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 Marché biopharmaceutique mondial: 140 milliards de $ 

 

 Croissance de 15 – 18 % 

 

 Part de l’usage-unique en croissance: 

 Besoin de limiter les investissements en R&D, productions pré-cliniques et 
cliniques 

 Facilité de mise en œuvre pour les produits en développement 

 Standardisation des procédés et systèmes de production pour installation 
n’importe où sans ingénierie complémentaire 

 

 La moitié des nouvelles molécules sera produite dans des installations 
« usage-uniques »  d’ici à 10 ans 

 

Tendances du Marché 



Des faits 



Usage-unique et applications 



Facteurs de croissance de l’usage unique 

Facteurs marché 
 

Besoin de limiter les coûts 

Plus de flexibilité des unités de 
production 

Montée des biosimilaires 

Réduction de la taille des unités 

Augmentation du nombre de 
production de petits volumes 
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Avantages 
 

Réduction des coûts de 
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Diminution des utilités (CIP et SIP) 

Besoins en validation réduits 



Facteurs de croissance de l’usage unique 

Facteurs marché 
 

Besoin de limiter les coûts 

Plus de flexibilité des unités de 
production 

Montée des biosimilaires 

Réduction de la taille des unités 

Augmentation du nombre de 
production de petits volumes 

Avantages 
 

Réduction des coûts de 
construction et commissioning 

Réduction des risques de 
contamination croisée 

Changement rapide de produit 

Diminution des utilités (CIP et SIP) 

Besoins en validation réduits 

Limitations 
 

Lessivables et extractibles 
Investissement préalable requis 

Nombre de vendeurs limité (pas de concurrence ?) 
Coût des produit à usage-unique 

Pas de standardisation entre les fournisseurs 
Rejet et traitement des rejets solides 



 Cassettes spécialement conçues pour un usage-unique 

 

 Surface allant de l’échelle laboratoire (0.01 m²) jusqu’à la production (2.5 
m²) 

 

 Membranes en Polyether Sulfone Modifié (mPES) identique avec la gamme 
pour filtration réutilisable: 

• ProStream: charge neutre, faible adsorption des protéines 

• HyStream: hydrophile, alternative à la cellulose régénérée 

 

 Seuils de coupure:  
• 1 – 3 – 5 – 10 – 30 – 50 – 100 – 300 kD 

• 0,1 – 0,2 – 0,45 – 0,65 µm (HyStream uniquement) 

 

Se reporter à la présentation de Vincent Monchois 

 

Novasep et l’usage unique en UF  



 Cassettes prêtes a l’emploi 
• Pré-sanitisées 

• Livrées dans NaOH 0,2 M 

 Comptabilité universelle avec tous les holders du marché 

 3 configurations pour les tamis de séparation adaptés aux caractéristiques 
des produits 

 

 

 

Novasep et l’usage unique en UF  

Echelle laboratoire 
Sius™ LS 0.01 – 0.1 m² 

Echelle industrielle 
Sius™ 0.5 – 2.5 m² Cassettes et Holders Sius™ 



Les besoins peuvent se définir pour plusieurs types d’utilisateurs.  

Nous en avons défini trois, mais il peut y en avoir plus selon la 
compréhension que chacun pourra avoir des termes. 

 

 Echelle du laboratoire: recherche et développement 

 Echelle de la petite production (phase II, phase III ou jusqu’à 200 L) 

 Echelle de la production volume standard 

Différentes échelles, différents besoins 



 Disponibilité d’un produit peu cher 

 

 Nombre de cas à traiter important et produits très divers 

 

 Changement rapide d’un produit à l’autre 

 

 Pas de contaminations croisées 

Echelle du laboratoire 

Echelle laboratoire 
Sius™ LS 0.01 – 0.1 m² 



 Phase II, III et petites productions 

 Diminution des coûts de validation 

 Pas de contamination croisée 

 Passage rapide d’un produit à l’autre 

 Gain de temps 

 Pas de stockage 

 Capacité de réaction 

 

