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Der NEBNext Ultra II DNA Workflow ist dabei der 
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Roboter- Plattformen automatisiert.
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Selbsterkenntnis aus der Blase
> Der Sommer geht seinem 
Ende entgegen. Nicht nur in 
Europa war er von extre-
men Wetterlagen geprägt. 
Wer im Grünen wohnt, be-
merkte das weitgehende 
Verschwinden von Insekten 
und Vögeln. Die Mittelgebir-
ge sind weitgehend entfich-
tet. Feuersbrünste verwüs-
ten den Süden. Die Medien 
sind voll von mehr oder we-
niger apokalytischen Szena-
rien bezüglich des Klima-
wandels. Alle beschwören, dass sich jetzt 
und gleich vieles, wenn nicht alles ändern 
muss. Auch hier bei |transkript lesen Sie 
dauernd über die notwendige Biologisie-
rung der Industrie und den dringlichen 
Wandel unserer Ernährung. Allen Fach-
leuten ist klar, dass und was jetzt passie-
ren muss und dass wir mitten in einer kul-
turellen und materiellen Transformation 
nie dagewesenen Ausmaßes stecken. Aber 
geschieht wirklich etwas?

Vor einigen Wochen war ich in der Nach-
barschaft zum Abendessen eingeladen. Die 
meisten Gäste waren mir zuvor nicht be-
kannt – es war aber eine interessante Mi-
schung von Leuten im „besten Alter“. Aka-
demia, Wirtschaft, Kunst, alles vertreten. 
Gegen Ende des Abends kamen wir zur Po-
litik und zum Klimawandel. Ich fragte in die 
Runde, wie man denn zur in Europa anste-
henden Revision des Gentechnikrechtes in 
Sachen CRISPR/Cas stünde, wovon man 
ja jetzt überall lesen könne. Niemand hat-
te jemals etwas davon gehört! Ich erklärte 
kurz, worum es geht, und nahm das Ganze 
zum Beispiel, wie es uns hierzulande zwar 
gelingt, segensreiche neue Technologien zu 
entwickeln, wir diese dann aber lieber ver-
bieten, als sie in Form von Produkten auf 
den Markt zu bringen. Mein Gegenüber, In-
genieur eines bayerischen Automobilkon-
zerns, fragte mich, was denn das Negative 
an CRISPR/Cas sei. Ich antwortete, dass 

man nach jahrzehntelanger 
Forschung sagen kann, dass 
es keine Risiken gibt, denn 
die molekular gezüchteten 
Produkte unterscheiden sich 
in Nichts von den konventi-
onellen. Die Replik meines 
Gegenübers: Wenn man 
die negativen Aspekte noch 
nicht gefunden habe, soll-
te die Technologie verboten 
bleiben, denn schließlich ha-
be jedes Ding zwei Seiten! 
Da war ich baff: Ovid, römi-

scher Epiker Jahrgang 43 v. Chr., ist hier 
wirkmächtiger als alle Wissenschaftskom-
munikatoren des 21. Jahrhunderts. 

Einige Wochen später ein geschäftliches 
Treffen mit hochrangigen Managern, das 
gleiche Thema. Ich holte wieder bis zu 
den Grundlagen aus und malte die Fol-
gen der klimatischen Veränderungen für 
unser Wirtschaften und Leben in drasti-
schen Worten an die Wand. Die Reakti-
on meiner Gesprächspartner: in höfliches 
Schweigen gehülltes Desinteresse. Beim 
anschließenden Abendessen ging es um 
die bevorstehenden Urlaubsreisen per Au-
to oder die Frage, ob der geplante Flug 
nach Südostasien für kurze Ferien nicht 
etwas anstrengend sei. Auf der Rückfahrt 
las ich im Zug das sehr empfehlenswer-
te neue Buch „Ökoliberal“ von Philipp 
Krohn. Was für ein Perspektivwechsel! 

