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  �e��e 1� �on �� �om 1��������� 

�e��e 1� �on �� 

�a�� �eder d�e �eur�e�lende Behörde� d�e ��A� no�h da� �aul-�hrl��h-�n����u� 

d�e��ez�gl��h au� �e��ere Au��l�rung und �n�er�u�hung gedrungen ha�en� ��a��-

de��en d�e ���nd�ge �m���omm����on �ogar d�e �m��ung ��h�angerer em���ehl�� 

��� au� arzne�m���el���herhe���re�h�l��her ���h� n��h� nur n��h� na�h�ollz�eh�ar� 

�ondern au�h un�eran��or�l��h�� 

���� �ie �tu�ie �������� wur�e nicht �it �e� �irkst��� �urchge��hrt� 

�er �etzt �er�arktet wir� � unterschie�liche �erstellungs�er�ahren 

Au� dem �uro�ean �u�l�� A��e��men� Re�or� ��r �om�rna�� �om 1�������1 geh� 

her�or� da�� � un�er��h�edl��he �er��ellung��roze��e zur �e��nnung de� ��r�-

��o��e�� der mR�A� ange�ende� �urden� �roze�� 1 �urde �m �l�n���hen ��le�ne-

ren� �a���a� ange�ende� � �roze�� � �m �og� ����al�ng� dem �ndu��r�ellen �a�-

��a�� �a� �edeu�e�� da�� der �ermar��e�e ��r���o�� dur�h �er�endung de� �ro-

ze�� � herge��ell� �urde� �� he��� �m ��AR au� �� 1�� 

��w� a��i�e subs�an�e �r��esses �a�e been used durin� ��e de�e����en� 

�is��r�� �r��ess � ���ini�a� �ria� �a�eria�� and �r��ess 2 �����er�ia� �r�-

�ess�� 

�eweis� �uro�ean �u�l�� A��e��men� Re�or� �om 1�������1� �� 1�� ��  

Be�z�ehung der Zula��ung�a��e gem� Z���er 1� de� ��hr����a�ze�  

 

��e �e�den �er��ellung��er�ahren un�er��he�den ���h �m �er��ellung��er�ahren 

der mR�A� 

�m �roze�� 1 ��r d�e �l�n���hen ��ud�en �urden d�e ��A-�a�r�zen ��r den mR�A-

��r���o�� �n e�nem ��R-�er�ahren ge�onnen� e�nem �er��ellung��er�ahren� da� 

�m �a�or ohne Be�e�l�gung le�ender �rgan��men dur�hge��hr� �urde� Ba��� ��� 

e�ne ma��h�nell erzeug�e ��n�he����he ��A� ��e Au�re�n�gung �and dur�h �er-

�endung �on �agne�-�erlen ��a��� d�e dazu d�enen� den ��o�� zu ��nden� der ge-

�onnen �erden �oll� �erunre�n�gungen �erden dur�h d�e�e� �er�ahren �e�e���g�� 

�� handel� ���h da�e� um e�n �ehr �o��en�n�en���e� und au���nd�ge� �er�ahren�  

�eweis� �uro�ean �u�l�� A��e��men� Re�or� �om 1�������1� �� 1�� ��� 

Be�z�ehung der Zula��ung�a��e gem� Z���er 1� de� ��hr����a�ze� 
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  �e��e 1� �on �� �om 1��������� 

�e��e 1� �on �� 

�emgegen��er ��rd �n �roze�� �� der ��r den �ndu��r�ellen �a���a� de� �ermar�-

�e�en �rodu��e� �er�ende� ��rd� d�e ��A- �orlage ��r den ��r���o�� au� gene-

����h �er�nder�en ���her��h�a �ol�-Zellen ge�onnen� �om�� un�er Be�e�l�gung le-

�ender �rgan��men� Alle�ne ��hon dur�h d�e�e Ar� der �er��ellung �e��eh� e�n 

erhe�l��h erhöh�e� R����o �on �erunre�n�gung gegen��er dem �n den �l�n���hen 

��ud�en �er�ende�en ��r���o��� 

�eweis� �uro�ean �u�l�� A��e��men� Re�or� �om 1�������1� �� 1�� Be�-

z�ehung der Zula��ung�a��e gem� Z���er 1� de� ��hr����a�ze�� 

 

��nzu �omm�� da�� au�h da� Re�n�gung��er�ahren dur�h andere� �o��eng�n���ge 

��l�ra��on�me�hoden und �erdauung uner��n��h�er ��o��e dur�h �nz�me er�e�z� 

�urde� Be� d�e�er Be��hre��ung l�eg� e� au�h ��r den �a�en au� der �and� da�� da� 

