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Advanced Therapy Medicinal Products in der klinischen Priufung -
Chancen und Herausforderungen

Mit unserer Veranstaltung wollen wir den Bogen spannen von den regulatorischen Bedingungen der klinischen Priifung tber
methodische Fragestellungen bis hin zur Transferleistung fir Advanced Therapy Medicinal Products in die klinische Anwendung.
Kliniker und Methodiker aller Fachrichtungen sollen fiir das Thema sensibilisiert und die Zusammenarbeit innerhalb der
Forschungsgemeinschaft im Bereich ATMP forciert werden. Dabei sollen auch Potenziale innerhalb bereits vorhandener
Strukturen - beispielsweise der KKS und ZKS - ausgelotet werden.

Nach einer Bestandsaufnahme sollen regulatorische Rahmenbedingungen fiir neue Therapieansatze erlautert und die bis-
herigen Erfahrungen anhand spezifischer Indikationsgebiete dargestellt werden. Am zweiten Tag wollen wir darauf aufbauend in
der klinischen Priifung befindliche neue Ansatze in der Kardiologie und Kardiochirurgie, der Neurologie sowie bei extrakorporalen
Systemen diskutieren. Wesentliches Ziel der Veranstaltung ist es, die mit der klinischen Entwicklung von ATMPs verbundenen
Herausforderungen und mogliche Losungswege zu beleuchten und darlber zu einem breiteren Verstandnis der spezifischen
Fragestellungen und deren Umsetzung im Rahmen klinischer Priifungen beizutragen.

Wir wiinschen Ihnen anregende Diskussionen.

Prof. Dr. Herbert Maier-Lenz
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Dr. Steffen Luntz
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PROGRAMM

J TAG 1 Donnerstag 22.03.2012

Prof. Dr. Annette Griiters-Kieslich
Dekanin, Charité - Universitdtsmedizin Berlin

Dr. Steffen Luntz, Sprecher des Vorstands, KKS-Netzwerk

@ 14.00 - 15.30 Uhr

Regenerative Medizin - eine Bestandsaufnahme
Vorsitz: Prof. Dr. Frank Emmrich, Uni Leipzig

1. Ubersichtsvortrag | ,Anfiange der Regenerativen Medizin
am Beispiel der Hamatologie”
Prof. Dr. Anthony D. Ho, Uni Heidelberg

2. Ubersichtsvortrag Il ,Regenerative Medizin auf
dem Weg in die Klinik"
Prof. Dr. Frank Emmrich, Uni Leipzig

@ 16.00 - 18.00 Uhr

Regulatorische Rahmenbedingungen fiir
neue Therapieansatze
Vorsitz: Dr. Ulrich Granzer, Granzer Consulting Miinchen

15.30 - 16.00 Uhr Kaffeepause

1. Regulative Vorgaben fiir die Entwicklung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien
Dr. Gudrun Tiedemann, RTC Rostock

2. Klassifizierungsverfahren fir ATMP
Dr. Jiirgen Scherer, PEl Langen

3. Erfahrung aus Beratungsgesprachen und
Genehmigungsverfahren
Dr. Martina SchiiBBler-Lenz, PEI Langen

4. GMP-gerechte Produktion/
Herausforderungen in der Herstellung
Volker Gieskes, LUGV Brandenburg

4

T | 18.00 - 19.00 Uhr Get-together/Stehimbiss

Teilnahmegebiihr

Arzte, Wissenschaftler, Pflegendes und
tendes P L (Akademia)

Teilnehmer aus dem industriellen
Umfeld

Organisation, Anmeldung und Hotelabrufkontingente

= www.kksn-symposium.de

J TAG 2 Freitag 23.03.2012

Neue Wege in der Kardiologie und Kardiochirurgie
Vorsitz: Prof. Dr. Gustav Steinhoff, Uni Rostock

1. Autologe Zelltherapie nach Herzinfarkt:
Brauchen wir die Zellen?
Prof. Dr. Kai Wollert, MH Hannover

2. Klinische Studien und medizinische Innovation
am Beispiel von Tissue-Engineering-Herzklappen
Prof. Dr. Dr. h. c. Axel Haverich, MH Hannover

3. Autologe Stammzelltherapie zur Behandlung der ischamisch
bedingten Kardiomyopathie - vom Anwendungsregister bis

zur Phase IlI-Studie '

Dr. Alexander Kaminski, Uni Rostock

11.00 - 11.15 Uhr Kaffeepause

@ 11.15 -13.15 Uhr

Regenerative Medizin: Chancen fiir einen Durchbruch
in der Neurologie
Vorsitz: Prof. Dr. Guido Nikkhah, Uni Freiburg

1. Regenerative und neurorehabilitative Ansatze
nach spinalem Trauma
Prof. Dr. Norbert Weidner, Uni Heidelberg

2. Stammzell-basierte Therapien bei neurologischen
Erkrankungen
Prof. Dr. Alexander Storch, Uni Dresden

3. Neurogenese beim Parkinson-Syndrom: neue Perspektiven
Prof. Dr. Jiirgen Winkler, Uni Erlangen

4. Stammzell-basierte Therapien fiir neurodegenerative
Erkrankungen: Hiirdenlauf oder Stabhochsprung?
Prof. Dr. Guido Nikkhah, Uni Freiburg

13.15 - 14.15 Uhr Mittagessen

14.15-16.15 Uhr

Q==

Weiterentwicklung Extrakorporaler Systeme durch
ATMPs und Regenerative Medizin
Vorsitz: Prof. Dr. Hans-Dieter Volk, Charité Berlin

1. Extrakorporale Granulozyten-Bioreaktoren
in der Therapie der Sepsis
Prof. Dr. Steffen Mitzner, Uni Rostock

2. Bio-Engineering von Luft- und Speiserohrentransplantaten
- Stand der Forschung und Herausforderung bei der
Zulassung als ATMP
Priv. -Doz. Dr. Thorsten Walles, Klinik Schillerhéhe, Gerlingen

3. T-Zell-Therapie (CMV-Therapie)
Prof. Dr. Petra Reinke, Charité Berlin

4. Hautregeneration mit Haarwurzelstammzellen
Prof. Dr. Jan-Christoph Simon, Uni Leipzig




