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Forschungsprofil 

Die zelluläre Immuntherapie ist ein vielversprechendes und schnell wachsendes Feld zur 

Behandlung maligner Erkrankungen (hämatologischer und onkologischer) und zur regene­

rativen Medizin bei degenerativen Gewebe- und Organschäden. Dies schließt insbesonde­

re Patienten nach Organ- oder Stammzelltransplantation (SCT) ein. Die Applikation von ex 

vivo aktivierten, transduzierten und expandierten Zellen sind entscheidende Werkzeuge 

in der personalisierten Medizin, um eine Verbesserung des Überlebens von Patienten mit 

schwerem Krankheitsverlauf zu erreichen. Die Anwendung dieser Arzneimittel für Neuarti­

ge Therapien (ATMPs) in klinischen Prüfungen nehmen kontinuierlich zu (clinicaltrials.gov). 

Eine Herausforderung bei der Translation immuntherapeutischer Ansätze in die klinische 

Anwendung liegt in der Entwicklung von GMP-konformen Verfahren zur Herstellung 

zellulärer Prüfarzneimittel. 

Das Institut für Zelltherapeutika (Direktorin: Prof. Dr. U. Köhl) umfasst zwei Abteilun­

gen, die GMP-Entwicklungseinheit (ATMP-GMPDU) und das Cellular Therapy Centre (CTC) 

als Herstell- und Prüfeinrichtung der MHH. 

Der Schwerpunkt der ATMP-GMPDU (Leitung: Dr. R. Esser) liegt in der Entwicklung 

und Implementierung von Verfahren zur GMP-konformen Herstellung von Zelltherapeu­

tika. Dies umfasst verschiedene hämatopoetische und stromale Zelltypen, z. B. T-Zellen, 

CAR T- und CAR NK-Zellen, TRUCKs, induzierte DCs, Tregs, MSCs und iPS-Zellen. Die Auf-
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gabe unserer zentralen Einrichtung ist die Beratung und Unterstützung von Forschungs­

gruppen bei der GMP-konformen Umsetzung ihrer Projekte. Insbesondere im Hinblick auf 

die Zulässigkeit und Verwendung von Techniken und Hilfsstoffen ist es sinnvoll bereits in 

der Anfangsphase des Projektes Rücksprache mit der ATMP-GMPDU zu halten. In der da­

rauffolgenden Phase wird das Projekt in enger Zusammenarbeit zwischen den Forschern, 

der ATMP-GMPDU und den Klinikern weitergeführt. 

Innerhalb des EU-Konsortiums H2020-MSCA-ITN-2017 „Mature NK" unter der Lei­

tung von U. Köhl wird die Wirkung von gerichteten Chimären Antigenrezeptor (CAR)- NK­

Zellen gegen Leukämien und Tumoren (bei letzterem Kopf-Hals-Tumoren) untersucht. 

Das CTC (Leiter: Dr. Lubomir Arseniev) ist verantwortlich für die Herstellung zellulärer 

Arzneimittel zur Behandlung schwerer Erkrankungen vor allem des blutbildenden Systems. 

Die Herstellung erfolgt entsprechend nationalen und europäischen Richtlinien, technischen 

Regeln sowie dem aktuellen Stand der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft 

und Technik. Das CTC verfügt über alle erforderlichen Fähigkeiten, Geräte und Mitarbeiter 

(z.B. Sachkundige Personen, Leiter der Qualitätskontrolle und Herstellung) etc. sowie den 

notwendigen Einrichtungen (Klasse A/B Reinräume nach den EU-GMP-Richtlinien) und ist 

Inhaber von Herstellungserlaubnissen für periphere und Knochenmarkstammzellen (inkl. 

CD34 Selektion, CD3/CD19 oder TCR-alpha/beta-Depletion, CAR-T-Zellen usw.). 
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