Bewertung der Unbedenklichkeit pulmonaler Formulierungen I@r

Methodenbezeichnung ' Bewertung der Unbedenklichkeit pulmonaler Formulierungen

Organsystem
Themengebiet
Anwendungsgebiet
Bezug der Methode zu
den 3Rs

Abbildung

Kurzbeschreibung
(max. 100 Worter)

Themenbezogene
Forderungen
Publikationen

PharmBioTec gGmbH
Dr. Marius Hittinger
Am NufZkopf 39
66578 Schiffweiler

Lunge

Arzneimittelentwicklung

Formulierungsentwicklung

Replacement & Reduction, Vorhersage der Unbedenklichkeit neuer
pulmonaler Formulierungen

Die Abbildung zeigen die Auftragung des IC50 Wertes verschiedener
Hilfsstoffe gegen Zulassungsdaten der FDA. Abbildungen aus Metz et
al. 2020

Die Methode basiert auf Zellviabilitaitsassays und setzt Zytotoxizitat
(A549, Calu-3) in Zusammenhang mit Zulassungsdaten (FDA) und
Toxizitatsbewertungen aus bekannten Tierversuchen voraus. Die
Methode dient dazu, eine praklinische Formulierung so weit zu
optimieren, dass keine Toxizitatsprobleme in der akuten
Toxizitatstestung im Tier auftreten sollten. Dieses relativ einfache
Vorgehen sollte erganzend zu anderen Techniken (Bsp.:
Aerosoleigenschaften)  Anwendung finden noch bevor ein
Formulierungskandidat in die Tierstudie eintritt. Die Methode kann auf
einzelne Hilfsstoffe oder Kombinationen aus Hilfsstoffe und Wirkstoffe
angewandt werden.
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