


stoff zum ,richtigen Zeitpunkt”
und in der ,richtigen Dosie-
rung” anliefern. Ein Beispiel da-
fiir ist die Formulierung des
schwer wasserloslichen Aphidi-
colin unter Einsatz der Nanosus-
pensions-Technologie, wie Kay-
ser das Konzept ausfiihrie. Die
Zerkleinerung von Aphidicolin
zu Nanopartikeln erlaubt eine
signifikante Verbesserung des
biopharmazeutischen Profils,
das einen Problemstoff zu einen
interessanten Wirkstoffkandida-
ten werden liefi,

i Produkt-Zulassung

.Die Zulassung von Biotech-
Produkten unterliegt in gleicher
Weise den gesetzlichen An-
spriichen an Unbedenklichkeit,
pharmazeutische Qualiit und
Wirksamkeit”, mit diesem kla-
ren Statement begann Prof. Dr.
B. G. Schulz (Leiter der Zulas-
sung der Schering AG) seinen
Schwerpunktvortrag. Die Ein-
haltung und Umsetzung gesetz-
licher Anforderungen und Her-
ausforderungen an Pharma-Un-
ternehmer bei einer zentralen
europiischen Zulassung bei der
EMEA oder der nationalen Zu-
lassung bei der FDA spielen
einc essentielie Rolle fiir jeden
Unternehmer, der Arzneimittel
auf den Markt bringen will. Ne-
ben dem nationalen und dezen-
tralen Verfahren besteht seit
1995 die Miiglichkeit, tiber die
European Agency for the Eva-
tuation of Medicinal Products
{EMEA) und ihre Ausschiisse
im Rahmen eines zentralen Ver-
fahrens Arzneimittel fiir den ge-
samten europdischen Binnen-
markt zuzulassen.

Dabei gilt es, den Balanceakt
zwischen dem Anspruch des
techrisch Machbaren und den
Wiinschen der Zulassungsbe-
hérden zu gehen. Schulz beton-
te, daB eine rege Diskussion
und die konstruktive Kommu-
nikation mit den Amtern {iber
den pesamten Herstellungszeit-
raumn eine erfolgreiche Zulas-
sung des Produktes erlaubt.
Schulz stellte klar fest, dag alle
im zentralen Verfahren abge-
wiesenen Arzneimittel nicht
oder nur ungeniigend mit den
Behérdenvertretern diskutiert
wurden. Es sei heute zwar
selbstverstandlich, stindig wis-
senschaftliche Standards und

-transkript
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Methoden in die Produktion
und Entwicklung einfliefien zu
lassen, die aber nicht immer ge-
nauso selbstversténdlich von
den Behdrden aufgenommen
werden, woraus sich spéter Pro-
bleme bei der Zulassung erge-
ben kiinnen. Die Abweichung
von amtlich anerkannten FHer-
stellungs- und Analyseprotokol-
le kann nicht nur zu zeitlichen
Verzigerungen, sondem sogar
zu Ablehnungen oder neuen
Antragsstellung fiithren. Des-
halb, so resitmierte Schulz, ist —
wo immer mijglich — eine Beach-
tung administrativer Empfeh-
lungen und Forderungen zu be-
riicksichtigen und im cigenen
Interesse in eigene Arbeiten
weitgehend einflieBen zu lassen.

" Ausblick

Vom aktuelien Geschehen der
heute therapeutisch genutzten
Biotech-Produkte gab Dr. U.
Gottschalk (Bayer AG) einen
Ausblick in die Zukunit der
Pharma-Biotechnologie in der
medizinischen Anwendung,
Klar skizzierte Gottschalk, daf
die Pharmazeutische Biotechno-
logie vor einer Herausforderung
steht, da trotz hoher Behand-
lungsstandards die Mehrzahl
der heute bekannten rund
30.000 humanmedizinisch rele-
vanten Krankheiten nicht kausal
zu therapieren sind. Um einen
weiteren Fortschritt zu ermogli-
chen, reichen konventionelle,
monokausale und an den Sym-
ptomen orientierte Ansdlze
nicht mehr aus, so scine These,
bei denen rekombinante Arznei-
mittel in Richtung auf eine kau-
sale Behandlung nur ein Etap-
penziel sind.

