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PRESSEMITTEILUNG

Haupt Pharma Wiulfing modernisiert das Gebaude fir

pharmazeutische Entwicklung

e Haupt Pharma Wulfing GmbH, Mitglied der Aenova Group, nimmt den
Betrieb in modernisiertem Entwicklungsgebaude wieder auf.

e Hochspezialisierte Pharmaentwicklung gemaR GMP-Regularien.

Gronau, Juli 2020. — In der Pharmaentwicklung und Pharmaproduktion sind Qualitat und
Sicherheit die zentralen Themen. Dies gilt natirlich auch fur Gebaude und deren
Infrastruktur. Die Haupt Pharma Wlfing GmbH, Mitglied der Aenova Group mit Gber 4.300
Mitarbeitern weltweit und rund 450 Mitarbeitern in Gronau, hat nun das modernisierte

Entwicklungsgebaude wieder in Betrieb genommen.

Der Entwicklungsbereich der Haupt Pharma Wilfing an der Bethelner LandstraRe umfasst
rund 1.000 Quadratmeter mit Laboratorien und einer pharmazeutischen Produktion im
Kleinmafistab, verschiedene Lager, Klima- und Haustechnik, Hygieneschleusen,
Waschraume und andere mehr. Hier missen, wie in der gesamten Pharmaproduktion, aus
Grunden der Arzneimittel- und damit der Patientensicherheit viele verschiedene
gesetzlichen Vorgaben beachtet werden. Dies gilt auch fur die Gebaude und deren
Infrastruktur. Die Einhaltung dieser regulatorischen Richtlinien wird regelmafiig durch das

Gewerbeaufsichtsamt in Hannover gepruft und auditiert.

,Die Entwicklung von Pharmazeutika unterliegt dabei noch spezielleren Anforderungen®,
erlautert Daniel Kaftan, Leiter der Entwicklung bei der Haupt Pharma Wulfing GmbH. ,Man
muss sich das so vorstellen: wir entwickeln im Kundenauftrag eine Darreichungsform, z.B.
eine Tablette, und ermitteln dafiir die optimale Zusammensetzung und den passenden
Herstellprozess, damit der Arzneistoff an die richtige Stelle im Korper gelangt. Ein Hauptziel
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ist, in der Entwicklungsphase mdglichst wenig der neuen Wirksubstanzen zu verbrauchen,
da diese in der Regel nur in geringen Mengen zur Verfugung stehen, erklart Kaftan weiter.
Eine der wichtigen Aufgaben ist es, fur die Kundenunternehmen sog. Klinische Prifmuster
zu produzieren, mit denen die verschiedenen Phasen der klinischen Studien innerhalb des

sehr aufwendigen Prozesses der Arzneimittelzulassung begonnen werden konnen.

,Pharmazeutika sind ja hochspezielle Produkte. Es muss der passende Wirkstoff in der
richtigen Darreichungsform gefunden, hergestellt und geprift werden, um die gewlinschte
Wirkung bei gleichzeitig wenigen Neben- und Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
zu gewabhrleisten®, fuhrt Dr. J6rg Gampfer, Head of Development Services bei der Aenova
Group, aus. ,Im Zulassungsprozess werden diese Prifmuster in kleinstem Maf3stab bendtigt.
Es ist also essentiell, dass man diese Muster mit nur kleinen Mengen eines Produktes
herstellen kann. Hierfir werden in der pharmazeutischen Entwicklung spezialisierte
Raumlichkeiten und ein spezielles Equipment bendtigt”, figt Gampfer hinzu. ,Wir freuen uns
sehr, hierflr nun modernste Infrastruktur zur Verfiigung zu haben. Und einige der neuen
Substanzen, die dort evaluiert werden, kdnnten auch fiir eine COVID-19-Therapie relevant

werden!”

,Dieses Investment ist ein wichtiger Baustein in die Zukunft des Standortes. Die
Pharmazeutische Entwicklung trégt zur Produkterneuerung und Akquise neuer Kunden und
Produkte fir den Produktionsstandort Gronau bei”, erklart Dr. Emil Wolf, Geschaftsfihrer der
Haupt Pharma Wilfing GmbH.

