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Apporter de la valeur ajoutée
aux auto-injecteurs gréace a un
partenariat stratégique pour la
chaine d'approvisionnement

Un marché est le plus souvent régi par la régle de l'offre et de la demande.
Une entreprise répond a ses besoins par l'achat d'un produit ou d'un service auprés d'un
fournisseur. Si différents facteurs viennent intensifier la demande, alors l'offre augmente

et le marché se développe.

Combined effort: Delivering
added value in auto-injectors
through strategic supply chain

partnership

It is almost always the case that a market is governed by the rules of supply and demand. The
needs of one group are balanced by the provision of a product or service by another. If factors

conspire to intensify demand, then supply increases and the market grows.
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our Padministration des
médicaments, cette situation
peut étre observée sur le mar-
ché des auto-injecteurs qui
a connu une croissance continue au
cours des derniéres années, en raison
de facteurs multiples de la demande.
La raison principal et majeure est sans
aucun doute le vieillissement de la
population mondiale grace aux pro-

grés de la science et des soins de santé.

Une tendance qui ne montre pas de
signe de ralentissement selon I’Orga-
nisation mondiale de la santé (OMS)
qui projette que la part de la popula-
tion mondiale dgée de plus de 60 ans
devrait étre quasiment multiplier deux
entre 2015 et 2050!, passant ainsi de
12222 %.

Logiquement, cela signifie qu’un
grand nombre de ces personnes rece-
vront un diagnostic de pathologies
associées au vieillissement, tandis que
celles qui étaient déja atteintes de
maladies chroniques devront étre trai-
tées plus longtemps. Ainsi, le nombre
de personnes vivant avec des maladies
telles que le diabete, la polyarthrite

Ligne d'assemblage de stylos-injecteurs

Pen injector assembly line

rhumatoide et la sclérose en plaques
continue d’augmenter.

La pression exercée sur les systémes
de santé face au vieillissement de la
population survient & un moment de
changement fondamental dans la pres-
tation des soins médicaux. En effet, le
Covid-19 s’est révélé comme un cata-
lyseur important dans la transition

d’une situation préexistante vers des
niveaux plus élevés de prestation a
distance en matiére de surveillance

et de traitement des patients. Grace
aux plateformes de communication
connectées a Internet et aux technolo-
gies portables, les patients sont de plus
en plus en mesure d’accéder aux médi-
caments dont ils ont besoin et aux
conseils d’experts et de professionnels
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de la santé depuis leur domicile et
sans avoir a se rendre dans un établis-
sement clinique.

Ensemble, ces forces du marché four-
nissent une justification claire pour
offrir aux patients la capacité d’admi-
nistrer leurs propres médicaments et
de maintenir leur propre régime poso-
logique, par administration sous-cuta-
née, souvent administrée a I’aide d’un
auto-injecteur. Répondre a la question
de Poffre face a cette demande est une
tache qui doit prendre en compte un
nombre important de préoccupations
essentielles. Les organismes de régle-
mentation, les payeurs, les soignants
et les patients doivent étre assurés que
la plateforme des dispositifs facilitera
aisément ’administration d’une dose
précise en toute sécurité et de maniére
rentable. En outre, les entreprises
pharmaceutiques doivent étre en
mesure de garantir une source d’ap-
provisionnement sécurisée, avec une
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répétabilité constante de produits de
haute qualité aux volumes requis.

Compte tenu de la nature diverse et
technique de ce défi tout au long de
la chaine de valeur, avec la nécessité
de prendre en compte ’ensemble des
problématiques, du conditionnement
des médicaments a la conception, a

la fabrication et a ’assemblage des
dispositifs, la collaboration entre les
fournisseurs de I’industrie peut fournir
une plateforme puissante et flexible
pour aider les sociétés pharmaceu-
tiques a répondre aux besoins du
marché. En intégrant toute ’expertise,
I’expérience et les capacités néces-
saires dans une approche cohérente

et unifiée, les réponses peuvent étre
trouvées plus rapidement, les produits
peuvent étre développés avec une plus
grande efficacité et moins de risques,
et le délai de mise sur le marché peut
ainsi étre réduit.

Le partenariat de collaboration entre

Stevanato Group, I’'un des principaux
fournisseurs mondiaux de solutions
d’emballage primaire et d’adminis-
tration de médicaments, et Owen
Mumford Pharmaceutical Services
(OMPS), un pionnier sur le marché
des auto-injecteurs, illustre comment
des entreprises aux offres complé-
mentaires peuvent se combiner au
profit des clients pharmaceutiques
qui cherchent a commercialiser des
systémes d’administration de médi-
caments injectables pour des applica-
tions d’auto-administration.

En mai 2022, Stevanato Group a

été annoncé comme fabricant sous
contrat exclusif et partenaire commer-
cial d’Aidaptus®, la plate-forme d’au-
to-injecteur a usage unique de nou-
velle génération hautement flexible
d’OMPS. Aidaptus® a été développé
pour accueillir des seringues en verre
de 1 ml et de 2,25 ml dans le méme
facteur de forme, tout en conservant




Aidaptus®, un auto-injecteur & usage unique,
compatible avec les seringues en verre pré-

remplies de 1 ml et de 2,25 ml.

