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Faire face au diabeéte : tendances

du marché, défis et solutions

pour contenir et administrer

les médicaments

Avec des taux de morbidité et de mor-
talité associés en augmentation dans le
monde entier, le diabeéte est décrit par
I’Organisation mondiale de la santé
comme un défi critique pour la santé
globale.

Au taux de croissance actuel, corres-
pondant a 1,6 % par an, la popula-
tion mondiale des diabétiques devrait

passer de 537 millions en 2021 a 783
millions en 2045. Cela représente une
augmentation de 46 % du nombre de
personnes souffrant de cette maladie en
un peu plus de deux décennies.

DL’Inde devrait connaitre la plus forte
croissance en valeur absolue au cours
de cette période, en enregistrant 151
millions de personnes atteintes de

diabete d’ici 20435, tandis que les
chiffres en Chine devraient arriver a
174,4 millions et sur le continent afri-
cain, les cas devraient augmenter de
134 %. Globalement, ces augmenta-
tions risquent d’avoir un impact impor-
tant sur la chaine d’approvisionnement
et sur la production d’insuline dans le
monde entier.

Dealing with diabetes: Market
trends, challenges and solutions

for drug containment and delivery
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En ce qui concerne les thérapies
employées pour traiter le diabete dans
le monde, les principaux marchés repré-
sentés par les Etats-Unis, ’Europe, la
Chine et Inde, ont tous des approches
tres différentes, avec les prix de I'in-
suline et la couverture des rembourse-
ments variant d’une région a Pautre. Par
exemple, Iinsuline “moderne” produite
synthétiquement représente 80 % des
volumes aux Etats-Unis et en Europe,
tandis que Pinsuline humaine et animale
traditionnelle est encore fréquemment
utilisée en Chine et en Inde.

Cette dynamique signifie que les prix

de ’insuline sont relativement élevés
aux FEtats-Unis et relativement bas en
Inde, tandis que les prix en Europe et
en Chine oscillent entre les deux. Il n’est
donc pas surprenant que les Etats-Unis
et ’Europe soient principalement four-
nis par les “trois grands” producteurs
d’insuline. En revanche, les producteurs
locaux d’insuline continuent de prospé-
rer en Chine et en Inde, ou la pression
sur les prix signifie que I’insuline biosi-

milaire joue également un role croissant.

Les méthodes d’administration de I’in-
suline varient également en fonction de
Pendroit. Les dispositifs d’automédi-
cation, tels que les stylos et les pompes,
les auto-injecteurs ou les dispositifs

“patch”, peuvent offrir aux patients un
niveau d’autonomie et d’indépendance
élevé. Toutefois, leur utilisation varie
d’une région a l’autre, avec des taux de
pénétration des dispositifs allant de pres
de 100 % chez les patients en Europe a
seulement 45 % en Inde.

Pour répondre a ce modeéle de demande
complexe, les entreprises pharmaceu-
tiques et leurs partenaires de la chaine
d’approvisionnement doivent controler
plusieurs phases sensibles tout au long
du processus de fabrication des médica-
ments et des dispositifs.

La création d’une solution sans dis-
continuité doit tenir compte du choix
du conteneur et du mécanisme de
livraison, en se concentrant également
sur le remplissage et ’assemblage. Une
inspection minutieuse visant a garantir
I'intégrité des médicaments et a minimi-
ser les déchets est également essentielle.
Dans cet article, nous examinerons les
tendances qui influencent la produc-
tion de P’insuline et la maniére dont les
entreprises pharmaceutiques peuvent
répondre a ces différents problemes,
grace a des environnements de fabrica-
tion optimisés et a des partenariats avec
des fournisseurs uniques qui peuvent
faciliter une solution de livraison de
bout en bout (end-to-end).

