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Nova plataforma de embalagem EZ-fill Smart™
com melhorias significativas

A Gerresheimer apresenta uma nova e inovadora plataforma para frascos
Ready-To-Fill (RTF), EZ-fill Smart™, uma solucdo para melhorar a qualidade das
embalagens farmacéuticas, reduzir o custo total de propriedade (TCO) e
encurtar os prazos de entrega para clientes. A nova plataforma EZ-fill Smart™
e uma evolucao da plataforma padrao EZ-fill e traz melhorias significativas
para os clientes em vista da crescente demanda por frascos prontos para
encher.

A recém-desenvolvida plataforma de embalagem EZ-fill Smart™ da Gerresheimer e Stevanato usara a mesma embalagem
secundaria, o mesmo processo de producido e o mesmo método de esterilizagdo, garantindo uma disponibilidade
consistente do produto e uma cadeia de suprimentos confiavel e sem riscos.

Processo de enchimento e acabamento ——>
com risco reduzido

Processamento sem riscos e integracao perfeita em linhas
padrdo de enchimento e acabamento de todos os principais

fabricantes de maquinas

Menos particulas - qualidade melhorada

A reducéo de particulas em mais de 90%* cria um
novo padrao premium em beneficio do paciente

*Verificado por testes internos e laboratérios externos certificados

Seguranca da cadeia de suprimentos

Reducao de riscos através do mesmo padrao
de dois fabricantes lideres mundiais
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A plataforma EZ-fill Smart™ aproveita a
automacéo intensificada em todo o
fluxo de produgéo para elevar a produ-
tividade e reduzir o erro humano. A
plataforma otimizada elimina o contato
vidro-vidro e vidro-metal, melhorando

a qualidade e a integridade do frasco
durante todo o ciclo de vida do produ-
to. O redesenho da embalagem secun-
daria resultou em uma redugéo signifi-
cativa no risco de particulas para

os clientes e, portanto, na melhoria da
qualidade.

O novo EZ-fill Smart™ também oferece
ao mercado um método de esterilizagéo
alternativo que é seguro e ecoldgico

em comparagdo com a esterilizagéo

tradicional por dxido de etileno (EtO).

E perfeito para solugdes de embala-
gens primarias usadas para produtos
farmacéuticos altamente sensiveis

e também leva em consideragdo as
diretrizes das agéncias reguladoras
que apoiam a tendéncia atual de subs-
tituir a esterilizagédo por EtO.

Ao aumentar a eficiéncia da embala-
gem, implementar um novo método

de esterilizagdo ecologicamente correto
e usar biopolimeros e plastico recicla-
do, o EZ-fill Smart™ adota abordagens
combinadas de sustentabilidade.

Desenvolvido em estreita cooperagédo
com os principais fabricantes de
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maquinas, o EZ-fill Smart™ garante
uma integracdo perfeita e comprovada
nas linhas padrao Fill & Finish. A plata-
forma é adequada para a produgéo

de pequenos e grandes lotes. Os novos
desenvolvimentos implementados
garantem a processabilidade nas linhas
de enchimento com o objetivo principal
de facilitar a automacgéo completa do
processo de enchimento.

Além da configuragdo Nest & Tub, EZ-fill
Smart™ também estara disponivel

em uma configuragdo de bandeja para
suportar e acelerar a transigdo de bulk
para frascos Gx® RTF. Uma tendéncia
que ja esta a todo vapor no mercado.

Reduzida pegada de CO,

Uso de biopolimeros e materiais reciclaveis, redugao de peso,

frascos Gx® RTF feitos com energia ecoldégica

Metodo de esterilizagao alternativo

Metodo seguro e ecolégico de esterilizar todo o sistema,

levando em consideracéo as diretrizes estabelecidas

pelas autoridades reguladoras

Reducao do TCO

Custos e investimentos reduzidos gragas a pegada

reduzida das maquinas devido aos processos

centralizados de lavagem/despirogenizagao



Componentes

Filme de
polimero
transparente

Frascos
2R a 20R

Ninho

Tiras fixas de
Tyvek

Tanque

Caixas

Esterilizacao

Histéria de capa: EZ-fill Smart™

Material

PET-PE
transparente

Vidro Tipo |

Polipropileno

HDPE 1073B

Poliestireno

Polipropileno

EtO, VHP
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EZ-fillsmart”

Filme de polimero transparente

Frascos 2R a 20R

Ninho

Tiras fixas de Tyvek*

Tanque

A explosao 3D €& apenas para ilustragédo; dimensdes e detalhes podem variar.

Propriedades/Caracteristicas

— Ajuda a garantir a esterilidade e proporciona uma vedagdo hermética
da embalagem

— Facilmente removivel gragas aos mecanismos de descascamento

— Exposigédo de particulas minimizada ao abrir

— Permite uma inédita primeira olhada no interior dos frascos

— Recipientes primarios para todos os tipos de medicamentos

— Outros tamanhos de garrafas sob consulta

— Limpo e estéril - pronto para encher

- Ampla gama de caracteristicas de qualidade de acordo com os
requisitos quimicos e farmacéuticos

— Estrutura do porta-garrafas
— Auséncia de contato vidro a vidro garantida
— Design padronizado para linhas de enchimento e acabamento existentes

— Barreira permedvel a entrada de gas para permitir varios métodos
de esterilizagéo

— Selo de esterilidade hermético, integridade do fecho

— Posigédo adaptada ao fornecedor da maquina para facilitar o
uso nas linhas de enchimento e acabamento existentes

— Na&o é necessaria a remocgéo das tiras

— Ambiente seguro para o produto principal

— Tanque de 3 polegadas para todos os tamanhos de frascos
(e cartuchos futuros), incluindo solugcdes de encaixe

— Da estrutura e densidade

— Holds permeable Tyvek barrier for gas sterilization

— Protecdo da embalagem durante o manuseio e transporte
— Permite a esterilizagao final por EtO (6xido de etileno) ou VHP
(peréxido de hidrogénio vaporizado)

— Esterilidade final do produto para garantir SAL
— Esterilidade comprovada de acordo com as normas ISO

*Tyvek € uma marca registrada da empresa DuPont.
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Testes de laboratério de extraiveis e lixiviaveis
para as industrias farmacéutica e biotecnoldégica

Gerresheimer e Nelson Labs anunciam alianca estratégica

Para acelerar o desenvolvimento de medicamentos e reduzir riscos,

a Gerresheimer e a Nelson Labs anunciam uma parceria estratégica
formal para testes laboratoriais analiticos e de compatibilidade para
medicamentos para as industrias farmacéutica e biotecnolégica.

