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Skalierbar vom Labor bis zur Produktion

ie Entwicklung und Herstellung pharmazeutischer Produkte stellt hohe

Anforderungen an Prozesstechnik und Anlagenkonzepte. Neben regu-

latorischer Konformitat sind Skalierbarkeit, Reproduzierbarkeit und Pro-

zesssicherheit entscheidend. Gleichzeitig gilt es, Entwicklungszeiten zu verkirzen

und Risiken beim Technologietransfer zu minimieren. Standardisierte Plattformlo-

sungen ermdglichen reproduzierbare Prozesse, reduzieren Scale-up-Risiken und

bieten eine nachhaltige Alternative zu Single-Use-Systemen.

Die Losung flir diese Herausforde-
rungen sind Pharmabehélter aus
Edelstahl auf Basis eines modula-
ren Plattformsystems, das es ermog-
licht, Prozesse vom LabormafBstab
bis zur Produktion unter vergleich-
baren Bedingungen abzubilden.
Durch standardisierte Geometrien,
eine hohe Fertigungstiefe und fle-
xible Erweiterbarkeit entsteht eine
konsistente technologische Basis fiir
moderne pharmazeutische Anwen-
dungen.

Skalierbarkeit als Schliissel zur
Prozesssicherheit

Kern des Produktportfolios ist ein
standardisiertes  Plattformsystem
mit definierten Geometrien. Es ste-
hen 15 Tiefziehboden fiir Volumina
von 50ml bis 500 1 zur Verfiigung,
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die eine konsistente Skalierung vom
LabormaBstab bis zu kleinen Produk-
tionen ermdglichen.

Der Vorteil: Prozessparameter
lassen sich tiber verschiedene Maf3-
stdbe hinweg besser vergleichen und
iibertragen. Erkenntnisse aus frithen
Entwicklungsphasen bleiben valide,
wihrend Anpassungen am System-
design auf ein Minimum reduziert
werden. Das erhoht die Vorhersag-
barkeit kritischer Prozessparameter,
reduziert typische Scale-up-Risiken
und beschleunigt den Transfer in die
Produktion.

In Pharmabehaltern aus Edelstahl auf Basis eines modularen Plattformsystems kannen Prozesse vom

LabormaBstab bis zur Produktion unter vergleichbaren Bedingungen abgebildet werden.
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Breites Anwendungsspektrum
in der Pharma- und Biotechnologie

Die modularen Systeme decken
ein breites Einsatzspektrum ab:
von klassischen Lager-, Misch-
und Transportaufgaben bis hin zu
anspruchsvollen biotechnologischen
Prozessen. Anwendung finden die
Behélter bei der Herstellung von
APIs, Diagnostika und Vakzinen
sowie bei mRNA- und peptidbasier-
ten Pharmazeutika.

Durch flexible Konfigurations-
moglichkeiten konnen die Behélter
als Vorlage-, Ansatz- oder Mischsys-
teme, als Filtrationseinheiten sowie
als Bioreaktoren oder Fermenter
konfiguriert werden. Damit lassen
sich unterschiedliche Prozessschritte
innerhalb einer einheitlichen Platt-
form realisieren, ein wesentlicher
Vorteil fiir Mehrzweckanlagen und
flexible Produktionskonzepte.

Standardisierung trifft Digitalisierung

Das siidhessische Unternehmen Wil-
helm Schmidt bietet verschiedene
modulare Typenreihen, die direkt
mit Magnetriihrern oder Doppelman-

Modulare Aseptikbehalter aus Edelstahl fiir moderne pharmazeutische Anwendungen
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Wigezellen oder Temperiersystemen
ausgestattet werden und erhéhen
die Flexibilitdt im Anlagenbetrieb,
insbesondere bei hdufig wechseln-
den Prozessschritten oder in Mehr-
zweckanlagen.

