Biopharmaceuticals are of substantial value and
significance in medicinal treatment. However, their
production requires complex processes at a high
cost. Through our developments, we apply
innovative methods to enable less costly, more
reproducible, and safer production. Examples of such
technological solutions are inline sensors for
real-time monitoring (Process Analytical Technology,
PAT), the control of critical process parameters, as
well as the development of continuous technologies.

LAB DESCRIPTION

We offer technological development that covers the
entire  biopharmaceutical  manufacturing,  which
includes upstream, downstream, and formulation
processes. Our laboratory deals with mammalian cell
cultures in laboratory-scale bioreactors, which is well
controllable and can be used as a model for industrial
environment. PAT sensors are used for the deep
understanding of complex processes by monitoring
critical process parameters. Our advanced control
system provides an opportunity to develop feeding
strategies, endpoint detection, and ensure product
quality attributes. In addition to production processes,
we have extensive experience in purification, solid
formulation, and protein analysis (e.g. monoclonal
antibodies). To increase the stability of the biologics, a
continuous gentle drying technology has been
developed which is capable of the mass production of
sensitive biopharmaceuticals.
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EQU'PMENT Raman, near infrared (NIR), and dielectric
spectrometer, monitoring  system  with  data

management, automatic amino acid analyzer, protein
chromatograph (Akta), electrospinning equipments,
protein analyzers (HPLC, Octet)
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SERVICES OFFERED

Mammalian cell cultivation in bioreactor, PAT
monitoring and control system, multivariate data
analysis, metabolomics, method development for
protein purification, protein kinetic characterization,
solid formulation development and scale-up

BENEFITS
e Industry 4.0
e Innovative, multidisciplinary
environment

e Flexible and fast development

APPLICATION

® Deep understanding and optimization of
mammalian cell cultivations

e Metabolomic studies

e Real-time monitoring and control

e Data analysis for multivariate systems

e Solid formulation development
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A biotechnoldgiai gydgyszerkészitmények kiemel-
kedé jelentoséggel rendelkeznek, azonban el6-
allitdsuk igen komplex és koéltséges folyamatokat
igényel. Fejlesztéseink soran innovativ mddszerek
alkalmazasaval lehet6vé tesszilk az olcsébb,
reprodukalhatdobb és biztonsagosabb gyodgyszer-
gyartast. Ilyen technoldgiai megoldasok példaul a
valds-ideju monitorozas inline szenzorok
alkalmazasaval (Process Analytical Technology,
PAT), kritikus paraméterek szabalyozasa, vagy a
folyamatos technoldgiak fejlesztése.

A LABOR LEIRASA

Teljes gyartasi folyamatot lefedé technoldgiai
fejlesztést tudunk megvaldsitani, amely magaba
foglalja az upstream, downstream és formulacios
folyamatokat. Emléssejtes tenyésztésekkel foglal-
kozunk laboratériumi bioreaktoros méretben, ami jol
kontrollalhaté és az ipari kornyezetet modellezni. A
komplex folyamatok megértésére és a kritikus
paraméterek meghatarozasara PAT  szenzorokat
alkalmazunk. Fejlett folyamatszabalyozasi rendszeriink
lehetéséget teremt rataplalasi stratégia fejlesztésére,
végpontjelzésre, és a termékminéség folyamatos
biztositasara. Nagy tapasztalatunk van fehérjék, pl.
monoklonalis  antitestek  tisztitdsaban,  szilard
formulaciéjaban és analizisében. A biolégikumok
stabilitdasanak novelésére egy kiméletes szaritasi
technoldgiat fejlesztettiink, amely segitségével nagy
termelékenységgel, folyamatos lizemmaddban allithatd
el6 az érzékeny hatdanyagot tartalmazo készitmény.
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FELSZERELTSEG Raman, kozeli infravérés (NIR) és

dielektromos spektrométer, monitorozd és adatgyUjté
rendszerek, automata aminosav analizator, Fehérje
kromatograf  (Akta), elektrosztatikus  szalképzé,
fehérje-analitikai berendezések (HPLC, Octet)
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A laboratérium létrejottét a FIEK_16-1-2016-0007
projekt keretében a Nemzeti Kutatdsi, Fejlesztési és
Innovacids Alap tamogatta.

SZOLGALTATASOK

Bioreaktoros emldssejt tenyésztés, PAT és szabalyozd

rendszerek fejlesztése, sokvaltozds adatelemzés,
sejtek metabolomikai vizsgalata, mddszerfejlesztés
fehérjék tisztitasahoz, fehérje kinetikai vizsgalatok,
biohatdanyagok szilard formulacidja és méretnovelés

ELONYOK
® Ipar 4.0

® Innovativ, multidiszciplinaris kérnyezet

® Rugalmas és gyors fejlesztés

ALKALMAZAS

e Emléssejtes folyamatok megértése és
optimalizacidja

e Metabolomikai vizsgalatok

e Valds-idejlil monitorozas és szabalyozas

e Adatelemzés sokvaltozds rendszerekre

e Szilard formulacidfejlesztés
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BME Felséoktatasi és Ipari Egylittmikodési
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