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Pellets, Kapseln & Co.

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist u.a., die pharmazeutisch-, tech-
nologischen Aspekte der verschiedenen Pelletierverfah-
ren, wie

B Nasspelletierung

B Schmelzextrusion

B Layering

zu erldutern. Maschinenkonzepte, Formulierungen, Pro-
zessparameter und Scale-Ups werden anschaulich dar-
gestellt. Die Charakterisierung und Priifung der Pellets
u.a. als Co-Processed Excipients spielt eine entschei-
dende Rolle auch im Hinblick auf neue Anforderungen
der Ph. Eur. Daneben werden Trends in der Kapselher-
stellung und moderne Applikationsformen (z.B. Stroh-
halme) betrachtet. Regulatorische Anforderungen und
aktuelle Beispiele sind weitere Inhalte dieser Veranstal-
tung.

Hintergrund

Im Augenblick erlebt die Pelletierung eine Renaissance.
Grund hierfiir sind die Moglichkeiten, die Pellets u.a.
bieten, z.B. die Freisetzung eines Wirkstoffs zeitlich zu
steuern.

Magensaure-resistent beschichtete Pellets, die z.B. als
Kapsel oder MUPS-Tablette verabreicht werden, machen
dies moglich.

Weitere aktuelle Trends sind Wirkstoffkombinationen
und Pellets in Sachets oder im Trinkhalm.

Grundsatzlich werden zwei Arten von Pellets unterschie-
den: Monolithische und Multischicht-Pellets. Es stehen
zahlreiche Herstellverfahren zur Verfiigung um den An-
forderungen an Pellet-Typ und -GroBe, Wirkstoffbela-
dung und den zu produzierenden Mengen gerecht zu
werden.

In der Realitét allerdings wird dies oft durch das zur Ver-
fuigung stehende Equipment bestimmt. Die dadurch not-
wendigen Prozessanpassungen beim Scale-up konnen
dann zu Problemen fiihren. Lange Prozesszeiten,
schlechte Ausbeuten oder eine nicht-reproduzierbare
Wirkstofffreisetzung seien hier nur exemplarisch ge-
nannt. Ein Uberblick Giber die auf dem Markt befind-
lichen Anlagen wird gegeben.

Zielgruppe

Angesprochen werden Fach- und Fiihrungskréfte aus den
Bereichen Forschung, Entwicklung und Produktion sowie
der Qualitdtskontrolle und Qualitdtssicherung, die in
den Herstellprozess, die Kontrolle und Freigabe von Pel-
lets, Kapseln und Co. involviert sind.

29./30. Juni 2016, Mannheim

Programm

Grundlagen der Pelletierung

B Warum Pellets?
B Arten von Pellets
B Auswahl des optimalen Pelletierverfahrens

Pellets aus Nass- und Schmelzextrusion

B Maschinenkonzepte

B Vergleich von Nass- und Schmelzextrusion

B Besonderheiten

B Prozessparameter und deren Auswirkungen

B Trouble Shooting bei Prozess- oder Produkt-
abweichungen

Layering- und Coatingverfahren

B Theorie der Layeringverfahren
B Apparative Grundlagen

B Beispiele

B Troubleshooting

Formulierung und Einsatzmaterialien in der
Pelletierung

B Drug Layering: Mogliche Starterkerne neutral und
aktiv

Extrusion / Spherisation: Materialen und Techniken
Direktpelletisierung: Materialien und Techniken
Coating-Materialien

Formulierungsbeispiele: Taste masking und controlled
release

Qualitat und Qualitdtskontrolle von Pellets und
»Co-processed Excipients”

B Charakterisierung von Pellets und ,Co-processed
Excipients”

B In-Prozess Kontrollen

B Prifmethoden

B In-line Priifungen

Herstellung von MUPS-Tabletten

B Beeinflussung des Freigabeverhaltens durch die
Tablettierung

Verteilung und Verformung von Pellets in Tabletten
Minimierung von Filmschaden

Gehalts- und Masseneinheitlichkeit

Anteil und GroBe von Single Units und ihr Einfluss auf
Tabletten- und Mischungseigenschaften



Pelletierung in der betrieblichen Praxis

B Finflussgroflen im praktischen Betrieb (Anlagen,
Aufstellung, Materialfliisse)

B Formulierungen und Prozesse

B Herausforderungen und Losungsansétze - Erfahrungen
aus der Praxis

B Scale up und Life Cycle Management

Foto: Robert Bosch GmbH

Kapselfiillung und aktuelle Trends

B Ubersicht / Funktion Kapselfiillmaschinen (orientie-
ren, Offnen, schlielSen,..)