A Gerresheimer AG e a Nelson Labs NV, lider global em testes microbioldgicos e

quimico-analiticos e servigos de consultoria para as indUstrias farmacéutica e

de dispositivos meédicos, estéo firmando uma parceria estratégica para apoiar

empresas farmacéuticas e de biotecnologia no desenvolvimento de sistemas de

embalagem primaria. A parceria entre Gx® Biological Solutions da Gerresheimer

e a Nelson Labs aproveita o conhecimento e as capacidades de duas lideres em

ciéncia e tecnologia para reduzir significativamente o risco e o tempo de lanca-

mento no mercado de solugdes de embalagem primaria para medicamentos injeta-

veis. Como parte dessa colaboragéo, a Nelson Labs realizara testes de extraiveis

e lixiviaveis (E&L), avaliagcdes de risco toxicoldgico, identificagéo de contaminantes

e testes de biocompatibilidade para sistemas ou componentes de embalagens

primarias para medicamentos injetaveis.

Piet Christiaens
Diretor cientifico
Nelson Labs

terem dado este passo tdo importante

Estou muito feliz pelo fato da
Gerresheimer e Nelson Labs

para unir forgas e juntas fornecer aos
nossos clientes testes excelentes,
assim como consultoria especializada
em qualificagdo de recipientes e
tampas. Mesmo durante as primeiras
discussdes sobre a parceria, ficou claro
que ambas as empresas compartilham
0s mesmos valores quando se trata de
atendimento ao cliente orientado a
servicos. Esta parceria foi criada para
ajudar a industria farmacéutica a
aproveitar ao maximo nossa lideranca
cientifica, banco de dados de triagem
de compostos exclusivo, suporte
pessoal e outros recursos oferecidos
por meio desta alianca. Essa parceria
estratégica permitira que a Nelson Labs
expanda ainda mais nossa posigdo na
regido dindmica e em rapido
desenvolvimento da Asia-Pacifico.”

Stefan Verheyden
Global VP

Gx® Biological Solutions

‘ ‘ Gracas a nossa parceria com a
Nelson Labs e seu histdrico
comprovado nas areas de integridade
de fechamento de contéineres (CCl) e
E&L, nds da Gerresheimer nos
tornamos um dos principais parceiros
mundiais das indUstrias farmacéutica e
de saude. Nosso portfdlio diversificado
inclui varios produtos de embalagem
farmacéutica e sistemas seguros de
administragdo de medicamentos, como
canetas de insulina, inaladores,
seringas pré-cheias, frascos, cartuchos
bem como garrafas e recipientes para
medicamentos liquidos e sdlidos com
sistemas de fechamento e seguranca.
Ha muitos anos que servimos o
mercado de biofdrmacos com as
nossas solugdes e recentemente vimos
uma crescente diversificagdo do
mercado, dos seus lideres da industria
e dos seus requisitos. Como tal,
estamos muito satisfeitos por
estabelecer esta parceria estratégica
com a Nelson Labs e continuar a
expandir o suporte que oferecemos a
empresas biofarmacéuticas.”

Jean-Edouard Rabier

Diretor de Desenvolvimento Comercial

Gx® Biological Solutions

‘ ‘ Com este acordo, a Gx® Biological

Solutions podera oferecer aos
nossos clientes farmacéuticos e de
biotecnologia um pacote de servigos
ampliado para o desenvolvimento de
novos medicamentos e gerenciamento
do ciclo de vida do produto. Podemos
oferecer aos nossos clientes a melhor
escolha de sistemas de embalagem
primaria (frascos, seringas e cartuchos)
feitos de vidro ou polimeros olefinicos
ciclicos (COP) sem que eles tenham
que se preocupar com a compatibilida-
de, estabilidade ou seguranga dos
medicamentos. A experiéncia cientifica
lider e a alta reputacdo de mercado da
Nelson Labs s&o um dos pilares da Gx®
Biological Solutions para oferecer aos
nossos clientes um suporte abrangente
como especialistas do mesmo nivel e
fornecedores de sistemas de embala-
gem primaria de primeira classe.”
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Gémeos digitais para
embalagens primarias

Proof-of-Concept (PoC) vincula com sucesso a
embalagem primaria com seu gemeo digital seguro
usando um ID individual

e~

-~

A Gerresheimer e a Merck, de Darmstadt, uma empresa lider em ciéncia
e tecnologia, desenvolveram em conjunto uma solugao para o uso

da chamada tecnologia de “gémeo digital” para otimizar ainda mais a
rastreabilidade e a confiabilidade dos dados em pontos criticos ao
longo da cadeia de suprimentos farmacéutica. O objetivo do PoC é
mudar fundamentalmente a cadeia de suprimentos farmacéutica
usando gémeos digitais para embalagem primaria. Por meio de uma
rede Unica, os envolvidos no processo se beneficiam de total
rastreabilidade e confiabilidade digital, o que pode levar a economia
de custos, melhorias de qualidade e até mesmo novos modelos de
negodcio gracas a automacao de processos.
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Acesso seguro aos
dados

“Estamos convencidos de que daremos
uma contribuigao significativa para o
sucesso das redes de suprimentos
interorganizacionais com nossas
embalagens primarias, pois as usamos
para otimizar fluxos de trabalho e
permitir tomadas de decisdo baseadas
em dados”, disse Daniel Diezi, Vice
President of Digitalization and New
Business Models na Gerresheimer.

