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Wir machen die Medikamente der Zukunft
moglich — direkt aus Graz
We Make Tomorrow’s Drugs Possible —

Live From Graz

Johannes Khinast, Thomas K. Klein

Die Entwicklung neuer Medikamente ist derzeit
vor allem durch zwei Dinge gekennzeichnet:
einer Entwicklungsdauer von zehn bis zwolf
Jahren und daraus resultierend Kosten in Hohe
von ein bis zwei Milliarden pro neues Medika-
ment. Dadurch ergeben sich auch die oftmals
hohen Preise fur einzelne Medikamente. Und
genau hier setzt das Research Center Phar-
maceutical Engineering (RCPE, www.rcpe.at)
an. Als K1-Kompetenzzentrum der TU Graz, die
65 Prozent der Anteile hélt, der Joanneum
Research GmbH (15 Prozent) und der Karl-
Franzens-Universitat Graz (20 Prozent) im Be-
reich der pharmazeutischen Prozess- und Pro-
duktentwicklung fuhrt das RCPE mit den welt-
weit fuhrenden Pharmaunternehmen Projekte
zur Prozess- und Produktoptimierung durch.

Bereits im Jahr 2006 wurde die Idee des RCPE
am Lehrstuhl fur Prozess- und Partikeltechnik
der TU Graz geboren. Im September 2007 wur-
de das Zentrum dann offiziell als COMET K1-
Kompetenzzentrum genehmigt. Das Ziel war
bereits damals ein sehr ambitioniertes: Das
RCPE soll Osterreich bzw. die Steiermark zu
DER europaischen Region der pharmazeuti-
schen Prozess- und Produktentwicklung ma-
chen. Heute, nur knapp zweieinhalb Jahre spa-
ter, ist das RCPE auf dem besten Wege, dieses
Ziel zu erreichen.

Durch die Nahe des RCPE zu den lokalen Uni-
versitaten und auleruniversitaren Forschungs-
einrichtungen am Standort Graz kann sowohl
auf universitdre Forschung am State-of-the-Art
als auch auf die Erfahrung kompetenter Key
Researcher in diesen Bereichen zurtickgegriffen
werden. Zudem stehen dem RCPE dadurch wei-
tere Laborraumlichkeiten inklusive ihrer instru-
mentellen Ausstattung zur Verfigung. Das
RCPE ist in vier Unternehmensbereiche unter-
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Currently, the development of new drugs and
their formulation is dominated by two facts: a
period of 10-12 years to develop a new drug
and consequently the costs of € 1-2 billion to
take a new drug to market. For this reason
most drugs are very expensive. This is where
the Research Center Pharmaceutical Engi-
neering (RCPE, www.rcpe.at) comes into play.
The RCPE is a K1 competence center of Graz
University of Technology, which holds 65 per-
cent of the shares, the Joanneum Research
GmbH (15 percent) and Karl-Franzens-Univer-
sity Graz (20 percent). The main focus of re-
search is directed towards pharmaceutical
process and product development. Process
and product optimization projects are carried
out in close cooperation with globally leading
pharmaceutical companies.

In the year 2006 the Institute for Process and Parti-
cle Engineering of Graz University of Technology
came up with the idea of the RCPE. By September
2007 the center had been officially accredited as a
COMET K1 Competence Center. Right from the
beginning the goal of the RCPE has been very am-
bitious: to establish Austria and Styria as THE Eu-
ropean region of pharmaceutical process and prod-
uct development. Today, only 2% years later, the
RCPE is well on the way to reach that goal.

Due to the close relationship to the local universi-
ties and non-university research facilities in Graz,
the RCPE has access to state-of-the-art university
research as well as to the experience and expertise
of key researchers in all relevant areas of science.
Additionally these universities provide laboratories,
including their instrumentation and know-how for
the use of the RCPE. The RCPE is divided into
four business units. Scientific research is divided
into three areas, each concentrating on a distinct
field of research and development.



teilt. Die drei wissenschaftlichen Areas des
RCPE agieren in unterschiedlichen Forschungs-
bereichen.

In der Area | wird das Hauptaugenmerk auf die
Simulation neuer Medikamente und der assozi-
ierten Produktionsprozesse gelegt. Hierbei geht
es nicht nur um die computergestutzte Ausle-
gung, Scale-up und Optimierung der Produkti-
onstechnologien von Arzneistoffen, sondern auch
um die Vorwegnahme des Entwicklungsprozes-
ses. Dadurch werden teure Experimente zur
Erprobung des optimalen Prozesses/Produktes
Uberflussig, wodurch sowohl Zeit als auch Kosten
eingespart werden kdnnen.

