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Kooperationen
Evotec und Janssen entwickeln ge-
meinsam Therapien gegen Krebs.

BRAIN und AMSilk kooperieren bei
biobasierten Proteinfasern.

Mehr auf Seite2 »

Investitionen
Ineos sichert 3,5 Mrd. EUR zur Finan-
zierung von Project One in Belgien.

LyondellBasell und Lego investie-
ren in Kunststoffrecycler APK.
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Unternehmen

Bayer bekommt zum 1. Juni 2023
neuen CEO. Spekulationen um
Konzernaufspaltung.

Dow kiindigt 1-Mrd.-USD-Sparpro-
gramm an, WerksschlieBungen in
Europa moglich.
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Croda to buy Korean company So-
lus Biotech for about £232 million.

Lotte Biologics outlines plans to
become major CDMO player by
2030.

©JT Jeeraphun - stock.adobe.com

Otippapatt - stock.adobe.com

»Schlecht organisierte Planwirtschaft®

iebersaft, Blutdrucksenker, Antibiotika — in den deutschen Apotheken

fehlen derzeit viele versorgungsrelevante Arzneimittel. Fiir die Liefer-

engpasse macht Hans-Georg Feldmeier, der Vorsitzende des Bundes-

verbands der Pharmazeutischen Industrie (BPI), die Rabattpolitik der deutschen

Krankenkassen verantwortlich. Im Interview mit Steffen Hohne spricht Feldmeier

Uber den Preisdruck in der Branche, die Auslagerung von Produktion und wie die

Bundesregierung die Probleme |8sen sollte.

CHEManager: Herr Feldmeier, am
Jahresende 2022 listete das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, kurz: BfArM, 300
versorgungsrelevante, verschrei-
bungspflichtige Medikamente auf,
bei denen es in Deutschland Liefer-
engpdsse gibt. Der Apothekerver-
band Nordrhein warnt sogar davor,
dass 1.000 Produkte nicht lieferbar
sind. Wie angespannt ist die Lage?

Hans-Georg  Feldmeier: Bei der
BfArM-Liste miissen Produkte ge-

meldet werden, die voraussichtlich
mehr als 14 Tage nicht geliefert wer-
den koénnen und verschreibungs-
pflichtig sind. Eine Apotheke fiihrt
bis zu 100.000 Produkte. Dennoch:
Jedes Produkt, das nicht geliefert
werden kann, ist ein fehlendes Me-

dikament zu viel. Vor allem fehlten
Produkte mit hoher Relevanz wie
Fieberséfte, Schmerztabletten, An-
tibiotika und Blutdrucksenker.

Wo sehen Sie die Griinde fiir die
Lieferengpdsse?

H.-G. Feldmeier: Fiir die Arzneimit-
telengpésse gibt es unterschiedli-
che Ursachen. Das sind zum einen
strukturelle Ursachen, die mit dem
Vergiitungssystem fiir Arzneimittel
zu tun haben. Zum anderen sind es
aktuelle Phinomene wie auBerge-
wohnlich viele Erkéltungskrankhei-
ten. Wahrend der Coronapandemie
gab es aufgrund der Hygienemal-
nahmen kaum Grippefille. Das
kommt jetzt umso geballter zuriick.
Aber es ist der Job der Industrie,

ﬂ M-‘iir Generika ist

Deutschland nicht
mehr die Apotheke

der Welt. i ﬂ

Hans-Georg Feldmeier,
Vorsitzender des Bundes-
verbands der Pharmazeutischen
Industrie (BPI)

solche Engpésse zu vermeiden. Es
gibt also Lieferengpisse, aber kei-
nen Versorgungsengpass.

Wie unterscheiden Sie das?

H.-G. Feldmeier: Wir haben im Ge-
sundheitswesen den Vorteil, dass

BPI-Vorsitzender Feldmeier warnt vor einer Verscharfung der Arzneimittelengpasse

alle Beteiligten Fachleute sind. Das
heiBt, Arzte und Apotheker kénnen
eine gute Beratung zu alternativen
Medikationen vornehmen. Bei nicht
rezeptpflichtigen Arzneimitteln kon-
nen Apotheker auch ohne Riickspra-
che mit den Arzten diese Beratung
vornehmen. Beim Fiebersaft kann

Zum Wohl der Patienten

nfang April 2022 haben die Pharma-Entwicklungs- und Synthesedienst-

leister (Contract Development & Manufacturing Organizations, CDMOs)

PharmaZell und Novasep den Abschluss ihrer Fusion bekanntgegeben.

