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Neu-CREATION: Zentrum fiir
Regenerative Medizin

Geplantes Zentrum fir Zell- und Gentherapie steht auf Bundes-Shortlist

Mit dem Vorhaben CREATION — Center for Gene- and Cell-Therapy in Regeneration and Transplantation stehen Leipzig,
Hannover und Gottingen im Fokus eines ambitionierten Bundesverfahrens zur Férderung herausragender Forschungsinfra-
strukturen. Ziel des Verfahrens ist die Auswahl von Forschungsinfrastrukturen, die fur den Ausbau und Erhalt der deutschen
Spitzenposition in Forschung und Innovation im internationalen Wettbewerb prioritar sind. Von Urs Moesenfechtel

war bedeutet die Shortlist-Platzierung
Z noch keine Finanzierung, aber sie zeigt

schon jetzt: Das Thema Zell- und Gen-
therapie ist von zentraler Bedeutung fiir die
Gesundheitsversorgung. Der Wissenschafts-
rat bewertete CREATION in den Aspekten wis-
senschaftliches Potenzial, Nutzung, Relevanz
fir den Standort Deutschland und Umsetz-
barkeit als ,exzellent” bzw. ,,sehr gut*.

Medizin von morgen — Chancen und
Liicken

Regenerative Zell- und Gentherapien zahlen
zu den technologischen Kernthemen der
Medizin von morgen. Sie versprechen hoch-
prazise Heilanséatze fiir Krebs, Erbkrankhei-
ten, degenerative Leiden und die grofden
Volkskrankheiten. Doch die Ubersetzung ins
klinische Umfeld bleibt derzeit in Deutsch-
land méaRig entwickelt. Klinische Studien,
GMP-Produktion und industrielle Skalierung
verlaufen getrennt — mit Verzégerungen,
hohen Kosten und Fragmentierung. Genau
diese Liicke soll nun geschlossen werden.
Deshalb startete das Bundesministerium fiir
Forschung, Technologie und Raumfahrt
(BMFTR) im Sommer 2024 ein Priorisie-
rungsverfahren fiir neue Forschungsinfra-
strukturen, von der Batteriezellfertigung bis
zur Medizin. Im Juli 2025 wurde schlie3lich
die Shortlist mit neun Projekten von nationa-
ler Bedeutung vorgestellt. CREATION gehort
dazu; das finale Votum des BMFTR wird im
November 2025 veroffentlicht.

Drei Standorte, eine integrierte
Struktur

CREATION soll ein integratives Zentrum wer-
den, das Forschung, klinische Anwendung
und industrielle Translation von Zell- und
Gentherapien unter einem Dach vereint. Die
geplante Infrastruktur ist verteilt auf die drei
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Abb. 1: Zentrale Ziele von CREATION: die nachsten groBen Schritte in der
Gentherapie (GT) und der zell- und gentherapeutischen Entwicklung (CGT)

CREATION - Center for Gene- and Cell-Therapy in Regeneration and Transplantation

{ Developing & Manufacturing the next generation of GTs and CGTs J

s -
1 Ex vivo Gene Therapies
CRISPR-, Designer

Nucelase, Sleeping-
Beauty Base Editing fam

Allo-CARs

Manufacturing of
viral vectors

iPSC-based therapy AAV-vectors for

in vivo delivery

(Epi-) genetic immune
cell modulation

1
Vaccine platform

including AAV-based F >
prime-boost concepts T
—

of GT in vivo

o

2 Moving ex vivo GT in vivo

Pre-clinical transfer

o
3 Improving in vivo GT

\ Next-generation AAV-
[rox—= Vectors

GT to improve organ
transplantation and TR

7 R regeneration

S Treg-CAR-Therapy

@
N Optogenetic GT for o
@ monogenetic and I e
J degenerative disease e (,_)
@ # \

