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Emulsionen, Gele und Co.

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist u.a., die pharmazeutisch-,
technologischen Aspekte der verschiedenen halb-
festen Darreichungsformen zur topischen Anwendung
zu erldutern.

Formulierungen, GMP-Aspekte und die industrielle
Herstellung/Abfiillung werden anschaulich dargestellt.
Die rheologische Charakterisierung, sowie Stabilitats-
und mikrobiologische Priifungen der Zubereitungen
werden betrachtet.

Im Hinblick auf neue Anforderungen der USP spielt

die Bestimmung der Wirkstofffreisetzung eine entschei-
dende Rolle. Regulatorische Anforderungen und Ab-
grenzungsfragen zu Kosmetika sind weitere Inhalte
dieser Veranstaltung.

Hintergrund

Viele Arzneimittel, Kosmetika und Lebensmittel sind
Emulsionen, Gele und Co.

Wie in allen anderen Bereichen der industriellen
Herstellung von Arzneimitteln sind hierbei die gan-
gigen Konzepte von Validierung und Qualifizierung
anzuwenden (u.a. EU GMP-Leitfaden inkl. Annex 9 und
15). Halbfeste Zubereitungen weisen im Vergleich zu
anderen Arzneiformen (z.B. festen oralen Darrei-
chungsformen) einige Besonderheiten auf. Aufgrund
der Eigenwirkung der Grundlage sowie des Einflusses
der Formulierung auf die Wirkstofffreisetzung (und
anschliefende Resorption) sollte die finale Rezeptur
inkl. Verpackung moglichst friihzeitig in der pharma-
zeutischen Entwicklung feststehen. Dazu tragen umfas-
sende relevante analytische und mikrobiologische
Priifungen bei.

Wichtige Werkzeuge zur biopharmazeutischen Charak-
terisierung sind Methoden zur Wirkstofffreisetzung,
wie sie die USP mit Kapitel <1724> ,Semisolid Drug
Products - Performance Tests” seit August 2013 enthailt.

Fiir die Bestimmung der Flieleigenschaften der Formu-
lierung (und ggf. der Ausgangsstoffe) und in der Stabili-
tatspriifung spielt die Rheologie eine zentrale Rolle.
Die Kenntnis der rheologischen Eigenschaften ist fiir
die Herstellung und Abfiillung halbfester Zuberei-
tungen von entscheidender Bedeutung. Dies zeigt sich
aktuell in zwei Entwiirfen von neuen USP Kapiteln zur
Charakterisierung der viskoelastischen Eigenschaften
halbfester Zubereitungen (<915> und <1912>, PF 43(2)
[Mar.-Apr. 2017]). Haufig ist auch abzugrenzen, ob ein
Arzneimittel oder eine kosmetische Zubereitung vor-
liegt.

Diese Fragestellungen sollen in diesem Seminar vorge-
stellt und diskutiert werden.

8./9. November 2017 Mannheim

Zielgruppe

Angesprochen werden Fach- und Fiihrungskréfte aus
den Bereichen Forschung, Entwicklung und Produktion
sowie der Qualitdtskontrolle und Qualitatssicherung,
die in den Herstellprozess, die Verpackung, sowie
Prifung, Freigabe und Zulassung von Dermatika und
kosmetischen Zubereitungen involviert sind.

Programm

Grundlagen der industriellen, pharmazeutischen
Herstellung halbfester Zubereitungen zur
Anwendung auf der Haut - GMP-Aspekte

B GMP allgemein

E Annex9

B Prozessvalidierung (Annex15)
® Risikoanalyse (ICH Q9)

