Biotechnoldgus MSc

K+F ES LABORATORIUMI MENEDZSMENT 2019

Topics Lecturer Date
Biopharmaceutical R&D Kénczol Kalman Oktober 8.
Quality by design (QbD) and process analytical 13:15-16:00
technology (PAT)
The GMP gradient Konczol Kalman
Biopharmaceuticals and biosimilarity — from Lenkey Krisztian Oktober 15.
analytical perspective 13:15-16:00
Facility design and qualification Konczol Kalman
Process design and development Benkd Zsuzsa Oktodber 29.
Process characterization and control strategy Suté Zoltan 12:15-15:00
Formulation challenges Kollar Eva
Biopharmaceuticals & Biosimilars Bogsch Erik November 5.
Analytical method development Schafer Tamas 12:15-15:00
Analytical method validation and transfer
Bioassay development Rabai Erzsébet
Bioassay validation and transfer
Organizational structure and procedures Szabados Hajnalka (betegség miatt elmaradt) November 19.
Lean laboratory setup and management Kovacs Piroska 12:15-15:00
Comparability and QTPP Megyeri Marton
Regulatory affairs Siminszky Baldzs
Project management — a case study (Terrosa) Fogassy Katalin




VI1ZSGAKERDESEK

Irja le a bioszimilaritas fogalmat!

Hogyan szemléltethetd a bioszimilaritas QTPP tablazat segitségével!

Vazoljon par szempontot egy biotechnoldgiai terméket tartalmazoé portfolid kivalasztasahoz!

Technolégia fejlesztés mely (rész)terileteket oleli fel, hogyan tagolhaté? (Valasz: USP, DSP, DP, Id. 12. dia)
Mit nevezlink CPP-nek? (36. és 38. didk)

Soroljon fel 3 db kontrol stratégia elemet (46. és 48. diak)

Eljaras karakterizacio hol helyezkedik el a termék fejlesztés életciklusaban (Id. 40. dia)

© N O Uk~ W N PRE

Miért relativ, referenciahoz viszonyitott mérések a sejtalapu bioldgiai vizsgalatok?
a. mert kezdetektdl fogva igy van

b. mert a bioldgiai vizsgalatok nem robusztusak
c. az EC50 valtozékonysaga miatt

9. Mit jelenthet, ha egy validalt bioassay-ben a ddzis-hatas gorbék nem parhuzamos lefutasuak?
a. mindségi kiilonbség van a referencia és a vizsgalandé kozott

b. tul nagy a mdodszer szorasa
c. ennek nincs jelentésége

10.A monoklonalis antitestek melyik hatasmechanizmusa nem kothet6 az Fc régiohoz?
a. ADCC
b. CDC

c. apoptazis

11.Milyen vizsgalatokhoz hasznaljuk az SPR késziléket?
a. sejtpusztulds mérésére



b. kotédés vizsgalatara
c. konformacids valtozasok meghatarozdasara

12.Mi az FcRn jelent8sége a terapias monoklonalis antitestek szempontjabdl?
a. meghosszabbitja a molekula féléletidejét a keringésben
b. ADCC-t medial

c. kotbédés hatdsara aktivalja a komplementrendszert

13.Mi az analitikai modszer validalds, mi a célja?

14.Az alabbiak kozil mely analitikai modszereket kell validalni? Kérem jeldlje, tobb jé valasz is lehetséges

Madszer tipus Kell validalni

Gyartaskozi monitorozo vizsgalatok (In-Process Monitor)

Gyartaskozi ellen6rz6 vizsgalatok (In-Process Control)

karakterizaldsi modszerek

Osszehasonlitd tanulmanyok sordn alkalmazott mddszerek

Felszabaditasi vizsgalatok soran alkalmazott mindgsit6 vizsgalatok
(specifikacio szerint)

15.Egy biologikum készitmény fehérje hatdanyag tartalmi validalasa soran mely teljesitményjellemzé(ke)t nem kell
igazolni az aldbbiak kozul? Kérem az alabbi tablazatban jeldlje.

Teljesitményjellemzdk Nem kell igazolni

Specifikussag

Linearitas

Torzitatlansag

Pontossag

Kimutatdasi hatar (DL)

Mennyiségi meghatdrozasi hatar (QL)




Tartomany
Robusztussag

Forras: http://kaizenpro.hu/book/kaizen pro - lean szotar 7.pdfilletve https://leanszotar.hu/page.php?13
(korabbi verzio)

16. A LEAN fogalma

17. A LEAN célja

18. A munka felosztasa

19. Kaizen fogalma

20. Alapvet6 m(ikodés lean eszkozei

21. Termelésiranyitas, -szervezés lean eszkozei
22. Vizualis iranyitas eszkozei

23. KPI-ok felhasznalasa

24. Az 1-10-100 szabaly és értelmezése
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