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Analytik-Spezialist mit Biosimilar-Schwerpunkt

Weltweit im Gescha

Das Wiener Biotech-Unternehmen Vela Labs begleitet Unter-
nehmen bei der Entwicklung von Biosimilars und Biophar-
maka und hat sich daftr ein weltweit verzweigtes Netzwerk
aufgebaut.
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Die Vela-Labs-Griinder Andreas Nechansky, Markus Fido und Armin Franz (v.l.n.r.)

ela Labs hat sich friih auf die analytische

Charakterisierung von Biosimilars spezi-
alisiert. ,Als wir die Firma 2006 gegriindet
haben, war der Markt noch klein. Durch zahl-
reiche Patentabliufe von Biopharmaka hat
sich das Geschift seither aber schnell entwi-
ckelt®, erzihlt Markus Fido, CEO und einer
der drei Griinder von Vela Labs. Fido hat ge-
meinsam mit Andreas Nechansky beim &ster-
reichischen Biotech-Pionier Igeneon gearbei-
tet, nach dessen Insolvenz haben die beiden
Analytik und Infrastrukeur in ihr neu gegriin-
detes Unternehmen iibernommen. Ebenfalls
an der Griindung beteiligt war Armin Franz,
der bereits Erfahrung in der Finanzierung von
Biotech-Startups einbringen konnte.
Schon frith hat Vela Labs seine Fiihler tiber
Europa hinaus ausgestreckt. ,,Im ostasiatischen
Raum gibt es einen schr stark fragmentierten
Markt“, so Fido. Kunden hat Vela Labs aber
auch in den USA, Kanada, Brasilien, Indien
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oder Taiwan. Zielt ein solches Unternehmen
auf den europiischen Marke ab, miissen zahl-
reiche Studien vorgewiesen werden, um den
regulatorischen Anforderungen zu geniigen —
ein Weg, auf dem Vela Labs seine Kunden
begleitet. 60 Prozent des Umsatzes kommen
heute aus dem Biosimilar-Geschift. Die rest-
lichen 40 Prozent betreffen Biopharmaka, die
als ,First Line“-Produkte auf den Markt
gebracht werden. Das Kundenspektrum ist
dabei breit gefichert und beinhaltet grofle
Pharmakonzerne ebenso wie Start-up-Unter-
nehmen.

Mittlerweile hat die Vela-Gruppe rund 35
Mitarbeiter. Dariiber hinaus hat man sich ein
weitverzweigtes Netzwerk aufgebaut, das es
dem Unternehmen erméglicht, ein grofies
Dienstleistungs-Portfolio anbieten und den
Kunden durch den gesamten Prozess der Ent-
wicklung eines Biosimilars begleiten zu kon-
nen. ,Biotechnologische Produktionssysteme

zeigen eine unvermeidliche Variabilitit®, er-
lautert Fido. Die Entwicklung eines Biosimi-
lars ziele daher stets darauf ab, in Strukeur und
Aktivitit grofitmogliche Ahnlichkeit mit dem
Original zu erzielen — was in Vergleichbar-
keitsstudien gezeigt werden muss. Auf derar-
tige Studien hat sich Vela Labs spezialisiert.
Dabei wird zum einen im Labor gezeigt, dass
das angewandte Produktionsverfahren mit
einem geeigneten Klon arbeitet und Molekiile
liefert, die sich in dreidimensionaler Struktur
und Glykosylierung nicht allzu sehr vom Ori-
ginal unterscheiden.

Zum anderen muss diese Ahnlichkeit auch auf
klinischer Ebene gezeigt werden (man spricht
von Bioiquivalenz-Studien). ,Ein wichtiger
Faktor ist dabei die Immunogenitit. Wenn
die Struktur eines verabreichten Proteins nicht
zu 100 Prozent mit der humanen, endogenen
Form iibereinstimmt, kann es eine Immun-
antwort des Korpers geben. Je geringer diese
Abwehr ausfillt, desto besser®, erklirt Fido.
Gemeinsam mit Partnern kann man aber {iber
analytische und klinische Studien hinaus den
Kunden auch in regulatorischen Fragen und
beim Aufbau einer GMP-gerechten Produk-
tion beraten.

Besser als ahnlich

Hat ein Biosimilar stets das Original-Biologi-
kum als MafSstab, ist der Anspruch bei einem
»Biobetter”, die Wirkung des Vorbilds noch
zu tibertreffen. ,Regulatorisch betrachtet, gibt
es so ein Produket nicht. Wenn ein Nachah-
mer-Produkt eine vom Original abweichende
Wirkung zeigt, miisste man es als Original
behandeln und auch so anmelden®, so Fido.
Ein Ansatzpunkt, eine verbesserte Wirkung
trotz dhnlicher Strukeur des Proteins zu errei-
chen, wire die Verinderung der Glykosylie-
rung. Denn hier sind, wenn man die mog-
lichen Zuckerstrukturen betrachtet, mit
denen ein Protein posttranslational modifi-
ziert werden kann, der Kombinatorik kaum
Grenzen gesetzt. Bei Vela Labs ist man fiir die
aufstrebende Disziplin des ,Glykoengine-
ering” gut geriistet, man hat sich z. B. das
analytische Monitoring eines gering verin-
derten Glykosylierungsmusters bei Biosimi-
lars und Biobetters zum Ziel gesetzt. Jiingster
Neuzugang ist dabei ein hochsensibles Gerit,
das die spezifischen Wechselwirkungen be-
stimmter Naturstoffe (der Lektine) mit den
Protein-Zucker-Strukturen der einzelnen
Therapeutika niitzt. |