Das durch den Zusammenschluss gebildete Unternehmen firmiert seit letztem

Herbst unter dem Namen Axplora und ist auf die Entwicklung und Skalierung

komplexer Produktionsprozesse fiir Arzneimittelwirkstoffe spezialisiert. Sylke Has-

sel, die zuvor CEO von PharmaZell war, leitet das fusionierte Unternehmen mit

Hauptsitz in Raubling bei Miinchen. Michael Reubold sprach mit ihr Giber ihre Stra-

tegie und ihre Ziele in einem von verschiedenen Trends gepragten Marktumfeld.

CHEManager: Frau Hassel, mit
welcher Intention haben Sie die

Expertisen und Fihigkeiten von
Novasep, PharmaZell und Farma-
bios fusioniert?

Axplora will pharmazeutische Versorgungsketten stabiler machen

Sylke Hassel: Die Zusammenfiithrung
der drei Unternehmen hat uns zu ei-
nem fithrenden CDMO und API-Her-
steller gemacht und damit zu einem
globalen Partner fiir Pharma- und
Biotechunternehmen weltweit. Wir
sind eines der wenigen Unterneh-
men im Bereich CDMO und API-Her-
stellung, das den gesamten Lebens-
zyklus pharmazeutischer Produkte
abdeckt. Dank unserer kombinier-
ten Stidrken sind wir in der Lage,
Wirkstoffe fiir existierende und neue
Medikamente herzustellen. Inner-
halb der Axplora-Unternehmens-
gruppe verfiigen wir heute iiber
mehr Standorte und Technologien,

© BPI Kruppa

zum Beispiel auf wirkstoffgleiche
Zapfchen ausgewichen werden.
Kranke Menschen werden auf je-
den Fall auch bei Lieferengpéissen
versorgt.

Fortsetzung auf Seite 9 »

Sylke Hassel, CEO, Axplora

die wir gleichermaBen fiir die Berei-
che CDMO und Produktherstellung
einsetzen konnen.

Die Zusammenfiihrung unter-
schiedlicher Kulturen ist nicht
immer einfach. Wie gehen Sie
die Integration an und wo sehen
Sie die gemeinsame DNA von Ax-
plora?

S.Hassel: Die Unternehmenskultu-
ren von Novasep, PharmaZell und
Farmabios ergénzen sich hervor-
ragend:

Fortsetzung auf Seite 10 »

Deloitte

Connect at:

For a sustainable chemicals industry

+ + + Alle Inhalte plus tagesaktuelle Marktinformationen auf www.chemanager.com + + +



http://www.chemanager.com
http://www.ursa-chemie.de
http://www.deloitte.com/de/energy-chemicals

Seite 10

MARKTE - UNTERNEHMEN

CHEManager 2/2023

<« Fortsetzung von Seite 1

Erstens setzt Axplora konsequent auf
technologische Losungen, angetrie-
ben von einer unternehmerischen
Denkweise, die auf Innovation und
Entwicklung neuer Technologien
abzielt. Zweitens teilen wir den
gleichen, stark kundenzentrierten,
Ansatz: Das Unternehmen betreibt
Wissenschaft nicht um ihrer selbst
willen, sondern verfolgt die Mission,
den Patienten Medikamente besser,
schneller, sicherer, zuverlédssiger
und nachhaltiger bereit zu stellen.
SchlieBlich haben wir die gemeinsa-
me Leidenschaft, nicht nur unsere
Verpflichtungen einzuhalten, sondern
die Erwartungen unserer Kunden an
unseren Service noch zu iibertreffen.
AuBerdem sind wir {iberzeugt davon,
dass wir uns durch eine erfolgrei-
che, firmeninterne Zusammenarbeit
immer weiter verbessern konnen —
zum Vorteil unserer Kunden und zum
Wohl der Patienten.

Wo liegen die Kernkompetenzen
der Einzelunternehmen und wie
ergdnzen sich diese? Welche Syn-
ergien gibt es?

