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Syntegon geht strategische Partnerschaft mit Bayer ein

«  Strategische Entwicklungspartnerschaft zum Ausbau von ,Continuous
Manufacturing” fir orale feste Darreichungsformen (OSD)

- Kontinuierliche Qualitétspriifung schafft hdhere Sicherheit fir Produkt und
Patient

«  Xelum-Plattform sorgt flr kurze Markteinfihrungszeiten und optimale
Entwicklung ohne Scale-up

Waiblingen, 17. November. Syntegon, ehemals Bosch Packaging Technology, geht
mit Bayer AG eine strategische Partnerschaft zur Entwicklung neuer kontinuierlicher
Produktionsverfahren (Continuous Manufacturing) flr orale feste Darreichungsformen
(Oral Solid Dosage, OSD) ein. Basis flir die Zusammenarbeit ist die von der
Syntegon-Tochter Huttlin entwickelte Xelum-Plattform, die beide Partner gemeinsam
weiterentwickeln und als Standard in der pharmazeutischen Industrie etablieren
wollen. Ihr Hauptvorteil und ein Novum in der kontinuierlichen pharmazeutischen
Produktion ist die bisher unerreicht genaue Dosierung der Wirkstoffe. Gleichzeitig
sorgt die Wirbelschichtgranulation fiir Granulate mit hervorragenden Eigenschaften.
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Eine Kooperation mit hohem Zukunftspotenzial

Die Wirbelschichtgranulation ist nach wie vor die flexibelste Technologie flr die
Herstellung fester, oraler Arzneiformulierungen. Sie ist erprobt und die leichte
Ubertragung vom aktuell vorherrschenden Chargen-Verfahren auf die kontinuierliche
Produktion ist fir Pharmaunternehmen von hohem Wert. Eine kontinuierliche
Fertigung macht es méglich, die Qualitatssicherung in der Produktion noch weiter zu
erhéhen und neue Medikamente schneller fiir Patientinnen und Patienten verfligbar
zu machen.
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Uwe Harbauer, Geschéftsfihrer Pharma bei Syntegon, bestatigt: ,Gemeinsam mit
Bayer werden wir unsere Xelum-Plattform weiterentwickeln und deren Potenziale
schneller erschlieBen. So kénnen wir unsere Technologie noch stérker an den
konkreten Kundenanforderungen ausrichten. Ziel ist die Realisierung einer
kontinuierlichen Linie, die sémtliche Schritte vom Pulver bis zur beschichteten
Tablette abdeckt.”

Xelum: eine neue Art der kontinuierlichen Produktion

Wahrend andere kontinuierliche Verfahren auf Schneckengranulation setzen, nutzt
die Xelum-Plattform von Syntegon die seit Jahrzehnten bewéhrte
Wirbelschichtgranulation. Da Granulierung und Trocknung im gleichen Prozessraum
erfolgen, muss kein nasses Granulat transportiert werden. Die Anlage dosiert, mischt
und granuliert abgegrenzte Teilmengen des Produktes, sogenannte X-Keys, die die
Prozesskette kontinuierlich durchlaufen und fortlaufend aus der Anlage entnommen
werden. Uber die X-Keys ist die fiir die Pharmaproduktion essenzielle
Rickverfolgbarkeit der Inhaltsstoffe jederzeit gewahrleistet. Weder
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Technologietransfer noch Scale-up sind bei Xelum erforderlich. Produktentwicklung
und Herstellung erfolgen geman den gleichen Prinzipien und Rezepten.

Syntegon hat sich neben der Weiterentwicklung der Xelum-Plattform vor allem zum
Ziel gesetzt, das sogenannte ,Continuous-Versprechen® zu erfillen: ,Wir méchten mit
unseren Anlagen hdéhere Qualitatssicherung bei geringeren Entwicklungskosten
ermdglichen. In Kombination mit héherer Flexibilitat bei ChargengrdBen und
Technologie lasst uns das sehr positiv in die kontinuierliche Zukunft blicken®, sagt
Uwe Harbauer.

Basis flr die Zusammenarbeit ist die von der
Syntegon-Tochter Hittlin entwickelte Xelum-
Plattform, die beide Partner gemeinsam
weiterentwickeln und als Standard fir die
kontinuierliche Produktion in der pharmazeutischen
Industrie etablieren wollen.
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Uber Syntegon Technology

Syntegon Technology ist ein weltweit fhrender Anbieter von Prozess- und
Verpackungstechnik. Als ehemalige Verpackungssparte der Bosch-Gruppe bietet das
Unternehmen mit Hauptsitz in Waiblingen bei Stuttgart seit Gber 50 Jahren
Gesamtlésungen fur die Pharma- und Nahrungsmittelindustrie. Rund 6.000
Mitarbeiter an 30 Standorten in Uber 15 Landern erwirtschafteten im Jahr 2020 einen
Umsatz von 1,3 Mrd. Euro. Das Portfolio intelligenter und nachhaltiger Technologien
umfasst Einzelmaschinen, Systeme und Services. Anwendungsfelder in der
Pharmaindustrie sind die Herstellung, Verarbeitung, Abflllung, Inspektion und
Verpackung von fliissigen sowie festen Pharmazeutika (z.B. Spritzen und Kapseln).
Im Bereich der Nahrungsmittelindustrie umfasst das Portfolio Prozesstechnik fiir
SiuRwaren sowie Verpackungslésungen fur trockene Nahrungsmittel (z.B. Riegel,
Backwaren und Kaffee), Tiefkiihlkost und Molkereiprodukte.
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