Relevante Parameter konnen pra-
zise iitberwacht, dokumentiert und in
Automatisierungs- und Digitalisie-
rungskonzepte eingebunden werden.
Damit sind die Systeme optimal fiir
moderne, datengetriebene Produkti-
onsumgebungen ausgelegt.

Sterildesign und Beschichtungen
fiir kritische Anwendungen

Alle Produktreihen sind in einem
reinigungsoptimierten Sterildesign
mit geschlossenem Produktraum
ausgefithrt und fiir Dampfsterilisa-
tion sowie Autoklavierung ausgelegt.
GMP-konforme Dokumentation unter-
stlitzt die Validierung in regulierten
Umgebungen.

Fiir besonders anspruchsvolle Pro-
zesse stehen zudem Sonderwerkstoffe
wie Hastelloy sowie FDA-konforme
ETFE-Innenbeschichtungen zur
Verfiigung. Diese ermdglichen eine
metallfreie Produktkontaktoberfliche
bei gleichzeitig hoher mechanischer
Stabilitét, ein entscheidender Vorteil
bei hochsensiblen, korrosiven oder
partikelsensitiven Medien.

Modulare Edelstahlplattformen
schlieBBen die Liicke zwischen Entwicklung
und Produktion.

tel verfiigbar sind. Uber definierte
Schnittstellen lassen sich weitere
verfahrenstechnische Komponenten
wie Sensorik sowie Mess- und Regel-
technik flexibel integrieren.
Erginzt wird das Portfolio durch
mobile Rollwagen fiir den Einsatz
in Reinraum- und Sterilbereichen.
Diese kdnnen mit Magnetantrieben,
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Hohe Fertigungstiefe als
strategischer Vorteil

Ein hédufig unterschétzter Aspekt ist
die Fertigungstiefe. Wilhelm Schmidt
produziert qualitdtspragende Kompo-
nenten wie Tiefziehboden vollstindig
im eigenen Haus. Das sichert gleich-
bleibende Geometrien, reduziert

Abhéngigkeiten von externen Lie-
ferketten und reduziert Lieferzeiten.
Zudem lassen sich kleinere Behélter
bis 501 aus nur zwei Tiefziehhalf-
ten fertigen, wodurch die Anzahl
der Schweindhte reduziert wird,
ein Vorteil hinsichtlich Qualitdat und
Reinigbarkeit.

Nachhaltige und wirtschaftliche
Alternative zu Single-Use

Waéhrend Einwegsysteme in frithen
Entwicklungsphasen etabliert sind,
stofen sie beim Scale-up zunehmend
an Grenzen. Edelstahlbehélter ermog-
lichen den sicheren Betrieb unter
Druck und im Umgang mit hochak-
tiven Substanzen. Das geschlossene
System bietet Vorteile hinsichtlich
Prozesskontrolle, Containment und
Betriebssicherheit.

Gleichzeitig reduzieren wieder-
verwendbare Systeme den Materi-
alverbrauch und vermeiden konti-
nuierliche Sonderabfallstrome. Auch
wirtschaftlich zeigt sich bei regelmé-
Biger Nutzung ein klarer Vorteil durch
sinkende spezifische Kosten sowie
geringeren Entsorgungsaufwand.

Fazit

Modulare Edelstahlplattformen
schliefen die Liicke zwischen Ent-
wicklung und Produktion. Sie ermog-
lichen reproduzierbare Verfahren,
reduzieren Scale-up-Risiken und
bieten eine nachhaltige Alternative
zu Einwegsystemen.

Damit schaffen sie die Grundlage
fiir robuste, effiziente und zukunfts-
fahige pharmazeutische Herstellpro-
zesse.

Christoph Schmidt,
Dipl.-Ing. Wilhelm Schmidt
GmbH, Seeheim-Jugenheim

m info@schmidt-seeheim.de
m www.schmidt-seeheim.com

Leuchttiirme der Start-up-Szene, Teil 8: Polytives

er CHEManager Innovation Pitch, die Start-up-Forderinitiative von CHEMa-

nager und CHEManager International, hat seit ihrem Launch 2019 mehr

als 100 Start-ups aus tUber 15 Landern die Mdglichkeit geboten, ihre inno-

vativen Ideen, Produkte und Technologien einer breiten Zielgruppe zu prasentieren.