“Na Merck, desenvolvemos inovagdes
digitais que permitem as empresas
aproveitar os beneficios atraentes da
Internet Industrial das Coisas (lloT) e
criar gémeos digitais confidveis.
Estamos orgulhosos de poder apoiar a
equipe da Gerresheimer com nossas
tecnologias digitais patenteadas como
um parceiro de sparring digital”, disse
Thomas Endress, Executive Director
EMD Digital na Merck.

O identificador unico é a chave
para a informacgao

Com a solugéo desenvolvida em con-
junto, nossa embalagem primaria fisica
é fornecida com uma “chave” segura
que é usada para conectar-se ao gé-
meo digital associado. Durante sua
“viagem” pela cadeia de suprimentos —
da produgé&o ao paciente — as embala-
gens primarias, como por ex. seringas
ou ampolas, conectam e coletam dados
importantes que estédo vinculados ao
seu identificador exclusivo. Tornam-se,
assim, um valioso recurso de informa-
¢80 que contém dados de diferentes
ecossistemas digitais e permite uma
colaboragé@o mais eficiente entre dife-
rentes organizagdes dentro da rede de
abastecimento. A nova solugdo usada
em nossos produtos utiliza uma plata-
forma baseada em blockchain e tecno-
logias de autenticagéo protegidas por
multiplas patentes da Merck para

Processos mais rapidos
e economias

Tomada de deciséo
baseada em dados

magcgao de processos

ancorar com seguranga objetos fisicos
no mundo digital. Combinada com os
padrdes da Industria 4.0, esta € uma
solugédo altamente estavel e confiavel.
Como uma empresa de ciéncia e tecno-
logia com diferentes divisdes, a Merck
também desenvolve solugdes digitais
voltadas para o futuro para os clientes
gue podem ser usadas em uma ampla
variedade de setores.

Acesso aos recursos via aplicativo
para smartphone

O projeto PoC conjunto inclui seringas
com um identificador seguro e exclusi-
vo, um aplicativo para smartphone e
acesso as fungdes do gémeo digital via
plataforma digital da Merck. O aplicati-
Vo para smartphone pode ser acessado
por partes interessadas autorizadas,
como proprietarios de marcas (detento-
res de aprovacgao) e responsaveis pela
garantia de qualidade do fabricante.
Depois que a seringa foi autenticada e
o identificador exclusivo foi lido, pesso-
as autorizadas podem entdo acessar os
dados armazenados de andlise de qua-
lidade e causa raiz, bem como fungdes
de processamento para reclamacgdes
de clientes:

— Dados de qualidade sob demanda:
acesso ao Certificado de Analise
legivel por maquina e os dados de
inspegdo cosmética e dimensional

— Processamento de reclamacgdes de
clientes: processamento eficiente de
reclamacgdes de clientes — do pro-
prietario da marca ao fabricante -
com uma visdo geral pratica como
em um painel

— Anadlise de causa raiz: As informacgdes
do produto, como especificagdes e
agregagado em diferentes niveis de

Novos modelos de
negdcio gragas a auto-
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Combatendo
a falsificagdo gragas a
transparéncia

embalagem, complementadas por da-
dos relacionados a qualidade, ajudam
na analise de erros e identificagdo de
possiveis fontes de problemas no
nivel do recipiente.

Incluir outros participantes
do processo

Uma vez que varios especialistas contri-
buem para o sucesso geral nas cadeias
de suprimentos farmacéuticas, quere-
mos envolver outras partes interessadas
no processo para desenvolver solugdes
multipartidarias integradas adicionais
com as quais todo o potencial pode ser
alcangado e a rastreabilidade da produ-
¢éo ao ponto de atendimento seja co-
berta completamente. Assim que outras
partes como fabricantes contratados,
provedores de servigos logisticos e au-
toridades reguladoras também adota-
rem esta solugdo, os possiveis usos da
l6gica de negdcios automatizada podem
ser expandidos, por exemplo, para apli-
cativos M2M que permitem a criagdo
automatizada de certificados e sua tro-
ca entre diferentes organizagdes.

Mais informacgdes

... sobre nossa solugéo para rastreabili-
dade de embalagens primarias podem
ser encontradas em
www.gerresheimer.com/de/innovation/

track-and-trace-solution.

... sobre a solugédo digital da Merck para
construir cadeias de suprimentos digitais
confiaveis podem ser encontradas aqui:
www.merckgroup.com/de/research/

research-and-development-highlights/

blockchain.html.


https://www.gerresheimer.com/innovation/track-trace-loesungen
https://www.gerresheimer.com/innovation/track-trace-loesungen
http://www.merckgroup.com/de/research/research-and-development-highlights/blockchain.html
http://www.merckgroup.com/de/research/research-and-development-highlights/blockchain.html
http://www.merckgroup.com/de/research/research-and-development-highlights/blockchain.html
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Novo Clinical Trial Kit
para acelerar o desenvolvimento
de medicamentos
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A Gerresheimer esta apresentando o novo Clinical Trial Kit na Pharmapack em Paris. Inclui frascos de
injecdo Gx® RTF estéreis feitos de vidro, embalados em um ninho e cuba ou bandeja, com fechos
correspondentes. E adequado para a producdo de pequenos lotes, que sio usados principalmente durante
as fases clinicas no campo do desenvolvimento de medicamentos, vacinas ou biofarmacos. Inicialmente,
havera seis configuragdes diferentes disponiveis. Clinical Trial Kits com frascos de vidro Gx® Elite e frascos
Gx® RTF COP serzo langados em breve.

“Atualmente, mais de 3.000 programas
de medicamentos injetaveis estdo em
fase pré-clinica e clinica. Com nossos
Clinical Trial Kits e outros servigos,
queremos apoiar proativamente nossos
clientes, oferecendo-lhes solugdes de
embalagem primaria excelentes”, diz
Jean-Edouard Rabier, Sales Develop-
ment Manager e Director Project Mana-
gement/Pharmaceutical Services

e membro da equipe Gx® Biological
Solutions.