Exploiter le pouvoir
de l'innovation

Parmi les différents facteurs qui influen-
ceront la production de traitements
contre le diabéte dans les années a venir,
la pression sur les prix restera, sans
aucun doute, un élément clé. Cela vaut
aussi bien pour les modéles de finance-
ment observés en Europe, par exemple,
ou le remboursement par le gouverne-
ment est pratiquement de 100 %, que
pour ceux de I’Inde et de la Chine,

ou le colit est en grande partie a la
charge du patient. augmentation de
Pefficacité opérationnelle sera cruciale
pour limiter les frais de production, ce
qui permettra de se concentrer sur la
réduction des arréts et des temps morts
en vue de maintenir un volume de
production élevé dans les opérations
de remplissage et de finition, ainsi que
sur des processus de controle de haute
précision pour réduire les faux rejets et
les déchets de produits.
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Grace a ses 70 ans d’expérience dans
la fabrication du verre, le groupe
Stevanato exploite la puissance de
P’innovation pour aider les entreprises
pharmaceutiques a relever ces défis. Au
ceeur de cette offre se trouve I’exigence
critique de fabriquer des conteneurs
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robustes avec des dimensions fixes,
conformes aux normes ISO et avec

des tolérances de fabrication trés spé-
cifiques. Les produits qui en résultent
doivent non seulement résister aux pro-
cessus de remplissage a grande vitesse
sans se briser, mais aussi s’adapter par-
faitement aux dispositifs secondaires
et, enfin, permettre de fournir une dose
précise aux patients.

La plateforme Nexa® de Stevanato
Group est un exemple d’une gamme
de produits étudiés pour répondre a
ces exigences. Les cartouches Nexa®
EZ-fill® possedent une résistance méca-
nique jusqu’a trois fois supérieure a
celle des récipients en verre standard,
tout en offrant une finition esthétique
supérieure. Grace a leur qualité et a
leur durabilité, les cartouches Nexa®
EZ-fill® peuvent aisément faire face a
Penvironnement exigeant des lignes de
production a haut volume et a grande
vitesse, en réduisant le risque de casse
pendant le remplissage et ’assemblage.
La constance et la précision du pro-
cessus de formage des cartouches sont
fondamentales pour I’obtention de

ces résultats. Par exemple, I’identifica-
tion de tout défaut au niveau du bord

Harnessing the power
of innovation
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émaillé au fond de la cartouche est
également essentielle, car I'intégrité du
récipient peut étre compromise lors-
qu’il est soumis aux forces d’insertion
du piston et/ou d’assemblage dans les
dispositifs secondaires. La précision

du dosage dépend également de la
faible variabilité dimensionnelle des
récipients et des systemes de controle
du processus de formage trés précis
avec caméra en ligne, minimisent la
possibilité de défauts dimensionnels

ou esthétiques. Les cartouches Nexa®
EZ-fill® sont étudiées pour maximiser
les performances du récipient en termes
de siliconage et d’intégrité de la ferme-
ture du récipient.

Ce design innovant a été créé par notre
équipe de services analytiques, qui
travaille sur chaque recette de silico-
nage pour garantir des performances
optimales en combinaison avec les dis-
positifs, en garantissant une répartition
homogene du silicone, des profils de
performance d’écoulement maximums
et plats, un aspect esthétique amélioré
et la garantie d’intégrité de la ferme-
ture du récipient.

La dynamique entre le médica-
ment, le conteneur et le dispositif

d’administration représente aussi un
élément clé pour les seringues, qui
sont fréquemment utilisées en combi-
naison avec des auto-injecteurs pour
administrer des traitements a base

de glucagon-like peptide-1 (GLP1)
aux patients atteints de diabeéte de
type 2. Comme cela est illustré avec
les seringues proposées par la plate-
forme Nexa® de Stevanato Group, ces
produits doivent étre conformes aux
dimensions et aux caractéristiques de
performance requises dans les environ-

nements de dispositifs a haute pression.

Cependant, ils doivent également offrir
une excellente compatibilité chimique
avec les produits biologiques sensibles
et une faible fragilité physique. Les
seringues Nexa® atteignent cet objec-
tif, grice a un profil de compatibilité
chimique élevé avec de trés faibles
niveaux de tungsténe, de résidus de
colle et de particules de silicone afin
de minimiser le risque d’échec et d’in-
teraction du conteneur avec le produit
pharmaceutique.

