INNOVATION

ba/\/eptic

HARRO 14

Therapien fiir schwere Krankheiten zu finden — dies

treibt das Unternehmen Miltenyi Biotec seit tiber

drei Jahrzehnten an. Dafiir setzt es unter anderem auf
den wachsenden Bereich der Zell- und Gentherapien.
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ZELLE

oln, 1989: Der Physikstudent Ste-

fan Miltenyi hat eine geniale Idee.

Er beschichtet kleine Eisenparti-

kel mit Antikorpern und koppelt
sie an die Rezeptoren bestimmter Zellen.
Durch das Anlegen eines Magnetfeldes ge-
lingt es ihm, diese Zellen aus einer Probe zu
isolieren — die Geburtsstunde von ,Magne-
tic Activated Cell Sorting”, kurz MACS, das
heute weltweit in der biopharmazeutischen
und medizinischen Forschung zum Einsatz
kommt.

Mit dieser Technologie legt Miltenyi
den Grundstein fur sein eigenes Unterneh-
men Miltenyi Biotec, das er 1989 in Ber-
gisch Gladbach bei Koln grindet. Mehr als
drei Jahrzehnte spater leitet er noch immer
das Unternehmen, das seinen Namen tragt.
Seitdem hat es sich zu einem Spitzenreiter
im Bereich der Biotechnologie entwickelt.
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HOFFNUNG BEI SCHWEREN
KRANKHEITEN

Etwa 4.700 Mitarbeiter sind weltweit fur
Miltenyi Biotec aktiv, davon fast ein Vier-
tel im Bereich R&D - die Leidenschaft fur
neue Technologien treibt das Unternehmen
also immer noch genau so an wie damals
den jungen Studenten. Miltenyi Biotecs er-
klartes Ziel: Mit seinen Technologien einen
Beitrag zur Behandlung von Krebs, Auto-
immun- und neurodegenerativen Krank-
heiten zu leisten. So ist das Unternehmen
beispielsweise an klinischen Studien rund
um Zell- und Gentherapien beteiligt. Diese
Therapien konnten die Medizin revolutio-
nieren, denn sie bieten auch bei schweren,
bisher kaum heilbaren Krankheiten grofles
Potenzial.

,Da die Zellprodukte
Patienten verabreicht
werden, hat keimfreies
Arbeiten oberste
Prioritat.”

Reiko Jennerjahn,
Manager Liquid Solutions
bei Miltenyi Biotec

INNOVATION



INNOVATION

10

ZELLEN IM FOKUS

Bei Zelltherapien kommen lebende Zellen
zum Einsatz, oft um beschadigte oder de-
fekte Zellen im Korper zu ersetzen. Dazu
werden einem Spender oder dem Patienten
Zellen entnommen, auBerhalb des Korpers
vermehrt und im Anschluss wieder verab-
reicht. Ein bekanntes Beispiel dafir ist die
Stammzellentherapie.

Gentherapien hingegen zielen auf eine
Adaption des genetischen Materials ab.
Eine fehlerhafte Gen-Sequenz kann dabei
ersetzt oder repariert werden. Dafur bringt
man DNA oder RNA in Korperzellen ein.
Vor dieser therapeutischen Verabreichung
miussen die manipulierten Zellen ebenfalls
auBerhalb des Korpers kultiviert werden.

In beiden Feldern ist es also unerlass-
lich, die Zellen kontrolliert zu vermehren.
Nur so gibt es genidgend Material fur eine
effektive Therapie. Diese Zellvermehrung
steht auch im Mittelpunkt eines der aktuel-
len Projekte von Miltenyi Biotec.

STERILES BEFULLEN VON BEUTELN

.Bei diesem Projekt geht es darum, Nahr-
flussigkeit fur Zellen in Beutel abzufillen.
Diese Flissigkeit nutzt man spater zur Un-
terstitzung des Zellwachstums”, erklart
Reiko Jennerjahn, Manager Liquid Solutions
bei Miltenyi Biotec. .Da die Zellen Patienten
verabreicht werden, hat keimfreies Arbeiten
oberste Prioritat. Bei unseren Recherchen
sind wir auf Harro Hofliger gestof3en, wobei

Die Anlage befiillt etwa 360 Beutel in der Stunde.
hied MaBnah gewadhrleisten dabei

Sterilitat. Unter anderem kommt erstmals der neu
entwickelte Roboter Stericlean+ von Staubli zum
Einsatz.
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uns die Erfahrung in der sterilen Beutelbe-
fullung hellhorig gemacht hat. Im Mai 2022
haben wir Kontakt aufgenommen und kurz
darauf gemeinsam erste Abflllversuche
durchgefihrt.”

MASSGESCHNEIDERTE THERAPIEN,
MASSGESCHNEIDERTE ANLAGE

So entstand eine Anlage, die etwa 360 Beu-
tel in der Stunde aseptisch fillt. Je nach
Bedarf konnen bis zu drei Beutelformate
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mit unterschiedlichem Volumen produziert
werden. Mehrere Mafinahmen sichern die
Sterilitat wahrend des gesamten Prozes-
ses. Reiko Jennerjahn: ,Zum Beispiel wer-
den die vorsterilisierten Beutel Uber eine
VHP-Schleuse zugeflihrt, was Keimfreiheit
sicherstellt. AuBerdem ist ein Isolator des
Partners Franz Ziel integriert, der die Pro-
zessumgebung abschirmt und kontrolliert.
Mehrere Beutel werden simultan befullt, wo-
bei ein Single-Use-System die Kontaminati-
onsgefahr reduziert.” Fir exakte Ergebnis-
se sorgt auch die integrierte Wiegefunktion,
welche eine Trendregelung der Fillstation
ermoglicht. Nach dem Beflillen werden die
Beutel versiegelt, gefolgt von einer 100%
Dichtigkeitspriifung (Container Closure In-
tegrity Testing; CCIT).

Mit ihren individuell abgestimmten Pro-
zessschritten ist die Anlage ein Musterbei-
spiel fur baXeptic. Unter diesem Marken-
namen bietet Harro Hofliger Losungen flr
aseptische Beutelanwendungen. Reiko Jen-
nerjahn resumiert: ,Zelltherapien sind unter
anderem so vielversprechend, weil sie indi-
viduell auf die Patienten abgestimmt sind.
Eine mafgeschneiderte Anlage, um mafge-
schneiderte Behandlungen zu ermoglichen —
das passt perfekt zusammen.”
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