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* Verheiratet mit Esther, 3 Kinder

o Studium ETH Zurich: Molekularbiologie / MBA

o Doktorarbeit ETH: Gentherapie gegen Epilepsie

e Seit 2002 in verschiedenen Firmen téatig:

« 2002: Roche Post-Doc / GMP Herstellung

e 2009: Novartis: Head Manufacturing Pilot Plant Stein

o 2013: Novartis: Project Leader Celland Gene Therapy Unit
» 2018: Novartis: Site Head Japan and China for Kymriah

o« 2022:Lonza: GlobalHead Commercialand Strategic
Programs, Specialized Modalities Platform

o Academic Editor «Swiss Medical Weekly», Ziirich

« Scientific Advisor, Life Science Fund, Rietweg & Hrovat
AG, Basel



Vorführender
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Lonza: Specialized Modalities Platform LONZA

Specialized Modalities

Specialized Modalities is where we bring the full power of Lonza to the

more-focused segments of pharma manufacturing

Cell & Gene Microbial Bioscience Cocoon® Platform
' .4
Partner of choice for early, End-to-end services for Manufacturing next-gen Providing researchers with An integrated and turnkey
late-phase and commercial manufacturing and biologics in advanced tools to develop and test solution for efficient and
celland gene development of mRNA/LNP microbial strains and therapeutics, from research highly tailored celltherapy
manufacturing products industry leading scales to finalproduct release manufacturing
Autologous MRNA E Coli Discovery Tools Fully automated process
Allogeneic LNPs Pichia Cell Culture Media Single-use sterile cassettes
Viral vector Recombinant Protein Endotoxin & Pyrogen Testing User friendly software
Exosomes New Molecular Formats MODA® Software Superior scalability
Tissue Acquisition Conjugated Vaccine

Modality Leadership

Established experience in Cell &Gene (25+ years), mRNA (5+ years), and Microbial (30+ years)


Vorführender
Präsentationsnotizen
Vorstellung Lonza “Specialized Modalities”:
Reorganisation hin zu Platformen. Dabei entstand aus den bisherigen Business Units CGT, mRNA und Microbial die SPM Platform.
Lonza ist weltweit eine führende Firma im Bereich “contract manufacturing and development organization”, kurz CDMO
Wir stellen für Pharmakunden auf der ganzen Welt Produkte her, wir entwickeln dabei auch Prozesse für Kunden, darum das D in CDMO.
Lonza hat gerade im Bereich Cell und Gentherapie eine führende Rolle: Keine andere Firma stellt zur Zeit so viele kommerzielle Cell und Genprodukte her wie Lonza.
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Zell- und Gentherapien : Eine Welle neuer Moglichkeiten LONZA

Specialized Modalities

Established Current Upcoming

Cell

. - Personalisierte Medizin:

T

-- Antibody Drug Conjugate

Die personalisierte Medizin erweitert die

Behandlungsmoglichkeiten, indem sie

Zellen eines Patienten direkt nutzt, um eine

Krankheit massgeschneidert anzugehen.

Ve peptide SIS NOEN Y oo Das fuhrt zu besseren Ergebnissen und
einer verbesserten Lebensqualitat.

Increasing molecule size & complexity

Business Ukse@rily 6


Vorführender
Präsentationsnotizen
Entwicklung in der Pharmaindustrie:
Von molekülen zur Behandlung von Krankheiten hin zu ganzen Proteinen und dann weiter zu ganzen biologischen Systemen wie Zellen oder Virale Vektoren
Die Zell und Gentharpie bietet neue Möglichkeiten zur Behandlung von Krankheiten. 
Erstmals ist es möglich, Krankheiten wie Leukämie oder Betathalassemie zu heilen.
Dabei wird auch die Personalisierung immer mehr vorangetrieben. Dabei wird die Behandlung individuell für einen einzelnen Patienten hergestellt.
Nebenbemerkung: Bei Zell- und Gentherpien handelt es sich nicht ausschliesslich um personalisierte Therapien. 
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Tom Whltehe 3
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Von Krebs geheilt dank der ersten CAR-T Zelltherapie LONZA
Die Geschichte von Emily Whitehead SpecializedModalties

Emily Whitehead, who was the first
pediatric patient in the world to
receive CAR T-cell therapy,

is cancer free since 2012.

This was a game changer for cell &
gene therapies, establishing
efficacy and bringing in the
excitement and funding.

