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Manufacturing
mit Hirn

Rentschler Biopharma SE hat einen neuen CEO. Als Nischenanbieter fiir

die ,schwierigen Falle” sind die Laupheimer mit ihrem kompetenten
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Team Ansprechpartner in der frithen Phase der Wirkstoffentwicklung fiir

Start-ups wie fiir Big Pharma. |transkript sprach mit CEO Benedikt von

Braunmihl und COQO Christiane Bardroff.

transkript. Herr von Braunmhl, sind Sie
schon gut angekommen bei Rentschler,
haben Sie sich gut eingelebt?

von Braunmiihl. Ich wurde gut aufge-
nommen, gut eingefiihrt und fiihle mich
schon sehr wohl.

transkript. Ist das trotzdem alles noch
Neuland fir Sie, so eine CDMQO?

von Braunmiihl. Der Bereich CDMO
ist eigentlich nichts komplett Neues fiir
mich. Ich habe mich wéihrend meiner Zeit
in der Impfstoffbranche auch intensiv mit
der Produktion von biotechnologischen
Produkten beschdftigt und kenne einige
Herausforderungen, aber sicher nicht alle
in allen Produktionsschritten und nicht
mit jeder Wirkstoffklasse. Da hilft mir das
Team weiter. Ich habe verschiedene Be-
reiche des internationalen Pharma- und
Diagnostikmarktes gesehen, habe ein La-
borunternehmen geleitet. Insgesamt be-
geistert mich alles, was innovationsgetrie-
ben ist und sich mit der Prdzisionsmedizin
beschiiftigt.

transkript. Kdnnen Sie da Dinge aus lhrer
Karriere nun bei Rentschler zusammen-
bringen?

von Braunmiihl. Ja, aufjeden Fall. Ich
habe den Pharmamarkt quasi umkreist,
mal enger, mal in weiteren Kreisen. Da-
bei habe ich viel gesehen und gelernt iiber
einzelne Mdrkte und Strategien. Ich ken-
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ne also die Dynamiken sehr gut und habe
ganz bewusst eine neue Herausforderung
in einem CDMO gesucht.

transkript. An welchen Schrauben mis-
sen Sie bei Rentschler drehen?

von Braunmuhl. Man muss ja immer
wieder nachjustieren, denn die Mdrkte
entwickeln sich sehr schnell. Stillstand
gibt es einfach nicht, man ist nie fertig.
Jetzt geht es darum, herauszufinden, wo
ist Rentschler gut, wo ist der Wettbewerb
unterwegs, wo miissen wir die Positio-
nierung schdrfen oder verdndern — das
ist ein stdandiger Prozess, aber die Vor-
aussetzungen bei Rentschler sind hervor-
ragend, man muss sicherlich nicht von
Grund auf neu denken.

transkript. Wo sieht sich Rentschler der-
zeit besonders gut aufgestellt?

Christiane Bardroff. Rentschler steht
fiir ,, difficult to make*, fiir Orphan
Drugs, nicht fiir die grofsvolumigen Bio-
logika. Wir sehen den Trend zur perso-
nalisierten Medizin nicht als voriiber-
gehend, sondern als dauerhaft, es geht
immer mehr in diese Richtung. Es kom-
men neue Technologien und Modalitditen
auf, wir sehen viel, was um uns herum
passiert und sind zugleich mittendrin.
Wir miissen dabei auch deutlich ma-
chen, welchen Kundenwunsch wir nicht
erfiillen kénnen.

transkript. Es gibt eine groBe Vielfalt an
Spezialisten, das Angebot wird eher klein-
teiliger oder es konsolidiert sich bei den
ganz GroBen. Rentschler muss sich die-
ser Dynamik stellen. Oder bilden Sie jede
Neuheit und jeden Wunsch des Marktes
auch intern ab?

Bardroff. Das miissen wir uns immer
wieder anschauen, auch, was wir wirk-
lich gut konnen. Wir sind ein Team von
hochkompetenten Experten fiir ganz un-
terschiedliche Fragestellungen. Unseren
Spirit konnen wir unseren Kunden sehr
gut vermitteln. Wir miissen da auch ehr-
lich sein, denn es ist wie sein Baby, das
uns der Kunde anvertraut. Darauf miissen
wir sehr gut aufpassen, uns darauf einlas-
sen, einen gemeinsamen Weg zu gehen.

von Braunmiihl. Eine Strategie sollte
auch hierbei einen Korridor vorgeben,
in dem man sich sicher bewegt, wo man
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sich nicht verzettelt. Man kann auch Kom-
petenzfelder mit Partnern abdecken. Man
muss nicht selbst der Gréfte sein. Und
Innovationen kommen in Wellen, da muss
man den richtigen Zeitpunkt erwischen
und vieles, was man jetzt hochkommen
sieht, wird nicht wirklich beim Patienten
ankommen. Aber Antikorper werden si-
cherlich noch eine Weile eine Rolle spie-
len. Man muss also seine Basis kennen
und stabilisieren und von da aus die Au-
gen und Ohren trotzdem offenhalten.