Diesen Meilenstein nehmen wir zum Anlass, um auf einige der Griinderstories der

vergangenen sieben Jahre zu blicken und deren Entwicklung aufzuzeigen. In dieser

Ausgabe: Polytives. Das im Marz 2020 gegriindete Unternehmen mit Sitz in Rudol-

stadt entwickelt und produziert polymere Additive fiir thermoplastische Kunststoffe.

Was sich seit der Prasentation im CHEManager Innovation Pitch im November 2022

getan hat, erlautert Mitgriinderin und Mitgeschaftsfiihrerin Viktoria Rothleitner.

CHEManager: Wie hat sich Polytives
seit der Vorstellung im November
2022 entwickelt, welche Erfolge gab
es zu feiern?

Viktoria Rothleitner: Seit Ende 2022 ist viel
passiert: Polytives hat den Schritt von
der technologischen Validierung hin
zur industriellen Anwendung konse-
quent vollzogen. Wahrend wir damals
vor allem die Funktionsweise und das
Potenzial unserer polymeren Additive
gezeigt haben, lag der Fokus der letz-
ten Jahre klar auf industrieller Ska-
lierung, zahlreichen Praxistests und
dem Marktzugang. Zu den wichtigsten
Meilensteinen zéhlen der erfolgreiche
Transfer unserer Technologie in indus-
trielle Anwendungen, wiederkehrende
Kundenprojekte sowie strategische
Partnerschaften mit etablierten Akteu-
ren der Kunststoffindustrie. Zudem
konnten wir die Einsatzmoglichkeiten

unserer Additivplattform auf weitere
Polymere, Rezyklate und biobasierte
Materialien ausweiten. Parallel dazu
haben wir unsere Produktions- und
Qualitdtsstrukturen weiter professi-
onalisiert und erste internationale
Mirkte adressiert. Kurz gesagt: Aus
einer vielversprechenden Technologie
ist ein industriell einsetzbares Pro-
duktportfolio geworden.

Konnte die damals vorgestellte
Roadmap umgesetzt werden oder
wurde sie modifiziert?

V. Rothleitner: Unsere grundlegende
Richtung hat sich bestétigt, ein-
zelne Etappen mussten wir jedoch
anpassen. Insbesondere haben wir
unterschitzt, wie lange Entschei-
dungs- und Qualifizierungsprozesse
in der Kunststoffindustrie tatsachlich
dauern konnen — selbst, wenn eine

Viktoria Rothleitner, Mitgriinderin und
Mitgeschaftsfiihrerin, Polytives

passende Losung vorliegt. Auch die
Integration neuer Materialien, die
dem Markt bisher fremd sind, haben
wir uns einfacher vorgestellt, schlicht
auch deshalb, weil unsere Prozessad-
ditive selbst Polymere sind. Hinzu
kommt, dass sich diese Prozesse in
wirtschaftlich angespannten Zeiten
zusdtzlich verldngern. Statt einer
schnellen Marktdurchdringung stand
damit zunédchst der Aufbau von Ver-
trauen, einer sehr breiten Datenbasis
und Referenzanwendungen im Vor-
dergrund. Heute verfiigen wir iiber
viele belastbare Ergebnisse, die als
Grundlage fiir neue Kunden und wei-
tere Projekte dienen.

Kunststoffadditive aus der MaBschneiderei

4}
=
£
=

S
<
©

Wie steht Polytives heute da und
was sind die ndchsten Ziele?