Der Fokus in der Area Il liegt auf dem Verstand-
nis und der Optimierung von Produktqualitat
und Produkteigenschaften. Einer der Forschungs-
schwerpunkte liegt im Bereich der pharmazeuti-
schen Proteine, wobei hierbei die Proteinstabilitat,
Formulierungsentwicklung und Protein-Protein-
bzw. Protein-Oberflachen-Wechselwirkungen im
Vordergrund stehen. Ein weiterer Schwerpunkt
liegt im Bereich der Herstellung und des Einsat-
zes von Nanopartikeln als Wirkstofftrager.

Die Area Il ist thematisch im Bereich der pharma-
zeutischen Prozesstechnik angesiedelt und hat
die Entwicklung und die experimentelle Erpro-
bung innovativer prozesstechnischer Konzepte
zum Ziel. Themenschwerpunkte sind kontinuier-
liche Produktionsprozesse, prozessanalytische
Technologien sowie Quality-by-Design.
Zusétzlich zu diesen wissenschaftlichen Areas
wurde vor Kurzem auch ein Servicebereich ins
Leben gerufen, der Unternehmen bei Fragen im
regulatorischen Bereich unterstitzt. Dieser Un-
ternehmensbereich — das Research Center Phar-
maceutical Services (RCPS) — befasst sich mit
der Beantwortung von Fragestellungen zu den
Themen nationaler und europaischer Arzneimit-
telzulassung und Dokumentation.

In Area | the attention is focused on the simulation
of new drugs and their associated production
processes. Emphasis is not only put on compu-
ter-aided interpretation, scale-up and optimiza-
tion of production technologies of drugs but also
on the prediction of processes. Thus expensive
and time consuming experiments along the lines
of trial and error become unnecessary, saving
time and reducing costs.

Area Il focuses on the comprehension and the
optimization of product quality and product at-
tributes. The main area of interest lies in pharma-
ceutical proteins, whereas the emphasis is on
protein stability, formulation development as well
as protein—protein and protein—surface interac-
tions. Moreover the production and application of
nanoparticles as API carriers is investigated.
Area lll deals with pharmaceutical process engi-
neering wherein the aim is the development and
experimental trial of innovative process concepts.
Thematic priorities are continuous production
processes, process analytical technologies and
quality-by-design.

In addition to the scientific areas, a new service
area supporting companies regarding regulatory
affairs has recently been set up. This business
unit — the Research Center Pharmaceutical Ser-
vices (RCPS) — addresses the topics of national
and European marketing authorization of phar-
maceuticals and documentation.

Concurrently the RCPE cooperates with 32 busi-
ness partners as well as seven scientific research
partners. The number of partners is growing
steadily, leading to an ever increasing number of
projects. Thus, the RCPE is constantly looking for
qualified, committed employees who would like to
be part of a very young and innovative team. Fur-
thermore ongoing and future projects have great
potential for diploma theses as well as disserta-
tions. A women’s quota of 40 percent is evidence
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Simone Gritzner, Simon D.
Fraser, Thomas K. Klein

(v.l.n.r./from left to right).
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Abb. 2/Fig. 2

Abb. 2: Mitarbeiter und
Mitarbeiterinnen im Labor
des RCPE.

Fig. 2: Employees in the
laboratory of the RCPE.
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Derzeit kooperiert das RCPE mit 32 Unterneh-
menspartnern sowie sieben Partnern aus Wissen-
schaft und Forschung. Die Anzahl der Partner in
beiden Bereichen steigt jedoch stetig an, was sich
natirlich auch in einer héheren Anzahl an Projek-
ten widerspiegelt. Daher ist das RCPE standig auf
der Suche nach qualifizierten, engagierten Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern, die gerne Teil eines
sehr jungen und innovativen Teams werden moch-
ten. Diese Projekte bieten auch groRRe Potenziale
fur Diplomarbeiten bzw. Dissertationen. Mit einer
Frauenquote von etwa 40 Prozent nimmt das Un-
ternehmen seinen selbst auferlegten Auftrag im
Bereich Gender Mainstreaming sehr ernst.