Pharmazeutische Technologie

B Wasserfreie Systeme (Salben) vs. Emulsionen
B Suspensionen

B Cele

B Losungen

B Schaume

Rheologische Messungen von Emulsionen

B Einfiihrung

B Apparative Grundlagen

B Moglichkeiten der Rheologie zur Charakterisierung
von Emulsionen

B Beispiele

Biopharmazeutische Charakterisierung von
Dermatika

B Methoden der Arzneibiicher

B Freisetzungsmodelle

B Bestimmung der topischen Verfligbarkeit
® Regulatorische Anforderungen



Einsatz von Tensiden, Emulgatoren und
Konservierungsmitteln

Der Vortrag soll besonders aus dem Blickfeld der
pharmazeutischen Industrie heraus stattfinden. Es
werden viele praktische Aspekte mit Beispielen aus
dem Umfeld der Entwicklung pharmazeutischer Emul-
sionen angefiihrt.
B Emulgatoren
Auswahl und Einsatzkonzentrationen
Stabilitatsbetrachtung
- Prifungsmoglichkeiten
Einfluss auf die chemische Stabilitdt enthaltener
Wirkstoffe
B Konservierungsmittel

- Auswahlkriterien

- Notwendigkeitspriifung

- Konservierungsmittelbelastungstest, Challengetest

Herstellung von Salbe, Gel, Augengel

B Verfahrensiiberblick
B Dispergierapparate
B Prozessanlagen

Abfiillung von Salbe, Gel, Augengel

B lLagerbehalter
® Abfiillprozess
m |PK

Abgrenzung: Topisches Arzneimittel oder
arzneimittelnahe kosmetische Zubereitung?

B Die gesetzlichen Kriterien zur Abgrenzung
Kosmetikum / Arzneimittel

B Prasentationsarzneimittel

B Funktionsarzneimittel

B Kosmetische Mittel mit untergeordnetem
Zweitnutzen

B Weitere Abgrenzungsbereiche (Medizinprodukte /
Biozide)

B Beispiele aus der Rechtsprechung

B Neueste Entwicklungen zum Begriff ,pharmakolo-
gische Wirkung”

B Konsequenzen

Mikrobiologische Anforderungen und Priifungen fiir
Kosmetika und topische Arzneimittel

B Richt- und Grenzwerte, rechtliche Anforderungen
und Pflichten des Herstellers

B Priifverfahren

B Interpretation von Untersuchungsergebnissen

B Spezialfille

Besonderheiten der Stabilitatspriifung halbfester
Zubereitungen zur topischen Anwendung

B Unterschiede zwischen ,Halbfesten” und anderen
Arzneiformen

B Produktdesign und technische/analytische
Machbarkeit

B Mit welchen Herausforderungen ist die Gehalts-
und Reinheits-Analytik konfrontiert

B Welche anderen analytischen Techniken werden
angewendet

B Zusammenstellung der Priifparameter mit Blick auf
die speziellen Produktanforderungen

B Design und Durchfiihrung der Stabilitatsstudien:
-ICH
- Zyklen-Studien
- Anbruchstabilitat



Referenten

Dr. Peter Andersch,

Wessling GmbH

Herr Dr. Peter Andersch ist Chemiker

| und seit Anfang 2016 als technischer Lei-

| ter der Pharmaanalytik bei der Wessling
GmbH Miinster tétig. Er arbeitet mehr

als 20 Jahre in der Pharmadienstleistung mit

Schwerpunkt Arzneimittelentwicklung und Analytik.

Harald Dittmar,

Dittmar Rechtsanwalte

Herr Dittmar ist seit 1988 selbstandiger

Rechtsanwalt in Mannheim, seit 2008

mit seiner Kanzlei Dittmar Rechtsanwal-
~ te. Schwerpunkte liegen im Lebensmit-
telrecht, Kosmetikrecht und Wettbewerbsrecht. Seit
1991 ist er zugleich Geschéftsfiihrer des BDIH (Bun-
desverband der Industrie- und Handelsunterneh-
men fiir Arzneimittel, Reformwaren, Nahrungser-
ganzungsmittel und kosmetische Mittel e.V.).

%

Dr. Michael Drechsler

GP Grenzach Produktions GmbH
(BAYER AG)

Herr Dr. Drechsler studierte in Regens-
burg Pharmazie und promovierte an-
schliefend in Freiburg am Lehrstuhl fiir
Pharmazeutische Technologie und Biopharmazie.
Seit Anfang 2013 ist er bei der GP Grenzach Produk-
tions GmbH (BAYER AG) tétig, wo er zunéchst Pro-
duct Life Cycle Manager in der Abteilung fiir Salben
und Cremes und spater GMP-Compliance Manager
in der Abteilung fiir sterile Salben (Herstellung und
Abfiillung) war. Seit Herbst 2015 ist er Leiter der
Herstellung mit dem Verantwortungsbereich fiir ste-
rile Salben - Herstellung und Abfllung.

