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MRNA-Therapeutika — warum WACKER
in die Zukunftstechnologie investiert

Impfstoffe auf der Basis von mRNA haben die Menschheit wéh-
rend der Covid-19-Pandemie vor Schlimmem bewahrt. Bald
kdnnten mRNA-Therapeutika nicht nur vor verschiedenen Virus-
Infektionen schutzen, sondern auch Krebs heilen. In Halle baut
WACKER ein mRNA-Kompetenzzentrum, um den zukinftigen

Bedarf abzudecken.

Bis vor wenigen Jahren waren mRNA-Therapeutika nur in Fach-
kreisen bekannt. Heute kennen die meisten Menschen zumindest
den Begriff der ,mMRNA-Impfstoffe®. Der Grund: das Coronavirus
(SARS-CoV-2). ,Der hohe Bedarf an neuen und vor allem schnell
verflugbaren Impfstoffen hat das Potenzial dieser Technologie ge-
zeigt. Die Biopharmazeutika-Branche hat einen riesigen Schub
bekommen®, sagt Dr. Guido Seidel, Geschéaftsfuhrer von Wacker
Biotech. Er vergleicht die Situation mit dem Hohenflug der Anti-
korper vor wenigen Jahrzehnten: ,In den 1980er Jahren gab es
viele Skeptiker, die der Technologie jegliches Potenzial abspra-
chen. Heute gehotren hochspezifische Antikdrper zur Stan-
dardtherapie bei vielen Krankheiten.“ Mit der mRNA-Technologie
sei man aktuell an einem ahnlichen Punkt: Der sogenannte
~Proof-of-concept® ist geschafft. Ob die Technologie in anderen

Indikationen wirkt, muss erst noch gezeigt werden. ,In 20, 30
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Jahren werden wir viele Erkrankungen mit mRNA-basierten Me-
dikamenten behandeln oder gar verhindern kénnen*, ist Seidel

zuversichtlich.

Mehr Forschung, mehr Bedarf, mehr Geschéft — bei WACKER
nutzt man den aktuellen Anstieg der Nachfrage und hat sich ent-
schieden, den Standort der Wacker Biotech GmbH in Halle zu ei-
nem mRNA-Kompetenzzentrum auszubauen. Wacker Biotech
blndelt als Tochterunternehmen die Biopharma-Aktivitaten der
WACKER-Gruppe. Anfang Juli 2022 war Spatenstich. Innerhalb
von zwei Jahren wird in der Handelstadt in Sachsen-Anhalt das
neue Produktionsgebaude entstehen, in dem zukinftig rund 200
Beschaftigte arbeiten. Geplant sind vier Produktionslinien, an de-
nen ausschlielich mRNA-Biopharmazeutika herstellt werden.
Damit wird Wacker Biotech, gerechnet auf seine bisherigen vier
Standorte in Jena, Halle, Amsterdam (NL) und San Diego (USA),
seine Produktionskapazitaten vervielfachen. ,Medizinische Bio-
technologie ist heute aus der Behandlung von Patienten nicht
mehr wegzudenken. Fast die Halfte aller neu zugelassenen Me-
dikamente sind mittlerweile Biopharmazeutika®, betont Seidel.
Der Anteil an mRNA-Therapeutika, davon gehen Experten aus,

dirfte weiter zunehmen.

Wie mRNA-Impfungen Den Grundstein dafir legte die Impfstoffentwicklung wahrend der

- aktuellen Pandemie. Innerhalb weniger Monate entwickelten
funktionieren

mehrere Biotechnologieunternehmen Vakzine gegen das SARS-
CoV-2-Virus. Wesentlicher Bestandteil: mRNA. Die Abkiirzung

steht fiir messenger RNA, zu Deutsch: Boten-Ribonukleinsaure.

