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Mit unserem jahrlichen Phytopharmaka Die Zeiten sind schwierig fir pflanzliche
Symposium greifen wir aktuelle Themen auf  Arzneimittel; es bedarf gebiindelter An-
und legen besonderen Wert auf den Dialog  strengungen diese Produktgruppe in ihrer
zwischen der betroffenen Industrie, Hoch- Vielfalt zu erhalten und weiter Evidenz zu
schulen und Behorden. Dariiber hinaus ist generieren, die die Wirksamkeit, Sicherheit
unser Symposium als Netzwerkveranstaltung und Qualitat dieser Produkte belegt. Dazu
etabliert. sollten wir uns alle an den diesbeziiglichen
Diskussionen beteiligen und Ideen und Visi-
Im Mittelpunkt stehen dieses Jahr zwei  onen beisteuern.
Themenkomplexe:
Informieren Sie sich aus erster Hand,
e die moglichen Auswirkungen des Phar- diskutieren Sie mit unseren Referenten
mapaketes auf Pflanzliche Arzneimittel und Teilnehmern. Nutzen Sie die Veran-

und auch die ggf. wieder in Bewegung be- staltung auch zum Netzwerken mit Kol-
findliche Situation der "Health Claims" bei leginnen und Kollegen und zum Kniipfen
Nahrungsergdnzungsmitteln in Europa neuer Kontakte. Unsere Referenten sind

renommierte Experten und kommen aus
sowie Behorden, Hochschulen und der Industrie.

e  Grenzen und Moglichkeiten der Nutzung
von "Real World Data" um Evidenz fir
Pflanzliche Arzneimittel zu generieren.

Wir freuen uns, Sie beim
13. Phytopharmaka Symposium in Bonn
begrien zu diirfen!

"Das Phytopharmaka Symposium ist ein wunderbares, fast familiér wirkendes Forum mit Stim-
men von Industrie- und Behérdenvertretern, die mit ihren Themen am Puls der Zeit sind und
zum Gedankenaustausch anregen."

Dr. Alexandra Barofsky, Head of Quality Control, Anklam Extrakt GmbH

' ALPHATOPICS
SEMINAR



@4 ALPHATOPICS SYMPOSIUM 2024
PROGRAMM Mittwoch, 15. Mai 2024
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UHRZEIT THEMA REFERENT/INNEN

ab 09:00 Registrierung und Networking

10:00 - 10:45 MRP/DCP fiir pflanzliche Arzneimittel - Ein Uberblick, Dr. Reinhard Langer, BASG/

eine Bewertung und Schlussfolgerungen fiir die Zukunft AGEs

10:45 - 11:30 EU-Pharmapaket - Mogliche Auswirkungen auf Angela Miiller, Dr. Willmar

pflanzliche Arzneimittel Schwabe GmbH & Co.KG
11:30-12:15 Pflanzliche Arzneimittel in Europa — Wie geht es Dr. Bernd Roether, Bionorica
weiter? SE

12:15 - 13:15 Mittagspause

13:15-14:00 "Real World Data" und "Real World Evidence" - Grenzen Prof. Dr. Karel Kostev, IQVIA
und Méglichkeiten Commercial GmbH & Co.
OHG
14:00 - 14:45 Datenbedarf fiir padiatrische Indikationen - konnen Dr. Simone Breitkopf,
"Real World Data" helfen? DGPharMed elV.

14:45 - 15:00 Kaffeepause

15:00-15:45 Kinder und "Real World Data" - Die Perspektive des Dr. Jaqueline Wiesner,
BfArM (angefragt) BfArM
15:45-16:30 Neue Ansdtze zur Beurteilung der Unbedenklichkeit von  Prof. Heidi Foth, Martin-
Phytopharmaka? Luther-Universitit Halle-
Wittenberg
16:30-17:00 Wrap-Up mit allen Referenten Dr. Markus Veit,

ALPHATOPICS GmbH
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MRP/DCP fiir pflanzliche Arzneimittel - Ein Uberblick, eine Bewer-  10:00 - 10:45
tung und Schlussfolgerungen fiir die Zukunft