Diese sommerlichen Erfahrungen lassen 
mich befürchten, dass ich, Philipp Krohn 
und möglicherweise auch Sie, liebe Leser, 
in einer Blase stecken. Der Normalbürger 
denkt offenbar gar nicht daran, etwas an 
seinem fossilgetriebenen Lebensstil zu än-
dern. Die Blechkaravanen im derzeitigen 
Urlaubsverkehr sprechen ebenfalls dafür. 
Entweder muss alles erst richtig furcht-
bar werden, oder wir entwickeln schnel-
ler als bisher positive Alternativen! Mole-
kulares Züchten (s. S. 46) könnte hier ein 
großer Schritt sein – ja, wenn ...  •
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Im Jahr 2021 belief sich der Markt für Biopharmazeutika global 
auf rund 405 Mrd. US-Dollar und soll rasch auf 450 Mrd. US-Dollar 
anwachsen. Seit knapp fünfzehn Jahren erzielen Biosimilars 
wachsende Marktanteile, doch die Produzenten in Europa  
müssen aufpassen, den Anschluss nicht zu verlieren.

von Georg Kääb
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E s ist eines der wenigen Felder 
in der biomedizinischen Bio-
technologie, in dem Europa und 

dabei insbesondere der deutschspra-
chige Raum die Nase gegenüber den 
USA immer noch vorn hat: die Einfüh-
rung von und die Marktdurchdringung 
mit Biosimilars. Grund dafür ist, dass 
die Europäische Union und die Euro-
päische Arzneimittelbehörde (EMA) 
bereits 2005 einen Zulassungsweg für 
die biologischen Nachahmerprodukte 
eines originären Biopharmazeutikums 
eingeführt hatte. 

Als weltweit erste Behörde über-
haupt schaffte die EMA damit ein ge-
setzliches Rahmenwerk für solche bio-
technologische Nachfolgesubstanzen 
(Committee for Medicinal Products 
for Human Use; CHMP; Guideline 
CHMP/437/04). Der neue regulatori-
sche Begriff für diese Arzneimittel-Ka-
tegorie lautet seither Biosimilars (Si-
milar Biological Medicinal Products). 
Die USA folgten erst 2010 mit dem 
Biological Price Competition and In-
novation Act, um auch in Übersee eine 
verkürzte Zulassung zu ermöglichen. 

Die Tür war damit aufgestoßen zur 
Jagd nach der mit fetten Profiten lo-
ckenden Beute – dem Original- oder 
Referenzprodukt. Seither gleicht 
dieser Wettkampf ein wenig den Bil-
dern, die man noch von englischen 
Fuchsjagden aus James-Bond-Filmen 
im Kopf hat: eine Meute treibt den 
Originalhersteller immer mehr in 
die Enge. Auch wenn dieses Bild der 
heutigen Situation des Wettlaufs der 
Biosimilarentwickler im Angesicht 
eines nahenden Patentablaufes des 
Originalpräparates recht gut ent-
sprechen mag, waren die Anfänge 
dieses Rennens doch wesentlich ver-
haltener. Während Europa bereits 
2006 das erste Biosimilar zuließ – 
Omnitrope, ein Somatropin-Präparat 
des Schweizer-österreichischen Her-
stellers Sandoz –, dauerte es in den 
USA weitere zehn Jahre, bis (eben-
falls durch Sandoz) ein Filgrastim-
Biosimilar die allererste US-Zulas-
sung erhielt, damit regulatorisches 
Neuland in den Vereinigten Staaten 

erschloss und weiteren Nachahmern 
eine Tür öffnete.

Kufstein und Holzkirchen
Die frühe Geschichte der europäi-
schen Biosimilars wurzelt im Herzen 
der DACH-Region und begründete 
damit einen Produktions(kompetenz)-
vorsprung Europas, der nun jedoch 
zunehmend ins Wanken gerät. Man 
kann sich streiten, ob das kleine Kundl 
bei Kufstein mit dem bereits erwähn-
ten Somatropin-Nachahmerprodukt 
oder das ähnlich kleine Holzkirchen 
bei München der Ausgangspunkt einer 
Welle von weiteren Biosimilarentwick-
lungen war. Denn auch in Holzkirchen 
erhielt kurz darauf im August 2007 das 
Erythropoetin-Nachahmerprodukt alfa  
HExAl als eines der ersten Epoetin 
alfa-Biosimilars eine Zulassung in  
Europa. 

