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Upfednostnéte Skalovatelnost pro efektivni Zivotni cyklus vyvoje biofarmaceutickych produktii

Laborator

Vytvareni duveéry prostiednictvim t
srovnatelnych namérenych hodnot

V rychle se ménicim svété biofarmaceutického vyvoje jsou
rychlost, efektivita, kvalita a ndkladova efektivita prvoradé.
Skalovatelnost, tedy schopnost bezproblémové prejit

z laboratornich experiment(i v malém méftitku do komeréni
vyroby ve velkém méfitku, je kritickym faktorem uspéchu

v tomto konkuren¢nim prosttedi.

Skalovatelnost viak neni jen o rozsifeni velikosti zatizeni.
Jedna se o holistickou strategii vyvazZovani provoznich
pracovnich postupt, zpracovatelskych zafizeni a pristrojo-
vého vybaveni, softwaru, zpracovani dat a partnerstvi

v dodavatelském fetézci. Pro biofarmaceutické vyrobce
muzZe specifikace $kalovatelnych FeSeni od malych
experimentil aZ po plnohodnotnou vyrobu vyznamné
podpofit uspéch tim, Ze urychli dobu uvedeni na trh,
minimalizuje rizika, usnadni kvalifikaci, zajisti bezpec¢nost
procesu a maximalizuje vytéZnost.

Skalovani od laboratofe po vyrobu

Zivotni cyklus vyvoje 1é¢iv zacina v mikroméfitku
objevitelskym vyzkumem, véetné identifikace, screeningu
a méfeni vzorkul. S tim, jak se objevuji slibné poznatky,
vyzkumnici pfechazeji k vyvoji produkti v laboratornim
méfitku, ktery zahrnuje ¢innosti, jako je definovani
primarnich cili procesu a klasifikace analytickych

a bezpecnostnich metod.

KdyZ novy lék prokaZe ucinnost béhem vyvoje v laboratofi,
dalSim krokem je vyvoj procesu v pilotnim méfitku, kdy
vyrobci zacnou zavadét automatizované vyrobni postupy.
Technologie analytického méfeni poméaha zajistit ispéch
béhem této pfechodné faze, kterd se sklada z poZadavku

a definice konstrukénich limitt, validace procesu

a kvalifikace analytickych metod.

Zpracovani

Jakmile jsou tyto vychozi hodnoty vyroby stanoveny,
vyrobci pfeorientuji své operace a sponzoruji poZadované
projekty a iniciativy ke zvySeni vyroby na ziskovou uroveni
pro splnéni poZzadavkl objednavek. V této fazi se in-line
monitorovani stava nepostradatelnym pro dosaZeni

vysokého objemu vyroby, udrZeni poZadované urovné
kvality produktu a zajiSténi bezpecnosti procesu.

Celostni pristup ke Skalovatelnosti

Skalovatelné biologické procesy zavisi na nékolika kli¢ovych
prvcich. Prvnim z téchto faktord je hluboké porozumeéni
samotnému procesu, coZ vyzaduje identifikaci kritickych
proménnych, které ovliviiuji vykon, a pochopeni toho,

jak je optimalizovat béhem kaZdé faze vyvoje produktu.

Jakmile budou tyto zaklady poloZeny, mohou se vyrobci
biofarmak zamérit na Skalovatelnost zafizeni. S rostouci
produkci je tfeba zvazit zafizeni vSech typid — od bioreaktoril
aZz po komunalni ¢istici systémy - aby bylo zajisténo hladké
pfizplsobeni pro vétsi SarZe a vétsi objemy, aniz by byl
ohroZen vykon nebo vytvorena problematicka mista.

A konecné, spolehlivé méfeni mtZe rozhodnout o tom,

zda bude rozsifeni uspésné, nebo ne. Konzistentni a pfesna
data jsou nezbytnd pro pfijimani informovanych rozhodnuti
tykajicich se provozni efektivity, vyrobni kapacity a kvality
v priibéhu celého projektu.



Vyzvy, uspéch a vyhody

Vyzvy a rizika

Cesta z laboratofe do vyroby s sebou nese nékolik vyzev.
Zacnéme tim, Ze biofarmaceuticka vyroba funguje za
pfisnych ptedpisli a vyzaduje piisné zajisténi kvality

a protokoly o bezpecnosti produktd. S tolika proménnymi
Casto vznikaji nesrovnalosti v méfeni b€hem roz§ifovani
vyroby, coZz muZe ohrozit zajisténi kvality a sniZit vytéZnost
v diisledku ¢asové naro¢ného ru¢niho odbéru vzorkl

a testovani.