Betrachtet man die Zeitspanne seit Beginn der Arbeit des HMPC im Jahr 2004 bis  Dr. Reinhard Lénger
heute, so wird deutlich, dass die Entwicklung von Leitlinien und EU-Pflanzenmo-  (BASG/AGES)
nographien den Weg fiir erfolgreiche europdische Zulassungs- und Registrierungs-

verfahren fur pflanzliche Arzneimittel geebnet haben. Insgesamt wurden etwa

150 MRP und DCP Verfahren mit pflanzlichen Arzneimitteln mit positivem Ergeb-

nis abgeschlossen. Etwa die Halfte der EU-Mitgliedsstaaten agierte erfolgreich als

RMS, alle Mitgliedsstaaten nahmen als CMS teil. Die meisten Verfahren beruhen

auf EU-Pflanzenmonographien. Nur eine geringe Anzahl der EU-Pflanzenmono-

graphien wird tatsachlich in Verfahren verwendet. Die groRe Zahl ungenutzter
Bewertungen des HMPC bietet ein Potenzial fur kiinftige Verfahren. Eine Heraus-

forderung konnte die Tatsache sein, dass die WEU- und TRAD-Verfahren auf be-

stehenden Produkten und folglich auf einem begrenzten Datensatz basieren. Die

Innovation im Bereich der pflanzlichen Arzneimittel bleibt eine Ausnahme.

EU-Pharmapaket - Mogliche Auswirkungen auf pflanzliche Arznei-  10:45 - 11:30
mittel

Die Europaische Kommission hat am 26. April 2023 ihr sogenanntes "Pharma Pa- Angela Miiller
ckage" vorgelegt. Das Gesetzgebungsverfahren dazu ist im Gange und soll 2024  (Dr. Willmar Schwabe GmbH

abgeschlossen werden. Die geplanten Anderungen und Anpassungen werden er- & CokG)
hebliche Auswirkungen auch auf pflanzliche Arzneimittel haben. Das betrifft nicht

nur die Zulassungsverfahren und die dafiir erforderlichen Unterlagen, sondern

auch den Vertrieb und die Bewerbung pflanzlicher Arzneimittel.

Pflanzliche Arzneimittel in Europa — Wie geht es weiter? 11:30- 12:15

Nicht nur die laufende Uberarbeitung der allgemeinen Arzneimittelgesetzgebung Dr. Bernd Roether
mit dem "EU-Pharmapaket" haben erhebliche Auswirkung auf pflanzliche Arznei- (Bionorica SE)
mittel in Europa, sondern auch andere Aktivitaten, wie der Bericht des Unteraus-

schusses fir 6ffentliche Gesundheit (SANT) des Europdischen Parlaments tber die

Umsetzung der Verordnung Uber gesundheitsbezogene Angaben bei pflanzlichen
Nahrungsergdanzungsmitteln werden die Zukunft pflanzlicher Arzneimittel in Eu-

ropa beeinflussen. Ein Wrap-up und Einordnung vom "European Herbal Health

Product Summit" im Februar in Brissel.
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"Real World Data" und "Real World Evidence" - Grenzen und Még-  13:15 - 14:00
lichkeiten

Viele Studien stiitzen sich auf prospektiven klinischen Studien. Dennoch werden  Prof. Dr. Karel Kostev
nach wie vor Nachweise aus der realen klinischen Praxis (Real World Evidence) (IQVIA Commercial GmbH &
iiber die Verwendung der Phytopharmazeutika und ihre méglichen Auswirkungen  €0- OHG)

auf die Verringerung und/oder Vermeidung der Verwendung konventioneller Me-

dikamente wie Antibiotika bendtigt. Daten aus der realen Welt (Real World Daten)

sind eine zunehmend verflugbare und genutzte Quelle fur klinische Nachweise,

z. B. fur die Wirksamkeit und Sicherheit von Arzneimitteln. Daher werden Daten

verwendet, die in der routinemaRigen Gesundheitsversorgung dokumentiert wur-

den, in der Regel nach Durchfiihrung einer Reihe von Qualitats- und Vollstandig-

keitsprifungen im Vorfeld. In den letzten Jahrzehnten hat die Akzeptanz von RWE

bei Regulierungsbehorden, Pharmaunternehmen und Patienten zugenommen.