S.Hassel: Die neue Unternehmens-
gruppe verfiigt nun iiber zusétzliche
Standorte und Technologien, die wir
zielgerichtet einsetzen konnen, um

von CDMO-Projekten und schaffen
so mehr preisliche Wettbewerbsfi-
higkeit und hohere Liefersicherheit.

Welche Bereiche der pharmazeuti-
schen Wertschéopfungskette konnen
Sie abdecken und wie ist Axplora

Zum Wohl der Patienten

try, Antikorper-Wirkstoff-Konjugate
(ADCs), Chromatographie, Steroide
und hochpotente Wirkstoffe (HPAPIs)
konnen wir unseren Kunden kom-
plexe APIs liefern.

Planen Sie, Ihrem Portfolio be-

Onkologie haben wir beispielsweise
aufgrund der steigenden Nachfrage
nach zielgerichteten Therapien, wie
etwa ADCs, die HPAPI-Kapazitidten
in unserem Standortnetzwerk aus-
gebaut und unser Leistungsangebot
auf Freigabetests von Arzneimitteln

Erkennen Sie infolge der derzeit
herrschenden Lieferengpdsse bei
Vorprodukten und Wirkstoffen eine
Tendenz zum Reshoring und kin-
nen Sie davon profitieren?

S. Hassel: Reshoring ist tatsédchlich ein

©Sergey Ryzhov - stock.adobe.com
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Sylke Hassel ist seit
der abgeschlosse-
nen Fusion von No-
vasep und Pharma-
Zellim vergangenen
Jahr CEO von Axplo-

ra. Sie hat einen

Master-of-Science-Abschluss in Biolo-
gie/Biochemie von der Julius-Maximili-
ans-Universitat Wirzburg und begann
ihre berufliche Laufbahn 2005 bei
McKinsey. 2013 wechselte sie in die
CDMO-Branche und arbeitete zunachst
drei Jahre fiir Sandoz, anschlieBend vier
Jahre fiir Lonza. 2021 wurde Sie CEO von
PharmaZell und leitete den Zusammen-
schluss mit Novasep in die Wege.

vertreten, unter anderem mit einer
starken Prédsenz in den USA. Dort
bauen wir sowohl unsere Produk-
tionskapazititen als auch unseren
Vertrieb aus, mit dem Ziel, unsere
Kundenbeziehungen vor Ort weiter
zu vertiefen. Wir weiten die Kapazi-
tiaten unserer Herstellungsanlagen
weiterhin aus und verstiarken wie
erwihnt unser Angebot in verschie-
denen Bereichen, darunter HPAPIs,
Steroide, ADCs und Cholsdure-De-
rivate.

Glauben Sie, dass sich die Konsoli-

unseren Kunden in den Bereichen in diesen Segmenten positioniert?  stimmte Technologien oder Kapazi-  ausgeweitet. Trend, den wir in einigen Bereichen  dierung des CDMO-Markts fortset-
CDMO und API-Herstellung einen tdten hinzuzufiigen, um das Nach- Aktuell erleben wir, wie fragil die  beobachten. Dies hingt vor allem zen wird? Was sind die treibenden
Mehrwert zu bieten. Axplora kombi-  S.Hassel: Wir bringen dem Markt ein  fragewachstum zu unterstiitzen? pharmazeutischen  Versorgungs- mit ldnderspezifischen gesetzlichen  Krdfie in dieser Konsolidierungs-

niert das CDMO-Geschéft von Nova-
sep mit dem generischen Wirkstoff-
geschift von PharmaZell und Far-
mabios. Dank dieser Kombination
sind wir gut aufgestellt, um unsere
Kunden iiber den gesamten Lebens-
zyklus pharmazeutischer Entwick-

einzigartiges End-to-End-Ange-
bot. Axplora setzt Technologie und
Wissen ein, um den gesamten Le-
benszyklus von der Klinik bis hin
zu Generika abdecken zu konnen,
immer mit einer kundenzentrierten
Perspektive.

Y

Die Konsolidierung
des CDMO-Markts
wird sich fortsetzen.

L

lung und Produktherstellung zu
unterstiitzen. Unsere CDMO-Kun-
den unterstiitzen wir nicht nur bei
der Entwicklung, dem Scale-up und
der kommerziellen Herstellung von
Arzneimittelwirkstoffen; sondern
wir sind auch nach Ablauf des Pa-
tentschutzes in der Lage, deren Pro-
dukte weiterhin wettbewerbsfiahig
anzubieten.

