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Highlights

= Aktueller Technologie-Uberblick von USP tiber DSP bis
Fill&Finish

= Anforderungen der GMP-Behérde beim Einsatz von
Single-Use Equipment

= Qualitdtsanforderungen an Single-Use Systeme

= Anforderungen an Facility und TGA beim Einsatz von SUT

= Pharma Qualitdtssicherung beim Einsatz von SUT

= Qualifizierung von Single-Use Equipment

= Erfahrungsbericht Roche: Auswirkung des neuen Annex 1
auf SUT

= Fallstudie Lonza: Herstellung hochaktiver ADCs
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Dr. Christoph Umbricht
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Praxis-Stationen/Demonstrationen:
= Sterilkonnektion, Dr. Marco Klatte, Merck
= Dichtheitsprifung von Single-Use Systemen,
Dr. Michael Korbus, Cytiva
= Single-Use Mixing & Sensorik, Jens Rumsfeld, Sartorius
= REPLIGEN, Fluid Management Losungen zwischen
Prozess-Stationen, Dr. Ralf Schneider
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Programm

Zielsetzung

Nach dieser Konferenz werden Sie

= auf dem neuesten Stand der Entwicklungen von Single-
Use Systemen sein

= die GMP-Anforderungen an diese Systeme verstehen

= entscheiden kdnnen, ob der Einsatz von Single-Use
Einheiten fiir Sie sinnvoll ist

= wissen, wie man die Qualitdt von Single-Use Equipment
sicherstellt

= Single-Use Technologie (SUT) in Herstellprozesse und
deren Umgebung integrieren kdnnen

Hintergrund

Einmalsysteme haben sich in der Biotechnologie etabliert und
werden auch in der Steril-Herstellung von Arzneimitteln zuneh-
mend eingesetzt. Griinde hierfir sind die im Vergleich zu einer
Edelstahlanlage stark reduzierten Kosten flir Reinigung bzw. die
Einsparung der Reinigungsvalidierung. Weiterhin kann die Zeit
zur Markteinfihrung durch entfallende Bautétigkeiten und
schnelleres Scale-Up verkiirzt werden, auf Verdanderungen kann
flexibler reagiert werden. Auch werden die Anforderungen, die
an Single-Use-Systeme gestellt werden, immer besser verstan-
den; die Akzeptanz bei Beh6rden und Kunden steigt. Eine echte
Harmonisierung der Anforderungen gibt es trotz dem Bestre-
ben von Industrie-Verbanden und Vereinigungen noch nicht.
Auch sind nicht alle Fragen abschlieBend geklart bzw. dndern
sich die technischen Voraussetzungen. Ein weiterer, neuer Punkt
kam durch die Pandemie: stark angewachsene Lieferzeiten fir
Single-Use Ausriistung durch die stark erhohte Nachfrage bei
gleichzeitig sinkender Einsatzstoffverfligbarkeit.

Bei der Veranstaltung werden u.a. folgende Punkte besprochen:

= Welche Prozessschritte lassen sich sicher mit Einmal-
Equipment abbilden?

= Wie wirkt sich der Einsatz von Einmal-Einheiten auf
Qualifizierung und Prozess-Validierung aus?

= Wie miissen Leachables & Extractables betrachtet werden
- welche Dokumente missen erstellt werden?

= Welche Aspekte sind bei GMP-Inspektionen besonders zu
beachten?

= Wie kann die gleich bleibende Produktqualitat bei
Anderungen der Disposables gewéhrleistet werden?

= Wie dicht ist die Einmalausriistung? Wer pruft auf Sterili-
tat?

= Lasst sich bestehendes Edelstahlequipment sinnvoll mit
Single-Use Systemen kombinieren?

= Welche neuen Risiken entstehen durch den Einsatz von
Disposables?

= Welche Anforderungen stellt die SUT an Faculty und TGA?

Diese und weitere Fragen werden im Rahmen der Single-Use
Disposable Konferenz besprochen und mit Experten aus Behor-
den, Pharma-Herstellung, Single-Use Suppliern und Universitat
diskutiert.

Zielgruppe
Diese Konferenz richtet sich an Fach- und Fuhrungskréfte aus
Produktion, Technik und Qualitatssicherung, die sich mit Einsatz,

Priifung, Auswahl und Freigabe von Single-Use-Equipment be-
schaftigen.