Ke sloZitosti pfispiva i to, Ze rizné faze vyvoje produktu

se Casto odehravaji na oddélenych mistech, takZe mohou
byt vyuZivana zafizeni od vice vyrobct, ktera nejsou
nastavena tak, aby nativné sdilela data, coZ dale zvySuje
riziko. Dokonce i podobné pfistroje od rznych dodavatelll
mohou vykazovat nekonzistenci méfeni nebo vykonu

v disledku odchylek v konstrukei, materidlech nebo
kompenzacnich algoritmech.

Kromé toho mliZze pfenos kalibra¢nich protokold, metod

a modell mezi samostatnymi zafizenimi a fazemi §kalovani
zpusobit problémy, které vyZaduji zna¢né pfepracovavani

a odborné znalosti, pokud nejsou od pocatku peclivé
navrzeny s ohledem na Skélovatelnost. Pokud se tyto
hrozby projevi, je nutné v kazdé fazi rozsifovani provadét
nakladné a ¢asové naroc¢né kvalifikacni postupy pro
zmirnéni jejich dopadd.

Uspéch ve velkém méfitku

Aby se sniZilo riziko, Ze se setkate s témito neZadoucimi
podminkami, mohou biofarmaceuti¢ti vyrobci imple-
mentovat strategie na podporu efektivnich a konzistentnich
procesu. Bezproblémovy pienos technologii mezi vyvojem
procesil v laboratofi a vyrobou ve velkém méftitku ma
zdsadni vyznam pro minimalizaci variability SarZi

a umoznéni efektivnich, kontinualnich a metodickych
pracovnich postuptl. Pfi dostate¢ném planovani probiha
rozSifovani rychleji a spolehlivéji a v kazdé fazi se zvySuje
kvalita, coZ ptispiva k dlouhodobé Zivotaschopnosti vyroby.

Pro dosaZeni tohoto uspéchu ve velkém méfitku je nezbytna
standardizace procesniho vybaveni a pfistrojového vybaveni
s nativni podporou $kalovani. To miZe vyrazné sniZit riziko
nekompatibilnich technologii méfeni nebo sdileni dat

a zaroven vyrazneé urychlit pracovni postupy pro kalibraci,
konfiguraci a validaci — pfedevsim proto, Ze se zaméstnanci
musi u¢it a udrZovat méné technickych postupt.

Skalovatelné biozpracovatelské portfolio spole¢nosti
Endress+Hauser poskytuje vyrobciim podstatné vyhody diky
pouziti stejnych méficich technologii jak v laboratornich
vzorcich, tak v pfistrojich pro in-line vyrobu. Vyrobci
dosahuji uspéchu zejména kombinaci Ramanovy
spektroskopie v redlném ¢ase a technologie digitalnich
senzort Memosens pro monitorovani ve svych zatizenich,

z nichZ kaZda minimalizuje sloZitost konfigurace, sniZuje
riziko nekonzistence méfeni a zvySuje celkovou efektivitu
procesu.

Vyhody in-line sniméani

In-line analyza sniZuje riziko procesnich problému

a zvySuje vyrobni kapacitu pribéznym méfenim
charakteristik produktu a hlaSenim Skalovanych
procesnich hodnot do hostitelského fidictho systému

v redlném case. Tim se eliminuje nutnost rué¢niho odbéru
vzorkll persondlem, ktery kromé toho, Ze je neefektivni,
pfedstavuje riziko odhaleni problémi aZ zpétné

ve vyrobé.

Pristrojové vybaveni pro in-line analyzu se obvykle sklada
ze senzoru nebo sondy pfimo v procesu, které odesilaji
informace do pfevodniku nebo analyzatoru ke zpracovani.
Pristroj poté zpfistupni procesni hodnoty pro hostitelsky
fidici systém pro monitorovani témeér v redlném case,
provozni rozhodovéni a optimalizaci procest. Vyrobci
mohou napfiklad ziskat komplexni pfehled o témér
jakémkoli biofarmaceutickém procesu kombinaci in-line
Ramanovy spektroskopie s technologiemi analyzy kapalin,
jako je potenciometrické, vodivé, fluorescencni zhaseni,
UV a méfeni viditelného svétla.