Aidaptus®, a 2-step,

single-use auto-injector accommodating

both ImL and 2.25 mL pre-filled glass syringes.

une petite taille discréte. De plus,
I’appareil intégre une technologie

permettant de s’adapter automatique-
ment a différents volumes de remplis-
sage sans avoir a changer de piéces.
Lors de ’assemblage final, la tige du
piston s’ajuste automatiquement au
volume de remplissage du médicament,
ce qui signifie que les modifications
futures de la dose peuvent étre gérées
de maniére simple, rapide et trés
rentable.

Alors que les variantes de dispositifs
Aidaptus® de 1 ml et 2,25 ml par-
tagent un sous-ensemble universel, la
nature modulaire de la plateforme
signifie qu’elles peuvent étre spéci-
fiées avec un ressort a faible entrai-
nement ou a entrainement élevé pour
fournir la force appropriée par rap-
port a la viscosité de la formulation
en question. Dans tous les cas, le pro-
cessus d’assemblage final est basé sur
des étapes de manipulation uniformes
et tous les appareils partagent des
dimensions externes cohérentes.

Finaliser la conception d’un dispositif
est cependant I’aboutissement d’un
processus complexe. Cela dépend de
la fourniture de conteneurs primaires
de haute qualité ainsi que de compo-
sants et de sous-ensembles de préci-
sion, et ces éléments doivent tous étre
réunis dans un processus intégré qui
guide un dispositif de la conception a
la fabrication. Grace a leur collabora-
tion, Stevanato Group et OMPS sont
en mesure de fournir toutes ces capa-
cités spécialisées, ajoutant une valeur
importante a la chaine d’approvision-
nement en donnant accés a un menu
de services tres flexible dans le cadre
d’une offre d’appareils intégrés.

Les domaines d’expertise du
Stevanato Group comprennent la
fourniture de composants d’appa-
reils de base. Ici, Pexpertise de la
société en matiere de points cri-
tiques de I’emballage primaire des
médicaments est mise en évidence
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grace a la compatibilité de la plate-
forme Aidaptus® avec les seringues
en verre préremplies Nexa® et Alba®.
Fournies pré-stérilisées, les gammes
de produits Nexa® et Alba® ont été
développées en tenant compte de la
protection des médicaments sensibles
tels que les produits biologiques, en
utilisant la technologie de revétement
pour atténuer le risque de contami-
nation résultant d’une interaction
indésirable entre les produits pharma-
ceutiques et le systeme de fermeture
du récipient.

Alba® représente une avancée révo-
lutionnaire dans ’emballage des
produits biologiques grace a son revé-
tement innovant en silicone réticulé.
Cela minimise efficacement la libé-
ration de particules, répondant ainsi
aux préoccupations potentielles liées
au silicone. Il améliore également les
forces de glissement et de rupture,
tout en établissant simultanément
une barriére de protection robuste
pour assurer la stabilité du médica-
ment dans le conteneur.
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Cette combinaison de pureté et de
stabilité des protéines est concue pour
soutenir méme les produits biolo-
giques les plus délicats. Au-dela d’une
réduction substantielle des particules
sous-visibles, ’emballage primaire
en verre Alba® maintient également
des performances constantes tout
au long de la durée de conservation
du médicament. Alba® est offert en
trois formats : 0,5 mL, 1 mL et 2,25
mL, et 'option 2,25 mL a gagné en
popularité dans le développement de
thérapies innovantes nécessitant des
volumes plus importants.
Les seringues Alba® et Nexa® sont
compatibles avec la majorité des prin-
cipaux auto-injecteurs sur le marché
— pour répondre a la demande crois-
sante de médicaments que les patients
peuvent s’auto-administrer dans le
confort de leur foyer. Ensemble, les
solutions d’emballage innovantes
offrent une qualité et une fiabilité
inégalées, méme pour les produits
biologiques les plus exigeants et
d’autres formulations de médicaments
sensibles.

Complétant de maniére transparente
les produits et services du Stevanato
Group, OMPS fournit des capacités
dans la conception et I’ingénierie

des appareils, les tests et les services
de sous-assemblage et d’assemblage
final, ainsi que des installations
d’entreposage frigorifique. Le site

de fabrication sécurisé de la société,
autorisé par la MHRA pour la pro-
duction de produits cliniques et com-
merciaux, fournit aux partenaires
pharmaceutiques ’assurance néces-
saire de conformité aux normes régle-
mentaires pour une production évo-
lutive de la paillasse au grand volume.
Cependant, lorsque I’assemblage

final doit étre effectué sur le site d’un
client, les partenaires sont en mesure
de mettre en ceuvre des lignes de pro-
duction a I’endroit de leur choix, en
déployant des équipements dédiés qui
sont congus, développés, fabriqués

et mis en service entierement par
I’équipe interne du Stevanato Group.
Cela permet un controle étroit du
processus sans les complications et
les retards éventuels qui peuvent étre




Seringues Alba®, la solution révolutionnaire pour les produits biologiques

Alba® syringes, the breakthrough solution for biologics

déclenchés par ’implication d’une
série de tiers.

