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Vorbemerkung von Beate Martin, FES

VORBEMERKUNG
Beate Martin, Friedrich-Ebert-Stiftung

Am 11.April 2008 will der Deutsche Bundestag dar-
iiber entscheiden, ob bzw. wie das Stammzellgesetz
gedndert werden soll. Die Parlamentarier debat-
tierten im Mérz des Jahres intensiv, engagiert und
z.T. emotional iiber vier Gruppenantridge aus den
verschiedenen, fraktionsiibergreifenden Meinungs-
lagern.

Unmittelbar nach der ersten Lesung im Deutschen
Bundestag veranstaltete die Friedrich-Ebert-Stiftung
in Kooperation mit dem Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e.V. die Konferenz »Regenerative
Medizin im Aufbruch«. Expertinnen und Exper-
ten aus Wissenschaft, Wirtschaft, Ethik und Politik
hatten am 20.Februar die Moglichkeit, das Thema
Stammzellforschung aus dem konkreten Anwen-
dungsbereich der regenerativen Medizin heraus zu
beleuchten und zu diskutieren.

Die regenerative Medizin ist ein in Zukunft immer
wichtiger werdender Bereich der Biomedizin. Von
ihr verspricht man sich neue Moglichkeiten bei der
Behandlung bisher schwierig oder gar nicht the-
rapierbarer Krankheiten und ihrer Folgen wie z.B.
Parkinson, Querschnittslihmung oder Krebs.

BlutgefdaBe, Muskelfasern, Haut — wiederhergestellt
durch den biologischen Ersatz oder angeregt durch
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korpereigene Regenerations- und Reparaturprozes-
se — auch mit dieser Vorstellung wird die regenera-
tive Medizin zum grofen Hoffnungstriger. Es geht
um den Ersatz von Organen oder einzelner Organ-
funktionen unter Einsatz der regenerativen Krafte
des menschlichen Korpers — speziell seiner Zellen.

Zwar werden Prinzipien der regenerativen Medizin
schon seit iber vier Jahrzehnten mit Erfolg zur Be-
handlung von Leukdmie und Lymphomen angewen-
det. Zucht von Gewebe- und Zellverbdnden und die
so genannte Gentherapie zdhlen hingegen zu dem
verhiltnismafig neuen komplexen Gebiet.

Vorbemerkung von Beate Martin, FES

Fiir diese Forschung sind humane embryonale und
adulte Stammzellen gleichermallen Untersuchungs-
gegenstand.

Gentherapie:

Tissue Engineering:

Mit Hilfe des Tissue Engineering konnen beschadigte Gewebe und
Organe durch biologisch kompatible und funktionelle Implantate aus
primaren Zellen ersetzt werden. Fiir die Entwicklung von Transplan-
taten aus patienteneigenen Zellen werden primare Zellen isoliert und
durch Zellkulturtechniken vermehrt, bis genligend vermehrungsfahige
Zellen fiir die Besiedlung einer Matrixstruktur oder fiir die Zellthera-
pie zur Verfiigung stehen.

(Quelle: Fraunhofer-Institut fiir Grenzflachen und Bioverfahrenstechnik)

Unter Gentherapie versteht man die gezielte Einflihrung von Genen
mit Hilfe geeigneter Ubertragungsmethoden in Zellen von Kranken
mit dem Ziel der Heilung oder therapeutischen Besserung. Die Gene
dienen dabei als therapeutisch wirksame Stoffe (Arzneimittel). Bei
gentherapeutischen Eingriffen ist zwischen der Korrektur von Gen-
defekten in Korperzellen (somatische Gentherapie) und den Veran-
derungen der menschlichen Keimbahn (Keimbahntherapie) zu un-
terscheiden. Die gentherapeutische Veranderung der menschlichen
Keimbahn, die zu einer Vererbbarkeit der eingebrachten Gene fiih-
ren wirde, wird in Deutschland aus ethischen und auch praktischen
Griinden (Nebenwirkungen unvorhersehbar, betrifft auch die Nach-
kommenschaft) fiir nicht vertretbar gehalten.

