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Arzneimittel in exakter Dosierung , drucken”

Klinische Machbarkeitsstudie gestartet: Kooperation von Universitatsklinikum Heidelberg
und Start-Up ,, DiHeSys Digital Health Systems GmbH" / Technik des Arzneimitteldrucks
konnte inshesondere die medikamentose Therapie bei Kindern schonender, sicherer und
einfacher machen

Damit Arzneimittel ihre maximale Wirkung entfalten und moglichst wenig Nebenwirkungen
auftreten, muss die Dosierung auf jeden Einzelpatienten angepasst werden. Je nach
Verabreichungsform - z.B. als Tablette oder Zapfchen - ist eine solche Anpassung vor allem fiir
Kinder oft nur mit grofem Aufwand moglich. Als eine innovative Losung dieser Herausforderungen
erproben Klinische Pharmakologen und Apothekerinnen des Universitatsklinikums Heidelberg
(UKHD) gemeinsam mit dem Start-Up DiHeSys, Digital Health Systems GmbH den digitalen Druck
von Arzneimitteln auf Gelplattchen (oralen Dunnfilmen), die sich im Mund innerhalb von Sekunden
auflosen. Aktuell prufen die Forschenden in zwei klinischen Prufungen mit insgesamt 24 Probanden
die Machbarkeit und Tauglichkeit der neuen Technik. Die grofSen Vorteile des Arzneimitteldrucks
sind die Moglichkeit, die Dosierung stufenlos uiber einen weiten Bereich anpassen zu konnen, sowie
die automatisierte Herstellung, die insbesondere die Herunterdosierung von Medikamenten
vereinfacht.

Die neue Technik des Digitaldrucks von Medikamenten konnte ein generelles Problem losen, das
jede bedarfsgerecht angepasste Medikamententherapie mit sich bringt: Der Dosierungsbedarf fur
eine optimale Wirksamkeit kann um den Faktor 100 variieren, je nachdem, ob es sich um ein
Neugeborenes oder einen Erwachsenen handelt, wie schnell das Medikament wieder ausgeschieden
wird oder ob die Kombination mit anderen Medikamenten die Wirkung herabsetzt oder verstarkt. Es
fehlt aber bisher an Darreichungsformen, die sehr genau dosiert und verabreicht werden konnen.

»Wahrend hohere Dosierungen durch Mehrfachgaben leicht erzielt werden konnen, sind die
Herausforderungen bei der Gabe kleinster Mengen besonders grof3, da handelsubliche
Darreichungsformen geteilt oder gemorsert, Tropfen gezahlt oder kleine Flussigkeitsvolumina genau
abgemessen werden mussen”, erlautert Prof. Dr. Walter E. Haefeli, Arztlicher Direktor der Abteilung
Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie am UKHD, der die Studie leitet. ,Gerade bei
der besonders sensiblen Gruppe der Kinder sind Dosisreduktionen oft notwendig, gleichzeitig ist
aber die Kooperation eingeschrankt, so dass neben der korrekten Dosierung auch die sichere
Verabreichung neue Wege erfordert.” fuhrt Dr. Torsten Hoppe-Tichy, Chefapotheker des UKHD aus,
dessen Team zukunftig verantwortlich fur den Druck dieser Formulierungen am UKHD ist.

Wie funktioniert der Arzneimitteldruck?

Der zweidimensionale (2D) Druck von Arzneimitteln funktioniert ahnlich einem Tintenstrahldrucker:
Die ,Tinte” enthalt das aufgeloste Arzneimittel. Sie wird vom Pharma-Drucker auf ein
briefmarkendinnes Plattchen aufgetragen, das wasserloslich ist und sich im Mund von alleine
auflost (orodispersibler Film). In den aktuellen Studien geht es darum, die grundsatzliche Eignung
einer solchen Verabreichungsform zu untersuchen: Wie gut wird das gedruckte Medikament uiber
die Mundschleimhaut aufgenommen? Wieviel davon kommt im Blut an? Welches ist die kleinste
verabreichbare Dosis? Fur die Tests im Rahmen der Studien verwenden die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler das Schlafmittel Midazolam in geringsten Mengen, aber in einem 100-fachen
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Dosierungsbereich (30 ug bis 3 mg).

Die Firma DiHeSys Digital Health Systems GmbH, Gewinner des Deutschen Exzellenz Preises 2020,
stellt dem Universitatsklinikum die hierfur notwendige Technik in Form des von ihr entwickelten 2D-
Arzneimitteldruckers ,DiHeSys Flexdose Printer” und Knowhow zur Verfiigung. ,Die Vision von
DiHeSys ist, ein komplettes System fur den individuellen, personalisierten 2D- und 3D-Druck von
Medikamenten zu liefern,” sagt DiHeSys-Geschaftsfiuhrer Prof. Dr. Christian Franken. ,Das umfasst
nicht nur die Drucker selbst, sondern das gesamte System aus wirkstoffhaltigen Tinten sowie die
Software. Zudem bietet der 2D-Druck zukunftig auch die Moglichkeit, mehrere Wirkstoffe in eine
Arzneiform zu verdrucken um die Patientensicherheit zu erhohen.”

Ziel ist es, diese Technik so schnell wie moglich in die klinische Routine zu uberfuhren. Denn dies,
so Hoppe-Tichy, ,konnte die prazise Herstellung von Arzneimitteln insbesondere fiir Kinder
revolutionieren.”

Weitere Informationen im Internet

Universitatsklinikum Heidelberg: Abt. Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie

Universitatsklinikum Heidelberg: Apotheke
DiHeSys | Digital-Health-Systems | 3D & 2D Printed Drugs | Deutschland
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