! https://www.vfa-bio.de/vb-de/aktuelle-themen/branche/biotech-branche-wachstum-beschaeftigte.html
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MRNA ist die kleine
Schwester der DNA

Wahrend bisherige Impfstoffe meist aus Viruspartikeln oder zu-
mindest Bruchstiicken davon zusammengesetzt sind, nehmen
MRNA-Impfstoffe einen gewissen Umweg: Sie bestehen aus ei-
nem detailgetreuen Bauplan spezieller Eiweil3e des Erregers,
auch Antigene genannt. Beim Corona-Virus ist das beispiels-
weise das Spike-Protein, das wie kleine Pfeile aus der Oberfla-
che des Virus ragt und ihm sein markantes Aussehen verleiht.
Verpackt in eine fetthaltige Hille wird die genetische Botschatft in
die Muskelzellen an der Einstichstelle geschleust. Die Zellen
bauen das Corona-Eiweil3, présentieren es der Immunabwehr,
die das Antigen als fremd erkennt und Antikorper, spezielle Ab-
wehrstoffe, dagegen bildet. Fir den Fall, dass er sich eines Ta-
ges tatsachlich mit dem Erreger infiziert, ist der Kérper gewapp-

net und kann den Eindringling wirksam bekampfen.

Um zu verstehen, was das Besondere an mRNA ist, ist ein Blick
in den Zellkern notwendig. Hier wird die DNA gespeichert, die die
menschliche Erbinformation enthalt. Sie birgt alle Informationen
fur den Bauplan des Korpers. Jedes Gen kodiert fiir ein Eiweil3.
Die Gene bestimmen die Merkmale eines Lebewesens. Seit etwa
60 Jahren ist klar, dass Zellen eine Kopie der Gene anfertigen,
um die Information in ein Protein zu Ubersetzen: Immer, wenn
der Korper ein bestimmtes Eiweil3 braucht, wird das gewiinschte
Gen in eine mMRNA Ubersetzt. Die mRNA Uberbringt den Bauplan
fur das Eiweil3 aus dem Zellkern zu den Ribosomen. Die Protein-
fabriken der Zellen stellen dann das gewiinschte Eiweil3 her. Die

DNA verbleibt somit im Zellkern und ist geschutzt.

Mit den mRNA-Impfstoffen ist es nun erstmals gelungen, Thera-

peutika auf MRNA-Basis im grof3en Stil herzustellen. Mehr als 12
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Zahlreiche Einsatz-
gebiete fir mRNA

Milliarden Impfungen? weltweit bis Juni 2022 zeigen, dass
MRNA-Vakzine effektiv wirken, gut vertraglich und effizient zu
produzieren sind. Viele waren erstaunt, wie schnell die passen-
den Impfungen in grof3en Mengen zur Verfigung standen. Mdg-
lich wurde die rasche Entwicklung, weil viele Grundlagen fur
MRNA-Impfstoffe bereits gelegt waren, betont Seidel, selbst Bio-
chemiker und seit Gber zwanzig Jahren vertraut mit der Erfor-
schung und Herstellung von Biopharmazeutika: ,Dass das jetzt
so schnell ging, liegt daran, dass sich die mRNA der Spike-Se-
guenz im Vergleich zu Krebstherapeutika, an denen Firmen bis
dato intensiv geforscht hatten, relativ schnell entwerfen, designen

und synthetisieren lasst.”

Dass aus dieser Erfahrung viele Ideen fur weitere Impfungen
nach dem gleichen Prinzip entstanden, ist die logische Folge:
Das US-Biotech-Unternehmen Moderna arbeitet unter anderem
an einem Vierfach-Impfstoff gegen das Grippe-Virus Influenza.
Zukunftig will das Unternehmen gar eine Art ,Herbstspritze* kre-
ieren, die mehrere Impfstoffe gegen verschiedene Atemwegser-

krankungen wie Covid-19, Influenza und RSV kombiniert.®

Vieles spricht dafiir, dass mMRNA-Therapeutika zukiinftig auch bei
anderen Indikationen ihre Verwendung finden werden. Biontech-
Grinder Ugur Sahin etwa geht fur sein Unternehmen von mehre-
ren Produkteinfihrungen im Kampf gegen Krebs und Infektions-
erkrankungen in den nachsten drei bis funf Jahren aus.* ,Man

kann mRNA Uberall da einsetzen, wo im Kdrper Eiweil3e

2 hitps://de..statista.com/statistik/daten/studie/1195157/umfrage/impfungen-gegen-das-coronavirus-nach-laendern-weltweit/
8 https://iwww.modernatx.com/research/product-pipeline
4 hitps:/iwww.pharmazeutische-zeitung.de/mrna-krebstherapeutika-in-drei-bis-fuenf-jahren-133527/
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WACKER fur die

Pharmaindustrie

fehlerhaft funktionieren oder wo man Eiweil3e braucht, um das
Immunsystem zu aktivieren, wie etwa bei der Impfung gegen
Corona — aber auch gegen Krebs*, sagt Seidel. Mdgliche weitere
Einsatzgebiete von mRNA-Therapeutika kdnnten Autoimmuner-
krankungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und die regenerative

Medizin sein.

