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Boehringer Ingelheim - Ein Medikament entsteht

Er6ffnungsrede von Museumsleiter Frank Brunecker

Herr Oberbiirgermeister Fettback, Herr Boehringer, Herr Dr. Guinster, meine Damen und Herren,
ich wiinsche Ihnen allen ein herzliches Willkommen zur Er6ffnung der Sonderausstellung "Boeh-
ringer Ingelheim - Ein Medikament entsteht".

Ich sage es Ihnen unumwunden, ich bin einfach nur froh, jetzt hier - wo fast alles fertig ist — vor
Ihnen stehen zu diirfen. Es ist dies die vierte und - nach Liebherr, Handtmann und Vollmer - auch
die vorerst letzte industriegeschichtliche Ausstellung im Museum Biberach. Zudem ist es unter
den genannten Ausstellungen die aufwendigste, die thematisch anspruchsvollste und (mit dem
groBten Arbeitgeber in Biberach) auch die erfolgversprechendste Ausstellung. Es ist vermutlich
die groBte Ausstellung, die wir im Biberacher Museum jemals ausrichten kénnen.

Dass das umfangreich werden kénnte, war uns frihzeitig klar. Mit "wir" meine ich zunachst Frau
Jutta Cook, die Leiterin der regionalen Offentlichkeitsarbeit bei Boehringer Ingelheim in Biberach,
und mich. Wir waren in diesem Gemeinschaftsprojekt die zentralen Ansprechpartner. Ich ver-
wende die Vergangenheitsform, weil Frau Cook seit einigen Wochen krankgeschrieben ist und
auch heute nicht bei uns sein kann, was mir sehr leid tut.

Gemeinsam haben wir entschieden, dieses Projekt etwas anders anzugehen als die bisherigen.

Ohne den anderen genannten Unternehmen in der Reihe unserer industriegeschichtlichen Aus-
stellungen damit zu nahe treten zu kdnnen, muss man hervorheben, dass der Prozess der Erfor-
schung und Entwicklung eines neuen Medikaments erheblich komplexer ist als die Entwicklung
neuer Maschinen oder Werkstoffe. Darliber hinaus berihrt die Arzneimittelforschung die allge-
meinen Themen Medizin, Krankheit und Gesundheit, Themen, die uns potenziell alle betreffen.

Frau Cook und ich haben schnell erkannt, dass wir mit dem Thema "Ein Medikament entsteht"
nicht nur die groRe Belegschaft von Boehringer Ingelheim erreichen — in Biberach arbeiten fir
Boehringer Ingelheim 4.519 Menschen -, sondern buchstablich alle Teile der Biberacher Stadtge-
sellschaft ansprechen kénnen. Krank werden wir frither oder spater alle. Hilfe bendtigen wir fri-
her oder spater alle. Fortschritte in der Arzneimitteltherapie benétigen viele von uns allzu drin-
gend. Es gibt etwa 30.000 Krankheiten, aber nur etwa 10.000 sind behandelbar und bloR ein
Bruchteil heilbar. Warum ist das so? Medikamente gibt es doch genug? Und teuer genug sind sie
auch.

Ich habe es an mir selbst in diesen zwei Jahren der Vorbereitung gespirt, wie interessant, wie
Uberraschend und faszinierend dieses Thema ist. Immer deutlicher wurde mir, welche ausstelle-
rische Chance damit verbunden ist. Klar, Boehringer Ingelheim ist eine grofle Nummer, aber: "Ein
Medikament entsteht" bietet noch viel mehr. Frau Cook stellte ein Team an Wissenschaftlern
zusammen, und im Kontakt mit diesen Experten wurde uberdeutlich, dass es der Entstehungs-
prozess eines Medikaments in sich hat.
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Es geht um die molekularen Ursachen von Erkrankungen, um sog. Bindetaschen in bestimmten
Proteinen, in die neue Wirkstoffe eingreifen sollen wie ein Schliissel ins Schloss. Es geht um Se-
rientests mit geisterhaft wirkenden Laborrobotern - das sog. Screening, in dem Millionen von
Substanzen auf eine mogliche Wechselwirkung mit diesen Proteinen getestet werden, um diesen
einen bahnbrechenden Treffer zu landen. Hier wird die Suche nach der Stecknadel im Heuhaufen
systematisiert und buchstablich jeder Halm einzeln umgedreht, Giber den Boehringer Ingelheim
in seiner Substanzbibliothek verfiigt.

