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Therapien statt Impistoffe

achdem zur Jahreswende 2020/2021 die ersten Impfstoffe gegen

Covid-19 zugelassen worden sind, wird nun die nachste Phase in der

Pandemiebekdampfung eingeldutet. Biotech- und Pharmaunternehmen

bringen zunehmend Medikamente auf den Markt, die Infizierte heilen oder die

Folgen einer Erkrankung einddmmen sollen. Experten sehen in der Kombination

von Impfstoffen und Medikamenten die Chance, die Pandemie in den Griff zu

bekommen. Wir werfen einen Blick auf zugelassene Medikamente und aussichts-

reiche Entwicklungen.

Fast konnte man es als eine Art
Weihnachtsgeschenk sehen: Kurz
vor dem Fest 2021 gibt die US-Arz-
neimittelzulassungsbehérde FDA
griines Licht fiir die ersten beiden
neu entwickelten Medikamente zur
Behandlung von Menschen, die an
Covid-19 erkrankt sind: Molnupi-
ravir vom US-Konzern Merck & Co.
darf fortan fiir den Einsatz bei in-
fizierten Erwachsenen mit hohem
Risiko einer schweren Covid-19-Er-
krankung eingesetzt werden. In den
USA sollen bald drei Millionen Dosen
dieses Medikaments zur Verfiigung
stehen. Auch Paxlovid vom US-Phar-
makonzern und BioNTech-Partner
Pfizer erhilt einen positiven Be-
scheid zur Anwendung bei Patien-
ten.

Schnelle Entwicklung, schnelle Zulassungen

Die Zulassungen sind aus zweierlei
Sicht bemerkenswert: Zum einen
sind seit dem Start dieser beiden
Arzneimittelprojekte weniger als
zwei Jahre vergangen. Ublicher-
weise werden fiir die Entwicklung
neuer Medikamente zehn Jahre
und mehr veranschlagt. Zum an-
deren zeigen die Entscheidungen,
dass die Menschheit im Kampf ge-
gen die Covid-19-Pandemie nun
nicht mehr nur auf Impfungen
setzt, sondern zunehmend auch
therapeutische Mittel einsetzen
kann. Wiahrend Impfstoffe einen
prophylaktischen Schutz haben,
also eine Virusinfektion verhindern
sollen, kommen therapeutische
Arzneimittel zum Einsatz, wenn
man sich bereits mit dem Virus in-
fiziert hat.

Allerdings sind die Medikamen-
te im Vergleich zu Impfungen teurer
und in der Anwendung oft kompli-
zierter. Manche warnen denn auch
vor zu viel Euphorie: ,Der grofle
Gamechanger sind sicherlich die
Impfstoffe, nicht die Therapeuti-
ka®, sagt der Infektiologe Christoph
Spinner. Andererseits seien Thera-
peutika eine wichtige Ergénzung fiir
»Menschen, die beispielsweise we-
gen einer chronischen Erkrankung
nicht geimpft werden und damit kei-

nen vergleichbaren Immunschutz
aufbauen konnen®.

Vor diesem Hintergrund setzte
sich  Bundesgesundheitsminister
Karl Lauterbach dafiir ein, dass
Paxlovid auch hierzulande zugelas-
sen wird. Am 27. Januar 2022 gab
die Europdische Arzneimittelagen-
tur (EMA) das Okay zur Marktzu-
lassung. Bereits zuvor hatte die
Bundesregierung eine Million Dosen
des Mittels vorbestellt und sich die
Option auf eine weitere Million Ein-
heiten gesichert. Im Fall von Mol-
nupiravir unterstiitzt die EMA den
Einsatz bei Notfillen.