Als Lésung bot Gottschalk die
somatische Gentherapic an, de-
ren 5inn und Bedeutung er in
seinem Vortrag eingehend dar-
legte. Ziel ist die Einbringung
von Nukleinsduren in Korper-
zellen zur Erzielung eines the-
rapeuntischen oder prophylakii-
schen Effektes, so dafi lebens-
lange konventionelle Therapien
{iberfliissig werden, Neben den
heute praktizierten Formen der
somatischen Gentherapie dis-
kutierte Gottschalk verschiede-
ne Gentransfersysteme, ihre
Anwendung und Limitierun-
gen. Insbesondere verwies er
auf aktuelle Probleme, die bei

jingsten klinischen Studien im
Bereich der Gentherapie zu To-
desfillen fithrten. Fazit sei sei-
ner Meinung nicht eine einfa-
che Verunglimpfung dieser
Therapierichtung, sondern der
noch bewuBtcre Umgang mit
einer sehr jungen und noch
nicht ausgereiften Technik.

Die Erkennung der Chancen der
somatischen Gentherapie und
die Anerkennung ihrer ethi-
schen Grenzen gehdren daher
untrennbar zusammen. Ein
Blick auf die Geschichte der
pharmazeutischen Biotechnolo-
gie und thre Erfolge bei der Ent-
wicklung erfolgreicher und si-
cherer rekombinanter Arznei-
mittel mit Hilfe der DNA-Tech-
nologie unterstreiche dennoch,
daR die somatische Gentherapie
mit hoher Wahrscheinlichkeit
fiir viele medizinische Indikatio-
nen eine wichtige Behandlungs-
form der Zukunft sein wird.

~ Fazit
Pharma-Biotechnologie steflt
eine echte Herausforderung dar,
die nur in der Kooperation mit
anderen biomedizinischen Fi-
chern zu bewiltigen ist. Sie ist
auf Kooperationspartner aus
den Bereichen: Chemie, Mikro-
biologie, Molekularbiclogie,

" Brandenburg

Pharmazeutische Technologie,
Pharmakologie, Pharmazeutische
Biologie und Klinischer Pharma-
zie angewiesen, wie Prof. Dr. Miil-
ler zum Abschluf® der Session re-
siitnierte. Dabei liegt die Heraus-
forderung, nicht unmittelbar in der
Akzeptanz, die unter allen Red-
nern unbestritten ist, sondernin
der Etablierung als eigenstindi-
ges Gebiet in dem Gesamtfeld
der Biotechnologie, wie Miiller,
Prasident der EAPB, sie betonte.

Die Forschung im Bereich der
Pharma-Biotechnologie bleibt
daher nicht nur fiir groRe Phar-
ma-Unternehemen von eminen-
ter Bedeutung, sondern wird
auch fiir mittelstindische Unter-
nehmen und sogenannte ,Start-
ups” umso wichtiger, die sich
zur Zeit unter anderem aus dem
akademischen und universiti-
ren Umfeld rekrutieren. Dieses
mufl Anreiz sein, bestehende
Potentiale in der Universitit zu
nutzen und innovative Konzep-
te stiarker in die Industrie zu tra-
gen. Tragende Siule will hier
die EAPB fiir den Bereich Phar-
ma-Biotechnologie sein, ein
Korzept mit dessen Umsetzung
auf diescm WeltkongrefS der
Biotechnologie erfolgreich be-
gonnen wurde.

Weitere Informationen:
Web: http:/fwww.eapb.de

Biopark wiichst weiter

Luckenwalde - Genau drei Jahre
nach der Eréffnung des ersten
Technologie- und Griinderzen-
trums im Biotechnologiepark
Luckenwalde hat der Wirt-
schaftsminister des Landes
Brandenburg, Wolfgang Fiir-
nif}, Mitte September den zwei-

terr Banabschnitt des Zentrums
offiziell eriiffnet. Damit stehen
dem Biopark siidlich Berlins
weitere 2.500 m? Labor- und
Biirordume zur Verfiigung, die
an junge Biotechnologieunter-
nehmen vermietet werden
sollen.
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