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BETRIEB QUALITÄTPLANUNG

BIOTECH KOSMETIKPHARMA

MANAGEMENT

Die Zahl hochwirksamer 
Subs tanzen, die für die 
Krebsbehandlung zugelas-

sen werden, ist nach wie vor stei-
gend. Damit entwickelt sich auch 
der Bedarf nach entsprechenden 
Formulierungen und zwar nicht 
nur für die parenterale Verabrei-
chung, sondern auch für feste ora-
le Darreichungsformen. Corden 
Pharma entwickelt seit mehr als 25 
Jahren Arzneimittel und stellt fes-
te Darreichungsformen gemäß in-
ternationaler Standards sowohl für 
weltweite Märkte als auch für kli-

nische Studien (Phase I bis Phase 
III) her. Das Unternehmen ist ein 
renommierter Spezialist für die 
Entwicklung und Herstellung von 
Tabletten und Kapseln mit hoch-
wirksamen Molekülen sowie für 
die Verpackung von festen Arznei-
formen. Am Standort in Plankstadt 
bei Heidelberg ist man speziali-
siert auf die Formulierung, Ent-
wicklung und Herstellung oraler 
Onkologie-Arzneimittel, wobei auf 
eine spezielle Technologieplatt-
form, die Highly Potent & Oncology 
Plattform, zurückgegriffen wird. 

Corden Pharma Plankstadt ist Teil 
eines integrierten Netzwerks be-
stehend aus mehreren Corden 
Pharma-Einrichtungen in ganz Eu-
ropa und in den USA. Das Unter-
nehmen fühlt sich dem Patienten, 
der Produktsicherheit und der Um-
welt verpflichtet. 2016 entschloss 
man sich zum Bau eines neuen 
Entwicklungslabors für hochwirk-
same Substanzen im Werk in 

Blick auf das neue 
Development Center 
in Plankstadt Bi
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A X E L  F R I E S E *

* Der Autor ist Leiter Marketing bei der Glatt in 
Binzen. Kontakt: Tel. +49-7621-664-145

ERFOLGSFAKTOR 

Sichere Auftragsherstellung mit High-Containment  –  Der Anspruch der Kunden an Auftragshersteller ist 
hoch und erfordert hochmoderne Ausrüstung. Corden Pharma ist durch den Bau eines neuen Entwicklungs-
labors für hochwirksame Substanzen für alle Eventualitäten gerüstet. In einer hochmodernen High-Contain-
ment-Anlage sind alle Herstellungsschritte der Tablettenentwicklung und -produktion integriert. Die erreichten 
Expositionsgrenzwerte (OEL = Operator Exposure Limit) von weniger als 1 µg/m3 übertreffen alles bisher 
Dagewesene. Für das Unternehmen ist das der erste Schritt in Richtung Null-Kontamination.

CONTAINMENT
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Plankstadt. Mit dieser Investition 
wollte das Pharmaunternehmen 
nicht nur seine Kapazitäten aus-
bauen, sondern seine Kompeten-
zen erweitern und seine Flexibili-
tät in den frühen Entwicklungs-
phasen erhöhen, in der nur geringe 
Mengen an Pharmawirkstoffen 
benötigt werden. Corden Pharma 
benötigte eine technische Lösung, 
die den Kunden eine sichere Her-
stellung hochwirksamer Präparate 
und gleichzeitig angemessene 
technische Kontrollen ermöglicht. 
Zuverlässiger Produkt-, Personen- 
und Raumschutz auf allen OEL-Le-
vels war gefordert bei maximaler 
Prozessflexibilität. Corden Pharma 
Plankstadt setzt für die Produktion 
und Entwicklung hochwirksamer 
Substanzen seit 20 Jahren Ausrüs-
tungen von Glatt ein. 2016 ent-
schloss sich das Unternehmen 
dazu, erneut mit Glatt zusammen-
zuarbeiten, da es den professionel-
len und kundenorientierten Ge-
schäftsansatz und die Spitzenleis-
tungen bei Ausrüstungen und 
technischer Umsetzung schätzt. 
Außerdem entschied sich das Un-
ternehmen für Equipment von 
Glatt, da sie die technologisch bes-
te Lösung boten und die Entwick-
lungskapazitäten von Corden Phar-
ma um ein hohes Maß an Flexibili-
tät ergänzten. Das Lab Contain-
ment Technology System bietet die 
Möglichkeit, erste Formulierungs-
studien unter strengen techni-
schen Kontrollen und bei begrenz-
tem Wirkstoffeinsatz durchzufüh-
ren. 

