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,Gesunde” Proteine fiir kranke Lebern

Weltweit sind etwa eine Million leberkranker Menschen auf Infusionen angewiesen,
um ihr Blut zu entgiften. Doch bislang war die Gabe des entsprechenden Proteins

nicht ohne Nebenwirkungen. Ein Wissenschaftlerteam hat jetzt ein Gerat entwickelt,
das verspricht, diese beseitigen zu konnen.

Von Dr. Gesine Selig

ine der wichtigsten Aufgaben
Eder Leber ist der Abbau von

Giften im Korper. Diese wer-
den durch das Protein Albumin ge-
bunden und abtransportiert. Da das
Albumin bei Menschen mit fortge-
schrittenem Leberschaden aber nur
zum Teil oder gar nicht mehr funk-
tionsfihig ist, sammeln sich in der
Folge Toxine im Blut und in den

Geweben an. Weltweit sind etwa
eine Million Menschen darum jihr-
lich auf Albumininfusionen ange-
wiesen. Doch das auf dem Markt
erhaltliche Albumin fir leberkran-
ke Patienten hat den Nachteil, dass
es Stabilisatoren enthilt, die selbst
wiederum durch die Leber abgebaut
werden miissten, aufgrund der Er-
krankung aber nicht abgebaut wer-
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den konnen. Obwohl sich auf Bei-
packzetteln bislang keine Informa-
tionen hierzu finden, gibt es Ver-
offentlichungen, die besagen, dass
die nichtverstoffwechselten Stabili-
satoren schidlich wirken. In jedem
Fall mindern sie den Entgiftungs-
effekt des Albumins.
Wissenschaftler des Life Science-Un-
ternehmens Albutec GmbH haben
jetzt ein Gerit entwickelt, das es
ermoglichen soll, dem Pa-tienten
tber eine Infusionslésung von den
Stabilisatoren befreites, , gesundes”
— oder im Fachjargon , deligandi-
siertes” — Albumin zuzufiithren. Fur
stationdre Patienten mit Leberer-
krankungen konnte damit erstma-
lig eine hoch effektive endogene,
das heifSt innere Entgiftungsthera-
pie zur Verfigung stehen.

Die erste klinische
Studie lauft

In einer ersten klinischen Studie
wurde am Universititsklinikum
Rostock mit der Behandlung von 25
Patienten begonnen. Dabei kommt
der von Albutec entwickelte Hep-



albin-Adsorber zum Einsatz. Dieser
ermoglicht die Entfernung der Sta-
bilisatoren N-Acetyltryptopha-nat
und Octanoat, die im Albumin in
hoher Konzentration vorliegen und
der Konservierung des Proteins die-
nen. Sie besetzen jedoch zu-gleich
wichtige Bindungsstellen fur die zu
entfernenden Lebertoxine, was die
Entgiftungsleistung des Albumins
mindert. Durch das Entfernen der
Stabilisatoren werden Bindungs-
stellen frei, der Entgiftungseffekt
des so gewonnenen Albumins — von
Albutec als ,Hepalbin” bezeichnet
— wird deutlich gesteigert.

Im Mai 2004 griindeten die Human-
mediziner Katrin Stange und Dr.
Sebastian Klammt zusammen mit
dem Veterinirmediziner Norbert
Bohl die Albutec GmbH. Das erste
Biiro wurde im Technologiezentrum
Warnemiinde (TZW) angemietet,
wo junge Firmen gute Mietkondi-
tionen vorfanden. Das Land Meck-
lenburg-Vorpommern unterstiitzt
finanziell bis zum heutigen Zeit-
punkt Grinder bei Firmenansied-
lungen im Umfeld der Universitit
Rostock. Albutec nahm die gebote-
ne Chance wahr und baute fiir die
Entwicklung und Erprobung der
eigenen Priifmuster Kooperations-
beziehungen mit der Abteilung
Nephrologie/Forschungsdialyse der
Klinik fiir Innere Medizin der Uni-
versitit Rostock auf. Hier wurde
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Marktpotenzial fiir Hepalbin bis 2018
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Anfang der neunziger Jahre bereits
die Leberunterstitzungstherapie
MARS (Molecular Adsorbent Re-
circulating System) entwickelt, eine
extrakorporale Therapie zur Blut-
entgiftung bei schwerst leberkran-
ken Patienten.

Investoren aus dem
In- und Ausland

2006 bot sich dem Team um Trans-
fusionsmedizinerin Stange die Mog-
lichkeit, in das neue Biomedizini-
sche Forschungszentrum der Hanse-

Wie arbeitet der Hepalbin-Adsorber?

Mit Hilfe des Hepalbin-Adsorbers ist es moglich, die Konzentration der
Stabilisatoren von 16 mmol/l auf mindestens 0,1 mmol/l zu reduzieren.
Damit erreicht die Bindungskapazitit des Albumins nach dem Passieren
des Adsorbers die Kapazitit des Albumins eines gesunden Menschen, also
etwa 95 Prozent. Hierdurch ist es erstmals moglich, die Toxinbindung der
Infusionslésung auf das Niveau des Albumins eines gesunden Menschen
im Blut anzuheben und die innere Entgiftung des leberkranken Patienten
durch Anwen-dung der natiirlichen Eiweif8e stattfinden zu lassen.

