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KOVETELMENYEK

Az ALAIRAS feltétele egy hazi feladat kérdés megvala-
szolasa. A kérdést mindenkinek emailben kuldom el no-
vember honapban, kb két hét lesz a hataridé.

VIZSGA (azutan zarovizsga)
A vizsgaiddszakban: szobeli, hetente tobbszor

Tételsor: van az intraneten, de az a zardvizsgara szol.
A szobelin legalabb két témakorrél kérdezek.
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BIOTERMEK TECHNOLOGIA

Mirél szol ez a targy?

Biotermék: azok a piacra kerllé termékek, amelyeket bio-
technoldgiai uton allitanak elé.
A termeékek csoportjai, fajtai, jellemz6ik, felhasznalasuk.

Technolégia: nem csak a fermentaciés folyamat sziken vett
paramétereirél lesz szo (taptalaj, hémérséklet, pH, id6), ha-
nem a torzsek kivalasztasatol/kialakitasatdl a fermentacion
at a feldolgozasig az egészrél.

Ez egy szintetizal6 targy, sok eddig megszerzett ismeretre
épul, de erre mar nem épul mas — ezért zarovizsgatargy.
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A (BIO)TERMEKEK CSOPORTOSITASA

Sejttomeg : pekélesztb, egysejt-fehérje, starter kulturak

Primer metabolitok: etanol, szerves savak, aminosavak,
nukleotidok

Szekunder metabolitok: antibiotikumok, névényi hormonok,
pigmentek, alkaloidok

Polimer sejtalkotdk: enzimek, poliszacharidok, nukleinsavak

Rekombinans fehérjék: hormonok, ellenanyagok, enzimek
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A (BIO)TERMEKEK CSOPORTOSITASA

A termék tipusa, a képz6dés modja gyakran meghatarozza
a fermentacios technologiat:

Primer metabolitnal: Szekunder metabolitnal:

Penicillin or sugar or cell number

Alcohol or sugar or cell number

Penicillin

Time
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Csoportositas technologia szerint

DE NOVO FERMENTACIO
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Biotermék Technoldgia

Mit és miért érdemes tudni egy termékrdl és egy technoldgi-

Erdemes végig menni a K+F Iépésein, eszerint épill fel a

1. Ismerjuk meg minél jobban a célterméket! (ez killdbndsen
fehérjéknél munkaigényes.)

2. Dolgozzunk ki megbizhat6 analitikat!

3. Valasszuk ki/hozzuk létre a megfelel6 termeld szerveze-

4. Végezzik el a fermentacio (upstream) optimalasat!
5. Végezzik el a feldolgozas (downstream) optimalasat!
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Downstream | Upstream

ek

Molecule design
N-linked glycan recognition sequenc
C-terminal peptide
Polysialylation acceptor
Linker sequence

Host selection

Strain engineering
Glycosyltransferases
Glycosidases

Growth conditions
Temperature, pH, CO,, NH,
Additives
Inhibitors
Precursors

Chromatography
Anion exchange
Hydrophobic interaction
Hydroxyapatite
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A termel6 torzs kialakitasa

A genetikai manipulacié médszerei négy generacidba sorol-
hatok az egyszerl screeneléstél a metabolomikaig.

Producer
microorganism

Traditional
mutagenesis

Targeted
metabolic

Systems

metabolic

engineering engineering

v

Identification First Generation Second Generation Third Generation
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Upstream optimalas
pst ptimal
_ Optimization USP.
»  Productivity
> Hightiter
~ Operation | | Bioreactor
» Essential » Batch > Type » Temperature » Product
nutrients » Fed-Batch » Mixing » pH » DNA
» Concentration » Continous » Shear > Dissolved oxygen » HCP
» Composition cultivation stress 7 Nutrients ¥ Aggregates
» Conversion » Concentrated fed- » Oxygen > Gas streams » Medium
rates batch supply » Product components
» Anti foam > . » Instruments > Side components » Endotoxins
aspects » Automatics > » Virus
¥ Shear stress » Scale-up >
aspects > Cleaning
) o
&
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Downstream optimalas