Daneben sind bereits weitere
Medikamente wie antivirale Anti-
korper oder Immunddmpfer in der
EU zugelassen, die teilweise bereits
bei anderen Indikationen zum Ein-
satz kommen, nun aber auch im
Kampf gegen Covid-19 verwendet
werden. Nach Informationen des
Verbands der forschenden Arznei-
mittelhersteller (VFA) werden bspw.
Infusionstherapien verwendet, auch
wenn die dabei benutzten Antikor-
per nur bei einer frithen Behand-
lung wirkten. Zudem miissten sie
im Krankenhaus verabreicht wer-
den und scheinen nicht gegen die

schneller moglich als eine Neu-
entwicklung. Zunehmend wiirden
sich unter den Medikamenten in
Studienerprobung aber auch sol-
che finden, deren Entwicklung erst
wihrend der Pandemie begonnen
wurde.

Fiinf Medikamenten-Kategorien

Branchenkenner ordnen die The-
rapeutika in fiinf groBe Kategorien
ein. Da sind zum einen die antivi-
ralen Medikamente. Sie sollen die
Vermehrung der Viren blockieren
oder verhindern, dass diese in Lun-
genzellen eindringen. Die meisten
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Omikron-Variante effektiv zu sein.
Anders bei den neuen Medikamen-
ten in Pillenform, die offenbar auch
gegen Omikron und neue Varianten
wirkten.

Nach Angaben des US-Bran-
chenverbands BIO werden global
derzeit mehr als 634 verschiede-
ne Medikamente untersucht, ob
sie hilfreich gegen Covid-19 sein
konnen. Die meisten dieser Mittel
seien bereits gegen eine andere
Krankheit zugelassen oder waren
bereits vor der Pandemie in der
Entwicklung. Sie umzufunktionie-
ren ist nach Angaben des VFA meist
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Projekte, in denen Viren abgefangen
werden sollen, basieren auf antivi-
ralen Antikoérpern, die gentechnisch
hergestellt werden. Zu dieser Grup-
pe gehoren auch Molnupiravir von
Merck & Co. sowie Paxlovid von
Pfizer.

Nach Angaben von Pfizer ver-
hindert das Produkt schwere
Krankheitsverldufe bei Hochrisi-
kopatienten und senke das Risiko
von Krankenhauseinweisungen
und Todesféllen bei Covid-19-Pati-
enten um 89 %. Zwar legte Pfizer
fiir sein Produkt bessere klinische
Studiendaten als Merck & Co. vor;

auch die Aufsichtsbehorden sig-
nalisierten, dass sie Pfizers Pille
bevorzugten; allerdings wird das
Mittel zunédchst nur in begrenzten
Mengen verfiigbhar sein, da erst die
Produktion hochgefahren werden
muss.

Im Fall von Molnupiravir orderte
der frithere Bundesgesundheitsmi-
nister Jens Spahn noch vor Ende
seiner Amtszeit 80.000 Einheiten.
Auch wenn der Zulassungsprozess
bei der EMA noch liauft, darf das
Mittel in den EU-Staaten bereits
angewendet werden.

Dariiber hinaus wurden fiir wei-
tere antivirale Medikamente sowohl
in den USA als auch in der EU be-
reits Zulassungen erteilt: darunter
fallen laut VFA ein Kombinations-
préaparat von Roche und Regene-
ron, ein Monopréiparat von Celltri-
on sowie ein weiteres Monopréparat
von GlaxoSmithKline (GSK) und Vir
Biotechnology. Zudem priift die EMA
ein Medikament von AstraZeneca.
Zusiitzlich hat die EU-Kommission
fiir mehrere Mittel Empfehlungen
fiir nationale Zulassungsbehorden
erarbeitet.

In die Gruppe der antiviralen
Medikamente fillt auch Remdesi-
vir von Gilead Sciences. Das Pro-
dukt erhielt im Juli 2020 als erstes
Mittel eine bedingte Zulassung fiir
die EU zur Behandlung bestimmter
Covid-19-Patienten; weltweit ist es
derzeit in rund 50 Lindern zugelas-
sen. Studien zeigen, dass Remdesi-
vir die Genesungszeit verkiirzen und
das Fortschreiten der Erkrankung
verlangsamen kann.