Moderation

Prof. Dr. Ing. Dieter Eibl
Zurcher Hochschule fiir Angewandte Wissenschaften

Programm

Single-Use Technologie

Single-Use Technologien in der biopharmazeu-
tischen Produktion: vom USP bis Fill & Finish

Basierend auf einer Ubersicht der heute im Biomanufacturing
eingesetzten zahlreichen Disposables werden auf dem Markt
verfiigbare Komponenten fiir das Upstreamprocessing, das
Downstreamprocessing sowie die Formulierung und Abfiillung
vorgestellt. Im Fokus der Ausfiihrungen stehen dabei einfache,
periphere Elemente sowie Equipment flir Unit Operations. Au-
Berdem wird die Gestaltung von geschlossenen Einwegproduk-
tionsstatten unter Nutzung von Plattformtechnologien be-
leuchtet sowie die Moglichkeit der Realisierung einer vollstandig
aus Disposables aufgebauten Produktionsstatte diskutiert.

= Kategorisierungsansatz der auf dem Markt verfligbaren
Disposables
= Pros und Cons von Einwegsystemen
= Disposables im Upstreamprocessing:
- Medienherstellung/Lagerung
- Zellexpansion/Fermentation
= Disposables im Downstreamprocessing
- Filtrations- und Chromatographieschritte
- Puffervorbereitung und -lagerung
= Disposables in der Formulierung und Abfillung
= Einfrieren und Lagern
= Hybrid/Geschlossen/Plattformtechnologien

Abbildung: Merck
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Anforderungen an Raumlichkeiten und TGA beim Pharma QS-Aspekte beim Einsatz von Single-Use

Einsatz von SUT Equipment
= Hygienezonen = Zertifikatsprifung vs. eigene Wareneingangspriifung
= Transportwege = Potentielle Partikel in SU Equipment und Partikelpriifung
= Abfallentsorgung = Dichtigkeitsprifung: Komponenten und Assemblies
= Platzbedarfe = Qualifizierung von SU Ausriistung — was ist im Vergleich
=  Medien zu Edelstahlequipment zu tun?

* Umgang mit Anderungen beim SU Supplier

Praxisberichte / Fallstudien

GMP-, Qualitats- und Behordenanforderungen

Anforderungen beim Einsatz von Single-Use

Disposables aus Sicht einer GMP-Behorde Fallstudie Lonza
Einsatz von Single-Use Equipment zur kommer-
* Guidelines und regulatorische Trends ziellen Herstellung von ADCs
- Arzneiblicher (Ph. Eur., USP)
- Offizielle Guidelines (EMA u.a.) = Herausforderungen bei der Herstellung von ADCs
- Guidelines von Industrieverbanden (BPSA, ISPE, (Antibody drug conjugates)
PDA u.a.)) - GMP Aspekte
= Single-Use Disposables oder Multi-Product Equipment - Personenschutz
- Regulatorische Betrachtung = Aktuelle Herausforderungen im Einsatz von Single-Use
- Auswirkungen fiir den GMP-Betrieb Komponenten in der pharmazeutischen Industrie
= Lieferantenmanagement - Multisourcing
- Wichtiger Teil des Qualitdtsmanagements - Qualifizierung von Single-Use Materialien
- Anforderungen aus GMP-Sicht = Blick in die Zukunft: Single-Use Equipment in der ADC
= Erfahrungen aus Behdrden-Inspektionen Herstellung
- Haufige Diskussionspunkte
- Typische Mdngelbeispiele

Erfahrungsbericht Roche:
Single-Use System Design & Risk Management im

Anforderungen an die Qualitat aus Sicht Single-Use Schatten des revidierten Annex 1
Supplier
= Gewachsene Anforderungen fiir Single-use Assemblies
Wie kdnnen Funktion, Robustheit & Sterilitdt von SU Equipment = Modulare Designansatze fiir mehr Flexibilitét - ein
sichergestellt werden? Risikotreiber?
= SUS Integrity Testing vs. Integrity Lifecycle Management
= Single-Use Assembly Validierung = Intrinsic Sterile Connection Devices - wo sind die Stan-
- Qualifizierung der Komponenten dards?
- Sterilisation
- Herstellprozess
= Qualitatskontrolle von SU Equipment @

- Freigabepriifung ﬁ
- Zertifizierung

* Strategien zur Risiko-Minimierung Immer auf dem Laufenden mit unseren
- Kontrolle von Partikeln GMP-Newsletters
- Operator Training

= Leachables & Extractables

- Evaluierung der Patientensicherheit: Studiendesign
- Unterstlitzung durch die SU Hersteller

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-
Newsletter an, die Sie ganz nach persénlichem Bedarf abon-
nieren kénnen.