Facilitar o desenvolvimento
clinico de medicamentos

Nosso Clinical Trial Kit simplifica o
desenvolvimento clinico de
medicamentos, oferecendo combinagdes
de solugdes testadas e validadas que
podem ser facilmente usadas para lotes
pequenos. A grande vantagem desse
conceito & que a qualidade e adequagéo
da embalagem permanecem inalteradas
desde a fase de pesquisa até a
comercializag&o. Isso pode acelerar o
tempo de langamento no mercado.

Frascos Gx® RTF estéreis com
rolhas selecionadas e opgdes

de fechamento

O kit oferece um conjunto completo de
recipientes de embalagem primaria se-
lecionados e acessodrios corresponden-
tes, especialmente para medicamentos
de alto valor e medicamentos comple-
xos ou exigentes. O Clinical Trial Kit
atende aos requisitos GMP para fabri-
cagéo de lotes clinicos. Atualmente ele
é oferecido em seis configuragdes dife-
rentes com ninho e cuba ou bandeja
para os volumes de enchimento 2R
RTF, BR RTF e 10R RTF. As propriedades
comprovadas do produto, como a inte-
gridade do sistema de contéiner, sdo
garantidas em cada kit. Usando nossa
experiéncia, um kit personalizado pode
ser criado a partir de uma variedade de
opgdes de rolhas e fechamento.

Mais servigos integrados
Acompanhamos e supervisionamos o
desenvolvimento de seu medicamento
desde a primeira discussdo na fase ini-
cial até o gerenciamento do ciclo de
vida. Para fornecer a vocé o melhor su-
porte consultivo possivel durante todo

o processo de desenvolvimento de me-
dicamentos, construimos uma rede de
parceiros. Aconselhamento & oferecido,
por exemplo, nas areas de regulamen-
tacdo, estratégias de entrada no mer-
cado, escolha da embalagem primaria
mais adequada e servigos de laboraté-
rio. Os servigos de laboratdrio analiticos
incluem estudos E&L (componentes e
sistemas), caracterizagdo de materiais
de acordo com a ISO 10993-18:2020,
estudos de biocompatibilidade de acor-
do com a série 10993, avaliagdo de ris-
co toxicoldgico, servigos de consultoria
e servicos de redacéo BEP/BER.

Formulacao, enchimento e
processamento

Juntamente com parceiros selecionados,
apoiamos vocé no caminho desde as fa-
ses pré-clinicas iniciais até o inicio das
entregas de lotes clinicos e comerciais.
Sejam CROs, CMOs ou CDMOs, temos os
parceiros certos para uma ampla gama
de medicamentos, como vacinas, anti-
corpos monoclonais, medicamentos ba-
seados em mMRNA ou ATMPs.
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Novo inalador de pd para o
mercado de genéricos

MERXIN e Gerresheimer cooperam com
sucesso para garantir o menor tempo
possivel para o lancamento no mercado do
inalador da capsula MERXIN MRX003

— °
A Gerresheimer assumiu a industrializagdo de um inalador de pdé para
o tratamento de doencas respiratérias para a MERXIN (Reino Unido),
uma empresa especializada em inaladores. O inalador é produzido
na localidade de Pfreimd (Alemanha) para distribuicdo mundial. Além
da industrializagdo tecnicamente exigente do produto, o maior desafio
do projeto foi projetar o processo de desenvolvimento de tal forma
que o menor tempo possivel de colocagdo no mercado pudesse ser
garantido ao menor custo possivel.
O inalador capsula MERXIN MRX003 é cOes especiais do mercado de genéri- Wackersdorf) ficou impressionado
usado no tratamento de doenga pulmo- cos, foi de fundamental importéancia com a cooperagdo: "O bom trabalho em
nar obstrutiva crénica (DPOC) e asma. garantir o langamento no mercado o equipe dentro do projeto foi notavel. Os
A substancia ativa é pulverizada e viaja mais rapido possivel. Isso foi consegui- desafios sempre foram discutidos de
profundamente para os pulmdes do pa- do através da estreita cooperagéo forma orientada a resultados, criativas
ciente através do trato respiratdrio. A entre os parceiros de cooperagéo. e abertas, para que as solugdes pudes-
interagdo correta entre inalador e ingre- Décadas de experiéncia e know-how sem ser desenvolvidas e implementa-
diente ativo desempenha um papel no design e produgédo de inaladores das em um curto espacgo de tempo.”
decisivo para o sucesso do tratamento. por nds e pela MERXIM foram reunidos
em um soé pacote. O projeto para fabricagdo do MRX003
A primeira realizagéo do produto para teve de garantir alta qualidade do produ-
o MRX003 foi uma versao genérica de Jochen Wegerer (Gerente de Programa, to com os processos mais estaveis e
um ingrediente ativo. Devido as condi- Gerresheimer Regensburg GmbH, totalmente automatizados possiveis
para permitir uma produgéo sensivel aos
custos para o mercado de genéricos.
C |6 y "Com a ajuda de nosso pacote Design
| | for Manufacturing, conseguimos projetar,
/ implementar e qualificar os moldes de
l forma muito robusta", explica Richard

( f ) Gradl (Engenheiro de Moldes, Gerreshei-
mer Regensburg GmbH, Wackersdorf).

