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Biotechnologia és Elelmiszertudomany Tanszék

1. Bevezetés

KOVETELMENYEK
Az el6adasokon a részvétel nem koételezé, kataldogust nem
tartunk.

A targy félévkozi szamonkérési, a végso jegy az elméleti és
a gyakorlati jegy atlaga lesz.

Az elméleti jegyet egy tag idétartomanyban megirhatd
Moodle-teszten lehet megszerezni.
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BIOTECHNOLOGIA

Mi az? Mindenki mast ért alatta. Még aki benne dolgozik,
az is csak a sajat terlletét tekinti igazi biotechnolégianak,
a tobbit nem annyira.

A génmanipulator, a PCR-es, a vakcinagyart6 ... de:

,Biotechnology is not only bio but technology, too.”
Ringpfeil prof beszélasa

Két megkdzelités:

Biologiai: TTK jellegli egyetemeken a genetikaval, mikrobio-
I6giaval foglalkozok megkozelitése.

Technoldgiai: vegyészmérndk és élelmiszertechnolégus
szemléletli szakemberek megkdzelitése.

Ez a biotechnolégus képzés: a BME és a TTK probal
egyensulyt kialakitani.
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Biotechnoldgia - biomérndkseég

BIOLOGIAI TUDOMANYOK MERNOKI TUDOMANYOK

BIOLOGIA KEMIA

MIKROBIOLOGIA
GENETIKA
BIOFIZIKA
BIOKEMIA
ENZIMOLOGIA
IMMUNOLOGIA

GEPTAN

_UZEM-TERVEZES
UZEMSZERVEZES

BIOTECHNOLOGIA

+ bioinformatika
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1. Bevezetés

VEGYIPARI MUVE-
LETEK

MERES- ES SZABALYO-

ZASTECHNIKA

képpen valaszol:
A+B=C+D

Veszek A-t és B-t, reagaltatom, keletkezik C.
No, és melléktermékként D is.
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Miben kilénbozik a tudés és a mérndk?

A tudés a (bio)kémia tudomannyal foglalkozik. Ha megkér-
dezik téle, hogy hogyan allit el6 egy anyagot, a kévetkez6-

Mit mond ugyanerre a mérndk?
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A biotechnoldgia agazati felosztasa

-(humén— és allategészséguigyi) biotechnolégia:
Human és dllati gyogyszerek, terdpiak, diagnosztikumok elé-
allitdsa a biotechnol6gia eszkdzeivel.

Fehér (ipari

biotechnolégia:

Biotechnoldgiai médszerek felhasznaldsa a hagyomanyos fel-
dolgozé ipar (vegyipar) termékeivel azonos érték, de alterna-
tiv, olcsdbb, kdrnyezetkimélébb vagy teljesen kdrnyezetbarat,
termékek elédllitasara.

-(névényi és kornyezeti) biotechnolégia:
Géntranszfer névényfajokba, mely altal Gj, elénydsebb tulaj-
donsagokkal rendelkezd kultirnévényeket allitanak el6. Az
élelmiszer-biotechnolégiat is ide soroljak.
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1. Bevezetés

Gyobgyszer- és orvosi biotechnolégia

Mirél szél ez a targy?

A ,piros” biotechnol6giardl. Annak is a technolégiai oldala-

rél.

(Lucifer: Nem adhatok mést, csak mi lényegem.... )

Azért nem csak a fermentaciés folyamatok sziiken vett pa-
ramétereirdl lesz sz6 (taptalaj, hémérséklet, pH, id6), ha-
nem a toérzsek kivalasztasatél/kialakitasatol a fermentacion
at a feldolgozasig az egész folyamatrol.

Ez egy MSc szintl szintetizal6 targy, sok eddig megszerzett
ismeretre épdl.
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,Piros” biotechnoldgia

Ki 4 Makr Bnallé bioakti

gyogyszerek biogyogyszerek é16 Onall6 bioal :I‘Ilé Diagnosztikai
é16 szer szer I, vagy | ©9YSE " termékek
eldallitva €16 szer LAY
eléallitva

Lehet természetes
A Lehetnek eredetl, vagy

LR Lehet termé természetes rekombinans éI6

eredetli, vagy
rekombinans él6
szervezettel el6allitva

eredet, vagy
rekombinans termék

eredetli, vagy
rekombinans é16
szervezetek

szervezetbdl, vagy
rekombinans éI6
szervezettel
eléallitott termék

Szteroidok, alkaloidok,
antibiotikumok

Peptidek
(pl. peptid hormonok)
Fehériék
(pl. inzulin, antitestek)
Vérkészitmények
(pl. véralvadasi faktor)

Sejtek, Ossejtek,
attenualt vakcinak

Immunolégiai
tesztek
(pl. allergia tesztek)
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K+F a biotechnolégiaban

Mit és miért érdemes tudni egy termékrél és egy technolégi-

arél?

