
เม​อรค นําเสนอ​ผลิตภัณฑ​ยีน​บําบัด​ ชวย​ลูกคา

พัฒนา​นวัตกรรม​รักษา​โรค​เขา​สู​กระบวนการ​พาณิชย

ได​เร็ว​ขึน้

– ศูนย​การ​ผลิต​ของ​เม​อรคที่​เมือง​คา​รลสแบ​ด สหรัฐ​อเมริกา​ ผาน​การ​ตรวจ​สอบ​จาก FDA และ EMA

– ตอกยํ้าศักยภาพ​ใน​การ​เป็น​ผู​ผลิต​ผลิตภัณฑ​ไวรัส​และ​ยีน​บําบัด​เชิง​การ​คา

– ชู​ความ​เป็น​ผูนําใน​ฐานะ​ผูรับ​จาง​ผลิต​ตาม​สัญญา (CMO) สําหรับ​การ​ผลิต​นวัตกรรม​ยีน​บําบัด​ยุค​ใหม

เม​อรค (Merck) บริษทั​วิทยาศาสตร​และ​เทคโนโลยี​ชัน้​นํา ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา​ ศูนย​การ​ผลิต​ของ​เม​อรคที่​เมือง​คา

รลสแบ​ด รัฐ​แค​ลิ​ฟอรเนีย​ ซึ่ง​เป็น​สถาน​ที่​ผลิต​ไวรัส​และ​ยี​นบ​ําบัด BioReliance(R) ได​เขา​รับ​การ​ตรวจ​สอบ​ใน​ขัน้​กอน

ขอ​ใบ​อนุ​ญาต (Pre-License) จาก​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) เชน​เดียว​กับ​การ​ตรวจ​สอบ​ตาม​เงื่อนไข​ใน​การ

ขอ​อนุญาต​วาง​จําหนา​ย (Marketing Authorization Application) จาก​องคกร​ยา​ยุ​โรป (EMA) เป็น​ที่​เรียบ​รอย

รูป​ภาพ: http://mma.prnewswire.com/media/586070/Merck_Virus_Image.jpg

“ความ​สําเร็จ​ใน​การ​เขา​รับ​การ​ตรวจ​สอบ​ศูนย​การ​ผลิต​ที่​เมือง​คา​รลสแบ​ดจาก FDA และ EMA นัน้​ นับ​เป็น​ความ

กาวหน า​ครัง้​สําคัญ​สําหรับ​เม​อรคและ​ลูกคา​ของ​เรา​ ซึ่ง​อยู​ระหวาง​การ​ผลิต​นวัตกรรม​รักษา​โรค​ใน​รูป​แบบ​ใหมๆ​ อัน​นา

ตื่น​เตน​ เพื่อ​นําไป​รักษา​โรค​มะเร็ง​และ​โรค​ราย​อื่นๆ​” อู​ดิท บาท​รา​ สมาชิก​คณะ​กรรมการ​บริหาร​ของ​เม​อรค และ​ซี​อี

โอก​ลุม​ธุรกิจ​ชีว​วิ​ทยา​ศาสตร (Life Science) กลาว​ “ใน​ฐานะ​ที่​เรา​เป็น CMO ราย​แรก​ๆ ของ​วง​การ​ ที่​เขา​รับ​การ

ตรวจ​สอบ​ขัน้​กอน​ขอ​ใบ​อนุญาต​ให​กับ​เทคนิค​การ​รักษา​กลุม​น้ี​ ควา​มสําเร็จ​ดัง​กลาว​จึง​ตอกยํ้าถึง​ความ​มุง​มัน่​ของ​เรา​ที่

ตองการ​จะ​ชวย​ให​ลูกคา​พัฒนา​เทคนิค​การ​รักษา​โรค​ใน​รูป​แบบ​ใหมๆ​ ไป​สู​กระบวนการ​พาณิชย​ได​ใกล​ขึ้น​อีก​ขัน้​หน่ึง​”

การ​ตรวจ​สอบ​ดัง​กลาว​จะ​ชวย​ให​ลูกคา​ราย​สําคัญ​ของ​เม​อรค เปิด​ตัว​นวัตกรรม​ยีน​บําบัด​ที่​ตน​พัฒนา​ขึ้น​ได​ทัง้​ใน

สหรัฐอเมริกา​และ​ยุ​โร​ป ซึ่ง​ขณะ​น้ี​อยู​ระหวาง​การ​ตรวจ​สอบ​จาก​ทัง้ FDA และ EMA โดย​การ​ตรวจ​สอบ​เหลา​น้ี​ถือ​เป็น

ความ​กาวหน า​ครัง้​สําคัญ​ใน​กระบวนการ​ขอ​การ​รับ​รอง​ เพื่อ​ขอ​ใบ​อนุญาต​ซึ่ง​จําเป็น​ตอ​การ​ผลิต​นวัตกรรม​ยีน​บําบัด​ใน

