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Wachstumschance: Diagnostik

Mit der molekularen Diagnostik erobert jetzt eine zweite Welle neuer Tests die klinischen Labore.

Anbieter wie Qiagen sehen darin eine Chance, an einem neuen Wachstumsmarkt teilzuhaben.

Wer sich heute Gewissheit Uber eine mégli-
che HIV-Infektion verschaffen mochte, sollte
in der Regel eine Portion Geduld mitbringen.
Denn beim klassischen HIV-Test dauert es
mehrere Wochen, bis sich die entsprechen-
den Antikorper fur den Nachweis gebildet
haben. Diese Phase kann fir den Patienten
eine Zeit quéalender Ungewissheit bedeuten,
in der unter Umstanden auch das Infektions-
risiko fir den Lebenspartner und andere Per-
sonen steigt. Anders verhilt es sich mit Tests
auf molekularer Ebene. Wird der Nachweis
anhand des Virus-Erbguts gefihrt, ist das Er-
gebnis schon nach wenigen Tagen, besten-
falls bereits Stunden nach einer Infektion ver-
fugbar.

Dies ist nur ein Beispiel fur die neuen Még-
lichkeiten, die molekulardiagnostische Ver-
fahren gegeniliber immuno- und anderen
klassischen Diagnoseverfahren auszeichnet.
Anhand von Biomolekdlen |&sst sich oft ver-
lasslicher, schneller und gezielter nach Krank-
heitsursachen fahnden und Therapien ent-
sprechend anpassen. Auch kénnen mit
den neuen, molekularen Methoden Krank-
heitsprofile nachgewiesen werden, die bisher
mit keinen anderen Methoden diagnostiziert
werden konnten.
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Peer Schatz. Seit 1993 ist Peer Schatz bei Qiagen beschaf-
tigt. Zunachst fungierte er als Finanzvorstand der in Frank-
furt bérsennotierten deutsch-niederléndischen Gesellschaft
mit Sitz im nordrheinwestfélischen Hilden. Im Jahr 2004 wur-
de er mit 38 Jahren zum Vorstandsvorsitzenden von Qiagen
bestellt und folgte damit dem Unternehmensgriinder Me-
tin Colpan nach. Bevor Schatz zu Qiagen wechselte, war er
Partner einer privaten Gruppe fiir Management Buy-outs.
Zuvor sammelte Schatz Erfahrungen in den Finanzabteilun-
gen der Sandoz Ltd. sowie der Computerland AG. Schatz
studierte an der Universitét von St. Gallen in der Schweiz so-
wie an der Universitat von Chicago.

Zur molekularen Diagnostik zéhlen alle Me-
thoden, die tber die Erbsubstanz (DNA oder
RNA) eine Storung im Biosystem — sei es eine
Infektion, Krankheit oder die Pradisposition
zu einer Krankheit — nachweisen. PCR-Rea-
genzien, vorprogrammierte, geschlossene
Testsysteme (so genannte Assays) und an-
dere Verfahren, mit denen sich molekulare
Ziele sichtbar machen lassen, sind dazu ge-
eignet, der modernen Medizin véllig neue
Méglichkeiten im Kampf gegen Infektionen
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Projiziertes Wachstum im Markt molekularer Diagnostik (in Mrd. US-Dollar)

Quelle: Qiagen, diverse Branchenberichte

oder Krankheiten wie zum Beispiel Diabetes
oder Krebs zu eréffnen.

Der Markt der molekularen
Diagnostik

Im Vergleich zum Gesamtmarkt fir human-
diagnostische Produkte, der fir 2005 auf 21
Mrd. US-Dollar geschatzt wird, ist der Markt
fur molekulardiagnostische Verfahren mit
rund 2 Mrd. US-Dollar noch relativ klein. Mit
einer Wachstumsrate von 20% entwickelt er
sich jedoch schneller als jedes andere Seg-
ment der in-vitro-Diagnostik. Der Grund:
Immer mehr Arzte verlangen nach schnel-
leren und verlasslicheren Methoden. Wa-
ren urspriinglich groBe Referenzlaboratori-
en und akademische Lehrkrankenh&user die
Treiber der Bewegung, setzt sich die Kund-
schaft heute zunehmend auch aus kleineren
Diagnostiklaboren und Kliniken zusammen.
Weitere Merkmale des Marktes sind ein weit-
reichender Schutz geistigen Eigentums, die
Hochwertigkeit der Produkte und - aufgrund
der oft sehr viel teureren Entwicklung und
Herstellungsprozesse — héhere Preise, die
sich mit diesen erzielen lassen.