Strüngmanns mischen mit
Der damalige Leiter der Hexal Bio-
tech war Dr. Carsten Brockmeyer. 
Er legte im Generikaunternehmen  
Hexal früh den Fokus auf die viel grö-
ßeren Umsatzträger aus der biophar-
mazeutischen Welt, doch die Chefs 
der Firma, die Gebrüder Thomas und 
Andreas Strüngmann, hatten einen 

anderen Plan. Sie verkauf ten He-
xal mit den vielen Generika und der  
Biosimilarentwicklung 2005 für gute 
5 Mrd. Euro an die Schweizer No-
vartis AG. Novartis reichte diesen 
Zukauf in die eigene Generikaspar-
te Sandoz weiter und ließ das fast 
fertig entwickelte EPO-Biosimilar – 
mit dem man den Originalhersteller 
und Baseler Nachbarn Roche ärgern 
konnte – bis zur Zulassung weiterhin 
durch Brockmeyer und Team bei He-
xal Biotech bearbeiten. 

Bei der Zulassung 2007 gehörten 
die beiden Biosimilar-Orte Kundl und 
Holzkirchen schon unter das gleiche 
Firmenlogo von Sandoz. Denn die 
Dachgesellschaft über allen globalen 
Sandoz-Standorten, Sandoz Internati-
onal, hatte mit der Übernahme 2005 
das beschauliche Holzkirchen zum 
Hauptstandort erklärt. Man sagt, die 
Nähe zum Münchner Flughafen hätte 
damals den eigentlichen Biosimilar-
Pionier Kufstein ausgestochen. 

In den vergangenen Jahren schien 
es so, als würde Kundl/Kufstein den 
Holzkirchnern dennoch den Rang 
ablaufen. Die wirklich eigenständige 
Biosimilarproduktentwicklung – auch 
in internationalen (auch asiatischen) 
Kooperationspartnerschaften – fand in 

2007
2010
2013
2016
2019
2022

100%

100%

32%

28%

25%

22%

7%

14%

12%

63%

52%

49%

51%

5%

14%

12%

15%

  Europa     China und Indien     Asien (ohne China/Indien)     Nordamerika

Europa führt (noch?): Herkunft der Biosimilars in der Patientenversorgung in Europa
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Nicht weniger als eine Zeitenwende in der  Pflanzenbiotech-
nologie hat die Europäische Kommission mit ihrem Regelungs-
vorschlag  zu mit „neuen genomischen Techniken“ gezüchteten 
Pflanzen eingeläutet. Nach mehr als 15 Jahren Stillstand  
in  Sachen Grüne Gentechnik steht nun, so scheint es,  
der Showdown in Brüssel und das Finale im Glaubenskrieg  
um die  Pflanzenbiotechnologie ins Haus. 

von Thomas Gabrielczyk

Showdown 
in Brüssel
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G laubt man Pflanzenforscher 
Holger Puchta vom Karls-
ruher Institut für Technolo-

gie, dann verspricht die Anwendung 
neuer Präzisionszüchtungsmethoden 
wie der Genschere CRISPR-Cas eine 
Revolution bei der Entwicklung von 
stressresilienten Pflanzen. „Wir spa-
ren bis zu fünf Jahre“, begeistert er 
sich. Die schnelle Zucht, vor allem mit 
CRISPR-Cas, die nach 2012 in einem 
einmaligen Siegeszug komplizier-
tere Genom-Editing-Verfahren wie 
Nukleinsäure-gesteuert schneidende 
Meganukleasen, Zink-Finger-Proteine 
(ZFNs) und teils auch TALENs im Ent-
wicklungslabor abgelöst hat, ist – rich-
tig eingesetzt – genau das, was Saat-
gutentwickler und Landwirte vor den 
gefürchteten Umsatz- beziehungweise 
Ernteeinbußen durch die globale Er-
wärmung bewahren könnte. 