Eine weitere Gruppe sind Im-
munmodulatoren. Sie sollen die
Abwehrreaktionen des Korpers so
begrenzen, dass diese nicht noch
mehr Schaden anrichten als die Vi-
ren selbst.

Eine wirksame Abschwichung
der Immunreaktionen und da-
mit Senkung der Sterblichkeit bei
schwer erkrankten Patienten gelang
laut VFA in einer Studie in GroB8bri-
tannien mit Dexamethason, einem
Cortison-Derivat mit bekannter anti-
entziindlicher Wirkung. Die EMA hat
im Herbst 2020 eine Zulassungser-
weiterung empfohlen. Deutschland
und zahlreiche weitere Linder ha-
ben diese erteilt.

Zur dritten Gruppe der Co-
vid-19-Therapeutika zdhlen
Herz-Kreislauf-Medikamente. Sie
sollen die Blutgefid3e, das Herz und
weitere Organe vor Komplikationen
durch eine Covid-19-Erkrankung
schiitzen. Medikamente gegen Lun-
generkrankungen wiederum sollen
dafiir sorgen, dass die Lunge der
Patienten das Blut mit ausreichend
Sauerstoff versorgen kann.

In die fiinfte Kategorie fallen
Medikamente gegen die Folgen von
Long-Covid, also Beschwerden, die
bei einigen Patienten nach iiber-
standener Covid-19-Infektion auf-
treten.

Deutschland spielt wichtige
Rolle bei Produktion

Wenngleich die bislang zugelas-
senen Medikamente fiir Covid-19-
Therapien von ausldndischen Phar-

Innovative Forschungsprojekte und neue Start-ups im Innovations- und Griinderzentrum Biotechnologie (1ZB)

Zu den Impfstoffen gegen Coronainfektionen kommen zunehmend Medikamente zur Behandlung von Covid-19
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maunternehmen stammen, so finden
wesentliche Schritte der Produktion,
Abfiillung oder Verpackung auch in
Deutschland statt. Zudem gibt es
hierzulande zahlreiche Entwick-
lungsaktivititen in diesem Bereich.
So fertigt Pfizer sein Paxlovid
hauptsdchlich am Standort Frei-
burg, wie eine Sprecherin mitteil-
te. Auch die Verpackung sei dort
geplant. Der Pharmakonzern geht
davon aus, in diesem Jahr weltweit
mindestens 120 Millionen Einheiten
fertigzustellen. ,,Wir sind dabei, zu-
sitzliche Kapazititen zu schaffen
und die Produktion weiter hochzu-
fahren“, so das Unternehmen.
Roactemra des Schweizer Kon-
zerns Roche wird gegen eine iiber-
schieende korpereigene Immun-
abwehr bei fortgeschrittenen Coro-
na-Erkrankungen verabreicht. Das
in der EU zugelassene Mittel wird
u.a. in Mannheim verpackt und ab-
gefiillt. Dort und am bayerischen
Standort Penzberg arbeiten mehr
als 1.000 Beschéftigte in der Steril-
abfiillung fiir den globalen Markt.

Dexamethason von Merck

Bei der Behandlung von Covid-Pa-
tienten kommt laut tagesschau.de
auch Dexamethason zum Einsatz,
das der Darmstddter Chemie- und
Pharmakonzern Merck unter dem
Namen Fortecortin vermarktet.
Das patentfreie Mittel, das seit lan-
gem in mehreren Anwendungsge-
bieten zugelassen ist, hilft bei der
Sauerstoffgabe oder kiinstlichen
Beatmung Corona-Kranker. Das
Dax-Unternehmen habe Zulassun-
gen bei Covid-19-Indikation u.a.
fiir Deutschland, Osterreich, die
Schweiz und Tschechien, sagte ein
Sprecher.