; ] | l "A qualidade estavel dos componentes e
J' ) / a alta capacidade de processo das ferra-
‘ mentas garantem boas condigdes no
W‘N‘.{W'“ ambiente de producdo em série". A Abor-
— dagem Baseada em Risco da Gerreshei-
mer foi moldada individualmente segun-

do as especificidades do projeto: desde
a qualificag&o e validagéo até a confiabi-

O inalador de pé MRX003 consiste em doze partes, sete das quais sdo pe- lidade da produgéo a longo prazo. Tobias
cas moldadas por injecédo feitas de ABS ou MABS e cinco pegas compradas Bernklau (Diretor Global de Engenharia
feitas de ago inoxidavel. Além disso, hd uma bolsa para a embalagem do de Qualidade, Gerresheimer Regensburg
produto acabado. Para as pegas compradas, selecionamos fornecedores GmbH, Wackersdorf) enfatiza: “Em
capazes de atender aos exigentes requisitos de qualidade As pecas molda- todas as decisdes, o foco esta sempre
das por injegdo sdo produzidas em nossa unidade em Pfreimd em moldes no usuario. Em areas e fungdes criticas,
de uso multiplo. A montagem totalmente automatizada e o teste completo colocamos mais esforgo do que em are-

de cada inalador individual ocorrem em trés estacdes de mesa redonda. as menos criticas.”
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Sistemas MedTech controlados
eletronicamente de uma uUnica fonte

Gerresheimer e Zollner
firmam parceria estratégica

A Gerresheimer AG e a Zollner Elektronik AG estdao combinando
sua expertise em tecnologia farmacéutica e médica lider

de mercado em uma parceria estratégica. Com efeito imediato,

estamos oferecendo as empresas farmacéuticas, de saude

e de biotecnologia nossas capacidades de projeto, desenvolvimento

e fabricacao para sistemas de entrega de medicamentos e

tecnologia médica, incluindo todos os produtos eletronicos, a partir

de uma uUnica fonte. A Gerresheimer atua como o contato central

para o cliente. Como parceiro lider em nossos mercados, combinamos

a experiéncia da Gerresheimer em dispositivos inovadores para

administragao de medicamentos e sistemas de tecnologia médica

com a experiéncia global em eletronica da Zollner.

Com nossa parceria estratégica, estamos
seguindo a tendéncia global de dispositi-
vos eletrénicos, controlaveis digitalmente
e em rede para administragéo de medi-
camentos e sistemas de diagndstico.
Estes incluem canetas de insulina, inala-
dores para asmaticos, por exemplo, sis-
temas de ponto de atendimento e bom-
binhas de medicamentos. A demanda
por dispositivos médicos e farmacéuti-
cos com componentes eletrénicos para o
tratamento de doengas cronicas em
particular continuara a aumentar signifi-
cativamente nos préximos anos.

“O futuro pertence ao suporte de trata-
mento digital com sistemas eletrénicos
e plataformas em rede”, disse Dietmar
Siemssen, CEO da Gerresheimer AG.

“A parceria com a Zollner nos ajuda a
oferecer aos nossos clientes farmacéu-
ticos solugdes inovadoras de tecnologia
meédica a partir de uma Unica fonte.
Para os pacientes, o uso dessas solu-
¢Oes significa um melhor tratamento

e um aumento da qualidade de vida.
Ao mesmo tempo, o sistema de saude
se beneficia de custos de tratamento
permanentemente mais baixos”.

Zollner e Gerresheimer trabalharam
juntas em um grande numero de proje-
tos. O especialista em eletronica da
Zandt ja estd nos fornecendo compo-

nentes e montagens para uma bombi-
nha de medicamentos usada na terapia
contra o mal de Parkinson. Ao integrar
design conceitual, desenvolvimento e
produgéo dos parceiros, os produtos
podem ser langados no mercado de
forma mais rapida e eficiente. Além dis-
SO, O acesso aos componentes eletroni-
cos € permanentemente garantido. A
cooperagédo se estende inicialmente

ao desenvolvimento de inaladores para
pacientes com doengas pulmonares
crbnicas, autoinjetores, sistemas em
oftalmologia e bombinhas de medica-
mentos, bem como a fabricagéo sob
contrato desses dispositivos e similares.

J& temos um portfdlio de dispositivos
controlados eletronicamente e solugdes
baseadas em nossa prépria proprieda-
de intelectual (IP), como o iQhaler ou

a bomba Gx SensAir®. A parceria estra-
tégica com a Zollner ajudaré a expandir
significativamente esse portfdlio.

A parceria também apoia as estratégias
de sustentabilidade das duas empre-
sas. Foi acordado um intercdmbio de
tecnologia, através do qual processos
de produgéo ainda mais eficientes - por
exemplo, através do uso de inteligéncia
artificial - devem ser desenvolvidos

para minimizar desperdicios e rejeigdes.

‘ ‘ O futuro pertence ao

suporte de tratamento
digital com sistemas eletrénicos
e plataformas em rede”,

disse Dietmar Siemssen,
CEO da Gerresheimer AG.

Dietmar Siemssen, CEO da Gerresheimer
AG () e Markus Aschenbrenner, membro do
conselho de administragéo da Zollner Elek-
tronik AG, assinando o acordo de parceria
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Em busca da revoluca no
tratamento de Parkinson

A Gerresheimer coopera com a start-up
de tecnologia médica Adamant Health

A Gerresheimer AG e a empresa de tecnologia médica finlandesa
Adamant Health Oy estdo colaborando para desenvolver uma solugao
que melhore a vida de milhdes de pacientes de Parkinson em todo o
mundo. A tecnologia de medicao e plataforma em desenvolvimento
abordarao um dos maiores obstaculos no tratamento dos sintomas de
Parkinson: Determinando o momento ideal para tomar medicamentos
supressores de sintomas. A tecnologia de medigao e andlise da
Adamant Health e nossa solucao de plataforma digital ajudarao a
determinar o momento certo para tomar a medicagao no futuro. Ao
mesmo tempo, ela informara o paciente e o médico sobre o andamento
do tratamento e o desenvolvimento dos sintomas. A vantagem para

os pacientes: Os sintomas tornam-se mais estaveis e previsiveis.

Isso permite que eles tornem sua vida cotidiana mais segura, estrutura-
da e agradavel.

