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Neue Themengebiete und erweiterte Expo

Axel H. Schroeder

Die Nachfrage nach bzw. der Bedarf an neuarti-

gen Arzneimitteln, die auf Zell- und Gentherapien

basieren, haben in den letzten Jahren erheblich

zugenommen. Diese Therapieansétze représen-

tieren einen innovativen Bereich in der Medizin,

der auf Fortschritten in der Genetik, Molekularbio-

logie und Zellbiologie beruht. Dieser Bedarf kann

in mehreren Schltsselpunkten zusammengefasst

werden:

= Prézisionsmedizin/patientenindividuelle Therapie:
Zell- und Gentherapien ermdglichen eine maBge-
schneiderte Behandlung auf genetischer Ebene.

= Behandlung seltener Krankheiten: Viele zell- und
gentherapeutische Ansatze konzentrieren sich auf
die Behandlung seltener genetischer Erkrankungen,
fiir die es bisher keine wirksamen Therapien gibt.

= Krebstherapie: Die Entwicklung von CAR-T-Zellthera-
pien hat einen bedeutenden Fortschritt in der Krebs-
behandlung dargestellt. Diese Therapie ermdglicht
es, das korpereigene Immunsystem zu starken, um
Krebszellen gezielt anzugreifen.

= Regenerative Medizin: Zelltherapien haben das Po-
tenzial, beschadigtes Gewebe zu regenerieren. Dies
ist besonders relevant fiir Erkrankungen wie Herzin-
farkt, Schlaganfall oder degenerative Erkrankungen,
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ATMPs, moderne Vaccine und Nachhaltigkeit.

bei denen die Wiederherstellung von Geweben und
Organen entscheidend ist.

= Herausforderungen tiberwinden: Trotz des enormen
Potenzials stehen Zell- und Gentherapien auch vor
Herausforderungen wie der Sicherheit, Skalierbarkeit
und Kosten. Diese basieren auf duBeren Fakto-
ren wie geringe Patientenzahlen bei bestimmten
Krankheiten, mangelnden Gesundheitssystemen in
vielen Landern, aber auch auf Produkt- und Prozess-
bezogenen Faktoren wie schwierige Sicherstellung,
gleichbleibende Wirksamkeit, schwieriges Upscaling,
Handhabung und Priifung Kleiner und kleinster
Chargen etc. Die Forschung konzentriert sich darauf,
diese Hindernisse zu iiberwinden, um diese Thera-
pieansatze breiter zugénglich zu machen.

Insgesamt spiegelt der steigende Bedarf an
neuartigen Arzneimitteln auf Basis von Zell- und
Gentherapien die wachsende Anerkennung die-
ser innovativen Technologien und ihre potenzielle
transformative Wirkung auf die moderne Medizin
wider. Es bleibt abzuwarten, wie diese Entwick-
lungen die klinische Praxis in den kommenden
Jahren beeinflussen werden. Aber mit der ersten
Zulassung einer CRISPR-Gentherapie in GroB3bri-

Entstanden aus den klassischen Themen wie Cleanrooms und Aseptische
Herstellung tragt der 26. GMP PharmaCongress in Wiesbaden der veranderten
Pharmaindustrie Rechnung — mit neuen Themen wie Zell- und Gentherapie,

tannien zur Behandlung der Bluterkrankungen Si-
chelzellandmie und Beta-Thalasséamie, zeigt, dass
es vorangeht. Aber auch in diesem Fall stellt die
Preishurde aktuell noch ein Problem dar.

Aber es zeigt sich auch auf anderer Ebene,
dass ein Vorankommen gewdnscht ist. In weni-
gen anderen Feldern werden von den Behorden
s0 viele Anstrengungen unternommen, um die
Entwicklung, Zulassung und Herstellung mit ak-
tualisierten oder neuen Guidelines und Scientific
Advice-Anséatzen zu unterstitzen. Beispiele waren
die speziellen Guidelines fur ATMP bzw. Zell- und
Gentherapien im Allgemeinen oder die Program-
me der EMA (PRIME) und FDA (Breakthrough
Therapy) zur UnterstUtzung einer beschleunigten
Zulassung dringend benétigter Arzneimittel.

Der PharmaCongress

Der PharmaCongress, am 19./20. Marz 2024 in
Wiesbaden tragt solchen Entwicklungen eben-
falls Rechnung und bietet, neben den klassischen
Themen wie Cleanrooms, Aseptic Manufacturing,
Automation/Digitalisation seit 2023 einen Kon-
ferenzstrang zu ATMP/Zell- und Gentherapien
+/ATMPs — Hurdles & Achievements in Quality and



VERANSTALTUNGEN

Bilder: © Concept Heidelberg

, .
'.
/)
gweiser Zu den Vortrage

V¥ Abb. 2:We!

A Abb.1: Die Teilnehmer eines
Vortrages héren gespannt zu.