Derzeit gibt es am Markt etwa 300 Unter-
nehmen, unter denen neben vielen kleine-
ren Anbietern auch internationale bérsen-
notierte Unternehmen wie dem Marktfihrer
Roche Diagnostics, Abbott, Siemens oder
eben Qiagen zu finden sind. Diese verfolgen
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unterschiedliche Strategien am Markt, auch
wenn sie — wie das Beispiel der Vertriebspart-
nerschaft zwischen Roche und Qiagen zeigt —
in einigen Teilen eng und sehr erfolgreich zu-
sammenarbeiten.

Qiagen ist heute bereits eines der finf
gréBten Unternehmen in der Molekulardia-
gnostik und auf Testsysteme fur virale und
bakterielle Erreger fokussiert. Diese machen
weltweit schon 30% beziehungsweise 10%
des molekularen Diagnostikmarktes aus.
Wahrend sich Konkurrenten auf klassische
Pathogene wie zum Beispiel HIV oder HCV
konzentrieren, bietet Qiagen vor allem Tests
fur solche Erreger an, die zum Teil von nie-
mandem sonst angeboten werden. Dies wur-
de sehr deutlich, als Qiagen jeweils als erstes
Unternehmen und unmittelbar nach Identi-
fizierung der Erreger Nachweissysteme fiir
SARS und die Vogelgrippe anbieten konnte.

Sensitivitat, Genauigkeit,
Geschwindigkeit

Wiahrend Kundenerwartungen und -bediirf-
nisse im Markt der molekularen Diagnostik
generell sehr unterschiedlich sind zu den An-
spriichen im akademischen und industriellen
Forschungsumfeld (Regularien, Servicegra-
de, Automatisierung), sind sie hinsichtlich der
Performance der Produkte doch sehr ahnlich.
Genaugenommen lassen sie sich auf eine
knappe Formel bringen: Sensitivitat, Genau-
igkeit und Geschwindigkeit. Die Sensitivitat
bestimmt die Empfindlichkeit eines Nach-
weises. Waren friher tausende Kopien eines
Analyts in einer Probe fir den Nachweis ei-
ner Krankheit erforderlich, sind es heute mit-
unter nur noch wenige einzelne Erreger pro
Probe. Die Genauigkeit entscheidet Giber die
Verlasslichkeit der Diagnose. Die Geschwin-
digkeit des Diagnoseverfahrens ist wiederum
wichtig, um mdglichst schnell mit geeigne-
ten TherapiemaBnahmen dem Krankheits-
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verlauf entgegenwirken zu kénnen. Qiagen
hat eine gute Position, diese Marktbedurf-
nisse zu bedienen. Der Grund hierfir liegt in
der starken Abhangigkeit der Molekulardia-
gnostik von der Préanalytik, dem Ausgangs-
punkt eines jeden Experiments. Der Prozess
der Probenentnahme, der Extraktion, Stabi-
lisierung und Aufreinigung von zum Teil nur
sehr wenigen Nukleinsduremolekilen stellt
einen kritischen, vielleicht sogar den wich-
tigsten Schritt im gesamten Diagnoseablauf
dar. Nur wenn am Anfang eine absolut ge-
naue und zuverldssige Probenvorbereitung
erfolgt, kann am Ende ein aussagekréaftiges
Ergebnis erzielt werden. Insofern bilden Pro-
bentechnologie und der anschlieBend darauf
aufsetzende Assay eine Einheit.

Im Bereich der Préanalytik ist Qiagen der
Weltmarktfuhrer. Die als Standards aner-
kannten Probentechnologien sind mit den
eigenen-Testlésungen abgestimmt. Das Un-
ternehmen hat zudem seit vielen Jahren of-
fene PCR-Produkte zusammen mit der ent-
sprechenden Probenvorbereitung fur die
Forschung entwickelt und vertrieben. Diese
Erfahrungen lassen sich auf die Humandia-
gnostik und auch auf angewandte Testver-
fahren wie Forensik oder Veterindrmedizin
Ubertragen.