(Quelle: Verband forschender Arzneimittelhersteller)

Es reicht von der Untersuchung zellspezifischer
Eigenschaften {iber das Zusammenwirken verschie-
dener Zellen bis hin zu den molekularen Mecha-
nismen der Organdifferenzierung. Die menschliche
Zelle in ihren diversen Entwicklungsstadien und mit
ihren unzihligen Eigenschaften spielt eine, wenn
nicht die zentrale Rolle fiir die Erforschung dessen,
was der menschliche Koérper an selbst heilendem
Potenzial hat.

Die Entscheidung im Deutschen Bundestag iiber
den weiteren Umgang mit humanen embryonalen
Stammzellen in Wissenschaft und Forschung hat da-
mit auch unmittelbare Auswirkungen darauf, unter
welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang
in Deutschland das Potenzial der regenerative Medi-
zin erforscht wird, um — so die Erwartung - in der
Breite Einzug in den klinischen Alltag zu finden.



6 Regenerative Medizin im Aufbruch

REGENERATIVE MEDIZIN IM AUFBRUCH

»Damit wir die regenerativen Prozesse und das re-
generative Potenzial des menschlichen Korpers ver-
stehen, benotigt die Wissenschaft beides — die For-
schung mit adulten und embryonalen Stammzellen,
erkldrte Prof. Dr. Andreas Zeiher, Direktor der Kar-
- diologie, Zentrum fiir Innere
_ .tandfe  Medizin, Johann-Wolfgang-Goe-
~ Acnemitte the-Universitdt, Frankfurt am
Main, auf der Fachkonferenz
und fiigte hinzu, dass beide Be-
reiche der Stammzellforschung
zusammengehorten und nicht
gegeneinander ausgespielt wer-
den diirften.

Prof. Dr. Andreas Zeiher

¥ Die Wissenschaft benétigt beides — die Forschung mit adulten und
embryonalen Stammzellen. && (Prof. Dr. ANDREAS ZEIHER)

Regeneration am Beispiel Herz

Am Beispiel von schweren Herzinfarkten erlduterte
Prof. Zeiher, wie Stammzellen erfolgreich in der re-
generativen Therapie genutzt werden konnten. Pati-
enten hétten sich nach der Behandlung mit eigenen
adulten Stammzellen aus dem Knochenmark besser
erholt und einen besseren klinische Verlauf auf-
gewiesen. Im Rahmen der Studie Repair-AMI, die
deutschlandweit und in der Schweiz an insgesamt 17
Herzzentren durchgefiihrt wurde, sei nachgewiesen
worden, dass durch den Anstof3 regenerativer Pro-

Neue Forschung mit neueren Zellen 7

zesse mit Stammzellen neue GefdlBle entstehen und
so die Durchblutung der nach einem Infarkt gesché-
digten Herzen erheblich verbessert werden konnte.
Eine groBe klinische Endpunktstudie mit ca. 1000
bis 1200 Patienten solle nun nachweisen, dass nicht
nur die Pumpfunktion mit dieser Behandlung gestei-
gert werde, sondern dass unter Umstdnden auch die
Uberlebenswahrscheinlichkeit der Betroffenen stei-
ge und das Auftreten einer Herzinsuffizienz nach In-
farkt reduziert werde konne.

Neue Forschung mit neueren Zellen

»Aber nicht nur fiir die Therapie, schon bei der Dia-
gnose vieler Krankheiten ist das Verstehen der Ab-
laufe in den Zellen wichtig, um neue Wege z.B. in
der Gentherapie und der individualisierten Medizin
gehen zu konnen und so die korpereigenen Repa-
raturprozesse anstof3en und nutzen zu kénnen.« so
der Hinweis von Prof. Dr. Jiirgen Hescheler, Direktor
des Instituts fiir Neurophysiolo-
gie der Medizinischen Fakultét
am Klinikum der Universitét
zu Koln. »Fiir diese Forschung
bendétigen wir neue Stammzell-
linien, mit intakten Chromoso-
mensatzen.« Wissenschaftler in
Deutschland bemé&ngeln seit ge-
raumer Zeit, dass die ihnen zur
Verfigung stehenden Stamm- Prof. Dr. Jiirgen Hescheler

