Stabilitat antineoplastischer Biologika in der Zubereitung

Mit jahrlich hunderttausenden Neuerkrankungen stellt Krebs nicht nur eine medizinische,
sondern auch eine erhebliche wirtschaftliche Belastung fur das Gesundheitssystem dar.
Monoklonale Antikérper nehmen dabei als zentraler Bestandteil moderner
Immuntherapien eine bedeutende Rolle ein. Diese proteinbasierten Biologika werden
patientenindividuell zubereitet, jedoch haufig aufgrund konservativer Haltbarkeitsangaben
frihzeitig verworfen. Besonders im Bereich der Zubereitung flhrt dies zu vermeidbaren
Mehrkosten. Eine verldssliche Bestimmung der Stabilitdt dieser kostenintensiven
Arzneimittel soll zu einer deutlichen Reduktion dieser Aufwénde beitragen. Eine
verlassliche Stabilitdtsbewertung setzt standardisierte Analyseverfahren voraus.

Ziel des Vorhabens am IUTA e.V., siehe Abbildung 1, ist daher die Entwicklung und
Etablierung solcher Verfahren zur belastbaren Bestimmung der Stabilitat
unterschiedlichster Biologika. Geplant ist der Einsatz zweidimensionaler Analyseansatze,
die physikalische, chemische und biologische Parameter gleichzeitig erfassen und so eine
fundierte  Bewertung ermdglichen.  Zuséatzlich sollen validierte  Protokolle,
produktunabhangige Auswertesoftware sowie Schulungskonzepte fir Apotheken und
Forschungseinrichtungen entwickelt werden. Die gewonnenen Daten sollen Uber
etablierte Datenbanken frei zuganglich gemacht werden und langfristig zur Reduktion
vermeidbarer Arzneimittelverluste beitragen.
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Abbildung 1: Projektibersicht
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