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In Bewegung: Bioprozess-
technik fur die Zukunft

Biopharmaka sind komplex und nur aufwandig herzustellen.

Produzenten mussen Kosten und Prozesse optimieren, um konkurrenzfahig zu sein.

Von Anne Wesche, Life Science PR

Seit Mitte Februar dieses Jahres ist es soweit:
Die monoklonalen Antikérper-Biosimilars In-
flectra und Remsima sind auf dem européi-
schen Markt erhaltlich. Das Patent von Remi-
cade, einem TNFo-Blocker, das Merck 2013
einen Umsatz von 2 Mrd. Euro allein in Europa
verschafft hat, ist ausgelaufen.

2013 wurden in Deutschland 14 neue Bio-
pharmazeutika zugelassen, 2020 laufen 12
Patente aus. Biopharmazeutika bleiben auf
dem weltweiten Arzneimittelmarkt das am
schnellsten wachsende Segment. Der Wett-
bewerb fir Entwicklung, Produktion und
Zulassung von Biosimilars, der Nachfolge-
praparate, fur den europaischen Markt ist
international.

Antikérperherstellung ist aufwendig

Zu den teuersten Biopharmazeutika z&hlen
die monoklonalen Antikérper. Diese revolutio-
nieren die Behandlung von Krebs und schwe-
ren chronisch-entzindlichen Erkrankungen
wie etwa Psoriasis und Morbus Crohn. Aller-
dings betragen die Therapiekosten fur eine
Behandlung mit monoklonalen Antikdrpern
das Hundertfache der Kosten einer herkémm-
lichen Therapie, was dem Herstellungsauf-
wand geschuldet ist. In einem vielschichtigen
biotechnologischen Verfahren werden diese
Therapeutika aus gentechnisch verédnderten
Zelllinien gewonnen. Sie sind im Vergleich zu
bisherigen Biopharmazeutika (zum Beispiel
Hormone, Enzyme) aufgrund ihrer héheren
molaren Masse, ihrer komplexeren Terti-
ar- und Quartierstruktur und den vielféltigen
posttranslationalen Modifikationen in ihrer
Herstellung aber noch viel aufwendiger und
kostenintensiver.

Produktionsprozess- und Kostenoptimie-
rung sind also die groBe Herausforderung fiir
die Hersteller, um sich tber 2020 hinaus am
Markt zu behaupten. Innovative Technologien
aus der Bioprozesstechnik und der Verfah-
renstechnik sind hier gefragt. Ein entschei-
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dendes Kriterium ist nicht nur das Know-how,
sondern auch das Know-why bei der Herstel-
lung von Biopharmazeutika mittels Zellen als
Produzenten. Biochemisches Versténdnis auf
der Ebene der Proteomik, der Genomik und
der Metabolomik muss einen gréBeren Ein-
fluss auf die Prozessentwicklung haben, da-
mit sich Synergien zwischen den Prozessen
und den Produkten entwickeln kénnen. Die-
se Weiterentwicklung des Plattformwissens
fihrt zu einer erhdhten Erfolgsquote bei der
Prozessubertragung vom Labor in den GroB-
maBstab und zur Produktivitats- wie Effizienz-
verbesserung.

Einwegsysteme sind eine Lésung

Eine weitere L6ésung, um Kosten und Prozesse
zu optimieren, bietet die Single-Use-Technolo-
gie. Einwegsysteme sind in den letzten Jahren
mit den biopharmazeutischen Entwicklungs-
und Produktionsprozessen bestadndig ge-

wachsen. Die Herstellung von Biologika um-
fasst das Upstream-Processing (Herstellung)
und das Downstream-Processing (Aufreini-
gung), die ihrerseits beide aus unterschiedli-
chen Verfahrensschritten bestehen.

Geeignete Sensoren, Single-Use-Pumpen,
Bioreaktorbags mit einem Reaktionsvolumen
bis zu 2000 Litern fir GMP-Produktion und
ein weites Spektrum an Komponenten ma-
chen ein komplettes Single-Use-Upstream-
Processing mdglich. Neuartige Technologien
wie funktionelle Filtrations- und Absorptions-
verfahren und die ,Mixed-Mode-Technik®
verbessern das Downstream-Processing.
Ein breites Anwendungsfeld finden die Ein-
weg-Methoden bereits in Forschung und
Entwicklung.

Ein groBer Aufschwung der Single-Use-
Technologie wird durch die personalisierte
Medizin erwartet. Die jungste Generation
der Biopharmaka wird die Herstellung von
Zelltherapeutika durch Stamm- und T-Zellen
sein und somit das wichtigste Segment der
personalisierten Medizin darstellen. Sie um-
fassen Produkte flr die regenerative Medizin,
die in der Transplantationsmedizin sowie in
der Aids- und Krebstherapie ihre Anwendung
finden sollen. Noch in der Anfangsphase ste-
ckend, sind innovatives Equipment und neue
Technologien fir zeit- und kostenoptimierte
Entwicklungsschritte die Voraussetzung.

Auf der Biotechnica, dem europaischen
Branchentreffpunkt fir Biotechnologie und
Life Sciences, spielt die Bioprozesstechnik
etwa in den Anwendungsbereichen Personali-
sierte Medizin und industrielle Biotechnologie
eine wichtige Rolle. Zahlreiche Unternehmen
zeigen hierzu ihre Innovationen und stehen
fur Fragen rund um die Bioprozesstechnik zur
Verfugung. Darlber hinaus finden Anwender
und Interessierte Informationen zum Thema
auf den zentralen Marktplatzen Bio6konomie
und Personalisierte Medizin-Technologien.
Die Biotechnica 2015 findet vom 6. bis zum
8. Oktober in Hannover statt.
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