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Medieninformation


Sperrfrist: Donnerstag, 28. Februar 2008, 10.00 Uhr

Cilag AG eröffnet neue Pilotanlage für Biotech-Produkte

Schaffhausen, 28. Februar 2008 – Die Cilag AG hat heute ihre neue Pilotanlage für Biotech-Produkte offiziell eingeweiht. In der so genannten «Fill Finish Pilot Plant» werden künftig neue sterile Produkte für klinische Studien entwickelt und hergestellt. Das Investitionsvolumen für die neue Anlage belief sich auf rund 30 Millionen Schweizer Franken.

Die 1000  m2 grosse Fill Finish Pilot Plant (F2P2) ist eine der modernsten Anlagen ihrer Art. Sie dient der Herstellung und Gefriertrocknung (Lyophilisation) von sterilen Lösungen sowie deren Abfüllung in Fertigspritzen, Vials (Injektionsfläschchen) oder Karpulen. Diese Produkte werden vor allem bei klinischen Studien der Phasen I
 und II
 zum Einsatz gelangen. In der Anlage können dank ihrer flexiblen Ausrichtung aber auch kleinere Chargen von Produkten hergestellt werden, die in der klinischen Phase III
 eingesetzt werden oder bereits auf dem Markt erhältlich sind. 

Die Pilotanlage ist Bestandteil des Bereichs «Centocor Research and Development», der in Schaffhausen rund 30 Mitarbeiteinnen und Mitarbeiter umfasst. Diese sind in der pharmazeutischen und analytischen Entwicklung sowie im regulatorischen Bereich tätig. Centocor  gehört seit 1999 zu Johnson & Johnson und gilt als eines der weltweit führenden Biotechnologie-Unternehmen im Bereich der Antikörpermedikamente.

Cilag AG mit weiterhin grossem Stellenwert innerhalb von Johnson & Johnson

Die neue Fill Finish Pilot Plant, deren Prozesse und Produkte durch die analytische Entwicklungsabteilung massgeblich unterstützt werden, unterstreicht das grosse biotechnologische Know-how der Cilag AG und zeigt die Wichtigkeit, sowohl in der Produkt-und Prozessentwicklung als auch in der Produktion jeweils über die neuesten Technologien zu verfügen. Die Fertigstellung der Pilotanlage auf dem Cilag-Gelände an der Hochstrasse verdeutlicht den Stellenwert des Unternehmens als strategischer Entwicklungs-, Markteinführungs- und Produktionsstandort innerhalb des Johnson & Johnson Konzerns. 

Diverse weitere Investitionsprojekte

Neben der Fill Finish Pilot Plant wurden bei der Cilag AG auch im letzten Jahr wiederum diverse weitere, grosse Investitionen getätigt. So wurden u.a. neue Spritzenabfüll- und Verpackungslinien und eine optische Kontrollanlage installiert. Im Logistikzentrum Herblingertal wurden neue Labors für die Qualitätskontrolle Chemie eingebaut. Bei der Modernisierung des älteren Teils der Chemieproduktion auf dem traditionellen Areal Grafenbuck an der Hochstrasse konnten grosse Fortschritte erzielt und Ende des Jahres das Richtfest gefeiert werden. In der nächsten Bauphase folgen nun die Fassadenarbeiten und der Einbau der Gebäudeinfrastruktur.










� In klinischen Studien der Phase I werden neue Wirkstoffe an 50 bis 100 gesunden, männlichen Personen, die sich freiwillig melden, getestet. 





� In klinischen Studien der Phase II wird die Zahl der Versuchspersonen ausgeweitet (100 – 300). Die Tests werden umfangreicher und aufwendiger. In dieser Phase erhalten kranke Menschen den Wirkstoff. Die Versuchsdurchführung erfolgt als Doppelblindstudie – d.h. sowohl der betreuende Arzt wie auch der Patient wissen nicht, welcher Patient tatsächlich den Wirkstoff erhält und welcher nur mit einem Placebo, eine Arzneiform ohne Wirkstoff also, behandelt wird. .





� In klinischen Studien der Phase III wird auf breiter Basis, auch in kleineren Krankenhäusern und Arztpraxen getestet. Mehr als 1000 Personen gehören zu den untersuchten Patienten. In dieser Phase ist es möglich, seltenere Nebenwirkungen zu entdecken. Ziel ist ausserdem die Erbringung eines Überlegenheitsnachweises im Vergleich zu bestehenden Therapien.
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