Dann folgt hohere Chemie, denn diese Treffersubstanzen kénnen noch nicht genug, sie missen
in ihrer Wirkweise verstarkt und in ihren Nebenwirkungen abgeschwacht werden. Die Optimie-
rung sog. Leitstrukturen dauert Jahre. Dabei werden bis zu 10.000 Substanzvarianten hergestellt,
und nur wenige dieser Varianten lUberstehen den Ausleseprozess.

Wenn es gelingt, einige aussichtsreiche Entwicklungskandidaten zu identifizieren, werden nicht
nur die Patente angemeldet, sondern es werden die Testprogramme in den sog. vorklinischen
Prifungen noch ausgeweitet. Hier werden nun auch Tierversuche erforderlich. Tierversuche sind
bei der Arzneimittelentwicklung gesetzlich obligatorisch. Contergan lasst griiBen. Kein neuer
Wirkstoff darf ohne vorherige Tierversuche an Menschen erprobt werden. Dabei bemiiht sich die
Forschung, die Zahl der Tierversuche durch Computermodelle und Reagenzglasversuche zu ver-
ringern. Uber 90 Prozent der Testsubstanzen werden dabei als ungeeignet ausgeschieden. Den-
noch ist am Ende die Erprobung im Tierkorper unausweichlich. Bislang ist kein Testsystem geeig-
net, die Komplexitat der chemischen Wechselwirkungen im lebenden Organismus vollstandig
nachzuvollziehen. Wir horen das nicht gern. Wer von uns mochte der Kreatur ins Auge blicken? Es
gibt viele Kritiker. Aber eine Gegenfrage sei gestattet. Sie ist weder rechthaberisch gemeint noch
will sie als gefiihlskalt missverstanden werden. Sie offenbart das Dilemma: Wer von uns ware
bereit, einen neuen Wirkstoff zu sich zu nehmen, der zuvor noch keinem anderen Menschen -
auch keinem Tier — verabreicht worden ist? In der Forschungsgeschichte haben ungezahlte
Pharmazeuten, Biologen oder Mediziner - nicht nur beriihmte - solche Selbstversuche unter-
nommen. Will man darauf den Forschungsprozess aufbauen? Wir haben diese Problematik in der
Ausstellung nur angedeutet.

Wenn es nach jahrelangen Forschungsanstrengungen gelingt, einen vielversprechenden Wirk-
stoff zu entwickeln, dann ist das noch kein Medikament. Zundachst gilt es, die chemische Synthese
dieses Wirkstoffs in den groBtechnischen MaRstab hoch zu skalieren. Das wird begleitet von
hochtechnischen Analyseverfahren und geschieht im Rahmen international standardisierter
Qualitatskriterien der sog. Guten Herstellpraxis. Man nennt das die chemische Arzneimittelent-
wicklung.

Doch auch der Wirkstoff in Mengen ist noch kein Medikament. Er muss zusammen mit bestimm-
ten Hilfsstoffen zu einer Darreichungsform verarbeitet werden, zu einer Tablette oder Kapsel,
einem Saft oder Aerosol, einer Salbe oder Injektionslésung oder vielem anderem mehr. Die Dar-
reichungsform des Medikaments entscheidet dariiber, ob, wie schnell und wie zuverlassig der
Wirkstoff im Korper an sein Ziel gelangt, und wie lange er dort verfiigbar bleibt. Auch dabei ist
ein enormer technischer Aufwand erforderlich. Tabletten zum Beispiel werden oft mit einem
magensaftresistenten Polymerfilm lUberzogen, der den Wirkstoff vor der Magensaure schitzt.
Aber das ist nur ein einfaches Beispiel. Bei dem neuen Gerinnungshemmer Pradaxa von Boehrin-
ger Ingelheim wird der empfindliche Wirkstoff Dabigatranetexilat einerseits sduregeschitzt und
andererseits in die Nahe eines saurehaltigen Milieus gebracht. Daher befinden sich in jeder die-
ser unscheinbaren Kapseln Pradaxa einige Hundert winzige, weinsdaurehaltige Pellets, die in ei-
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nem patentierten Wirbelschichtverfahren mit einer hauchdiinnen Polymerschicht isoliert und
danach mit Wirkstoffsuspension bespriiht wurden. Man nennt das die pharmazeutische Arznei-
mittelentwicklung.

