ERFOLG IM LIFE SCIENCE-SEKTOR. Rentschler Fill Solutions GmbH, Rankweil

Jeder Tropfen zahlt

Rentschler Fill Solutions fiillt hochsensible Wirkstofte
gegen schwere oder seltene Krankheiten ab.

RANKWEIL Das junge Unterneh-
men Rentschler Fill Solutions
GmbH in Rankweil betreibt eine
der modernsten Abfiill- und Ge-
friertrocknungsanlagen — weltweit
fiir kleine bis mittlere Chargen
pharmazeutischer und biopharma-
zeutischer Produkte, so auch fir
sogenannte Orphan Drugs. Das
sind Medikamente, die in geringer
Stiickzahl fiir die Behandlung selte-
ner Krankheiten wie Mukoviszido-
se oder seltene Krebsformen her-
gestellt werden. Zirka 7000 seltene
Krankheiten sind bekannt. Aktuell
stehen in Europa nur fiir zirka 130
dieser Erkrankungen Medikamen-
te zur Verfligung. Schitzungsweise
sind sechs bis sieben Prozent der
Bevolkerung in der EU betroffen,
in Osterreich sind das rund eine
halbe Million Menschen. ,,In die-
sem Bereich wird gegenwartig viel
geforscht. Dabei bieten insbeson-
dere Biopharmazeutika erfolgver-
sprechende Therapieansitze”, sagt
Karin Metzger, Leiterin der Herstel-
lung von Rentschler Fill Solutions.
»Wir entwickeln geeignete Abfiill-
prozesse sowohl fiir bereits zuge-
lassene Marktprodukte als auch fiir
potenzielle Medikamente, die vor
ihrer Zulassung in klinischen Studi-
en getestet werden.

Absolute Reinheit

Seit letztem Herbst hat die Rentsch-
ler Fill Solutions die Herstellerlaub-
nis fiir den europaischen Markt und
fahrt ihre Produktion kontinuier-
lich hoch. Es gehen internationale
Anfragen ein. Mit dem amerikani-
schen  Biopharma-Unternehmen
Ultragenyx Pharmaceutical wird
derzeit der Markteintritt in die USA
vorbereitet. ,,Die aseptische Abfiil-
lung dieser Medikamente benoétigt
Fertigungsanlagen mit Steriltech-
nik und ein derart spezifisches
Know-how, dass die Entfernung
vom Biotech-Unternehmen zum
Abfiiller eine untergeordnete Rol-
le spielt.“ Denn Biopharmazeutika
sind hochsensible Proteine, wie mo-
noklonale Antikorper, mRNA, En-
zyme und Peptide, die nicht erhitzt
werden konnen, um sie zu sterilisie-
ren. ,,Das muss bei diesen Wirkstof-
fen {iber einen schonenden Prozess
und die absolut saubere Umgebung
im Reinraum erreicht werden. Um-
fangreiche Technik, sehr gut aus-
gebildete Mitarbeiter und standi-
ge Qualititskontrollen, z.B. durch
das hauseigene Labor, miissen das
garantieren.“ So befindet sich die
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Die Abfiillmaschine mit dem Wirkstoff befindet sich in der Reinraumklasse A, der

Klasse mit den strengsten MaBstiben.

Abfillmaschine mit dem Wirkstoff
selbst in der Reinraumklasse A, der
Klasse mit den strengsten Maf3sti-
ben. Der Mitarbeiter schleust sich
in spezieller Schutzkleidung in den
Reinraum der Klasse B ein. Das
heifdt, es besteht kein direkter Kon-
takt zum Produkt, der Zugang ist
ausschliefSlich iiber Handschuhein-
griffe moglich. Ebenso ist der Luft-
druck derart geregelt, dass Partikel
vom Wirkstoff wegstromen. Der
Mensch muss sich mit Bedacht be-
wegen, um keine Partikel aufzu-
wirbeln. Da der Mensch die grofdte
Keimquelle darstellt, ist auch das
korrekte Anlegen der Reinraum-
kleidung essenziell. ,,Unsere Mit-
arbeiter werden jéhrlich gepriift, ob
sie sich keimfrei einschleusen kon-
nen. Abgefiillt wird der wertvolle

CHANCENLAND
VORARLBERG

ERFOLG IM
LIFE SCIENCE-SEKTOR

Trends, innovative Produke und
Nischenplayer in Vorarlberg

Prasentiert von )’)

WIRTSCHAFTS STANDORT

VORARLBERG

GESELLSCHAFT

www.wisto.at | 05572 552 52 0

FA/SALY

Wirkstoff' in Injektionsflaschchen
aus Glas, sogenannten Vials, von 2
ml bis 50 ml im Zweinadelsystem.
»Da kommt es auf jeden Tropfen
an.“ Deshalb wird in jeder Linie die
exakte Fillmenge durch Wiegen
des leeren und gefiillten Vials be-
stimmt. Bei besonders empfindli-
chen Strukturen oder wenn z. B. die
Kiihlkette bis zum Patienten nicht
gewihrleistet werden kann, wird
der Wirkstoff gefriergetrocknet. Bis
zu 60.000 Vials konnen pro Tag
befiillt werden, und jedes einzelne
wird von den Mitarbeitern in der vi-
suellen Inspektion vor der Freigabe
begutachtet.

Wichtiger Partner

Die Entwicklung eines neuen Medi-
kaments ist ein komplexer Prozess
und dauert im Durchschnitt zehn
Jahre. Die Kosten konnen in den
Milliardenbereich gehen. Nicht je-
der Wirkstoffkandidat, der im La-
bor vielversprechende Ergebnisse
erzielt, kann diese in den klinischen
Studien bestitigen. Von hundert
Medikamenten erhalten im Durch-
schnitt nur zehn ein Marktzulas-
sung, nachdem die erste klinische
Studie erfolgreich abgeschlossen
wurde. ,Durch das hohe Risiko in
der Entwicklung brauchen unsere
Kunden - ob Biotech-Start-up oder
globaler Pharmakonzern - einen
zuverldssigen Partner in der Abfiil-
lung, um einen schnellen Marktzu-
gang zu garantieren.”



