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Merck eröffnet 59 Mio. € teure CDMO-Anlage für dringend benötigte Krebstherapien

Darmstadt, Deutschland (ots/PRNewswire) -

Verdopplung der Produktionskapazitäten für hochaktive Wirkstoffe (HPAPIs)
Merck nun welt- und branchenweit einer der größten Hersteller solcher Komponenten
Unternehmen baut auf 30-jährige Erfahrung als Auftragsentwickler und -hersteller (CDMO) für
komplexe und hochwirksame Substanzen mit mehrstufigem Herstellungsprozess

Merck, ein führendes Wissenschafts- und Technologieunternehmen, hat heute bekannt gegeben, dass sein
Unternehmensbereich Life Science die Herstellungskapazitäten für hochaktive Wirkstoffe (High-Potent Active
Pharmaceutical Ingredients, HPAPIs) am Unternehmensstandort Verona in der Nähe von Madison, Wisconsin, USA,
um das Doppelte erweitert hat. Hierzu hat das Unternehmen 59 Mio. € in den Bau einer neuen 6.500
Quadratmeter umfassenden Produktionsstätte investiert, die heute offiziell eröffnet wurde und 50 neue
Arbeitsplätze in der Region schafft.

„Die Nachfrage nach HPAPIs steigt angesichts ihrer Wirksamkeit gegen Krebs bei niedrigerer Dosierung und im
Rahmen des Trends hin zu zielgerichteten Therapeutika. Diese niedriger dosierten Therapien reduzieren die
Nebenwirkungen bei Patienten, die sich diesem entscheidenden Kampf stellen", sagte Dirk Lange, Leiter Life
Science Services im Unternehmensbereich Life Science von Merck. „Die erweiterte Kapazität unserer
hochmodernen CDMO-Anlage am Standort Verona in Wisconsin wird es uns ermöglichen, den Bedarf an diesen
essenziellen Komponenten für die Krebstherapie zu decken."

Krebserkrankungen sind weltweit die zweithäufigste Todesursache[1]. HPAPIs sind ein entscheidender Bestandteil
zielgerichteter Therapien, da sie Krebszellen bereits bei niedriger Dosierung äußerst effektiv abtöten können, was
mit geringeren Nebenwirkungen bei den Patienten einhergeht. Zum Einsatz kommen HPAPIs bei neuartigen
Krebstherapien, einschließlich Antikörper-Wirkstoff-Konjugaten (ADCs), die die Therapielandschaft in der
Onkologie verändern.

Mit über 30 Jahren Erfahrung ist Merck nach wie vor ein Branchenführer bei der Entwicklung und Herstellung
hochaktiver Substanzen, deren Herstellung in einer Abfolge von komplexen Prozessschritten erfolgt. HPAPIs
erfordern spezielle Einrichtungen für das Containment und die Herstellung, die den Schutz der Mitarbeitenden und
der Umwelt sicherstellen. Zahlreiche potenziell lebensrettende Therapien gelangen zum Teil aufgrund dieser
speziellen Anforderungen an die Handhabung niemals auf den Markt. Das Werk von Merck am US-Standort
Verona erhielt als zweite Anlage weltweit eine SafeBridge®-Zertifizierung. Bis heute erfüllt das Unternehmen die
strikten Anforderungen an Sicherheit und Containment. Die aktuelle Kapazitätserweiterung positioniert Merck
sogar als einen der größten Anbieter von CDMO-Dienstleistungen für HPAPIs, für die expositionsbezogene
Arbeitsplatzgrenzwerte (Occupational Exposure Limit, OEL) im einstelligen Nanogrammbereich gelten. Die
Raumluftkonzentration von HPAPIs wird überwacht. Die Grenzwerte für die potentesten unter ihnen liegen bei
weniger als 10 Nanogramm pro Kubikmeter. HPAPIs, deren Exposition auf den einstelligen Nanogrammbereich
begrenzt werden muss, erfordern eine hochspezialisierte Handhabung, was sich in der OEL-Klassifizierung
widerspiegelt.

Neben der HPAPI-Herstellung verfügt Merck über umfangreiche Erfahrungen in der Entwicklung und Herstellung
von Antikörper-Wirkstoff-Konjugaten (ADCs). Als erster Auftragsentwickler und –hersteller, der am Markt
zugelassene ADCs in Nordamerika herstellt, führte das Unternehmen jüngst eine Reihe neuer Technologien ein,
um ADC-Therapien Vorschub zu verleihen. Hierzu zählen die einzigartige ChetoSensar™-Technologie von Merck,
die die Löslichkeit verbessert und so neue Möglichkeiten für ADCs eröffnet, sowie die neue DOLCORE™-Plattform
des Unternehmens, die eine signifikante Beschleunigung der Entwicklung und Herstellung ermöglicht, wodurch
sich die Zeit bis zur Markteinführung um bis zu ein Jahr verkürzt und benötigte Therapien Patienten letztendlich
schneller zur Verfügung stehen.