Der Einsatz von Hepalbin konzentriert sich auf nieren- und lebergeschidig-

te Patienten mit den Indikationen:

— spontan bakterielle Peritonitis bei chronischen Lebererkrankungen,
— Ascitestherapien- und punktionen sowie
- sekundire Nierendysfunktionen und hepatorenales Syndrom.

stadt Rostock in der Schillingallee
nahe dem Universititsklinikum
umzuziehen. Zur Finanzierung der
Forschungsarbeit sowie der Pro-
duktion in hochmodernen Reinriu-
men gelang es, die M.O.R.E. Invest
GmbH mit Sitz in Deutschland,
deren Kapital aber zu 40 Prozent
aus schwedischen Quellen stammt
sowie die Silicon Valley Technology
Group, Inc. aus den USA als Inves-
toren zu gewinnen. Auch dank ei-
ner fast dreijahrigen Foderung tiber
das vom Bund initiierte Futour-
Programm, einer Beteili-gung der
KfW-Bank sowie des Ein-satzes von
zehn Prozent Eigenkapital konnten
die Wissenschaftler ihre Idee zur
Entwicklung eines hochspezifischen
Infusionssystems erfolgreich ver-
wirklichen. Ende 2006 erhielt Albu-
tec das CE-Zertifikat als Medizin-
produktehersteller. Dies gilt als
Qualititssicherungsnachweis. Im
Februar 2007 wurde der Hepalbin-
Adsorber fiir den europdischen Markt
zugelassen.

Die Idee zur Entwicklung eines Ad-
sorbers zur Deligandisierung des Al-
bumins in einem spezifischen Infu-
sionssystem setzte eine quantitative
Messung der Stabilisatoren des Albu-
mins voraus. Eine validierte Methode
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zur Bestimmung boten die Labor-
dienste bis zu diesem Zeitpunkt
nicht.

Die verbesserte
Entgiftung ist bewiesen

Doch nach einer bundesweiten An-
frage zur Quantifizierung der Stabi-
lisatoren fand das Albutec-Team den
gesuchten Partner in der Amplius
GmbH im Technologiezentrum War-
nemiinde (TZW). Die Entfernung der
Stabilisatoren konnte somit in Re-
lation zur Albuminbindungskapazi-
tat gebracht und die Verbesserung der
Entgiftungseigenschaften des Albu-
mins durch frei werdende Bindungs-
stellen bewiesen werden. Der Einsatz
fur Entgiftungstherapien war somit
angezeigt. Mit diesem Verfahren ist
die Albutec GmbH heute das einzige
Unternehmen, welches den Einsatz
von deligandisierten Albumininfusio-
nen ohne Konservierungsstoffe bei sta-
tiondren Leberpatienten ermoglicht.
Damit eroffnet sich die Moglichkeit,
die Effektivitit des zur Entgiftung bei
leberkranken Patienten eingesetzten
Albumins zu verdreifachen.

Die GesundheitsWirtschaft | 1. Jahrgang | 5/07

Mit dem Wachstum der Bevolke-
rung und dem Voranschreiten von
Lebererkrankungen zeigt auch der
Albuminmarkt ein stetiges Wachs-
tum. Prognosen fir die kommen-
den zehn Jahre sagen eine Versechs-
fachung der Patientenzahlen mit
chronischer Leberzirrhose voraus.
,Der Anteil chronischer Leberer-
krankungen in den entwickelten Lin-
dern wichst schneller als die Welt-
bevolkerung selbst, was den rasant
wachsenden Markt fiir sauberes Al-
bumin erklart”, sagt Katrin Stange.

Der Bedarf an Albumin
wird weiter wachsen

Gegenwirtig gibt es in etwa 24
Prozent der Fille keine Alternative
zur intravenos eingesetzten Albu-
minanwendung. Das entspricht ei-
nem Marktvolumen von 250 Milli-
onen US-Dollar. Hinzu kommen
etwa 150 Millionen Dollar fiir Ent-
giftungstherapien. Das gegenwirti-
ge Marktpotential fir die Deligan-
disierung von Albumin liegt damit
bei 400 Millionen Dollar jahrlich.

Aufgrund der Zunahme chronischer
Lebererkrankungen wie zum Bei-
spiel Hepatitis C rechnen Ex-perten
far die nachsten zehn Jahre mit
einem starken Anstieg der Zahl der
Lebererkrankungen. Auch die nicht-
alkoholische Steatohepatitis, im
Volksmund Leberverfettung, oder
kurz NASH genannt, wird als Zi-
vilisationserkrankung der entwik-
kelten Industrieldnder zu einer stei-
genden Zahl chronischer Leberer-
krankungen fithren.

Selbst wenn nur bei der Hilfte der
zu erwartenden Anzahl der Er-
krankten eine Albuminbehandlung
notwendig wirde, bedeutete dies
immer noch eine Verdreifachung
des heutigen Bedarfs an Albumin -
und somit hoffentlich auch an ,ge-
sundem Albumin”. ,Wir sind im
Gesprich mit mehreren fithrenden
Albuminherstellern, die erstes In-
teresse an deligandisiertem Al-
bumin zeigen”, sagt Katrin Stange.

Dr. Gesine Selig ist freie Wissenschaftsjournalistin
und lebt in Rostock.