Studien auf der Grundlage von RWD wurden bei der Untersuchung der verglei-

chenden Wirksamkeit immer wichtiger, da direkte Vergleiche von Arzneimitteln

oder Arzneimittelklassen im Rahmen von klinischen Studien selten, zeitaufwandig

und kostspielig sind. Der Vortrag soll Moglichkeiten, Vorteile aber auch Limitation

der RWD und RWE-Studien aufzeigen.

Datenbedarf fiir padiatrische Indikationen - konnen "Real World 14:00 - 14:45
Data" helfen?

Die EMA nutzt zunehmend Real World Data fiir regulatorische Zwecke, eine még-  Dr. Simone Breitkopf
liche Datenquelle dafiir sind Patienten Register. Auch in der nationalen Digitali- (DGPharMed e.V.)
sierungsstrategie spielen Register eine grofRe Rolle, insbesondere die Vernetzung

der medizinischen Register mit anderen Daten. Geplant ist die Anbindung an den

Metadatenkatalog des Europdischen Gesundheitsdatenraums (EHDS). Lassen sich

Real World Daten auch fiir padiatrische Indikationen pflanzlicher Arzneimittel nut-

zen? Welche Anforderungen an Qualitat und Vernetzung der Datenquellen mis-

sen dafur erfullt sein? Wo stehen wir? Was waren die nachsten Schritte?
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Kinder und "Real World Data" - Die Perspektive des BfArM 15:00 - 15:45

Seit einigen Jahren wird deutlich, dass RWD einen wichtigen Beitrag zur Bewer- Dr. Jaqueline Wiesner,
tung der Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln leisten und Nachweise aus ~ angefragt (BfArM)
anderen Quellen, einschlieBlich klinischer Studien, ergédnzen kénnen. Die Heraus-

forderung besteht darin, abzuwagen, wie gut die Qualitdt der RWD sein muss, da-

mit sie als Grundlage flr regulatorische Entscheidungen dienen kann, und ab wann

die Unsicherheit in den RWD zu groB ist, um sie fir die Entscheidungsfindung zu

nutzen.

Neue Ansdtze zur Beurteilung der Unbedenklichkeit von 15:45 - 16:30
Phytopharmaka?

In systematischen Auswertungen von Gentoxizitatspriifungen im Bereich Che- Prof. Heidi Foth
mikaliensicherheit, Arzneimittelentwicklung oder Priifung von Kérperpflegepro- (Martin-Luther-Universitat
dukten konnte bestétigt werden, dass der Bakterien-basierter Gen-Mutations-As- Halle-Wittenberg)
say (Ames Test) eine gute Pradiktivitat hat ein mutagenes Potential verschiedener

chemischer Klassen anzuzeigen bei guter Selektivitat gegeniber Artefakten. Unter

Umstanden ist ein zusatzlicher zytogenetischer Test in Sdugetierzellen hilfreich,

um diesen mechanistischen Schwachpunkt im Ames Test auszugleichen, bevor

im Stufenverfahren gentoxische Endpunkte im in vivo Test untersucht werden

mussen. Es sollte kritisch begleitet werden, in welcher Weise die methodischen

und regulativen Fortschritte in der Bewertung gentoxischer Komponenten oder

technischer Verunreinigungen in gesundheits-relevanten Produkten auch fir die

Bewertung von Phytopharmaka unterstiitzen kénnen.

Insbesondere bei Phytopharmaka ist die Datenlage zur Gentoxizitdt aus prakli-
nischen Standardprifungen oftmals eingeschrankt. Andererseits gibt es gerade
fir Phytopharmaka aus der langjdhrigen Anwendung am Menschen Erfahrungen
zur Vertraglichkeit und generellen Wirkungen. Daraus kdnnten sich Ansatze er-
geben, die klinische Referenzszenarien sowie unterstiitzende in vitro Untersu-
chungen betreffen, um die Unbedenklichkeit von Phytopharmaka mit genoto-
xischen Komponenten in ihrem klinischen Einsatz zu beurteilen.

