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Innovationsoffensive fiir
Deutschland und Europa

Mehr Akzeptanz fiir Wagniskapital

Rund 10,5 Milliarden Euro hat die chemische Industrie 2013 fiir Forschung
und Entwicklung ausgegeben — ein Plus von acht Prozent gegeniiber dem
Vorjahr. Fast 44.500 Menschen forschten an neuen Produkten und Verfahren.

Das sind beeindruckende Zahlen.

Doch der Verband der Chemischen In-
dustrie (VCI) sieht ein noch wesentlich
groferes, bislang noch ungenutztes Po-
tenzial. Ein ,,innovationsfeindliches™ ge-
sellschaftliches und politisches Umfeld
sowie eine fehlende Forschungsforde-
rung hemmen nach Meinung des VCI
zwingend notwendige Entwicklungen,
und damit neues unternehmerisches
Wachstum und internationale Wettbe-
werbskraft.

Die Industrie macht auf vielen Feldern
Handlungsbedarf aus. Sie sicht die Finan-
zierung vor allem fiir kleine und mittel-
standische Betriebe geféhrdet, besonders
betroffen davon sind die sogenannten
Start-ups, weil zufriedenstellende Rege-
lungen fiir Wagniskapital fehlen. Das in
diesem Zusammenhang im Koalitions-
vertrag angekiindigte Gesetz wurde bis-
lang noch nicht verabschiedet. In Staaten
wie Finnland, Irland oder Israel inves-
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tieren private Anleger bereits erheblich
mehr Wagniskapital als in Deutschland.

,,Ohne Riickenwind fiir neue Ideen und
innovative Technologien lduft Deutsch-
land Gefahr, von einem weltwirtschaft-
lichen Spitzenplatz auf einen der hinteren
Rénge abzurutschen.” So formulierte
es kiirzlich der VCI-Prasident Marijn
Dekkers wahrend des diesjahrigen Par-
lamentarischen Abends des Verbandes
in Berlin.

Innovationen verhindern
Stillstand

Der Nutzen innovativer Entwicklungen
ist indes unbestritten. Dies gilt auch in
besonderem Mafe fiir die Tiergesund-
heitsindustrie, die rund zehn Prozent
ihres Umsatzes in Forschung & Ent-
wicklung investiert. Gerade in der
jingsten Vergangenheit konnten bei-
spielsweise moderne Impfstofflésungen

Vielfalt und Breite der Innovatione
Losungen fiir ,,unmet-needs*
* Unspezifische Hautreizung/
Juckreiz Hund
_' X
Tiergerechte Schutz gesunder Tiere
Darreichungsformen bei Ausbriichen
1

* Spot on * DIVA-Konzept
* Eye drop ¢ Differenzierung geimpfter
* Kautablette und infizierter Tiere

Schutz auch von
Neugeborenen
* Muttertierimpfung

* In ovo-Impfung

i fiir Sicherheit und Wirksamkeit

e Oedemkrankheit Ferkel
¢ Influenzaschutz Pferd

Hoher Aufwand mit hohem Nutzen.

Bis zu 150 Mio. Euro miissen aufgewendet werden, um ein neues Produkt zu entwickeln,
rund 8 - 10 Prozent der Unternehmensumsétze gehen in die Forschung & Entwicklung.

und Weiterentwicklungen zur Parasiten-
bekdmpfung wesentlich zur Gesund-
heitsvorbeuge beitragen. Eine wirksame
Seuchenbekdmpfung, tiergerechte Dar-
reichungsformen, verantwortliche Anti-
biose-Konzepte oder Produkte zur Be-
handlung von Diabetes und anderen
Stoffwechselstérungen oder allergischen
Hauterkrankungen fiir Hobbytiere sind
ebenfalls Erfolge innovativer Forschung
der Tiergesundheitsindustrie. Im Nutz-
tierbereich hat dies zudem unmittelbare
Auswirkungen auf die Sicherheit von
Lebensmitteln tierischer Herkunft. Er-
kenntnisse aus der Biotechnologie wirken
beschleunigend und kostenreduzierend
auf dem Weg von der Grundlagenfor-
schung bis zur Praxisreife. Die Bekdamp-
fung neuer Erreger wird durch sie haufig
iiberhaupt erst moglich.

