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Medikamente sicher zu den Patienten bringen
Die Rolle von Maschinenbauern in der sich wandelnden Pharmaindustrie

Die pharmazeutische Industrie verändert sich aktuell so rasant wie schon 

lange nicht mehr. Dafür sorgen zahlreiche neue Medikamente und The-

rapieansätze. Auch neue Regularien sowie Bestrebungen hin zu mehr 

Nachhaltigkeit und Digitalisierung spielen eine wichtige Rolle. CHEManager 

sprach im Vorfeld der Achema 2024 mit Andreas Mattern, Vice President Strategy 

& Global Product Management Pharma bei Syntegon, über die aktuellen Trends 

und die besondere Rolle von Maschinenbauern.

CHEManager: Herr Mattern, Sie be-
obachten den Pharmamarkt sehr 
genau. Welche Trends haben Sie 
für Syntegon als Maschinenbauer 
identifiziert?

Andreas Mattern: Tatsächlich befindet 
sich die pharmazeutische Indus-
trie in einem rasanten Wandel. War 
die Herstellung von Medikamenten 
in großen Mengen jahrzehntelang 
der Maßstab, so bedingen seltene 
Krankheiten heute immer kostspie-
ligere Präparate. Diese wiederum 
erfordern ein hohes Engagement in 
Forschung und Entwicklung, auch 
hinsichtlich neuer Maschinenkon-
zepte. Ein Beispiel sind Klein- und 
Kleinstchargen, etwa für die Zell- 
und Gentherapie. Doch auch Hoch-
leistungsanlagen sind weiterhin ge-
fragt, zum Beispiel für die aktuell 
heiß diskutierte Abnehmspritze, das 
Stichwort ist hier Semaglutid.

In allen Ausbringungsbereichen 
geht der Trend klar hin zu einem hö-
heren Grad an Automatisierung und 
dem Einsatz von ausgeklügelter Robo-
tik. Dies wird seit letztem August jetzt 
auch offiziell durch den überarbeite-

ten EU GMP Annex 1 gefordert und 
wirkt sich nicht nur auf die Produk-
tionsprozesse in Europa, sondern auf 
der ganzen Welt aus. Darüber hinaus 
sehen wir zahlreiche Bemühungen 
produzierender Pharmaunterneh-
men, ihre Prozesse nachhaltiger zu 
gestalten und ihre CO2-Emissionen zu 
verringern. Auch dafür haben wir als 
Zulieferer Antworten parat.

Wie lautet Ihre Antwort bezüglich 
Nachhaltigkeit in der emissionsin-
tensiven Pharmaindustrie?

A. Mattern: Zum einen entwickeln wir 
neue Anlagen von Beginn an mit 

dem Nachhaltigkeitsgedanken im 
Hinterkopf. Das bedeutet vor allem, 
Prozesse hinsichtlich Energie- und 
Medienverbräuchen zu optimieren 
oder sogar gänzlich neue Techno-
logien zu konzipieren. Zum Beispiel 
erzeugt das „kalte“ Verfahren für die 
Herstellung von WFI, also Wasser für 
Injektionszwecke, insgesamt bis zu 
90 % weniger CO2-Emissionen als die 

etablierten „heißen“ Verfahren mit-
tels Destillation. Auch bei Bestands-
anlagen helfen kleine Stellschrauben 
wie Software-Updates, die etwa den 
Verbrauch an Energie und Wasser 
bei Destillationsanlagen im Stand-
by-Modus um bis zu 90 % reduzieren.

Ein weiterer wichtiger Hebel ist die 
Berechnung des CO2-Fußabdrucks. 
Unsere Life Cycle Assessments um-
fassen die durchschnittliche Lebens-
dauer der Anlagen, aber auch die 
Zeiten für die Inbetriebnahme, das 
Aufheizen von Werkzeugen und die 
Durchführung von Wartungsarbeiten 
sowie die Stillstandzeiten. Darüber 
hinaus können wir auch den Einfluss 

der Verpackungsmaterialien auf die 
Emissionen berechnen. Vorausset-
zung dafür ist eine gute Datenbasis, 
die insgesamt im Zuge der Digitali-
sierung an Bedeutung gewinnt.

Daten sind also auch in der Phar-
maindustrie der „neue Rohstoff“. 
Wie können Maschinenbauer wie 
Syntegon bei der Digitalisierung 
unterstützen?

A. Mattern: Ohne digitale Angebote 
wäre unser Portfolio nicht komplett. 
Wir haben in den vergangenen Jah-
ren viel Zeit und Entwicklungsarbeit 
in die neue cloudbasierte Software 
Synexio gesteckt. Diese ermöglicht 
die orts- und zeitunabhängige Er-
fassung, Auswertung und Visualisie-
rung von Maschinen- und Produkti-
onsdaten. Neben der Visualisierung 
von Kennzahlen und Maschinenver-
fügbarkeit sowie der Ermittlung von 
konkretem Verbesserungspotenzial 
umfasst die Lösung jetzt auch weite-
re Funktionen wie Schulungsinhalte 
in Form von webbasierten Trainings 
oder operative Arbeitsanweisungen.

