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Retour d’eXpérience

Situations tres freqguentes pour les
produits biologiqgues/biotechnologiques
et thérapies innovantes




Produits Concernés

® Thérapie cellulaire

® Thérapie génique

® Engénierie tissulaire

® Produits recombinants et anticorps
monoclonaux

® Biosimilaires

® Produits biologiques autres




Objectifs de la Demande

® Le positionnement réglementaire (Med, DM...)
® La premiere administration a ’lhomme

® Les etapes ultérieures de développement

® | ’autorisation de commercialisation (AMM)
® Le suivi de commercialisation
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L es Demandeurs

® Societés de "biotechnologies"

® Fabricants de PTA,

® Structures hospitalieres,

® Chercheurs

® Promoteurs d’essais cliniqgues, cliniciens,
® groupes de travail de professionnels...

® Laboratoires pharmaceutiques

® Societés prestataires de service :unités de
production, de controle (analytique, validation
securite virale...)
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Les Demandeurs

® Jeunes structures

® Institutionnels

® Nouveaux demandeurs

® Structures etablies ou titulaires




Stades

® Niveau tres amont de R&D (concept)

® Anticiper les études nécessaires pour une
premiere administration a ’homme

® Au moment du dépot de dossier de premiere
demande d’autorisation EC

® Au cours du développement clinique—+h |
Ph 11l : évolutions de procedé, résultats
d’etudes animales.....

® Apres octroi de 'AMM
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Questions Posées

@ Statuts
e PTA vs DM marquage CE

e Procéde Th cell vs Médicament (établissement
pharmaceutique)
e Procedé Th cell vs activité de soins....
® Passage en développement
® Sous traitance
® Accompagnhement du cadre réglementaire
e Textes récents ou complexes

e Demandeurs non habitués a un tel encadrement
® Avancees technologiques
® Formats des dossiers
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L’EXpertise

® Soit expertise interne

® Soit groupe de travail existant dans lequel sont
représentes I'expertise interne et externe (GT
Th Génique ou Cellulaire)

® Soit groupe ad hoc mulltidisciplinaire
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| es Consultations a Problemes o
afssapsk

Absence de donnees et de plan de développement (sauf

pour des situations bien précises : question de statut par
exemple)

Choix stratégiques ou de proprieté industrielle : vecteur,
souches...

Remise en cause d’exigences ‘princeps’ pour un EC
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Quand Consulter? \e
afssaps 7\

ere administration
a ’homme

Développement
Concept Etudes animales PH 1 I1
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La Demande d’Avis

® Dossier préalable (petit dossier)

® Objectifs de la consultation (essai chez
I’lhomme...)

® Plan de développement a préciser (grandes
lignes)

® Quelques gquestions bien identifiees découlant
des données expérimentales
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lere administration a ’'homme

Exigences ‘Qualité’ I

® Criteres Qualité
e Caractérisation du produit
e Procede (PA et PF)
- Matieres premieres
- reproductible
- Conditions GMP (sous traitance ....)
e Specification pour la libération des lots
- ldentité
- Pureté/impuretés
- Activité biologique
e Stabilité
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