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» Klinische Studien in Personalisierter Medizin erfordern einen Paradigmenwechsel
» Pflanzenziichtung: Neue Chancen jenseits der Gentechnik
» Ein integratives Konzept wie die Biookonomie braucht integrative Treiber
» Biosimilars konnen Ausgaben der Krankenkassen erheblich senken

Klinische Studien in Personalisierter Medizin erfordern einen

Paradigmenwechsel

Im April haben Bundesgesundheitsminis-
ter Hermann Grohe und Bundesfor-
schungsministerin Johanna Wanka die
Ergebnisse des Pharmadialogs vorge-
stellt. Unter anderem sollen neue Antibio-
tika erforscht und die Arzneimittelversor-
gung sichergestellt werden. Ein Ziel ist
auch die personalisierte Medizin durch
die Ausweitung der Diagnostik voranzu-
bringen. Dabei stellt sich in diesem Kon-
text die Frage, inwieweit die Verfahren
zur Durchfiihrung klinischer Studien den
neuen Anforderungen gewachsen sind.

Umdenken erforderlich

— Im September 2015 erschien eine bemer-
kenswerte Arbeit in Lancet Oncology lber eine
voll randomisierte klinische Studie zum The-
ma Personalisierte Medizin.' Die Autoren tra-
fen Therapie-Entscheidungen aufgrund mole-
kularbiologischer Veranderungen in den Tumor-
genomen der Patienten. Sie beschrénkten sich
auf drei Signalwege und setzten dabei insge-

samt nur zehn Medikamente off-label, d. h.
auBerhalb der Priméarindikation, ein. Sie kamen
zu dem enttduschenden Schluss, dass diese
Personalisierung keinen signifikanten Vorteil
gegenlber konventioneller Therapie bote.

Es ist in jedem Fall sehr wichtig, dass Stu-
dien zur Wirksamkeit der personalisierten Me-
dizin in Angriff genommen werden. Allerdings
relativieren die Autoren ihre Schlussfolgerung
selbst und diskutieren mehrfach, warum die-
se Studie eigentlich gar nicht zu schliissigen
Aussagen fithren konnte. Uber die schon in der
Verdoffentlichung genannten Griinde hinaus lie-
Be sich noch zusétzlich anfiihren, dass sich das
Tumorgenom (welches denn bei multiplen
Metastasen?) in den mehr als zwei Monaten
zwischen Testung und Behandlung vermutlich
erheblich verandert hat. AuBerdem muss ge-
rade bei multiplen Mutationen fir eine Thera-
pie-Entscheidung zwischen ursachlichen und
Begleitmutationen unterschieden werden.

Daher wird es notwendig sein, das gesam-
te Studiendesign fir Personalisierte Medizin

neu zu konzipieren. Das wére das eigentliche
Ergebnis der Studie und darin liegt auch der
wirkliche Wert dieser Studie. Es ist wohl kein
Zufall, dass die Begriffe ,randomisiert” und
~personalisiert“ schon mal rein intuitiv nicht
so recht zusammenpassen. Personalisierte
Medizin ist ein in vieler Hinsicht fundamental
anderer Ansatz, und das erfordert einiges Neu-
denken, nicht nur aber eben auch in Bezug auf

das Design klinischer Studien.
Thomas Werner, m4 Personalisierte
Medizin e.V., Martinsried M

Prof. Dr. Thomas Werner ist
als Naturwissenschaftler in der
translationalen Forschung tatig
(adjunct Professor, University
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' Lancet Oncology 16, 1324-1334, 2015

Pflanzenziichtung: Neue Chancen jenseits der Gentechnik

In der Pflanzenbiotechnologie wird die
Gentechnik in Europa abgelehnt. Pflanzen
sind allerdings unbestritten das Aus-
gangsmaterial zur Bewaltigung eines von
der Europdischen Union gewiinschten
und geforderten Wandels weg vom Erdol
hin zu nachwachsenden Rohstoffen als
Ausgangsmaterial. Nun finden einige
neue molekularbiologischen Verfahren
zum gezielten Schneiden von DNA, z. B.
mit kiinstlichen Enzymen, auch in der
Pflanzenforschung verstarkt ihren Ein-
satz. Die Methoden sind genauer als die
klassische Gentechnik und es werden kei-
ne fremden Gene eingefiihrt. Auf die
Erlaubnis zum Einsatz dieser Methoden
warten allein in Deutschland 58 Pflanzen-
ziichtungsunternehmen.

Biookonomie: Ohne Pflanzen geht es
nicht!

—> Pflanzenzlichtung aus mittelstandischer
Sicht wurde im Rahmen der deutschen Bio-
technologietage 2016 in Leipzig im Plenum pra-
sentiert und Pflanzen als essentielle Basis der

Biookonomie dargestellt - mit Pflanzenziich-
tung als wichtigem Innovationstreiber. Neu-
artige Ziichtungsmethoden, deren Produkte
wissenschaftlich gesehen keine GMO (Gen-
technisch Modifizierte Organismen) sind, bie-
ten zusétzlich erhebliche Potenziale. Erforder-
lich ist hierfiir eine zeitnahe und tragféhige
gesetzliche Bestatigung.

