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Inspiration fiir die klinische Entwicklung
in der Ophthalmologie

Vorderer It
Augenabschnit

Seit mehr als 40 Jahren unterstiitzt Ora Kunden bei der Entwicklung innovativer Produkte

zur Behandlung von Erkrankungen der Augenoberflache. Wir helfen beim Design klinischer
Studien und bei der Auswahl von Endpunkten. Wir bieten strategische Unterstiitzung bei der
Patientenrekrutierung und stellen Methoden/Modelle bereit, um die Variabilitat der Ergebnisdaten
zu reduzieren. Uber die Jahre hat unser Team bei Ora in partnerschaftlicher Zusammenarbeit mit
Kunden mehr als 80 Zulassungsantrage erfolgreich abgeschlossen und Beratung bei zahlreichen

Antragsverfahren fur Produkte zur Behandlung des trockenen Auges geleistet.

Adenovirus-Konjunktivitis
Bakterielle Konjunktivitis
Blépharite
Kompetenzbereiche -
erpes-Keratitis
Meibomdrisen-Dysfunktion
Neurotrophe Keratitis

Entziindungen nach Kataraktoperationen

Presbyopie




George W. Ousler Il
SVP of Anterior Segme

George Ousler ist Senior Vice President of

Anterior Segment bei Ora und leitet alle klinischen
Programme unseres Geschiftsbereichs ,Trockenes
Auge/Augenoberflache®. Mit seiner umfassenden
therapeutischen Expertise gewdhrleistet er,

dass jedes Entwicklungsprojekt zu Produkten

fir den vorderen Augenabschnitt erfolgreich
abgeschlossen wird. George verfiigt tiber mehr als
25 Jahre Erfahrung in der Entwicklung neuartiger
Arzneimittel gegen das trockene Auge. Zu seinem
Tatigkeitsbereich zdhlen die Erstellung klinischer
Modelle und zulassungstechnischer Ablaufe fur die
Evaluierung von Therapien fiir das trockene Auge. In
der Abteilung ,,Vorderer Augenabschnitt® von Ora
sind mehr als 100 Mitarbeiter tatig, die an Projekten
fir internationale Kunden in den USA, in Europa
und in Asien arbeiten, darunter Japan, China und
Stdkorea.

George ist der Autor von mehr 300 Publikationen
zum trockenen Auge und besitzt mehrere Patente
fir Techniken, Formulierungen und Methoden

fir die Behandlung des trockenen Auges. Die
Forschungsgemeinschaft greift haufig auf Georges
Expertise in internationalen Entwicklungs- und
Zulassungsverfahren fur Arzneimittel zurtick,

und er steht im standigen Dialog mit zahlreichen
Zulassungsbehérden, darunter die US-amerikanische
Zulassungsbehoérde FDA, die Européische
Arzneimittelagentur sowie die Behdrden fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte NMPA in China
und PMDA in Japan.

George ist Mitglied mehrerer renommierter
Forschungsgremien und wissenschaftlicher Beirate
zum trockenen Auge. Er gehort verschiedenen
ophthalmologischen Berufsverbinden an und
arbeitet auf3erdem als Lektor fiir eine Reihe von
wissenschaftlichen Journalen.

‘ ‘ Unser Ansatz bei Ora liegt auf

wissenschaftlichen Kenntnissen und
Kompetenzen, verbunden mit dem Einsatz
neuester Methoden und Modelle, um
erfolgreichere Ergebnisse zu erzielen. Unsere
bewahrten Prozesse machen uns zu einem
zuverlassigen Partner der Entwicklung lhrer
Therapeutika. Unser Team verfiigt iiber
umfassende ophthalmologische Erfahrung
und arbeitet mit grofditmoglicher Sorgfalt
daran, die Datenvariabilitit zu reduzieren
und die Priifplaneinhaltung zu gewahrleisten,
damit Sie lhre Studien zeit- und
budgetgerecht abschliefien konnen. Es ist
mir eine grofde Ehre, gemeinsam mit unseren
Kunden an der Entwicklung neuartiger
Therapien zur Behandlung von Erkrankungen
der Augenoberfliche zu arbeiten, die

helfen, die Krankheitslast von Millionen von
Patienten weltweit zu mindern. Wir sind
stolz darauf, zur Erforschung und Zulassung
der neuesten Generation von Medikamenten
fiir den vorderen Augenabschnitt beitragen
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zu diirfen.




Ora bietet nicht nur Beratung fiir herkémmliche Priifpline und modellfreie
Studien, sondern hilft lhnen auch bei der Implementierung des CAE®-Modells

in lhrer klinischen Studie fiir das Patienten-Screening, die Optimierung der
Patientenpopulation und als Endpunkt. Das CAE®°-Modell von Ora ist vollstindig
anpassbar, sodass Sie es optimal auf die Zielsetzung lhres Therapeutikums und
lhres Programms abstimmen konnen.

