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1. Bevezetés

KOVETELMENYEK

Az alairas feltétele egy hazi feladat megoldasa. Ez altala-
ban egy technolégiai folyamatabra felismerése és kitolté-
se.

A vizsgaid6északban: szébeli vizsga, hetente tébb alkalom
Tételsor: van a neten, de az a zardvizsgara szol.

A sz6belin legalabb két témakorrdl kérdezek.

Zarbvizsga: tételsor alapjan
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BIOTERMEK TECHNOLOGIA

Mirél szél ez a targy?

Biotermék: azok a piacra keriil6 termékek, amelyeket bio-
technolégiai Gton allitanak el6.
A termékek csoportjai, fajtai, jellemzéik, felhasznalasuk.

Technoldgia: nem csak a fermentacios folyamat sziiken vett
paramétereirél lesz sz6 (taptalaj, hémérséklet, pH, id6), ha-
nem a torzsek kivalasztasatol/kialakitasatél a fermentacion
at a feldolgozasig az egészrél.

Ez egy szintetizalé targy, sok eddig megszerzett ismeretre
épul, de erre mar nem épll méas — ezért zarévizsgatargy.
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A (BIO)TERMEKEK CSOPORTOSITASA

Sejttdmeg : pékélesztd, egyseijt-fehérje, starter kultirak

Primer metabolitok: etanol, szerves savak, aminosavak,

nukleotidok

Szekunder metabolitok: antibiotikumok, névényi hormonok,

pigmentek, alkaloidok

Polimer sejtalkotok: enzimek, poliszacharidok, nukleinsavak

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

A termék tipusa, a képzédés mddja gyakran meghatarozza

a fermentacids technoldgiat:

Primer metabolitnal: Szekunder metabolitnal:

Alcohol or sugar or cell number
Penicillin or sugar or cell number
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Csoportositas technoldgia szerint

DE NOVO FERMENTA CIO

5 A SZAPORODO P
TAPANYAGOK SEJTEK = < TERMEKEK

BIOTRANSZFORMACIO / BIOKONVERZIO

SEJT
SEJTALKOTORESZ
A ANYAG > B ANYAG
ENZIM
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Biotermék technologia

Mit és miért érdemes tudni egy termékrél és egy technolégi-

arél?

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

tananyag:

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

2. Dolgozzunk ki megbizhat6 analitikat!

3. Vélasszuk ki/hozzuk létre a megfeleld termeld szerveze-
tet!

4. Végezzik el a fermentacié (upstream) optimalasat!

5. Végezzik el a feldolgozas (downstream) optimalasat!
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Molecule design

(YT s e N-linked glycan recognition sequenc
&3 C-terminal peptide
SR o Polysialylation acceptor

Linker sequence

Host selection

Strain engineering
Glycosyltransferases
Glycosidases

Transport \ vesncles

Chromatography
Anion exchange
Hydrophobic interaction
Hydroxyapatite

Growth conditions
Temperature, pH, COZ, NH4
Additives
Inhibitors
Precursors

A termel6 torzs kialakitasa

A genetikai manipulacié médszerei négy generaciéba sorol-
hatok az egyszer( screeneléstél a metabolomikaig.

Producer Traditional Targetet.i Sy:tzmﬁ
microorganism mutagenesis metabolic Meabolic
engineering engineering

Identification First Generation ~ Second Generation  Third Generation
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Upstream optimalas

Optimization USP |
> Productivity
» Hightiter
Medium Operation i P itori ~ Analytics
> Essential > Batch > Type > Temperature > Product
nutrients > Fed-Batch > Mixing > pH > DNA
> Concentration || > Continous > Shear > Dissolved oxygen > HCP
> Composition cultivation stress > Nutrients > Aggregates
> Conversion > Concentrated fed- | | > Oxygen > Gas streams > Medium
rates batch supply > Product components
> Anti foam > > > Side comp: > End
aspects > Automatics | | > .. > Virus
> Shear stress > Scale-up >
aspects > Cleaning
adl” > o
tE j

Downstream optimalas

Optimization DSP

> Yield, purity
3> Larger process capacities
> Faster process development

Separation Efficiency Process Development

Continous processing

» Facility extension ¥ Platform technologies
» Optimization of » PAT -QbD
chromatography > Integration of modeling
> Alternatives to » High Throughput Screening
chromatography % Miniplant technology
> » Small scale/ parallel facilities
>
>

A termékek gazdaséagi csoportositasa:

Termelési volumen szerint:

Nagy tdmegben elballitott (bulk) anyagok: élelmiszeripari,
vegyipari alapanyagok

— Versenypiac, kis haszon

— Az innovacio a koltségek lefaragasara iranyul

Finomvegyszerek, Uj gydgyszerek, diagnosztikumok
— innovativ termékek,
— kisebb mennyiség
— nagyobb profit

Mennyiség — ar kapcsolat:
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K+F raforditas, iparagi 6sszehasonlitas 2017

R&D investiment (€ Billion)
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Leading pharmaceutical products by sales worldwide in 2021
(in billion U.S. dollars)

Comiraty (BioNTech/Pfizer)
Humira (AbbVie)

Spikevax (Moderna)
Keytruda (Merck & Co.

Revlimid (BMS)

£ Stelara gans

Trulicity @i Lilly) [ESCSISS 6.5
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Total global biotech drugs sales from 2012 to 2021
(in billion U.S. dollars)
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FEJLODESI SZAKASZOK
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TARTALOMJEGYZEK (BTT-1)

EGYSEJT-FEHERJE ELOALLITASA

PRIMER METABOLITOK
» Aminosavak el6allitasa
» Szerves savak elGéllitasa
» Nukleotidok
» Vitaminok

ANAEROB TECHNOLOGIAK

IPARI ENZIMEK
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TARTALOMJEGYZEK (BTT-1)

» SZEKUNDER METABOLITOK
» Antibiotikumok
» Citosztatikumok
» mikrobialis
» novényi

> BIOPESZTICIDEK

» REKOMBINANS FEHERJEK ELOALLITASA
» Baktériumtenyészettel
> Allati sejttenyészettel
» Vakcinagyartas

20
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