Wrap-Up mit allen Referenten 16:30 - 17:00

Dr. Markus Veit
(ALPHATOPICS GmbH)
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REFERENTINNEN/REFERENTEN

Dr. Simone Breitkopf, DGPharMed e.V., ist appro-
bierte Arztin mit Weiterbildung in Neurologie, Psychi-
atrie und Psychotherapie. Sie verfugt tiber mehr als
25 Jahre Erfahrung im Gesundheitssystem durch ihre
Tatigkeiten in der klinischen Medizin, in der pharma-
zeutischen und Medizintechnik Industrie sowie auch
im Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPI). In 2018 griindete Dr. Breitkopf ihr eigenes Be-
ratungsunternehmen, das sowohl die Gesundheits-
industrie als auch Verbande, Fachgesellschaften und
weitere Institutionen in allen Fragen der pharmazeu-
tischen Medizin, klinischen Forschung und des Market
Access berat. Sie ist aktives Mitglied in nationalen und
internationalen Fachgesellschaften und Industriever-
banden, unter anderem als Vorstandsmitglied in der
DGPharMed e. V., die sie offiziell sowohl in der IFAPP.
org als auch in der AWMF.org vertritt, sowie seit 2023
auch in der AG Register der TMF e. V.

Prof. Heidi Foth, Martin-Luther-Universitat Halle-
Wittenberg, ist seit 1995 Universitatsprofessorin und
Direktorin des Instituts fir Umwelttoxikologie an der
Medizinischen Fakultdt der Martin-Luther-Universitat
Halle (Ruhestand ab 10-2021). Nach der Promotion
zum Dr. med. dent. an der Universitdt Mainz (1982)
erfolgte 1991 die Habilitation an der Universitat
Gottingen am Zentrum fir Pharmakologie und Toxi-
kologie. Sie ist Fachtoxikologin (DGPT) und European
registered Toxicologist (ERT). Aktuelle Forschungs-
schwerpunkte liegen in der Toxikologie und Beur-
teilung von Risiken durch Nanomaterialien und der
Weiterentwicklung von humanen in vitro Systemen
der Lunge.

Sie hat langjahrige Erfahrung in nationalen und in-
ternationalen Beratergremien (u.a. Beratungskom-
mission Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Beratergremium fiir Umweltrelevante
Altstoffe, International Union of Toxicology. Zwischen
2004 und 2016 war sie Mitglied im Sachverstandigen-
rat fur Umweltfragen der Bundesregierung. und Eu-
ropean Medical Agency). Seit 2016 ist die co-opted
Member Toxicology im Herbal Medicine’s Product
Committee der European Medicine’s Agency, Amster-
dam.

Prof. Dr. Karel Kostev, IQVIA Commercial GmbH & Co.
OHG, ist wissenschaftlicher Leiter der Epidemiologie-
Abteilung bei IQVIA in Frankfurt und auBerplanma-
Riger (APL) Professor an der Universitatsklinik in Mar-
burg. Nach dem Studium der Soziologie und Statistik
an der Universitat Freiburg i.Br. promovierte er zum
Dr. rer. med. in evidenzbasierter Medizin an der Uni-
versitat Leipzig. Anschliefend habilitierte er sich in
Epidemiologie an der Universitdt Marburg und wurde
zum Professor am Universitatsklinikum Marburg er-
nannt. Er beschaftigt sich seit mehr als 20 Jahren mit
epidemiologischer Forschung, insbesondere mit Real-
World-Daten. Er ist Autor oder Mitautor von mehr als
600 Artikeln in medizinischen Fachzeitschriften. Sein
Forschungsschwerpunkt liegt auf der Epidemiologie
chronischer Krankheiten.

Univ.-Doz. Dr. Reinhard Langer, Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG),
studierte Pharmazie und habilitierte sich an der Uni-
versitat Wien. Forschungsschwerpunkt war die Qua-
litatskontrolle von pflanzlichen Arzneimitteln. Seit
2006 ist er Assessor bei der Osterreichischen Agen-
tur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES)/
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) und Leiter der Abteilung fir pflanzliche, ho-
moopathische und Tierarzneimittel bei, 6sterreichi-
scher Delegierter beim HMPC (EMA, Amsterdam), Ex-
perte in den Arbeitsgruppen fiir pflanzliche Extrakte
und fir TCM der EDQM und Lehrbeauftragter an der
Universitat Wien.