Europaische Aufgabe

Forschung & Entwicklung ist kein nati-
onaler Alleingang. Die Forderung nach
einem innovationsfreundlichen Umfeld
stellt sich auch auf europédischer Ebene.
Zur Forderung der Innovation hat die
Europédische Arzneimittelagentur (EMA)
im vergangenen Jahr eine Ad Hoc
Expertengruppe fiir neue Tierédrztliche
Therapien (ADVENT) ins Leben ge-
rufen. Die Task Force soll die Ent-
wicklung neuartiger Tiergesundheits-
produkte, wie beispiclsweise auf Basis
von Stammzellen oder monoklonaler
Antikorper, unterstiitzen und Leitlinien
zu den Zulassungsanforderungen dieser
Tierarzneimittel zur Verfligung stellen.
Ihre Arbeit setzt bereits in der Grund-
lagenforschung ein.

Seit Jahren arbeitet inzwischen der Aus-
schuss filir Tierarzneimittel (Committee
for Medicinal Products for Veterinary
Use, CVMP) der EMA. Ein besonderes
Augenmerk lag dabei u. a. auf der zen-
tralen Zulassung neuartiger Tierarznei-
mittel. Mehr als 180 positive Stellung-
nahmen zur Zulassung neuer Tierarz-
neimittel wurden seither abgegeben. Fiir
mehr als 800 Wirkstoffe wurden Emp-
fehlungen zur Festlegung von Riick-
standshdchstmengen (MRLSs) erarbeitet.
Aktuell hat die Europdische Kommis-
sion in einem Revisionsvorschlag zum
europdischen Tierarzneimittelrecht au-
Berdem Verdnderungen vorgesehen, die
u. a. den administrativen Aufwand re-
duzieren und so Ressourcen fiir Innova-
tionen verfligbar machen sollen. |
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Wie kommt der Impfstoff ins Tier?

Applikation ist Bestandteil der Zulassung — Applikations-
methode richtet sich nach Impfstoff und Tierart
Die Art und Weise, wie Impfstoffe an Tiere verabreicht werden,

ist wesentlich fiir die Immunanwort und Sicherheit verantwortlich
und damit von hoher Praxisrelevanz.

In der Nutztiermedizin wird eine Viel-
zahl von verschiedenen Impftechniken
angewendet. Die moglichen Applika-
tionsvarianten nehmen einen entschei-
denden Einfluss darauf, wie wirksam
und sicher ein Impfstoff ist. Die Appli-
kation ist deshalb auch Bestandteil der
Impfstoffzulassung.

Der Weg des Erregers

Man unterschiedet bei der Applikation
die Impfung tiber die Schleimhaut (mu-
kosal) und die Impfung mittels Injektion
(parenteral). Bei der mukosalen Immu-
nisierung wird meist ein Lebend-Impf-
stoff auf Schleimhautoberflichen, z. B.
der Nase, des Auges oder in Maul und

Schleimhautapplikation.
Das eye drop-Verfahren wird in der Gefliigel-
haltung eingesetzt.

Rachen des Tieres aufgebracht. Damit
folgt die Impfung im Allgemeinen der
natiirlichen Infektionsroute des entspre-
chenden Erregers. Es kommt zu einer
lokalen Reaktion der korperlichen Ab-
wehr.

Beispielsweise werden in der Gefliigel-
haltung mukosale Immunisierungen iiber
das Trinkwasser oder mittels Spray
zur Impfung grofer Tierzahlen einge-
setzt. Das eye drop-Verfahren ist fiir
die Einzeltierbehandlung ab dem 1. Le-
benstag geeignet. Die Moglichkeiten zur
mukosalen Applikation von inaktivier-
ten Vakzinen werden derzeit untersucht.

Was geht in oder unter die Haut?