"Nosso objetivo comum é otimizar o causa tremores recorrentes, rigidez e
tratamento da doencga de Parkinson e lentiddo de movimentos. Atualmente
melhorar significativamente a qualida- n&o ha cura para a doenga, mas a
de de vida dos pacientes', disse Diet- medicagdo pode aliviar significativa-
mar Siemssen, CEO da Gerresheimer mente os sintomas. Cerca de dez mi-
AG. “O investimento faz parte de nossa Ihdes de pacientes em todo o mundo
expansado estratégica no campo da sdo afetados por esta doenga.
administragdo personalizada de medi-
camentos combinada com o monitora- "Nosso servigo de medigéo e analise,
mento de doencgas digital e baseado com sua tecnologia Unica, ajudara a
em plataforma. Ele complementara individualizar as terapias e assim
nossa oferta de Solugdes de Alto Valor, melhorar significativamente a qualida-
seguindo os objetivos definidos em de de vida dos pacientes", disse Paulus
Carpelan, CEO da Adamant Health Oy.

"Esperamos que o nimero de pacientes

Nnosso processo estratégico formula G”,
acrescentou.
de Parkinson mais do que dobre

A doencga de Parkinson & um disturbio nos proximos 30 anos', acrescentou.

progressivo do sistema nervoso que
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é causado pela morte de certas célu-
las nervosas no cérebro. Isso leva a
uma falta do neurotransmissor dopa-
mina. Entre outras coisas, a dopami-
na desempenha um papel importan-
te no controle da fungéo muscular e,
portanto, dos movimentos. O objetivo
do tratamento medicamentoso é
normalizar a concentragéo desse
neurotransmissor no sangue. Para
conseguir isso, a dose deve ser defi-
nida com preciséo e ajustada em
intervalos regulares. Isso € possivel
gragas as microbombas, como a
bomba D-Mine da Gerresheimer.

Com a parceria, a Gerresheimer e a
Adamant Health estdo fechando uma
lacuna no tratamento de pacientes
com Parkinson. A desejada combina-
¢8o de monitoramento e ajuste
personalizado da medicagédo € uma
novidade. No campo da vigilancia de
doencgas cronicas neurodegenerati-
vas, a Adamant Health ja ocupa uma
posigédo Unica: A tecnologia atualmen-
te utilizada no monitoramento do
curso da doenga coleta os dados vari-
aveis do paciente. O sensor Adamant
Health combina essa fungéo com

a chamada eletromiografia superficial
(EMG), ou seja, a medicéo local da
atividade neuromuscular elétrica.



% Noticias de produtos

Inovadora plataforma Gx SensAir®
para bioldégicos de alta viscosidade

gerresheimer

Com a Gx SensAir®, a Gerresheimer
apresenta uma plataforma inovadora
para um dispositivo de entrega de me-
dicamentos corporal para medicamen-
tos com viscosidade mais alta, como
anticorpos monoclonais (mAb). O obje-
tivo é oferecer ao paciente o melhor
suporte possivel na entrega subcuta-
nea de biolégicos de grande volume

O Gx SensAir® On-Body Drug Delivery
Device é facil de usar e permite que

o paciente inicie a medicagdo em um
ambiente familiar, por exemplo, em
casa. O dispositivo pode ser adaptado

a muitas drogas de diferentes viscosi-
dades e requisitos diferentes. Isso

se aplica ao tamanho do dispositivo
meédico como um todo, bem como

a agulha utilizada, aos tamanhos dos
cartuchos e a possivel conectividade,
por exemplo, ao smartphone do pacien-
te. Juntamente com nossa promessa
de qualidade de balcdo Unico, que
inclui uma solugdo de cartucho para
dispositivo de entrega de drogas de
uma Unica fonte, o Gx SensAir® permite
uma entrega segura e otimizada de
bioldgicos.

Gx Inbeneo® — primeiro
autoinjetor da Gerresheimer

O novo autoinjetor Gx Inbeneo® de Ger-
resheimer oferece novas possibilidades
para o tratamento de varias doencas. E
adequado para injegéo subcutadnea com
um volume de até 3 ml. O autoinjetor de
cartucho robusto e amigavel ao pacien-
te serve como plataforma flexivel para
uma gama de diferentes medicamentos
em uma variedade de areas terapéuti-
cas. Estes incluem formulagdes alta-

mente viscosas de, por exemplo, novos
agentes bioldgicos (NBE) e biossimilares.

Com o desenvolvimento deste autoinje-
tor — baseado em nossos proprios direi-
tos de propriedade intelectual — esta-
mos expandindo nosso amplo portfdlio
de dispositivos médicos existentes,
como varias solugdes injetoras corpo-
rais e sistemas injetores portateis.
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Seringa Gx
InnoSafe® com
sistema passivo
de protecao

de agulhas

As enfermeiras pertencem ao grupo
ocupacional com os cortes mais fre-
quentes e perfuragdes. Isso pode levar a
infecgdo com patdgenos perigosos,
como os virus da hepatite B e C ou o
HIV. A seringa de seguranga Gx InnoSa-
fe® & a primeira seringa com um sistema
integrado de protegéo de agulhas passi-
vas. Devido a sua fungéo, esta solugé&o
previne ferimentos acidentais a uma se-
ringa ja usada devido a uma picada de
agulha indesejada, pois a agulha é pro-
tegida por uma concha imediatamente
apods a aplicagédo. Além desses recursos
exclusivos de seguranca, uma caracte-
ristica especial da seringa Gx InnoSafe®
€& que pode ser processada em todas as
linhas de preenchimento existentes sem
etapas adicionais de conversdo. Além
disso, ela cumpre todas as normas sem
investimento adicional.
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Esterilizacao
melhorada
das seringas
of Gx RTF®

Com nossas seringas Gx RTF® estéreis,

somos considerados lideres em tecnolo-
gia com mais de 20 anos de experiéncia
em produgéo. Lavamos, revestimos com
silicone, confeccionamos com protetor
de agulha ou tampa de ponta e esterili-
zamos seringas Gx RTF® com oxido de
etileno (EtO), ou seja, elas séo entregues
completamente preparadas para enchi-
mento asséptico. Juntamente com nos-
so provedor de servigos, lider mundial
em servigos terceirizados de esteriliza-
gdo, tomamos medidas inovadoras vo-
luntarias para reduzir o uso de dxido de
etileno em aproximadamente 45%.

