
CSL Behring è una azienda leader mondiale 
nella produzione, ricerca e
commercializzazione di farmaci biologici,
guidata dalla promessa di salvare vite
umane. Siamo al servizio dei pazienti
attraverso l’utilizzo di biotecnologie per lo
sviluppo di nuove terapie. L’azienda offre
un’ampia gamma di farmaci nel
trattamento di alcune patologie legate alla
coagulazione, alle immunodeficienze 
primarie, all’angioedema ereditario, alle
malattie respiratorie ereditarie e alle malattie 
neurologiche. I farmaci di CSL Behring
vengono inoltre utilizzati in cardio-chirurgia, 
nel trapianto d’organo, nel trattamento 
delle ustioni e nella prevenzione della
malattia emolitica del neonato.
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CSL Behring è una azienda leader mondiale 
nella produzione, ricerca e commercializzazione 
di farmaci biologici, guidata dalla promessa di 
salvare vite umane. Siamo al servizio dei pazienti 
attraverso l’utilizzo di biotecnologie per lo sviluppo 
di nuove terapie. 

L’azienda offre un’ampia gamma di farmaci 
nel trattamento di alcune patologie legate alla 
coagulazione, alle immunodeficienze primarie, 
all’angioedema ereditario, alle malattie respiratorie 
ereditarie e alle malattie neurologiche. 

I farmaci di CSL Behring vengono utilizzati anche 
in cardio-chirurgia, nel trapianto d’organo, nel 
trattamento delle ustioni e nella prevenzione della 
malattia emolitica del neonato.
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Un secolo fa...

Fondazione dell’industria

Emil von Behring 

Primo premio Nobel  
per la Medicina e la Fisiologia 
assegnato per le ricerche relative  
all’impiego in terapia di farmaci  
derivati dal siero di cavallo 

totalmente dedicata a questo 
particolare tipo di produzione 
farmaceutica 

Questi anni sono stati caratterizzati da un grande 
impegno profuso nella continua evoluzione 
e innovazione tecnologica orientata a fornire 
al paziente farmaci sempre migliori in termini 
qualitativi e sempre più sicuri
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L’azienda oggi…
un gruppo multinazionale

> 60 nazioni 

> 25.000 dipendenti 

2,9 miliardi $

nel mondo in cui vengono  
svolte le attività del gruppo

> 1.700 ricercatori 

in tutto il mondo

dedicati alle attività di ricerca e sviluppo

8 centri di produzione

distribuiti in Europa e nel Nord America

> 200 centri di raccolta del plasma

investiti in ricerca e sviluppo negli ultimi 5 anni

situati in diverse nazioni del mondo
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La nostra struttura

ATTIVITÀ  
DI RICERCA

ATTIVITÁ PRODUTTIVE  
E COMMERCIALI

• Sviluppo  
nuovi farmaci

• Miglioramento 
attuali farmaci

• Trials clinici

• Plasma derivati

• Proteine ricombinanti

• Nuovi farmaci biologici

• Centri raccolta plasma

• Vaccini

• Anti-venoms

• Diagnostica banche sangue

• Distribuzione di vaccini e 
specialità farmaceutiche 
in licensed
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I valori aziendali

Orientamento al paziente

Innovazione 

Eccellenza nelle attività 

Collaborazione

Integrità

manteniamo le promesse 
fatte ai pazienti

trasformiamo il pensiero 
innovativo in soluzioni

siamo orgogliosi  
dei nostri risultati

siamo più forti insieme

facciamo quello che diciamo

PRODUZIONE 
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Il plasma

PROTEINE PLASMATICHE E  
MALATTIE CHE POSSONO TRATTARE

Donazioni di plasma necessarie per trattare 1 paziente per 1 anno

Immunodeficienze 
primarie

Deficienza da 
Alfa-1 antitripsina 

Emofilia A

Porzione liquida di sangue composta da acqua, 
sali e proteine che costituisce il 55% del volume 
totale di sangue

*Resa per litro di plasma

Ref. PPTA Facts and Figures – www.pptaglobal.org 

Albumina (25 g*)
Shock, ustioni, sindrome da distress  
respiratorio, bypass cardiopolmonare

IVIG (immunoglobulina endovena, 4 g*)
Immunodeficienze primarie, 
malattie autoimmuni, polineuropatia 
demielinizzante infiammatoria cronica,  
porpora trombocitopenica idiopatica

Alfa-1 antitripsina (15-30 g*)
Deficienza da Alfa-1 antitripsina (COPD genetica)

Fattori della coagulazione (FVIII:300-400 IU; FXI:180-200 IU*)
Emofilia A e B, malattia di von Willebrand, emorragie 

130:1 900:1 1200:1
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Cosa c‘è di diverso?

