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Abzielen
Aktuelle Aktivitäten in der Glaukom-

forschung zielen darauf ab, die

Lebensqualität Erkrankter zu ver-

bessern. Prof. Michael B. Hoffmann
gibt einen Überblick. I Seite g
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Abschatfen
Eine Studie der Hans-Böckler-Stiftung

empfiehlt die Abschaffung der DRG-

Fallpauschalen. Die Hauptkritikpunkte:
Kostendruck wird erzeugt, Qualität

bleibt unbeachtet. r Seite 4

Abstimmen
Eine bessere Abstimmung der AMD-
Behandlung auf die Lebensrealität der

Patienten ist das Ziel neuer Therapie-

ansätze. Prof. Frank G. Holz erläutert
den aktuellen Stand. r Seite 5

Neue Hoffnung bei AMD?
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lnduzierte pluripotente Stammzellen könnten unter e Netzhautzellen ersetzen

BONN Als Experte für degenerative

Netzhauterkrankungen sieht Prof. Volker

Busskamp (Universitäts-Augenklinik
Bonn/TU Dresden) auch in derAugenheil-
kunde ein großes Potenzial für die
Stam mzell-Technologie.

wurden. Im Prinzip lassen sich aus

iPS-Zellen alle möglichen ausdiffe-
renzierten Zellen gewinnen - von der

Nerwen- bis zur Blutgefäßzelle, wobei
jedes Rezept maßgeschneidert ist. ,,Die

meisten Differenzierungsprotokolle
sind sehr aufi,,rendig und kompliziert.
Sie können aus den iPS nicht gleich-
zeitig und kontrolliert in einer Kultur
verschiedene ausdifferenzierte Zellen
gewinnen", sagt Busskamp, der
zugleich zur Bonner Universitäts-
Augenklinik, zum Exzellenzcluster
ImmunoSensation2 der Universität

Bonn, Exzellenzcluster Phy-
sik des Lebens (PoL), und
zum CRTD der TU Dresden
gehöft.

Zusammen mit einem
Team aus Harvard, Dresden

und Bonn suchte er nach

einem Weg, wie sich die
komplizierten Verfahren
durch einfache,,Kochrezep-S

Stammzellen schnell und
effizient zu Zielzellen
umprogrammieren. Die For-
scher wiesen nach, dass

jeweils nur ein Transkrip-
tionsfaktor genügt, um bin-
nen vier Tagen aus den

Stammzellen ausdifferen-
zierte Nerven-, Binde-
gewebe-, Blutgefäß- und

ie haben das Potenzial, sich in
die unterschiedlichsten Zell-
typen und Gewebe zu verwan-

deln: lnduzierte pluripotente Stamm-
zellen (iPS). Die ,,Kochrezepte" für
diese Umwandlung sind jedoch häufig
kompliziert und schwer umsetzbar.

Forscher des Zentrums für Regenera-
tive Therapien Dresden (CRTD) der

TU Dresden, der Harvard University
(USA) und der Universität Bonn haben
einen Weg gefunden, wie sich aus den

iPS systematisch Hunderte verschie-
dene Zellen schnell und einfach
mithilfe von Transkriptionsfaktoren
gewinnen lassen. Diese Quelle können
Wissenschaftler über die Non-Profit-
0rganisation Addgene nutzen. Die
Ergebnisse wurden in ,,Nature Bio-
technology" veröffentlicht."

Einfache,,Kochrezepte"
gesucht

Die Wissenschaftler verwendeten
menschliche iPS, die aus Binde -
gewebezellen in einen quasi-embryo-
nalen Zustand nickprogrammiert

te" ersetzen lassen. Mit Volker Busskamp. Gliazellen zu züchten.
einem groß angelegten Letztere ummanteln als

Screening fanden die Forscher insge- ,,Isolatoren" Gehirnzellen.
samt 290 DNA-bindende Proteine, die