Besonders in die Krebsbehandlung setzen die Entwickler grof3e
Hoffnung. Die Herausforderung einer Krebsimpfung ist, dass
Krebszellen sich oft tarnen und so der Zerstérung durch das Im-
munsystem entgehen. Die mMRNA-Impfung soll die kérperliche
Abwehr dazu bringen, Tumorzellen wieder als ,fremd” zu erken-
nen und effektiv zu bekampfen. Dafiir enthalt die mRNA-Impfung
die Baupléane wichtiger Bestandteile des individuellen Tumors,
etwa ein Oberflachenprotein. Das dabei entstehende Protein
oder Peptid aktiviert dann das Immunsystem, das die Krebszel-
len bekampft. ,Der Schlisselschritt ist dabei, aus den Tumorda-
ten schnell einen passenden Wirkstoff zu produzieren®, sagt Sei-
del. Dafur sei die mRNA pradestiniert, da man sie relativ schnell

designen und produzieren kann.

Wie so haufig bei der Entwicklung neuer Medikamente, sind viele
Akteure wichtig: Wahrend Pharmaunternehmen die Forschung
vorantreiben, sorgen Auftragshersteller wie Wacker Biotech da-
fur, dass die neuen Wirkstoffe auch in gré3eren Mengen produ-
ziert werden kénnen. Als Contract Development and Manufac-
turing Organization (CDMO) produziert das Unternehmen im Auf-
trag von Pharmafirmen oder Biotech-Unternehmen Wirkstoffe fir
den Markt und fiir die klinische Prifung. ,Die schnellen Erfolge in

der Vakzin-Herstellung waren ohne Firmen wie uns kaum
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Aufbau von

MRNA-Expertise

maoglich®, sagt Seidel. Als Full-Service-Produzent von Biologics
besitzt Wacker Biotech eine 20-jahrige Erfahrung im Bereich mik-
robieller Systeme. Zu den Kernkompetenzen gehoren die Her-
stellung von Pharmawirkstoffen, Lebendbakterien und Impfstof-
fen — zuletzt auch auf mMRNA-Basis. Das Tochterunternehmen
der Wacker Chemie AG hat Uber die Jahre einen internationalen

Kundenstamm aufgebaut. Das Geschéft wachst stetig.

Das Potenzial von mMRNA-Therapeutika hat das Biotech-Unter-
nehmen schon frih erkannt: ,Seit 2018 bauen wir intensiv Exper-
tise und Produktionskapazitaten fir mMRNA-Therapeutika aus®,
sagt Seidel. Die verschiedenen Standorte decken dabei verschie-
dene Spezialgebiete der Herstellungsprozesse ab: In Amsterdam
weild man zum Beispiel, wie die hochsensiblen Molekiile in win-
zige Lipidkugelchen verpackt werden. In San Diego wird Plas-
mid-DNA hergestellt, der Rohstoff von mRNA-Therapeutika.

Schlief3lich entschloss sich WACKER, seine mRNA-Kompeten-
zen an einem Standort zu bundeln: ,Gemeinsam mit unserem
Partner CordenPharma werden wir in Halle zukinftig den gesam-
ten Herstellungsprozess von mRNA-Wirkstoffen abdecken®, sagt
Seidel. Wahrend Wacker Biotech die Herstellung der mRNA auf
Basis von Plasmid-DNA sowie die Formulierung des mRNA-
Wirkstoffs mit Lipid-Nanopartikeln (LNP) tbernehmen wird, soll
CordenPharma die Lipide fur die LNP-Formulierung herstellen
und die sterile Abflillung und Verpackung des mRNA-Impfstoffs

Uibernehmen.

Dafiir werden in Halle vier neue Produktionslinien entstehen.