Produzione farmaceutica

Produzione di  
proteine plasmatiche

inizia con un materiale 
biologico di partenza 
(plasma umano o linee cellulari 
biologiche ricombinanti)

inizia con ingredienti 
sintetici o chimici

Ref. PPTA Facts and Figures – www.pptaglobal.org 

FINE

INIZIO

PROTEINE PLASMATICHEFARMACI DI SINTESI

FINE

INIZIO

VS
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Materie  
prime

Produzione 
farmaceutica

Stoccaggio
Distribuzione

GPG
(EU DIR 2005/62/EC) 

GMP
Eudralex Vol. 4 Part I

ANNEX 14

GDP

• GPG (Good Practice Guidelines) 
• GMP (Good Manufacturing Practice)  
• GDP (Good Distribution Practices) 
regolano tutti i processi di produzione, 
conservazione e distribuzione

Il ciclo produttivo deve garantire  
efficienza, sicurezza, qualità

PRODUZIONE 
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Inventory  
hold

Raccolta
Testing

Frazionamento/
Produzione

Controlli

Il lungo viaggio del Plasma   
...dal donatore al paziente  
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CSL Plasma PLC  
(Plasma Logistic Center)

Ricevimento sacche

Verifica temperatura

Verifica integrità pallet

Stoccaggio a -30°C 
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Testing…  
anche piccole quantità di DNA 
virale possono essere scoperte!

Amplificazione genica

HIV

HBV
PB19

HCV

HAV
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Frazionamento e Produzione

8 centri di produzione

Australia (2)

Cina (1)

Germania (1)

Svizzera (1)

Regno Unito (1)

USA (2)

Miliardi di  
fatturato annuo

+$ 7,9 

Miliardi di 
investimento in R&S 
per l’avanzamento 
della pipeline, negli 

ultimi 5 anni

+$ 2,9

Paesi nel Mondo 
in cui CSL Behring 

è presente con 
attività 

+60  

+25.000 
Impiegati  

in tutto il mondo

+1.700  
Impiegati  
nella R&D

+200  
Centri di raccolta 
plasma in Europa  
e Nord America
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Inizio del frazionamento 

Plasma parte  
“leggera”

Processo di 
scongelamento  

lento  
in continua 
agitazione

Cryo  
precipitato

IgG/albumina Fattori di 
coagulazione
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Estrazione delle proteine

Plasma Supernatante

Sospensione Precipitato

Alcool
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Purificazione immunoglobuline

Separiamo e trasciniamo  
solo le proteine che ci servono

Cromatografia

Direzione di flusso del solvente
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Nanofiltrazione

Virus  
non capsulati

Aggregati proteici 
(es.: Prioni)

Virus  
capsulati

Complessi 
anticorpo-virus  
non capsulati
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Filtrazione  
per  
eliminare  
eventuali microrganismi

Dal Principio Attivo al Farmaco

Controlli intermedi
… eventuali  
   microrganismi?

Lavaggio e sterilizzazione a 300°C
...eliminazione  
  delle tossine! 
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Infialamento
Condizioni asettiche: locali in Classe A (GMP Annex I)

Ambiente  
sterile

Vestizione  
dedicata
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Confezionamento secondario…  
i controlli non finiscono mai

Ogni confezione viene controllata  
da sistemi automatici 

PRODUZIONE 
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Il lungo viaggio del Plasma   
...dal donatore al paziente  

10 giorni

90 giorni

90 giorni

30 giorni

Raccolta 

Testing

Inventory hold

Frazionamento/Produzione

Controlli

7mesi

PRODUZIONE 
EMODERIVATI

Cod. Veeva ITA-NA-0023



Rilascio del Prodotto Finito
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