V. Rothleitner: Polytives hat sich als
Technologiepartner fiir prozessopti-
mierende Additive positioniert. Wir
unterscheiden uns von klassischen
Losungen nicht nur in der Perfor-
mance, sondern auch in der Nach-
haltigkeit — und zwar nicht nur im
Sinne von Umweltvertriaglichkeit,
sondern auch mit Blick auf regula-
torische Zukunftssicherheit.

Unsere Losungen sind PFAS- und
silikonfrei, migrationsstabil und
wirken gezielt auf die Viskositdt im
Prozess. Das zeigt sich besonders bei
Rezyklaten, biobasierten Materialien
und anspruchsvollen Kunststoffan-
wendungen; etwa bei groen Bautei-
len, langen Zykluszeiten oder schwer
zu flillenden Formen, beispielsweise
im Kontext von Materialwechseln. Die
néchsten Schritte sind klar: die Ska-
lierung bestehender Anwendungen,
der Ausbau internationaler Markte
sowie die Weiterentwicklung unserer
Plattformtechnologie und Produkti-
onskapazitidten, um noch flexibler auf
Kundenanforderungen reagieren zu
konnen.

Welche Herausforderungen gab/gibt
es auf dem Weg vom Start-up zum
Scale-up?

V. Rothleitner: Eine der grof3iten Heraus-
forderungen war und ist die Tragheit

des Marktes. In einer stark regulierten
und risikoscheuen Industrie benoti-
gen neue Technologien Zeit, Daten
und belastbare Referenzen. Hinzu
kommen externe Faktoren wie
Energiekrise, Lieferkettenprobleme
und Investitionszuriickhaltung, die
Innovationsprojekte zusétzlich ver-
zogern. Dem sind wir unter anderem
mit einer verstdrkten internationa-
len MarkterschlieBung begegnet. Ein
Schritt, den wir urspriinglich so nicht
geplant hatten.

Trotz dieser Rahmenbedingungen
konnten wir uns behaupten, vor allem
durch drei Faktoren: ein Team mit
tiefem Verstdndnis fiir Chemie und
Industrie, ein starkes Netzwerk aus
Forschung, Industrie und Vertrieb
sowie Kunden und Partner, die bereit
sind, neue Wege mitzugehen. Diese
Kombination war entscheidend, um
Riickschldge einzuordnen und kon-
sequent weiterzuarbeiten.

Was sind aus eurer Sicht Dos &
Don’ts beziehungsweise Tipps fiir
eine erfolgreiche Griindung?

V. Rothleitner: Dos sind aus meiner

Sicht:

m Den Markt frih und kritisch
betrachten; Neue Technologien
werden oft ,interessant” gefunden
— ob daraus ein tragfdhiger Busi-
ness Case entsteht, ist aber eine
andere Frage.

m Geduld einplanen, insbesondere
in konservativen Industrien. Ver-
biindete mit langem Atem sind hier
entscheidend — auch fiir Referen-
zen.

m Ein interdisziplindres Team auf-
bauen. Die Sprache des Kunden
zu sprechen, ist essenziell.

m Kritik aktiv einfordern, reflektieren
und einordnen — annehmen, aber
auch begriindet ablehnen kénnen.

Don‘t sind nach meiner Meinung:
m Die Time-to-Market unterschiatzen

oder Technologiereife mit Markt-
reife verwechseln.

m Zu lange an einmal gesetzten
Annahmen festhalten. Nur eines
ist konstant: alles verdndert sich.

m Entscheidungen vermeiden. Das ist
meist schlimmer als eine falsche,
oft korrigierbare, Entscheidung.

m Netzwerk-Events unterschétzen.
Wenn die relevante Branche dort
ist: Hingehen.

Unsere wichtigste Lektion: Eine gute
Technologie ist Voraussetzung, aber
kein Selbstlaufer. Entscheidend ist, sie
Schritt fiir Schritt in reale industrielle
Abldufe zu integrieren.

polytives*

| www.polytives.com

+ + + Alle Inhalte plus tagesaktuelle Marktinformationen auf www.chemanager.com + + +


http://www.chemanager.com