La combinaison de la conformité aux
standards de qualité de fabrication du
verre et de I’intégration de mesures

de controle rigoureuses, signifie que
les patients peuvent avoir la certitude

Tendances mondiales liées au diabéte.

Global trends related to diabetes.

d’obtenir la dose correcte a chaque fois
et que les entreprises pharmaceutiques
bénéficient d’une efficacité opération-
nelle et d’une diminution des rappels
de produits. Cet accent mis sur le
controle de la qualité est fondamental

pour valider ’intégrité de ’emballage
primaire avant qu’il ne fasse son entrée
au sein de la chaine d’approvisionne-
ment, ou auront lieu les opérations de
remplissage, de finition et de controle
du produit.

Lexpérience en matiére de controle de
Stevanato Group est particuliérement
précieuse dans le cas de I’insuline,

car elle se présente dans un état trés
trouble et, de ce fait, elle est difficile a
contrdler. Ce probléeme peut étre résolu
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en utilisant des caméras a balayage
linéaire apres le processus de rem-
plissage pour capturer en continu des
images ligne par ligne qui sont asso-
ciées pour former une image compléte
basée sur plus de 10.000 expositions.
Rapide et précis, ce systéme permet
d’obtenir un taux de détection des
particules proche de 100 % avec tres
peu de faux rejets, car il détecte aussi
les particules qui s’accrochent dans
des zones fixes, comme le bouchon ou
la surface en verre d’une cartouche
d’insuline. Plusieurs zones distinctes
d’un récipient d’insuline doivent étre
soigneusement examinées lors de cette
phase, afin de vérifier la présence
éventuelle de particules, ainsi que I’in-
tégrité de la fermeture et les défauts
d’esthétique. Par exemple, le col est
particulierement sujet aux fissures

et la détection dans cette zone peut
s’avérer compliquée a cause du fait que
certains produits pour insuline sont
remplis avec un petit vide d’air dans la
partie supérieure, ce qui met davantage
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P’accent sur la nécessité de faire la dis-
tinction entre la mesure du niveau de

remplissage et la détection de fissures

potentielles.

Lutilisation de la technologie de I’intel-
ligence artificielle (IA) est une tendance
émergente qui est de plus en plus sur-
veillée et explorée. Elle pourrait étre
adoptée a Pavenir pour améliorer et
optimiser le processus de controle, afin
de contribuer a réduire les faux rejets
et d’abaisser le cot total de proces-
sus (TCO). La technologie est utilisée
pour corréler 'image du conteneur
d’insuline en cours de controle avec le
contenu d’une énorme bibliotheque de
données d’images similaires pour les
produits acceptés et rejetés. Le moteur
d’TA peut évaluer, rapidement et avec
précision, la probabilité que le conte-
neur soit acceptable, tout en dévelop-
pant continuellement ses connaissances
au fil du temps, au fur et a mesure

que d’autres images sont ajoutées a la
bibliotheque.

Un accés accru au marché
de l'insuline

Un autre défi majeur auquel sont
confrontés les fournisseurs de traite-
ment pour le diabéte est la pénurie
d’approvisionnement, notamment a
cause de ’augmentation prévue de la
demande d’insuline dans les pays en
voie de développement. En principe, il
est prévu qu’a long terme, les fabricants
locaux d’insuline devraient gagner des
parts de marché par rapport aux “trois
grandes” entreprises, et les prix plus
bas des entreprises locales devraient, en
définitive, leur permettre d’étendre leurs
ventes en dehors de leur territoire.
Dans ce contexte, la flexibilité offerte
par les solutions de conteneurs
“ready-to-use” représente une option
attrayante, en permettant aux entre-
prises de n’importe quelle dimension
d’accéder a la production de maniére
rentable. La plateforme EZ-fill® de
Stevanato Group, inclut des conteneurs
pré-stérilisés directement dans les

lignes de production aseptiques pour
les petits ou grands lots, en garantis-
sant ainsi la qualité et en réduisant le
cofit total du processus et le time to
market.