Inzwischen erwirtschaftet Qiagen mit
rund 130 Millionen US-Dollar etwa 27% sei-
nes Gesamtumsatzes im Bereich der Mole-
kulardiagnostik. Seine rund 80 diagnosti-
schen Assays, von denen zehn in China und
30 in Europa als Humandiagnostika zugelas-
sen sind, bilden die mit Abstand breiteste
Produktpalette in der gesamten Industrie
weltweit und erlauben den Nachweis unter-
schiedlichster Krankheitserreger. Dazu ge-
hort auch ein breites Portfolio zur hochauf-
|6senden HLA-Diagnostik mit umfassenden
Méglichkeiten zur Bestimmung von Gewebe-
vertraglichkeiten.

Um das Wachstum in diesem Bereich wei-
ter voranzutreiben, hat Qiagen im vergange-
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nen Jahr seine globale Vertriebsmannschaft
in diesem Segment neu ausgerichtet und ge-
zielte Zukaufe getatigt. Bereits 2005 hatte
das Unternehmen den Hamburger Assay-
Spezialisten Artus sowie die chinesische PG
Biotech akquiriert, mit der es sich Eintritt in
den lukrativen asiatischen Diagnostikmarkt
verschaffte. Als einer der wenigen Player am
Markt besitzt Qiagen nach der Akquisition
von Artus heute eine weltweite PCR-Lizenz,
die ihm eine nahezu vollstandige Handlungs-
freiheit in der Produkt- und Marktauswahl
(,Freedom to Operate”) garantiert. Im ver-
gangenen Jahr folgten weitere strategische
Ubernahmen in den USA, die wichtige Ergén-
zungen zum eigenen Technologieportfolio
ermdglichten. Die Ubernahme der Gentra
Systems, Inc. gab Zugriff auf die Diagnostik
und Forschung in DNA- und Gewebeban-
ken, die immerhin ein Drittel des Weltmark-
tes ausmacht. Als noch wichtiger ist die Ak-
quisition der Genaco Biomedical Products,
Inc. aus Alabama einzustufen. Durch sie ver-
figt Qiagen nun Uber die Schlusseltechno-
logie Multiplexing, mit der in einem einzigen
PCR-Ansatz gleichzeitig auf dutzende ver-
schiedene Infektionskrankheiten getestet
werden kann.

Die Zukunft der molekularen
Diagnostik

Die Wachstumspotentiale im Markt der mo-
lekularen Diagnostik sind langst noch nicht
ausgeschopft. Man denke nur an das Feld
der Pharmakogenomik, das auf der Erkennt-
nis griindet, dass Menschen mit unterschied-
licher Erbausstattung auch unterschiedlich
auf die Einnahme von Medikamenten reagie-
ren. Was fuir den Einen ein wirksames Heil-
mittel ist, kann bei einem Anderen keine
oder sogar schéadliche Reaktionen hervorru-
fen. Hier kann die molekulare Diagnostik er-
hebliche Beitrage leisten, indem sie Arzte
in die Lage versetzt, ihren Patienten ,mal3-
geschneiderte” Therapien zu verschreiben.
Steigende Belastungen in unseren Gesund-
heitssystemen und hohe Kosten in der Me-
dikamentenentwicklung werden diese Ent-
wicklung massiv vorantreiben. Bereits heute
setzen immer mehr Pharmaunternehmen auf
molekulare Verfahren um herauszufinden,
welche Einflisse Wirkstoffe auf einzelne Pa-
tientengruppen haben. Pharmakogenomik
ist also heute schon Realitat.

Neue Tests im Bereich der Onkologie wer-
den dem Wachstum ebenso zusétzlichen
Schub geben wie die klinische Diagnostik
oder Qualitatskontrollen von Blutspenden
in Blutbanken. Die Mdglichkeiten der Unter-
nehmen in der molekularen Diagnostik sind
noch nicht absehbar. Die Zukunft in diesem
Markt hat gerade erst begonnen.