Zum Abonnieren scannen Sie einfach den
QR-Code rechts oder besuchen Sie
www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter

Single-Use Systeme 2023 - 28./29. November 2023, Heidelberg



.Q,Q Praxis-Stationen: Technologie

Im praktischen Teil der Veranstaltung zeigen lhnen Anbieter von
Einmalequipment ausgewdhlte Komponenten im Einsatz. Neben
Material zum Anfassen haben Sie hier die Mglichkeit, lhre Fragen
in kleineren Gruppen an die Experten zu stellen.

Folgende Komponenten und deren Einsatz werden u.a. vorgestellt:

Merck: Aspekte der Sterilkonnektion nach der finalen Sterilfiltra-
tion

Der neue EU GMP Annex 1 erdffnet dem Endnutzer erstmals die
Maoglichkeit, Verbindungen nach dem finalen Filter auch auf3erhalb
der Reinraumklasse A durchzufiihren. In diesem Workshop werden
die Anforderungen an das Design und die Funktionalitat eines Sin-
gle-Use ,intrinsic sterile connection device” erldutert. Darliber hi-
naus werden die mdglichen Vorkehrungen seitens des Lieferanten
und des Endnutzers besprochen, die zu einer tiberzeugenden Stra-
tegie zur Kontaminationskontrolle im Sinne des Annex 1 beitra-
gen/

Cytiva: Dichtheitspriifung von Single-Use Systemen

Vorgestellt wird das Palltronic® Flowstar LGR Testsystem, welches
die Dichtheitspriifung von Single-Use Systemen bis zu 200 Liter er-
moglicht sowie die Integritdtstestung von Filtern, die im Single-
Use System verbaut sind. Das Testgerat wurde speziell fiir Formula-
tion & Filling Anwendungen in den Bereichen Biotech, Pharma und
Vakzine entwickelt und steht fiir schnelle Point-of-Use-Tests zur Be-
statigung der Abwesenheit von Schaden an Single-Use-Systemen,
die sich innerhalb von ca. 15 Minuten durchfiihren lassen. Das Test-
gerat erfillt alle Anforderungen gemaf 21 CFR Part 11.

REPLIGEN: Fluid Management Losungen zwischen Prozess-Sta-
tionen

Gezeigt werden Beispiele zur Verwendung von Fluid SU Manage-
ment Lésungen zur Verbindung von Operation Units innerhalb von
Arbeitsabldufen in der Produktion. Ziel ist die Sicherstellung einer
robusten Lieferkette sowie der Qualitat, auch wenn die Beduirfnisse
von Produktionsstatten lokal unterschiedlich sind.

AuBerdem: Hands-on Beispiele mit TFF (Tangential Fluss Filter)
basierten Schlauchsets, deren Installation und Verknlpfung.
Lésungen fiir Reservoire, Spritzguss Verbindungen, Labororganisa-
tion und wartungsfreie Ventile.

Sartorius: Single Use Mixing & Sensorik

Mit Single-Use Technologien kdnnen bereits komplette Biopro-
zesse ausgestattet und betrieben werden. Herausforderungen da-
bei sind beispielsweise Integritat, Biokompatibilitdt und Automati-
on. Fir Automation in Single-Use Prozessen sind integrierte
Single-Use-Sensoren eine der Voraussetzungen. In diesem Work-
shop werden am Beispiel eines Single-Use Mischsystems Einsatz-
moglichkeiten von Single-Use Sensoren vorgestellt und der Be-
trieb eines Mischsystems erldutert bzw. live gezeigt. Darliber
hinaus werden weitere Einsatzmdglichkeiten von Single-Use Sen-
sorik und Automation diskutiert.




Referenten/innen

Dr. Simone Biel, Merck

Senior Regulatory Consultant

Simone Biel ist bei Merck Life Science im Bereich Single-
Use Systeme und Filtration fiir regulatorische Fragestel-
lungen zustandig und unterstiitzt sowohl interne Gruppen also auch
Kunden mit der Zielsetzung, dass biopharmazeutische Prozessmateri-
alien den regulatorischen Anforderungen entsprechen.

Hans Eder, ZETA

Hans Eder hat Gber 20 Jahre Erfahrung in der Ausfiihrung

und Planung von Pharmaprojekten mit Schwerpunkt HLK

und Reinraum. Seit 2022 halt er zudem die Lehrveranstal-
tung Reinraumtechnik an der Fachhochschule Burgenland..

