt
die Auswertung komplexer Daten mithilfe von Klnstlicher Intelligenz.

Zielist es, Therapien schneller und gezielter zu entwickeln.

Kiinstliche Intelligenz fiir neue
Nierentherapien

Gemeinsam mit Helmholtz Munich
entwickelt Novartis eine Kl-gesttitzte
Datenkarte kranker Nierenzellen. Sie
soll zeigen, was bei Nierenerkrankungen
ineinzelnen Zellen passiert, wie sie

auf mogliche Behandlungsansatze
reagieren - und wo neue Therapien
kiuinftig gezielter ansetzen konnten.

Digitale Zwillinge sind Kl-basierte virtuelle Abbilder von
Patient*innen samt individueller Merkmale. Sie ermogli-
chen schnellere, gezieltere Wirkstofftests und schlieBen
Datenlliicken, wenn reale Studien aus ethischen Griinden
oder bei seltenen Erkrankungen nicht realisierbar sind. Mit  qr-code
der FAU Erlangen-Nirnberg” und der LMU Miinchen®
entwickelt Novartis digitale Zwillinge fur eine virtuelle
Kontrollgruppe in einer onkologischen klinischen Studie. erfahren.

165 >100

il

i
klinische Studienin  Daten- und KI-Projekte
Deutschland?® in Deutschland

Revolution in der klinischen Forschung
mit Digitalen Zwillingen

scannen und
mehr Uber digi-
tale Zwillinge

10—29
Molekiile 5-10
Molekiile 2-5
Molekiile
2 Molekiile
_ =
5 | 6 | 7 8 | 9 | 10 | 1 12 13
PRAKLINISCHE FORSCHUNG KLINISCHE FORSCHUNG (PHASE | - 1V)

Tausende Substanzen werden auf Wirksamkeit und
Vertraglichkeit getestet, z. B. an Bakterien, Zell- und
Gewebekulturen sowie in Untersuchungen mit Tieren.

Lungenfibrose schneller erkennen und behandeln

Vernarbungsprozesse im Bereich der Lungenblaschen
fuhren bei Lungenfibrose zu fortschreitender Atemnot.
Mit dem Fraunhofer ITEM sucht Novartis neue Biomar-
ker,um Patient*innen friihzeitig gezielt zu behandeln und
so den Krankheitsverlauf glinstig zu beeinflussen.

' N

Fraunhofer ITEM

sefif v Dok

Patient*innen Gewebe-und Analyseund Auswahlder
Blutprobe Bestimmung bestmdglichen
derBiomarker  Therapie

Novartis

¢ Novartis entstand 1996 aus einer Fusion der beiden Basler Pharma- und
Chemieunternehmen Ciba-Geigy AG und Sandoz AG. Pharmazeutisch
geforscht wurde bei Ciba bereits.

7 Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg
8 Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen

Therapie-Innovationen

Taglich Millionen Menschen helfen

Durch vollig neue Therapieansatze will Novartis
die medizinische Versorgung weltweit verbes-
sern. Im Fokus steht die Entwicklung von Medi-
kamenten flr Erkrankungen, fir die es bisher
keine bzw. keine zufriedenstellenden Therapien
gibt. Ein aufwendiger und riskanter Ansatz, der
aber fur Gesellschaft und Betroffene besonders
wertvollist. Allein in Deutschland erreicht
Novartis jahrlich Gber drei Millionen Menschen
mit seinen Medikamenten.

ZULASSUNG 1 8

Die Gesundheitsbehérden®
prufen die Daten aus der
klinischen Forschung und
entscheiden Uber die Zulassung.

D~2,3Mrd. $

kostet die Entwicklung eines
neuen Medikaments'

1Molekiil

In klinischen Studien werden Wirkstoffe an Menschen erprobt. Zunachst in der Regel an einer
kleinen Gruppe von gesunden Erwachsenen, dann an einer kleinen Gruppe von Erkrankten und
zuletzt an einer reprasentativen Zahl Erwachsener, die unter der jeweiligen Erkrankung leiden.

Arzt*innen fiir klinische Studien sensibilisieren

Mit 200 Facharzt*innen und vier Universitaten unter-
sucht Novartis die Griinde, warum Arzt*innen klinische
Studien als Therapieoptionen empfehlen. Ziel ist es,
kiinftig allen Patient*innen klinische Studien als Therapie-
option zur Verfligung zu stellen.

27?7
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Patient*innen Herausforderungen klinische
flr Arzt*innen Studien

® In Europaist die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) zusténdig, inden USA
die Food and Drug Administration (FDA).

wichtige Zulassungen und Indikations-
erweiterungen weltweit (2025)

FORSCHUNG NACH ZULASSUNG

Dasich der Versorgungsalltag deutlich von den Studienbedingungen unterscheidet, beobachtet
Novartis Medikamente nach ihrer Zulassung und Markteinfliihrung weiter intensiv, um u. a. wichtige
Erkenntnisse fur die kontinuierliche Wirkstoffentwicklung zu gewinnen.

Zugang zu klinischen Studien erleichtern

Um Patient*innen neue Therapieoptionen in Form
klinischer Studien anzubieten, macht sich Novartis flr
dezentrale klinische Studien in Deutschland stark.
Teilnehmende kdnnten dann wahlen, ins Studienzentrum
zur Visite zu gehen oder direkt zu Hause, mittels
Telemedizin und Assistenz vor Ort, an der Studie
teilzunehmen.

> 300 Mio.

Menschen werden weltweit mit
Novartis Medikamenten erreicht

Hochmoderne Technologien fiir innovative Therapien

Mit seinen funf F&E-Plattformen verfligt Novartis Uber eine einzigartige Grundlage, um innovative

Medikamente zu entwickeln.

Biochemie

Die Beeinflussung biologischer
Systeme wie Zellen und
Gewebe durch chemisch
hergestellte Molekdile

Zelltherapie

LUmprogrammierung® patientenei-
gener Immunzellen zur Bekampfung
von Krebszellen

A 18
Technologie-

Plattformen
Virale Gentherapie
\ Doé:i; P
Ja\

Biologika

Entwicklung biotechnologisch
hergestellter Wirkstoffe, die aus
Proteinen eines lebenden Orga-
nismus bestehen

Ersetzen, Inaktivieren oder Einbringen
von Genenin Zellen - innerhalb oder
auBerhalb des Koérpers

Radioliganden-Therapie

Radioaktive Beladung von Wirkstoffen zur zielgerichte-
ten Bestrahlung von Krebszellen

Weitere Informationen:

https://klinischeforschung.novartis.de/patienten/allgemeines-zu-klinischen-studien/entwicklung-von-medikamenten/



