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Wie LAUDA Prozessthermostate die Herstellung

lebensrettender Medikamente sichern

Die Welt der Medizin hat sich in den letzten Jahrzehnten dramatisch verandert. Immer mehr

lebensrettende Medikamente werden nicht mehr durch klassische chemische Synthese hergestellt,

sondern mit Hilfe lebender Organismen - ein Bereich, der als Biopharmazie bekannt ist.

Mit Hilfe von Mikroorganismen oder Zellkulturen konnen hochkomplexe Proteine und andere

Biopharmazeutika hergestellt werden, die anders nicht oder nur sehr schwer zu produzieren waren.

Diese Biotechnologie liefert uns heute Insulin fiir Diabetiker, Antikorper-Therapien gegen Krebs,

|mpfstoFFe gegen Infektionskrankheiten und viele weitere lebensverbessernde Medikamente.

Der Upstream-Prozess: Wo alles beginnt

Der sogenannte Upstream-Prozess bildet das Fundament
der biopharmazeutischen Produktion. Hier werden die
Zellen kultiviert, die spater die gewlnschten Proteine pro-
duzieren. Von der anfanglichen Zellbank Uber verschiedene
Vermehrungsstufen bis hin zum Produktionsbioreaktor

~ jeder Schritt im Upstream-Prozess erfordert prazise
Kontrolle aller Parameter, um optimale Ergebnisse zu
erzielen. In diesem komplexen Prozess kommen zunehmend
Single-Use-Bioreaktoren und -Mischer zum Einsatz, die
im Vergleich zu konventioneller Anlagentechnik stetig an
Bedeutung gewinnen. Sie versprechen nicht nur kurzere
Einrichtungszeiten, sondern sparen gleichzeitig erhebliche
Kosten im Bereich Reinigung und Validierung.

Vorteile von Single-Use-Systemen -

eine wirtschaftliche Betrachtung

Die Wirtschaftlichkeit von Single-Use-Systemen mag auf

den ersten Blick widerspriichlich erscheinen — wie kann

ein Wegwerfprodukt kostengtinstiger sein als ein wieder-
verwendbares System?

Die Antwort liegt in den versteckten Kosten:

- Reinigungskosten: Konventionelle Edelstahlbioreaktoren
benotigen aufwendige CIP/SIP-Prozesse (Clean-in-
Place/Sterilize-in-Place), die hohe Kosten fur Wasser,
Reinigungsmittel, Dampf und Energie verursachen.

- Cross-Kontamination: Durch den Einmalgebrauch wird
das Risiko von Kreuzkontaminationen zwischen
verschiedenen Produktionsbatches eliminiert.

- Flexibilitat: Die Umstellung auf andere Produkte erfolgt
schneller und ohne aufwendige Reinigungszyklen.

- Die Anfangsinvestition fir Single-Use-Systeme ist
deutlich geringer als fir vergleichbare Edelstahlsysteme.

Einige Beispiele zeigen, dass die Gesamtbetriebskosten
(Total Cost of Ownership) bei Single-Use-Systemen fur
kleine bis mittlere Produktionsvolumen deutlich niedriger

liegen konnen als bei traditionellen Systemen.

Komplexe Proteine und Biopharmazeutika -
Medizinische Wunderwerke
Die in diesen Bioprozessen hergestellten Produkte sind

unverzichtbare Bestandteile moderner Therapieansatze.

Eine Auswahl:

- Monoklonale Antikorper: Diese maligeschneiderten
Proteine konnen spezifisch an Krankheitserreger oder
Krebszellen binden und diese markieren oder zerstoren.
Beispiele sind Trastuzumab (Herceptin®) gegen
Brustkrebs oder Adalimumab (Humira®) gegen
Autoimmunerkrankungen.

- Rekombinante Proteine: Beispielsweise Insulin fir
Diabetiker, das heute durch gentechnisch veranderte
Bakterien oder Hefezellen hergestellt wird.