Die parenterale Impfung kann intramus-
kuldr (in den Muskel), subkutan (unter
die Haut) oder intradermal (in die Haut)
erfolgen. Verschiedene attenuierte (abge-
schwichte) Lebendimpfstoffe und inak-

BfT

tivierte Impfstoffe sind
zur Injektion geeignet.
Die Vakzine wird

mittels Nadel oder durch Druck ent-
sprechend tief in das Gewebe einge-
bracht. Die Wirksamkeit eines Impf-
stoffes nach parenteraler Applikation
beruht auf einer systemischen Immun-
antwort. Im Vergleich zwischen der intra-
muskuldren und der subkutanen Route
spielen oft praktische Aspekte und die
Vertraglichkeit eine Rolle. Fiir einen aus-
reichenden Impfschutz kann die syste-
mische Immunantwort essentiell sein.

Nach intradermaler Applikation wird der
Impfstoff von bestimmten Zellen des
Immunsystems aufgenommen und zu
den lokalen Lymphknoten transportiert.
Dort erfolgt dann die wesentliche Stimu-
lierung des Immunsystems. Aus diesem
Grund wird bei vielen — jedoch nicht
bei allen — Impfstoffen im Vergleich mit
der intramuskuldren Applikation bei
einer geringeren Antigenmenge dieselbe
Wirksamkeit erreicht. Die nadellose in-
tradermale Applikation hat den Vorteil,
dass Krankheitserreger nicht durch das
Impfbesteck von Tier zu Tier iibertragen
werden.

Intradermale Impfung.
Der Impfstoff wird iiber spezielle Appli-
katoren in die Haut eingebracht.

Eine Sonderstellung nimmt die in ovo-
Vakzinierung von Gefliigelimpfstoffen
ein, die einen sehr frithen Schutz von
Kiiken ermoglicht und dem Schutz des
neugeborenen Tieres dient. Dies ist
wichtig, wenn Infektionen vorgebeugt
werden soll, die sehr junge Tiere be-
treffen.

o,/
-
»

Orale Immunisierung.
Die Koderimpfung von Fiichsen und
Wildschweinen ist ein Erfolgsmodell.

Erfolgsmodelle

Bei Sdugetieren gibt es aus der Bekédmp-
fung von Tollwut und Schweinepest bei
Wildtieren gute Erfahrungen mit der
oralen Immunisierung durch Koder. Sie
hat wesentlich dazu beigetragen, dass
diese Erkrankungen erfolgreich be-
kampft werden konnten.

Die Applikationsart und die Impfme-
thode haben einen groflen Einfluss auf
die Wirksamkeit und Unschédlichkeit
eines Impfstoffes. Die diesbeziiglichen
Angaben der Hersteller sollten daher
unbedingt beriicksichtigt werden. Die
eine ideale Applikationsmethode, die fiir
jeden Impfstoff und alle Tierarten ge-
eignet ist, ist nicht verfligbar. |

Klassische Injektion.
Lebendimpfstoffe und inaktivierte Impfstoffe
sind zur Impfstoffinjektion geeignet.



Tierbestand in

Deutschland
2013-2014 in Mio.

Bundesrepublik

Deutschland 2013 2014
Rinder, gesamt 12,7 12,7
davon Milchkiihe 4,3 4,3
Schweine, gesamt 28,1 28,2
davon Zuchtsauen 2,1 2,1
Schafe, gesamt 1,6 1,6
davon Zuchtschafe 1,1 1,1
Broiler Einstallungen 761,1 789,3!
Legehennen (Bestand) 38,5 39,7°
Hunde 6,9 6,8
Katzen 11,5 11,8
Pferde 1,0 1,0

Quelle: Statistisches Bundesamt, Zahlung Nov. 2014;
Broiler MEG (' vorlaufig); Hund/Katze: IVH/ZZF; Pferd
eigene Schatzung; ? gednderte Erhebungsgrundlage

Wiedergewahit

Der BfT-Vorstand wurde im Rahmen
der diesjihrigen Mitgliederversamm-
lung in Essen unverindert wieder-
gewihlt.