รูป​แบบ​ผลิตภัณฑ​เชิง​การ​คา

ความ​กาวหน า​ครัง้​สําคัญ​เชน​น้ี​เนน​ยํ้าให​เห็น​ถึง​ความ​มุง​มัน่​ของ​เม​อรค ใน​การ​ลงทุน​ดาน​ไวรัส​และ​ยีน​บําบัด​ตัง้แต

ระยะ​คลินิก​ไป​จนถึง​ขัน้​วาง​จําหนาย​ เม​อรคสัง่สม​ประสบการณ​ใน​ดาน​ยีน​บําบัด​มา​เป็น​เวลา​เกือบ​ 3 ทศ​วรรษ​ โดย
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ศูนย​การ​ผลิต​ที่​เมือง​คา​รลสแบ​ดนัน้​ได​เขา​มา​มี​บทบาท​ใน​ขอบขาย​ยีน​บําบัด​มา​ตัง้แต​ปี​ 2​540 ใกล​กับ​ชวง​ที่​เพิ่ง​เริ่ม

ทดลอง​เทคนิค​ยีน​บําบัด​ใน​ทาง​คลิ​นิก

ศูนย​การ​ผลิต​ที่​เมือง​คา​รลสแบ​ดรับจาง​พัฒนา​และ​ผลิต​ตาม​สัญญา​ ซึ่ง​สามารถ​สนับสนุน​การ​ผลัก​ดัน​นวัตกรรม​รักษา

ชีวิต​เหลา​น้ี​ออก​สู​ตลาด​ได​อยาง​มี​ประสิทธิภาพ​มาก​ขึ้น​ โดย​ทาง​ศูนยฯ​ให​บริการ​บริษทั​ผู​พัฒนา​หลาย​ราย​ทัว่​โลก​ที่​เป็น

ผูนําใน​วงการ​ไวรัส​และ​ยี​นบ​ําบัด

ศูนย​การ​ผลิต​ของ​เม​อรคที่​เมือง​คา​รลสแบ​ดได​ดําเนิน​การ​ยก​ระดับ​ครัง้​ใหญ​เมื่อ​ปี​ 2​559 สง​ผล​ให​ปัจจุบัน​ศูนย​แหง​น้ี​มี

ศักยภาพ​การ​ผลิต​เพิ่ม​ขึ้น​จาก​เดิม​เกือบ​ 2​ เทา​ ครอบคลุม​พื้นที่​เพิ่ม​ขึ้น​จาก​เดิม​ 44,000 ตาราง​ฟุต​เป็น​ 65,000

ตาราง​ฟุต​ และ​มี​หอง​คลี​นรู​มสําหรับ​การ​ผลิต​ไวรัส​บําบัด​ปริมาณ​มาก​ทัง้​สิน้​ 16 จุด​ พ​รอม​อุปกรณ​เครื่อง​มือ​แบบ​ใช​ครัง้

เดียว​ ตลอด​จน​หอง​บรรจุ​ยา (fill/finish) 2 จุด​สําหรับ​การ​ผลิต​ยีน​บําบัด​ วัคซีน​จาก​ไว​รัส​ และ​ผลิตภัณฑ​ภูมิ​คุม​กัน

บําบัด

นอกจาก​น้ี​ เม​อรคยัง​ให​บริการ​ผลิต​ไวรัส​และ​ยีน​บําบัด​ใน​เมือง​กล​าสโก​วของ​สกอตแลนด​ รวม​ถึง​บริการ​ฝาก​เก็บ​สเต็ม

เซลล​ใน​เมือง​ร็อก​วิ​ลล รัฐ​แมรี​แลนด​ และ​บริการ​ทดสอบ​ความ​ปลอดภัย​ทาง​ชีว​ภาพ BioReliance(R) ที่​มี​ให​บริการ

ทัว่​โลก​สําหรับ​ผลิตภัณฑ​ยีน​บําบัด​ทัง้​ใน​ระยะ​คลินิก​และ​การ​คา

ยีน​บําบัด​คือ​การนําสาร​พันธุ​กรร​ม (genetic material) ใส​เขาไป​ใน​เซลล​ของ​ผู​ปวย​เพื่อ​กอ​ให​เกิด​ผลลัพธ​ใน​การ​รักษา

โรค​ เชน​ การ​แกไข​ยีน​กลาย​พันธุ​ หรือ​การ​กําหนด​หน าที่​ใหม​ให​กับ​เซลล​อิมมูน​เพื่อ​จัดการ​โรค​มะ​เร็ง​ ปัจจุบัน​เทคนิค

ดัง​กลาว​อยู​ระหวาง​การ​ศึกษา​เรื่อง​ผลลัพธ​ใน​การ​รักษา​โรค​ภัย​ไข​เจ็บ​อยาง​โรค​ฮีโม​ฟีเลีย​และ​โรค​มะ​เร็ง​ ซึ่ง​อาจ​รักษา