transkript. Wo sehen Sie die Herausfor-
derungen beim Biomanufacturing?

von Braunmiihl. Es geht immer mehr
in Orphan Diseases, auch friiher grofe
Indikationen werden immer kleiner. Die
Targets werden immer spezieller, die
Molekiile immer komplexer, um spezielle
Targets auch adressieren zu kénnen. Man
muss Qualitdt liefern, es geht nicht nur
um Quantitdt.

Bardroff. Wir beginnen die Zusammen-
arbeit mit der Entwicklung der Molekii-
le. Wir haben iiber 130 Wirkstoffe mit
Kunden entwickelt und die Produktion
aufgebaut. Von den 17 Biopharma-Zu-
lassungen der FDA im vergangenen Jahr
kénnen wir sagen, dass fast 25 Prozent
den Zusatz ,,made with Rentschler* auf
dem Beipackzettel tragen kénnten. Wir
arbeiten auch mit Big Pharma zusam-
men, weil es selbst denen manchmal zu
kompliziert wird. Da ist unser Know-how
gefragt, um die Prozesse robust, stabil und
mit guter Ausbeute aufzusetzen.

transkript. In der Entwicklung muss
frihzeitig die Regulierung, die Zulassung
mitgedacht werden. Wie kdnnen Sie da
weiterhelfen?

Bardroff. Wir begleiten auch die Re-
gulierung. Gerade bei komplexen Mo-
lekiilen. Ein bispezifischer Antikorper
wird beispielsweise in Teilen in Laup-
heim und in Milford (USA) hergestellt.
Wir miissen die Zertifizierung an beiden
Standorten sicherstellen, wir miissen alle
Prozessschritte eng harmonisieren, und
dabei diesen ganzen Prozess und seine
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Entwicklung auch immer mit den Zulas-
sungsbehdrden auch tiber Lindergrenzen
hinweg eng abstimmen.

transkript. Nimmt das zu, dass die Mole-
kile wie bei Lego zusammengesteckt wer-
den, auch von verschiedenen Herstellern?

Bardroff. Am liebsten ist es uns und al-
len anderen Herstellern natiirlich, wenn
man durchgdngig anbietet, dass man die
gesamte Wertschopfung auch vom Anfang
bis zum Ende abbildet. Aber da es andere
Unternehmen gibt, die auch eine bestimm-
te Kompetenz haben, sollte man schauen,
wie man sich am besten ideal ergdnzt.

transkript. Das spricht fur gezielte Ko-
operationen. Andererseits wird der Wett-
bewerb harter, sind das aktuell schlechte
Zeiten fir Zusammenarbeit?

von Braunmiihl. Wir haben bereits ei-
nige sehr gute, sich ergdnzende Koope-
rationen im Hause etabliert. Mit Leuko-
care in Martinsried, mit Vetter Pharma
in Ravensburg, aber auch an anderen
Standorten. Wir miissen uns noch ge-
nauer tiberlegen, welche weiteren Ko-
operationen wir suchen sollten, um das
Gesamtangebot wie aus einer Hand
prdsentieren zu kénnen. Da sich der
Markt weiterentwickelt, ist das auch ein
fliefsender Prozess, man muss stindig in
Bewegung bleiben.

Bardroff. Kooperationen miissen gut
tiberlegt sein. Man muss auch dhnliche
Werte teilen, sich auf Augenhohe begeg-
nen. Wenn die Kooperation gut lduft,
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bringt sie dem Kunden einen Kompe-
tenz- und Zeitgewinn. Das muss man
anstreben. Mit Leukocare, die Formu-
lierung konnen, mit Vetter, die sehr gut
das Pharma-Endprodukt verstehen und
beherrschen, konnen wir als Experten
fiir den biologischen Wirkstoff eine Art
One-stop-shop im virtuellen Verbund
anbieten.

transkript. Die verschiedenen Rentsch-
ler-Standorte im Vereinigten Kdnigreich
und in den USA machen alle das Gleiche
wie Sie in Laupheim?