D

Verantwortlich fiir die BfT-Arbeit sind

Jorg Hannemann (Virbac Tierarznei-
mittel GmbH) als Vorsitzender, Dr.
Daniel Sicher (MSD Tiergesundheit/
Intervet Deutschland GmbH) als Stell-
vertretender Vorsitzender, Dr. Sabine
Schiiller als BfT-Geschaftsfiihrerin,
als Vorstandsmitglieder: Dr. Laurent
Monnerat (Zoetis Deutschland GmbH),
Thomas Steffens (Bayer Vital GmbH
Tiergesundheit), Armin Thur (aniMe-
dica GmbH) und Dr. Gerfried Zeller
(Merial GmbH). |
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Tierarzneimittelmarkt 2014

in Deutschland

Vorbeuge weiter auf dem Vormarsch

Der Tierarzneimittelmarkt in Deutschland entwickelte sich gegeniiber
dem Vorjahr wieder erfreulicher mit einem Umsatzzuwachs von geschiitzt
4,2 Prozent auf den Gesamtmarkt, der sich auf 771 Mio. Euro belief.

Die Basis fiir die Abbildung des Tierarz-
neimittelmarktes in Deutschland bilden
Umsitze der Mitgliedsunternehmen des
Bundesverbandes fiir Tiergesundheit
(BfT) und eine allgemeine Einschitzung
des Gesamtmarktes.

Zum Wachstum trugen in 2014 vor
allem Impfstoffe, Antiparasitika und die
Pharmazeutischen Spezialititen bei. Das
Wachstum bei Impfstoffen fiir Nutztiere
wird vor allem durch die Tierbestands-
zahlen beeinflusst, die sich insbeson-
dere bei Schweinen und Rindern nur
leicht positiv entwickelten. Das Anti-
infektiva-Segment ist um 4 Prozent
wieder abgesunken.

Wachstumsmarkt Kleintiere

Durch das hohe Aufkommen der Flohe
in 2014, aber auch durch neue Produkte
und Formulierungen, vor allem im Be-
reich der Produkte zur gleichzeitigen
Behandlung von Endo- und Ektoparasi-
ten, entwickelte sich das Antiparasitika-
Segment fiir Kleintiere positiv. Eben-
falls finden Produktneueinfiihrungen im
Segment Haut, etwa zur Behandlung der
atopischen Dermatitis, ihren deutlichen
Niederschlag.

Wie bereits seit einiger Zeit in den Vor-
jahren entfiel jeweils etwa die Hélfte
des Gesamtmarktes auf Produkte fiir
Hobbytiere und fiir Nutztiere. |

Tierarzneimittelmarkt Deutschland 2014
Deutschland EUR 771 Mio. / Wachstum 4,2 %*

Pharmazeutische
Spezialitdten
EUR 241 Mio.

+ 5,7 %

e

22%

Antiinfektiva
EUR 170 Mio.
-4,0 %

Biologika
EUR 208 Mio.
+3,5%

20 %

Antiparasitika
EUR 152 Mio.
+12,6 %

BfT

*Schéatzung auf den Gesamtmarkt (Basis 2013 korrigiert)
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AfT-Frithjahrssymposium 2015
Hoher Gesundheitsstatus

durch Impfung

Moderne Impfstrategien fur eine wirtschaftliche
Tierhaltung — Forschung ermoglicht neue Ansatze

»Moderne Impfstrategien und Immunmeodulation in der Nutztiermedizin“
lautete das Thema des diesjihrigen Friihjahrssymposiums der Akademie
fiir Tiergesundheit e.V. (AfT), zu der die AfT im Februar in die Akademie
Deutscher Genossenschaften nach Montabaur eingeladen hatte. Die Refe-
renten beleuchteten den wissenschaftlichen Status Quo und neue Anséitze
in der Immunologie und Impfstoffentwicklung.

Impfprophylaxe halt gesund.

Besonders Ferkel profitieren von der Entwicklung wirksamer und sicherer Impfstoffe.

Der gestiegene Wissensstand zu den
immunologischen Abldufen, dargestellt
am Beispiel des neu geborenen Ferkels
und des Huhns, erlaubt heute neue
Ansitze in der Impfstoffentwicklung.
Auch das bessere Verstdndnis in der
Pathogenese von Krankheiten eroffnet
neue Moglichkeiten der Prophylaxe.