Anspruchsvolle Märkte

Sich ständig weiterentwickelnde 
Märkte und strengere Regulie-
rungsvorschriften verlangen flexi-
ble Lösungen. Dies bedeutet, dass 
sich in der Entwicklungsphase die 
Frage ergibt, ob ein Containment- 
System den Anforderungen ge-
wachsen ist. Die Ausrüstungen 
von Glatt vervollständigen das An-
gebot von Corden Pharma, indem 
sie zusätzliche kleinformatige Ver-
arbeitungskapazitäten (d.h. 10 g 
bis 1 kg) für die ursprünglichen 
technischen Batches bieten. Damit 
kann das Unternehmen an Projek-
ten in einer frühen Entwicklungs-
phase arbeiten, wenn nur begrenz-
te toxikologische Informationen 

zur Verfügung stehen. Außerdem 
kann mit diesem Equipment der 
gesamte Produktzyklus von der 
Entwicklung bis zur Skalierung in 
den kommerziellen Bereich beglei-
tet werden, da Daten und Prozesse 
jederzeit abrufbar sind. Die Glatt 
Lab-Containment-Technologie, be-
stehend aus der Glatt Contain-
ment-Station und einem Tech-
nik-Modul mit dazugehöriger Pro-
zesseinheit von Glatt, bietet exakt 
die passende Lösung, indem sie 
Antworten auf die folgenden we-
sentlichen Fragen liefert: Wie kann 
die Reinigung der Prozessausrüs-
tung effizienter durchgeführt wer-
den? Durch Trennung des Tech-

nik-Moduls von der dazugehörigen 
Prozesseinheit, wenn lediglich die 
jeweilige Prozesseinheit gereinigt 
werden muss. Wie kann das De-
sign kompakter gestaltet werden? 
Der Bedarf einer geringen Stand-
fläche, welche dennoch die späte-
re Einbindung zusätzlicher Aus-
rüstung zulässt, wurde durch In-
tegrierung entfernbarer Prozessti-
sche und eines entfernbaren 
technischen Moduls erreicht. Die-
se sind wesentlicher Bestandteil 
des Aufbaus der Containment-Sta-
tion. Wie lassen sich die verschie-
denen Containment Level kontrol-
lieren? Die erforderliche Flexibili-
tät wurde dadurch erreicht, dass 

Die verschiedenen Ausbaustufen des Lab-Containment-Systems (v.l.n.r): Die erste Option ermöglicht das Arbeiten 
mit einem Reinluftschleier bis zu einem OEL >10 μg/m³. Die zweite Option, als OCS Plus bekannt, ist ein Open-
Containment-System, mit einem Reinluftschleier und einer Schiebeglasscheibe. Die dritte Option, ein CCS (Closed 
Containment System), ist mit einer geschlossenen Frontscheibe ausgestattet und erlaubt den Betrieb bei OEL-Le-
vels unterhalb von 1 μg/m³.
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Drei Fragen an Jason Bertola, Director, Global Highly Potent & Oncology Platform 
Corden Pharma

KÜRZERE  RE AK T IONSZEI T EN

? Welches sind die wichtigsten Gründe für 
diese Investition?

B E R T O L A :  Die Abteilungen in unse-
rem Corden Pharma-Werk in Plankstadt 
konzentrieren sich auf die Herstellung 
hochwirksamer Substanzen in fester oraler 
Darreichungsform im Rahmen unserer Highly 
Potent & Oncology Technology Platform. Diese 
Investition erweitert nicht nur unsere Produktionska-
pazitäten, sondern verbessert vor allen Dingen unse-
re Fähigkeit, auf Kundenanforderungen zu reagieren, 
und verkürzt unsere Reaktionszeit. Sie ergänzt außer-
dem unser Komplettservice-Angebot, weil wir die 
Prozesse über ihren Entwicklungszyklus hinweg bis 
hin zur Hochskalierung auf das fertige Produkt, das in 
den Vertrieb gelangt, begleiten können.

? Was hat Sie schließlich dazu bewogen, mit Glatt 
zusammenzuarbeiten?

B E R T O L A :  Die Lösung von Glatt eig-
net sich technisch am besten und bein-
haltet die technischen Kontrollen, die für 
unsere Zwecke am angemessensten 
sind. Außerdem bietet sie den Vorteil, 

dass wir jetzt im Hinblick auf unsere Ent-
wicklungskapazitäten wesentlich flexibler 

sind.

? Welche technischen Vorteile bietet die Lösung von 
Glatt?

B E R T O L A :  Die Lösung von Glatt erlaubt die 
schnelle Durchführung erster Formulierungsstudien in 
einer Umgebung mit strengen technischen Kontrollen 
und begrenztem Einsatz pharmazeutischer Wirkstoffe. 
Durch das „Restricted Access Barrier“-System (RABS) 
werden Bediener, Produkt und Umwelt geschützt. 
Außerdem können mehrere Prozessschritte gleichzei-
tig durchgeführt werden.“ 
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die Konfiguration der Contain-
ment-Station-Infrastruktur von 
Glatt so einfach wie möglich ge-
staltet wurde.

