
เมอรค นําเสนอผลิตภัณฑยีนบําบัด ชวยลูกคา

พัฒนานวัตกรรมรักษาโรคเขาสูกระบวนการพาณิชย

ไดเร็วขึน้

– ศูนยการผลิตของเมอรคที่เมืองคารลสแบด สหรัฐอเมริกา ผานการตรวจสอบจาก FDA และ EMA

– ตอกยํ้าศักยภาพในการเป็นผูผลิตผลิตภัณฑไวรัสและยีนบําบัดเชิงการคา

– ชูความเป็นผูนําในฐานะผูรับจางผลิตตามสัญญา (CMO) สําหรับการผลิตนวัตกรรมยีนบําบัดยุคใหม

เมอรค (Merck) บริษทัวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีชัน้นํา ประกาศในวันน้ีวา ศูนยการผลิตของเมอรคที่เมืองคา

รลสแบด รัฐแคลิฟอรเนีย ซึ่งเป็นสถานที่ผลิตไวรัสและยีนบําบัด BioReliance(R) ไดเขารับการตรวจสอบในขัน้กอน

ขอใบอนุญาต (Pre-License) จากองคการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) เชนเดียวกับการตรวจสอบตามเงื่อนไขในการ

ขออนุญาตวางจําหนาย (Marketing Authorization Application) จากองคกรยายุโรป (EMA) เป็นที่เรียบรอย

รูปภาพ: http://mma.prnewswire.com/media/586070/Merck_Virus_Image.jpg

“ความสําเร็จในการเขารับการตรวจสอบศูนยการผลิตที่เมืองคารลสแบดจาก FDA และ EMA นัน้ นับเป็นความ

กาวหน าครัง้สําคัญสําหรับเมอรคและลูกคาของเรา ซึ่งอยูระหวางการผลิตนวัตกรรมรักษาโรคในรูปแบบใหมๆ อันนา

ตื่นเตน เพื่อนําไปรักษาโรคมะเร็งและโรครายอื่นๆ” อูดิท บาทรา สมาชิกคณะกรรมการบริหารของเมอรค และซีอี

โอกลุมธุรกิจชีววิทยาศาสตร (Life Science) กลาว “ในฐานะที่เราเป็น CMO รายแรกๆ ของวงการ ที่เขารับการ

ตรวจสอบขัน้กอนขอใบอนุญาตใหกับเทคนิคการรักษากลุมน้ี ความสําเร็จดังกลาวจึงตอกยํ้าถึงความมุงมัน่ของเราที่

ตองการจะชวยใหลูกคาพัฒนาเทคนิคการรักษาโรคในรูปแบบใหมๆ ไปสูกระบวนการพาณิชยไดใกลขึ้นอีกขัน้หน่ึง”

การตรวจสอบดังกลาวจะชวยใหลูกคารายสําคัญของเมอรค เปิดตัวนวัตกรรมยีนบําบัดที่ตนพัฒนาขึ้นไดทัง้ใน

สหรัฐอเมริกาและยุโรป ซึ่งขณะน้ีอยูระหวางการตรวจสอบจากทัง้ FDA และ EMA โดยการตรวจสอบเหลาน้ีถือเป็น

ความกาวหน าครัง้สําคัญในกระบวนการขอการรับรอง เพื่อขอใบอนุญาตซึ่งจําเป็นตอการผลิตนวัตกรรมยีนบําบัดใน

รูปแบบผลิตภัณฑเชิงการคา

ความกาวหน าครัง้สําคัญเชนน้ีเนนยํ้าใหเห็นถึงความมุงมัน่ของเมอรค ในการลงทุนดานไวรัสและยีนบําบัดตัง้แต

ระยะคลินิกไปจนถึงขัน้วางจําหนาย เมอรคสัง่สมประสบการณในดานยีนบําบัดมาเป็นเวลาเกือบ 3 ทศวรรษ โดย
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ศูนยการผลิตที่เมืองคารลสแบดนัน้ไดเขามามีบทบาทในขอบขายยีนบําบัดมาตัง้แตปี 2540 ใกลกับชวงที่เพิ่งเริ่ม

ทดลองเทคนิคยีนบําบัดในทางคลินิก

ศูนยการผลิตที่เมืองคารลสแบดรับจางพัฒนาและผลิตตามสัญญา ซึ่งสามารถสนับสนุนการผลักดันนวัตกรรมรักษา

ชีวิตเหลาน้ีออกสูตลาดไดอยางมีประสิทธิภาพมากขึ้น โดยทางศูนยฯใหบริการบริษทัผูพัฒนาหลายรายทัว่โลกที่เป็น

ผูนําในวงการไวรัสและยีนบําบัด

ศูนยการผลิตของเมอรคที่เมืองคารลสแบดไดดําเนินการยกระดับครัง้ใหญเมื่อปี 2559 สงผลใหปัจจุบันศูนยแหงน้ีมี

