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Wirkstoffe - Made in Germany

PL Sachse wurde im Jahr 1982 als chemisch-pharmazeutisches Labor

von Rolf Sachse als Ein-Mann-Betrieb gegriindet. Heute betreibt der

Lohnentwickler und -hersteller fiir organische, pharmazeutische Wirk-

stoffe fiir human- und veterindrmedizinische Anwendungen mit mittlerweile 31

Mitarbeitenden eine moderne GMP-Betriebsstétte in Berlin-Charlottenburg auf

insgesamt ca. 1.400 m?, die 2001 in Betrieb genommen und im Laufe des Jahres

2009 umfangreich umgebaut und erweitert worden ist. Im Jahr 2014 wurde der

Herstellungsbereich zu einem Reinraumbereich umgebaut. CHEManager befragte

Andreas Sachse, seit 2009 Geschéftsfiihrer von CPL Sachse, nach den Bedingungen

und Aussichten fiir Lohnentwicklung und -produktion fiir Wirkstoffe in Deutsch-

land. Die Fragen stellte Birgit Megges.

CHEManager: Herr Sachse, Ihre
ersten Jahre als Geschdftsfiihrer
von CPL Sachse waren vom Um-
und Ausbau geprdigt. Wie ist der
Stand heute?

Andreas Sachse: Der Markt erfordert
eine kontinuierliche Weiterent-
wicklung und Anpassung an die je-
weiligen Kundenbediirfnisse. Das
haben wir frithzeitig erkannt und
unsere Investitions- und Personal-
entwicklungsstrategie dahingehend
ausgerichtet. Ein wichtiger Meilen-
stein war die Erweiterung unserer
Produktions- wund analytischen
Kapazitidten, die wir aus eigenen
Mitteln finanziert haben. Diese Er-
weiterung hat die Basis fiir unser
zukiinftiges Wachstum geschaffen,
da moderne Geridtschaften und
Einrichtungen sowie Kapazitidten
in Produktion und Analytik flexibel
verfiigbar sind.

Welche Zielgruppen sprechen Sie
mit Threm aktuellen Dienstleis-
tungsangebot an?

A.Sachse: In erster Linie sprechen wir
kleine bis mittlere Pharma- oder
Vertriebsunternehmen sowie Start-
ups an, die nicht iiber die bei uns
vorhandenen Kenntnisse und Fihig-
keiten verfiigen und insbesondere
von unserer umfassenden Experti-
se in der Syntheseentwicklung im
Speziellen sowie der Arzneimittel-
entwicklung im Allgemeinen profi-
tieren.

Wie grenzen Sie sich mit diesem
Angebot von Ihren Weltbewerbern
ab?

A. Sachse: In der Breite und in der
Qualitdt ist das Dienstleistungsan-
gebot fiir eine Firma unserer Grofle
sehr umfassend und selten in einer
Hand anzutreffen. Insbesondere sind
wir sehr stolz auf die gro3e Anzahl
der erfolgreichen Zulassungen von
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durch uns in den letzten Jahren er-
stellten Wirkstoffdossiers, das heif3t
ASMF, CEP und VMF (Anm. d. Red.:
ASMF: Active Substance Master File,
CEP: Certificates of Suitability to the
Monographs of the European Phar-
macopoeia, VMF: Veterinary Master
Files). Diese haben wir selbst oder
im Kundenauftrag bei européischen
Behorden sowie der US-FDA einge-
reicht und zur Zulassung gebracht.

Ferner wurden wir bereits mehr-
fach erfolgreich von der US-FDA
inspiziert, was den hohen Quali-
tatsstandard unserer Firma wider-
spiegelt.

Nicht zuletzt ist es aus unserer
Sicht grundsétzlich auch von gro-
Bem Vorteil, iiber moderne und
zeitgeméfBe Produktionsanlagen zu
verfiigen. Die Auslegung unserer
Herstellungsrdume als Reinrdume
gemil ISO 8 sowie die ausschlie3-
liche Verwendung von emaillierten
beziehungsweise Glasreaktoren tra-
gen unter anderem auch zur hohen
Reinheit der von uns hergestellten
Wirkstoffe bei.

Wie beurteilen Sie die Bedingun-

gen fiir kleine und mittelstdindische
Unternehmen in Deutschland, vor
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allem im Hinblick auf Regulierun-
gen, Geselze und Finanzierungen?

A. Sachse: Leider ist festzustellen,
dass die regulatorischen und ge-
setzlichen Anforderungen an die
Wirkstoffherstellung und den Ver-
trieb immer umfangreicher und
komplexer werden, ohne dass man
hier notwendigerweise immer einen
signifikanten Zugewinn hinsichtlich
der Produktqualitit und Patienten-
sicherheit sowie des Umweltschut-
zes erkennen kann. Wiahrend dies
fiir einen Grofkonzern mit vielen
Fachabteilungen derzeit noch zu be-
wiltigen sein mag, wird es fiir KMUs
wie uns hier zunehmend schwerer
mitzuhalten.