Einen Blick wert sind auch die
Entwicklungsaktivititen der Mar-
tinsrieder Biotechfirma Formycon,
die an einem breit wirkenden an-
tiviralen COVID-19-Medikament ar-
beitet. Dariiber hinaus gibt es eine
Vielzahl an Forschungen deutscher
Firmen an Corona-Arzneien. Laut
VFA befinden sich derzeit 37 Pra-
parate in der Entwicklung.

Bundesgesundheitsminister Lau-
terbach sieht angesichts dieser Ent-
wicklungen die Chance, in absehba-
rer Zeit die Pandemie zu besiegen:
,Langsam wird Covid durch eine
Kombination von immer wirksame-
ren Impfstoffen und Behandlungs-
moglichkeiten zu einer Krankheit,
die ihren Schrecken verlieren wird.*

Thorsten Schiiller, CHEManager

Miinchens Biotech Valley boomt: Biotechinvestoren zeigen nachhaltiges Interesse an Start-up-Szene

Die 1995 gegriindete Forderge-
sellschaft I1ZB, die Betreiberge-
sellschaft der Innovations- und
Griinderzentren fiir Biotechnologie
in Planegg-Martinsried und Frei-
sing-Weihenstephan, hat eine posi-
tive Bilanz des Jahres 2021 gezogen.
Die Start-ups im IZB haben im ver-
gangenen Jahr iiber 163 Mio. EUR
aus Finanzierungen und Fordergel-
dern erhalten.

An den beiden Standorten im
Miinchener Westen und im Miinche-
ner Norden forschen iiber 50 Bio-
tech-Start-ups an der Entwicklung
von Medikamenten gegen Krank-
heiten wie Krebs, Alzheimer und
diversen Autoimmunerkrankungen.
Peter Hanns Zobel, seit 25 Jahren
Geschiiftsfiihrer des IZB, freute sich
tiber die Bilanz: ,Besonders stolz
sind wir, dass im vergangenen Jahr
tiberwiegend Anschlussfinanzierun-
gen abgeschlossen wurden, was das
nachhaltige Interesse der Investo-

ren an den Start-ups verdeutlicht.
Dieses Wachstum sowie die vielver-

sprechenden  wissenschaftlichen
Fortschritte der Unternehmen un-
termauern einmal mehr den Ruf des
IZB als ,Miinchner Silicon Valley*,
das als fiihrender Technologiestand-
ort exzellente Rahmenbedingungen
fiir die Entwicklung neuer Medika-
mente und Therapien bietet.

Nach einem erfolgreichen ersten
Halbjahr 2021 mit Finanzierungen
von iiber 140 Mio. EUR - wesentlich
beeinflusst durch das 95 Mio. EUR
Investment fiir Origenis und sein US
Joint Venture mit Kleiner Perkins —
konnten sich die Entrepreneure
im IZB auch im zweiten Halbjahr
wichtige Finanzierungen von ca.
23 Mio. EUR sichern.

So erhielt bspw. das Biotechun-
ternehmen Eisbach Bio, das auf die
molekularen Maschinen abzielt, die
menschliche Krankheiten verursa-
chen, eine Forderung des Bayeri-
schen Staatsministeriums in Hohe
von 6,7 Mio. EUR fiir die Entwick-
lung gezielter antiviraler Wirkstoffe
gegen SARS-CoV-2. Bereits im Juli
hatte die Firma eine Férderung iiber
8 Mio. EUR vom BMBF erhalten.

SciRhom, ein Entwickler neuar-
tiger Antikorpertherapien, konnte
eine Aufstockung der Seed-Finan-
zierung durch den High-Tech Griin-
derfonds (HTGF) und weitere pri-
vate Investoren um 8 Mio. EUR auf
insgesamt 16 Mio. EUR verzeichnen.

Und IZB-Alumni Immunic The-
rapeutics, ein Entwickler selektiver
oraler Immunologie-Therapien zur
Behandlung chronischer Entziin-
dungs- und Autoimmunerkrankun-
gen, erloste 45 Mio. USD im Rahmen
einer Kapitalerhohung. (mr) ]
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