Erdemes végig menni a K+F Iépésein, eszerint éplil fel a

tananyag:

1. Ismerjik meg minél jobban a célterméket! (ez kilénésen
a fehérjéknél munkaigényes.)

2. Dolgozzunk ki megbizhaté analitikat!

3. Vdélasszuk ki/hozzuk létre a megfelel6 termeld szerveze-
tet!

4. Végezzik el a fermentacié (upstream) optimalasat!

5. Végezzik el a feldolgozas (downstream) optimalasat!

Bi ogia és Elelmiszertudomany Tanszék

1. Bevezetés

Molecule design

Seedr N-linked glycan recognition sequenc
&3 C-terminal peptide
BB Polysialylation acceptor

Linker sequence
_Aysosome Host selection
/BB
Strain engineering

BTN
" Glycosyltransferases
Glycosidases

‘ Transport vesicle

Growth conditions
Temperature, pH, CO,, NH,
Additives
Inhibitors
Precursors

Chromatography
Anion exchange
Hydrophobic interaction
Hydroxyapatite

=42 Y

A termel6 torzs kialakitasa

A genetikai manipulacié médszerei négy generaciéba sorol-
hatok az egyszer( screeneléstél a metabolomikaig.

Térzsizolalas, ) Cel;ott L RTndsz'en
screening A génmanipulacio elemzés,
szelekcio -omikak

Identification First Generation ~ Second Generation  Third Generation

= .
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Upstream optimalas

Optimization USP.
> Productivity
> Hightiter
Medium Operation i Pi litoring _Analytics
> Essential > Batch > Type > Temperature > Product
nutrients > Fed-Batch > Mixing > pH > DNA
> Concentration > Continous » Shear > Dissolved oxygen > HCP
> Composition cultivation stress > Nutrients > Aggregates
» Conversion » Concentrated fed- » Oxygen » Gas streams > Medium
rates batch supply > Product components
> Anti foam > > > Side P > End
aspects > Automatics > > Virus
> Shear stress > Scale-up >
aspects > Cleaning
i Lot 3

Downstream optimalas

> Yield, purity
3> Larger process capacities
> Faster process development

» Facility extension ¥ Platform technologies
» Optimization of » PAT -QbD
chromatography > Integration of modeling
> Alternatives to » High Throughput Screening
chromatography % Miniplant technology
> » Small scale/ parallel facilities
> Continous processing
>

A termékek csoportositasa

Termelési volumen szerint:

Nagy tdmegben el6allitott (bulk) anyagok: élelmiszeripari,
vegyipari alapanyagok
— Versenypiac, kis haszon
— Az innovacio a koltségek lefaragasara iranyul

Finomvegyszerek, Uj gyogyszerek, diagnosztikumok
— innovativ termékek,
— kisebb mennyiség
— nagyobb profit

e - 5 )
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K+F raforditas, iparagi 6sszehasonlitas

R&D investiment (€ Billion)

0 Z‘U QIO 5‘0 S? 190 120
Pharmaceuticals & Biotechnology I : -
j— —
Technology Hardware & Equipment I |

Software & Computer Services I ‘

Flectronic & Flectrical Equipment I ]
Industrial Engineering I -‘
Ghemicals I

Aerospace & Defence I

General industrials I
Health Care Equipment & Services Il 1
Leisure Goods | I
Other Sectors I v M

Forras:ifpma.org EEU-608 USA-829 = Japan-360 China-301 ROW-402

1. Bevezetés

2016: a ,top 20” gydgyszerbdl 10 biotech termék

USD billion =R Top 20 drugs in 2016

Drug Type Revenue
Humira Biologic 10.1
Top 20 drugs Avastin Biologic 8.9
Enbrel Biologic 7.3
20 20 20 Rituxan Biologic 6.8
Crestor Conventional 6.3
Herceptin Biologic 6.2 |
Remicade Biologic 5.7 |
Lantu Biologic 513 ]
Seretide/Advair _Conventional 52
Prolia Biologic 52 ]
Reviimid Conventional 438
Spiriva Conventional 46
10 Prevnar Biologic Vaccine 4.4 |
€ Lyrica Conventional 4.1
2 VX-950 Conventional 3.7
2000 2012 2016 Xarelto Conventional 3.6
Januvia Conventional 3.6
Atripla Conventional 3.5
Lucentis Biologic 3.4
Source: EvaluatePharma, McKinsey Truvada Conventional 3.4
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2021: a ,top 10” gyégyszerbdl 7 biotech termek

Leading pharmaceutical products by sales worldwide in 2021
(in billion U.S. dollars)

Biotech

‘Comirnaty (BioNTech/Pfizer)
Humira (abovier [T

Spikevax (Modema) (BT 10 1§

Keytruda (Merck & Coy  [ETTHTER Y
Reviimid (BuS)

Eliquis (BMS)

Product name (Company}

Stelara (anssen Biotech) [JUTIITY
Biktarvy (Gilead)
Cpdivo BMS/Ono Pharm. [LTTITEN 1}

Trulicity (6 Lity) [T 6.5
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(in billion U.S. dollars)

Sales in billion U.S. dollars
S

Total global biotech drugs sales from 2012 to 2021

1. Bevezetés

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Size does matter: analitikai eszk6zeink
nem alkalmasak a
PONTOS
szerkezet meghatarozasara

A gydgyszeripari biotechnologia sajatossagai

Vinpocetin
(Cavinton) Filgastrim
CpHN,0, CaasH1343N2230,43S¢ Rituximab
MW: 350 Da MW: 18.8 kDa Coa1HogaN16650196754s
MW: 143.9 kDa

TARTALOMJEGYZEK

SZEKUNDER METABOLITOK
» Antibiotikumok
» B-laktdm vazas antibiotikumok

SZTEROIDKONVERZIOK
VERKESZITMENYEK ELOALLITASA

REKOMBINANS FEHERJEK ELOALLITASA
(Glikozilalas)
Rekombinans fehérjék
Monoklonadlis ellenanyagok

VAKCINAK

i
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