Ein genetisches Schaltbrett für
die Stam mzelldifferenzierung

Mit automatisierten V,er'fähren

schleusten die Forschei &.r'nf.fA-
Sequenz ftir den jeweili gpn Tiairskrip-
tionsfaktor und weiteretstgL-eiur*gs-

elemente in das Erbdut' der
Stammzellen ein. Die Trairskriptions-
faktoren konnten durch die Zugabe

eines Moleküls aktiviert werden, und
dadurch wandelte sich ein Teil der
transgenen Stammzellen in ausdiffe-
renzierte Zellen um. Stammzellen und
ausdifferenzierte Zellen ließen sich
durch Zellmarker unterscheiden und
automatisch sortieren. Dann unter-
suchten die Forscher, wie viel eines

bestimmten Transkriptionsfaktors in
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Abb. 1: Drei transgene iPS-Linien, in denen jeweils ein anderer Transkriptionsfaktor aktivier-

bar ist, wurden gemischt und innerhalb von vier Tagen zu einem synthetischen Gewebe indu-

zieft. Gefäßzellen sind gelb, Nervenzellen magenta und Bindegewebezellen blau. Fortsetzung siehe Seite 2 D 90lrFdr Nrxn,airßgi'rr:t!t 1!'
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Erbliche Netzhautdegeneration: Konsortium etRD unter Tübinger Leitung gestartet

TUBINGEN Unter Federführung des

Tübinger Forschungsinstitutes für Augen-

heilkunde ist Ende 2020 das Konsoftium

TargetRD gestaftet worden. Es hat zum

Ziel, neue Behandlungsformen gegen

erbliche Netzhautdegenerationen (RD) zu

entwickeln. Dazu soll eine neuartige

Gruppe von pharmakologischen Wirk-

stoffen validiert werden. Geförded wird

das Projekt in den kommenden zwei

Jahren mit mehr als 1,1 Millionen Euro

vom Bundesministerium für Bildung und

Forschung (BMBF).

fortschreitendem Sehverlust und
letztlich zur Erblindung führen. Bis
heute sind praktisch alle Formen der

RD unheilbar und stellen für die
betroffenen Patienten eine enorme
Einschränkung der Lebensqualität
dar.

Bei bis zu 30 Prozent der von RD

betroffenen Patienten wird die Krank-
heit auf molekularer Ebene durch
einen Überschuss des Botenstoffes
cGMP ausgelöst. Partner des Target-
RD-Projektes konnten bereits in der
Vergangenheit zeigen, dass die Hem-
mung von cGMP-Zielproteinen (Tar-

gets) das schnelle Fortschreiten der
cGMP-abhängigen RD stoppen kann.

Das neue TargetRD-Projekt soll
nun in den kommenden zwei Jahren
cGMP-Zielproteine als Targets für
neue therapeutische Entwicklungen
validieren. Damit soll die Grundlage
ftir eine weitere Therapieentwicklung
der gegenwärtig noch nicht behandel-
baren RD gelegt werden. Zudem soll
durch die enge Zusammenarbeit mit
Partnern aus der pharmazeutischen

Industrie sichergestellt werden, dass

die erzielten Forschungsergebnisse
mittelbar RD-Patienten zugutekom-
men können.

Die Partner von TargetRD: Betei-

Iigt sind an dem Projekt die Univer-
sität Kassel mit Prof. Friederich W.

Herberg, das Universitätsklinikum
Tübingen mit Prof. Mathias W.

Seeliger und die Firma Biolog Life
Science Institute GmbH €t Co. KG
(Bremen) mit Dr. Frank Schwede.

Geführt wird das Konsortium von
Prof. Franqois Paquet-Durand, eben-
falls vom Universitätsklinikum
Tübingen.

Für Aspekte der translationalen
Medizin und klinischen Entwicklung
wird TargetRD zudem durch
Dr. Andreas Wenzel von der Roche

Pharma AG (Basel, Schweiz) unter-
stützt. r

D Ouelle: Universitätsklinikum Tübingen
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rbliche Netzhautdegenerationen

sind eine Gruppe von schweren
Augenerkrankungen, die zu
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T\ .r folgende Beitrag gibt einen
I I UnerUlick über die k-linische

l-, Testung der Primus-HD@-

Jntraokularlinse und des Prosert@-

Preload-Injektors in komplexen Fällen.
Evaluiert wurden das Handling und
der Workflow in hyperopen Winkel-
blockglaukomen mit Cataracta pro-
vecta.

