Bundesinstitut flir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Bl Bl b fnsiig ):,\

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Das Innovationsburo des Paul-
Ehrlich-Instituts

Unsere Unterstitzung flr Entwickler von
iInnovativen Arzneimitteln und Therapien

Dr. André Berger
Abt. Medizinische Grundsatzfragen

DGRA e.V. Jahreskongress
IEZE O 14./15. Juni 2018, Bonn

Paul-Ehrlich-Institut




Ubersicht

= Das PEI Beratungsangebot

= Fokus frihe Entwickler — Orientierungsgesprache
= Beispiel Somatisches Zelltherapeutikum

= Zahlen

= Projekte

(

Paul-Ehrlich-Institut

Innovation Office



)

Der Entwicklungsprozess P

(e): (31 Q\Q;ﬂ

NICHT-KLINISCHE VERSORGUNG
IDEE ENTWICKLUNG PHASE | PHASE Il PHASE llI HTA

0000003
@ 9 i 1=

FORSCHUNG ENTWICKLUNG DER KLINISCHE ENTWICKLUNG MARKT-
HERSTELLUNG ZULASSUNG

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office



=,

Die Beratungsformate entsprechen dem Entwicklungsprozess =

NICHT-KLINISCHE VERSORGUNG
IDEE ENTWICKLUNG PHASE | PHASE Il PHASE llI HTA

000000 =
@ 9 4 1=

FORSCHUNG ENTWICKLUNG DER KLINISCHE ENTWICKLUNG MARKT-
HERSTELLUNG ZULASSUNG

Drug Discovery / CMC / Non-Clinical Study Clinical Trial
Therapy Concept Quality Concepts Protocols
§ @ E G Paul-Ehrlich-Institut .«%\
' @@ ) m

~ Gemeinsamer
m**  Bundesausschuss

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office



&
Die Beratungsformate entsprechen dem Entwicklungsprozess =

>

Drug Discovery / CmMmC / Non-Clinical Study Clinical Trial
Therapy Concept Quality Concepts Protocols

§ @ E G Paul-Ehrlich-Institut %
2 e Hea M

-~ Gemeinsamer
“n Bundesausschuss

Pre-Advice (Kick-Off/Orientierungsgespréach)

« Zu einem sehr frihen Entwicklungszeitpunkt

» Zur Vorbereitung eines National Scientific Advice

« Zum Vermitteln einer grundlegenden Orientierung zu
regulatorischen Aspekten des Produkts

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office
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Pre-Advice (Kick-Off/Orientierungsgespréach)

KMU N Idee, kein Produkt neues
Universitat Therapiekonzept

Krankenhaus

Plattformansatz
Forschungs-

einrichtung
neues Arzneimittel
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Pre-advice Beispiel: Varianten der Inselzell-Transplantation

Islet Isolation
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Donor Pancreas

Gewebe-
Entnahmeerlaubnis?

Medizinprodukt?
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Transport?

Long-term Culture
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Embed in 3D Fibrin

Subcutaneous
Transplant

Tiermodell?

T Was wird benotigt fur
et eine klinische Priifung
in Deutschland?

Riopel et al, Tissue Engineerig Part B Reviews, 2014
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Wissenschaftliches Beratungsgesprach

» Wissenschaftliche und regulatorische Diskussion

von ausgewahlten Fragen der Produktentwicklung

Beratung hinsichtlich der Genehmigung von klinischen Prifungen und
nationaler Marktzulassung
« Vermittlung rechtlicher und prozeduraler Aspekte
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Aspekte zu Qualitat und Herstellung

« Eignung der Herstellung im Hinblick auf Stand der Technik

« Sicherheit verwendeter Rohmaterialien

» Spezifikationen

+ Ggfs. GMP-Aspekte im Grenzbereich zur Landerzustandigkeit
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Aspekte zur Nichtklinik

* Nicht-klinische Studiendesigns

» Tiermodelle, Pharmakodynamik, Proof-of-Concept

« Biodistribution, Toxikologie

» Dosisfindung im Hinblick auf first-in-human klinische Prifungen
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Aspekte zur klinischen Entwicklung

« Kilinisches Prufungsdesign

* Prufungsarme

* Endpunkte, Statistik

* Ein- und Ausschlusskriterien, Dosis-Regime

« Eignung im Hinblick auf Folgestudien oder Zulassung
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Einbindung des G-BA zu klinischen Aspekten

« Als Teil des klinischen Scientific Advice
* G-BA gibt Hinweise zur zweckmalfigen Vergleichstherapie
und zum Ablauf bzw. Prinzip der Zusatznutzenbewertung
« Sinnvoll vor Beantragung einer Ph IIl Studie und
einer § 35 SGB V Beratung mit Einbindung von PEI

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office
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Nationale wissenschaftliche Beratung - Ablauf =3
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Wissenschaftliche Protokollentwurf Finales Protokoll
Antragsformular Briefing Dokument Beratung durch Antragsteller bestatigt durch PEI
‘ _ Festlegung des Beratungstermins _l l l ‘
>
8-12 Wochen 3 Wochen 2-3 Wochen 4 Wochen
Innovation@pei.de max. 2h Beratung
40 Seiten
+ Annexes

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office
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Impfstoffe Antikorper  Blutprodukte  Allergene ATMPs

Der hochste Beratungsbedarf besteht bei ATMPs und AntikGrpern.
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Antrag auf klinische Prufungen in Deutschland
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Impfstoffe Antikorper  Blutprodukte  Allergene ATMPs

Die klinische Entwicklung von Antikdrpern lauft weiter auf Hochtouren,
gefolgt, mit einigem Abstand, von ATMPs.

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office
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Regulatorische Forschung — Fokus Gentherapie -

PEI verfolgt im Innovationsburo ein Projekt zur Analyse und
Verbesserung des Beratungsangebots unter Berlicksichtigung
haufiger regulatorischer Hurden.

Kern-Fragestellungen: @

- Was sind haufig auftretende Hurden flr Entwickler von
Gentherapien?

IN OFFICE PEI INNOVATION OFFICE
- Lassen sich aus Beratungsgesprachen K 5
spezifische Empfehlungen ableiten? | o ‘ L

- Koénnen wir noch besser beraten und
wenn ja, wie?
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Das PEI Innovationsbiro im EU Innovation Network

HMA

Heads of Medicines Agencies
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Das PEI bewirbt sich gemeinsam mit 19 anderen Behotrden
auf einen Call der EC mit dem Titel ,Strengthening training
of academia in regulatory sciences and supporting
regulatory scientific advice”.

PEI ist zusammen mit BfArM Co-Lead der
Gesamtprojektsteuerung und als Co-Lead von einem von 5
Arbeitspaketen vorgesehen.

Ubergeordnete Frage:

Wie ist der Stand der regulatorischen Unterstlitzung der
Akademia in Europa und welche Strategien werden
bendtigt, um diese Zielgruppe regulatorisch zu starken?

Paul-Ehrlich-Institut

Innovation Office



Bundesinstitut flir Impfstoffe ; L
und biomedizinische Arzneimittel Paul-Ehrlich-Institut O

Innovationsbiro
Telefon +49 6103 77 2772
E-mail innovation@pei.de

@ Kontaktieren Sie uns:
AN

Weitere Informationen gibt es auf:
www.pei.de/innovation-office

Paul-Ehrlich-Institut Innovation Office


mailto:innovation@pei.de