99 Wir benétigen neue Stammzellen, mit intakten Chromosomensat-
zen, damit wir den internationalen Anschluss nicht verlieren. &&

(Prof. Dr. JURGEN HESCHELER)
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zellen, die vor dem derzeit geltenden Stichtag (1.Ja- Einigkeit bestand unter den Wissenschaftlern dar-
nuar 2002), gewonnen wurden, nicht iber die erfor- in, dass eine Liberalisierung des Stammzellgesetzes
derliche Qualitdt verfiigten und veraltet seien. notig sei, um die Chancen, die sich im Bereich der

regenerativen Medizin abzeichneten, ergreifen zu
konnen. Aus rein biologischer bzw. naturwissen-
schaftlicher Betrachtung heraus konne aus ihrer
Sicht auch eine Abgrenzung zwischen »Prd-Embryo«
(Eizelle bis 6 Tage nach Befruchtung vor der Einnis-
tung in die Gebdrmuttern [Nidation]) und »Embryo«

Mit Blick auf die Stellung Deutschlands im internati-
onalen Wettbewerb forderte Prof. Hescheler deshalb:
»Wir miissen die Voraussetzungen schaffen, damit
wir an internationalen Forschungsverbiinden teil-
nehmen und insbesondere mit unseren européischen
Stammzellkollegen zusammenarbeiten kénnen.«

Prof. Dr. Klaus Burger, Leiter Ko-
ordination und Planung Klinische .
Forschung der Novartis Pharma
GmbH, erlduterte die Bedeutung
der embryonalen wie adulten
Stammpzellen fiir die Arzneimittel-
forschung. »Bei der Vertraglich-
keitspriifung von Medikamenten
spielen adulte wie embryonale

Prof Dr. Klaus Burger Die Abgeordneten Rene Riospel und Petra Sitte brachten sich in die Diskussion mit den Experten ein.

(nach Nidation) als Argument fiir eine entsprechende

99 An Stammzellen kénnen wir die Wirksamkeit und Wirkung von Anderung des Stammzellgesetzes angefiihrt werden.

neuen Arzneimitteln testen. && (Prof. Dr. KLAUS BURGER) SchlieBlich verftige der »Pra-Embryo« im Gegensatz
zum Embryo noch nicht iiber die epigenetische Pré-

gung (sog. Imprinting bzw. Modifizierung der DNA-
Stammzellen eine wichtige Rolle. Die Stammzellen Sequenz), die die individuellen Merkmale und Eigen-
selbst sind dabei nicht das Heilmittel, sondern der Ge- schaften festlege.
genstand, an denen die Wirksamkeit und Wirkung von
Therapeutika getestet werden kann.«

Regenerative Medizin in der pharmazeutischen Industrie
Zugleich wies auch er darauf hin, dass klinische For- 9 P

schung ohne einwandfreie Stammzellen nicht mog- Auf die Besonderheiten der regenerativen Medizin
lich sei. AuBlerdem solle die Einfuhr von Stammzell- aus Sicht der Industrie wies Dr. Dr. Wolfgang Riidin-
linien nicht nur fiir Forschungszwecke, sondern auch ger, Geschéftsfithrer Cytonet GmbH & Co.KG, Wein-
fiir diagnostische, prdventive und therapeutische heim, hin. Dort miissten wegen der notwendigen

Zwecke gestattet werden. Forschung mit Stammzellen fiir die Entwicklung von
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Arzneimitteln besondere Voraussetzungen beachtet
werden: »Gerade die Stammzelltechnologie und die
zahlreichen unterschiedlichen
Entwicklungsschritte bei der
regenerativen Medizin erfor-
dern bei der Entwicklung einer
neuen Therapie oder eines neu-
en Medikaments immer wieder
gut vorbereitete Wechsel der be-
teiligten Experten.« mahnte Dr.
Ridinger in seinem Beitrag an.