Ora CAE® Dry
Eye Challenge

CAE (Controlled Adverse Environment) steht fiir ,,kontrollierte Umgebungseinfliisse®, und bei der
Anwendung des Modells CAE® Dry Eye Challenge werden Studienteilnehmer Belastungstests ausgesetzt,
bei denen Luftfeuchtigkeit, Temperatur, Luftstrom und Sehtestanforderungen genau requliert werden,
um zu prtifen, wie die Augenoberfldche auf unterschiedliche Stressoren reagiert. Durch die Kontrolle
dieser Umgebungsreize werden einheitliche Reaktionen erzielt, die iiber den Zeitverlauf wiederholbar
sind. Die aus dem CAE®-Modell abgeleiteten Daten ermdglichen es Ihnen, die Wirksamkeit Ihres
Medikaments mit héherer Prézision zu beurteilen - mit weniger Patienten, Priifzentren und Zeitaufwand.

Ora CAE® Dry Eye Challenge bietet die ideale Basis fiir die folgenden Forschungsziele:
» Rekrutierung einer homogeneren Population von Patienten mit trockenem Auge, deren

Anzeichen und Symptome kontrollierbar sind

« Standardisierung von Endpunkten fir Interventionen, die auf relevante Veranderungen

hinweisen
Wir bieten lhnen eine Palette verschiedener Studiendesigns und helfen lhnen, den richtigen
Ansatz fiir Ihr Produkt zu finden:
+ Umwelteinflisse
« CAE’-Modell fiir das Patienten-Screening und die Optimierung der Patientenpopulation

« Vollstindige CAE®-Studie mit Screening, Populationsoptimierung und CAE®
-spezifischen Endpunkten 3




Das CAE®-Modell von Ora ist flexibel:
« Anpassbar an das Wirkprinzip lhres Prifprodukts
+ Verwendet an mehreren Prifzentren in aller Welt

Unsere mobilen Einheiten machen es moglich, multizentrische Studien zum trockenen Auge
durchzufithren und dabei die klinischen Variablen zwischen den einzelnen Priifzentren zu reduzieren.
Mit Ora bringen Sie |hre klinische Studie direkt zum Patienten.

Zulassungsbehérdliche Strategie und Expertise

Die internen Experten von Ora fur CMC (Chemie, Fertigung und Kontrolle) und behérdliche
Zulassung helfen Ihnen, sich im Dickicht der Arzneimittelentwicklung zurechtzufinden. Das
Team von Ora, das Sie bei lhrem Zulassungsverfahren unterstiitzt, erstellt eine individuelle
Strategie fur Ihr Produkt, um die Wahrscheinlichkeit seiner erfolgreichen Markteinfiihrung

zu erhdhen. In die Strategieentwicklung fliefdst mit ein, welches Wirkprinzip lhr Produkt hat,
welchen ungedeckten medizinischen Bedarf es erfiillt, und wie das Wettbewerbsumfeld aussieht.
Besonderes Augenmerk wird dabei auf die Schritte des behérdlichen Zulassungsverfahrens
gelegt. Wir unterhalten strategische Beziehungen zu GMP-konformen Arzneimittelherstellern
und Laboren und férdern in jeder Phase des Entwicklungsprozesses den Dialog mit
Zulassungsbehorden weltweit. Das Zulassungsteam von Ora tibernimmt die Entwicklung

Ihrer klinischen und regulatorischen Strategie, hilft Ihnen bei der Antragsstellung und bietet
umfassende Dienstleistungen fiir Regulatory Writing und Medical Writing an.

ra’

Ora ist ein internationales Unternehmen fiir die Entwicklung ophthalmologischer Arzneimittel und Produkte mit umfassender Expertise, das
Rundumdienstleistungen fiir alle Schritte der klinischen Forschung anbietet, einschlief3lich préklinischer und klinischer Studien, CMC (Chemie, Fertigung
und Kontrolle), zulassungsbehérdlicher Aspekte sowie Evaluierung von Patienten und Prifzentren. In seiner mehr als vierzigjahrigen Firmengeschichte
hat Ora bei der Markteinfiihrung von tiber 80 Produkten geholfen. Das Expertenteam von Ora leistet Strategiearbeit fur internationale Zulassungsprojekte,
hilft bei der Integration des gesamten Forschungsbetriebs und bietet umfassende Unterstiitzung bei der Zusammenarbeit mit Priifzentren und Patienten,
um die Entwicklung von Produkten fur den vorderen und hinteren Augenabschnitt sowie von ophthalmologischen Instrumenten zu beschleunigen.




