BEST PRACTICE

Leicht
wie ein
Flugel-
schlag

Die Entwicklung von Inhalatoren
ist ein komplexes Feld. Mit dem
Trockenpulverinhalator Papillon
will Hovione Technology
Pharmaunternehmen und
Patienten das Leben
erleichtern.
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Blister einlegen,
Gerat verschlieBen,
inhalieren: Dank des

einfachen Aufbaus
ist die Anwendung
fiir Patienten leicht.

inen neuen Inhalator zu entwi-

ckeln ist aufwandig. Denn um

sicherzustellen, dass das De-

vice wirklich funktioniert, sind
zahlreiche Tests erforderlich. Je komple-
xer es ist, umso mehr Zusammenhange
zwischen Design und Produktion mus-
sen berlcksichtigt werden. Pharmazeu-
tische Kunden muissen bei der Entwick-
lung einer solchen Pulver-Device-Kom-
bination flr die Inhalation nicht nur De-
vice und Formulierung, sondern auch
ihre Interaktion im Auge behalten. Oft
spiegelt sich dies in Entwicklungszeit
und Kosten wider.

Hovione Technology will solchen
Pharmaunternehmen zu einem schnelle-
ren Markteintritt verhelfen und hat dafir
den Trockenpulverinhalator Papillon ent-
wickelt. Der Name — Papillon ist das fran-
z6sische Wort fur Schmetterling — ist da-
bei Programm: Einfachheit und Leichtig-
keit sind das Ziel des Devices. Denn im
Gegensatz zu anderen Inhalatoren, die
aus bis zu 26 Bauteilen bestehen kon-
nen, besteht er lediglich aus zwei wie-

derverwendbaren Kunststoffbauteilen
und einem Blister. Die reduzierte
Komplexitdt senkt Kosten und ver-
einfacht die Herstellung. Jodo Ven-
tura Fernandes, Director of Tech-
nology Development and Licen-

sing bei Hovione Technology,

erklart: ,Bei aufwéandigen

Devices kann viel schief-

.Der Papillon ist so
einfach aufgebaut,
dass das Pharma-
unternehmen vor
Entwicklungs-
beginn nur wenige
Funktionen

testen muss.”

Joao Ventura Fernandes,
Director of Technology Development
and Licensing bei Hovione Technology

gehen. Untersuchungen belegen,
dass inhalative Medikamente
genauso effektiv aus De-
vices abgegeben werden
kénnen, die aus sehr

wenigen Teilen

bestehen.
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Der Papillon ist so einfach aufgebaut,
dass das Pharmaunternehmen vor dem
Beginn der Entwicklung nur wenige
Funktionen testen muss. So spart es Zeit
und Geld und kann sich voll auf seine
Pulverentwicklung konzentrieren.”

Einfache Anwendung

Auch fir den Patienten soll die Anwen-
dung des Papillon simpel sein: Er muss
den Blister nur einlegen und das Gerat
verschlieBen, dann kann er inhalieren.
Fir die nachste Inhalation legt er einfach
einen neuen Blister ein, denn der Papil-
lon |&sst sich vielfach wiederverwenden.
So verursacht er kaum Abfall. ,Wir
mdchten Patienten das Leben erleich-
tern und gleichzeitig die 6kologische
Nachhaltigkeit von Inhalatoren verbes-
sern”, sagt Jodo Ventura Fernandes.

m Harro
Hufligm-

Pharmaunternehmen kénnen den Tro-
ckenpulverinhalator fur viele verschiede-
ne Anwendungsbereiche einsetzen.
Denn sein Design kann an eine Einzel-
oder Doppelblister-Konfiguration ange-
passt werden. Die Doppelblister-Varian-
te ermdglicht, zwei separate Pulver par-
allel und simultan zu verabreichen. Der
Inhalator eignet sich auch fir Akutbe-
handlungen, etwa wenn ein Antibiotikum
gegen eine Lungeninfektion in hoher Do-
sierung verabreicht wird.