Pristrojové vybaveni od spole¢nosti Endress+Hauser

sdili spole¢né technologie a konstrukéni materialy,

coZ zjednodusuje pfechod protokolu od vyzkumu a vyvoje
k vyrobé. Zavedenim Skalovatelné Ramanovy technologie
a digitalnich senzort mohou vyrobci biofarmaceutickych
produktd minimalizovat sloZitost zafizeni a riziko
nekonzistence méfeni. Biozpracovatelska nabidka
spole¢nosti Endress+Hauser - véetné spektrometrt,
senzort, optiky a kalibra¢nich ndstrojii — pokryva Sirokou
Skalu predchazejicich a naslednych aplikaci pro méfeni
sloZeni, pH, rozpu§téného kysliku, vodivosti, koncentrace
a dalSich charakteristik.
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Portfolio Ramanovych technologii spoleénosti Endress+Hauser pro biozpracovani

Vysoka kapacita Linie toku

Jedna technologie Ramanovy sondy pro mnoho méreni biozpracovani v realném case ve vSech méritkach

Obrazek 1: Ramanovy systémy Endress+Hauser jsou optimalizovany jak pro jemné méfeni v laboratornim prostredi, tak pro vysledky
v realném case ve velkosériové vyrobé a poméhaji vyrobctim biofarmak urychlit pfechod z laboratofe do vyroby.

Spravné pfistrojové vybaveni umoZiiuje vyrobcim
biomaterialli pouzivat mnoho stejnych pfistroji

v laboratofi i v procesu a zajistit tak hladky pfechod

pfi rozsifovani vyroby. Napfiklad Ramanovy systémy

od spole¢nosti Endress+Hauser — méfici chemické sloZeni
a koncentraci pomoci optickych metod - poskytuji
nepfetrzité monitorovani kritickych parametri procesu,
jako je koncentrace glukézy a hustota Zivotaschopnych
bunék, spolu s poznatky v redlném ¢ase pro optimalizaci
procest. Stejné Ramanovy pfistroje, které se pouzivaji
pro experimenty v malém meé¥itku, 1ze bez problémi
integrovat do vétSich bioreaktorli a poskytovat
konzistentni a spolehliva data v pribéhu celého
vyrobniho procesu (obrazek 1).

Podobné digitalni senzory Memosens poskytuji
bezkonkurenéni pfesnost méfeni a minimalni poZadavky
na udrzbu diky spolehlivé technologii bezkontaktniho
prenosu signalu. Tyto pfedkalibrované senzory typu
plug-and-play poméhaji minimalizovat prostoje a zajistuji
konzistentni vykon od laboratote aZ po vyrobu. Digitalni
pfenos dat eliminuje ruSeni signalu a umoznuje prediktivni
udrzbu, coZ dale zvysuje spolehlivost procesu (obrazek 2).
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Obrazek 2: Cyklus provozu, ¢isténi a kalibrace senzoru
Memosens.

Vyhody

Spole¢nost Endress+Hauser poskytuje:

= ReSeni z jednoho zdroje: Rozsahlé portfolio produktii
a sluZeb v souladu s primyslovymi odvétvimi prodluzuje
Zivotni cykly.

= ZjednoduSené vybaveni: Stejné zafizeni 1ze pouZit
v laboratofi, pilotnim zavodé a na vyrobni lince,
coZ zefektiviuje kvalifikaéni postupy a minimalizuje
potfebu rekvalifikace personalu.

= Rychlejsi uvedeni na trh: Plynuly pfechod od
experimentl v malém méfitku k sériové vyrobé.

= SniZené riziko: Minimalizujte rizika tykajici se kvality
a zjednoduste usili o dodrZovani pfedpisi.

= SniZené naklady: Dosahnéte uspor nakladl s mensim
mnoZstvim odpadu a maximalnim vynosem.

Hbitost vitézi

S tim, jak se biofarmaceuticky priimysl posouvé smérem
k novym modalitam, technologiim na jedno pouZiti

a rostouci zavislosti na kontinudlni vyrobé, vyznam
Skalovatelnosti rychle roste a je Siroce prokazatelny.
Vyrobci musi byt pohotovi, aby i nadale plnili poZadavky
tohoto dynamického odvétvi.

Diky vyuziti pfistrojovych technologii navrZenych

s ohledem na Skalovatelnost v popfedi zdjmu vyrobci rychle
a bezpe¢né prochézeji Zivotnim cyklem vyvoje 1ékd

a rychleji a efektivnéji dodavaji pacientim lécby, které
meéni Zivoty.

Spole¢nost Endress+Hauser se zavazala poskytovat
inovativni feSeni, kterd biofarmaceutickym spole¢nostem
umozni orientovat se v tomto vyvijejicim se prostfedi

a dosdhnout udrZitelného uspéchu.
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