Bardroff. Nein, UK ist ganz klar und
bewusst fiir Zell- und Gentherapie aufge-
stellt. USA steht auch eher fiir Antikor-
per und ist unser Briickenpfeiler, unsere
Verbindungstiir fiir unsere Know-how-
Trdger am Hauptstandort. Man muss
aber vor Ort Fuf3 fassen, um auch in der
dortigen Industrie besser mitspielen zu
konnen.

transkript. Wie sieht es mit anderen Re-
gionen aus, etwa Asien, China ...?

von Braunmiihl. Uber China haben
Sie ja kiirzlich geschrieben. Ich sehe das
auch so: China ist iiber das Kopieren
hinaus, jetzt kommen die Innovationen
auch von dort. Ob man dort selbst gute
Geschdfte machen kann, ist fiir Mittel-
stindler immer eine schwierige Abwd-
gung. Aber wir sehen eine Bewegung,
dass asiatische Pharmaunternehmen
nicht mehr nur fiir das chinesische Fest-
land entwickeln und produzieren, son-
dern auch westliche Mdrkte adressieren
und sich dafiir zum Beispiel einen euro-
pdischen Partner suchen.

transkript. Aber diese Regionen sind
nicht Ihre erste Prioritat?

von Braunmiihl. Genau, denn mit den
USA und EMEA haben wir noch genug
zu tun. Hier sind die Kunden vielleicht
noch einen Ticken innovativer unterwegs
und brauchen deshalb Unterstiitzung von
Leuten, die auch vorne mit dabei sind.
Doch die wahnsinnige Geschwindigkeit
von China ist beeindruckend. Eine Ab-
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GMP-Produktion von komplexen Molekilen bei Rentschler Biopharma

schottung wdre da in meinen Augen nicht
sinnvoll. Am Ende wird es ohne Koope-
rationen auch mit China nicht gehen.

transkript. Asien und China werden im-
mer dann ins Feld geflihrt, wenn man die
Kostendebatte anfachen mdchte. Ist das
eine Diskussion, die die Entwicklungen
der biopharmazeutischen Therapeutika
bremsen kénnte?

von Braunmiihl. Diese Diskussionen
sind ja nicht neu, das hat bei den Anti-
kérpern dhnlich angefangen. Was ist der
richtige Preis fiir das richtige Produkt?
Das viele Geld, das in Forschung und
Entwicklung fliefSt und privat investiert
und eben nicht aus dem Staatshaushalt
kommt, muss ja irgendwie an die Unter-
nehmen zuriickfliefsen. Damit steigen ja
Lebenserwartung und damit die Leis-
tungsfihigkeit der Biirger. Man bringt
als Gesundheitsunternehmen also schon
einen Nutzen in die jeweiligen Volks-
wirtschaften hinein. Unser Anteil an den
Kosten ist eher der kleinere Teil. Trotz-
dem muss man immer schauen, dass die

Prozesse giinstiger, kosteneffizienter
werden, denn die Behandlungen miissen
auf jeden Fall bezahlbar bleiben oder
manche sogar in noch grofierer Breite
werden.

Bardroff. Der Kostendruck ist relevant.
Er ist da: bei den kleinen Molekiilen
schon deutlich, bei den Biologika ist das
noch in einiger Entfernung. Aber auch
Biirokratie ist ein Kostenfaktor, ndmlich
fiir uns Mittelstindler. Die Entwicklun-
gen in Deutschland zu halten, wird da-
durch nicht einfacher, wenn wir immer
langsamer werden. Deutschland muss
sich anstrengen, um sich behaupten zu
konnen.

transkript. Spielen die Rahmenbedingun-
gen bei den Standortentscheidungen von
Rentschler eine Rolle? Oder denken Sie
im Wesentlichen an Kunden und Markte?

Bardroff. Unser Schwerpunkt ATMP
ist in UK, weil dort die Hiirden niedri-
ger sind, weil man Forderung bekommt,
weil es einen Talentpool gibt. Weil UK
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mit dem Hub in Stevenage strategisch
auf dieses Thema vor vielen Jahren
gesetzt und damit eine hohe Sichtbar-
keit erlangt hat, einen mit offenen Ar-
men empfingt. Ahnliches schaffen wir
Jjetzt hier in der Region als BioPharma
Cluster South Germany in unserem Be-
reich. Das ist ein Hub aus vielen Un-
ternehmen, die viele Gemeinsamkeiten
verbinden, die auch einen gemeinsa-
men Talentpool aufgebaut haben, die
Mitarbeiter weiterqualifizieren. Das
strahlt auch nach aufen und fordert die
Investitionsentscheidungen von interna-
tionalen Akteuren, wenn man nicht ganz
alleine auf der griinen Wiese steht.

transkript. Ist das ein zunehmender
Kampf um die Képfe und zukiinftigen
Mitarbeiter, gerade wenn so viele Wett-
bewerber rdumlich nahe anzutreffen sind?

Bardroff. Das Thema Talente ist grof3
und wichtig und treibt jeden um, aber
keine Firma ist ein schwarzes Loch, das
alle anzieht und hdlt. Rentschler ist hier
sehr gut aufgestellt.
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