B Dosiersysteme fiir Pellets

B Kritische Produktparameter / Einfluss auf das Dosier-
verhalten

B [n-line Kontrolle der Dosiermenge

B Aktuelle Trends: Pellets in Sachets und im Trinkhalm

B Lyophilisierte Pellets in Vials und Spezialverpa-
ckungen (z.B. Impfstoffe oder Diagnostika)

B Aspekte der Zulassung

Dieses Seminar ist von der Landesapothekerkammer
Baden-Wiirttemberg mit 14 Fortbildungspunkten
fur Apothekerinnen und Apotheker akkreditiert
(Veranstaltungsnummer F16-0030, Gruppe 1).

Referenten

Dr. Stefanie Krenzlin, Apogepha Arzneimittel GmbH

Frau Dr. Krenzlin studierte Pharmazie an der FU

Berlin und promovierte tiber ,Controlled Drug

Delivery: Matrix Systems” an der Université de Lille

1 Nord de France und an der FU Berlin. Anschliefend

war sie Projektmanagerin Pharmazeutische Entwicklung bei der
Rottendorf Pharma GmbH. Seit 2014 ist sie Leiterin Pharmazeu-
tische Entwicklung bei der Apogepha Arzneimittel GmbH in
Dresden.

Dr. Theresia Kuntz, Evonik Industries
| Dr. Theresia Kuntz ist Director Formulation &
. Application Services bei der Evonik Health &
Nutrition GmbH in Darmstadt. Nach ihrem Pharma-
‘#®.. Ziestudium an der Universitit Frankfurt promovierte
sie 2011 an der Universitdt Diisseldorf auf dem Gebiet der
Trockengranulation und Tablettierung. Nach ihrer Promotion
begann Frau Dr. Kuntz 2011 bei Evonik als Managerin im
Technischen Service EUDRAGIT fiir Westeuropa und tibernahm
2013 die Leitung des Bereichs fiir die Region EMEA. Frau Dr.
Kuntz ist regelmafig Sprecherin bei Workshops und internatio-
nalen Konferenzen, sowie Autorin mehrerer Publikationen zur
Verarbeitung und Formulierung von pharmazeutischen
Poly(meth)-acrylaten zur Herstellung fester Arzneiformen.

-

Dr. Martin Opitz, Robert Bosch GmbH
Martin Opitz studierte Chemie in Bonn und promo-

L | vierte in Pharmazeutischer Chemie. Er war 9 Jahre fiir
B Capsugel und 3 Jahre fiir Colorcon in verschiedenen
Entwicklungsbereichen tétig, bevor er 2013 bei Bosch
dle Position des Senior Market Experts Gibernahm. Heute ist er

fir Global Trend Scout, Cooperation Management und
Scientific Support im Bereich Capsule Applications verantwort-
lich.

Dr. Karlheinz Seyfang, Harro Hofliger Verpackungs-
. maschinen GmbH

¥ Herr Dr. Seyfang studierte Pharmazie und promo-

i vierte in Pharmazeutischer Chemie. Nach 20 jahriger
Erfahrung in der Pharmazeutischen Industrie, u.a. in
der Zulassung, Leiter Produktion und als Herstellungsleiter,
leitet er seit 2003 den Bereich Pharma Services bei der Harro
Hofliger Verpackungsmaschinen GmbH.

Dr. Harald Stahl, GEA Pharma Systems

Herr Dr. Stahl studierte Physik und promovierte in
Chemischer Verfahrenstechnik. 1992 trat er in die
Pharmazeutische Entwicklung der Schering AG ein
und wechselte 1996 zu GEA. Dort ist Herr Dr. Stahl als
Senior Pharmaceutcical Technologist innerhalb der
GEA Pharma System:s fiir den Vergleich und die Integration
verschiedener Technologien, sowie fiir die Bewertung neuer
Technologien verantwortlich.

Sl Philippe Tschopp, Glatt GmbH

¥ Philippe Tschopp verfligt tiber eine 15 jdhrige
Erfahrung im Bereich Hilfsstoffe fiir feste Arznei-
y formen. Wahrend seiner Tatigkeit bei Pharmatrans
Sanaq AG begleitete er maligeblich die Markteinfiih-
rung von “added value” Hilfsstoffen und neuer Formen gangiger
Hilfsstoffe. Seit April 2012 ist er Head of Business Development
bei Glatt Pharmaceutical Services - mit Fokus auf der Entwick-
lung fester Arzneiformen, insbesondere von multipartikuldren
Zubereitungen.

Prof- Dr. Karl G. Wagner, Universitit Bonn, Inst. fiir
Pharmazeutische Technologie

Prof. Karl G. Wagner promovierte nach seinem
Pharmaziestudium an der Universitédt Tibingen im
Bereich Pharmazeutische Technologie. Nach einem
Stipendium an der University of Texas hielt er eine Stellung als
wissenschaftlicher Assistent am Lehrstuhl fiir Pharmazeutische
Technologie der Universitét Tibingen inne. Nach erfolgter
Habilitation wechselte er 2006 als Laborleiter fiir Modified
Release Arzneiformen in die galenische Entwicklung bei
Boehringer Ingelheim. Seit 2013 ist er Professor fiir Pharmazeu-
tische Technologie an der Universitit Bonn.
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