Petites productions 



 

 Produits potentiellement dangereux 

 Diminution des temps/coûts de validation 

 Pas de contamination croisée 

 Elimination du matériel sans risque pour l’utilisateur 

 Gain de temps 

 Pas de stockage 

Petites productions 



 Diminution du CAPEX 

 Protection de l’utilisateur 

 Diminution des coûts de validation 

 Pas de contamination croisée 

 Passage rapide d’un produit à un autre 

 Gain de temps 

 Pas de stockage 

 Pas de risque d’erreur lié à la réutilisation d’une mauvaise cassette 

Production par campagne ou CMO 



 Diminution des coûts de validation 

 Temps de production identique pour chaque production 

 Diminution des coûts de production 

Grands volumes 

Echelle industrielle 
Sius™ 0.5 – 2.5 m² 



Optimiser l’utilisation de l’usage-unique 

Conception du système de filtration 
 

Coûts et allocation du travail 
 

Consommables 
 

Optimisation des flux 



Système de filtration: réduire le CAPEX 

Skid TFF Sius™ 
80 000€ 

Skid classique automatisé 
À partir de 120 000€ 

Différence de CAPEX: 40 000€ 



Optimiser l’utilisation de l’usage-unique 

Conception du système de filtration 
 

Coûts et allocation du travail 
 

Consommables 
 

Optimisation des flux 
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Temps total 
7,25 heures 



Optimiser l’utiliser de l’usage-unique 

Conception du système de filtration 
 

Coûts et allocation du travail 
 

Consommables 
 

Optimisation des flux 



 Les consommables comprennent: 

 

 L’eau purifiée 

 Les tampons 

 Les solutions de nettoyage 

 Cassettes de filtration 

 

Tendances du Marché 



Eau, tampons et solutions de nettoyage 
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75 % d’économie sur les tampons et solutions 



Cassettes: coût du marché 
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En moyenne 4 000 €/m² 



Vrai usage unique et offre du marché 
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4 000 vs 800 €/m² 
80 % moins cher au m² 



Optimiser l’utiliser de l’usage-unique 

Conception du système de filtration 
 

Coûts et allocation du travail 
 

Consommables 
 

Optimisation des flux 



 Réduction des besoins en validation  

 

 Flexibilité des procédés pour les productions multiples.  

 

 Réduction des risques de contaminations croisées 

 

 Réduction du stockage des cassettes  

 

 Elimination des goulots d’étranglements– Amélioration des flux  

 

 Performance des membranes identique de lot à lot 

Optimisation des flux 



Support produit, une aide à la validation 



Etudes de cas 

 
L’intérêt de l’usage unique pour la 

diminution des couts 



 Surface de membrane utilisée 

 Nombre de cycles de production 

 Main d’oeuvre 

 Quantité de tampons et solutions de nettoyage.  

 Circuit fluidique si c’est le cas 

 Diminution des coûts de validation ( pris en compte en faible partie pour 
les productions ) 

 
 

 
 

 

Analyse des coûts: éléments pris en compte 

Analyse des coûts en fonction des différents besoins décrits ci-dessus. 

Qu’avons-nous mis dans l’étude ? 
 

 



Cassettes Sius™ en R&D et pilote 
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Cassettes Sius™ pour les petites productions 
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Cassettes Sius™ pour les produits dangereux 
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Nombre d’opérations de filtration  
avec flow path usage unique 
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Cassettes Sius™ en production 

€ 0,00 

€ 50 000,00 

€ 100 000,00 

€ 150 000,00 

€ 200 000,00 

€ 250 000,00 

€ 300 000,00 

0 5 10 15 20 25 30

G
ai

n
 c

o
m

p
ar

é 
au

 r
éu

ti
lis

ab
le

 

Nombre d’opérations de filtration 

5

10

15

20



Etudes de cas 

Et nos clients ? 
Qu’en disent-ils ? 



Tendances du Marché 
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Merci de votre attention ! 

Jean.guillerm@novasep.com 
Expert Procédés Biopharma 