Erst wenn hier ein praxistauglicher Entwicklungsstand erreicht worden ist, beginnen die sog.
klinischen Prifungen des potenziellen neuen Medikaments. "Klinisch" heiBen diese Prifungen,
weil sie meist in einer Klinik durchgefiihrt werden. Jetzt erst kommt der Mensch. Gemal} interna-
tionalen Richtlinien erfolgen die klinischen Priifungen in drei Phasen - zuerst mit 20 bis 30 ge-
sunden Freiwilligen, dann mit 100 bis 500 Patienten und zuletzt mit Tausenden Patienten. Boeh-
ringer Ingelheim hat in den vergangenen 10 Jahren mehr als 1.000 klinische Studien mit tGber
einer Million Patienten durchgefiihrt.

Wenn die Ergebnisse aus den Phasen | bis Il der klinischen Prifungen positiv ausfallen, beantragt
der Hersteller die Zulassung des Medikaments bei den Gesundheitsbehorden. Von 10 Substanzen
in der Phase | gelangt durchschnittlich nur eine Substanz zur Zulassung. Der Hersteller fasst alle
Informationen uber das Medikament aus Forschung, Entwicklung und Produktion in einer Doku-
mentation zusammen, die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sowie mogliche Nebenwirkungen
uber alle Prifungen hinweg beschreibt. Eine Zulassungsdokumentation kann liber eine halbe
Million Seiten umfassen. In der Vergangenheit fiillte das einen Kleinlaster mit Aktenordnern.
Heute genligen einige DVDs. Erst wenn das neue Medikament die amtliche Zulassung erhalten
hat, darf es von Arzten verschrieben, im Krankenhaus verabreicht oder in der Apotheke verkauft
werden.

Seit Beginn des Entwicklungsprojekts sind nun in der Regel 12 Jahre vergangen und bis zu 1 Milli-
arde Euro investiert worden. Mehr als die Halfte der Ausgaben entfallen auf die klinischen Pru-
fungen, insbesondere auf die logistisch aufwendigen multinationalen Phase IlI-Studien. Umso
dramatischer ist der wirtschaftliche Schaden fiir ein Unternehmen, wenn ein aussichtsreicher
Wirkstoff in dieser letzten Phase noch scheitert. - -

Ich frage Sie, meine Damen und Herren, wie bringt man dergleichen in eine Ausstellung? Dass
Tabletten in Vitrinen nicht ganz ausreichen, durfte klar sein. Und Laboreinrichtungen? Naja. Die-
se Ausstellung ist die komplizierteste, die ich je organisiert habe. In dem eben skizzierten Ent-
wicklungsprozess eines Medikaments habe ich zum Beispiel den Sonderfall der Biopharmazie
unterschlagen, weil dies hier verbal woméglich nicht auch noch zu verkraften gewesen ware.
Aber in der Ausstellung durften wir das natirlich auf keinen Fall weglassen, nicht nur weil die
moderne Biotechnologie (oder Gentechnik) kontrovers diskutiert wird, obwohl sie neue Behand-
lungsmoglichkeiten eréffnet, sondern auch weil in Biberach bei Boehringer Ingelheim die grofSte
Zellkulturanlage Europas steht. Wie bringt man dergleichen in eine Ausstellung?