Dank der Lab Containment-Lö-
sung von Glatt ist Corden Pharma 
Plankstadt nun in der Lage, alle zur 
Tablettenherstellung nötigen Pro-
zessschritte in fünf Contain-
ment-Stationen durchzuführen. 
Dank dieser flexiblen Lösungen 
können verschiedene Laborprozes-
se nacheinander abgearbeitet wer-
den. Die Zwischenprodukte gelan-
gen von einem Barrier-Bereich zum 
nächsten bei vollständiger Einhau-
sung: Im Mittelpunkt stehen indi-
viduell anpassbare und höchst ef-
fiziente Abläufe. Dank des ergono-
mischen Designs konnten Abläufe 
wie das Andocken und Abdocken 
der Prozesstische vereinfacht wer-
den. Der RTP-Port ermöglicht je-
derzeit das sichere und kontami-
nationsfreie Beschicken und Ent-
laden des Rohmaterials und der 
Komponenten. Die Bauweise der 
Prozessanlage sorgt für eine einfa-
che Handhabung, sogar bei Ver-
wendung von Handschuhen im 
Isolator-Modus. Die Lab-Contain-
ment-Technologie steht mit drei 
verschiedenen OEL-Arbeitsbe-
reich-Levels zur Verfügung, was 
für jede Anforderung ein Höchst-
maß an Flexibilität bietet (s. Abb.). 
Während des gesamten Herstel-

lungsprozesses ist das hochwirk-
same Erzeugnis von einem defi-
nierten Luftstrom umgeben, der 
dafür sorgt, dass das Personal vor 
Partikeln geschützt ist und die Par-
tikel in der Containment-Station, 
einem Barrier-System eingeschlos-
sen bleiben, sodass eine Kontami-
nation des Umgebungsbereichs 
vermieden wird und die Produkt-
integrität gewährleistet bleibt. 
Alle erwähnten Containment-Sta-
tionen sind mit einer aufblasbaren 
Dichtung ausgestattet, die den in 
Position gebrachten Prozesstisch 
im Reinraumbereich der Contain-
ment-Station automatisch sichert. 

Die Containment-Stationen kön-
nen über den RTP-Port (Rapid 
Transfer Port) angeschlossen wer-
den. Das Produkt und die Kompo-
nenten können mithilfe eines 
RTP-Behälters in die einzelnen 
Barrier-Bereiche und wieder aus 
diesen heraus befördert werden. 
Ganz gleich, welche Contain-
ment-Anforderungen erfüllt wer-
den müssen: Glatt bietet Lösun-
gen, bei denen verschiedene Pro-
zesse im Labormaßstab parallel 
ablaufen können, wie etwa Ver-
wiegen, Granulieren, Trocknen, 
Mischen, Coating und sogar eine 
komplette Nassgranulationslinie. 
Wobei jeder einzelne Prozess in 
einem abgetrennten Barrier-Be-
reich, aber dennoch bei vollständi-

ger Einschließung stattfindet. Con-
tainment-Experte Michael Maintok 
sagt dazu: „Wir bei Glatt konzen-
trieren uns darauf, dass die Labor-
prozesse jederzeit sicher sind. Wir 
haben eine hervorragende Partner-
schaft aufgebaut und durch die 
Bündelung unseres Know-hows 
zur Erreichung höchster Ziele 
konnten wir eine innovative Tech-
nologie entwickeln, die in Koope-
ration mit dem Barrier-System-Her-
steller Weiss Pharmatechnik um-
gesetzt wurde.” 

Fazit: Corden Pharmas Know-
how in der Produktion hochwirk-
samer pharmazeutischer Wirkstof-
fe und Arzneimittel beruht auf 
jahrzehntelanger Erfahrung, der 
systematischen Einführung neuer 
Technologien, der Umsetzung wis-
senschaftlicher Erkenntnisse, ei-
nes risikobasierten Ansatzes als 
Teil der Entwicklungsstrategie, die 
sich auf die Quality by Design (Qb-
D)-Philosophie stützt, und nicht 
zuletzt der Lab-Containment-Lö-
sung von Glatt. Sicherheit und Ef-
fizienz sind gleichermaßen rele-
vant – beides ist in allen Prozessen 
gewährleistet. Glatt und Corden 
Pharma kombinieren Erfahrung 
und Fachwissen, um diese innova-
tive Containment-Lösung, die 
hochmoderne Herstellungsanlage 
und ein Komplettservice-Netz für 
Kunden weltweit bereitzustellen.

•	Der nächste große Auftritt 
von Glatt ist auf der 
Achema 2018.

PharmaTEC-Tipp

Prozessschritte

LAB-CONTAINMENT-TECHNOLOGIE
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