Als Konsequenz der Fusion kann
unser CDMO-Geschift auf neue
Standorte und weitere Technologien
zugreifen. So haben wir beispielswei-
se die Steroid- und HPAPI-Kapaziti-
ten unseres italienischen Standorts
in unser CDMO-Angebot aufgenom-
men. Unsere Standorte in Indien nut-
zen wir fiir die Riickwértsintegration

Wir verfiigen iiber ein starkes
Netzwerk fiir die API-Herstellung,
das sich iiber drei Kontinente spannt
und neun Standorte - zwei davon in
Indien - fiir die kommerzielle Pro-
duktion umfasst. Alle Werke wurden
erfolgreich von der US-FDA und eu-
ropdischen Behorden auditiert.

Unserem CDMO-Geschift widmen
wir gro8e Aufmerksamkeit und un-
terstiitzen innovative Pharma- und
Biopharmaunternehmen mit indi-
viduellen Leistungen, einschlieflich
Prozessentwicklung sowie klinischer
und kommerzieller Herstellung von
pharmazeutischen Wirkstoffen. Dank
unseres Portfolios von mehr als
zwolf differenzierten Technologien
einschlieBlich Hazardous Chemis-

SOURCING. HANDLING. LIEFER
GEBUNDELT AUS EINER HALI

S.Hassel: Als innovationsorientiertes
Unternehmen priifen wir fortwéih-
rend, wie wir unsere Wertschop-
fungskette erweitern konnen, um
unsere Kunden bei der Kommerzi-
alisierung neuer Produkte zu unter-
stiitzen. So haben wir zum Beispiel
kiirzlich eine erweiterte Zulassung
als pharmazeutischer Herstel-
lungsbetrieb erhalten und kénnen
damit die Produktpriifung in unser
ADC-Angebot integrieren.

Wir erweitern fortlaufend unsere
Kapazitdten, um die steigende Nach-
frage unserer Kunden abzudecken.
Zu den laufenden Projekten geho-
ren zum Beispiel in Frankreich der
Bau einer Multifunktionsanlage in
Mourenx und Kapazitidtserweiterun-
gen fiir die kommerzielle ADC-Pay-
load-Herstellung in Le Mans. Vor
Kurzem haben wir auBlerdem den
Bau einer neuen Steroidanlage in
Gropello, Italien, abgeschlossen und
unsere Kapazitdten in Vizag, Indien,
ausgebaut.

Wo sehen Sie im Hinblick auf die
Kundenbediirfnisse Markttrends,
die Sie bedienen und von denen
Sie profitieren wollen?

S. Hassel: Unsere Fiahigkeiten, Anlagen
und laufenden Investitionen sind
darauf ausgerichtet, den Bediirfnis-
sen und Erwartungen der Pharma-
industrie nach immer komplexeren,
niedriger dosierten und wirksame-
ren Wirkstoffen zu entsprechen. Im
schnell wachsenden Bereich der

ketten sind. Daraus ergibt sich die
Notwendigkeit, Versorgungsrisiken

Regelungen zusammen, wie zum
Beispiel in den USA, wo mit dem

V4

Aktuell erleben wir,
wie fragil die pharmazeutischen

Versorgungsketten sind.

1L

zu antizipieren und zu umgehen,
um unsere Pharmakunden weiter
beliefern zu konnen. Dies wirkt
sich letztendlich auf die Versor-
gungssicherheit der Patienten aus.
Eine Moglichkeit zur Sicherung der
Lieferkette besteht darin, selbst die
Herstellung von Ausgangsstoffen und
Zwischenprodukten an unseren in-
dischen Standorten zu iibernehmen.
Dadurch wird die Anzahl von betei-
ligten Akteuren reduziert und die
Geschéftskontinuitét gestarkt.

Unsere Forschungs- und Entwick-
lungsteams arbeiten auf3erdem friih-
zeitig mit den Kunden zusammen,
um neue Technologien in die Pro-
zessentwicklung zu integrieren und
damit Auslieferungen zu beschleu-
nigen. So implementieren wir zum
Beispiel Flow Chemistry im grof3-
technischen Maf3stab, um schneller
mehr Output zu gewéhrleisten.