GMP Development

Experimental L
& Upscaling

Innovation

Quelle: © CREATION-Konsortium

Standorte Hannover, Gottingen und Leipzig -
mit erheblichen Erweiterungen der GMP-
Anlagen in Hannover und Leipzig. In Koope-
ration mit Niedersachsen schickt Leipzig dafiir
zwei starke Partner ins Rennen: erstens die
Universitatsmedizin Leipzig, die mit ihrer
medizinischen Fakultdit und dem Univer-
sitatsklinikum sowohl Giber klinische Exzellenz
als auch liber Zugang zu grof3en Patienten-
kohorten und Studieninfrastrukturen verfiigt;
zweitens das Fraunhofer-Institut fiir Zellthera-
pie und Immunologie (IZI), das mit seinen GMP-
Einrichtungen eine einzigartige Ressource
bietet, die europaweit wahrgenommen wird.
Dazu gehoren rund 630 m? Reinraumflache
fiir die Herstellung zellbasierter Therapeutika,
640 m2 Labore zur Qualitatskontrolle und
weitere rund 240 m?Labore zur GMP-Prozess-
entwicklung. Bis 2026 soll zusatzlich eine
neue GMP-Anlage zur Vektorproduktion ent-
stehen. Seit 2006 wurden am Fraunhofer IZI

bereits tiber 4.000 Zellprodukte freigegeben —
darunter 600 CAR-T-Zelltherapien, sogenannte
lebende Krebsmedikamente.

In Kooperation mit und im Auftrag von
akademischen Einrichtungen, KMU und grof3en
pharmazeutischen Industriepartnern (z.B. No-
vartis, BMS) werden am Fraunhofer 1ZI Zell-
und Gentherapeutika fiir europa- und weltweite
Anwendungen im Rahmen klinischer Studien
hergestellt. Leipzig gehort zu den wenigen
Standorten in Deutschland, an denen Forschung,
GMP-Produktion und klinische Entwicklung
nahtlos ineinandergreifen. Zusammen mit den
Partnern in Hannover und Gottingen wiirde
CREATION diese Starken strategisch biin-
deln und international kompetitiver machen.

Von Einzellosungen zu , Off-the-Shelf-
Therapien”
Im Mittelpunkt von CREATION soll die Ent-

wicklung von ,Off-the-Shelf-Therapien”
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Abb. 2: Zentrale Ziele von CREATION
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stehen. Darunter versteht man standardisierte,
lagerfahige Praparate, die nicht erst individu-
ell fir einzelne Patienten hergestellt werden
missen. Gleichzeitig sollen die Produktions-
verfahren durch Kl-gestiitzte Automati-
sierung effizienter, schneller und kosten-
glinstiger werden. Diese Ansatze zielen
direkt auf Krankheiten wie Krebs, genetische
Erkrankungen sowie Stoffwechsel- und Herz-
Kreislauf-Leiden. Insbesondere die Beschleu-
nigung der grofdvolumigen Produktion von
Gene Therapy Medicinal Products (GTMPs)
stellt ein Alleinstellungsmerkmal dar.

Leipzigs Rolle im nationalen
Biotechcluster

Wahrend Hannover und Goéttingen ihre Star-
ken vor allem in der Grundlagenforschung
und klinischen Entwicklung einbringen, sind
GMP-
Produktion und regulatorische Expertise
optimal miteinander verzahnt. Dieses Allein-
stellungsmerkmal konnte CREATION in
Deutschland zur nationalen Plattform
machen. In Kombination mit dem seit
vier Jahren geférderten Zukunftscluster
SaxoCell, dem neu geférderten Exzellenz-
cluster Leipzig Center of Metabolism
(LeiCEM) sowie dem Biotechhub BIO CITY
LEIPZIG bietet Leipzig schon jetzt ein integ-
riertes Innovationsokosystem fiir Start-ups,
Zulieferer und internationale Big-Pharma-

in Leipzig Patientenversorgung,

Partner. Als weiterer Partner ist das Unter-
nehmen GMPunlimited vorgesehen, das
spezifische Expertise in der industriellen
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Skalierung und GMP-Produktion einbringt.
Geplant ist, dass jahrlich etwa 200 bis 300
externe Nutzer (ca. 60% akademische sowie
40% privatwirtschaftliche und auf3eruniver-
sitire Wissenschaftler) Zugang zu den
CREATION-Ressourcen erhalten, zusatzlich
zu den Forschern der vier verantwortlichen
Institutionen.

