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Zwischen Kooperation und Konkurrenz

lobale Produktionsengpasse durch die Corona-Pandemie, immer unsicherer

werdende globale Versorgungsketten im pharmazeutischen Sektor sowie

neuartige Zell- und Gentherapien bescheren dem ohnehin stark wachsen-

den Markt fiir pharmazeutische Auftragsentwicklung- und -herstellung bzw. den dort

aktiven Unternehmen (Contract Development and Manufacturing Organizations,

CDMOs) zusatzlichen Aufwind. Zulassungsinhaber (Marketing Authorization Holders,

MAH:s), d.h. Pharma- oder Forschungsunternehmen, die eine Marktzulassung zur

Vermarktung bestimmter Arzneimittel besitzen, bauen infolgedessen zunehmend

auf strategische Partnerschaften mit CDMOs, um sich schnell benétigte Kapazitdten

zu sichern, aber auch Versorgungssicherheiten durch Multi-Sourcing zu erhéhen.

Zulassungsinhaber, die derzeit an
der Spitze der pharmazeutischen
Arzneimittelherstellung stehen,
verlassen sich zunehmend auf
die technologische Expertise von
CDMOs. Auftragsfertiger konnen
insbesondere dann von den globa-
len Engpéssen im Wachstumsmarkt
Pharmaczie profitieren, wenn sie sich
als Full-Service-Dienstleister fiir
Pharma- und Forschungsunterneh-
men positionieren.

Wachsende Partnerschaften

Bei strategischen Partnerschaften
zwischen Pharmaunternehmen und
Auftragsfertigern profitieren beide
Seiten: MAHs sichern sich nicht nur
Produktions- und Entwicklungska-
pazitédten, sondern konnen dadurch
auch die Risiken und Kosten mi-
nimieren, die mit der Entwicklung
neuer Arzneimittel einhergehen.
Uberdies bieten inzwischen iiber
50% von ihnen ebenfalls ungenutzte
Kapazitdten an und erzielen mit sol-
chen CDMO-Services Zusatzeinnah-
men. Die Auftragsfertiger profitieren
ihrerseits von groBerer Transparenz
und Flexibilitit, schnelleren Abstim-
mungen sowie gemeinsamen Anrei-
zen und Investitionsstrategien. Dies

Jens Neumann,
Strategy&

zeigt unsere aktuelle Untersuchung
von 150 der weltweit umsatzstérks-
ten CDMOs, klassifiziert nach Art ih-
res Kerngeschiifts.

Trend: CDMOs werden Full-Service-Provider

Die Chancen fiir CDMOs, strategi-
sche Partner von MAHs zu werden,
konnen noch vergroBert werden,
indem moglichst viele Services aus
einer Hand angeboten werden.
37 % der in unserer Studie ,,Global
CDMO Study 2022“ untersuchten
Entwicklungs- und Synthesedienst-
leister decken bereits die gesamte
Wertschopfungskette fiir MAHs ab,
von der Entwicklung iiber die Her-
stellung kommerzieller Arzneimit-
telsubstanzen und -produkte bis hin
zur Verpackung. Nur 17 % konzen-
trieren sich hingegen lediglich auf
einen einzigen Schritt in der Wert-
schopfungskette. In Nordamerika
bieten mehr als 90 % der erfassten
CDMOs Dienstleistungen im Bereich

Entwicklung an; in Europa sind es
mehr als 80%. In Asien hingegen
ist die kommerzielle Produktion
von Arzneimittelsubstanzen am
weitesten verbreitet: Bei 92% der
dortigen CDMOs ist dies im Portfolio
enthalten.

»Pure Play”-CDMOs: Entwicklungsrisiken bei
neuartigen Therapien reduzieren

Die Produktion simtlicher Arzneimit-
teltypen — niedermolekulare (,,small
molecules), groBmolekulare (,large
molecules®) und neuartige Therapien
(»advanced therapies“) — bieten be-
reits fast drei von zehn aller unter-
suchten CDMOs an. Die Tendenz ist
insbesondere bei den ,,Pure Play“-An-
bietern, die sich hauptséchlich auf
CDMO-Leistungen fokussieren, stei-
gend: Rund 40% decken alle drei Arz-
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37 % der in der Studie,,Global CDMO Study 2022“ untersuchten Entwicklungs- und Synthesedienstleister decken bereits die gesamte Wertschopfungskette
fiir MAHs ab, von der Entwicklung iiber die Herstellung kommerzieller Arzneimittelsubstanzen und -produkte bis hin zur Verpackung.
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neimitteltypen ab. Zugleich sind 92 %
von ihnen immer noch an der Herstel-
lung traditioneller niedermolekularer
Medikamente beteiligt. Das heif3t: Thre
Portfoliostrategien zielen darauf, mit
traditionellen Arzneimitteln die Risi-
ken bei der Entwicklung neuartiger
Therapien zu reduzieren. Gleichwohl
bieten die ,,Pure Play“-CDMOs in un-
serer Studie mit 45% iiberdurch-
schnittlich hdufig bereits Dienstleis-
tungen im Zusammenhang mit neu-
artigen Therapien an, gegentiiber 34 %
aller in der CDMO-Studie analysierten
Auftragsfertiger. Damit sind die ,,Pure
Play“-CDMOs fiihrend im derzeit mit
Abstand wachstumsstérksten Seg-
ment des Pharmaziemarkts.