- Impfstoffe: Moderne Impfstoffe, einschlieBlich mRNA-
Technologien, werden oft durch Bioprozesse hergestellt.

- Gentherapeutika: Behandlungen, die defekte Gene
ersetzen oder reparieren, um genetische Erkrankungen
zu heilen.

- Zelltherapien: Wie CAR-T-Zelltherapien, bei denen
Immunzellen des Patienten neu programmiert werden,

um Krebszellen zu bekampfen.

Diese Innovationen verandern das Gesicht der modernen
Medizin und geben Patienten mit bisher unheilbaren

Krankheiten neue HoFFnung.

Die kritische Rolle der Temperatur in Bioprozessen
Damit das Zellwachstum optimal ablauft und die Produktion
der gewunschten Proteine maximiert wird, missen mehrere

Prozessparameter streng lberwacht und kontrolliert werden.



Die Temperatur ist dabei einer der zentralen Parameter —

schon kleine Abweichungen kénnen dramatische

Auswirkungen haben:

- Zu hohe Temperaturen konnen Proteine denaturieren
und unwirksam machen.

- Zu niedrige Temperaturen verlangsamen das Zell-
wachstum und die Produktivitat.

- Temperaturfluktuationen beeintrachtigen die Qualitat
und Konsistenz des Endprodukts.

- Im schlimmsten Fall droht bei Temperaturabweichungen
ein kompletter Batchverlust — was bei hochwertigen
Biopharmazeutika einen Schaden in Millionenhche

bedeuten kann.

Hier kommt LAUDA mit abgestimmten Temperierungs-
losungen fur Labor und Produktion ins Spiel.

LAUDA Variocool und Ultratemp:

Fiir Single-Use-Bioreaktoren und -Mischer entwickelt

Fur die Vorbereitung von Prozesslosungen oder die spatere
Kultivierung in Single-Use-Mischern und -Bioreaktoren hat
LAUDA mit Variocool und Ultratemp zwei Geratelinien im
Programm, die genau fir diese Anwendungen konzipiert
wurden und sich bereits vielfach bewahrt haben. Eine hohe
Produktqualitat und ein sehr breites Leistungsspektrum
zeichnen beide Geratelinien aus.

Es stehen sieben Leistungsklassen zur Verfligung, einige in
wasser- und andere in luftgekihlter Ausfihrung, die eine
Heiz- und Kuhlleistung von 1kW bis zu 50 kW abbilden. Die
unterschiedlichen Leistungsklassen konnen entsprechend
fr die jeweiligen Single-Use-Bioreaktoren und -Mischer

von 50 Liter bis hin zu 5.000 Liter oder grofler gewahlt und

Abbildung 1:
LAUDA Variocool

eingesetzt werden, um damit immer das richtige Verhaltnis
von Leistung und Flussigkeitsvolumen herzustellen, was
Vorteile im Prozessablauf eines Seed-Trains mit sich bringt.
Fur grof3ere Batches oder wiederkehrende Produktionszyklen
bietet LAUDA andere Portfoliogerate an wie das Prozess-
thermostat Integral T oder Losungen aus dem Anlagenbau.
Siehe hierzu auch die Anwendungsberichte sTemperierung
eines Halbrohrschlangenreaktorsc oder »Hochgenaue Tempe-
rierung von Pharmabehalternc.

LAUDA Prozessthermostate sind mit entscheidend fur den

Erfolg von Bioprozessen:

- Sie sorgen fur eine konstante Temperatur wahrend der
Zellkultivierung, was fur die Zellviabilitat und Produktivitat
essenziell ist.

- Sie ermoglichen prazise Temperaturwechsel bei spezifischen
Prozessschritten wie der Induktion der Proteinexpression.

- Sie schutzen temperaturempfindliche Medienkomponenten
und Produkte.

- Sie tragen zur Reproduzierbarkeit und Skalierbarkeit von Bio-
prozessen bei — vom Labor- bis zum Produktionsmal3stab.