Panorama geral das vantagens da
reducgao do uso de é6xido de etileno:

— Uso seguro continuo do oxido de eti-
leno como o método de esterilizagdo
mais utilizado para embalagens pri-
marias de vidro

- Manutengado da quantidade residual
especificada de éxido de etileno, en-
guanto reduz as emissdes fugitivas e
o excesso de residuos

— Reducgédo dos tempos de ventilagéo
necessarios e, assim, maior eficiéncia
da cadeia de suprimentos do cliente

- Reducéo da pegada de CO,

W
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DropControl: Solucao
Gerresheimer para novas
formulagoes oftalmicas

A nova geragéo de colirios teve proprie-
dades modificadas em comparagéo
com os colirios aquosos anteriores, a
fim de melhorar o efeito farmacéutico.
A fungdo do conta-gotas ocular, por-
tanto, teve que ser modificada para
evitar vazamentos descontrolados
qguando o paciente gira o conta-gotas
para liberar as gotas. "Com o DropCon-
trol, oferecemos uma solugé&o que per-
mite o uso de sistemas convencionais
de gotejamento para novos colirios

com viscosidade muito baixa", diz Niels
During, Global Executive Vice President
da Gerresheimer Plastic Packaging.

Com o DropControl, o paciente pode
aplicar os colirios como de costume. A
forma externa € inalterada; desenvolve-
mos apenas uma insergao que previne
o vazamento descontrolado de gotas.

E adequado para todos os nossos
sistemas de garrafas de conta-gotas A,
E e F com 5,10, 156 ou 30 ml.

e

Revestimento com silicone para
embalagens de vidro de recipientes

Para recipientes de vidro claros e mar-
rons das classes hidroliticas |, Il e I,
estabelecemos um processo de reves-
timento com silicio da superficie inter-
na do vidro para volumes de 5 a 500
ml. Através do processo de revestimen-
to com silicone, é produzido um filme
de silicone hidrofdbico, que melhora o
esvaziamento residual da droga enva-
zada. Isso permite um uso de quase

cem por cento do volume de preenchi-
mento e a dosagem ideal da droga.

O revestimento de silicone também for-
ma uma barreira protetora entre a dro-
ga e a superficie de vidro, garantindo
que a droga seja adicionalmente prote-
gida ao longo de seu ciclo de vida. Isso
permite maximizar o valor do seu pro-
duto farmacéutico e garantir a seguran-
ca de seus pacientes.



ﬁ Vale a pena ler

gnews update 37 | 14

Apresentamos abaixo white papers e publicagbes comerciais em que os nossos especialistas comentam
tépicos e tendéncias importantes no campo das embalagens farmacéuticas e dos dispositivos de

)

distribuicdo de medicamentos.

White papers

Sistemas de seringa pré-
preenchidas sem dleo de silicone
Pharm. Ind., n°® 8 (2022), pp
1021-1029.

HomePage (ecv.de)

Neste artigo, Bernd Zeiss, Chefe de
Apoio Farmacéutico Global, Gerres-
heimer Blnde, comenta sobre a influ-
éncia do dleo de silicone no sistema de
seringa e mostra as vantagens e possi-
bilidades de novas seringas pré-preen-
chiveis sem dleo de silicone, tanto para
seringas de vidro quanto de plastico.

Usando frascos de alta qualidade
para melhorar a eficiéncia e r
eduzir os custos na fabricagao
de medicamentos

The Pharmaceutical Post, n° 11,

julho de 2022, pp. 46-55.

Elite vials -

The Pharmaceutical Post

Este white paper da Gerresheimer
fornece uma visédo geral dos desafios
enfrentados pela industria farmacéuti-
ca ao trabalhar com frascos e destaca
0s recentes avangos em sua produgao.

Publicacoes especializadas

Seringas pré-preenchiveis
sem oleo de silicone, sem
revestimento, sem tungsténio
ONdrugDelivery, Edicdo 138
(Outubro 2022).

INJECTION - ONdrugDelivery

Bernd Zeiss, Chefe de Suporte Farma-
céutico Global da Gerresheimer Blinde,
e Taras Bredel, Diretor de Desenvolvi-
mento de Negdcios da Injecto, apresen-
tam os estudos, desenvolvimento, de-
sempenho e vantagens do plugue de
pistdo injeto lubrigone3 em combinagao
com a seringa de vidro Gerresheimer
RTF® para medicamentos sensiveis.

Sistemas de injegao:

Trés tendéncias que influenciam o
desenvolvimento e a disponibilizagcao
Drug Development & Delivery, Vol. 22,
n° 6, Setembro de 2022, pp. 44-63.
SPECIAL FEATURE - Injection Devices

Especialistas do setor apontam trés
tendéncias fundamentais para um
crescimento fenomenal do mercado
global de medicamentos injetaveis.
Este relatdrio mostra como a Gerres-
heimer e outros fabricantes de
dispositivos levam essas tendéncias
em consideragdo em seus projetos
de injecgdo.

Tornar-se proativo com
embalagens farmacéuticas
Pharmaceutical Technology, Vol. 46,
Edigao 7, julho de 2022, pp. 16-19.
Getting Proactive (pharmtech.com)

Stefan Verheyden, VP Global da

nossa equipe Gx® Biological Solutions,
discute as tendéncias do mercado

de embalagens farmacéuticas: uma
preferéncia crescente por formatos de
embalagens de dose Unica, um aumen-
to geral no desenvolvimento de medi-
camentos, o crescimento do comércio
eletrénico e os esforgos pela sustenta-
bilidade.