�erunre�n�gung��ro��l e�ne� ��r���o��e�� der gem�� �roze�� � herge��ell� ��rd� 

e�n andere� ��� al� da�� da� dur�h �roze�� 1 herge��ell� �urde� �le��he� ��ell�e 

au�h d�e ��A au� �� �� de� ��AR �e��� 

��w� a��i�e subs�an�e �r��esses �a�e been used durin� ��e de�e����en�� 

�r��ess � and 2� ��e �a��r ��an�es be�ween �� �Anm�� A����e �u���an�e � 

��r���o��� �r��ess � and 2 are� in�reased �r��ess s�a�e� ��� �e���a�e 

��an�ed �r�� a ��� �e���a�e �� �inearised ��as�id ���� �a�ne�i� bead 

�uri�i�a�i�n re��a�ed wi�� �r��einase � di�es�i�n and ���� �Anm�� �l�ra��l-

�ra��on� ��a��l�ra��on� s�e�s� �ased �n ��e di��eren�es �bser�ed be�ween 

ba���es �anu�a��ured b� a��i�e subs�an�e �r��ess � and 2 ��r ��e ��� 

�Anm�� �r����al �ual��� A��r��u�e � �r�����he� �ual�����mer�mal� ���� in-

�e�ri�� and �a�� �� ��ara��erisa�i�n da�a� a �� �Anm�� �a�or ���e���on� 

erhe�l��he� Beden�en� was raised re�ardin� ����arabi�i��� ��ara��erisa-

�i�n and ��ini�a� �ua�i�i�a�i�n �� ��e �ne �r���sed a��e��an�e �ri�eria� �i�-

���i�a� ��ara��erisa�i�n �� ��e a��i�e subs�an�e was �i�i�ed� and addi�i�na� 

da�a and dis�ussi�n were re�ues�ed �� address �un��i�na�i��� �ddi�i�na� 

��ara��erisa�i�n da�a ��r ��e a��i�e subs�an�e are �� be �r��ided ��� 

���hrend der �n�����lung �urden z�e� ��r���o���er�ahren �er�ende�� 

�roze�� 1 und �� �er ���h��g��en �nderungen z����hen ��r���o��-�roze�� 1 

und � ��nd� �ergrö�er�er �roze��ma���a�� �nderung der ��A-�a�r�ze �on 

e�ner ��R-�orlage zu l�near���er�er �la�m�d-��A� �agne��erlenre�n�gung 

er�e�z� dur�h �ro�e�na�e-K-�erdauung und ����-��hr���e� Ba��erend au� 

den �eo�a�h�e�en �n�er��h�eden z����hen den na�h ��r���o��-�roze�� 1 

und � herge��ell�en �hargen �n Bezug au� da� �r�����he �ual�����mer�mal 

���A� mR�A-�n�egr���� und da� �ehlen �on �hara��er���erung�da�en �urde 
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  �e��e 1� �on �� �om 1��������� 

�e��e 1� �on �� 

e�n erhe�l��he� Beden�en ���� �n Bezug au� �ergle��h�ar�e��� �hara��er�-

��erung und �l�n���he ��gnung de� e�nen �orge��hlagenen A�ze��anz�r��er�-

um� erho�en� ��e ��olog���he �hara��er���erung de� ��r���o��� �ar �e-

grenz�� und e� �urden zu���zl��he �a�en und ����u���onen zur �rör�erung 

der �un���onal���� ange�order�� Zu���zl��he �hara��er���erung�da�en ��r den 

��r���o�� ��nd �orzulegen�� 

�eweis� �uro�ean �u�l�� A��e��men� Re�or� �om 1�������1� �� ��� Be�-

z�ehung der Zula��ung�a��e gem� Z���er 1� de� ��hr����a�ze�� 

 

�a da� �erunre�n�gung��ro��l ��r e�ne �n�e���on �m ��n�l��� au� d�e ���herhe�� �on 

�mmen�er Bedeu�ung ���� ��� au� d�e�er �a��a�he d�e ��hlu���olgerung zu z�ehen� 

da�� �it �e� �er�arkteten �irkst��� keine klinische �tu�ie �urchge��hrt wur�

�e� ��e Au��age�ra�� der �l�n���hen ��ud�e� �ie �it eine� �irkst��� �urchge��hrt 

wur�e� �er �ittels eines ��r �erunreinigungen wesentlich weniger an��lligen� 

teuren �erstellungs�er�ahren gew�nnen wur�e� ��� mehr al� z�e��elha��� ��hon 

au�grund der �e�en�l��h höheren An��ll�g�e�� ��r �erunre�n�gungen �önnen da-

her �e� An�endung de� m�� �roze�� � herge��ell�en ��r���o��e� ganz andere un-

er��n��h�e ��r�ungen au��re�en� al� d�e� �n der �l�n���hen ��ud�e der �all �ar�  

�eweis� �a�h�er���nd�gengu�a�h�en 

 

���� �erstö�e gegen �as �tu�ien�r�t�k�ll� �er�ahren ��� �r��k �acks�n 

�m d�e��e���gen ��hr����a�z �om ��������� �urde �ere��� un�er Z���er ����� au� �� 

�� au� d�e Klage �on Broo� �a���on gegen ���zer� �en�a��a und ��on �or dem �n�-

�ed ��a�e� ����r��� �our� �or �he �a��ern ����r��� o� �e�a�� Beaumon� ������on� 

��A� �egen �er��o�e� gegen den ��al�e �la�m� A��� �er��e�en� ��e Klage ����z� 

���h au� �er��ö�e gegen d�e �or��hr���en zur �ur�h��hrung �l�n���her �r��ungen� 

��h ��erre��he al�  

�nlage �� 

d�e deu���he ��er�e�zung der Klage��hr����  

  