Exemplarisch wurde am Beispiel eines
Impfstoffes gegen E.coli Enterotoxdmie
der Nutzen der Impfung fiir die Tier-
gesundheit, das Tierwohl und die Wirt-
schaftlichkeit erldutert. Durch die Imp-
fung erkranken die Ferkel seltener, die
Symptome verlaufen milder und damit
sind auch die durchschnittlichen Ge-
wichtszunahmen bei geimpften Ferkeln
signifikant grof3er.

Zunehmend spielen bei der Entwicklung
wirksamer und vertrdglicher Impfstoffe
neue gentechnische Methoden eine Rolle
wie aktuelle Forschungen zum Virus
der Marek’schen Krankheit bei Ge-
fliigel und zu Vektorimpfstoffen auf
Basis des modifizierten Vacciniavirus
Ankara (MVA, Pockenviren) zeigen.
Infektionen mit dem Virus der Marek’-
schen Krankheit verursachen in der
Gefliigelproduktion weltweit jahrliche
Verluste zwischen einer und zwei
Milliarden Dollar. Aufgrund des hohen

BfT

Sicherheitspotenzials empfiehlt sich der
Einsatz sicherer MVA-basierter Vekto-
ren besonders fiir die Impfung Lebens-
mittel liefernder Nutztiere.

Wo Impfung derzeit noch an ihre
Grenzen stof3t

Trotz aller Erfolge gibt es noch erheb-
lichen Forschungsbedarf. So wurde die
vergleichsweise geringe Zahl bakteri-
eller Impfstoffe fiir Wiederkéuer ange-
sprochen. An ihre Grenzen stof3t bisher
auch die Entwicklung von Impfstoffen
gegen Parasitosen. In Deutschland sind
hier ausschlielich Impfstoffe zur Be-
kdmpfung der Kokzidiose des Gefliigels
auf dem Markt.

Neue Impfkommission

Zur Abrundung des Programms wur-
den die Grundziige der neuen Stindi-
gen Impfkommission Veterindrmedizin
(StIKoVet), die am Friedrich-Loeffler-
Institut (FLI) angesiedelt werden soll,
vorgestellt und ein Uberblick iiber die
umfangreichen Rahmenbedingungen bei
der Zulassung von Impfstoffen gegeben.

Die Abstracts zur Tagung stehen auf
der Webseite der AfT unter www.aft-
online.net zum Download zur Ver-
fligung. ]

Engmaschiges
Kontrolinetz

Bundesweite Kennzahlen zur
Therapiehiufigkeit bei Masttieren
veroffentlicht.

Das Tierarzneimittelgesetz schreibt seit
2014 vor, dass landwirtschaftliche Be-
triebe, die Masttiere halten, ihre indi-
viduellen Kennzahlen zur Therapie-
haufigkeit mit Antibiotika halbjdhrlich
an das Herkunftssicherungs- und Infor-
mationssystem fiir Tiere (www.hi-tier.
de) melden miissen. Aus diesen Werten
wird fiir jeden Betrieb und jede Nut-
zungsart ein Therapiehdufigkeitsindex
ermittelt. Ende Mirz hat das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL) bundesweite Kenn-
zahlen veroffentlicht, mit denen dieser
betriebsindividuelle Therapiehdufigkeits-
index verglichen werden muss.

Veredlungsbetriebe mit den Nutzungs-
arten Mastschweine oder abgesetzte
Ferkel, Mastkélber bis acht Monate oder
Mastrinder, Mastputen oder -hdahnchen,
die mit ihrem Therapiehdufigkeitsindex
die bundesweite Kennzahl 1 (,,Median*)
oder die Kennzahl 2 (,.drittes Quartil®)
iiberschreiten, miissen nachbessern.
Liegt ein Betrieb iiber dem Durch-
schnitt, miissen Tierarzt und Tierhalter
gemeinsam die Ursachen ermitteln und
MaBnahmen zur Reduktion des Anti-
biotikaeinsatzes ergreifen. Liegt ein Be-
trieb im oberen Viertel, miissen sie einen
schriftlichen MaBinahmenplan zur Sen-
kung des Antibiotikaeinsatzes erarbei-
ten. Plausibilitétspriifungen zum ersten
Berichtszeitraum lieen erkennen, dass
sich die Meldungen erst noch einspielen
miissen. [ |
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