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IMMUNOTHERAPIE : Recherche, développement et
bioproduction de médicaments issus des biotechnoieg

Avec la participation de conférenciers en provepale :
Laboratoires ABBOTT, AFSSAPS, MABGENE, NOVARTIS,

PIERRE FABRE, SANOFI- AVENTIS, SARTORIUS, TEXCELL,
TRANSGENE, UNIVERSITE PARIS 6, etc.

OBJECTIFS
Cette formation a pour objectifs de présenter :

1) Une vue d’ensemble du développement des anicognoclonaux
avant 'administration chez ’homme et la commomisation

- Notions de base. Enjeux, métiers et opmates
- Développement pharmaceutique, préclingfuginique

- Evaluation du dossier d’enregistrementlparAutorités de Santé.

2) La bioproduction a I'échelle industrielle de nclonaux et d’autres
formes d'immunothérapie

- Production, purification et controles

- Les enjeux et les défis de la bioproduttians les années a venir
- Nouvelles orientations et rechercbresnatiere de bioproduction.

PROGRAMME

Introduction aux anticorps monoclonaux : MéthodegEparation. Optimisation
et nouveaux enjeux technologiques.

Systeme d’expression pour produits biologiques.

De la séquence génomique a la production en masseles cellules.
Production de lots cliniques: I'expérience d'une@R
L’optimisation de la formulation.

Contréles analytiques.

Les études de sécurité virale.

Stratégies dans la purification de protéines redoamtes.
Analyses structurales.

i_’évaluation du dossier pharmaceutique par les Até® de Santé.
Les études précliniques.

Développement clinique de deux monoclonaux.

Production, purification et contréles de vecteuraux.

Métiers et opportunités dans les médicaments biotec
Industrialisation des procédés de bioproduction.

La production industrielle a grande échelle.

Enjeux et défis de la bioproduction dans les anaéesir.