Die Biookonomie basiert stofflich und ener-
getisch auf Pflanzen als primare Rohstoffe.
Zum Aufbau einer umfassenden Biodkonomie
ist somit eine umweltvertragliche nachhaltige
Steigerung der Pflanzenproduktion unerldss-
lich. Dazu mussen Kulturpflanzen neben einem
verbesserten Ertragspotential genetisch mit
einem breiten Schutz gegentber Krankheiten,
Schéadlingen und widrigen Umweltwirkungen
ausgestattet werden. Das rechnet sich sowohl
o6konomisch wie 6kologisch, wenn es gelingt,
optimierte Pflanzensorten mit prézisen An-
baumethoden zu kombinieren.

Bei entsprechender Rechts- und damit
Planungssicherheit kann gerade die deutsche
vielgliedrige, mittelstandisch gepragte Pflan-
zenzuchtbranche hierfiir ein breites Spektrum

innovativer Pflanzensorten beitragen. Da der
Anbau von GMO-Pflanzen in Europa auf ab-
sehbare Zeit keine Option ist, bendtigen die
Pflanzenziichter aber zeitnah klare Rechts-
sicherheit fiir eine Reihe neuartiger Ziich-
tungsmethoden, um die ehrgeizigen Ziele einer
umweltvertraglichen, nachhaltig intensivierten
Pflanzenproduktion als Basis der Biookonomie
erreichen zu kénnen.
Gunhild Leckband,
NPZ Innovation GmbH, Holtsee M

Dr. Gunhild Leckband ist pro-
movierte Biologin, Gesellschaf-
terin der Norddeutschen Pflan-
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zur Férderung von Oel- und Proteinpflanzen
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Ein integratives Konzept wie die Biookonomie braucht integrative Treiber

Im Méarz 2016 startete eine neue wissen-
schaftliche Konferenzreihe, das ,Indus-
trial Biotechnology Forum“ (IBF). Im Mai
wurde von der Bayerischen Wirtschafts-
ministerin der Bau einer Mehrzweckan-
lage fiir das Scale-up der Produktion bio-
basierter Chemikalien und Werkstoffe in
Straubing verkiindet. Gleichzeitig befasst
sich bundesweit eine Reihe von Bio6ko-
nomie-Workshops mit Strategien fiir den
gesellschaftlichen Dialog. Es lauft viel in
der Biokonomie, und doch misst das
Umweltbundesamt noch Rekordwerte fiir
Kohlendioxid (in 2015 ganzjahrig tiber
400 ppm). Ist die Tiir fiir die Biookonomie
tatsachlich schon geoffnet?

Netzwerke - Schliisselstrukturen fiir die
moderne Bio6konomie

—> Der Begriff der Biodkonomie beschreibt
langst nicht mehr nur die Transformation von
einer erdolbasierten zu einer auf nachwach-
senden Rohstoffen basierten Wirtschaft. Bio-
O6konomie soll wirtschaftlich sein und dabei
die Nachhaltigkeitsziele der Vereinten Nationen
zur Ernahrungssicherung, zum Klimaschutz

und zur Okologie sicherstellen. Gerade auf-
grund eines gewissen Weltrettungscharakters
der Biookonomie engagieren sich verschiedene
politische Ressorts auf Bundes- und Lander-
ebene, aber auch Wirtschaftsverbande, fir
deren Umsetzung.

Diese bisher durchgefiihrten Einzelaktionen
zur Etablierung der Bio6konomie sind selbst-
verstandlich anerkennenswert, doch kénnen
sie im Alleingang der Komplexitat der Biodko-
nomie nicht gerecht werden. Dazu missen
Synergien zwischen den Akteuren, z. B. Land-
und Forstwirtschaft, Nahrungsmittel-, Holz-,
Papier- und Chemieindustrie, Handel und
Logistik sowie Politik, erschlossen werden.
Dies kann wiederum nur in Netzwerken ge-
schehen. Beispiele hierflr sind das von der IBB
Netzwerk GmbH koordinierte ,,Netzwerk der
Industriellen Biotechnologie“ sowie deren spe-
zialisierte Sub-Netzwerke ,BioPlastik“ und
~Waste2Value®, in denen gesamte Wert-
schopfungsketten vertreten sind, um gemein-
sam aus Rest- und Abfallstoffen Produkte des
alltaglichen Bedarfs herzustellen.

