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AUSBILDUNG

Promotion (Dr. rer. nat.)in
Pharmakokinetik
10/2015-09/2018

Universitat Mlnster

Munster, Deutschland
Pharmakokinetik

magna cum laude

Approbationals
Apothekerin +
Staatsexamen Pharmazie
10/2009 - 09/2015

Universitat Milnster

Miinster, Deutschland

Pharmazie GPA:1,5

PROFIL

Pharmakokinetik-Spezialist mit Promotion (Dr. rer. nat., Universitat
Muinster) und 7 Jahren Industrieerfahrung bei Eli Lilly Deutschland und
Stada Arzneimittel AG. Aufbau von 14 Populations-PK-Modellen
(NONMEM) und 6 PBPK-Modellen (Simcyp) fir 8 IND/NDA-Submissions.
Eingespart €1,4 Mio. an klinischen DDI-Studien durch PBPK-basierte
Strategie. CAPP Certificate in Clinical Pharmacology.

BERUFSERFAHRUNG

Pharmakokinetik-Spezialistin (Senior Modeller)  07/2022 - heute

Eli Lilly Deutschland GmbH Bad Homburg, Deutschland
Populations-PKund PBPK in der Diabetes- und Onkologie-Pipeline

e Aufbauvon 8 Populations-PK-Modellen (NONMEM) fiir 4 Phase-II/llI-
Programme, 4.200 Patient:innen kumuliert

e Reduktionderbendtigtenklinischen DDI-Studienum 4 Gber PBPK Simcyp,
geschatzte Einsparung €1,4 Mio.

o PK-Sektionenfir 3 NDA-Submissions verfasst, O Information Requests aus
FDA/EMA

e Mentoring von 2 Doktorand:innenim Joint Lilly-RWTH Aachen-Programm

PK Scientist (Klinische Pharmakokinetik) 03/2018 - 06/2022

Stada Arzneimittel AG Bad Vilbel, Deutschland

Bioequivalenz und Klinische Pharmakokinetik in der Generika-Entwicklung

e Auswertungvon 22 Bioequivalenzstudien (NCA, Phoenix WinNonlin) fir 8
Wirkstoffe, alle mit BfArM-Akzeptanz

e Aufbau eines Phoenix-WinNonlin-Template-Sets, Reportzeit pro Studie von 14
auf 6 Tage reduziert

o Verfasste14 PK-Sektionen flir MAA-Submissions in englischer Sprache nachICH
eCTD

e Beratungvon 3internen Programmen zu PK-Designs fir modifizierte
Freisetzungsformen

PROJEKTE
PBPK-DDI-Strategie flr orales Krebstherapeutikum
06/2024 - heute

Simcyp-Modell fir CYP3A4-/P-gp-Interaktion, 2 klinische DDI-Studien eingespart,
€820 TEUR Kostenreduktion bei Eli Lilly



FAHIGKEITEN

¢ NONMEM Populations-PK
e PBPK Simcyp & GastroPlus

Phoenix WinNonlin (NCA &
e NLME)

R /RStudio (mrgsolve,
* ggplot2)

Bioanalytik LC-MS/MS
e (Empower)

EMA Bioanalytik-Leitlinie &
e FDA-BMV

DDI-Modellierung (Mech-
e PBPK)

¢ ICHMI2,E14 QT/QTc, M10

Populations-PK fir Generika-Bridging-Studie 10/2022-05/2024

NONMEM-Modell fir 240 Proband:innen, BfArM-Akzeptanz fur Bridging-Konzept
ohne 3. Bioequivalenzstudie

ZERTIFIKATE

CAPP Certificate Clinical
Pharmacology - ASCPT
06/2023

Simcyp Modeling
Certified User
11/2020

Approbation als
Apothekerin (Land NRW)
06/2015

GxP-Curriculum
(GLP/GCP) - DGPT

04/2019

SPRACHEN

Deutsch Muttersprache
Englisch c2
Mandarin A2
STARKEN

Wissenschaftliche Tiefe

Verbinde mechanistische
Pharmakokinetik mit Population-
PKund PBPKineinemintegrierten
Modellansatz



Regulatorische
Genauigkeit

Verfasste PK-Module 2.7.2 nach
ICHM12 /M10 fir 4 NDA/MAA, alle
mit Erstgenehmigung ohne IR

Interdisziplinare
Teamarbeit

Briicke zwischen Klinischen
Pharmakolog:innen, Bioanalytik
und Regulatory; Modell-
Erklarungen fir Nicht-
Modellierer:innen