Prof. Dr. Dieter Eibl, Ziircher Hochschule fur
Angewandte Wissenschaften, IBT Institut fiir
Biotechnologie

Leiter des Instituts fiir Biotechnologie

Herr Prof. Eibl studierte Lebensmitteltechnik und begann 1991 seine
Lehr- und Forschungstatigkeit an der Zircher Hochschule fiir ange-
wandte Wissenschaften, wo er den Aufbau des Biotechnologiestudien-
gangs leitete. Seine Schwerpunkte sind mikrobielle Fermentationen
und auf Zellkulturen basierende Prozesse, Charakterisierung von Biore-
aktoren, und die Projektierung biotechnologischer Anlagen.

Manuel Grund, Roche Pharmaceuticals
PLaNTs Process Engineer

Manuel Grund war in der Herstellung von Parenteralia bei
Roche (u. a. Produktion von Biologicals und Small Mole-
cules in Glasvials auf Lyo-Liquid-Linien) bevor er als Prozessingenieur in
die Entwicklung von Formulierung- und Abfiillprozessen in silikon-
freien COP-Primarpackmitteln einstieg. Seine Fachgebiete sind Sterilfil-
tration und Single-Use Technology, auBerdem ist er GMP-Auditor.

Dr. Daniel Mller, Regierungsprasidium

Tubingen

Leiter des GMP-Inspektorats

Dr. Miller ist Apotheker und war im Bereich der Herstel-
lung von LVPs, zuletzt als Kontrollleiter nach AMG, tétig. Seit April 2001
ist er bei der Leitstelle Arzneimitteliiberwachung in Tibingen, die er
mittlerweile auch leitet. Seine Spezialgebiete sind steril- und biotech-
nol. hergestellte Wirkstoffe und Arzneimittel.

Dr. Alicja Sobantka, Octapharma
Pharmazeutika
; Alicja Sobantka leitet die Gruppe Corporate Material Qua-
- lification bei Octapharma und ist fiir die Kunststoffmateri-
alqualifizierung auf Unternehmensebene verantwortlich. Dies beinhal-
tet die Uberwachung und Bewertung der physikalischen, funktionalen,
biologischen, chemischen und regulatorischen Anforderungen fiir die
Auswahl von Prozess- und Verpackungsmaterialien. In diesem Zusam-
menhang fuihrt Frau Dr. Sobantka auch Bewertungen von Leachables
und Extractables durch, einschlieBlich der Planung und der Uberwa-
chung der Studien.

Dr. Christoph Umbricht, Lonza

Senior Teamlead Operations

Christoph Umbricht hat Molekularbiologie und Genetik
studiert und ist Gruppenleiter einer Produktionsanlage fir
Antikorper-Wirkstoff-Konjugate (ADCs) bei Lonza in Visp, Schweiz. Sein
Team ist verantwortlich fiir die kommerzielle Herstellung von ADCs.
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€ 1.390,- zzgl. MwSt. schlie3t ein Abend- und ein Mittag-
essen sowie Getranke wahrend der Veranstaltung und
in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

den und dass Sie auch keine Moglichkeit haben, die Pra-
sentationen vor Ort zu drucken. Alle Teilnehmer/innen

erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezer-

tifikat zugesandt.
Per Post, Fax, E-Mail - oder auf www.gmp-navigator.com

vor Ort keine gedruckten Unterlagen ausgegeben wer-
direkt unter der Nummer 20568 suchen und buchen.
Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte

Die Prasentationen fir diese Veranstaltung stehen lh-
nen vor und nach der Veranstaltung zum Download
und Ausdruck zur Verfligung. Beachten Sie bitte, dass

Prasentationen / Zertifikat

Anmeldung
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servierungen laufen direkt Giber das Hotel. Es wird eine
eicher@concept-heidelberg.de.

servierungsformular oder einen Reservierungslink. Re-
friihzeitige Reservierung empfohlen.

hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im Konferenzho-
tel reserviert. Sie erhalten nach lhrer Anmeldung ein Re-

die genaue Adresse und den vollstdndigen Namen der
Teilnehmerin/des Teilnehmers an. Concept Heidelberg

Frau Jessica Frechen (Organisationsleitung),

Telefon +49(0)6221/84 44 60,

Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter),
E-Mail

Telefon +49(0)6221/84 44 12,

Haben Sie noch Fragen?
E-Mail

Zum Inhalt:
Zu Organisation, Hotel, etc.:
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