Wachstumsmarkt Saatgut
Knapp die Hälfte (46%) ihres Umsat-
zes von 61,2 Mrd. US-Dollar weltweit 
machten die Saatgutentwickler im Jahr 
2021 mit überwiegend außerhalb Euro-
pas gentechnisch verändertem Saatgut. 
Meist mit transgenem, in das biotech-
nisch speziesfremde DNA-Sequenzen 
einschleust wurden. Seit der CRISPR-
Cas-Revolution aber auch zunehmend 
mit Saatgut, das nur noch veränderte 
spezieseigene DNA-Sequenzen trägt, 
oder die von nahverwandten Spezies. 
Bis 2030 soll der Saatgutweltmarkt auf 
107,8 Mrd. wachsen. 

Große Hoffnungen liegen dabei auf 
der Genschere und „neuen genomi-
schen Techniken“ (NGT) – eine Wort-
kreation der Europäischen Kommis-
sion, mit der diese die ortsspezifisch 
schneidenden Nukleasen (SDNs, s. 
Abb. 1) und die cis-genetischen Verfah-
ren subsummiert, bei denen mit Hilfe 
des klassischen Ti-Plasmids aus Agro-
bacterium tumefaciens Gene von mit der 
Zielpflanze kreuzbaren Arten übertra-
gen werden, wie etwa Schädlingsresili-
enz-vermittelnde Wildtypgene. Im Jahr 
2022 machten die NGT-Sorten bereits 
5,4 Mrd. US-Dollar Umsatz, bis 2030 
soll er sich versechsfachen.

Zwei Drittel des Geschäftes machen 
derzeit die Saatgutriesen BASF, Bay-
er/Monsanto, ChemChina/Syngenta 
und Corteva, die 2018 ausgegründete 
Agrarsparte von Dow/DuPont. Doch 
weil die CRISPR-Nuklease-Technik 
vergleichsweise einfach anzuwen-
den ist, haben Forschungsgruppen 
und KMU immer mehr Anteil an den 
schätzungsweise 700 genomeditierten 
Nutzpflanzen in der Entwicklungs-
pipeline. Gentechnisch verändertes 
Saatgut ermöglicht es den Landwir-
ten, ihre laufenden Kosten, zum Bei-
spiel für agrochemische Spritzmit-
tel, deutlich zu senken bei zugleich 

höherem Ernteertrag. Daher wird es 
zu einem deutlich höheren Preis ver-
kauft als konventionelles Saatgut. 
Gegen den GVO-Markt nimmt sich 
der Bio-Saatgutmarkt mit gut 0,4 Mrd. 
US-Dollar Umsatz im Jahr 2022 recht 
bescheiden aus, auch wenn die EU-
Kommission den Anteil an biologisch 
angebauten Pflanzen im Rahmen des 
Green Deal bis 2030 auf 25% steigern 
möchte.

Versuchter Neubeginn 
Dass Unternehmen, die ihr Haupt-
quartier in Europa haben, und euro-
päische Topwissenschaftler infolge 

Abb. 1: Überblick über international anerkannte NGT-Techniken und Kategorien

» Lesen Sie den ganzen Artikel in der 

gedruckten Ausgabe.
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KARRIERE BIOTECHNOLOGIE / DIAGNOSTIK / CHEMIE
Als Branchenspezialist besetzen wir seit mehr als 25 Jahren erfolg-
reich Positionen in allen Unternehmensbereichen und Hierarchie-
ebenen der HealthCare / LifeSciences Industrie. Dabei sind wir bera-
tend tätig sowohl im Auftrag namhafter internationaler Unternehmen, 
des Mittelstandes als auch von Start-Up Organisationen. Sprechen 
Sie uns an, wenn Sie an einer beruflichen Weiterentwicklung interes-
siert sind. Gerne führen wir auch unabhängig von bestehenden Man-
daten ein Gespräch mit Ihnen. Aktuell sind wir mit Suchaufträgen u.a. 
für nachfolgende Karrierepositionen betraut:

International Sales Manager IVD English speaking African coun-
tries - International tätiges IVD-Unternehmen - Standort: Rhein/
Main; 40 % Reiseaktivität
Aufgabe: Pflege und Ausbau des internationalen Vertriebsnetzes in 
der englischsprachigen Region Afrikas für ein umfassendes in-vitro-
diagnostisches Produktportfolio; Entwicklung und Umsetzung von 
Geschäftsplänen; Realisierung von Umsatz- und Ertragszielen in 
Zusammenarbeit mit den lokalen Vertriebspartnern in den zugewie-
senen Ländern.