Neben zahlreichen Publikationen und Fachvortra-
gen auf internationalen Kongressen konnten be-
reits drei Patente angemeldet werden, wovon sich
zwei im Eigentum des RCPE befinden. Im Bereich
Reinraumtechnik wurde eine Methode entwickelt,
um mittels Einsatzes antimikrobieller Stoffe mikro-
bielles Wachstum auf Reinraumkleidung und
-equipment zu kontrollieren. Zur Herstellung perso-
nalisierter Medikamente wurde ein Dosierverfah-
ren zum Patent angemeldet, mit dem individuelle
Wirkstoffmengen auf Papiertrager exakt aufge-
bracht werden kénnen. Im Bereich SWAXS-Analy-
tik wurde eine Methode zur Untersuchung von
pharmazeutischen Granulaten entwickelt, mit der
Aussagen Uber Kompressibilitat, Aufloseverhalten
und Polymorphie der Granulate getroffen werden
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that the RCPE takes on its self-appointed obliga-
tions within the area of gender mainstreaming
seriously.

Besides numerous publications and keynote talks
in the course of international congresses, three
patents have been registered, two of which are in
the possession of the RCPE. In the field of clean-
room technology a method has been designed to
achieve control over microbial growth on clean-
room clothing and equipment by implementing
antimicrobial fabric. For the production of person-
alized drugs, a dosing method allowing the appli-
cation of individual API carriers made of paper
has been designed. In the field of SWAXS analyt-
ics, a technique for the prediction of compressibil-
ity, dissolution and polymorphism of granules has
been developed. Furthermore, an existing patent
for a production method of solid artificial nucleic
acid particles with high transfection efficacy as
well as for the production of drugs with reposi-
tory effect has been acquired from one of our
partners. The management of the RCPE is confi-
dent that further patents will follow in the near
future.

To summarize, the RCPE is well on the way to
become a model company in Graz, contributing
to the establishment of Styria as THE region in
the area of pharmaceutical process and product
development. Beyond that, more than 70 jobs
have been created since the start of activities in



kénnen. Weiters wurde von einem unserer Partner
ein bestehendes Patent fiir das Herstellungsver-
fahren eines stabilen synthetischen Nukleinsaure-
Partikels, das eine hohe Transfektionseffektivitat
ermoglicht und auch zur Herstellung von Arzneimit-
teln mit Depotwirkung geeignet ist, tibernommen.
Die Geschéaftsfihrung des RCPE ist zuversichtlich,
dass weitere Patente in Zukunft folgen werden.
Dies unterstreicht, dass das RCPE auf dem bes-
ten Wege ist, zu einem Vorzeigeunternehmen in
Graz zu werden und die Steiermark als DIE
Region im Bereich der pharmazeutischen Pro-
zess- und Produktentwicklung zu etablieren. Daru-
ber hinaus konnten seit Zentrumsstart im Jahr
2008 mehr als 70 neue Arbeitsplatze geschaffen
werden. In den kommenden Jahren soll die Zahl
der Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen auf 80 bis
100 gesteigert werden. Somit ist das RCPE bereits
heute eines der aufstrebendsten Unternehmen im
Grofdraum Graz.

Ein weiterer Meilenstein in der noch jungen Unter-
nehmensgeschichte wird der vom RCPE mitorga-
nisierte 4" International Congress on Pharma-
ceutical Engineering. Dieser wird vom 16. bis
18. September 2010 im Rahmen des 8" Central
European Symposium on Pharmaceutical Techno-
logy (CESPT) in Graz stattfinden. Nahere Informa-
tionen zur Teilnahme, zu Themen sowie
zur Einreichung von Papers finden Sie unter
www.cespt2010.org.

2008. In the years to come, the number of em-
ployees should be increased to 80-100. Hence,
the RCPE is one of the most aspiring companies
in the Greater Graz area.

Another milestone in the young company’s histo-
ry will be the 4" International Congress on Phar-
maceutical Engineering, which is co-organized by
the RCPE. The congress will take place on Sep-
tember 16-18, 2010 in the course of the 8" Cen-
tral European Symposium on Pharmaceutical
Technology (CESPT) in Graz. For further informa-
tion regarding participation, topics, and submis-
sion of papers, please visit www.cespt2010.org.
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Abb. 3/Fig. 3

Abb. 3: Computergestitzte

Simulation eines Bioreaktors.

Fig. 3: Computer-aided

simulation of a bioreactor.
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