Dr. Dr. Wolfgang Riidinger

9 Stammzellbasierte Arzneimittelentwicklung unterliegt besonderen
Herausforderungen und braucht Zeit. &&

(Dr. Dr. WOLFGANG RUDINGER)

Regulatorische Hiirden seien aus seiner Sicht vor
allem bei zellbasierten Arzneimitteln nur dann er-
folgreich zu nehmen, wenn eine kontinuierliche
Uberpriifung und Anpassung der benétigten Res-
sourcen und Kompetenzen ebenso erfolge wie die
Kapitalsicherung und rechtzeitige Vorbereitung und
Durchfiihrung von Patent- und Lizenzverfahren.

Umgang mit und in der
Stammzelldebatte

Mit Blick auf die aus Forscher-
sicht notwendige Reform des
Stammzellgesetzes und die in-
tensiv gefiihrten Debatten in
Parlament und Medien warnte
Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing vom
Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing Institut fiir Ethik und Geschich-

Umgang mit und in der Stammzelldebatte "

¥ Die Pluralitat dieser Gesellschaft kann nicht an der Frage der For-
schung mit humanen embryonalen Stammzellen enden. &&

(Prof. Dr. Dr. URBAN WIESING)

te der Universitdt Tiibingen vor einem Kulturkampf,
der sich - stellvertretend — an der Stammzelldebatte
entziinde.

Die Vertreter der unterschied-
lichen Meinungslager - vom
Verfechter eines absoluten Ver-
bots der embryonalen Stamm-
zellforschung bis zu denjenigen,
die eine vollige Liberalisierung
wiinschen — miissten akzeptie-
ren, dass ihre Vorstellungen in
einer auf Sdkularitdt und Plu-
ralitdt basierenden Gesellschaft
nicht als einzig ethisch-moralisch vertretbare Sicht-
weise Verbindlichkeit fiir alle entfalten konnen.

Moderation: Dr. Christof Tannert

»Die Parlamentarier im Deut-
schen Bundestag sind sich ih-
rer Verantwortung bewusst und
streben eine Reform an, die die
unterschiedlichen Meinungen
zu einem moglichst breiten und
gesellschaftlich tragfdhigen Aus-
gleich bringt« erldauterte Rolf
Stockel, Mitglied des Deutschen

Bundestages (SPD), abschlieBend Rolf Stockel
Rolle und Verstandnis der Abge-

ordneten in der Diskussion iiber 97 Die Abgeordneten ringen um
die Forschung mit menschlichen eine Reform. die in der Breite
embryonalen Stammzellen. tragfahig ist.&& (ROLF STOCKEL)
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Weblinks zum Thema:
Friedrich-Ebert-Stiftung:
www.fes.de/biotech

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung:
www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/147.php

Fraunhofer-Institut fiir Grenzflachen und Bioverfahrenstechnik (IGB)
www.igh.fraunhofer.de

Paul-Ehrlich-Institut:
www.pei.de

Klinikum der J.-W.-Goethe-Universitat Frankfurt am Main:
http://www.kardiologie-uni-frankfurt.de

Annex
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ANNEX

Interessantes liber die Regenerative Medizin

Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Bildung und
Forschung fithrte Capgemini Consulting die Studie
»Regenerationstechnologien fiir Medizin und Biolo-
gie — Beitrage fiir ein strategisches Forderkonzept«
durch, die darauf abzielte, das Feld der Regenerati-
onstechnologie darzustellen und die Bereiche, in de-
nen diese Technologie angewendet wird, vertieft zu
untersuchen. Sowohl Forschung, Technologie und
Produkte, als auch Branchenstrukturen, Markt- und
Rahmenbedingungen waren dabei Untersuchungs-
gegenstand.

