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Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Klinische Priifungen

(Arzneimittelgruppen; Phasen; Antragsjahre)

Verteilung der Antragszahlen auf Genehmigung klinischer Priifungen der Jahre 2004
bis heute aufgeschliisselt nach Phasen der klinischen Priifung und Produktgruppen.

Antrage 2022

| Allergene U 3 6 0
| Blutzubereitungen iU 0 3 0
| Fusionsproteine |G 4 5 I
| Gentherapeutika/GVO |G 13 8 I
| Gerinnungsfaktoren {0 ! 5 0
| Immunoglobuline, normal 8 1 2 0
| Immunoglobuline, spezifisch [{U 0 0 0
[ Impfstoffe 8 8 12 1
| Monoklonale Antikérper BB 97 129 4
| Somatische Zelltherapeutika 3 8 4 !
| Tumorimpfstoffe / Peptide _JE 2 ! 0

Antrage 2021

0 2 1 0
0 1 3 0
2 8 12 0
6 s 1 o0
o o 2 0
2 1 2 0
0 1 0 0
4 15 7 7
30 102 123 11
4 4 0 1

Tumorimpfstoffe / Peptide 2 3 2 0

Antriage 2020

Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase 1V

1 3 3 0
Blutzubereitungen 1 7 0 0
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TFusionsproteine _ [C i 0
“Gentherapeutika/Gvo  [FCRMECRNNNNET 0
Gerinnungstaktoren (R 3 0
mmunoglobuline, normal — [CANNE 2 0
Immunoglobuline, spezifisch (LIS 0 0
Tmpstofle A 6 1
"Monoklomale Antiorper [ RNPETRRN®
Somatische Zellthe rape utika [ZNE s .
Tumorimpftofie / Peptide [ERNIE : 0

Antriage 2019

Produktgruppe Phase I Phase II Phase IIl Phase IV

| Allergene 8 2 2 0
| Blutzubereitungen |0 1 1 0
| Fusionsproteine | 2 2 0
| Gentherapeutika/GVO B8 11 4 0
| Gerinnungsfaktoren [0 1 3 1
| Immunoglobuline, normal | 2 1 0
| Immunoglobuline, spezifisch [{) 0 0 0
[ Impfstoffe |0 2 3 0
| Monoklonale Antikérper |2 93 92 13
| Somatische Zelltherapeutika [ 6 7 0
| Tumorimpfstoffe / Peptide |3 2 0 0

Antrage 2018

Produktgruppe hase I Phase Il Phase III Phase 1V
Allergene 2 3 0
Blutzubereitungen
Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungsfaktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe
Monoklonale Antikorper
Somatische Zelltherapeutika
Tumorimpfstoffe / Peptide
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Antrage 2017

Produktgruppe
Allergene
Blutzubereitungen
Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungsfaktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe
Monoklonale Antikorper
Somatis che Zelltherape utika
Tumorimpfstoffe / Peptide
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Antriage 2016
Produktgruppe

3
0
2
4
5
0
0
5
32
2
2

Antrage 2015

Produktgruppe
Allergene
Blutzubereitungen
Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungs faktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe

A O O LW oo

6 4
1 2
5 3
9 9
0 4
1 2
0 0
2 3
86 98
5 5
2 0
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Paul-Ehrlich-Institut

Phase I Phase II Phase III Phase IV

Phase I Phase II Phase III Phase IV

Phase I Phase II Phase III Phase IV
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Monoklonale Antikorper 32 93 109 4
Somatische Zelltherapeutika [ 8 4 2
Tumorimpfstoffe / Peptide 1 6 0 0

Antrage 2014

Produktgruppe Phase I Phase Il Phase III Phase IV

Allergene 4 2 1
Blutzubereitungen
Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungsfaktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe

Monoklonale Antikorper
Somatische Zelltherape utika

Tumorimpfstoffe / Peptide

WA WNDO O =Sk~ O R~ O
LW i WO OO WO —
A bSO A~ O—
S O= =IO O oo N

Antrage 2013

Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase 1V
Allergene
Blutzubereitungen
Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungsfaktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe
Monoklonale Antikorper
Somatis che Zellthe rape utika
Tumorimpfstoffe / Peptide
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Antrage 2012

Produktgruppe Phase I Phase II Phase IIl Phase IV

[ Allergene |0 11 3 0
| Blutzubereitungen |2 2 2 0
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Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungsfaktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe

Monoklonale Antikorper
Somatische Zelltherapeutika
Tumorimpfstoffe / Peptide

N O O NN

3 72
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Antriage 2011

Produktgruppe Phase I Phase II Phase IIl Phase IV
Allergene 4
Blutzubereitungen 1
Fusionsproteine 0
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungs faktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe
Monoklonale Antikorper
Somatische Zellthe rapeutika
Tumorimpfstoffe / Peptide
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Antrage 2010

Produktgruppe Phase I Phase Il Phase III Phase IV

1 3 2 0
1 3 3 0
0 1 2 0
I 2 1 0
7 1 7 0
0 1 2 0
0 0 0 0
4 0 19 !
13 70 63 8
1 3 7 0
Tumorimpfstoffe / Peptide 5 4 2 0
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Antrage 2009

Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase 1V
Allergene
Blutzubereitungen
Fusionsproteine
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungs faktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe
Monoklonale Antikorper
Somatis che Zelltherapeutika
Tumorimpfstoffe / Peptide

NS NN~ s

o0

BNO—= NS — B - O OO
W W N —= O W~ O W
O OW WO o kR oo~

Antrage 2008

Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase 1V

2 4 6 0
0 2 3 0
1 4 1 0
I 2 2 0
1 2 1 0
0 1 0 0
7 6 17 3
16 57 42 7
5 5 5 0
Tumorimpfstoffe / Peptide 1 7 2 0

Antrage 2007
Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase IV

0 11 5 0
1 0 0 0
3 2 3 0
3 5 4 !
0 3 3 0
Immunoglobuline, spezifisch KU 0 0 0
3 6 23 6
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Monoklonale Antikorper 12 55 39 4
Somatische Zelltherapeutika [N 4 4 0
Tumorimpfstoffe / Peptide 4 3 2 0

Antrage 2006

Produktgruppe Phase I Phase Il Phase III Phase IV

1 15 0
2
1

Allergene 3
Blutzubereitungen 0
Gentherapeutika/ GVO 5
Gerinnungsfaktoren 0
Immunoglobuline, normal 1
Immunoglobuline, spezifisch i
Impfs toffe 5
Monoklonale Antikorper 9
Somatische Zelltherapeutika ¥
Tumorimpfstoffe / Peptide 2
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Antrage 2005

Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase 1V
Allergene 1
Blutzubereitungen
Gentherapeutika/ GVO
Gerinnungs faktoren
Immunoglobuline, normal
Immunoglobuline, spezifisch
Impfs toffe
Monoklonale Antikorper
Somatis che Zellthe rape utika
Tumorimpfstoffe / Peptide
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Antrage 2004

(August 2004 - 31.12.2004)

Produktgruppe Phase I Phase II Phase III Phase IV
Allergene 1 1 2 0
1 0 0 0

Gerinnungs faktoren
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Immunoglobuline, normal
Impfstoffe

S W oo
S W N =
oo = O

0
2
Monoklonale Antikorper [
2

Tumorimpfstoffe / Peptide
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