Seit 2017 ver"rreibt die Firma
OphthalmoPro aus Sankt Ingbert
(Saarland) exklusiv die Primus-HD-
Intraokularlinse (Abb. 1). Diese One-
piece-Intraokularlinse (IOL) wird im

T
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Gute Aussichten in schwierigen Fällen
Evaluation einer neuen monofokalen asphärischen IOL und des zugehörigen lnjektorsystems

Haptik kleben (,,kissing hap-
tics") und sich nur sehr lang-
sam oder gar nicht öffnen
respektive entfalten. Viele
Hersteller hatten in der Ver-
gangenheit versucht, 

^tmBeispiel mit einer Beschich-
tung der gesamten Linse
(Plasma, Heparin) entgegen-
zuwirken. Bei der Primus-
HD-IOL soll dies mechanisch
verhindert werden. Die

,,Tension Gap's" erzeugen in
einem ersten Schritt nach
dem Entfalten der IOL eine
minimale Streckung der Hap-
tiken, sodass sich die Hapti-
ken in einer zweiten, reinen
seitlichen Bewegung unter
den Rhexisrand falten. Dies

wird bei der Primus-HD IOL

als ,,gradual wiping effect"
beschrieben (Abb. 3).

Die Linse ist in einem
Bereich von -10,0 dpt bis
+36,0 dpt in 0,5-dpt-Schrit-
ten erhältlich (Tab. t). Der
P ro s ert-Prelo ad-Inj ekto r
(Eigenentwicklung und Ver-
besserung der Kartuschenspitze durch
die Firma OphthalmoPro) besitzt als

typischer Screw Injector ein Dreh-
gewinde und soll Implantationen
durch eine Inzisionsgröße von 2,0 bis
2,2 Millimeter (Clear Cornea) direkt in
den Kapselsack (,,one-step into the
bag") ermöglichen. Die Injektorspitze
ist sehr schlank, mit einem Außen-
durchmesser von 1,78 Millimetern. Es

handelt sich um ein ,,Single-step-firlly-
preloaded-System". Dies bedeutet, ein
einziger Schritt, nämlich die Benet-
zung der IOL im Injektor mittels Vis-
koelastikum (OVD) direkt vor dem
Implantationsprozess, ist erforderlich.

Eine In-vitro-Untersuchung der
Intraokularlinse an der Universitäts-
Augenklinik Heidelberg (David J.

Apple Laboratory) bestätigte zum
Nachweis möglicher Glistenings, auch
bei absichtlich herbeigeführtem,
beschleunigtem Alterungsprozess,
sehr gute Ergebnisse (o 1,8 MV/mmz)

Modified,,y-Loop

360" continious
sherp edge

Tension Cap,9
für den Graduel
wiping effect

Abb. 3: Die Riffelung an der lateralen Fläche der Haptik (tension

gap's) der Primus HDo ist für den ,,gradual wiping effect" beim

Entf alten verantwortlich.

heit) auch eine Untersuchung
zum Injektorverhalten und
Workflow im 0P durch. Da

sich bei diesen ersten Fällen
zu lrieden stellende Ergebnisse

zeigten und vor allem der
Injektor als sehr gut und
angenehm bewertet worden
war (OP-Workflow, Handling
des Injektors, Implantations-
prozess und Unfolding der
IOL), wurde im Anschluss an
die erste Testphase eine
eigenständige Fallserie nur
mit komplexen Augen, soge-
nannte,,Challenging Cases",

gestartet. Hierbei wurden als

Einschlusskriterien unter
anderem eine höhergradige
Hyperopie mit einer Augen-
länge (Axis) unter 22,5 Milli-
metern sowie einer Vorder-
kammertiefe von weniger als
drei Millimetern definiert.
Des Weiteren waren das Vor-
handensein eines Winkel-
blockglaukoms sowie eine
fortgeschrittene Linsentrü-
bung (Cataracta provecta) mit

augenmerk dieser Evaluierung wurde
auf das Handling des Injektors wäh-
rend der Operation sowie auf das Ver-
halten der Linse beim Implantieren
und Entfalten (Unfolding-Prozess) im
Auge gelegt. Bekannterweise gestaltet

sich die Operation bei Vorhandensein
einer sehr flachen Vorderkammer und
zusätzlich engen Platzverhältnissen
aufgrund einer verdickten, geschwol-

lenen Linse (Hyperopia magna et
Cataracta provecta) bei Winkelblock-
glaukomen oftmals auch mit vis ä