ศักยภาพการผลิตเพิ่มขึ้นจากเดิมเกือบ 2 เทา ครอบคลุมพื้นที่เพิ่มขึ้นจากเดิม 44,000 ตารางฟุตเป็น 65,000

ตารางฟุต และมีหองคลีนรูมสําหรับการผลิตไวรัสบําบัดปริมาณมากทัง้สิน้ 16 จุด พรอมอุปกรณเครื่องมือแบบใชครัง้

เดียว ตลอดจนหองบรรจุยา (fill/finish) 2 จุดสําหรับการผลิตยีนบําบัด วัคซีนจากไวรัส และผลิตภัณฑภูมิคุมกัน

บําบัด

นอกจากน้ี เมอรคยังใหบริการผลิตไวรัสและยีนบําบัดในเมืองกลาสโกวของสกอตแลนด รวมถึงบริการฝากเก็บสเต็ม

เซลลในเมืองร็อกวิลล รัฐแมรีแลนด และบริการทดสอบความปลอดภัยทางชีวภาพ BioReliance(R) ที่มีใหบริการ

ทัว่โลกสําหรับผลิตภัณฑยีนบําบัดทัง้ในระยะคลินิกและการคา

ยีนบําบัดคือการนําสารพันธุกรรม (genetic material) ใสเขาไปในเซลลของผูปวยเพื่อกอใหเกิดผลลัพธในการรักษา

โรค เชน การแกไขยีนกลายพันธุ หรือการกําหนดหน าที่ใหมใหกับเซลลอิมมูนเพื่อจัดการโรคมะเร็ง ปัจจุบันเทคนิค

ดังกลาวอยูระหวางการศึกษาเรื่องผลลัพธในการรักษาโรคภัยไขเจ็บอยางโรคฮีโมฟีเลียและโรคมะเร็ง ซึ่งอาจรักษา

ไดโดยใชยาเพียงโดสเดียว

เมอรคเล็งเห็นคุณประโยชนที่อาจเกิดขึ้นจากการจัดทําโครงการวิจัยดานการปรับแตงจีโนมที่มีกรอบดําเนินการอยาง

เหมาะสม เมื่อพิจารณาถึงสรรพคุณทางการรักษาโรคที่อาจกลายเป็นนวัตกรรมบุกเบิกวงการ ดวยเหตุน้ี โครงการ

วิจัยดานการปรับแตงจีโนมจะมีขึ้นไดก็ตอเมื่อไดรับการทบทวนอยางรอบคอบในแงจรรยาบรรณและกฎหมาย โดย

เมอรคไดจัดตัง้คณะกรรมการที่ปรึกษาดานชีวจริยธรรมขึ้น เพื่อใหคําแนะนําตอโครงการวิจัยที่เมอรคมีสวนเกี่ยว

ของ รวมถึงการวิจัยเรื่องการปรับแตงจีโนม หรือที่ใชเทคนิคการปรับแตงจีโนม

ขาวประชาสัมพันธทัง้หมดของเมอรคไดรับการเผยแพรผานทางอีเมลในเวลาเดียวกับที่มีการเผยแพรผานทาง

เว็บไซตของเมอรค กรุณาเขาไปที่ www.merckgroup.com/subscribe เพื่อลงทะเบียนออนไลน เปลี่ยนแปลง

หรือยกเลิกบริการน้ี

เกี่ยวกับเมอรค

เมอรค คือบริษทัวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีชัน้นําในดานการดูแลสุขภาพ ชีววิทยาศาสตร และเพอรฟอรแมนซ

แมททิเรียล พนักงานราว 50,000 คนของบริษทัไดรวมกันพัฒนาเทคโนโลยีตางๆ ที่ชวยปรับปรุงและยกระดับ



คุณภาพชีวิต ตัง้แตยาชีวภาพเพื่อรักษาโรคมะเร็งหรือโรคปลอกประสาทอักเสบ ระบบที่ทันสมัยสําหรับการวิจัยทาง

วิทยาศาสตรและการผลิต ไปจนถึง liquid crystal ที่ใชกับสมารทโฟนและโทรทัศน LCD ทัง้น้ี ในปี 2559 เม

อรคทํายอดขายได 1.5 หมื่นลานยูโร ใน 66 ประเทศ

เมอรค เป็นบริษทัเภสัชภัณฑและเคมีที่เกาแกที่สุดในโลก โดยกอตัง้ขึ้นเมื่อปีพ.ศ. 2211 และปัจจุบันครอบครัวผูกอ

ตัง้ยังคงเป็นผูถือหุนใหญของกลุมบริษทัที่จดทะเบียนในตลาดหลักทรัพย เมอรคครอบครองสิทธิ ์ในชื่อและแบรนด

“เมอรค” ทัว่โลก ยกเวนในสหรัฐอเมริกาและแคนาดา ซึ่งบริษทัดําเนินธุรกิจในชื่อ อีเอ็มดี โซโรโน, มิลลิพอรซิกมา

และอีเอ็มดี เพอรฟอรแมนซ แมททิเรียล