Dr. Bernhard Fellenberg,

Wessling GmbH

Herr Dr. Fellenberg studierte Lebensmit-
telchemie an der Uni Wiirzburg. Nach
Tatigkeit im Untersuchungsamt CVUA
Karlsruhe und Abschluss als staatlich ge-
priifter Lebensmittelchemiker, promovierte erim
Bereich Hygiene/Mikrobiologie an der Uni Heidel-
berg. Seit 2012 leitet er den Bereich Kosmetik und
WPR bei der Firma Wessling. Herr Dr. Fellenberg
arbeitet u.a. in der GDCh-Arbeitsgruppe Kosme-
tische Mittel und in der Fachgruppe 2 ,Mikrobiolo-
gie und Betriebshygiene” der DGK mit.




Prof. Dr. Dr. Reinhard Neubert,

Universitit Halle

Prof. Neubert studierte Pharmazie an

der Martin-Luther-Universitdt (MLU)

in Halle-Wittenberg und promovierte

mit einer Arbeit zum Thema ,Biophar-
mazeutische in vitro Modellsysteme zur Charakteri-
sierung des Transportes und der Resorption von
Arzneistoffen”. Er ist seit Juli 1992 als Professor an
der Martin-Luther-Universitdt in Halle-Wittenberg
tatig und war unter anderem Sprecher des akade-
mischen Programms ,Transport in biological
systems” der Deutschen Forschungsgemeinschaft
Seine besonderen Interessen liegen u.a. in den Be-
reichen Struktur der Stratum corneum-Lipide, der-
male Wirkstoffadministration und kolloidale Trager-
systeme.

Patrick Springer,

Legacy Pharmaceuticals Switzerland
GmbH

Hr. Springer ist Manager Pharmaceutical
Production bei Legacy Pharmaceuticals
Switzerland und zudem Fachlehrer fiir
Chemie- und Pharmatechnologie an der Berufs-
schule Aarau, Schweiz. Zuvor war er in leitenden
Positionen in der Pharmaproduktion und in der Pro-
zessentwicklung u.a. bei Altana, Cilag und Crucell
(Johnson&Johnson) tétig.

Prof. Dr. Norbert Willenbacher,

KIT

Prof. Willenbacher ist seit 2004 Leiter
des Instituts fiir Mechanische Verfah-
renstechnik und Mechanik am Karlsru-
her Institut fiir Technologie (KIT). Er war
15 Jahre als wissenschaftlicher Mitarbeiter u.a. flr
die Rheologie komplexer Fliissigkeiten bei BASF SE
tatig. Seine gegenwartigen Forschungsinteressen
sind u.a.: Rheologie und Mikrostruktur von kolloida-
len Suspensionen, Emulsionen, Tensidl6sungen und
Schaumen, einschlieBlich neuer Messmethoden
wie z.B. der optischen Mikrorheologie. Prof. Willen-
bacher ist Prasident der Deutschen Rheologischen
Gesellschaft und assoziiertes Mitglied des Process-
Net Technical Committee on Rheology.

Anke Wyraz,

Mibe GmbH

Frau Wyraz ist Apothekerin und war von
2004 bis 2006 in der pharmazeutischen
und kosmetischen Entwicklung der Wala
Heilmittel GmbH beschaftigt. Seit 2006
ist sie in der pharmazeutischen Entwicklung der
mibe GmbH Arzneimittel tatig und entwickelt u.a.
generische Arzneimittel mit dem Schwerpunkt halb-
feste Arzneiformen. Sie ist Stellvertretende Sachkun-
dige Person fiir Klinische Priifpraparate und Facha-
pothekerin fiir Pharmazeutische Technologie.
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