Mit Blick auf die dokumentierte Konferenz »Rege-
nerative Medizin im Aufbruch« sind an dieser Stel-
le ausgewiihlte Ubersichten aus der Studie zu Aus-
gangstechnologien und ihren Anwendungsfeldern
zum besseren Verstdndnis abgebildet.

AuBerdem verdeutlichen Abbildungen zum Ablauf
der Wertschopfungskette im Bereich der Regenera-
tiven Medizin sowie zu bestehenden und erwarteten
Zahlen zu den Produkten am Markt die wirtschaft-
liche Situation der Regenerationstechnologie.

Die gesamte Studie, die im Jahr 2007 vorgelegt wur-
de, ist unter www.bmbf.de/de/1084.php abrufbar.



14 Regenerative Medizin im Aufbruch

Ausgangstechnologien/-materialien Anwendungsfelder
- Pluripotente Stammzellen - Haut
- Multipotente Stammzellen - Muskuloskeletales System

. Differenzierte Zellen (Knochen, Knorpel, Sehnen/Bander, Muskeln)

- Zellen in Kombination mit Biomaterialien
. Biomaterialien - Kardiovaskulares System (Herz, BlutgefaBe)

- Nervensystem (zentrales, peripheres Nervensystem)
- Sinnesorgane (Augen, Ohren)

- Dentales und Peridentales System

- Bioaktive Molekiile

- Bioaktive Molekile in Kombination mit
Biomaterialien - Zelluldre Systeme
(Hdmatopoese, Immunsystem, Thymus, Lymphdriise)
- Gastrointestinales System
(Leber, Speiserdhre, Gallenwege, Diinndarm)
- Niere und Urogentialsystem
(Harnblase, Hamréhre, Prostata)
- Endokrinologie und Metabolismus
(Bauchspeicheldriise, Nebenschilddriise)
A Capacr i eaor cuaenini-Aingrisssisnsa - Atemwege (Lunge, Luftrohre)

Darstellung der Ausgangstechnologien bzw. -materialien und Anwendungsfelder der Regene-
rativen Medizin:

Regenerations-
technologien
Zellbasierte Regenerative
Testsysteme Medizin

—— — —— —— —
: ; Somatische " Tissue . | Induzierte ITransplantations-/ |
i Gentherapie ; S H . | ; -
(S Zelltherapie ...| Engineering i | Autoregeneration lTransfusmnsmedlzm_'
______
p — —
—{Pluripotente SZ | —{Pluripotente SZ | —{ Biomaterialien
Prozesstechniken —
o ) i Kombination
- Zellisolierung — Multipotente SZ| —{ Multipotente SZ| — bioak. Mol. mit
. Biomaterialien
- Kulturbedingungen
. Bioreaktoren |__|Differenzierte | _|Differenzierte | | |Bioaktive
. Zellen Zellen Molekiil
- Funktionserhaltende e ee olekte
Logistik Kombination Kombination
L—]Zellen mit L—]Zellen mit
Biomaterialien Biomaterialien
. J
Derzeitige bzw. zukiinftige [ ] =EU-Verordnung »Advanced Therapies« [ = Arzneimittelgesetz & Capoernin
Marktzul lation: [ =Medizinproduk i 7 7 =Transfusions-/Transplantationsgesetz ©2007 Capgaining=All nightsressrved

Darstellung der Segmentierung der Regenerationstechnologien

Annex 15
Ort der Aktivitit > Unternehmen oder Kliniken > Kiinik, Praxis
Wertschépfungs- ; Vertrieb& Applikation ;
kette piung F&E Produktion Zulassung Marketing' (beﬁandelnder Patient
Logistik Arzt)
4 P A
FRE- Co-Markteting,
h Lizenzierung, Erstattung
Kooperlanonen Produkltverkauf .
Branchen- U[glrii\\/lzrtseitﬁg_n, Zulassungsbehtr-{ |Andere Unterneh
beteiligte schungsinstitute| | Zulieferer den, Verbande, | | men, Vertriebs- | | o ctontraqer
Klinikent Andera sonstige staatll. gesellschaften,
(Auswahl) Untermehmen Organisationen | | LeihauBendienst
Produktion
Produkte, die Zellisolierung/ As Kultivierung/
Zellen enthalten -entnahme Aufreinigung Produktiof Lagerung
Zellfreie Produkte Produktion Lagerung ;
& Capecimin
" Bei Kliniken eher nicht gegeben ©2007 Caponini- Al ightiresed