Sie erwähnten zu Beginn den Be-
darf an mehr Robotik und einem 
erhöhten Automatisierungsgrad. 
Welchen Einfluss hat der neue An-
nex 1 darauf?

A. Mattern: Im zweiten Kapitel des An-
nex 1 werden unter der Überschrift 
„Appropriate Technologies“ Auto-
matisierungs- und Robotersysteme 
explizit hervorgehoben. Der Einsatz 
dieser Technologien kann mensch-
liche Eingriffe in Barrieresysteme – 
und somit das Kontaminationsrisiko 
– auf ein Minimum reduzieren oder 
sogar ganz vermeiden. Dies ist eine 
der größten Herausforderungen von 
Annex 1: die aseptische Prozess-
umgebung vom Bedienpersonal zu 
trennen. Entsprechend haben wir 
einen richtigen Ansturm auf Nach-
rüstungen mit RABS, also von Bar-
rieresystemen, die eine physische 
Absperrung zwischen Arbeitern und 
Produktionsbereichen bieten, erlebt.

Bei Neumaschinen sind hand-
schuhlose Systeme mit Robotik im 
Kommen. Ein Beispiel dafür ist un-
sere Versynta MicroBatch. Die voll-
automatisierte Produktionszelle mit 
handschuhlosem Isolator und integ-
rierter Luftaufbereitung haben wir ge-
meinsam mit unserem Partner Vetter 
entwickelt. Sie füllt zwischen 120 und 
500 Behältnissen pro Stunde ab und 
beantwortet so einen weiteren Trend: 
den Bedarf an Anlagen für Kleinst-
chargen, wie etwa bei neuen Zell- und 
Gentherapien. Bei diesen kostspieligen 
Medikamenten stehen hohe Flexibi-
lität hinsichtlich Behältnisarten und 

-größen sowie eine höchstmögliche 
Produktausbeute im Vordergrund.

Als weiteren Trend haben Sie die 
sogenannte Abnehmspritze ins 
Spiel gebracht. Wie entwickelt sich 
dieser Markt – und mit welchen 
Auswirkungen für Maschinenbau-
er?

A. Mattern: Bereits im Juni 2021 hat 
die FDA-Zulassung einer hochdo-
sierten injizierbaren Version des 
Inkretinmimetikums Semaglutid 
die Nachfrage angekurbelt. Im Ja-
nuar 2022 erfolgte die Freigabe zur 
Verwendung in der Europäischen 
Union. Indem diese neuen Medika-
mente Adipositas wirksam verhin-
dern oder reduzieren, bekämpfen 
sie auch Begleiterkrankungen wie 

Herz-Kreislauf- oder Nierenleiden. 
Doch vor allem kontrollieren sie 
dank ihrer gewichtsreduzierenden 
Wirkung einen der Hauptrisikofak-
toren für Typ-2-Diabetes und eignen 
sich somit als vorbeugende Behand-
lungsmethode. Die wenigen bisher 
zugelassenen Präparate mit einmal 
wöchentlicher Einnahme haben ei-
nen regelrechten Wettlauf um wei-
tere Medikamente entfacht.

Verabreicht werden die flüssigen 
Pharmazeutika entweder als Fertig-
spritze im Autoinjektor oder als Pens 
auf Basis von Karpulen. Diese stellen 
produzierende Unternehmen jedoch 
vor ganz eigene Herausforderungen, 
denen wir mit unserem umfassenden 
Anlagenportfolio begegnen können – 
und natürlich bereits tun: Die Behält-
nisse müssen gereinigt, silikonisiert, 
sterilisiert und einzeln befüllt wer-
den. Auch hier spielt der neue An-
nex 1 wieder eine Rolle: Langfristig 
wird sich die Isolatortechnik als Stan-
dard etablieren, da sie automatische 
Biodekontaminationsprozesse und 
eine stabile Druckdifferenz zur Bedie-
nerumgebung gewährleistet. Neben 
einer hohen Ausbringung braucht es 
dann noch eine sehr gründliche Ins-
pektion und flexible Montage.

Jetzt haben wir viel über flüssige 
Pharmazeutika gesprochen. Wie 
sieht es denn bei den festen Dar-
reichungsformen aus, Stichwort 
Continuous Manufacturing?

A. Mattern: Ein sehr guter und wich-
tiger Punkt, dem wir uns auf der 
Achema dieses Jahr besonders wid-
men. Aktuell prüfen viele Unterneh-
men den Umstieg von der Batch-Pro-

duktion auf die kontinuierliche 
Herstellung. Dies wurde durch die 
Veröffentlichung der Leitlinien des 
ICH, also des International Council 
for Harmonisation, für die konti-
nuierliche Arzneimittelfertigung im 
März 2023 weiter vorangetrieben. 
Für 2024 und die kommenden Jahre 
sind daher viele Innovationen in die-
sem Bereich zu erwarten. Syntegon 
hat bereits seit einigen Jahren eine 
entsprechende Lösung im Portfolio 
und arbeitet mit mehreren strategi-
schen Partnern zusammen.