Angela Miiller, Willmar Schwabe GmbH & Co.KG,
ist Apothekerin und studierte an der Eberhard Karls
Universitat in Tlbingen. Sie besitzt Gber 20 Jahre Er-
fahrung im Zulassungsgeschdft von Arzneimitteln
und fuhrt den Bereich Global Regulatory Affairs der
DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG. Sie ver-
fligt Gber ein profundes Wissen Uber internationale
Zulassungsanforderungen und halt engen Kontakt zu
den Zulassungsbehorden in Europa und iber dessen
Grenzen. Dariiber hinaus ist sie Lehrende an der Al-
bert-Ludwigs-Universitat in Freiburg im Studiengang,
M.Sc. Pharmazeutische Wissenschaften Spezialisie-
rung Regulatory Affairs and Drug Development’, Mo-
dul 1 ,Regulatory Affairs".



Dr. Bernd Roether, Bionorica SE, ist ausgebildeter
Chemiker und promovierte in organischer Chemie an
der Justus-Liebig-Universitdt GieRen. Er verfugt tber
25 Jahre Erfahrung in der Arzneimittelzulassung und
leitet seit 2008 den Bereich bei der BIONORICA SE. Er
verfligt Uber profunde Kenntnisse der internationalen
DRA-Anforderungen und hélt engen Kontakt zu den
Gesundheitsbehorden in Europa und im Ausland. Da-
riber hinaus ist er Lehrbeauftragter an der Friedrich-
Wilhelm-Universitdt Bonn im Studiengang 'Master of
Drug Regulatory Affairs', Modul 4. Er arbeitet in den
Fachgruppen Phytotherapie der Verbande BPI (Vor-
sitzender) und BAH mit. Gleichzeitig ist er Vorstands-
mitglied in der Gesellschaft fiir Arzneipflanzen und
Naturstoff-Forschung (GA).

Dr. Markus Veit, ALPHATOPICS GmbH, ist Geschéfts-
flhrer der ALPHATOPICS GmbH. Er studierte Pharma-
zie in Frankfurt, promovierte an der Julius-Maximi-
lians-Universitat in Wirzburg und habilitierte dort.
Er ist Fachapotheker fir Pharmazeutische Analytik.
In den vergangenen 20 Jahren war er als Geschafts-
fuhrer in Dienstleistungsunternehmen fir die Phar-
mazeutische Industrie mit den Schwerpunkten Arz-
neimittelentwicklung, -prifung und -zulassung tatig.
Gleichzeitig konzipierte und leitete er zahlreiche Fort-
und Weiterbildungsveranstaltungen fur Mitarbeiter
der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie.

Dr. Jaqueline Wiesner, (angefragt) BfArM, ist wis-
senschaftliche Mitarbeiterin und seit 2001 im BfArM
als praklinische Assessorin im Fachgebiet , Pflanzliche
und traditionelle Arzneimittel” tatig. Seit 2016 ist sie
Leiterin des Fachgebiets ,Pflanzliche und traditionelle
Arzneimittel” im BfArM. Seit 2010 ist sie als deutsche
Vertreterin im HMPC der EMA und fiir den HMPC ob-
server in verschiedenen anderen Arbeitsgruppen der
EMA, z.B. der Joint CYMP/CHMP ad hoc expert group
on 3Rs (JEG 3Rs), der excipients drafting group und der
Non-clinical Working Party.
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ANMELDUNG & KONTAKT

Online-Anmeldung und detaillierte Informationen zur
Reiseorganisation 2024: 2 -

Teilnahmegebiihr € 1.190,- zzgl. MwSt.