Vereinfachte Darstellung der Wertschopfungskette in der Regenerativen Medizin, der Orte der
Aktivitdten und der weiteren Beteiligten aus der Branche

Frage: »Bitte geben Produkte am Markt 2006 2007-09 nach 2009
Sie an, in welchen
Anwendungsfeldem Muskuloskeletales System ]2 3
lhr Unternehmen Kardiovaskulares System ]2 5
bereits Produkte auf
Haut 2 1
dem Markt hat bzw. o ) ]
in welcher Zeit Ihre Dentales, Peridentales System 4 1
jeweils am weitesten Zellulére Systeme [ ]2 1
fortgeschrittenen
Produkte an den Nervensystem 1 3
Markt kommen Niere & Urogenitalsystem 11 3
kénntenc. Gastrointestinales System 11 2
Endokrinologie 3
Sinnesorgane
Atemwege
A Capgernli o2 Cuogenini-Airgrtarsitned

Anzahl der Produkte am Markt und der am weitesten fortgeschrittenen Produkte in der Ent-
wicklung der deutschen Unternehmen, die derzeit oder zukiinftig in der Regenerationsmedizin
tdtig sind, nach Anwendungsfeldern und Entwicklungsstand gegliedert.

Quelle fiir Abb. 1 bis 4: Regenerationstechnologien fiir Medizin und Biologie - Beitrdge fiir ein
strategisches Forderkonzept, 2007, Capgemini Consulting im Auftrag des Bundesministerium
fir Bildung und Forschung
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PROGRAMM:
»Regenerative Medizin im Aufbruchg,
20.02.2008, Berlin
14.00 Uhr BegriiBung
Beate Martin, Friedrich-Ebert-Stiftung
Dr. Siegfried Throm, Geschéftsfiihrer Forschung,
Entwicklung und Innovation des VVFA, Berlin
14.15 Uhr EinfUhrung in das Thema »Regenerative Medizin«
Prof. Dr. Claus Burger, Leiter Koordination und Planung Klinische Forschung,
Novartis Pharma GmbH,
Sprecher des VFA-Unterausschusses Pharmakogenetik/-genomik, Nirnberg
14.55 Uhr Konzept der Stammzelltherapie
Prof. Dr. Jirgen Hescheler, Direktor des Instituts fiir Neurophysiologie,
Medizinische Fakultat Klinikum der Universitat zu Koéin
15.15 Uhr Verwendung von Stammezellen in der Therapie
von kardiovaskuldren Erkrankungen
Prof. Dr. Andreas Zeiher, Direktor der Kardiologie, Zentrum flr Innere
Medizin, Johann-Wolfgang-Goethe-Universitat, Frankfurt am Main
Diskussion der Vortrage
16.00 Uhr Anforderungen fiir einen erfolgreichen Ubergang
von der Forschung in die klinische Anwendung
Dr. Dr. Wolfgang Rudinger, Geschéftsfihrer
Cytonet GmbH & Co.KG, Weinheim
16.30 Uhr Ethische und rechtliche Aspekte bei der Anwendung von Stammzellen
Prof. Dr. Dr. Urban Wiesing, Institut fir Ethik
und Geschichte, Universitat Ttbingen
17.00 Uhr Gesellschaftliche Diskussion und politischer Handlungsbedarf

im Umfeld der »Regenerativen Medizin«
Rolf Stockel, MdB, Ausschuss flr Arbeit und Soziales
des Deutschen Bundestages, Berlin

Moderation:
Dr. Christof Tannert, Max Delbrtick Centrum fiir molekulare Medizin
Berlin-Buch, Arbeitsgruppe fir Bioethik und Wissenschaftskommunikation
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