Die Xelum Plattform dosiert und 
mischt Wirk- und Hilfsstoffe als ein-
zelne Pakete, die die Prozesskette 
kontinuierlich durchlaufen und fort-
laufend aus der Anlage entnommen 
werden. Die Prozessparameter lassen 
sich ohne Scale-up von der Entwick-
lungs- auf die Produktionsanlage 
übertragen. Doch wir zeigen auf der 
Messe noch viel mehr: Anhand einer 
exemplarischen Linie sehen unsere 
Besucher die ganze Bandbreite – von 
Continuous Manufacturing bis zur 
Batch-Produktion und vom Labor- bis 
zum Produktionsmaßstab. Denn letzt-
lich hängt die Entscheidung für einen 
bestimmten Prozess von vielen Fak-
toren ab, wozu wir unsere Kunden 
gerne in unseren Kundenzentren und 
Partnerlaboren umfassend beraten. 

Zum Abschluss: Was wird ihr ganz 
persönliches Highlight auf der 
diesjährigen Achema?

A. Mattern: Ganz besonders freue ich 
mich darauf, unsere bestehenden 
und potenziellen Kunden an unse-
rem fast 700 m2 großen Stand per-
sönlich zu treffen und ihnen unsere 
zahlreichen Innovationen zu zeigen. 
Ein weiteres Highlight ist das Kon-
gressprogramm in Halle 4.1, bei 
dem Syntegon gleich mit drei Vor-
trägen zu einigen der besprochenen 
Trendthemen vertreten ist. Am meis-
ten freue ich mich auf den Austausch 
mit gleichgesinnten Expertinnen und 
Experten über unser gemeinsames 
Ziel: dafür sorgen, dass alle Medika-
mente sicher und möglichst nachhal-
tig bei den Patientinnen und Patien-
ten auf der ganzen Welt ankommen.
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Prozessorientierte ERP-Lösung

Intelligentes ERP-System adressiert die Anforderungen der Chemieindustrie
Die Chemiebranche durchlebt herausfordernde Zeiten. Nach der über-
standenen Coronakrise führte der Ausbruch des Ukraine-Kriegs zu 
hohen Energiepreisen und Versorgungsengpässen bei Rohstoffen. Hinzu 
kommt die dringend notwendige Transformation zur Klimaneutralität 
und Kreislaufwirtschaft. Zudem mangelt es aufgrund der demogra-
fischen Entwicklung zunehmend an gut ausgebildeten Fachkräften. 
Hohe regulatorische Vorgaben und weiter steigende Anforderungen 
erfordern immense Ressourcen.

Unterstützung in diesen stürmischen Zeiten bietet die GUS-OS Suite. 
Die prozessorientierte ERP-Lösung ermöglicht es Unternehmen, dank 
eines vollintegrierten Workflow-Managements komplexe Prozesse 
über das gesamte Wertschöpfungsnetzwerk durchgängig integriert 
zu steuern.

Ein kostenloses Whitepaper auf dem CHEManager-Portal stellt die 
GUS-OS Suite vor, ein workflowbasiertes ERP-System, das die hohen 
Anforderungen der Chemieindustrie direkt adressiert. Das White-
paper erläutert die Vorteile integrierter ERP-Lösungen gegenüber 
Einzelsystemen und beschreibt die Vorteile der GUS-OS-Suite für 
Chemieunternehmen. Zudem zeigt es anhand von Beispielen, wie 
verschiedene Unternehmen der Chemieindustrie die Vorteile der GUS-
OS-Suite nutzen. 

 n www.chemanager-online.com/tags/gus-os-suite
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Andreas Mattern, Vice President Strategy & 
 Global Product Management Pharma, Syntegon

Zur PersoN

Andreas Mattern ist seit 2021 Vice Pre-
sident Strategy & Global Product Ma-
nagement Pharma bei Syntegon. Der 
promovierte Maschinenbauer ist Mit-
glied in zahlreichen pharmazeutischen 
Verbänden und Organisationen wie ISPE 
und VDMA und häufiger Sprecher auf 
Branchenforen. 

Vollautomatisierte Produktionszellen mit handschuhlosem Isolator und integrierter Luftaufberei-
tung wie die Versynta MicroBatch von Syntegon sollen den Bedarf an Anlagen für Kleinstchargen wie 
etwa bei neuen Zell- und Gentherapien decken. Hier stehen hohe Flexibilität hinsichtlich Behältnis-
arten und -größen sowie eine höchstmögliche Produktausbeute im Vordergrund. 

Vollautomatisierte Produktionszellen  
mit handschuhlosem Isolator und integrierter  

Luftaufbereitung sind im Kommen.

Oft helfen kleine Stellschrauben,  
den Verbrauch an Energie und  

Wasser bei Destillationsanlagen deutlich  
zu reduzieren.
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