LAUDA Variocool und Ultratemp sorgen fir ein prazises
Thermomanagement und erflllen dabei mit einer Temperatur-
konstanz von bis zu 0,05 K (je nach Leistungsklasse) auch
anspruchsvolle Prozessanforderungen.

Abbildung 2: : "
LAUDA Ultratemp



Temperiersysteme flir Single-Use-Anwendungen

LAUDA Variocool und Ultratemp sind Schlisselkompo-
nenten fir den erfolgreichen Einsatz von Single-Use-
Bioreaktoren und -Mischern in der biopharmazeutischen
Industrie. Mit ihrer Flexibilitat und Zuverlassigkeit unter-
stitzen sie die Anforderungen der Branche nach modularen
und skalierbaren Produktionsmethoden — und helfen so,
lebensverandernde Therapien zu den Patienten zu bringen,
die sie dringend benctigen.

Folgende Varianten stehen zur Verfligung:

Variocool VC 1200/2000/5000 (W)

- Temperaturbereich von =25 bis 80 °C
- Regelgenauigkeit von 0,05 K

+ Heizleistung von 2,3 bis 4,5 kW

- Kalteleistung von 1,2 bis 5,0 kW

Variocool VC 10000 (W)

- Temperaturbereich von =20 bis 80 °C
- Regelgenauigkeit von +0,10 K

- Heizleistung von 7,5 kW

- Kalteleistung von 10,0 kW

Ultratemp UT 2505/3505/5005 W

- Temperaturbereich von =5 bis 60 °C
- Regelgenauigkeit von 0,50 K

- Heizleistung von 26,5...50,0 kW

- Kalteleistung von 25,8 .. 55,6 kW
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Abbildung 3:

LAUDA bietet unterschiedliche Portfoliogerate fir
Reaktorgrofien von 50 bis 5.000 L. Uber 5.000 L
steht der Anlagenbau mit Systemlosungen bereit.

Vorteile des LAUDA Variocool und Ultratemp

fur Single-Use-Anwendungen

- Flexibilitat: Anpassbar an verschiedene Single-Use-Systeme
und Prozessanforderungen fihrender Hersteller wie Cytiva,
Sartorius, Thermo Fisher Scientific, Tofflon oder Merck
Millipore.

- Prazision: Hochgenaue Temperaturregelung flr optimale
Prozessergebnisse.

- Effizienz: Schnelle Temperaturwechsel und energieefhiziente
Betriebsweise.

- Zuverlassigkeit: Robuste Konstruktion fir den Dauerbetrieb
in regulierten Umgebungen.

- Konnektivitat: Einfache Integration in moderne Prozess-
steuerungssysteme durch eine Vielzahl an verfligbaren
Prozessschnittstellen.

Empowering excellence. For a better future.

In einer Welt, in der Biopharmazeutika immer wichtiger werden,
ist die Prazision in jedem Produktionsschritt entscheidend.
LAUDA Temperiergerate leisten einen wesentlichen Beitrag
zur Herstellung lebensrettender Medikamente, indem sie die
exakte Temperaturkontrolle ermoglichen, die fur das Wachstum

und die Produktivitat von Zellkulturen unerlasslich ist.

Wir bei LAUDA verstehen, dass unsere Temperiergerate weit
mehr sind als Hightech-Produkte - sie sind Schlusselkompo-
nenten in einer Wertschopfungskette, die in der Verbesserung
und Rettung von Menschenleben gipfelt. Wenn ein Kind mit
einer seltenen genetischen Erkrankung eine lebensrettende
Gentherapie erhalt, wenn ein Krebspatient oder eine
-patientin auf eine innovative Antikorpertherapie anspricht
oder wenn Millionen Menschen durch einen Impfstoff
geschutzt werden - dann steckt auch ein Stuck LAUDA
Technologie in diesem Erfolg.

Dies ist der Kern unserer Mission: Mit exakten Temperaturen
ermaoglichen wir Spitzenleistungen in der biopharmazeutischen
Industrie und tragen so zu einer gestnderen Zukunft fir uns
alle bei.
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