Neuartige Therapien: Chancen und Risiken

Mehr als 1.000 neuartige Zell-
und Gentherapien befinden sich
momentan in der Entwicklung.
Manche konnen traditionelle Be-
handlungen ersetzen, andere sind
komplementére Verfahren — wieder
andere bieten sogar vollig neue Op-
tionen fiir bislang unbehandelbare
Erkrankungen. Nicht zuletzt die
Covid-19-Pandemie hat bspw. die
Wachstumspotenziale von mRNA-
basierten Therapien demonstriert
und gleichzeitig Zulassungsverfah-

ren verdndert und beschleunigt.
Es ist damit zu rechnen, dass der
Marktanteil neuartiger Therapien
kiinftig deutlich stirker wachsen
wird als die Anteile nieder- und
groBmolekularer Arzneimittel.
Gleichzeitig gilt es allerdings zu
bedenken: Neuartige Therapien
herzustellen, funktioniert mitunter
grundsétzlich anders als bei traditi-
onellen Arzneimitteln. Weil manche
Behandlungen wie die autologen

Warum strategische Partnerschaften von Auftragsfertigern und Pharmafirmen beiden Seiten Vorteile bieten
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Jens Neumann ist Partner bei Strategy&,
der globalen Strategieberatung von
PWC. Er leitet die Manufacturing Com-
munity von Strategy& GSA und ist Leiter
des Biros in Disseldorf. Neumann stu-
dierte Maschinenbau/Chemieingeni-
eurwesen an der RWTH Aachen und der
Carnegie Mellon University Pittsburgh
und promovierte 2002 am Imperial Col-
lege London in Verfahrenstechnik. An-
schlieBend arbeitete er sechs Jahre lang
bei BASF, bevor er 2009 in die Strategie-
beratung zu Management Engineers
bzw. ab 2013 Booz & Company wechsel-
te. Seit 2014 ist er fur Strategy& tétig,
zundchst als Principal/Director, ab 2019
als Partner.

Strategische Partnerschaften:
Gemeinsam forschen und entwickeln

Um von diesen Wachstumschan-
cen und speziell von strategischen
Partnerschaften zu profitieren, soll-
ten MAHs und CDMOs analysieren,
iiber welche Schliisselfdhigkeiten
und Alleinstellungsmerkmale sie
bereits verfiigen. Was konnen sie
unternehmensintern abdecken, wozu
bendtigen sie externe Kapazitdten?
Auch sollten sie ihre Gesamtstra-
tegie und ihre Unternehmensziele
auf den Priifstand stellen. Die Ana-
lyse berticksichtigt idealerweise die
Wertschépfungskette, die Produkti-

Z Z Zulassungsinhaber, die derzeit an der
Spitze der pharmazeutischen Arzneimittelher-
stellung stehen, verlassen sich zunehmend auf die
technologische Expertise von CDMOs.

Zelltherapien individuell auf die
jeweiligen Patienten zugeschnitten
sind, birgt eine grofere raumliche
Néhe der Produktion zu den Behan-
delten Vorteile in der Supply Chain.
AuBerdem sind die Produktionsvolu-
mina geringer, im Extremfall bis hi-
nunter zur Losgrofie 1. Strategische
Partnerschaften zwischen MAHs und
CDMOs konnen die Risiken reduzie-
ren, die damit in puncto Herstellung,
Qualitdt und Automatisierung bzw.
Serienproduktion verbunden sind.

Global CDMO Study 2022

Fur die Studie analysierte Strategyg&, die Strategieberatung von E
PWC, 150 der weltweit gré3ten CDMOs in Europa, Nordamerika
sowie in Asien. Berlicksichtigt wurden CDMOs aus 29 Landern,
darunter 61 CDMOs aus Europa. Die Mehrheit der untersuchten
Unternehmen erzielt einen jahrlichen Umsatz zwischen 250 Mio.
und 1 Mrd. EUR. Die vollstandige Studie ist online verfuigbar:

m www.strategyand.pwc.com/de/en/industries/health/2022-global-cdmo-study.html

onstechnologien, Dienstleistungen,
Standorte und Technologien — mit
dem Ziel, die Gesamtstrategie zu
schirfen und konsequent anhand
der wichtigsten strategischen Uber-
legungen auszurichten.