tergo etwas schwieriger. In allen fünf
Fällen wurde zum Schutz des Endo-
thels und zur Schaffung von Raum in
der Vorderkammer die Soft-Shell-
Technik (Arshinoffl mittels kohäsivem
und dispersivem Viskoelastikum
angewandt. In drei Fällen musste die
Pupille zusätzlich mittels Irisretraktion
(Malyugin-Ring) erweitert werden, in
einem Fall zeigte sich bei anfangs mit-
telweiter Pupille im OP-Verlauf ein
ausgeprägtes,,Floppy-Iris- Syndrom".
In allen frinf Fällen konnte die 0P
komplikationslos durchgeführt wer-

den. Es zeigten sich erfreuliche Ergeb-
nisse mit einer stabilen, postoperati-
ven Sehleistung (Visus cc > O,B), ohne

,,refraktive Überraschungen". Durch
die Entfernung der getrübten, verdick-
ten Linse konnte als Nebeneffekt
(Raumschaffung) auch eine deutliche
Drucksenkung(p + mmHg) erreicht
werden.

> Beurteilung der Injektorhand-
habung: Der Prosert-Preload-Inj ektor
funktionierte auch in diesen komple-
xen Fällen (flache Vorderkammer,
enge Pupille) einwandfrei. Das intui-
tive Single-step-Prinzip erleichtert
den OP-Ablauf ftir Operateur und die
OP-Schwester enorm und wurde in
dieser Studie von allen Teilnehmern
mit der Note ,,sehr gut" bewertet. Der
Injektor konnte auch in komplexeren
Fällen konstante Qualität zeigen und
erhöhte damit das subjektiv wahr-
genommene Sicherheitsgefühl. Es kam
zu keinen technischen Problemen oder
Fehlfunktionen (2.8. Overriding, Ver-
biegung der Haptik, Rotation der IOL).
Es wurde während des Entfaltungs-
prozesses der Linse in keinem Fall ein
Handshake-Phänomen beobachtet
(Anhaften der Haptik an der Optik -
,,sticking"). Das gesamte Unfolding
wurde als sehr gleichmäßig und repro-
duzierbar beschrieben, es kam zu kei-
nerlei Überraschungen. Anzumerken
ist, dass der Implantationsvorgang

600 700 750

und die Entfaltung einer Linse natür-
lich auch entscheidend von anderen
Faktoren (2. B. Typ, Zusammensetzung
und Temperatur des Viskoelastikums)
abhängig sind. Die dünne Injektor-
spitze (Außendurchmesser 1,78 mm)
machte in vier Fällen, trotz anatomi-
scher Besonderheiten mit wenig Platz
und Verwendung von Irisretraktoren,
ein Einbringen der Linse direkt in den

Kapselsack möglich. Nur in einem Fall
musste eine ,,trailing Haptik" von der
Vorderkammer mittels Spatel in den

Kapselsack gednickt werden. Das

Positionieren und Zentrieren der IOL
im Kapselsack funktionierte in allen
fünf Fällen während der Irrigations-/
Aspirations(I/A)-Phase sehr einfach
und kein weiteres oder zusätzliches
Manipulieren wurde notwendig.
Damit gestaltete sich der gesamte

Implantationsprozess einfach, sicher
und auch schnell.

Gerade in herausfordernden Situa-
tionen - bei Augen mit erhöhter

Fortsetzung siehe Seite 23 D

Abb, 1 : Primus-HDo'lntraokularlinse

(klar u. gelb) sowie Proserto-Preload-

lnjektor.

Lathe-cut-Verfahren hergestellt. Es

handelt sich dabei um eine hydro-
phobe, monofokale, asphärische IOL
(aberrationskorrigierend -0,20 p). Die
asphärische Optik wurde so berechnet,
dass in erster Linie der ,,Higher-order-
Bereich" konigiert und so die meisten
sphärischen Aberationen der Cornea

ausgeglichen werden sollen. Die ein-
sttickige Acryllinse hat einen Gesamt-
durchmesser von 13 Millimetern und
einen Optikdurchmesser von sechs

Millimetern. Die Optik besitzt neben
einem [fV-Filter einen integrierten
Blaulichtfilter (Cut 390 - 470 nm) und
hat eine sogenannte volle optische
Zone (kein störender Bereich am Rand)
mit einem refraktiven Index von 1.48.

