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ENTWICKLUNG UND HERSTEL-
LUNG VON BIOPHARMAKA

Nahtlos aus der Idee ein steriles Prifarznei-

mittel entwickeln

Das Fraunhofer ITEM hat tGber 25 Jahre
Erfahrung in der Entwicklung biopharma-
zeutischer Herstellungsprozesse bis hin

zur GMP-konformen Herstellung von Wirk-
stoffen und Priifarzneimitteln fur klinische
Prifungen. Ein multidisziplindres Team aus
Biologen, Chemikern, Pharmazeuten, Inge-
nieuren und Technikern unterstitzt und
begleitet Sie auf dem Weg von Ihrer Idee
fdr ein neues Biopharmakon Uber die Zell-
linienentwicklung bis zur Herstellung lhres
fur die klinische Prifung freigegebenen
Prufarzneimittels. Dabei bieten wir Ihnen
unsere Dienstleistungen je nach Bedarf fiir
die gesamte Entwicklungskette oder auch
nur fur einzelne Schritte an. Wir stehen
lhnen mit dem Know-how zur Seite, das
wir uns Uber die Jahre hinweg bei einer
Vielzahl von Biopharmakaprojekten — von
rekombinanten Proteinen und Glykoprotei-

nen bis zu komplexen multimolekularen
Strukturen wie Viren und Zellen — erworben
haben. Wir liefern Ihnen Wirkstoff und Pruf-
arzneimittel und begleiten Sie im regulato-
rischen Prozess bis hin zur Genehmigung des
»Investigational Medicinal Product Dossiers«
(IMPD) fur Ihr Prufpraparat.

Kernthema

Wir begleiten Sie auf dem Weg von der Idee
flr ein neues Biopharmakon tber die Zell-
linienentwicklung bis zur Herstellung des
fur die klinische Priifung freigegebenen Prif-
arzneimittels.



Unser Angebot

m Technische und regulatorische Beratung
in biopharmazeutischen Fragestellungen,
insbesondere fiir rekombinante Proteine
und Antikorper

m Entwicklung rekombinanter tierischer
und mikrobieller Produktionszelllinien

m Ablage und Lagerung von Master- und
Working-Zellbanken

m Entwicklung und Skalierung von Kulti-
vierungs- und Aufbereitungsverfahren
bis in den 400-Liter-MaBstab

m GMP-konforme Herstellung und Frei-
gabeanalyse von Wirkstoffkandidaten

m Aseptische Abflllung und Qualitats-
prafungs-Freigabe von flussigen Prouf-
praparaten

lhre Vorteile

m Das Fraunhofer ITEM ist Teil eines trag-
fahigen Netzwerks von verlasslichen
Partnerschaften, sowohl intern als auch
mit externen, arzneimittelbehordlich an-
erkannten Dienstleistern. Das Fraunhofer
ITEM steht flr professionellen Zugang
zu den hochmodernen Technologien,
die Sie fur lhre Biopharmaka-Kandidaten
brauchen.

Von Beginn an arbeitet das Fraunhofer
ITEM eng mit Aufsichts- und Zulassungs-
behdrden zusammen. Wir stehen Ihnen
auch bei Beratungsgesprachen mit
Bundesoberbehérden wie dem Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) und dem Bundes-
ministerium far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zur Seite.

Sowohl die praklinische Entwicklung als
auch klinische Prafungen sind in anderen
Abteilungen des Fraunhofer ITEM — und
damit innerhalb desselben Qualitatsnetz-
werks — durchfihrbar. Wir bieten Ihnen
schlanke und nachhaltige Ansatze aus
einer Hand.

Durch die langjdhrige Durchfiihrung
von Biopharmaka-Projekten verflgen wir
Uber einen groBen Erfahrungsschatz

und ein breites Spektrum an Molektlen
und Prozessen. Dazu gehdren Proteine,
Glykoproteine, eine Vielzahl von Anti-
korpern, Antikorperfragmente, bispezi-
fische Antikorper, BIiTEs, Virus-like
Particles (VLPs), Bakteriophagen, Nuklein-
sauren und Plasmide.

In der 2015 installierten Reinstraumanlage
fur die aseptische Abfillung in Vials und
Ampullen kénnen gebrauchsfertige Steril-
prifmuster und andere Kleinchargen bis
3000 Stlck hergestellt werden.
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Das Fraunhofer-Institut fur Toxikologie
und Experimentelle Medizin ITEM

ist eines von rund 70 Instituten der
Fraunhofer-Gesellschaft, der gréBten
Organisation flr anwendungsorien-
tierte Forschung in Europa. Ziele der
Auftragsforschung am Fraunhofer ITEM
sind es, den Menschen in der indus-
trialisierten Welt vor gesundheitlicher
Gefahrdung zu schiitzen und an der Ent-
wicklung neuer therapeutischer Ansdtze
mitzuwirken. Dabei liegt der Schwer-
punkt auf der Atemwegsforschung.

In der Arzneimittelentwicklung werden
neue Medikamente gegen Atemwegs-
erkrankungen —insbesondere gegen
Asthma, Heuschnupfen, chronische
Bronchitis (COPD), idiopathische
Lungenfibrose und Infektionen — ent-
wickelt und gepruft. Die wissenschaft-
lichen Kompetenzen reichen von

der Herstellung biopharmazeutischer
Prufarzneimittel Gber die praklinische
bis hin zur klinischen Entwicklung.

Vom Medikamentenkandidaten zum
Proof-of-Concept

Entwicklung und Herstellung
von Biopharmaka

Regulatorische Forschung und
Risikobewertung

Préklinische Prifung

Klinische Prufung