Etwa die Halfte der Herstellkapazitaten stellt das Unternehmen
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Pandemiebereitschaft

fur die Bundesregierung

der Bundesregierung im Rahmen der Pandemiebereitschaftsver-
trage zur Verfigung. Dabei wirde das Konzept der ,warm faci-
lity“ verfolgt, sagt Seidel: ,Die Anlagen laufen, sind gewartet und
komplett in Bereitschaft. Sollten wir den Auftrag von der Bundes-
regierung bekommen, mRNA-Impfstoffe herzustellen, kbnnen wir
innerhalb kurzer Zeit anfangen zu produzieren.“ Das Ziel ist es,
auf eine zukinftige Pandemie optimal vorbereitet zu sein und da-
mit Lieferengpéasse, wie sie zu Beginn der Corona-Pandemie auf-
traten, zu vermeiden. Dass WACKER im Bedarfsfall mRNA-Impf-
stoffe fur die Bundesregierung herstellt, erfullt Seidel mit Stolz:
»Wir sind wirklich froh, dass wir Gber all die Jahre hinweg in diese

Technologie investiert haben — und jetzt ganz vorne mitspielen.”

Im Bedarfsfall werden Wacker Biotech und CordenPharma
Deutschland mit 80 Millionen Impfstoffdosen pro Jahr versorgen
kénnen. Die Ubrigen Produktionskapazitaten in Halle sollen
MRNA-Therapeutika im Kundenauftrag herstellen. Ab Mitte 2024
kénnten die ersten Produkte aus der Hallenser Anlage kommen.
Schon heute streckt Wacker Biotech seine Fihler nach Kunden
aus, die zukinftig in Halle produzieren kénnten. Seidels Traum?
Mit dabei zu sein, wenn man zukinftig mit der neuen Technolo-
gie auch Krebserkrankungen heilen wird. ,Es ist eine spannende
Vorstellung, dass wir eines Tages dazu beitragen kénnten, Tu-
more in unterschiedlichsten Krebsindikationen besser zu be-

kampfen und Patienten gezielt zu heilen.”
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Wacker Biotech stellt im Auftrag von Pharmafirmen oder Biotech-
Unternehmen Pharmawirkstoffe fur den Markt und fiir die klinische
Prifung her (Foto: WACKER).

Als Auftragshertler betreibt Wacker Biotech US Inc. in San
Diego eine spezialisierte Fermentationslinie zur Herstellung und
Aufreinigung von Plasmid-DNA (Foto: WACKER).
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Guido Seidel ist Geschaftsfuhrer von Wacker Biotech und fiir das
Biopharmageschéaft bei WACKER zustandig (Foto: WACKER).

Von der Entwicklung bis zur Abflillung: Am Biotech-Standort in
Amsterdam kdénnen Wirkstoffe fertig abgefiillt werden, bevor sie an
Kunden geliefert werden. Im letzten Schritt werden die Flaschchen
einer Qualitatskontrolle unterzogen (Foto: WACKER).
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In Edelstahlstanks, sogenannten Fermentern, produzieren Bakte-
rien bei Wacker Biotech in Halle Pharmaproteine. Mit dem Ausbau
zum mRNA-Kompetenzzentrum, das 2024 in Betrieb gehen wird,
kommt eine neue Technologie an den Standort (Foto: WACKER).
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Die Inhalte dieser Presseinformation sprechen alle Geschlechter gleichermal3en an. Zur
besseren Lesbarkeit wird nur die ménnliche Sprachform (z.B. Kunde, Mitarbeiter) ver-
wendet.

Weitere Informationen erhalten Sie von:
Wacker Chemie AG
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Manuela Dollinger

Tel. +49 89 6279-1629
manuela.dollinger@wacker.com
www.wacker.com
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Unternehmenskurzprofil:

WACKER ist ein global operierender Chemiekonzern

mit rund 14.400 Beschéftigten und einem Jahresumsatz von

rund 6,21 Mrd. € (2021).

WACKER verfligt weltweit Giber 26 Produktionsstéatten, 23 technische Kompe-
tenzzentren und 52 Vertriebsburos

WACKER SILICONES
Silicondle, -emulsionen, -kautschuke und -harze, Silane, Pyrogene Kieselsau-
ren, Thermoplastische Siliconelastomere

WACKER POLYMERS
Polyvinylacetate und Vinylacetat-Co- und Terpolymere in Form von Dispersions-
pulvern, Dispersionen, Festharzen und Lésungen

WACKER BIOSOLUTIONS
Biotechnologische Produkte wie Cyclodextrine, Cystein und Biopharmazeutika,
aulRerdem Feinchemikalien und Polyvinylacetat-Festharze

WACKER POLYSILICON
Polysilicium fur die Halbleiter- und Photovoltaikindustrie
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