En effet, la simplification, le renfor-
cement et la réduction des risques de
la chaine d’approvisionnement est un
avantage clé d’une approche de parte-
nariat. Dans le sillage du Covid-19 et

manufacturing facilities or reducing
the burden associated with establishing
and auditing a range of suppliers for
critical raw materials and outsourced
components.

In the case of Aidaptus®, these stren-
gths are underpinned by a long-term
multi-million-dollar industrialisation
plan to support pharma customers in
the commercialisation of auto-injector
products. This includes investment in
multi-cavity tooling, injection moul-
ding machines and sub-assembly equip-
ment at locations in Europe, North
America, and Asia, enabling key global
territories to be serviced with secure

supply.

dans un monde ou les affaires géopo-
litiques restent tendues, des stratégies
de double approvisionnement et de
continuité de ’approvisionnement
sont essentielles pour se protéger
contre I'impact potentiellement dom-
mageable des perturbations. acces
aux forces combinées de partenaires

The availability of functional device
samples as well as training devices
form part of a package of support for
pharma companies exploring how to
bring the benefits of auto-injector deli-
very to a specific patient population.
This is complemented by a dedicated
microsite containing additional device
details and technical specification,
including information on Human Fac-
tor studies, lists of parts and materials,
and design verification results.

These elements are all part of a colla-
borative auto-injector offering that is
both comprehensive and multi-faceted,
but also unified and closely integrated.
Through their strategic partnership,

dotés de capacités étendues peut y
parvenir, par exemple en limitant les
investissements dans plusieurs instal-
lations de fabrication paralléles ou en
réduisant le fardeau associé a I’éta-
blissement et a ’audit d’une gamme
de fournisseurs pour les matiéres
premiéres critiques et les composants
externalisés.

Dans le cas d’Aidaptus®, ces atouts
sont soutenus par un plan d’industria-
lisation a long terme de plusieurs mil-
lions de dollars visant a soutenir les
clients pharmaceutiques dans la com-
mercialisation de produits d’auto-in-
jecteurs. Cela comprend des investis-
sements dans I’outillage multi-cavités,
les machines de moulage par injection
et les équipements de sous-assemblage
sur des sites en Europe, en Amérique
du Nord et en Asie, permettant aux
territoires mondiaux clés d’étre des-
servis avec un approvisionnement
sécurisé.

La disponibilité d’échantillons de
dispositifs fonctionnels ainsi que de

Stevanato Group and OMPS are jointly
focused on the clear, singular aim of
bringing an intuitive, compact and
highly flexible next generation device
platform to market by accelerating the
development process and minimising
supply chain risk. In doing so, they

are answering the medical demands of
increasing numbers of patients by hel-
ping global pharma partners overcome
the challenges related to auto-injector

supply.

1 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/

detail/ageing-and-health
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dispositifs de formation fait partie d’un
ensemble de mesures de soutien desti-
nées aux sociétés pharmaceutiques qui
explorent comment apporter les avan-
tages de ’administration d’auto-in-

jecteurs a une population de patients

spécifique. Il est complété par un
microsite dédié contenant des détails
supplémentaires sur les dispositifs et
les spécifications techniques, y compris
des informations sur les études sur les
facteurs humains, des listes de piéces et
de matériaux et les résultats de la véri-
fication de la conception.

Ces éléments font tous partie d’une
offre d’auto-injecteurs collaboratifs,
a la fois compleéte et multi-facettes,
mais aussi unifiée et étroitement inté-
grée. Grace a leur partenariat stra-
tégique, Stevanato Group et OMPS
se concentrent conjointement sur
I’objectif clair et singulier de sim-
plifier la mise sur le marché d’une
plate-forme d’appareils de nouvelle
génération intuitive, compacte et
hautement flexible en accélérant le
processus de développement et en
minimisant les risques liés a la chaine

d’approvisionnement.

Ce faisant, ils répondent aux
demandes médicales d’un nombre
croissant de patients en aidant les par-
tenaires pharmaceutiques mondiaux

a surmonter les défis liés a "approvi-
sionnement en auto-injecteurs.

1 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/

detail/ageing-and-health

Une ligne flexible de stylos-injecteurs qui assemble différents formats et intégre nombreux contréles "in-line"

A flexible pen injector line, assembling different formats and integrating extensive in-process controls.

Josh Gordon, Chef de produit,
auto-injecteurs chez Stevanato Group

Josh Gordon is currently Product Manager for
Drug Delivery Systems at Stevanato Group,
focusing on auto-injectors. With a bachelor’s
degree in biomedical engineering from the
University of Cincinnati, and a current

MBA student at Xavier University, Josh has
had a broad experience in customer-facing,
upstream marketing and engineering roles in
combination products and clinical research,
including product management, business

development, and alliance management.