Adhésion des patients
a l'insulinothérapie

Meéme lorsque des systémes de pro-
duction efficaces permettent de mettre
Pinsuline a la disposition des personnes
souffrant de diabete, des défis supplé-
mentaires subsistent. Par exemple, une
mauvaise observance de leur traitement,
peut constituer un risque grave pour

la santé, tout en augmentant le risque
de comorbidités et d’hospitalisation —
un ensemble de facteurs susceptibles

de représenter une charge financiére
importante et un souci supplémentaire
pour les patients et leurs familles.

Dans les pays développés, il existe
deux facteurs principaux liés a une
meilleure observance : la commodité

et la discrétion. Les patients souhaitent

Increased insulin market
access

que le processus de médication soit
aussi simple que possible, surtout s’ils
doivent s’injecter en public.

Le marché du diabete évolue et I'expé-
rience du patient est davantage prise en
considération dans le but d’améliorer
I’observance. Les entreprises pharma-
ceutiques s’efforcent de garantir une
expérience plus conviviale, en passant
des injecteurs a stylo avec cartouches

a de nouveaux dispositifs a seringue
pour les traitements GLP1 de nouvelle
génération. 'innovation se concentre
sur ces types de dispositifs, étant donné
qu’ils sont mieux acceptés par les
patients, grace a leur facilité d’utilisa-
tion et leur dosage précis.

Lors du développement de nouveaux
formats de dispositifs, la capacité
d’identifier le bon conteneur dés le
début du processus et d’étre en mesure
de passer rapidement du prototype

a la production, sont des facteurs
importants pour raccourcir le cycle de
vie global du projet. Stevanato Group

Patient adherence
to insulin therapy

propose une série de services complets
comprenant des études analytiques

qui sont essentielles pour vérifier les
performances et accélérer le time to
market. Celles-ci incluent notamment
I’analyse de la fonctionnalité du conte-
neur, de la conception du conteneur,

de la compatibilité du dispositif, de
Pintégrité du dispositif de fermeture

du conteneur (CCI), ainsi que des élé-
ments amovibles et séparables, afin de
garantir que le médicament soit sGr

et efficace. Pendant que lentreprise
pharmaceutique se penche sur le déve-
loppement du design du dispositif, il est
essentiel d’impliquer le partenaire de
I’automatisation des le début, en tra-
vaillant de concert sur le design pour
Passemblage. Cela permet un transfert
rapide des lignes pilotes a la produc-
tion. Le groupe Stevanato dispose de
plateformes qui facilitent le transfert de
technologie et la réduction du time to
market lors du passage de la phase de
prototypage a la phase de commerciali-
sation, en allant des unités benchtop a
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Stevanato Group’s Alina® est la plateforme de stylo injecteur conviviale pour les soins du diabéte.

Stevanato Group’s Alina® is a user-friendly disposable pen injector platform for diabetes care.

Growth of diagnostic
testing

Passemblage semi-automatique ou aux
lignes d’assemblage entiérement auto-
matisées pour les gros volumes.
Stevanato Group peut aider les entre-
prises qui sont a la recherche de nou-
veaux dispositifs, ainsi que celles qui
ont leurs propres projets.

Pour les formats de dispositifs les plus
courants, les solutions d’assemblage
du groupe Stevanato sont positionnées
de maniére unique pour soutenir les
entreprises pharmaceutiques avec une
gamme compléte de services pour dis-
positifs, une approche modulaire et un
acces a des équipements sur mesure
basés sur une technologie éprouvée. Ce
cadre contribue a la réalisation de com-
posants de précision et de dispositifs
faciles a utiliser qui favorisent ’adhé-
sion des patients.

En passant a un environnement de
production, le groupe Stevanato a la
flexibilité et la capacité de s’adapter

a des formats multiples, en donnant
acces a des lignes de production évo-
lutives, a ’épreuve du temps, qui fonc-
tionnent jusqu’a 200 ppm en utilisant

amplement une automatisation avan-
cée et de haute précision. Les controles
en ligne, par exemple, vérifient le
fonctionnement de chaque dispositif,

comme I’amorcage des stylos injecteurs.