Celebrating 10 Years Cancer Free | Emily Whitehead Foundation
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Was macht die CAR-T Zelltherapie so besonders? LONZA

Specialized Modalities
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PEDIATRIC ALL

PATIENT

* 14-year-old male

» Initial diagnosis: B-cell precursor ALL at 8 years old

- Underwent induction therapy with complete response
- Bone marrow relapse at 40 months after diagnosis

- Underwent reinduction chemotherapy and obtained complete
response; continued with maintenance chemotherapy

» 2 months after completion of therapy, patient presented with

CD19+ bone marrow relapse
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Was macht die CAR-T Zelltherapie so besonders?

- Eine neue Therapieform flr diejenigen, welche keine Optionen mehr haben
- Ersetzt in einem zweiten Schritt die Stammzell-Transplantation
- Bis zu I7% sterben am Tranplantat
- Biszu 60%erleiden eine Graft vs. Host Disease
- Ineinem dritten Schritt wird sie die hochgiftige Chemotherapie ersetzen, welche oft Gber Jahre /

Jahrzehnte dauert

- Wenn CAR-T zu «Firstline» wird: Grosse Einsparungen!

LanNZeinwirkKku 1y
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DEedALL
0470 propapllity or
‘elapse -1ree survival
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Einmalige

S5enandiung

System
Value

Stammzellen
Transplantation

$500 -800k ( pedALL).

Keine Chemotherpie
uber Jahre (Ms $)

Societal
Value

Eltern und
Familienmitglieder
fihren ein normales
Leben.
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Zell und Gentherapien verdndern die Behandlungsperspektiven LONZQA

Specialized Modalities

Disease Patients Overall response rate* Overall response rate*
(relapsed/ refractory) (without cell & gene therapy) (based on gene therapy study)

ALL

(Kymriah, Novartis)

DLBCL

(Yescarta, Gilead)

Disease Patients Head control & roll over* Head control & roll over*
(complete immobility) (without cell & gene therapy) (based on cell & gene therapy)

Spinal muscular atrophy

(Zolgensma, Novartis)
Patients (Transfusion- Transfusion independent* Transfusion independent*

2Ll dependent beta thalassaemia)  (without cell & gene therapy)  (based on cell & gene therapy)

beta thalassemia
(Zynteglo, Bluebird)
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Ein sehr komplexer Herstellprozess

@©©
——— () — @@g

1. Leukapheresis

Die weiRen Blutktrperchen eines Patienten, darunter auch T-
Zellen, werden durch ein spezielles Blutfiltrationsverfahren
(Leukapherese) gewonnen. Die T-Zellen werden anschliel3end
kryokonserviert und zur Reprogrammierung an eine
Produktionsstatte geschickt.

Manufacturing Facility

6. Zellinfusion

Umprogrammierte CAR-T-Zellen
werden dem Patienten injiziert.

5. Lymphodepleting
Chemotherapy
Der Patient erhalt eine

lymphodepletive Chemotherapie,
um die Anzahl der weil3en
Blutkdrperchen zu reduzieren und

dem Korper zu helfen, die
umprogrammierten CAR-T-Zellen
zu akzeptieren..

2. Umprogrammierte Zellen

Unter Verwendung eines inaktiven Virus (viraler
Vektor) werden T-Zellen genetisch so programmiert,
dass sie Krebszellen und andere Zellen erkennen, die
ein bestimmtes Antigen exprimieren.

ey,

ViralVector Q _

% Q
n

CAR-T Cell

3. Expansion
Neu erzeugte CAR-T-
Zellen werden
vermehrt.

4. Qualiats Check

Vor der Freigabe und dem
Versand der CAR-T-Zellen
zuriick an den Patienten werden
strenge Qualitatsprifungen
durchgefuhrt.

LONZQ

Specialized Modalities

CAR-T unterscheidet
sich stark von den
typischen Therapien
(small molecule or
biologics): Es wird far

einen Patienten
individuell hergestellt
unter Verwendung
seiner eigenen Zellen
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Herausforderungen der Zell - und Gentherapien LONZAQ

Specialized Modalities

- Beieinerindividuellen Therapie wie CAR-T braucht es eine sehr komplexe
Lieferkette mit Gber 100 Materialien.

- Wegenden neuen Technologien gibt es oft (noch) keine Backups in den
Lieferketten

- IT Losungen flr eine Identitatskette: Die eindeutige Kennzeichnung von
Patientematerial Gber die ganze Lieferkette braucht neue Softwareldosungen.

- Scale up means scale out: Fir mehr Batches braucht es im Moment mehr Personal.
Automatisierung ist wichtig, hier effizienter zu werden.

- Inden Medien: Kosten im Vordergrund, niemand denkt hier 2 Schritte weiter.
Kosteneinsparungen in Milllionen pro Patient méglich.

- Therapie Effizienz: Vermeidung jahrelange Chemotherapie oder lebenslange
Medikamenteneinnahme.
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