Soll die Biookonomie nicht vor verschlos-
senen Turen stehen bleiben, ist die Integration

aller Stakeholder' zwingend notwendig. Nicht
zuletzt sollte die Politik ressortlibergreifend
Strategien flr die Umsetzung der Biodkonomie
entwickeln. Weiterhin konnte die Erzeugung ei-
nes integrativen Market Pull?, zum Beispiel
durch Bevorzugung biobasierter Produkte in
der 6ffentlichen Beschaffung, ein Ansatz sein.
Auch feste Quoten fiir biobasierte Produkte
sind denkbar. So wiirde die Tiir gedffnet und
die Biodkonomie hindurch zum Wachstum ge-
fihrt werden.
Christine Hasenauer,
IBB Netzwerk GmbH, Martinsried ™

Dr. Christine Hasenauer ist
Diplom-Biochemikerin. Seit
2014 arbeitet sie als Projekt-
managerin bei der IBB Netz-
werk GmbH und koordiniert
die ZIM-Kooperationsnetz-
werke ,,BioPlastik® und
,Waste2Value“ sowie deren
F&E-Projekte. Neben der Ent-
wicklung von Projektideen
flhrt sie Markt- und Wettbewerbsanalysen im
Bereich der Industriellen Biotechnologie durch.

' Stakeholder: Personen, die ein berechtigtes Interesse
am Ergebnis eines Projektes haben.
2 Vom Markt formulierte Anforderungen an Produkte.

Biosimilars konnen Ausgaben der Krankenkassen erheblich senken

Biosimilars, Nachahmerprodukte biotech-
nologisch hergestellter Arzneimittel,
erhalten immer mehr Riickenwind. Allein
in den nachsten funf Jahren kénnten
durch vermehrten Einsatz dieser moder-
nen Nachfolgearzneien mehr als vier Mil-
liarden Euro in der gesetzlichen Kranken-
versicherung eingespart werden: dies
stellte kiirzlich die Krankenkasse Barmer
GEK in ihrem Arzneimittelreport 2016
fest.

Potential der Biosimilars nicht ausge-
schopft

—> Biosimilars kommen auf ihrem Weg in die
Mitte der Medizin zunehmend voran. Zehn Jah-
re nach Einflihrung des ersten Biosimilars in
Europa hat die européische Zulassungsbehor-
de EMA" bereits 22 Nachfolgearzneien von Bio-
pharmazeutika zugelassen. Auch Politik und
Gesundheitsinstitutionen erkennen mehr und
mehr die Bedeutung dieser qualitativ hoch-
wertigen Produkte. Zuletzt hat der Pharma-
dialog? ein klares Votum fiir Biosimilars aus-
gesprochen. Biosimilars stellen eine erheb-
liche Kostenentlastung fiir die Gesundheits-
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systeme dar und setzen damit Ressourcen fiir
dringend bendétigte neue Therapieformen frei.
Sie er6ffnen zudem weitaus mehr Patienten
als bisher den Zugang zu hoch wirksamen Bio-
pharmazeutika.

Dennoch ist das Potenzial der Biosimilars
bei weitem noch nicht ausgeschopft. Die Her-
ausforderungen liegen mittlerweile vielfach auf
der ,weichen“ Ebene. Dabei geht es auch um
die Frage der Akzeptanz fiir Biosimilars. Viele
Arzte und Apotheker sind bei der Umstellung
auf Biosimilars zuriickhaltend. Damit bleibt die
Versorgung von Patienten mit Biosimilars un-
ter ihren Moglichkeiten. Der Schliissel zur zu-
nehmenden Akzeptanz bei Arzten und Apo-
thekern liegt vor allem in guten, wissen-
schaftlich abgesicherten Informationen.

Auch die Patienten missen mitgenommen
werden. Das Wissen Uber Biosimilars und de-
ren Therapiemdglichkeiten ist bei vielen Men-
schen gering oder gar nicht vorhanden. Die
Sorgen von Patienten, ob Biosimilars sicher
und effektiv sind, sollten jedoch ernst genom-
men werden. Nur wenn die Menschen Ver-
trauen in Biosimilars haben, werden sie diese
als Behandlungsoption akzeptieren.

Es besteht also Handlungsbedarf. Die In-
formationen Uber die Qualitat, Effektivitat und
Sicherheit von Biosimilars missen dringend
verbessert werden. Dabei sind alle Akteure ge-
fordert - Arzteverbinde, Kassen, die Politik,
aber auch die Hersteller selbst.

Carsten Brockmeyer,
Formycon AG, Martinsried/Planegg M

Dr. Carsten Brockmeyer ist
Vorstand und CEO des Miin-
chener Biosimilarunterneh-
mens Formycon. Davor war er
Geschéftsfiihrer bei Hexal Bio-
tech und hat Biosimilars von
Epo, Filgrastim und monoklo-
nalen Antikérpern entwickelt.
Seine Arbeiten wurden mit
bedeutenden wissenschaft-
lichen Preisen ausgezeichnet.

' EMA = European Medicines Agency

2 Der Pharmadialog war eine Initiative unter der Feder-
flihrung des Bundesgesundheitsministeriums bei dem
sich Interessensvertreter der Gesundheitsbranche bis
April 2016 Uber die Herausforderungen der pharma-
zeutischen Industrie in den Bereichen Forschung und
Entwicklung, Produktion und Versorgung richtungs-
weisend ausgetauscht haben.