Fir den regionalen Wirtschaftsraum
Sachsen ware die Realisierung von CREA-
TION ein deutlicher Impuls. Neue Start-
ups, spezialisierte Zulieferer und internati-
onale Partnerunternehmen koénnten sich
verstarkt ansiedeln und damit das Biotech-
cluster in Sachsen nachhaltig verdichten.
Schon heute gilt der BioCity Campus Leip-
zig als Magnet der séchsischen Life-
Science-Szene. Auf iber 100.000 m? vereint
er Forschungsinstitute, (aufder)universi-
tare Einrichtungen, Start-ups und etablierte
Biotechunternehmen. Der Campus ist nicht
nur raumlich, sondern auch inhaltlich eng
mit der Universitdtsmedizin und dem
Fraunhofer IZI verzahnt. Hinzu kommt die
exzellente Infrastruktur: Mit dem Flug-
hafen Leipzig/Halle steht der Region ein
international angebundener 24/7-Fracht-
flughafen zur Verfiigung, der gerade fiir die
hochsensible Pharmalogistik unverzicht-
bar ist. Mit CREATION koénnte sich das
Cluster entscheidend weiterentwickeln: In
Erganzung und unmittelbarer Nachbar-
schaft zum Fraunhofer IZI entstiinde ein
europaweit sichtbarer Knotenpunkt fiir
Zell- und Gentherapien.

Long-term
goals

Nationale Strategie und Finanzierung
Mit der Nationalen Strategie fiir Gen- und
zellbasierte Therapien (Nationale Strategie
GCT) stellt der Bund gemeinsam mit den
Landern von 2023 bis 2026 insgesamt
48 Mio. EUR bereit und folgt damit erfolgrei-
chen Beispielen in UK, Benelux und Frank-
reich. Das macht deutlich: Das Thema ist
auf hochster politischer Ebene angekom-
men. CREATION kniipft an diese Agenda an
und soll die dafiir n6tigen Strukturen schaf-
fen. Fiir den Aufbau des Zentrums selbst ist
jedoch ein ganz anderer Maf3stab erforder-
lich. Der aktuelle Finanzrahmen des Pro-
jekts sieht bis 2029 Investitionen von rund
84 Mio. EUR fiir Bau und Ausstattung vor.
Fiir den anschlief3enden Betrieb bis 2038
sind weitere etwa 100 Mio. EUR veran-
schlagt. Damit gehort CREATION zu den
grofiten biomedizinischen Infrastrukturvor-
haben, die Deutschland derzeit diskutiert.
Entscheidend wird neben der Hohe der
Mittel auch die Organisationsform sein. Nur
ein Modell, das akademische Freiheit mit
industrieller Kooperation verbindet, kann
die notwendige Dynamik entfalten.

Ausblick

CREATION ist derzeit noch eine Vision.
Doch mit den bereits vorhandenen Struktu-
ren, klar definierten Ausbauplanen und
einem Finanzrahmen von fast 200 Mio. EUR
iiber Aufbau und Betrieb liegen die Grund-
lagen fiir weitere Entscheidungen auf dem
Tisch. |
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Zell- und Gentherapien von der Forschung bis zur Marktreife zu begleiten ist !!! ?-'_ &
nicht immer einfach. Deshalb brauchen Sie einen starken Partner an |hrer Seite. -, -_.._ .=
In Leipzigs Life-Science-Cluster im Herzen Europas ist dazu ein einzigartiges -:_-;:'7_‘. ‘:
Okosystem entstanden: Hochmoderne F&E, effiziente Transfer- und Zulassungs- e '_.'"e:.‘_
prozesse, starke Netzwerke und eine bliihende Wirtschaftslandschaft. ed R R
Ob Start-Up oder etabliertes Unternehmen im Wachstum -

kommen Sie nach Leipzig und werden Sie mit uns ein LifeChanger! Leipzig-for-lifechangers.com
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