STEVANATO GROUP

Pourquoi les fournisseurs de
solutions globales sont en train
de devenir le choix gagnant

La demande croissante de produits personnalisés, fabriqués plus rapidement et de fagon

plus rentable que jamais, introduit des changements dans le développement de produits

pharmaceutiques.

Les entreprises pharmaceutiques exter-
nalisent de plus en plus leurs activités
aupres de sous-traitants : travailler avec
un partenaire offrant un service complet
et des solutions intégrées — du dévelop-
pement initial au lancement d’un pro-
duit combiné — devient alors un choix
gagnant.

Ayant évolué du statut de producteur

de verre pharmaceutique a fournisseur
de solutions clé en main, Stevanato
Group s’appuie sur une compréhension
approfondie de la maniére dont les pro-
duits pharmaceutiques, les emballages
primaires, les dispositifs de fermeture
et d’administration de médicaments
interagissent entre eux et fonctionnent
ensemble pour former un systeme

cohésif. Cette perspective unique donne
a Stevanato Group un avantage lors-
qu’il s’agit de résoudre des problemes
par une approche globale. Uemballage
primaire, la conception du dispositif
d’administration du médicament, les
processus de fabrication et d’assemblage
peuvent tous étre optimisés par une
approche cohérente.

Why end-to-end solution
providers are fast becoming
a winning choice

The growing demand for customized products, produced faster and more cost effectively

than ever before, is driving change in pharmaceutical product development. Pharma

companies are increasingly outsourcing activities to contract organizations. Working

with a full-service partner offering integrated solutions — from early development to

combination product launch - is becoming a winning choice.
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Cartouches et seringues SG Nexa®: optimisées pour étre intégrées dans des dispositifs

tels que stylos injecteurs et auto-injecteurs.

SG Nexa® cartridges and syringes: optimized to be integrated into devices, such as pen

and auto-injectors devices.

Harmonisation
par l'intégration

Jusqu’a récemment, une entreprise phar-
maceutique souhaitant commercialiser
un stylo injecteur devait généralement
se soumettre a diverses évaluations et
prendre de nombreuses décisions, impli-
quant souvent plusieurs partenaires
différents. Alors que le recours a un

seul partenaire disposant de toutes les
compétences nécessaires sous un méme

Harmonisation through
integration

toit peut créer de précieuses synergies et
réduire le délai de mise sur le marché.
En tant que fournisseur de solutions
globales, Stevanato Group offre une
visibilité inégalée de chaque étape du
processus de développement pharmaceu-
tique — et la possibilité de permettre la
prise de nombreuses décisions prises au
cours du projet. Pour un produit com-
biné, ce processus comprendra toutes les
étapes, du choix du récipient en verre
pour le médicament et le développement

du dispositif, jusqu’a la fabrication finale
du dispositif et du produit combiné dans
son ensemble. Nous pouvons rationaliser
ce processus, notamment en élargissant
loffre de solutions d’emballage du médi-
cament par des services de laboratoire

et d’analyse, ainsi que par une offre
d’automatisation.

Les services analytiques
comme outil d'aide a

la prise de décisions
critiques

Lune des tendances actuelles du marché
pharmaceutique est la demande de solu-
tions d’emballage et de dispositifs d’ad-
ministration de médicaments capables
de délivrer des produits de grande valeur
comme les médicaments biologiques. Un
haut niveau de qualité est requis, tout
comme le respect de standards de com-
patibilité spécifiques. Un autre aspect qui
devient de plus en plus important est le
marché des génériques, ou certains des
besoins sont davantage liés a la chaine
d’approvisionnement globale et a la
maniére d’améliorer son efficacité, en
particulier pour les nouveaux acteurs.
Dexternalisation pourrait étre la clé du
succes en ce qui concerne les médica-
ments biologiques, car des connaissances

Analytical services help
navigate critical decisions
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Equipement d’assemblage modulaire et
flexible pour répondre aux exigences de
personnalisation et haute performance.