Und schlieBlich geht es darum,
gemeinsam mit passenden strategi-
schen Partnern den néchsten Schritt
zu gehen und die Erfolge der jiings-
ten Zeit fiir die Entwicklung des
,next big thing® zu nutzen. Die For-
schung an den Corona-Impfstoffen
hat gezeigt, was mdglich ist, wenn
Krifte gebiindelt und Synergien ge-
hoben werden, um ein gemeinsames
Ziel zu erreichen.

Jens Neumann, Partner,
Strategy&, Diisseldorf

B jens.neumann@pwc.com
W www.strategyand.pwc.com/de

Maschinen und Anlagen sowie Services fiir US-Pharmaindustrie

Optima Pharma baut Serviceprasenz in den USA aus

Der Geschiftsbereich Pharma der
Optima-Gruppe baut seine Service-
priasenz in den USA weiter aus. So
wird das Servicepersonal in den
USA von 2019 bis Ende 2022 ver-
dreifacht. Nun investiert Optima
im Jahr seines 100. Firmenjubila-
ums in einen neuen Service Hub in
Knightdale, einem Vorort von Ral-
eigh, North Carolina. Dort bietet das
Unternehmen umfassende Service-
leistungen, den Vertrieb von Anlagen
und Ersatzteilen sowie Schulungen.
Dies mit dem Ziel, den Pharmakun-
den noch schnelleren und besseren
Support bieten zu kénnen. Die Fer-
tigstellung ist fiir Mitte 2022 geplant.

Optima konzipiert mit ihren Toch-
terunternehmen Produktions- und
Abfiillanlagen sowie Verpackungs-
maschinen u.a. fiir Pharmazeuti-
ka.Nordamerika ist fiir die Unter-

nehmensgruppe mit Stammsitz in
Schwibisch Hall, insbesondere fiir
den Geschiftsbereich Pharma, ein
wichtiger Bestands- und Wachs-
tumsmarkt. Der anhaltend hohen
Nachfrage nach den Maschinen
und Anlagen sowie den Services im
Pharmabereich trigt das Unterneh-
men nun mit dem neuen Standort
im sog. Research Triangle, im dem
viele Pharmakunden von Optima
ihren Sitz haben, Rechnung. Vom
neuen Hub aus bietet das Unter-
nehmen in Zusammenarbeit mit der
Niederlassung in Green Bay sowohl
Remote Support als auch Unterstiit-
zung direkt vor Ort beim Kunden an.
Wartungen, Umbauten und Trainings
des Personals gehoren u.a. zum Leis-
tungsspektrum. Qualifizierungen der
Pharmaanlagen runden das Service-
angebot ab. (mr) ]

Neues HPAPI-Produktionsgebdude am Standort Regenshurg

Aenova investiert in hochpotente Medikamente

Aenova hat am Standort Regens-
burg den Grundstein fiir das neue
Gebéude fiir hochpotente Wirkstoffe
(HPAPIs) gelegt. In den neuen Pro-
duktionsrdumen sollen Arzneimittel
u.a. gegen Krebs produziert wer-
den. Zytotoxika und Zytostatika
haben auf dem weltweiten Pharma-
markt eine weiterhin erhohte Nach-
frage. Mit der Investition von rund
10 Mio. EUR erhoht Aenova damit
die Produktionskapazititen fiir den
gestiegenen Marktbedarf deutlich.

,Innerhalb der Gesamtinvestitio-
nen der Aenova Group ist der Neu-
bau fiir hochpotente Wirkstoffe in
Regensburg ein wesentlicher stra-
tegischer Baustein®“, kommentierte
CEO Jan Kengelbach.

Der Standort Regensburg ent-
wickelt und produziert seit den
1950er Jahren auf dem ehemaligen

von-Heyden-Geldnde Tabletten und
Kapseln mit hochpotenten Wirkstof-
fen wie z. B. Methotrexat, Hydroxy-
carbamid, Azathioprin, Imatinib.
Im neuen viergeschossigen Gebdu-
de mit einer Gesamtgeb&dudefliche
von iiber 4.000 m? werden neben
Bulk-Produktion und -Verpackung
von hochpotenten Arzneimitteln
auch die zugehorenden Labore, die
Entwicklung, Lager und Sozialrdume
untergebracht sein.

Der Neubau soll im Herbst 2022
bezogen werden. Die Herstellungs-
kapazititen werden nach der Inbe-
triecbnahme Anfang 2023 um deut-
lich mehr als 1 Mrd. Tabletten und
Kapseln erhoht. Ein Stockwerk ist
reserviert fiir flexible Kundenanfra-
gen fiir die Produktion ,,on demand*.
Zusitzliche Kundenauftrige konnen
ab 2023 produziert werden. (mr) =
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