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B. ANDRINGER

C. BESKRIVELSE

MAL Aktiviteten deekker de mest udbredte lzegemiddelstoffer i pipeline hos danske
Life Science virksomheder; peptider, proteiner, celler og tungtoplgselige
laegemiddelstoffer (TOLS), samt hgjvaerdi-ingredienser. De overordnede mal for
aktiviteten er at:

e Udvikle avancerede karakteriserings veaerktgjer, der kan afdeekke et
lzegemiddelstofs eller en celles egenskaber og derved afggre hvilken
formulerings type der vil veere bedst.

e Udvikle formuleringer med maximal absorption og/eller effekt.

Udfordringen for danske Life Science virksomheder, der udvikler lzegemidler og
terapeutiske celler, er at opnd stabile formuleringer, der kan give den gnskede
terapeutiske effekt. Imidlertid mangler de fleste virksomheder de ngdvendige
veerktgjer til at udvikle dette. Der er derfor et stort behov for avancerede
platforme, der for det fgrste rationelt kan karakterisere laegemiddelstofferne
eller de terapeutiske celler og for det andet formulere dem for at opna den
gnskede effekt og dermed det bedste produkt.

Bioneer:FARMA vil derfor videreudvikle teknologiske platforme, der baseret pd
hvorvidt leegemiddelstoffer er et peptid, protein, en celle eller TOLS, kan
resultere i strategisk og rationel udvikling af den optimale formulering.
Aktiviteten vil bidrage til det overordnede mal i Indsatsomradet, der er at give
danske Life Science virksomheder adgang til nye kompetencer og teknologier,
som kan lette udviklingen af lzegemiddelformuleringer. Denne aktivitet vil give
Bioneer:FARMA de ngdvendige veaerktgjer til at hjeelpe danske Life Science
virksomheder med en strategisk og rationel karakterisering af et
laegemiddelstof eller et celleterapeutiske produkt, og pa baggrund deraf udvikle
en passende formulering.

INDHOLD Indholdet i aktiviteten vil omfatte fem del-aktiviteter, som alle adresserer
udvikling af effektive terapeutiske lazegemidler. De kan deles op i to aktiviteter




der fokuserer pa karakterisering af leegemiddelstofferne og to der fokuserer pa
formulerings udvikling. Med hensyn til karakterisering af laegemiddelstoffer vil

fglgende strategier blive udviklet:

e Vurdering af fysisk-kemisk stabilitet af peptider og proteiner i
oplgsninger, med fokus pa fibrillering, aggregering og kemisk
nedbrydning, som funktion af hjaelpestof tilsaetning.

e Udvikling af termiske analysemetoder til karakterisering den amorfe
tilstand af TOLS. Derudover vil veerktgj til platforme til at bestemme
oplgsningshastighed, overmaetningspotentiale af meget sma maenger
TOLS blive udviklet.

Med hensyn til formuleringsudvikling, vil der udvikles teknologiske platforme til
de to fglgende formulerings-principper:

e Oral peptid administration. Her vil fokus veere pa formulerings principper
der kan sikre co-lokalisering af peptid og permeations enhancer, samt
forhindring af protease nedbrydning.

e Oral administration af TOLS. Her vil to principper vaere i fokus: amorfe
og lipid-baserede formuleringer. Ved amorfisering brydes TOLS
krystalgitter op og stoffet far derved en hgjere midlertidig oplgselighed,
og derved en bedre absorption. I lipid-baserede formuleringer leveres
stoffet i oplgsning og kan derved direkte absorberes. Begge disse
formulerings-principper har vist stort potentiale, med det vides endnu
ikke hvilke principper der er bedst til hvilket TOLS.

e Formulering af terapeutiske celler. Celleterapi vil fa stor betydning i
fremtiden og derfor er formulering af celler som skal kunne indgives i
kroppen vigtigt for at kunne udvikle terapier til markedet.

AKTORER Aktiviteten er forankret pd Bioneer:FARMA, som har staerke kompetencer inden
for karakterisering og formulering af laegemiddelstoffer. Yderligere ekspertise
og udstyr vil blive inddraget i form af samarbejder med Institut for Farmaci,
Kgbenhavns Universitet, samt andre universitetspartnere.

SAMMENHZAENG | Indsatsomradet “Neutron- og synkrotronanalyser af industrielle produkter og
MED ANDRE processer” som Bioneer deltager i sammen med TI, FORCE og Alexandra,
PROJEKTER supporterer flere af disse aktiviteter, idet neutron- og synkrotronanalyser vil
blive anvendt til karakterisering af laegemiddelstoffer og formuleringer. Dette
vil give en synergi med de laboratorie-baserede analyser, der vil blive anvendt i
dette projekt.

Endvidere har Bioneer:FARMA et taet samarbejde med Institut for Farmaci, KU,
hvor ogsa Bioneer:FARMA er placeret, og mange af aktiviteterne vil derfor ske i
samarbejde med ansatte og studerende pa IF.

FOLGEGRUPPE | En fglgegruppe med deltagere fra den relevante del af den danske Life Science
og Farma industri er etableret og vil blive inviteret til &rlige mgder, hvor
aktiviteter of resultaterne praesenteres. Medlemmer indenfor celleterapi vil blive
tilfgjet i Igbet af 1. halvar 2023.




FORMIDLING Videnspredning fra aktiviteten planlaagges i overensstemmelse med det

AF overordnede mal for Indsatsomradet, og sa vidt muligt sammen med de gvrige
RESULTATER aktiviteter.

I samarbejde med relevante netveerks-organisationer sdsom Medicon Valley
Alliance (MVA), Dansk Biotek, Danish Life Science Cluster og Dansk
Stamcelleskab, vil Bioneer afholde seminarer om laegemiddeludvikling, med
fokus pa formulering af peptider og proteiner.

Derudover, vil resultater blive publiceret, bade i peer-reviewed tidsskrifter og i
populzervidenskabelige tidsskrifter, sdsom Danske Kemi, Dansk Biotek.