Sr Project Manager - Hochinnovatives Biotechnologie-Unter-
nehmen in der Entwicklung und Vermarktung einer neuartigen, 
proprietären Plattformtechnologie - Standort: Nordrhein-West-
falen
Aufgabe: Gesamtverantwortung für technische Projekte unter GMP 
Regularien (Gebäude, Infrastruktur, Produktions- und Laborausrüs-
tung, usw.); Definition des Projektumfangs; Kosten- und Qualitäts-

kontrolle; Erstellung von URS, Projekt- und Zeitplänen; Auswahl 
potenzieller Lieferanten, Einholung von Angeboten für verwandte 
Projekte und Arbeitspakete sowie Entscheidungsfindung zusammen 
mit den erforderlichen internen Stakeholdern.

Leitung Klinische Chemie und Hämatologie (MVZ)- Modernes, 
gut etabliertes Labor für die medizinische Diagnostik mit einem 
breiten Untersuchungsspektrum - Standort: Hessen
Aufgabe: Leitung und Führung der Abteilung Klinische Chemie und 
Hämatologie innerhalb des ärztlichen MVZ; Überwachung und Beur-
teilung der analytischen Methoden; Sicherung der klinischen Experti-
se und Weiterentwicklung des Methodenspektrums.

Business Development Manager Crops and Chemicals - Global 
führender Anbieter eines umfassenden Produkt- und Dienst-
leistungsspektrums für Forschung und Entwicklung - Standort: 
Deutschland / Homeoffice; 25% Reiseaktivität
Aufgabe: Verantwortung für Erhalt, Ausbau und Entwicklung des der 
Region zugeordneten Kundenstammes (Chemie, Agrochemie) für 
ein umfassendes, integriertes Produkt- und Dienstleistungsspekt-
rum.

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Gerne beraten wir Sie auch telefo-
nisch. Rufen Sie uns an!
Dr. Susanne Simon, TROCKLE Unternehmensberatung CH-8713 
Uerikon / Zürich, Phone +41 43 818 03 34, E-Mail: simon@trockle-
unternehmensberatung.com, www.trockle-unternehmensberatung.com

Das Managerinnen Netzwerk der 
VBU – besuchen Sie mich auch 
hier: http://v-b-u.org/mn.html

Biologie + Kommunikation = BIOCOM. Unser Name ist Programm, denn wir sind ein erfolgreiches mittelständisches  Medienunternehmen im Bereich Nachhaltigkeit und Zukunfts- 

sicherung. Wir tragen dazu bei, das Wirtschaften und Leben der Menschen den natürlichen Kreisläufen anzupassen: durch professionelle Information und Kommunikation europaweit.

Für unsere Zentrale in Berlin suchen wir ab sofort einen

Geschäftsführer (m/w/d) 
in Vollzeit.

WAS ES ZU TUN GIBT
  •  die eigenverantwortliche Leitung eines dynamischen und sehr vielseitigen B2B-Medien-Unternehmens mit rund 30 Mitarbeitern
  •  operative Geschäftsführung mit Sicherung und Ausbau der Profitabilität  •  zukunftsorientierte, nachhaltige Weiterentwicklung  
unserer Geschäftsfelder Verlag und Dienstleistungen, vor allem im Hinblick auf Digitalisierung  •  Pflege und Ausbau von Kunden- 

kontakten national und international •  regelmäßige Abstimmung mit der Holding, Budgeterstellung und Berichtswesen

WAS SIE MITBRINGEN
  •  ein abgeschlossenes Studium oder eine kaufmännische Ausbildung vorzugsweise im Mediensektor   

•  unternehmerisches Denken, fundierte Markt- und Branchenkenntnisse  •  Erfahrung in der Produktionssteuerung von  
gedruckten und elektronischen Medien  •  Interesse, Kenntnisse oder Fachwissen in den naturwissenschaftlichen Grundlagen  
des Unternehmens  •  Organisations- und Kommunikationsstärke mit einer strukturierten und lösungsorientierten Arbeitsweise   