Diese schlief3t ein: Schreibutensilien fir die Teilnehmer,
Kaffee und Tee unlimitiert, Softgetranke vor dem Tagungs-
raum, Kaffeepause mit siiRen, herzhaften und vitalen I-H-:H- i I‘u :
Komponenten, Mittagessen als saisonales Lunch-Buffet
inklusive aller alkoholfreien Getrénke. 4

B —__—— ]
Alle Teilnehmer erhalten die Tagungsunterlagen sowie ggf. -

weitere Materialien als druckfahige PDF-Dokumente auf
einem USB Stick.

Ordnerbestellung auf Wunsch: www.alphatopics.de

Gegen eine Druckkostengeblhr von € 20,- / Stck. erhalten
Teilnehmende nach vorheriger Bestellung zu dem USB-Stick zusatzlich alle Vortrage in gedruckter
Form in einem Din A4 Ordner. Bitte schreiben Sie uns hierfir separat an. Vielen Dank.

Superfriihbucherpreis:

€ 990, zzgl. MwSt. pro Person — bei Buchung bis zum 15. Marz 2024.
Friihbucherpreis:

€ 1.090,— zzgl. MwSt. pro Person — bei Buchung bis zum 02. April 2024.
Normalpreis:

€ 1.190,- zzgl. MwSt. pro Person — bei Buchung ab dem 03. April 2024.

Bei der gleichzeitigen Buchung mehrerer Personen der gleichen Firma gewahren wir einen
Rabatt von 10% auf den am Buchungstag giiltigen Veranstaltungspreis fiir die 2., 3., ... Person.
10% Behordenrabatt ist bei all unseren Veranstaltungen (blich.

Birte Doering und Daniela Miiller unterstiitzen Sie gerne bei lhrer Buchung und stehen
lhnen fiir weitere Fragen zur Verfiigung.

Biirozeiten Alphatopics: Montag bis Donnerstag von 8:00 bis 13:00 Uhr
Kontakt: Telefon: +49 8191 9737-130, E-Mail: info@alphatopics.de


https://www.alphatopics.de/seminare/alle-seminare#/de/classes/view/723
https://www.phytopharmaka-symposium.com/
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VERANSTALTUNGSORT & UBERNACHTUNG

Universitatsclub Bonn i .

Das Clubhaus, gelegen im schonen Park des ehe-
maligen Oberbergamtes, ist heute ein "Zentrum
fur wissenschaftliche und menschliche Begeg-
nungen". Nur einen Steinwurf von der Univer-
sitdt und dem Rhein entfernt. Es ist der ideale
Rahmen fiir unsere jahrliche wiederkehrende
Veranstaltung.

Universitatsclub Bonn

Verein zur Forderung der wissenschaftlichen
Kommunikation an der Universitat Bonn e.V.
KonviktstraRe 9

53113 Bonn

WIR FREUEN UNS AUF SIE!

Ihre Ubernachtung in Bonn

Buchen Sie sich friihzeitig ein Zimmer in Bonn. Wir haben fir Sie ein Abrufkontingent reserviert. Sie
kénnen dies unter dem Stichwort "Symposium" abrufen. Das Kontingent ist limitiert. Es steht bis 6
Wochen vor der Veranstaltung zur Verfugung:

Hotel Motel-One Bonn-Beethoven

Berliner Freiheit 36

53111 Bonn

Telefon: +49 228 9727860 | E-Mail: bonn-beethoven@motel-one.com
www.motel-one.com/de/hotels/bonn/hotel-bonn-beethoven/

Anreise: 14.05.2024 (ab 15:00 Uhr) | Abreise: 15.05.2024 (bis 12:00 Uhr) | Standard-Einzelzimmer:
89,00 € pro Zimmer und Nacht exklusive Friihstiick (16,50 € pro Person/Nacht)

Das Hotel ist giinstig gelegen im Zentrum von Bonn, bietet klimatisierte Zimmer, eine Terrasse, eine
Bar und kostenloses WLAN. Zu Fuf3 erreichen Sie unseren Veranstaltungsort (Universitdtsclub Bonn)
in etwa 450 m.

ALPHATOPICS GmbH

Iglinger StraRe 27

86916 Kaufering/Germany ' ALPHATOPICS
info@alphatopics.de SEMINAR
www.alphatopics.de
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