6 ATMP - Manufacturing, =
gﬂfém Qu}al‘i_ty &_ﬂ%ffety !:
CONGRESS <l e

LA

2 il =

Safety” an. Diese Konferenzschiene

richtet sich an alle, die Zellen, Gewebe, zell- und
gewebebasierte Produkte und ATMPs entwickeln
und herstellen. Die Konferenz wird sich mit den
Herausforderungen bei der Herstellung befassen,
z.B. mit den GMP-Vorschriften. Zur Diskussion
stehen aber auch Fragen der Qualitatskontrolle
und geeignete Mdglichkeiten, die erwartete Quali-
tat zu erhalten, zu sichern und zu kontrollieren. Er-
fahrene Referenten aus dem Bereich der ATMPs
werden die aktuellen Anforderungen erlautern
und Uber ihre Erfahrungen und die Umsetzung
im Unternehmen berichten.

2024 gibt es zusatzlich einen Konferenzstrang
zum Thema moderne Impfstoffe — Vaccines — Ad-
vantages & Challenges in Manufacturing. Im Mit-
telpunkt dieses Tracks steht die Tatsache, dass
die Entwicklung und Herstellung von Impfstoffen
hohe Anforderungen an die produzierende Phar-
maindustrie stellen. Die besonderen Anforde-
rungen an den Umgang und die Sicherheit mit
lebenden Organismen erfordern MaBnahmen, die
Uber die Anforderungen der klassischen Arznei-
mittelproduktion hinausgehen.

Spezielle Konferenzen zu Digitalisation, Auto-
mation und Artifical Intelligence und zu Sustain-
ability/Green GMP runden das Programm des
Kongresses ab.

Neben elf Konferenzen bietet der Pharma
Congress mit seinem breiten Referentenfeld
und vielen Vertretern der Aufsichtsbehdrden die
Chance, kontroverse Themen zu diskutieren, z.B.

wie sich der neue

Annex 1 des GMP-Leitfadens zur
aseptischen Herstellung mit den Stand-Alone-
Leitfaden fUr sterile ATMPs in Einklang bringen
lasst, oder wie wird ein Unternehmen bei einer
Inspektion bewertet, das sowohl ATMPs als
auch Sterilprodukte im klassischen Sinn oder
Impfstoffe herstellt. Damit wird der Bereich der
biopharmazeutischen Entwicklung, Herstellung
und Qualitatssicherung im Rahmen des Phar-
maCongress weiter ausgebaut und bietet damit
eine Vielzahl neuer und zuséatzlicher Informationen
flr den Kongressbesucher.

GMP PharmaTechnica Expo

Zusétzlich haben diese die Moglichkeit die GMP
PharmaTechnica Expo mit rund 115 Fachausstel-
lern zu besuchen und sich so auch Uber aktuelle
technische Entwicklungen und Dienstleistungen
zu informieren. Auf der PharmaTechnica finden
sich Aussteller aus technischen Bereichen. Dazu
gehdren Anbieter z.B. fir den Anlagenbau, fur
Liftungssysteme, die Medienversorgung oder
auch den Isolator- und Reinraumbau. Daneben
prasentieren sich Hersteller von Verbrauchsmate-
rialien wie Desinfektions- und Reinigungsmitteln,
personlichen Schutzausristungen und Single-
Use-Systemen. Aber auch Labordienstleister im
Bereich Mikrobiologie und Analytik, Verpackungs-
spezialisten, Beratungsfirmen und viele weitere
stellen auf der begleitenden Expo aus.

Abb. 3: Auf der Ausstellungsfléche

Verleihung des WallhduBer-Preises 2024
Als besonderes Highlight wird in diesem Jahr
zum ersten Mal im Rahmen des Kongresses der
renommierte WallhauBer-Preis vergeben. Neben
der Forderung nach Effizienz und der Umsetzung
der GMP-Vorschriften steht die Pharmaproduk-
tion der Zukunft auch vor einer Reihe neuer He-
rausforderungen. Themen wie Nachhaltigkeit,
Kosteneffizienz und der Einsatz von kinstlicher
Intelligenz werden die pharmazeutische Produk-
tion und die pharmazeutische Technologie maB-
geblich beeinflussen. Mit dem 5.000,- € dotierten
Prof. WallhduBer Innovation Award sollen deshalb
Projekte oder technische Lésungen ausgezeich-
net werden, die sich durch Innovation hervorhe-
ben und praktische Losungen fiir die Zukunft bie-
ten. Preistrager kdnnen sowohl Einzelpersonen
als auch eine Gruppe von Personen sein. Es kann
auch ein pharmazeutisches Unternehmen flr die
Umsetzung einer innovativen L&sung oder ein
Zulieferer (Dienstleister, Anlagenbau, Engineer-
ing, etc.) ausgezeichnet werden.
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