ได​โดย​ใช​ยา​เพียง​โด​สเดีย​ว

เม​อรคเล็ง​เห็น​คุณ​ประโยชน​ที่​อาจ​เกิด​ขึ้น​จาก​การ​จัด​ทําโครงการ​วิจัย​ดาน​การ​ปรับ​แตง​จี​โน​มที่​มี​กรอบ​ดําเนิน​การ​อยาง

เหมาะ​สม​ เมื่อ​พิจารณา​ถึง​สรรพคุณ​ทางการ​รักษา​โรค​ที่​อาจ​กลาย​เป็น​นวัตกรรม​บุกเบิก​วง​การ​ ดวย​เหตุ​น้ี​ โครงการ

วิจัย​ดาน​การ​ปรับ​แตง​จี​โน​มจะ​มี​ขึ้น​ได​ก็​ตอ​เมื่อ​ได​รับ​การ​ทบทวน​อยาง​รอบคอบ​ใน​แง​จรรยา​บรรณ​และ​กฎ​หมาย​ โดย

เม​อรคได​จัด​ตัง้​คณะ​กรรมการ​ที่​ปรึกษา​ดาน​ชีว​จริยธรรม​ขึ้น​ เพื่อ​ให​คําแนะนําตอ​โครงการ​วิจัย​ที่​เม​อรคมี​สวน​เกี่ยว

ของ​ รวม​ถึง​การ​วิจัย​เรื่อง​การ​ปรับ​แตง​จี​โน​ม หรือ​ที่​ใช​เทคนิค​การ​ปรับ​แตง​จี​โนม

ขาว​ประชาสัมพันธ​ทัง้หมด​ของ​เม​อรคได​รับ​การ​เผย​แพร​ผาน​ทาง​อีเมล​ใน​เวลา​เดียว​กับ​ที่​มี​การ​เผย​แพร​ผาน​ทาง

เว็บไซต​ของ​เม​อรค กรุณา​เขา​ไป​ที่ www.merckgroup.com/subscribe เพื่อ​ลง​ทะเบียน​ออนไลน​ เปลี่ยน​แป​ลง​

หรือ​ยกเลิก​บริการ​น้ี

เกี่ยว​กับ​เม​อรค

เม​อรค คือ​บริษทั​วิทยาศาสตร​และ​เทคโนโลยี​ชัน้​นําใน​ดาน​การ​ดูแล​สุข​ภาพ​ ชีววิทยา​ศาสตร​ และ​เพ​อรฟอรแมน​ซ

แมททิเรี​ยล​ พ​นักงาน​ราว​ 50,000 คน​ของ​บริษทั​ได​รวม​กัน​พัฒนา​เทคโนโลยี​ตางๆ​ ที่​ชวย​ปรับปรุง​และ​ยก​ระดับ



คุณภาพ​ชี​วิ​ต ตัง้แต​ยา​ชีวภาพ​เพื่อ​รักษา​โรค​มะเร็ง​หรือ​โรค​ปลอก​ประสาท​อัก​เส​บ ระบบ​ที่​ทัน​สมัย​สําหรับ​การ​วิจัย​ทาง

วิทยาศาสตร​และ​การ​ผลิต​ ไป​จน​ถึง liquid crystal ที่​ใช​กับ​สมา​รทโฟน​และ​โทร​ทัศ​น LCD ทัง้​น้ี​ ใน​ปี​ 2​559 เม

อรคทํายอด​ขาย​ได​ 1.​5 หมื่น​ลาน​ยู​โร​ ใน​ 66 ประ​เทศ

เม​อรค เป็น​บริษทั​เภสัช​ภัณฑ​และ​เคมี​ที่​เกา​แก​ที่สุด​ใน​โลก​ โดย​กอ​ตัง้​ขึ้น​เมื่อ​ปี​พ.​ศ.​ 2211 และ​ปัจจุบัน​ครอบครัว​ผู​กอ

ตัง้​ยัง​คง​เป็น​ผู​ถือ​หุน​ใหญ​ของ​กลุม​บริษทั​ที่​จด​ทะเบียน​ใน​ตลาด​หลัก​ทรัพย​ เม​อรคครอบ​ครอง​สิทธิ ์​ใน​ชื่อ​และ​แบ​รน​ด

“เม​อรค” ทัว่​โลก​ ยกเวน​ใน​สหรัฐอเมริกา​และ​แค​นา​ดา​ ซึ่ง​บริษทั​ดําเนิน​ธุรกิจ​ใน​ชื่อ​ อี​เอ็มดี​ โซ​โร​โน, มิลลิ​พอ​รซิก​มา

และ​อี​เอ็มดี​ เพ​อรฟอรแมน​ซ แมททิเรี​ยล