Sistemas de Entrega Corporais —
Noticias e Tendéncias
ONdrugDelivery, Edigdo 137 (Setembro
de 2022), pp. 12-16.
Wearables-ONdD-Sep-2022)

Esse panorama discute o estado atual
dos sistemas de entrega corporais
(OBDS), fornece uma visado geral dos
marcos recentes e sugere uma diregéo
para o futuro. A Gerresheimer Olten
(Sensile Medical) oferece trés OBDS,
gue sdo descritos aqui.

Industrializagcao de produtos
farmacéuticos e médicos

na Abordagem de Moldagem
Cientifica

ONdrugDelivery, Edicdao 136
(Agosto de 2022) , pp. 28-33.
Industrialisation — ONdrugDelivery

Thomas Rudolph, Markus Reil, Stefan
Schumann e Tobias Weigert, Gerres-
heimer Medical Systems, discutem nos-
sa estratégia para gerenciar potenciais
riscos ao longo do ciclo de vida do
produto.

Gerresheimer —

Innovating for a better life
International Biopharmaceutical
Industry, vol. 5, n.° 2 (2022), pags. 8-9.
gerresheimer (international-biopharma)

Nesta entrevista, Stefan Verheyden,

VP Global Gx® Biological Solutions da
Gerresheimer, oferece uma visdo da
nossa nova ferramenta de servigo online
gGuide, que ajuda os clientes a encon-
trar a melhor solugdo de produtos em
nosso portfélio.


https://www.ondrugdelivery.com/topic/injection/
https://www.ondrugdelivery.com/wp-content/uploads/2022/09/Wearables-ONdD-Sep-2022-Issue-137-MedRes.pdf
https://drug-dev.com/special-feature-injection-devices-three-trends-influencing-development-delivery/
https://www.ondrugdelivery.com/industrialisation-of-pharmaceutical-and-medical-devices-in-the-scientific-moulding-approach/
https://www.pharmtech.com/view/getting-proactive-with-pharma-packaging
https://international-biopharma.com/gerresheimer-innovating-for-a-better-life/
https://www.ecv.de/aktuelle-ausgabe-pharmind?issue=08/2022
https://www.gerresheimer.com/en/primary-packaging/vials/glass-vials/elite-vials
https://thepharmaceuticalpost.com/

Ranking CDP:

Gerresheimer elevada para
“A-" no desempenho em
matéria de mudanca climatica

A Gerresheimer recebeu uma classificagdo “A-” do CDP (Carbon Disclo-

sure Project), uma organizacao global sem fins lucrativos que opera

a principal plataforma de divulgacdo de dados ambientais do mundo.

Melhoramos nossa classificagao de “B” para “A-" e, assim, alcangcamos

o status de liderancga. “A sustentabilidade € um fator importante para

inovacao e crescimento na Gerresheimer. O reconhecimento “A-”

confirma que priorizamos o pensamento e a agao sustentaveis como

um dos pilares mais importantes de nossa estratégia global”, disse
Dietmar Siemssen, CEO da Gerresheimer AG. “Estamos orgulhosos
de que nosso progresso continuo tenha sido validado de forma inde-

pendente e que a Gerresheimer tenha sido reconhecida pelo CDP como

uma lider global com um impacto positivo nas mudancas climaticas.”

Desde 2011, participamos da avaliagdo
anual, detalhada e independente do
CDP de empresas sobre mudangas cli-
maticas. “A Gerresheimer estabeleceu
como meta reduzir o impacto ambiental
de seus produtos e atividades com
uma forte estratégia de sustentabilida-
de e metas claras”, diz Katja Schnitzler,
Group Senior Director EHS, CSR, OPEX.
“O CDP nos permite criar a transparén-
cia de que precisamos e compartilhar
dados sobre nossos impactos ambien-
tais, riscos e oportunidades de maneira
padronizada, ao mesmo tempo em

que comparamos nossos esforgos e
progresso.” Os objetivos especificos séo
reduzir pela metade as emissdes de
CO,, mudar para 100% de eletricidade
renovavel e reduzir em 10% a captagao
de dagua em m? até 2030. J& em 2023,
incorporaremos principios de design
ecolégico em todos os novos desenvol-
vimentos de produtos e nos esforgare-
mos para reduzir a zero por cento o
envio de residuos industriais de nossa
prépria produgdo para aterros e minimi-
zar a taxa de incineragéo.

A classificagdo externa independente
torna nosso desempenho de sustenta-
bilidade transparente para todas as
partes interessadas. Como uma empre-
sa de fabricagédo global, temos grande
responsabilidade pelos clientes, pa-

CDP € uma or-
“‘ CDP ganizagao global

sem fins lucrati-
vos estabelecida em 2000 que
opera o sistema mundial de divulga-
cé&o ambiental para corporagdes,
cidades, estados e regides. Quase
20.000 organizagdes em todo o
mundo divulgaram dados por meio
do CDP em 2022, incluindo mais de
18.700 empresas, representando
metade da capitalizagcdo de mercado
mundial, e mais de 1.100 cidades,
estados e regides. Apenas 238 em-
presas em todo o mundo chegaram
a lista A de mudancgas climaticas.

cientes, funcionarios, parceiros, forne-
cedores, vizinhanga e meio ambiente.
Nosso objetivo é ser um parceiro forte
e fornecedor de solugdes que integre
a sustentabilidade em seus principais
processos, tomada de decisdes e
produtos. Além da medalha de ouro
EcoVadis, essas ambicdes estdo agora
sendo novamente documentadas pela
organizagdo CDP.

Vocé pode descobrir mais sobre

sustentabilidade e responsabilidade

corporativa em gerresheimer.com.
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The power of simplicity
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Distribution Partner

Midas® Pharma
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Pre-pressurized, cartridge-based design
Dry needle during storage and accommodates
baked-on silicone cartridges

Patient-friendly application
Visual indicator for continuous user feedback

Customizable platform
Wide ranges of viscosities and volumes

gerresheimer

innovating for a better life