Croissance des tests
de diagnostic

Ces capacités de fabrication compleétes
permettent de fournir des traitements
contre le diabéte d’une maniére ren-
table pour les partenaires pharmaceu-
tiques de toutes les dimensions et au
moyen de méthodes d’administration
faciles a utiliser pour la population
mondiale croissante de patients diabé-
tiques. Ces criteres sont aussi en partie
notre force directrice pour notre travail
dans le domaine du diagnostic, ou il
existe un intérét croissant, de la part du
patient, pour auto-évaluation de son
taux de glycémie pour la gestion de sa
santé et interagir avec les profession-
nels de la santé (HCP).

1l existe une réelle tendance a vouloir
disposer d’appareils équipés d’un

certain niveau de connectivité pour
soutenir I’auto-évaluation des patients
et partager les informations avec les
professionnels de la santé de maniére
low-touch. Pour les partenaires phar-
maceutiques, il est donc essentiel de
dialoguer avec un partenaire innovant
comme le groupe Stevanato qui com-
prend la technologie et peut fournir
une gestion de projet efficace pour

les soutenir dans I’industrialisation

et la production rentable d’appareils
connectés.

Le groupe Stevanato est également
spécialisé dans le développement et
dans la production de consommables
de diagnostic et de laboratoire person-
nalisés, ainsi que de consommables
des diagnostics d’urgence (point of
care). La qualité élevée et constante des
produits est assurée par un environne-
ment de développement industriel et de
production spécifique pour le secteur.
Les consommables spécifiques pour les
clients de I’entreprise répondent aux
standards les plus élevées en matiére
de précision, de qualité des surfaces,
de pureté des matiéres premiéres et de
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propreté de environnement de pro-

duction. La production est réalisée 24
heures sur 24 et 7 jours sur 7 dans des
zones contrdlées et des salles blanches

qui fonctionnent selon les standards

reconnus au niveau international,
notamment les classes ISO 7 et 8.

Une solution intégrée pour
les traitements du diabete

Dans le cas d’une maladie comme

le diabéte, ou il faut relever de nom-
breux défis complexes pour produire
des options de traitement rentables et
conviviales pour les patients, I’étendue
des services proposés par Stevanato
Group offre de la valeur aux parte-
naires pharmaceutiques en accélérant
le time to market, en réduisant les pro-
blémes de chaine d’approvisionnement
et un risque réduit, tout en simplifiant
la gestion des projets. La vaste expé-
rience en matiére de développement et
d’ingénierie d’un fournisseur intégré
fournit également un soutien constant
et des compétences qui favorisent

An integrated solution
for diabetes treatments
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I’innovation et la résolution des
problemes.

Le dernier exemple d’innovation de
Stevanato Group est Alina®, qui a

été étudié pour améliorer le confort

de Pinjection d’insuline et de GLP-
1.1l s’agit d’une plateforme de stylo
injecteur jetable variable et multidose,
caractérisée par un design attrayant et
fonctionnel, comprenant un mécanisme
a touches faciles a utiliser, une force
d’injection optimisée pour le confort
du patient et un écran lisible. En
outre, une série de personnalisations
est disponible, allant de la sélection

du dosage et de la couleur a un design
industriel plus personnalisé, en fonc-
tion des exigences des organisations
pharmaceutiques.

Pour les entreprises pharmaceutiques,
Stevanato Group représente un choix
judicieux pour toute solution per-
sonnalisée permettant de contenir et
d’administrer des médicaments, grace a
ses capacités de production de premier
ordre, son implantation internationale
et plus de 70 ans d’expérience dans

le secteur. Pour les clients du secteur
pharmaceutique, le parcours commer-
cial est simplifié par une collaboration
étroite avec un fournisseur en mesure
de fournir un service complet, allant
du choix des conteneurs a la produc-
tion d’un dispositif d’administration
de médicaments qui fera partie d’une
réponse collective aux problemes cri-
tiques posés par le diabéte pour les
populations du XXI¢ siecle dans le
monde entier.
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