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Für die Entwicklung von validen, robus-
ten und praktikablen Bioassays werden 
Ansätze zur Risikobewertung und zum 
Life Cycle immer wichtiger. Auch die 
Statistik gewinnt über die eigentliche 
Bewertung der relativen Aktivität hin-
aus an Bedeutung, zum Beispiel in Form 
von Versuchsplanung und Trending. 

Optimale Kontrolle kritischer Rea-
genzien, Verwendung Assay-fertiger 
Zellen, der Einsatz von Automatisie-
rung und KI und die Einbeziehung von 
Quality by Design (QbD) verbessern 
die Reproduzierbarkeit und verrin-
gern das Risiko durch Variabilität und 
menschlicher Fehler.

Da die mechanistischen Prinzipien 
und damit die Anforderungen für klas-
sische Proteintherapeutika, Zell- und 
Gentherapeutika und Impfsto!e sehr 

unterschiedlich sein können, ist ein 
umfassendes Verständnis der zugrun-
deliegenden Biologie unerlässlich.

Eine zusätzliche Herausforderung 
ist es, die Anforderungen sowohl all-
gemeiner als auch spezifischer lokaler 
Richtlinien für Zell- und Gentherapeu-
tika zu erfüllen. Zumal es aufgrund 
des sehr individuellen Charakters der 
Wirkmechanismen nur sehr wenige 
Monographien und – wenn überhaupt 
– nur sehr wenige internationale Re-
ferenz- und Kontrollmaterialien gibt. 

Insbesondere bei Zell- und Genthe-
rapieprodukten, die zum Teil sogar au-
tolog hergestellt werden, setzt sich ein 
Matrixansatz über den Lebenszyklus 
mit der Auswahl geeigneter Testver-
fahren durch, der ein Höchstmaß an 
Patientensicherheit gewährleistet, ohne 

jedoch die Freigabe einzelner Chargen 
und die Erfüllung aller regulatorischen 
Anforderungen unnötig zu erschweren. 
Auch die Einbeziehung orthogonaler 
Methoden zur Erfüllung der Anforde-
rungen an Reproduzierbarkeit, Genau-
igkeit und Robustheit ist oft sinnvoll. 
Die Akzeptanzkriterien sollten so ge-
wählt werden, dass ein Mindestmaß 
an Wirksamkeit und ein Höchstmaß 
an Sicherheit erreicht wird.

Gerade bei Proteintherapeutika 
ist die Bewertung der Biosimilarität, 
insbesondere bei Bioassays eine He-
rausforderung. Zum einen muss die 
Ähnlichkeit mit oft mehr als einem 
MoA-reflektierenden Bioassay nach-
gewiesen werden. Zum anderen sind 
die regulatorischen Richtlinien für die 
Bewertung der Biosimilarität begrenzt.

Pharmalab in Düsseldorf
Der zweitägige Track „Biossays/Poten-
cy Assays - Regulatory Requirements, 
Development and Routine Use“ auf der 
PharmaLab in Düsseldorf/Neuss wid-
met sich all diesen Herausforderungen 
mit erfahrenen internationalen Refe-
renten aus Industrie, Zulassungsbehör-
den, Dienstleistern und Zulieferern. Es 
wird auch genügend Zeit für weitere 
Diskussionen und den Erfahrungsaus-
tausch mit den Referenten und anderen 
Teilnehmern geben.(www.pharmalab-
congress.com/bioassay) •

Bioassays dienen dazu, das kritische Qualitätsmerkmal (CQA)  
Bioaktivität von biopharmazeutischen Produkten zu bestimmen.  
Sie müssen den Wirkmechanismus widerspiegeln, daher sind  
sie für jedes Produkt individuell, müssen aber dennoch alle  
regulatorischen Anforderungen erfüllen. 

von Dr. Ulrike Herbrand, Scientific Director Global in vitro Bioassays,  
Charles River Laboratories

Moderne  
Bioassays
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Die diesjährige PharmaLab findet vom 25. bis 27. November statt.