Viele verschiedene

Pulvertechnologien

Momentan testen bereits verschiedene
Pharmaunternehmen das Device mit ih-
ren Formulierungen. Dabei spielt die
passende Abfllltechnologie eine maB-
gebliche Rolle. Jodo Ventura Fernandes

Uber Hovione Technology

Hovione Technology bietet eine Reihe innovativer, kosteneffizien-
ter Inhalationsgerate fur Trockenpulver: Dazu zdahlen Einweg-
DPIs auf Kapsel- oder Blisterbasis ebenso wie DPIs fur hohe
Dosierungen. Das Unternehmen verfiigt iiber mehr als 20 Jahre

B | /E Expertise in der Entwicklung innovativer Inhalationstechno-

logie. Dazu zahlen der erste zugelassene DPI-Inhalator zur
Behandlung von Influenza (TwinCaps® DPI) und der PowdAir®
PLUS DPI], ein Kapselinhalator, der gegen Asthma und COPD

eingesetzt wird. Jedes Jahr werden Millionen von Patienten mit

L) Inhalatoren von Hovione Technology behandelt.

Hovione Technology

A Hovione\/entures company
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sagt: ,Harro Hofliger verfiigt Gber groBes
Know-how und einen umfangreichen Er-
fahrungsschatz bei der Pulverabfillung.
Kein anderer Maschinenhersteller bietet
so viele verschiedene Technologien fur
die Abfillung von Pulver. Durch die Zu-
sammenarbeit mit Harro Hofliger ma-
chen wir es unseren Kunden noch leich-
ter, unseren Inhalator fiir ihre Zwecke
einzusetzen und nach der Entwicklung
den Fullprozess reibungslos bis zur in-
dustriellen Herstellung zu skalieren.*”

Zeigt ein Kunde Interesse am Papillon,
fihrt Harro Hofliger im ersten Schritt ori-
entierende Abflllversuche mit dessen
Pulver durch. Dann schickt Harro Hofli-
ger befillte Musterblister an Hovione
Technology oder den Endkunden, damit
diese im Trockenpulverinhalator testen
kénnen, ob das Zusammenspiel von De-
vice und Pulver funktioniert. Das ist du-
Berst komplex, denn jedes Pulver verhalt
sich anders, manche flieBen gut, andere
klumpen. Zudem beeinflussen die ver-
schiedenen Abfilltechnologien das Pul-
ver unterschiedlich stark, zum Beispiel
durch die auftretenden Scher- oder Ver-
dichtungskréfte. SchlieBlich missen im
Inhalator die zwischen den Pulverparti-
keln wirkenden Haftkréfte Uberwunden
werden. Denn nur dann kann er das Pul-
ver so fein zerstauben, dass der Wirk-
stoff beim Patienten auch wirklich tief in
die Lunge eindringt und nicht im Rachen
oder den oberen Atemwegen héngen
bleibt.

Nichts ist unméglich

Doch was passiert, wenn das Zusam-
menspiel zunachst nicht funktioniert?
Marco Laackmann, Director Inhalation
Technology bei Harro Hoéfliger, meint:
sHarro Hofliger zeichnet aus, dass wir
auch spezielle Herausforderungen —zum
Beispiel die Abflllung ungewohnlicher
Pulver — meistern kénnen.” Denn mit der
Abteilung Pharma Services bietet Harro
Hofliger umfangreiche Mdglichkeiten,
den Abflllprozess fiir das jeweilige Pul-
ver zu optimieren. Laackmann erzahlt:
»Bei einem vergangenen Projekt waren
beispielsweise die beim Dosieren ent-
stehenden ,Pulverpresslinge‘ zu groB fir
diesen Inhalator, er konnte sie daher
nicht vollstandig zerstéduben. Wir haben
dann stattdessen mehrere kleine ,Pul-
verpresslinge’ abgeflillt. Das hat funktio-
niert.“

Wahrend der Produktentwicklung ist
der Abfiillprozess immer die erste Stell-
schraube, an der gedreht wird. Findet
sich hier keine L&sung, sind auch Opti-
mierungen am Blister oder Device denk-
bar. Sollte dies ebenfalls keine Verbesse-
rung bringen, sind Anpassungen an der
Formulierung mdglich. Laackmann resu-
miert: ,Es ist vielleicht nicht immer so
leicht wie der Flugelschlag eines
Schmetterlings. Doch gemeinsam mit
Hovione Technology werden wir fast im-
mer eine Ldsung finden, mit der ein Kun-
de den Papillon fir seine Formulierung
nutzen kann.“ m
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Das Herstellen
und Befiillen der
Musterblister
fiir den Papillon
erfolgt direkt bei
Harro Héfliger.




