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NEWS 1

Neuartiges Trennverfahren fur therapeutische Antikorper

04.12.2009 - Die Hochschule Biberach tbernimmt
die Koordinierung eines interdisziplindren BMBF-
Forschungsprojekts mit einem Gesamtbudget von
3,2 Mio. Euro. Die Kooperationspartner der Bibera-
cher Fakultat Pharmazeutische Biotechnologie sind
das Karlsruher Institut fir Technologie KIT sowie
die Pharmaunternehmen Boehringer Ingelheim und
Rentschler Biotechnologie.

Im Mittelpunkt des Forschungsprojektes "Techni-
sche Proteinkristallisation zur Aufreinigung, Stabi-
lisierung und Formulierung pharmazeutisch aktiver
Proteine" mit einer Laufzeit von drei Jahren steht die
Entwicklung von Antikérpern, die Uber ein neuarti-
ges Trennverfahren gewonnen werden sollen; die-
se Kristallisation orientiert sich an den tatséchlichen
Produktionsmal3stdben der Branche, so dass eine
Ubertragung sichergestellt sei, so Prof. Dr. Hans
Kiefer, im Institut fur Pharmazeutische Biotechnolo-
gie verantwortlich fiir das Forschungsvorhaben.

"Ich freue mich sehr, dass das 2007 gegriindete
Institut fir Pharmazeutische Biotechnologie bereits
jetzt ein solches Grof3projekt koordiniert. Damit ist
der Grundstein fur ein interdisziplindres Netzwerk
von Firmen, Proteinchemikern und Verfahrenstech-
nikern gelegt". Zielsetzung sei der Aufbau eines Bi-
beracher Kompetenzzentrums fur die Biotechnolo-
gische Aufarbeitung von Proteinen. Mit dem For-
schungsprojekt kAme man diesem Ziel einen grof3en
Schritt ndher, so Kiefer.

Bisher stiinden der Industrie fur die Aufreinigung
etablierte Verfahren zur Verfigung, die zwar verlas-
slich aber wenig flexibel und dadurch entwicklungs-
intensiv und teuer seien. Bezlglich Maf3stab, Rein-
heit oder Kontaminationsfreiheit miisse das Verfah-
ren zur Aufreinigung pharmazeutisch aktiver Prote-
ine standig an die wachsenden Anforderungen an-
gepasst werden, so Kiefer. Winschenswert dage-
gen seien im sogenannten Downstream-Processing
Verfahrensschritte, die kontinuierlich durchfuhrbar
sind, sich robust gegeniber Variationen in den Pro-
zessparametern verhalten und kostengunstige Ma-
terialien einsetzen, die behdrdlichen Vorschriften
fur die biopharmazeutische Produktherstellung ent-
sprechen (Good Manufacturing Practice).

Innerhalb des BMBF-Projektes will man in interdis-
ziplindrer Zusammenarbeit von Biologen, Bioche-
mikern, Chemikern und Verfahrenstechnikern erfor-
schen, wie die technische Proteinkristallisation als
neuartiges Trennverfahren fir Biopharmaka, insbe-
sondere Antikorper, eingesetzt werden kann. Der
Prozess werde soweit hochskaliert, dass eine Uber-
tragung auf Produktionsmal3stabe der Industrie si-
chergestellt sei, so Kiefer.

Zunachst wirden mit physikalisch-chemischen Me-
thoden optimale Bedingungen gesucht, unter de-
nen sich die Proteine ohne Aktivitatsverlust kristal-
lisieren lassen, beschreibt Prof. Kiefer das Vorge-
hen. Dabei werde zuné&chst auf Screeningverfahren
zurlickgegriffen, die in der Strukturbiologie tblich
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seien. AnschlieRend wirden detaillierte Phasendia-
gramme erstellt, die eine spétere Prozesskontrol-
le erméglichen. Die Anforderungen der Industrie an
diesen Prozess seien von Beginn an durch die Phar-
maunternehmen klar definiert, so dass eine wirt-
schaftliche Umsetzbarkeit sichergestellt ist sobald
die gesetzten Meilensteine erreicht seien.

Das Forschungsprojekt ist fiir die noch junge Fa-
kultdt Pharmazeutische Biotechnologie von grof3er
Bedeutung. "Die Etablierung der Pharmazeutischen
Biotechnologie an der Hochschule Biberach findet
mit der erfolgreichen Entwicklung der Forschung ei-
ne wichtige Fortsetzung”, so Prof. Hans-Ulrich Kili-
an, Prorektor fir Forschung. Dies sei auch ein wich-
tiges Signal fir den Master-Studiengang Pharma-
zeutische Biotechnologie, der zum Sommerseme-
ster 2010 in Kooperation mit der Universitat Ulm
startet. Die Lehre profitiere direkt von den For-
schungsaktivitaten der Professoren, insbesondere
im Master-Bereich, so Kilian.
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