Abb. 2: RastereleKronenmikro-

skopische Aufnahme der lntraokular-

linse zur Darstellung der schaden

Kante.

Die modifizierte L-Schlaufenhaptik ist
um 1,5' angewinkelt, außerdem ver-
fügt die Linse über ein posterior-
konvexes Design und eine 360' scharfe

Kante (Abb. 2).

Das Acryl wurde in erster Linie mit
der Prämisse entwickelt, glisteningfrei
zu sein und kein Zusammenkleben
(,,sticking") beim Unfolding zu ver-
ursachen. Dieses oftmals für den Ope-

rateur unangenehme Phänomen
(,,Handshake Phänomen") kann bei
hydrophoben Acryllinsen auftreten.
Durch die adhäsiven Eigenschaften
des hydrophoben (trockenen) Mate-
rials kann es vorkommen, dass die
Haptiken beim Entfalten auf der IOL-
Optik beziehungsweise Haptik an

6.OO mm

und konnte damit die Klarheit des

Materials nachweisen (Grad 0 a. d.

Miyata-Skala). Außerdem konnte
elektronenmikroskopisch die 360'
scharfe Kante zur Nachstarprävention
(PCO) gezeigt werden. Eine weitere
Untersuchung, wclche die Augen-
klinik der Medizinischen Universität
Wien mit der Firma Trioptics
(Hamburg, D) durchführte, attestierte
eine ,,State of the art"-Performance
für asphärische IOL an der optischen
Bank und bei In-vitro-Messungen
(Abb.4).

> Fallserie: Wir (Borkenstein tt
Borkenstein, Praxis a. d. Privatklinik
der Kreuzschwestern, Graz, A) führten
in einer ersten allgemeinen Testphase

mit der CE-gekennzeichneten Primus-
HD-IOL neben der Evaluierung stan-
dardmäßiger Parameter (bestkorrigier-
ter postoperativer Visus, Erreichen der
angestrebten Zielrefraktion, optische
Eigenschaften, Patientenzufrieden-

einem bestkorrigierten Visus von O,3

oder weniger (dezimal) Voraussetzung
für den Einschluss in die Fallserie.
Fünf derartige Augen erflillten alle
Kriterien und wurden in die Studie
aufgenommen (Tab. 2). Das Haupt-

0
0 100 200 300 400 500

Spatial Frequenca lp/mmi

p urrsag F7 u+tan F m+theo

Abb. 4: Modulation transfer function (MTF) (Abb, 1-4 m. freundl. Genehm. v. 0phthalmoPro).
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o,2

Primus-HD@

Preloaded IOL

-10.0 bis +36.0 in halben Schritten

-10.0 bis +36.0 in halben Schritten

Dioptriebereich

Das komplette Spektrum der IOL wird preloaded geliefert.

Tab. 1: Veffügbare Dioptrienstärke sowie optimierte A-Konstanten.

N
\

\ \.i.

SRKII

5RK/T

Holladag

HoflerQ

Haigis

Nominal

Optimierte Werte für die Laser-Biometrie

119.s88

119.188

sf=I.949

pACD 5.68

a0= 1.499 a 1=0.40 a2=0. 10
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D Fortsetzung von Seite 22

Komplikationswahrscheinlichkeit
möchte sich der Operateur auf die

technischen Geräte und Instrumente

verlassen können. Ein Injektor, wel-
cher leicht zu bedienen ist, kleine Inzi-
sionsgrößen zulässt und ein konstan-
tes Verhalten beim Einbringen und

Entfalten der Linse zeigt, kann den

Workflow für das gesamte OP-Team

entscheidend beeinflussen. Weitere

Studien mit höheren Failzahlen zu

diesem Injektor sollten folgen. Auch

multizentrische Evaluierun$en mit
direkten Vergleichen von vorgelade-
nen Injektorsystemen wären sinnvoll
und wichtig, um Chirurgen einen

umfassenden Überblick und alle Vor-

und Nachteile einzelner Systeme auf-

listen zu können. Der Markt ist teil-
weise unübersichtlich geworden, neue

Systeme und deren Handhabung wer-

den von Firmen kaum im Detail vor-

gestellt. Klar scheint, manuelle, nicht
vorgeladene Injektorsysteme sind

heutzutage antiquiert. In mehreren

Studien konnten bereits das große

Plus an Sicherheit und die viel
geringere Komplikationsrate bei vor-
geladenen (,,preloaded") Systemen

nachgewiesen werden.

