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Dr. Franz Stadler und Dr. Thomas Wellenhofer präsen�eren Ergebnisse und Schlussfolgerungen einer 
explora�ven Studie über den Effekt von mechanischem Stress auf die Par�kelbildung in 
Infusionslösungen mit Monoklonalen An�körpern. Ini�iert und finanziert von der S��ung für 
Arzneimitel wurde diese Studie in Zusammenarbeit mit der Firma Leukcare und dem 
Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker (ZL) durchgeführt und im Mai 2023 veröffentlicht. Daraus 
und aus umfangreichen Literaturstudien leiten sich Empfehlungen für die Praxis ab. Beispielsweise 
sollten Lu�reste (sog. Headspace) aus den Infusionsbeuteln zur Grenzflächenreduzierung vor der 
Zubereitung en�ernt werden. Insgesamt legen die erarbeiteten Empfehlungen einen sorgfäl�geren 
Umgang als bisher üblich mit proteinhal�gen Arzneimiteln und im Besonderen mit 
applika�onsfer�gen Infusionslösungen dieser Wirkstoffe nahe – gibt es doch eine Reihe von 
Hinweisen, die einen Zusammenhang von Par�kelzahlen mit zu beobachtenden Immunogenitäten 
wahrscheinlich machen. Gerade angesichts der ste�g wachsenden medizinischen Bedeutung dieser 
Wirkstoffgruppe sollte aus pharmazeu�scher Sicht das Handling bei Herstellung und Logis�k deshalb 
im Interesse der Pa�en�nnen und Pa�enten angepasst werden. 
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