In diesem Zusammenhang wére
es aus meiner Sicht wiinschenswert,
wenn nur solche ausldndischen
Wirkstoff- und Arzneimittelhersteller
ihre Produkte nach Europa einfiih-
ren diirften, die neben den arznei-
mittelrechtlichen Regularien auch
die umfassenden européischen An-
forderungen beziiglich der Arbeits-
und Sozialstandards, der Arbeitssi-
cherheit sowie des Umweltschutzes
erfiillen.

Welche Auswirkungen hatte die
Pandemie auf CPL Sachse?

A. Sachse: Infolge der Corona-MaB-
nahmen konnten von heute auf
morgen keine Kundenbesuche mehr
stattfinden und obendrein fielen fiir
uns relevante Messen aus, die wir
normalerweise fiir die Ansprache

Investition in Marburg

potenzieller neuer Kunden nutzen.
Ferner zeigten unsere Bestandskun-
den groBe Zuriickhaltung bei den
Wirkstoffbestellungen und initiier-
ten in dieser Zeit auch keine neuen
Projekte.

Daher mussten wir verstiarkt auf
Online-Interaktionen mit unseren
Kunden und Partnern setzen und
in unserer Industrie ergab sich der
interessante Trend, Behordenin-
spektionen und Kundenaudits auch
Remote durchfiihren zu konnen.

Dariiber hinaus hatten wir auf-
grund Corona-bedingter Abwesen-
heiten zeitweise Schwierigkeiten,
unseren ordnungsgeméfen Betrieb
aufrecht zu erhalten. Nur aufgrund
der gemeinsamen Bemiihungen al-
ler Mitarbeitenden konnten sowohl
Betriebsstillstinde, inklusive Kurz-

EZANS

-priifung naturgemif nicht der
Fall. Dieser Umstand hat bei den be-
troffenen Kollegen zu einem Gefiihl
der fehlenden Wertschitzung ihrer
wichtigen Tétigkeit gefiihrt, die mei-
nes Erachtens dazu beitrégt, dass es
immer schwieriger wird, Personal
fiir Tatigkeiten in diesen Arbeitsbe-
reichen zu finden.

In welchem Maf} sind Sie derzeit
von Liefer- und Rohstoffengpdissen
betroffen?

A. Sachse: Aufgrund unserer voraus-
schauenden Bevorratungsstrategie
hinsichtlich relevanter Ausgangs-
materialien konnten wir entspre-
chende Versorgungsengpésse bisher
vermeiden. Wir halten dariiber hi-
naus schon seit ldngerer Zeit Min-

Der Markt erfordert eine kontinuierliche
Weiterentwicklung und Anpassung an die
jeweiligen Kundenbediirfnisse.

arbeit, als auch Engpésse hinsicht-
lich der Belieferung unserer Kunden
vermieden werden.

In diesem Zusammenhang ist aus
meiner Sicht anzumerken, dass in
der Coronapandemie seitens der Po-
litik oftmals der Eindruck erweckt
wurde, dass fast ausnahmslos alle
Mitarbeitenden in der Industrie von
zuhause arbeiten konnten. Dies ist
im Fall der Wirkstoffherstellung und

CSL eroffnet Forschungs- und Entwicklungszentrum

Nach drei Jahren Bauzeit hat das
Biotechnologieunternehmen  CSL
sein neues Zentrum fiir Forschung
und Entwicklung (F&E) auf dem
Geldnde des Marburger Industrie-
parks Gorzhausen vorgestellt. Das
Investitionsvolumen fiir das Projekt
betrug 150 Mio. EUR. Das Zentrum
wird nach seiner vollstindigen Er-

Herstellung von Biologika

offnung im Verlauf des Jahres 2022
der groBte Standort fiir F&E von CSL
unter einem Dach sein. Das hochmo-
derne Gebdude, das auf einer Flidche
von rund 40.000 m2 Platz fiir tiber
500 F&E-Mitarbeitende bieten wird,
schafft Raum fiir Kreativitidt und wis-
senschaftlichen Austausch, auch mit
externen Partnern. (bm) u

Evotec baut J.POD-Anlage in Toulouse

Evotec hat mit dem Bau ihrer
J.POD-Herstellungsanlage fiir Bio-
logika auf Evotecs Campus Curie in
Toulouse, Frankreich, begonnen.
J.POD Toulouse, die zweite Anlage
ihrer Art und die erste auf euro-
pédischem Boden, setzt die flexible
J.POD-Technologie von Just-Evotec
Biologics ein, um dringend beno-
tigte klinische und kommerzielle

Herstellungskapazititen fiir Bio-
logika zu schaffen. Mit dem modu-
lar aufgebauten kontinuierlichen
Herstellungsverfahren bietet die
Technologie eine hochverdichtete
c¢GMP-Produktion von Biologika im
flexiblen MaBstab und reduziert da-
mit sowohl die Skalierungsrisiken
als auch die Produktionskosten er-
heblich. (bm) ]

destvorrite unserer Wirkstoffe vor,
so dass wir auch zukiinftig nicht in
Probleme bei der Belieferung unse-
rer Kunden laufen sollten.
Problematisch sind jedoch die
drastisch gestiegen Preise fiir Ener-
gie und Rohmaterialien bei gleich-
zeitig nach wie vor hohem Kosten-
druck seitens der Kunden. Wir gehen
davon aus, dass dieser Druck nicht
so schnell verschwinden wird und

