










.WAS SIND BiTE® MOLEKÜLE?
Das erste BiTE® Molekül (Bispecific T-cell Engager) wurde in München 

entwickelt. Vor mehr als 20 Jahren hatten Forscherinnen und 

Forscher hier die Idee zu speziellen sogenannten „bispezifischen“ 

Molekülen. 

Diese bispezifischen Moleküle haben zwei Arme: der eine Arm  

bindet an die T-Zelle, der andere an eine spezifische Tumorzelle.  

So wird eine Verbindung zwischen körpereigenen T-Zellen und 

Krebszellen hergestellt. Damit werden die Krebszellen für die  

T-Zellen sichtbar und die T-Zellen können die Krebszellen zerstören. 

Der Teil des BiTE® Moleküls, der an die T-Zelle bindet, ist immer  

derselbe, während der Teil, der an eine bestimmte Krebszelle  

bindet, erst identifiziert werden muss. Denn 

eine Brustkrebszelle unterscheidet sich 

zum Beispiel deutlich von einer 

Darmkrebszelle.

Das Wirkprinzip der  

BiTE® Moleküle kann also 

zur Behandlung ver-

schiedener Krebsarten 

eingesetzt werden. 



Biopharmazeutika werden in lebenden Zellen produziert. Die Her-

stellung von biotechnologischen Arzneimitteln ist daher sehr  

komplex. Und dabei ist es unerheblich, ob es sich um ein Original-

produkt, oder um ein Biosimilar, also das Nachahmerprodukt eines 

biotechnologisch hergestellten Originalpräparates, handelt.

Bereits kleinste Abweichungen bei der Herstellung können das End-

produkt maßgeblich verändern. Um die größtmögliche Wirksamkeit 

und Sicherheit für Patientinnen und Patienten gewährleisten zu 

können, muss eine konsistente Qualität garantiert werden. Daher 

findet die Produktion in einer streng kontrollierten Umgebung  

statt, in der mehr als tausend Parameter während der Herstellung 

überwacht werden.

Biosimilars haben signifikant an Bedeutung gewonnen. Da ihre 

Herstellung sehr viele Paralellen zur Produktion von Original-

produkten aufweist, sind langjährige Erfahrungen und das nötige 

Knowhow so wichtig für qualitativ hochwertige Biosimilars.

WIE WIRD EIN  
BIOTECHNOLOGISCHES  
MEDIKAMENT HERGESTELLT?
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