•  sehr gute Deutsch- und Englischkenntnisse  •  freundliches, kommunikatives Auftreten, Verhandlungsstärke   
•  Ehrgeiz, Empathie, Teamfähigkeit und Motivationsstärke  •  Durchsetzungsfähigkeit und Hands-on-Mentalität

WENN SIE LUST HABEN AUF
  •  eine abwechslungsreiche Führungs-Tätigkeit mit langfristiger Perspektive in einer zukunftsorientierten Firma   
•  unternehmerisches Arbeiten in einer lockeren, freundlichen Teamatmosphäre  •  eine attraktive Vergütung mit  

erfolgsabhängigen Variablen  •  einen coolen Arbeitsplatz in einem ehemaligen Brauereigebäude in Berlin

dann würden wir uns über Ihre aussagekräftige Bewerbung gerne mit Foto per E-Mail an è jobs@biocom.de freuen.

BIOCOM Interrelations GmbH  I  Jacobsenweg 61  I  13509 Berlin
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114 I EXTRO. |transkript 3.2023

Auflösung:  1:C; 2:B; 3:F; 4:A; 5:E

Testen Sie, ob Sie für den nächsten Smalltalk in Sachen 
Biotechnologie und Life Sciences gewappnet sind.

1. wie heisst das grosse europäische Generika-Unternehmen,  
das im Oktober an die New York Stock exchange gehen will?

A  Ciba D  Geigy
B  Hoechst E  Schering
C  Sandoz  f  Aventis

2. Die Europäische Kommission hat einen neuen Begriff kreiert:  
Was bedeutet die Abkürzung NGT in diesem Sinne?

A  Natural Gas Technology D  Next Generation Train  
B  New Genomic Techniques E  Nominal Group Technique
C  Nuovo Gran Turismo  f  Next Generation Telecom

3. Warum verläuft der Siegeszug der Biosimilars in den USA 
langsamer als in Europa?

A  Preisniveau D  Börsenkurse
B  Produktionsprobleme E  Kapitalmangel
C  Akzeptanzdefizit f  Patentverlängerungen

4. Wie ist das Verhältnis von HausEigenen zu zugekauften  
projekten bei den Zulassungserfolgen der Pharmaindustrie?

A  Fifty-fifty D  Nonvaleur
B  Eins zu Null E  Nada
C  Null ouvert f  60 zu 40

5. was soll in Deutschland laut Kabinettsbeschluss Demnächst 
eingeführt werden ?

A  Tempolimit auf Autobahnen D  Solidaritätszuschlag
B  One in, one out für Gesetze E  Mehrfachstimmrecht
C  Golddeckung für den Euro f  Abschaffung Kirchensteuer

Letzte  
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Vorschau
Das kommende Heft für BIOCOM-Card-
Abonnenten ist das EuropEan BiotEchno-
logy MagazinE, das am 21.9.2023 zu CPhI, 
BIO-Europe und BioSpain erscheint. Fokus 
CDMOs/CROs. Anzeigenschluss: 8.9.23.  .
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           Das Letzte Wort

Klartext wird von den Politikern gefor-
dert. Aber in Wirklichkeit läuft es genau 
andersherum. Wie gut, dass Sozialhilfe 
und Arbeitslosengeld jetzt Bürgergeld 
heißen – das wertet auf. Gegen die wohl-
klingende Kindergrundsicherung kann 
auch keiner etwas haben. Das Tierwohl-
Label kennzeichnet die verschiedenen 
Stufen der Grausamkeit in der Massen-
tierhaltung. Freie Geschlechtswahl heißt 
jetzt ‚Selbstbestimmungsgesetz‘. Wer 
denkt sich diese Euphemismen – zu 
Deutsch Beschönigungen – eigentlich 
alle aus? Ein ‚Ministerium für Wahrheit‘ 
mit Zuständigkeit für Neusprech haben 
wir ja (noch) nicht, obwohl George Orwell 
das schon für 1984 erwartete.  AM

„Das überraschende Aus für die große 
Agentur ipal – Patente, Innovationen, 
Lizenzen GmbH in Berlin schlägt hohe 
Wellen. Universitäten, Regierung und 
Patentverwerter beschuldigen sich 
 gegenseitig. Ist der Fall ein böses Omen 
für andere Patentagenturen?“     .

Rückblick