ErweiterungsmafBnahmen

Kontinuierliche Weiterentwicklung und Anpassung an Kundenbediirfnisse fiihrt Lohnentwickler zum Erfolg
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Zur PrersoN

Andreas Sachse ist seit 2009 Geschifts-
fihrer von CPL Sachse. Nach seinem
Studium der Pharmazie an der FU Berlin
promovierte er auf dem Gebiet der
pharmazeutischen Technologie. Zu-
nachst arbeitete er in verschiedenen
Positionen im Bereich der Forschung
und pharmazeutischen Entwicklung der
friheren Schering. AnschlieBend war er
als globaler Projektmanager fur ver-
schiedene Projekte im Bereich Gyndko-
logie/Andrologie sowie im Bereich der
Onkologie und Immuntherapeutika fiir
Bayer Schering Pharma tatig.

versuchen, diesem durch effiziente
Prozessfithrung sowie sparsamen
Energieeinsatz zumindest teilweise
zu begegnen.

Dariiber hinaus bestehen auch in
unserer Industrie derzeit massive
Probleme, neue Ausriistung sowie
Ersatzteile in angemessener Zeit zu
beziehen. Die teilweise dramatisch
verlingerten Lieferzeiten konnten
frither oder spéter auch Auswir-
kungen auf unsere Lieferfahigkeit
haben.

Worin sehen Sie die grifiten Chan-
cen fiir zukiinftiges Wachstum?

A.Sachse: Traditionell sind die EU-Léin-
der und inshesondere Deutschland
unser Kernmarkt. Hier wollen wir
weiterwachsen und neue Kunden
gewinnen. Es wird interessant sein
zu sehen, inwieweit die Bekundun-
gen unserer Politiker, wieder ver-
mehrt Wirkstoffe und Arzneimittel
in Europa herstellen lassen zu wol-
len, hier in naher Zukunft zu greif-
baren Effekten fiihren.

Hochinteressant fiir uns sind auch
die USA, wo es unseren Kunden
schon ofter gelungen ist, mit von
uns hergestellten Wirkstoffen und
daraus formulierten Arzneimitteln
als erster generischer Anbieter in
diesen kommerziell interessanten
Markt einzutreten.

Abgesehen von diesen regionalen
Schwerpunkten ist es unsere allge-
meine Strategie, niedrig dosierte und
somit kleinvolumige Wirkstoffe, die
von den benétigten Jahresmengen
perfekt zu unseren Anlagen bezie-
hungsweise Produktionskapazititen
passen und somit wirtschaftlich fiir
uns attraktiv sind, anzubieten. Darii-
ber hinaus sind wir sehr daran inte-
ressiert, unser Portfolio zum Beispiel
durch etwaige Eigenentwicklungen
weiter auszubauen.

m www.cpl-sachse.de

Merz baut den Standort Dessau aus

Anlésslich des 20-jahrigen Stand-
ortjubiliums im Biopharmapark
Dessau-RoBlau hat Merz aktuelle
Erweiterungsmafinahmen présen-
tiert: Rund 40 Mio. EUR wurden in
eine hochmoderne Abfiillanlage mit
Isolatortechnik sowie ein Multifunk-
tionsgebdude investiert. Am Standort
entstehen iiber 50 neue Arbeitsplétze.
Am Zukunftsort Biopharmapark Des-

Karpulen-Produktion

sau-RoBlau stellt das Unternehmen
seit 2002 hochwertige dsthetische und
neurologische Spezialprodukte her.
Mit den Erweiterungsmaf3nahmen
wird die Herstellung auf besonders
umsatzstarke Produkte ausgerichtet,
etwa Xeomin, das bei neurologischen
Bewegungsstorungen eingesetzt wird,
und Bocouture, ein Produkt fiir die
dsthetische Medizin. (bm) ]

Schott Pharma: Ausbauplane in China und Ungarn

Schott Pharma verkiindet erneut Pl&-
ne zum Ausbau seiner Produktion:
Mit einer Investition im zweistelligen
Millionenbereich will der Hersteller
von Aufbewahrungs- und Verabrei-
chungssystemen fiir Medikamente
die Produktionskapazitit fiir Karpu-
len in China und Ungarn signifikant
erh6hen. ,Durch den Ausbau unse-

rer Produktionskapazititen unter-
stiitzen wir die Pharmaindustrie, die
Behandlung fiir den Patienten kom-
fortabler zu machen®, sagt Andreas
Reisse, CEO von Schott Pharma. Erst
kiirzlich hat das Unternehmen wei-
tere Ausbauplidne bekanntgegeben,
u.a. fiir ,Ready-to-use“-Karpulen in
der Schweiz. (bm) m
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