Mit seiner über 30-jährigen Erfahrung als CDMO bei der Entwicklung und Herstellung von HPAPIs, Linkern und
monoklonalen Antikörpern kann Merck auf ein tiefgreifendes Know-how sowohl bei der Herstellung klinischer
Prüfmuster als auch der kommerziellen Produktion zurückgreifen. Zudem verfügt das Unternehmen über eine
umfassende Erfahrung als CDMO bei der Herstellung von viralen Vektoren, Lipiden, Lipidnanopartikeln und mRNA



– von der präklinischen Entwicklung bis zur Kommerzialisierung. Als fachkundiger und bewährter Partner mit
einem Komplettangebot an CDMO-Dienstleistungen unterstützt Merck seine Kunden dabei, die Phasen der
Arzneimittelentwicklung und -herstellung effizienter zu gestalten. Außerdem wird das Angebot an BioReliance®-
Prüfdienstleistungen (Contract Testing) in das übergeordnete Services-Portfolio integriert, um den
Entwicklungsprozess weiter zu straffen.

Sämtliche Pressemeldungen von Merck werden zeitgleich mit der Veröffentlichung im Internet auch per E-Mail
versendet: Nutzen Sie die Web-Adresse www.merck.de/newsabo, um sich online zu registrieren, die getroffene
Auswahl zu ändern oder den Service wieder zu kündigen.

Über Merck

Merck, ein führendes Wissenschafts- und Technologieunternehmen, ist in den Bereichen Healthcare, Life Science
und Electronics tätig. Rund 60.000 Mitarbeitende arbeiten daran, im Leben von Millionen von Menschen täglich
einen entscheidenden Unterschied für eine lebenswertere Zukunft zu machen: Von der Entwicklung präziser
Technologien zur Genom-Editierung über die Entdeckung einzigartiger Wege zur Behandlung von Krankheiten bis
zur Bereitstellung von Anwendungen für intelligente Geräte – Merck ist überall. 2021 erwirtschaftete Merck in 66
Ländern einen Umsatz von 19,7 Milliarden Euro.

Wissenschaftliche Forschung und verantwortungsvolles Unternehmertum sind für den technologischen und
wissenschaftlichen Fortschritt von Merck entscheidend. Dieser Grundsatz gilt seit der Gründung 1668. Die
Gründerfamilie ist bis heute Mehrheitseigentümer des börsennotierten Konzerns. Merck hält die globalen Rechte
am Namen und der Marke Merck. Die einzigen Ausnahmen sind die USA und Kanada, wo die
Unternehmensbereiche als EMD Serono, MilliporeSigma und EMD Electronics auftreten.

[1] "Global Cancer Facts & Figures 4th Edition, https://www.cancer.org/content/dam/cancer-org/research/cancer-
facts-and-statistics/global-cancer-facts-and-figures/global-cancer-facts-and-figures-4th-edition.pdf

Foto - https://mma.prnewswire.com/media/1845670/Verona_expansion_image.jpg

Pressekontakt:

laura.von-baross@merckgroup.com,
Telefon: +49 151 1454 2653

Diese Meldung kann unter https://www.presseportal.ch/de/pm/100008787/100891546 abgerufen werden.

https://c212.net/c/link/?t=0&l=de&o=3575249-2&h=1448712181&u=https%3A%2F%2Fwww.merckgroup.com%2Fde%2Fmedia-center%2Fpress-release-subscription.html&a=www.merck.de%2Fnewsabo
https://c212.net/c/link/?t=0&l=de&o=3575249-2&h=440128456&u=https%3A%2F%2Fwww.cancer.org%2Fcontent%2Fdam%2Fcancer-org%2Fresearch%2Fcancer-facts-and-statistics%2Fglobal-cancer-facts-and-figures%2Fglobal-cancer-facts-and-figures-4th-edition.pdf&a=https%3A%2F%2Fwww.cancer.org%2Fcontent%2Fdam%2Fcancer-org%2Fresearch%2Fcancer-facts-and-statistics%2Fglobal-cancer-facts-and-figures%2Fglobal-cancer-facts-and-figures-4th-edition.pdf
https://c212.net/c/link/?t=0&l=de&o=3575249-2&h=3716360665&u=https%3A%2F%2Fmma.prnewswire.com%2Fmedia%2F1845670%2FVerona_expansion_image.jpg&a=https%3A%2F%2Fmma.prnewswire.com%2Fmedia%2F1845670%2FVerona_expansion_image.jpg
https://www.presseportal.ch/de/pm/100008787/100891546

