BEST PRACTICE

Ein Schubs in die
richtige Richtung

Das Trockenpulver
vor dem Dosieren
(rechts) und danach
als Einzelportionen.
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(Dispergierungsprinzip)

Manchmal reicht ein Antippen, um etwas GroB3es ins
Rollen zu bringen. Mit seiner Expertise im Bereich der
Trockenpulver-Inhalation gab Harro H6fliger dem nieder-
l&andischen Start-up PurelMS den notwendigen Schub.

as Start-up-Unternehmen

PurelMS entwickelt nicht

nur Trockenpulver-Inhalato-

ren (DPls), sondern produ-
ziert diese auch in einem eigenen,
GMP-konformen Reinraum. Alle Produk-
te basieren auf der Cyclops™-Plattform
und zeichnen sich durch eine weitere
Gemeinsamkeit aus: ,Das ,pure‘ in un-
serem Firmennamen steht daflir, dass
wir in allen Formulierungen so wenig
Hilfsstoffe wie mdglich verwenden®, sagt
Floris Grasmeijer, Principal Scientist bei
PurelMS. ,Die spezielle Dispergiertech-
nologie unserer DPI-Plattform ermdg-
licht das, ohne die Wirksamkeit einzu-
schréanken. Meistens bendétigen wir fir
unsere Formulierungen nur wenige Pro-
zent eines Hilfsstoffs, teilweise kdnnen
wir sogar komplett darauf verzichten.
Das ist ideal fir hochdosierte Anwen-

dungen.” Allerdings bringt diese Spezia-
lisierung auch besondere Herausforde-
rungen mit sich: ,Handelslbliche For-
mulierungen enthalten bis zu 95 Prozent
Laktose. Erst diese macht das Pulver
flieBfahig und ermdglicht eine reprodu-
zierbare Dosierung®, erklart Floris Gras-
meijer. Formulierungen ohne Hilfsstoffe
haben hingegen schlechte FlieBeigen-
schaften. Herkdmmliche Techniken der
Abflllung sind darum fiir solche Pulver
meist nicht geeignet.

Losung zur Automatisierung gesucht
»ZU Beginn haben wir die gesamte
Pulverabfillung manuell durchgefiihrt.
Eine reproduzierbare Dosierung unserer
kohé&siven Formulierungen war damals
noch kein Thema“, erinnert sich Floris
Grasmeijer. ,Natlrlich war das Ganze
sehr zeitaufwandig — und wir wollten
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unsere begrenzten Ressourcen lieber fiir
die Entwicklung einsetzen. Deshalb
haben wir uns Uber Mdéglichkeiten in-
formiert, den Prozess zu skalieren und zu
automatisieren. Schon damals hatten
wir guten Kontakt zu Harro Héfliger und
wurden so auf die Dosiermaschine
Omnidose mit Walzenfuller-Technologie
aufmerksam.*

Zahlreiche Fillversuche

Die Umstellung von manueller Dosierung
auf einen semiautomatischen Abflllpro-
zess war knifflig: ,,Der Walzenfiller der
Omnidose formt das Pulver zu kleinen
Einzelportionen. Darauf war unsere In-
halator-Plattform zun&chst noch nicht
abgestimmt®, erklart Floris Grasmeijer.
,Deshalb haben wir zahlreiche Fillver-
suche in Harro Hoéfligers Reinrdumen
durchgefihrt. Mit Unterstlitzung der
Experten vor Ort konnten wir unseren
Inhalator so anpassen, dass eine Disper-
gierung der Pulverpresslinge mdglich
wurde. Heute besitzen wir eine eigene
Omnidose, die ein echter Blickfang in
unserem Reinraum ist.

In die etablierte Pharmawelt

Die ausfihrlichen Versuche haben sich
bezahlt gemacht: ,Wir sind jetzt viel
effizienter und koénnen uns mehr auf
die Entwicklung und die Suche nach
Partnern konzentrieren, mit denen wir
die spéteren Entwicklungsphasen un-
serer DPI-Produkte finanzieren werden.
Die Skalierbarkeit des Dosierprozesses,
aber auch der etablierte Name ,Harro
Hofliger* haben sich als groBe Vorteile in
Gesprachen mit potenziellen Partnern
erwiesen.”

Fir die Zukunft hat man bei PurelMS
groBe Plane: ,Noch sind wir ein klei-
nes biopharmazeutisches Unterneh-
men. Das kann sich aber schnell andern.
Wir haben die passenden Produkte, das

Uber PurelMS

Pure Inhalation Medication Systems (PureIMS) ist ein biopharmazeutisches Unterneh-
men mit Sitz im niederlandischen Roden. Seine Kernaktivitaten sind die Entwicklung,

Das Team des Start-ups PurelMS bei der
»Drug Delivery to the Lungs*“-Messe 2019.

passende Produktionsequipment und
erweitern kontinuierlich unser Prozess-
wissen im Bereich der Arzneimittelent-
wicklung. Wir sind also auf bestem Wege
in die etablierte Pharmawelt —auch wenn
wir uns nie so verhalten werden®, sagt
Floris Grasmeijer augenzwinkernd. ,Und
wenn wir dort angekommen sind, wer-
den wir uns nattrlich an den Schubs in
die richtige Richtung erinnern, den uns
Harro Hofliger einst gegeben hat.“ m

Herstellung und Vermarktung von Inhalationsproduktion, unter anderem fir die

Anwendung bei Tuberkulose, Parkinson und Anaphylaxie. Der Einweg-Trockenpulver-

Inhalator Cyclops™ bildet das innovative Herzstiick aller Produkte von PureIMS.
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,Der Walzenftiller
formt das Pulver zu

kleinen Presslingen.

Darauf war unsere
Inhalator-Plattform
nicht abgestimmt.”

Floris Grasmeijer,
Principal Scientist bei PurelMS
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