Diese erste Fallserie zur Evaluie-

rung des Prosert-Preload-Injektors
und der Primus-HD-IOL zeigte sehr

gute, vielversprechende Ergebnisse -

Vorderkammer-
tiefe (mm)

Refraktion post-

operativ

stattung mit Medizinprodukten ande-

rerseits zu finden", betont Leonhard.

,,Die moderne Medizintechnik trägt
seit vielen Jahrzehnten maßgeblich

dazu bei, dass sich die Lebenserwar-

tung und der allgemeine Gesundheits-

stand der Menschen deutlich verbes-

sern. Damit diese Entwicklung nicht
abbricht, muss vor allem die Kranken-

hausfinanzierung wieder auf eine

soiide Basis gestellt werden.

Die derzeitige Pandemie rückt
gleichzeitig auch den voranschreiten-
den digitalen Transformationsprozess

in der medizinischen Versorgung in
den Fokus. Spectaris sieht hier die

nötigen Stellschrauben vor allem im
Umgang mit dem Datenschutz: ',Um
Datenschutz und Datensicherheit in
einem fl ächendeckend vernetzten Ver-

sorgungssystem zu gewährleisten und
gleichzeitig innovative Prozesse nicht

ztr behindern, sollte Datenschutz
weniger als ,Wegschließen der Daten'

und mehr als ,Schutz der Personen-

rechte' verstanden werden", so

Leonhard abschließend.
Das Spectaris-Positionspapier zur

Medizintechnik liegt online als Kurz-

und Langfassung zum Nachlesen vor:

spectaris.de/fileadmin/user-upload/
Gesundheitswirtschaftspolitisches-
Po sitionsp aper-SPE CTARIS-Kurzfas-
sung.pdf
spectaris.de/fileadmin/user-upload/
Gesundheitswirtschaftspolitisches-
Positionspapier-SPECTARIS.PDF r

Spectaris ist der Deutsche lndustrieverband

für 0ptik, Photonik, Analysen- und Medizin-

technik mit Sitz in Berlin. Der Verband reprä-

sentiert eigenen Angaben zufolge 450 über-

wiegend mittelständisch geprägte deutsche

Unternehmen. Der Fachverband Medizintech-

nik vertritt rund 150 vorwiegend mittelstän-

dische Mitgliedsunternehmen. Diese sind

,,innovative Hersteller von Medizinprodukten

und Medizintechnik sowie qualitätsorientierte

nicht ärztliche Leistungserbringer aus dem

Bereich der respiratorischen Heimtherapie".

Der Gesamtumsatz der Branche lag laut Mit-

teilung 2019 bei mehr als 33 Milliarden Euro.

Die Exportquote beträgt rund 65 Prozent.

auch in ,,challenging cases" mit
Hyperopie, Winkelblockglaukom und

anatomisch engen und damit etwas

schwierigeren, intraoperativen Raum-

verhältnissen.
Der ,,graduai wiping effect" konnte

ein zusätzliches Sicherheitsgefühl in

komplexen 0perationen mit flacher

Vorderkammer und/oder Verwendung

von Irisretraktoren bringen, da die

Haptiken keine ruckartige Bewegung

nach anterior beziehungsweise in

PHARMA UND MEDTECH 23

Richtung Vorderkammer machten,

sondern eine kontrollierte, zwei-
phasige, reine Seitwärtsbewegung im

Kapselsack. Daher kam es niemals zu

Berührungen an den Irisretraktoren,
Malyr.rgin-Ringen oder der Iris.

Wir können damit zusammen-

fassend sagen, dass auch in schwieri-
geren Fällen die Ver-wendung der

Primus-HD-IOL durchaus zu empfeh-

len ist. Gute Aussichten für Opera-

teure, aber auch für Patienten. r

Fall-

Nr.

Refraktion
präoperativ

ie Medizintechnik im
Deutschen Industrieverband
Spectaris hat in einem

Visus cc prä-

operativ (dezimal)

Primus-HD-l0L
(klar), (dpt)

Axis bulbi
(mm)

Visus cc post-

operativ (dezimal)

lnjektor-
Fehlfunktion

Baye

Y\. ie Baver AG hat im Dezember

I I a", ;erdansenen Jahres den

l-, Stan einer neuen Plattlorm

für Zell- und GentheraPie (CftGT)

innerhalb der Division Pharmaceuti-
cals bekanntgegeben. Mit dieser stra-

tegischen Plattform will das Unter-
nehmen seine Position auf diesem

Gebiet stärken und zugieich einen

tiefgreifenden Transformationsschritt
fur sein Geschäft voilziehen.

