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Transferéncia esteril e eficaz de po para medicamentos

parenterais

Introducao

A medicina personalizada ¢ um campo em evolugéo,
oferecendo solugdes direcionadas que beneficiam os
pacientes, minimizam os efeitos colaterais e aumentam

a eficacia. Isso gera a necessidade de equipamentos
especializados de envase e acabamento que possam
encaminhar o produto de forma eficiente e asséptica para a
embalagem final.

Os medicamentos parenterais geralmente séo embalados

em uma das seguintes formas: uma solu¢ao agquosa ou

um pd seco que € dissolvido em um solvente antes da
administragéo. Embora ambas as formas apresentem desafios
dnicos, produtos em pod sao particularmente dificeis de
envasar em um ambiente asséptico.

Um dos principais requisitos para um ambiente de nivel A
(ISO 5) é a baixa emissao de particulas. O manuseio de um
produto em pd, que inerentemente gera particulas, exige um
controle preciso.

Este estudo de caso examina como a Evonik, uma
organizacao global lider em desenvolvimento e fabricagao
por contrato (CDMO [contract development and manfacturing
organization]), melhorou seu processo de transferéncia

de pd para produtos medicamentosos parenterais sem
comprometer a eficiéncia ou a segurancga.

Envase de produtos em po em ambiente
asseptico

A Evonik é especializada em medicamentos parenterais
complexos. Sua fabrica em Birmingham, Alabama, fabrica
usando linhas de enchimento e acabamento projetadas para
lidar com qualquer nimero de produtos, cada um com suas
proprias necessidades especificas.

A linha mais recentemente qualificada nas instalacoes da
Evonik é o sistema de produgéo VarioSys®. A linha de envase
VarioSys® oferece alto rendimento e flexibilidade, com opgdes
para envasar produtos em po e liquidos em um ambiente
asséptico. O VarioSys® é otimizado para enchimento continuo
e eficiéncia, permitindo que o produto passe pela linha de
enchimento no menor tempo possivel.

Mantendo a qualidade e a seguranca

O enchimento simplificado de produtos € ideal para fabricagao
de alto rendimento e requer um método para adicionar
continuamente o produto a maquina de enchimento sem
interromper a operacgao da linha. Ao trabalhar com uma
variedade de clientes, ¢ dificil transferir o produto de um
recipiente para o equipamento de envase sem expd-lo a um
ambiente nao asséptico.

Eliminar a exposicéo ao produto né&o é essencial apenas

para a esterilidade do produto e, portanto, do paciente, mas
também para os operadores que manuseiam diretamente os
recipientes do produto e fazem as conexdes. Produtos em pd
formam nuvens de poeira quando liberados e podem causar
danos aos operadores, especialmente quando trabalham com
produtos com baixos limites de exposi¢cao ocupacional.

Com a flexibilidade incorporada ao restante da linha de envase
VarioSys®, a Evonik precisava de uma solugéo igualmente
flexivel para fornecer continuamente produtos em pd ao
isolador sem comprometer a esterilidade ou a seguranca do
operador.

Unidade de Biodescontaminagdo STERIS VHP™ 1000ED descontaminando a
ChargePoint AseptiSafe Bio Valve®

Vélvula ChargePoint AseptiSafe® Bio integrada ao processo isolador da Evonik
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Selecao de um fornecedor

Apos analisar diversas solugdes, a Evonik selecionou

a valvula ChargePoint AseptiSafe® Bio devido a sua
capacidade de biodescontaminagao com peroxido de
hidrogénio vaporizado STERIS (VHP™,). Isso proporcionou a
Evonik o mais alto grau de protecao do produto ao manter
um ambiente de nivel A (ISO 5) dentro do caminho de fluxo
estéril.

A vélvula ChargePoint AseptiSafe® Bio é compativel com a
unidade de biodescontaminagao VHP™ 1000ED da STERIS,
uma maquina de VHP™ versatil e portatil com flexibilidade
para descontaminar uma variedade de tipos de gabinetes e
se adaptar aos requisitos do processo de fabricacao.

As unidades moveis séo ideais para salas limpas com
espaco limitado, pois podem ser completamente removidas
do ambiente quando n&o estiverem em uso. Isso permite
que equipamentos especificos do processo ocupem a area
e liberem a unidade de VHP™ para descontaminar outros
gabinetes.

A STERIS também oferece produtos de VHP™ integrados
que podem ser instalados fora do espago da sala limpa e
canalizados para a area de descontaminacao alvo, o que €
ideal para aplicacdes que precisam de VHP™ dedicado a um
processo ou espago de biodescontaminacao.

Melhoria de Processos

Durante processos de enchimento prolongados, € comum
que os recipientes do produto sejam substituidos quando um
deles estiver vazio. A vélvula ChargePoint AseptiSafe® Bio e
a unidade de biodescontaminagdo VHP™ 1000ED da STERIS
permitem que isso ocorra assepticamente € em menos de
uma hora, 0 que € essencial para manter a operagao da
linha.

O design da valvula borboleta dividida ChargePoint
AseptiSafe® fecha completamente a conexdo com o
recipiente do produto e o isolador, o que mantém a
esterilidade durante todo o processo. A partir dai, o novo
recipiente € conectado e a Unidade de Biodescontaminacéo
VHP™ 1000ED da STERIS realiza um ciclo de
descontaminacao que dura aproximadamente 45 minutos.
Apds o ciclo, o equipamento de enchimento é recarregado
com novo produto e o enchimento continua sem interrupgéo.
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Para um unico cliente, a capacidade de conectar e
desconectar assepticamente o recipiente do produto
prontamente é crucial para o desempenho do insumo
farmacéutico ativo (IFA) em pd. O recipiente do produto
tem alta tendéncia a formar pontes e é propenso a
aglomerar-se quando nao esta fluindo. Isso se torna
problematico quando a vélvula ChargePoint AseptiSafe®
Bio é fechada com o produto dentro do recipiente. Para
combater isso, o recipiente do produto é desconectado e
invertido periodicamente para fornecer aeracao suave ao
produto e melhorar a fluidez.

Resumo

Como uma CDMO focada em fornecer solugdes da mais alta
qualidade, sistemas como a tecnologia de transferéncia de
p6 ChargePoint e STERIS VHP™ oferecem a Evonik parcerias
duradouras e de alto valor que levam a um servigo eficaz.

«A unidade de biodescontaminacdo STERIS VHP™ 1000ED
permitiu a Evonik reduzir drasticamente o tempo de resposta
ao executar projetos de envase de pd de alto volume

que exigem varios recipientes de produto», disse Caroline
Hand, engenheira de producao da Evonik. <A combinacao
da valvula ChargePoint AseptiSafe® Bio e da unidade de
biodescontaminagéo VHP™ 1000ED nos permitiu manter a
mais alta integridade ao realizar a transferéncia asséptica de
produtos em conformidade com o Anexo 1 das BPF da UE».
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