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EMEA

Mab-Richtlinie in Vorbereitung

Jetzt zieht auch die EMEA Konsequenzen
aus dem gescheiterten Erstversuch mit dem
monoklonalen Antikérper (mAb) TGN1412
am Menschen. Bereits im Mérz will das Komi-
tee fir Humanarzneimittel eine neue Richtli-
nie zur Diskussion stellen, in der neue Regeln
fur Phase |-Tests mit neuartigen Spezies-spe-
zifischen Antikérperwirkstoffen vorgeschla-
gen werden. In die Diskussion werden Emp-
fehlungen der Beratergruppe einflieBen, die
die britische Zulassungsbehérde MHRA nach
dem TGN1412-Ungliick einberufen hatte. Zu-
dem liegen laut EMEA eine Reihe von Emp-
fehlungen des Paul-Ehrlich-Instituts und der
franzésischen Arzneimittelbehdrde vor. Phar-
maexperten meinten am Rande des ersten
IQPC-Kongresses zum Thema Therapeutic
Proteins in Berlin, dass aus ihrer Sicht vor al-
lem Dosisprobleme flir den dramatischen Ver-
lauf verantwortlich gewesen seien. Ahnliche
Effekte seien von Antikdrpern bekannt, die
es bis zur Zulassung geschafft hatten.

STUDIE

EU: guter Pharma-Umsatz,
bei Biotech abgeschlagen

Die USA héngen Europa in der Biotechnolo-
gie deutlich ab, beim reinen Pharmaumsatz
dominiert aber Uberraschenderweise Euro-
pa. Dieses Fazit zieht die Unternehmensbe-
ratung Novumed, die jetzt eine Erhebung der
Jahresumséatze 2005 der 40 umsatzstérksten
boérsennotierten Pharma- und 100 entspre-
chender Biotech-Unternehmen veréffentlicht
hat. Laut Novumed erzielten die 16 bestpla-
zierten europaischen Pharmaunternehmen
einen Pharma-Umsatz von 181 Mrd US-$. Die
13 unter den 40 Top-Pharma-Firmen plazier-
ten US-Unternehmen schafften dagegen nur
einen (um das Diagnostik- und Medizinpro-
duktegeschéft bereinigten) Umsatz von 166
Mrd. US-$. Zehn japanische Pharma-Firmen
erwirtschafteten 39 Mrd. US-$, ein israeli-
sches Unternehmen 5 Mrd. US-$ (Teva).

Ganz anders in der Biotechnologie. Hier
machte Novumed 65 US-Firmen unter den
Top-100 aus - allein 10 unter den 12 umsatz-
stérksten. Nur 21 Biotech-Unternehmen
stammen dagegen aus Europa. Deutsch-
land belegt mit drei Firmen unter den Top-
100 nur Platz 7 hinter den USA (65), Au-
stralien (7), Kanada (6), GroBbritannien (6),
der Schweiz (4) und Danemark (3). Mit 33
Mrd. US-$ Umsatz liegen die US-Biotech-
Firmen laut Novumed weit vor den Europa-
ern, die gerade einmal 4 Mrd. US-$ umsetz-
ten, und Australien (2 Mrd US-$).
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Ziel: Verbesserter Technologietransfer
in der medizinischen Genomforschung

Mit zwei neuen Férderprogrammen will
das Bundesministerium fir Bildung und
Forschung (BMBF) die im Nationalen Ge-
nomforschungsnetz (NGFN) begonnene
molekulare Charakterisierung volkswirt-
schaftlich bedeutender Krankheiten wei-
ter in die Anwendung fihren. Ende Januar

tische Funktionsanalyse und Validierung
krankheitsrelevanter Biomolekdile in Patien-
tenproben soll zu einem besseren Versténd-
nis der Pathophysiologie von Volkskrankhei-
ten beitragen. Die Verbiinde sollen damit,
so der Plan des Ministeriums, die Grundla-
ge fir neue Diagnostika und Therapeutika
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Mit dem neuen Férderprogramm setzt das BMBF ein positives Signal fiir die Nutzung
standardisierter Patientenproben aus Biobanken fiir die medizinische Forschung.

startete das Ministerium dazu zwei zwei-
stufige Ausschreibungen - NGFN-Plus und
NGFN-Transfer. Diese eréffnen Projekten
der medizinischen Genomforschung mit
klarem Anwendungsbezug inklusive einer
Zwischenbegutachtung eine bis zu flinfjah-
rige Férderung.

Forschung an Patientenproben

Die ,Integrierten Verbilinde der medizini-
schen Genomforschung” (NGFN-Plus) sollen
die thematische Fokussierung der medizi-
nischen Genomforschung auf gesundheits-
politisch bedeutende Forschungsfelder
scharfen, die Zusammenarbeit von Genom-
forschern und Klinikern optimieren und den
Technologietransfer aus Forschungseinrich-
tungen in die industrielle Anwendung ver-
bessern. NGFN-Plus zielt deshalb darauf
ab, international sichtbare Verbundprojek-
te zu etablieren, bei denen Kliniker, Moleku-
larbiologen und Firmen eine medizinischen
Fragestellung fokussiert auf der Basis von
Patientenproben bearbeiten. Die systema-

legen. Fernziel einer geplanten Folgeaus-
schreibung wird es dann sein, Krankheits-
prozesse am Computer zu modellieren.

Optimierter Technologietransfer?

Aufbauend auf NGFN-Plus férdert das
BMBF mit dem neuen Programm NGFN-
Transfer den effizienten Transfer von For-
schungsergebnissen der medizinischen
Genomforschung in die Anwendung. Bin-
nen drei Jahren sollen Allianzen von For-
schern mit Unternehmen Projekte sicht-
bar in Richtung Anwendung vorantreiben.
Dafiir stehen pro Jahr jeweils bis zu 3 Mio.
Euro zur Verfligung. Geférdert werden
die Weiterentwicklung zu ,patentféhigen”
Diagnostika und Wirkstoffkandidaten so-
wie die Entwicklung neuer Verfahren der
funktionellen Genomforschung mit klarem
Anwendungspotential fir die medizinische
oder industrielle Nutzung. Einsendeter-
min fir beide FérdermaBnahmen beim Pro-
jekttrager DLR (www.dlr.de) ist der 21. Juni
2007.
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