Optimization DSP

* Yield, purity
> larger process capacities

> Faster process development

Separation Efficiency Process Development

» Facility extension
» Optimization of

chromatography
> Alternatives to

chromatography

e

Platform technologies

PAT -QbD

Integration of modeling
High Throughput Screening
Miniplant technology

Small scale f parallel facilities

Continous processing

A i, e S e, I, R, o

Gazdasagi kerdések

Megéri-e a biologiai iparral foglalkozni?
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A termékek gazdasagi csoportositasa:

Termelési volumen szerint:
Nagy tomegben eléallitott (bulk) anyagok: élelmiszeripari,
vegyipari alapanyagok

— Versenypiac, kis haszon

— Az innovaci6 a koltségek lefaragasara iranyul
Finomvegyszerek, Uj gyogyszerek, diagnosztikumok

— innovativ termékek,

— kisebb mennyiség

— nagyobb profit

Mennyiség — ar kapcsolat:
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A bulk fermentacios termékek vilagpiaca
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A bulk fermentacios termékek vilagpiaca

Az dsszes fermentaciés bulk termék vilagpiaca 2008-ben 15,9
milliard USD volt, 2013-ra ez 22,4 milliard USD-ra emelkedett,
atlagos novekedési rata 7,0 %/év.

Az aminosavak piaca a legnagyobb falat, 2008-ban 5,4 milliard
USD-t generalva. Ez az 6sszeg 2013-ra 7,8 milliard USD-ra
novekszik, ami 7,6 %/év atlagos novekedési ratat jelent.

Az ipari enzimek felhasznalasa all a masodik helyen, a piaci
novekedés 8,9%/év, 3,2 milliard USD-rél ~4,9 milliard USD-ra
2013-ig.
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K+F raforditas, iparagi 6sszehasonlitas 2017

R&D investiment (€ Billion)
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A piacvezetd biotechnoldgiai gyogyszerek (2012)

Humira (&bbVie) 9,266
Enbrel (Amgen)

Rituxan (Biogen |dec)
Remicade {Johnson & Johnson)

Herceptin (Roche)

Avastin (Roche)

Trade name (Manufacturer)

MNeulasta (Amgen)

Lucentis {(Roche)

Avonex (Biogen |dec)

Rebif (Merck) 2,408

0 1,000 2,000 3,000 4,000 5000 6000 7,000 8000 9,000 10,000 11,000

Revenue in million U.5. dollars
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mergse Choin Reuction Technotogy

Cuh:llyl‘lc Anhbody DNA Sequencing.Technoiogy Qé})
Technology. | Btasensor Technotogy | e
Pratein Engineering, Plant Tissue Culture @‘E-
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A piacvezetd biotechnoldgiai gyogyszerek (2017)
Top 15 pharmaceutical products by sales worldwide
Hurnira 18 427
Rituxan
Rewlimid
Enkbrel
Herceptin
Eliquis
Remicade
Avastin
Xarelto
Evlea
Lantus
Expand statistic
t Emerging Growing ' Mature Aging
ELTERJEDTSEG . >
l b}ov ' Fermentation
vbc’j\' E io| cotalysis ‘\
cg@o Reoctor Engingering.
<¥ L |
Metabolic Engineering _
Downstream Processing Genetic_Lngineering
Animal Celi Culture Technology .
Hybridoma Technology.
Twoe phase,Coenzyme reg. ONA Syn:thesis Technology -

TECHNOLOGIA ERETTSEGE

Time EE———
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TARTALOMJEGYZEK (BTT-2)

PRIMER METABOLITOK
Treonin és citromsav gyartas

BIOPOLIMEREK
Enzimek, poliszacharidok

SZEKUNDER METABOLITOK
» Antibiotikumok
» B-laktam vazas antibiotikumok
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TARTALOMJEGYZEK

NOVENYI EREDETU TERMEKEK
Novenyi szovettenyészetek, mddszerek
Novényi szekunder metabolitok
Alkaloidok

SZTEROIDKONVERZIOK

VERKESZITMENYEK ELOALLITASA
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TARTALOMJEGYZEK

REKOMBINANS FEHERJEK ELOALLITASA

Glikozilalas

Sejtvonalak, tapoldatok, technikak, berendezések
Rekombinans fehérjék, bioszimilaris termékek
Monoklonalis ellenanyagok

Diagnosztikumok
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