,,Dies ist ein sehr wichtiger Moment
für Bayer. Zell- und GentheraPien
gehören zu den innovativsten Ansät-

zen in der Gesundheitsversorgung. Es

ist unser Ziel, mit an der Spitze dieser

Revolution in der Wissenschaft zu ste-

hen", sagte Vorstand Stefan 0elrich,

Leiter der Division Pharmaceuticals.

,,Der Bereich der Zell- und Genthera-

pien wächst mit einem beispiellosen

Tempo. Mit der Einrichtung unserer

eigenen Zell- und Gentherapien-Platt-
form bauen wir unsere Präsenz in die-

sem Bereich weiter aus. Mit ihrer Hilfe

werden wir unser bestehendes Zell-

und Gentherapie-Portfolio, das bereits

fünf Projekte in der fortgeschrittenen
Entwicklung umfasst, in den kom-

menden Jahren um jährlich mindes-

tens drei neue Projekte in der klini-
schen Entwicklungsphase ergänzen."

Um seine Präsenz im Bereich Zell-

und Gentherapien auszubauen, ver-
stärkt Bayer ebenfalls seine internen

Ressourcen in diesem Bereich. Gleich-

zeitig, so heißt es, setze das Unter-

nehmen auf externe strategische

Kooperationen, Technologieakquisi-
tionen und Lizenzvereinbarungen.
Ziel sei es, tragfähige Plattformen mit
breiten Anwendungsmöglichkeiten in
verschiedenen therapeutischen Berei-

chen aufzubauen. Hierzu gehöre bei-

spielsweise auch der gerade erfolgte

Erwerb von branchenfi.ihrenden Auf-
tragsfertigungskapazitäten und dazu-

gehöriger Expertise im Bereich der

Gentherapie. Zusammen mit dem

Know-how von Bayer und Investitio-
nen in Produktionskapazitäten solle

dies dazu beitragen, eine wichtige $lo-
bale Bedarfslücke bei der Entwicklung

und Herstellung von Gentherapien zu

schließen.

r will lnnovationen beschleunigen

Der Autor erklärt, kein finanzielles

lnteresse an den hier vorgestellten

Produkten zu haben.

m Autor

Dr. med. Andreas F. Borkenstein

0rdination in der Privatklinik der

Kreuzschweslern Graz, Kreuzgasse 35

801 0 Graz, Österreich

E-Mail: ordination@borkenstein.at

Strategisch konzentriert sich Bayer

laut Mitteilung auf ausgewählte

Bereiche der Zeli- und Gentherapien,

darunter Stammzelltherapien (mit

Schwerpunkt auf induzierte pluri-
potente Zellen oder iPSCs), Gen-Aug-
mentation, Gen-Editing und allogene

Zeiltherapien in verschiedenen Indi-
kationen. Mit der Übernahme von
BlueRock Therapeutics im Jahr 2019

und der am 1. Dezember 2020 abge-

schlossenen Übernahme von Asklepios

Biopharmaceutical seien die ersten

Partner in die Zell- und Gentherapie-

Plattform integriert worden. Darüber

hinaus habe sich das Unternehmen
Know-how in den Bereichen Gen-

Augmentation und regenerative Zeil-

therapien gesichert. Zudem habe man

ein Zell- und Gentherapien-Entwick-
lungsportfolio aufgebaut, das fünf
Projekte in der fortgeschrittenen Ent-

wicklung sowie mehr als fünfzehn
präklinische Projekte umfasse.

Beginnende Bio-Revolution
,,Die beginnende Bio-Revolution stellt

eine einmalige Chance und für Bayer

den Beginn einer neuen Ara dar",

sagte Wolfram Carius, Leiter der neuen

Zell- und Gentherapie-Plattform. Eine

solche Plattform sei wesentlich, um
Innovationen an ihrem UrsPrung zu

beschleunigen und die Umsetzung in
Therapien sicherzustellen.

