Pharma Forum 2010 PHAST

quality standards

GMP-gerechte Herstellung von Arzneimitteln in der
Chargengrol3e eins

Mainz, 3. November 2010

Dr. Johannes Kramer
PHAST GmbH, Homburg / Saar
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Agenda PHAST

quality standards

e Wer ist PHAST
e Was bedeutet GMP

« Wie konnen Kleinstchargen von Arzneimitteln
hergestellt werden

« Welche Konzepte eignen sich dazu

* Wie lasst sich dieses kostensparend realisieren
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GMP Service

Clinical Trial & Market Supply
Small molecules & Biopharmaceuticals

Pharm. Hersteller gem. AMG
— Qualitatskontrolle
— Import und EU Retest

— Marktfreigabe durch QP
u.a. fur Blut und
Blutprodukte sowie
Impfstoffe

Stabilitatsstudien
nach ICH

Qualitatsservice beim Sponsor
CTS, GMP-supply, IVIVC

Lieferant fur USP
Referenzmaterial

www.phast.de
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES
Publc Heallh Senice.
Food and Drug Admiisiration ‘GENTER FOR DRUG EVALY

Ovisen ot

January 22,2007

Dr. Johannes Krimer /
Managing Director & Owner

PHAST GribH

Kardinal Wendel Strasse 16

D-66424 Homburg, Saarland

Germany

Dear Dr. Kriimer:
We review of the Establishment Inspection Report (BIR) for the

inspection conducted at your testing facility in Homburg, Germany on October 26-27, 2006
by Investigator Larry Austin and Michacl Maselli. Based on this

» Itremains, o0 assure

P
“This et

g0od
as an endorsement or certification of the facility.

Since the Agency is working to make its regulatory process and activities more transparent to
the regulated indusiry, enclosed is a copy of the Establishment Inspection Report (EIR) for
the above inspection. The enclosed copy contains only the narrative portion of the report.
However, you may request additional information under the Freedom of Information Act.

1fyou have any questions conceming thi ltte, you may contact me at the above address or

telephone numbers.

Sincerely,

Carole L. Jones
Conpitoee Otcr
o ton T, D325

Enclosure:

FDA auditiert 2006, 2009



Good Manufacturing Practice PHAST

quality standards

* Der Teil der Qualitatssicherung zur Sicherstellung von
— Gleichbleibenden Produktionsbedingungen
— Definierten (validierten) Prozessen
— Gleichbleibender Produktqualitat

« Mit Vorschriften zu
— Geschultem Personal
— Raumen und Einrichtungen
— Ausrustungen und Material
— Vorschriften und Anweisungen
— Lagerung und Transport..............
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Good Manufacturing Practice: PHAdSJ'
Herstellung steriler Produkte ety stenderes

« Zusatzliche Anforderungen bei Sterilprodukten - ein integriertes
Konzept

— zum Schutz vor Kontamination mit Partikeln,
Mikroorganismen, Pyrogenen

— mit besonders geschultem Personal

— Nicht allein auf den letzten Herstellungsschritt beschrankt
(Sterilisation)

— auch fur aseptische Fertigung

— Vermeidung jeglicher Kreuzkontamination
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Beispiel: Tissue Engineering @ PHAST

quality standards

. Zellvermehrung

Biopsie, Zellisolierung

) jm—
AR

b o2

Besiedelung
im Bioreaktor

Kultivierung
in vitro

N A Prof. Gopferich, Uni
Regensburg
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Individualarzneimittel PHAST

quality standards

Onkologie

— Autologe Stammzelltherapie

Diabetologie

— Substitution von Zellen (z. B. Langerhans‘sche Inselzellen)

Immunologie

— Gentherapie

Orthopadie

— Knorpel (autolog)
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Isolator — patientenindividuelle @ PHAST
aseptische Zubereitung quality standards

Trennstelle

ScheBnaht

SchleusentUr Folienshlauch

Materialfluss
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Umgebung und HVAC-System @ PHAST

quality standards

e
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Heating, Ventilating and Ai\r;,\_‘ onditioning -
Heizung, Liftung, Klimatechnik
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Projektbeispiel PHAST

quality standards

e Aukamm Pharma:
— Wande aus 12 mm Einscheibensicherheitsglas
— Kontrollierte Klimatechnik
— Aber Ain D

— Vergleich mit klass. Reinraumkonzept
« 70 % weniger Raumbedarf
* 80 % geringerer Energiebedarf
» Baukosten der Produktionsumgebung deutlich geringer
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Vorteile PHAST

quality standards

 Bewahrte Technologie sinnvoll kombiniert
* Generisches QA-System
» Kostensparend gegentber klassischem Reinraumkonzept

 Bedarfs-angepasste und skalierbare Herstellung kleinster
Chargen

« Bedarfsgerechte Anzahl von geschulten Mitarbeitern
» Betreiber-Modell
* Periodische Requalifizierung
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GMP Service @ PHAST

quality standards

Clinical Trial & Market Supply
Small molecules & Biopharmaceuticals

e Qualitatsservice beim
Sponsor

GMP

www.phast.de
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Vielen Dank!

Dr. Frank Stieneker, APV / Aukamm-Pharma