Modular and flexible assembly equipment
to meet customization and ramp-up
requirements.

et une expertise approfondies sont néces-
saires pour le développement de systémes
et de dispositifs d’emballage. C’est
pourquoi Stevanato Group propose des
services d’analyse et dispose d’un groupe,
basé en Italie et aux Etats-Unis, dédié a
cette thématique. Nous pouvons comp-
ter sur une équipe multidisciplinaire de
scientifiques, d’ingénieurs, de chimistes
pharmaceutiques et d’experts en bio-
technologie couvrant un éventail de
domaines spécialisés, y compris les dis-
positifs d’administration de médicaments,
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qui met P’accent sur I’étude des pro-
priétés physico-chimiques des maté-
riaux d’emballage primaire et de leurs
composants, ainsi que sur ’étude des
interactions entre les systémes de scellage
et les médicaments. [’équipe est égale-
ment spécialisée dans I"optimisation des
emballages et des dispositifs pour qu’ils
soient compatibles avec les médicaments
haut de gamme. En ce qui concerne les
génériques, les besoins concernent I’ef-
ficacité, la rentabilité et une approche
plus cohérente. Tous ces éléments sont
améliorés en faisant appel a un seul
fournisseur pour plusieurs éléments — tels
que le verre, le dispositif, ’équipement
d’assemblage et les services analytiques.
La présence mondiale de Stevanato
Group lui permet également de répondre
a la demande croissante de fournisseurs
locaux, partout dans le monde.

Le choix de I'emballage
primaire

Lorsqu’il s’agit du choix de ’emballage,
par exemple, Stevanato Group propose
un emballage primaire en verre optimisé
grace a sa plateforme de pointe SG
Nexa®. La présence de défauts superfi-
ciels peut réduire la résistance globale.

The choice of glass
container

Lors de I’application d’une charge (par
exemple, lors de I'injection avec un stylo
injecteur), le défaut peut déclencher une
fragilité dans le verre - entrainant la rup-
ture de ’ensemble du composant. Cela
peut avoir de graves conséquences pour
le patient et la société pharmaceutique.
Congues spécifiquement pour les pro-
duits pharmaceutiques de grande valeur,
les solutions d’emballage des médica-
ments SG Nexa se caractérisent par une
qualité cosmétique et une résistance
mécanique supérieures grace a une ins-
pection en ligne par caméra et au savoir-
faire de Stevanato Group en matiére de
processus hautement automatisés autour
d’opérations en absence de contact
verre-métal et verre sur verre.

Equipement d'assemblage
tlexible et évolutit

Léquipement d’assemblage automatisé
fait également partie de Pexpertise de
Stevanato Group, avec des technologies
éprouvées utilisées pour développer des
solutions personnalisées pour le sous-as-
semblage et ’assemblage final efficaces
de produits pharmaceutiques et médi-
caux. Nous fournissons une assistance
depuis les essais cliniques jusqu’a la

production entiérement automatisée en
grande série.

Lapproche rationalisée de Stevanato
Group est axée sur des plateformes

et des modules personnalisables qui
apportent aux entreprises pharmaceu-
tiques de nouveaux niveaux de flexi-
bilité et d’extensibilité en matiere de
production, tout en réduisant le colt
total de propriété. Trois plateformes
personnalisables constituent les fon-
dements des solutions d’assemblage
automatisé pour les auto-injecteurs, les
stylos injecteurs, les dispositifs portables
et les inhalateurs.

Des unités de laboratoire sont dis-
ponibles pour le développement de
dispositifs et de processus, y compris

la preuve de concept initiale et la valida-
tion d’assemblage. Une fois le processus
d’assemblage validé, il peut étre facile-
ment et rapidement mis a I’échelle pour
répondre aux demandes de production,
tout en minimisant les risques grace a
une résolution précoce des problémes.
Les plateformes rotatives sont congues
pour la mise a I’échelle, la production
clinique et la production commerciale
de faibles volumes. Quant aux plate-
formes linéaires, elles sont disponibles
pour les taches d’assemblage complexes

Flexible and scalable
assembly equipment

Services Analytiques: réduire 1'écart entre le développement et la commercialization

de produits pharmaceutiques.

Analytical Services: bridging the gap from drug product development to commercialization.

dans le cadre d’une production commer-
ciale a grande vitesse et a grande échelle.
Elles peuvent s’adapter a différents for-
mats et aux futurs besoins de capacité
de production.

Stevanato Group offre donc une gamme
compleéte de produits pharmaceutiques

— du verre et du dispositif aux équi-
pements d’assemblage automatisé

—et a I’aide a la prise de décision. Son
approche flexible et modulaire est
congue pour aider les entreprises,
grandes et petites, partout dans le
monde.
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