Wie bringt man diesen Komplex an hochwissenschaftlicher Verschachtelung schnell und klar,
geistreich und unterhaltend auf einen kurzen Nenner - sagen wir: in einer %-Stunde? Ausge-
schlossen. Gerade das ist unmoglich — trotz der Aufbietung moderner Medien und Vermittlungs-
formen. In einer 3/a-Stunde ist diese Ausstellung fiir Sie, meine Damen und Herren, nicht zu ma-
chen. Sind wir also gescheitert? In gewisser Weise ja, in anderer nein. Was ware die Alternative
gewesen? Es haben eine Reihe fachlich versierter Boehringer-Koche in diesem Brei geruhrt. Hat-
ten wir ihr Urteil ibergehen dirfen oder sollen? Ware die Vereinfachung, die allen Wissenschaft-
lern nur Bauchgrimmen bereitet hatte, besser gewesen? Die Komplexitat heutiger Pharmafor-
schung ist die Hauptaussage dieser Ausstellung. Vor allem diese Tatsache wollen wir illustrieren.
Wenn man Komplexitat zu sehr vereinfacht, dann behauptet oder beteuert man sie nur. Wir ha-
ben uns entschieden, sie zu zeigen.



-4 -

Als Laie hat man keinen Begriff davon, wie weit der Abstand zwischen der universitaren Grundla-
genforschung und der angewandten Forschung in den Unternehmen noch ist. Ich habe es vorhin
schon gesagt, aber lassen Sie es mich noch einmal betonen: Wenn diese angewandte Pharmafor-
schung in einem pharmazeutischen Unternehmen wie Boehringer Ingelheim beginnt, dann dau-
ert es im Durchschnitt 12 Jahre, beschaftigt Hunderte von Wissenschaftlern und kostet 1 Milliar-
de Euro, bis ein einziges neues Medikament in der Apotheke ist. Wer vermag diese Dimension zu
uberschauen? Und doch hangt davon jeder Fortschritt in der Arzneimitteltherapie ab. Und es
hangt davon auch der Forschungsstandort Deutschland ab. Und erst demjenigen, der das nach-
vollzieht, wird die eigentliche Brisanz der politischen Debatte um die Finanzierbarkeit unseres
Sozialversicherungssystems wirklich deutlich. Wir benétigen hier dringend eine Versachlichung
und weitere Differenzierungen. Wir bendtigen eine gemeinsame gesellschaftliche Anstrengung
jenseits von Lobbyarbeit oder eilfertigen politischen Forderungen, um die sich in Zukunft noch
verscharfenden finanziellen Engpdsse gerecht verteilen zu kénnen.

Unser grolRes Team aus Architekten, Gestaltern und Mitarbeitern des Museums sowie von Boeh-
ringer Ingelheim hat sich um eine realistische, wenn auch idealtypische Darstellung bemuht. Die
Schau beginnt in einer Krankenstation mit vier Krankenhausbetten und vier Krankheiten (zufallig
solche, die im Hinblick auf bestimmte Praparate von Boehringer Ingelheim nicht ganz unwichtig
sind). Die Besucher, also Sie meine Damen und Herren, bewegen sich in einem tiefschwarzen
Raum, der in ein unwirkliches und wenig anheimelndes blaues Licht getaucht ist. In dieser ge-
driickten Stimmung wird unmittelbar klar, wofuir Arzneimittelforschung gut ist.

Nach dem Entree 6ffnet sich der Saal, ebenfalls tiefschwarz: Sie gehen entlang einem Parcours
weiBer (beinahe schwebender) Labortische, auf denen mit hohem Gestaltungs- und Medienauf-
wand der eben skizzierte Prozess der Erforschung und Entwicklung eines Medikaments abgewi-
ckelt wird. Da gibt es neben kuriosem Kinderspielzeug einen spacigen Laborroboter, der wie in
einem Screening unentwegt Mikrotiterplatten priift. Da finden sich Modelle und Filme, Ver-
suchsaufbauten und Synthese- und Analyseapparaturen sowie ein wackelnder Cell-Wave-Bag. Da
steht eine Phiole mit einer winzigen Probe Zellsuspension — der Ausgangspunkt fiir das biotech-
nische Upstream -