Zusétzlich investieren wir, um un-
sere CO,-Emissionen zu reduzieren
und damit unseren 06kologischen
FuBabdruck zu verkleinern. Dies ist
mittlerweile eine wichtige Forderung
unserer pharmazeutischen Kunden
geworden.

Inflation Reduction Act Unterneh-
men unterstiitzt werden, die lokal
produzieren. Wir sind mit unserer
Présenz mit neun Produktionsstand-
orten auf drei Kontinenten sehr gut
aufgestellt, um Pharmaunterneh-

phase?

S.Hassel: Da das CDMO-Geschéft von
den Bediirfnissen der Kunden an-
getrieben wird, wird sich die Kon-
solidierung dieses Markts in der
Tat fortsetzen. Axplora ist in die-
sem attraktiven Sektor ein wich-
tiger Akteur. Das hat drei Griinde:
Ein Grund ist die erreichte GroBe
des Unternehmens. Andererseits ar-
beiten wir auch stindig daraufhin,
die Anforderungen unserer Kunden
zu tibertreffen und ihre Bediirfnisse
breit abzudecken. Und drittens sind
wir auch immer auf der Suche nach
neuen Wachstumschancen.

/4

Wir sind mit unserer
Préisenz auf drei Kontinenten

sehr gut aufgestellt.

men weltweit reibungslos beliefern
zu konnen. Das heifit zwar nicht,
dass wir keine Herausforderungen
in der Zukunft sehen, jedoch kon-
nen wir uns dank unserer neuen
Unternehmensgrof3e besser darauf
vorbereiten.

Planen Sie, Ihre geografische Pri-
senz durch Investitionen in neue
oder in bestehende Anlagen zu er-
weitern?

S. Hassel: Heute sind wir auf drei Kon-
tinenten und in mehreren Regionen
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Das Thema Nachhaltigkeit hdlt zu-
nehmend auch in die pharmazeuti-
sche Wertschéopfungskette Einzug.
Welche Rolle spielen die verschie-
denen Nachhaltigkeitsaspekte fiir
Axplora?

S.Hassel: Das Thema Nachhaltigkeit
ist fiir Axplora und unsere Kunden
entscheidend. Wir investieren, um
unseren Okologischen FuBabdruck
zu reduzieren. Wir wollen CO,-Neu-
tralitdt erreichen und haben eine
globale ESG-Roadmap entwickelt,
zu der mehrere Initiativen gehoren.
Zum Beispiel entwickeln wir derzeit
einen Plan zur Verringerung der

Chasse-sur-Rhone Le Mans Lyon Mourenx Pompey Abfall- und Wassermenge. Dieser
osidyecocsibas bl SR AC biosmmpugatinEpertoasn ™ | bemr Crecmatogatir Aot Chiomatomiphs wird im Lauf des Jahres 2023, im
Flow chemistry Cytotoxics Gmega 3 Purification of Natural Products & Blologics

Zusammenhang mit den Neuerun-
gen der Taxonomie-Verordnung,
abgeschlossen sein. Zudem planen

Leverkusen ([ . , )
i wir, das Reporting zu Scope-3-Emis-
mKIHm.PIIQL -
Wilmington, DE o SR piesitai sionen bis 2025 auf die wichtigsten
w0 Koo, (1] cermany ) Drittparteien auszudehnen. Viele
Oh — unserer Standorte sind bereits Eco-
L L Vadis-zertifiziert und unser Ziel ist

es, alle Standorte zertifizieren zu
lassen. Mehrere unserer Standorte
haben bereits auf nachhaltige Ener-
gieversorgungsvertrdge umgestellt
und wir werden dies weiterhin aus-
weiten. Und wir werden in diesem
und im nédchsten Jahr an mehreren
Standorten Fotovoltaikanlagen in-
stallieren, um einen signifikanten

Uber 20.000 Kunden weltweit vertraven auf
uns als ihren Single Sourcing Partner fir die
bedarfsgerechte und sichere Distribution
ihres chemischen Bedarfs.

Kunde werden auf hugohaeffner.com

Anteil unseres Strombedarfs abzu-
decken.

Mit neun Produktionsstandorten

HAFFNER

CMBH & Co ke auf drei Kontinenten sieht sich

Axplora gut aufgestellt.

*t axplora

m www.axplora.com
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