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Forschung ist nach
wie vor ein Risiko

Die Umsetzung von Wirkprinzipien in neue Medikamente
ist weiter von vielen Zuféllen gepragt, sagen Experten.

eee Von Martin Riimmele

WIEN. Wenn ein innovatives
Arzneimittel einen Durchbruch
in der Therapie einer Krank-
heit darstellt, wird gern die
Geschichte von einer vollig ra-
tionalen Entwicklung der Wirk-
substanz erzdhlt. Doch noch
immer hédngt das Schicksal
neuer Medikamente — teilweise
— auch von Zuféllen ab, hief§ es
Dienstagabend bei einem Hin-
tergrundgespréch des Pharma-
konzerns Sanofi und des Wiener
Biotech-Unternehmens Apeiron.

,Die Medikamentenentwick-
lung ist zunehmend rational
geworden — vielleicht auch nur
pseudo-rational”, sagte Hans
Loibner, Geschéftsfithrer von
Apeiron. Das Unternehmen, an
dessen Grindung auch der Lei-
ter des Instituts fiir molekulare
Biotechnologie (IMBA/Wien),
Josef Penninger, federfithrend
beteiligt war, hat mit der EU-
Zulassung des monoklonalen

Antikérpers Dinutuximab zur
Behandlung des Neuroblastoms
bei Kindern einen fiir kleine
Biotech-Unternehmen in Europa
riesigen Erfolg erzielt.

Wenig Wissen

Der Manager, der auf eine jahr-
zehntelange Erfahrung auf dem
Gebiet der Biotechnologie zu-
ruckblicken kann, kennt aus
eigener Erfahrung die meisten
Fallstricke, die zu einem Misser-
folg fiihren: ,In Wirklichkeit ver-
stehen wir viel weniger, als wir
meinen, dass wir verstehen, was
die Arzneimittelentwicklung an-
geht. Noch immer machen der
Zufall und der Spiirsinn sehr viel
aus —und das Ausniitzen von Zu-
fallen.” Er glaube sogar, sagen
zu konnen, dass man noch nicht
einmal so wirklich verstehe, wa-
rum ,Aspirin” so tut, wie es tut.
Ahnlich sei das bei den moder
nen Krebs-Immuntherapien. ,Die
wirken bei 25 bis 30% der Patien-
ten — und keiner weif3, warum.”

Die Entwicklungskosten fiir
ein neues Arzneimittel liegen bei
bis zu 1,5 Mrd. €. An der Entwick-
lungszeit von zehn bis zwolf Jah-
ren hat sich bis auf einige Aus-
nahmen wenig gedndert. Meist
noch lédnger dauert es oft, bis die
Zeit von einer in den Blickpunkt
der Arzneimittelforschung kom-
menden Erkrankung tiber die
Identifizierung eines moglichen
Ziels fiir ein Medikament, der
Suche nach potenziellen Wirk-
stoffen und der Erfindung eines
Wirkstoffkandidaten die langen
Testreihen von Tiermodellen bis
zur Wirksamkeitspriifung (Pha-
se-III) an Patienten absolviert ist.

Wichtige Studien

Entscheidend sind immer die
klinischen Studien an Proban-
den. Auf die Untersuchung eines
potenziellen Medikaments am
Menschen sind die Forscher im-
mer angewiesen: Weil es fir die
Krankheit kein gutes Tiermodell
gibt (z.B. psychische Erkran-

Medikamente
Pharmamana-
ger diskutierten
am Dienstag in
Wien Uber die
Entwicklung von
Arzneien und
das enorme
Risiko.

-

kungen), weil die Abschitzung
des Wirkungs-Nebenwirkungs-
Spektrums auch Daten von Pro-
banden verlangt, weil der wis-
senschaftliche Nachweis der
Wirksamkeit und der Vertrag-
lichkeit die Voraussetzung fir
die Zulassung durch eine Arznei-
mittelbehérde und die Kosten-
erstattung durch das Gesund-
heitswesen entscheidend ist,
wie Dieter Paar, medizinischer
Direktor fiir den Bereich Diabe-
tes und Herz-Kreislauf von Sano-
fi fiir Osterreich, die Schweiz und
Deutschland, feststellte.

Kooperation

Die Biotechfirma Apeiron hat mit
der potenziellen Wirksubstanz
APN411 eine méglicherweise
zukunftsweisende Therapieform
bei Krebs in Entwicklung — derzeit
noch im Tierversuch. Sie basiert
auf Forschungen von Josef Pen-
ninger zu dem ,Immunschalter”
cbl-b. Es aktiviert in Immunzellen
deren Aggressivitat oder schaltet
deren Funktion ab. Hemmt man
cbl-b, werden die Immunzellen
,scharf gemacht'’. Als Kooperati-
onspartner kam fur Apeiron 2015
Sanofi hinzu. Ende dieses Jahres
wird der Konzern Uber die kom-
plette Ubernahme des Projekts
entscheiden.




