Spolecnosti ERBC a Menarini Biotech spojily
sily, aby urychlily vyvoj biofarmak
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e Kombinuje odborné znalosti v oblasti neklinickych studii se zkuSenostmi v oblasti
chemie, vyroby a kontroly, coz poskytuje komplexni pristup k podpore béhem prechodu od
vyzkumu k prvnim klinickym zkouskam lidech.

Spolecnost ERBC, jedna z nejvyznamnéjsich predklinickych smluvnich vyzkumnych
organizaci, a firma Menarini Biotech (soucast skupiny Menarini Group), ktera nabizi
sluzby jako smluvni vyvojova a vyrobni organizace a specializuje se na vyvoj a vyrobu
biofarmak, dnes oznamily strategické partnerstvi. Chtéji zefektivnit a urychlit proces mezi
vyzkumnou fazi biofarmak a fazi klinickych zkousek na lidech.

Partnerstvi mezi firmami ERBC a Menarini Biotech si klade za cil snizit vstupni bariéry pro inovace v
rané fazi vyvoje tim, Ze nabidne kontinuum od predklinického vyvoje az po chemii, vyrobu a kontrolu
biofarmak (CMC). To zahrnuje ucinné a nékladové efektivni strategie vyvoje, véasné dodavky
molekul pozadované kvality (SLP a/nebo SVP[1]), podporu v predklinickych a Kklinickych studiich,
dodavani tdaju pro regula¢ni organy prostrednictvim CMC (3) a bezpec¢nostnich modula (4), které
mohou urychlit bezproblémové predlozeni nového l1é¢ivého pripravku, a také odborné poradenstvi pri
orientaci ve slozitych regulac¢nich pozadavcich na vyvoj biofarmak.

Spole¢nost Menarini Biotech také prostrednictvim vyrobnich procest zalozenych na platformé a
prostrednictvim Skélovatelnych systému poskytuje vCasnou integraci vyrobitelnosti a Skalovatelnosti,
jakoz i podporu pro prevod do provozniho meéritka a vyrobu Sitou na miru.

"Nejvétsi vyzvou pro biofarmaceutické projekty v rané fazi je zorientovat se ve slozitém regulacnim a
vyrobnim prostredi, coz by vyrobctim umoznilo rychly prechod od objevu k doddvce (transfer
technologii)," uvedl Nicola Torre, generalni reditel firmy Menarini Biotech. "Jsme partnery v oblasti
inovaci. Diky této spoluprdci budeme nabizet strukturovany, efektivni a nakladové efektivni pristup k
biofarmaceutickym inovacim nové generace, a to tak, Ze prekleneme propast mezi Spickovou védou a
vyrobou Skdlovatelnych, udrzitelnych produkti."

Vzhledem k riziku, které je s vyvojem biotechnologii neodmyslitelné spjato, je pro dosazeni klinické
validace casto rozhodujicim faktorem nacasovani. Diky spojeni odbornych znalosti spole¢nosti ERBC
v oblasti provadéni neklinickych studii pro biotechnologické kandidaty na 1éCiva, jez zahrnuje
bezpecnost (toxikologii), farmakokinetiku, farmakodynamiku a analyzu, s rozsahlymi schopnostmi
spolec¢nosti Menarini Biotech v oblasti CMC poskytuje zminéné partnerstvi komplexni podporu pri
predkladani zadosti o regulaci a potencialné pomaha urychlit fazi vyvoje biologickych 1éciv.

"Prostrednictvim tohoto partnerstvi poskytujeme biofarmaceutickym spole¢nostem, zacinajicim
biotechnologickym firmdm a akademickym tymum zdkladni ndstroje a odborné znalosti potrebné k
prechodu od prilomového vyzkumu ke klinickému vyvaji na kvalitni trovni," ekl generalni reditel
spolec¢nosti ERBC Christophe Priou. "Diky propojeni nasich predklinickych odbornych znalosti s
osvedcenymi schopnostmi spolecnosti Menarini Biotech odstranujeme prekdzky a pomdhdame
inovdtorim prindset nové lé¢ebné postupy mnohem rychleji."

O spolecnosti Menarini Biotech:



Firma Menarini Biotech je rychle se rozvijejici smluvni vyvojova a vyrobni organizace, jez se zabyva
vyrobou biologickych 1é¢iv a sidli v oblasti Rima. Byla zaloZena v roce 2003 a jejim poslanim je
poskytovat biofarmaceutickym spole¢nostem prvotridni a vysoce kvalitni sluzby pocinaje klinickym
vyvojem a konce vyrobou dle principl spravné vyrobni praxe az do stupné biologického rizika BSL-2,
a to vSe v tom nejmodernéj$im zarizeni. Sluzby, které muze spole¢nost Menarini Biotech svym
zékaznikim nabidnout, zahrnuji vyvoj bunéénych linii CHO a analyticky vyvoj v kontextu
standardnich i nestandardnich monoklonalnich protilatek a novych molekularnich formatt. Dalsi
informace naleznete na adrese: www.menarini-biotech.com.

O spolecnosti ERBC:

Firma ERBC patfi mezi nejvyznamnéjsi predklinické smluvni vyzkumné organizace. Zaméruje se na
hodnoceni bezpecnosti, coz zahrnuje bezpecnostni farmakologii, genetickou toxikologii, toxikologii
vyuzivajici metody in vitro a in silico, obecnou toxikologii, détskou a reprodukcni a vyvojovou
toxikologii a také farmakokinetiku, bioanalytiku a translac¢ni vyzkum. Spolecnost ERBC se zavazala k
védecké excelenci a dodrzovani pravnich predpisu. Spolupracuje s farmaceutickymi,
biotechnologickymi i chemickymi spolecnostmi a spole¢nostmi vyrabéjicimi zdravotnické prostredky,
aby snizila rizika jejich vyvojovych programi a podporila lidské zdravi.

Dalsi informace o tomto partnerstvi a o tom, jak muze podporit vas rozvojovy program,
ziskate na adrese: Menarini Biotech: Heiko Richtzenhain, vedouci oddéleni prodeje a rozvoje
obchodu, hrichtzenhain@menarini biotech.it, tel.: +41 79 788 6527 - ERBC: Aurélie Quentin,
reditelka marketingu a komunikace, aquentin@erbc-group.com, tel.: +33 6 65 82 46 32 - Valeria
Speroni Cardi, e-mail: pressoffice@menarini.com, tel.: + 39 05556801
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