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Mit Kupfer-Isotopen die Radioligandentherapie zuganglich machen:

Im letzten Beitrag haben wir berichtet, wie die Radioligandentherapie die Krebstherapie
revolutioniert. Aber auch die Engpasse bei der Herstellung der bendtigten Radioisotope ha-
ben wir angesprochen. In diesem Beitrag geht es nun darum, wie die Firmen Nuclidium und
LinaThera der Radioligandentherapie zum Erfolg verhelfen.
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Auch Dr. Leila Jaafar-Thiel nahm dies 2016 zum Anlass, ihre eigene Firma zur Entwicklung
von Radioligandendiagnostika und -therapeutika zu griinden. Zuvor leitete sie bis 2016 Pro-
jekte in Kernkraftwerken, um dort neben der Stromgewinnung medizinische Radionuklide
zu erzeugen. Sie erkannte jedoch schon damals, dass die weltweiten Kapazitaten in Kern-
kraftwerken nicht dazu geeignet sind, den Bedarf an Radioisotopen fur die Therapie zu de-
cken. Vielmehr werden Radiopharmaka und -isotope bendtigt, deren Herstellung leicht zu
skalieren ist.

Ihre Firma Nuclidium AG (https://nuclidium.com) sitzt heute in Basel, die Entwicklungsab-

teilung in Minchen. Mehrere Radiopharmaka werden in klinischen Studien entwickelt und
sind spezifisch etwa flr Prostata-, Neuroendokrine-, Brust-, Lungen- oder Bauchspeichel-
drusentumore. Nuclidium setzt Kupfer-61 als Radioisotop bei der Diagnostik und Kupfer-67
bei der Therapie ein, denn fur Kupfer-Isotope existieren Produktionswege, die keinen Kern-
reaktor bendtigen. So kann langfristig jeder Bedarf gedeckt werden, der medizinisch rele-
vant ist.

Derzeit ist die Versorgung mit Kuper-Isotopen fur die Radioligandentherapie noch nicht fur
grofse Mengen gegeben - sie missen aus Nordamerika eingeflogen werden. In 2022 grun-
dete Dr. Leila Jaafar-Thiel daher gemeinsam mit ihrem Mann die LinaThera GmbH (https://Li-
nathera.com). Die Mission von LinaThera: Die globalen Engpasse beseitigen, Radionuklide
im Industriemafdstab herstellen und so die Radioligandentherapie fur Patienten zuganglich
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machen. Dafur plant LinaThera
im Landkreis Forchheim eine Pro-
duktionsanlage fur Radionuklide
nach GMP-Qualitatsanforderung
(Good Manufacturing Practice)
und hat bereits den Standort ge-
sichert. Die Anlage soll ab 2028
bis zu 7.000 Patientendosen pro
Jahr herstellen. Ist die Anlage

vollstandig ausgebaut und optimiert, sind bis zu 40.000 Dosen pro Jahr geplant.

Mitgriinder und Geschaftsfihrer Dr. Christoph Thiel investiert mit seiner Firma program51
GmbH in LinaThera. program51 ist ein etabliertes Unternehmen fur die Organisation und
Abwicklung komplexer Grof3projekte. Dabei kimmert sich die Firma bspw. um Flachensu-
che, Machbarkeitsstudien, Genehmigungsplanung oder Planungskoordination — Kompeten-
zen, die Projekte erfolgreich machen oder scheitern lassen. Im Team LinaThera kommen so
Experten aus der Grof3projektabwicklung mit Entwicklern von Radiopharmaka und Experten
im Umgang mit Strahlenschutz in Beschleunigeranlagen zusammen.

Wie produziert man nun Radionuklide ohne Kernkraftwerk? Mit Hilfe eines Teilchenbe-
schleunigers! Seit wenigen Jahren sind Maschinen kommerziell erhaltlich, die die bendtig-
ten Energien fur die Bestrahlungsprozesse aufbringen konnen. Daflr wird vor allem viel
Energie in Form von Strom bendtigt: pro Produktionslinie sind es etwa 2 MW, fur die ge-
samte Anlage ca. 8 MW. Das Radioisotop Kupfer-67 lasst sich so relativ einfach, glinstig und
skalierbar herstellen. Das bestrahlte Target-Material wird in sogenannten heifen Zellen
aufgereinigt, sodass eine Kupfer-Losung entsteht. Im GMP-Labor konnen Pharmaunterneh-
men dann direkt ein Kupfer-markiertes Radiopharmaka herstellen und an Kliniken liefern
lassen.

Mehrere Unternehmen entwickeln derzeit Radiopharmaka, die Kupfer-67 als Radioisotop
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