Als Teil von Bayers Division
Pharmaceuticals, so heißt es, werde die

Plattform verschiedene Funktions-

einheiten beherbergen und die gesamte

Wertschöpfungskette bei der Erfor-

schung und Entwicklung von Zell-

und Gentherapien abbilden. Dazu

gehörten unter anderem Know-how
aus den Bereichen Forschung und prä-

klinische Entwicklung, CMC (Chemie,

Herstellung und Kontrolle), klinische
Entwicklung, Kommerzialisierung,
Strategieumsetzung und Projekt-

management. Durch sie können die

Abläufe innerhalb der Forschung bis

zur Markteinllihrung fl exibel gestaltet

werden, um ein nachhaltiges Entwick-

lungsponfolio zu generieren. r

nein

nern

neln

netn

nein

2

3

4

2,67 -0,751+1,00/025 1,0
5 +5,751+1,00/058 0,3 28,5 22,02

Tab. 2: Fallserie sogenannter ,,challenging cases": hyperope Augen mit Winkelblockglaukom und Cataracta provecta.

Spectaris- Positionspapier zum Wahljahr 2021

Innovationsfreundlicheres Klima nötig G entherap ie - P I attfo rm

D
gesundheits- und wirtschaftspoliti-
schen Positionspapier ihre zentraien

Forderungen an1ässlich des Wahl-
jahres 2021 konkretisierl. ,,Die Medi-

zintechnikindustrie muss als eine

wesentliche systemrelevante und in
Abgrenzung zLw Pharmaindustrie
eigenständige Säule der industriellen
Gesundheitswirlschaft behandelt wer-

den", betont Dr. Martin Leonhard,

Vorsitzender der Medizintechnik bei

Spectaris. ,,Noch immer wird unsere in
Europa führende Medizintechnik-
industrie vorwiegend als Kostenfaktor
und viel zu selten als Wirtschafts-
motor angesehen, was sich in über-
mäßig scharfen Rahmenbedingungen

niederschlägt. Die Patientensicherheit,

die Versicherten und die Effizienz-
gewinne für das Gesundheitswesen

durch moderne Medizinprodukte und

-technik bleiben dabei zu oft unbe-

rücksichtigt und behindern nicht
zuletzt Innovationen."

Vor dem Hintergrund der zuneh-

menden Regulierungen und der daraus

immer häufiger folgenden Veriagerung

von Forschung und Entwicklung ins

Nicht-EU-Ausland benötigt die Indust-
rie stärker forschungsfreundliche und

praxistaugliche Rahmenbedingungen,

die sich am Patienten orientieren und

nicht wettbewerbsverzerrend wirken.

,,Regu1ierung, die nicht hinreichend
zusätzliche Patientensicherheit bringt,

muss reduziert werden. Andernfalls
wird der Forschungs- und Innova-

tionsstandort Deutschland geschwächt

und die Existenz vieler innovativer und

mittelständischer Unternehmen infra$e

gestellt", erklärt Leonhard.

Hinzu kommt, dass Medizin-
produkte in Deutschland system-

bedingt oft deutlich niedrigere Erstat-

tungs- und Marktpreise als in anderen

Staaten der Welt mit ähnlich leis-

tungsfähigen Gesundheitssystemen

aufireisen. Es fehit damit an Anreizen,

in Deutschland zu produzieret, zu

entwickeln und zu forschen sowie

Innovationen zuerst in den deutschen

Markt einzuführen. ,,Für die Bewer-

tung und den Nachweis des für die

Erstattung erforderlichen Nutzens von
Medizintechnologien muss ein Instru-

mentarium entwickelt werden, das

den Besonderheiten von Medizin-
produkten mit ihren kurzen Innova-

tionszyklen Rechnung trägt", sagt

Leonhard.

MacuLui@
ä ruährstofikomplex für die Augen>

'rtit, , .'

... und

Das deutsche GesundheitssYstem

ist durch KosteneinsParungen und

einen jahrzehntelangen Investitions-

stau insbesondere im stationären

Bereich gekennzeichnet.,,Wenn wir
weiterhin eines der besten Gesund-

heitssysteme der Welt haben möchten,

ist hier ein Umdenken erforderlich, um

einen gesunden Mittelweg zwischen

Kostendämpfung einerseits und einer

bestmöglichen Versorgung und Aus-
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