In den letzten Wochen der Gebaudemodernisierung liefen nun zur Wiederaufnahme des
Betriebs technische und qualitative Themen parallel. In neuem, hellem Design weist der Bau
ein ganzheitliches Konzept auf mit optimierten Oberflachen, neuen Beleuchtungssystemen
und teilmodifiziertem Nutzungskonzept. Alle Geratschaften sind jetzt wieder an ihrem Platz
und zuletzt wurde noch das Raumklima neu eingeregelt.

,Die harte Arbeit des gesamten Teams von der Technik Uber die Qualitatssicherung bis hin

zur Entwicklung hat ein tolles Ergebnis erbracht. So kdnnen wir dem nachsten Audit
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gelassen entgegensehen und sind nattrlich GMP-konform, entsprechen also den Vorgaben
der sog. Good Manufacturing Practice®, freuen sich Gampfer, Kaftan und Wolf.

Neben der Herstellung klinischen Studienmaterials besorgt die Haupt Pharma Wilfing GmbH
fur ihre Kunden auch die Verpackung und Verteilung der Proben zu den jeweiligen
Studienzentren. Eine zentrale Aufgabe der Galenischen Entwicklung ist es, die passende
Darreichungsform eines Medikamentes zu definieren. Da dies normalerweise in kleinem
Mal3stab passiert, miissen die Herstellprozesse zum Abschluss noch skaliert werden, damit
die erforderlichen Mengen fiir die Auftraggeber und damit letztlich fiir die Patienten
hergestellt werden kénnen. Auch die Entwicklung von Analysemethoden zahlt zum breiten
Portfolio des Unternehmens. In Zeiten der COVID-19-Pandemie sind gerade diese
Tatigkeitsbereiche der pharmazeutischen Industrie in den Fokus der offentlichen
Wahrnehmung geriickt. ,Dies alles bieten wir in der Aenova Group unseren Kunden mit
unseren Forschungs- und Entwicklungsservices auf hochstem Niveau an, berichtet Gampfer
stolz. ,,Ubrigens bilden wir in diesem Bereich auch zum sog. Pharmakanten aus, einem

spannenden und zukunftstrachtigen Beruf, fugt Kaftan an.

Die Haupt Pharma Wiilfing GmbH ist ein national und international tatiges Unternehmen in
der Auftragsentwicklung und Auftragsherstellung pharmazeutischer Produkte und
Nahrungsergéanzungsmittel. Besondere Expertise besteht im Bereich der Entwicklung,
Produktion und Verpackung von Tabletten, Zapfchen und sterilen Fliissigkeiten. Die Haupt
Pharma Wilfing GmbH gehdrt zur Aenova Group, einem der fihrenden Unternehmen der
Pharma- und Healthcare-Branche weltweit.
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[Bildunterschrift:]

Das modernisierte Entwicklungsgebaude der Haupt Pharma Wilfing GmbH in Gronau wird

durch Entwicklungsleiter Daniel Kaftan, Projektleiterin Sarah Bahr, die drtliche
Betriebsratsvorsitzende Heike Tietze und Standortleiter Dr. Emil Wolf wiedererdtffnet (v.l.n.r.).
Photo: Haupt Pharma Wiulfing GmbH.
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[Bildunterschrift:]
Vorbereitung zur Herstellung eines Prifproduktes, das zur Behandlung der Alzheimer-

Krankheit entwickelt wird. Christoph Miller und Nicole Vol3-Naujeck, beide Pharmaceutical
Development bei der Haupt Pharma Wilfing GmbH (v.l.n.r.). Photo: Haupt Pharma Wiilfing
GmbH.

Aenova Group

Die Aenova Gruppe ist eines der fihrenden Unternehmen in der Pharma- und Healthcare
Branche. Mit hohen Qualitatsstandards, innovativen Technologien und einer klaren
Zukunftsorientierung hat sich Aenova zum europaischen Marktflihrer fur die Entwicklung und
Produktion aller gangigen Darreichungsformen und Produktgruppen im Business-to-
Business-Bereich entwickelt. Das Unternehmen mit Hauptsitz in der Nahe von Munchen
betreibt 15 Produktionsstatten und mehrere Verkaufsbiros in zehn Landern der Welt. Mehr
als 4.300 Mitarbeiter tragen zum Erfolg der Gruppe bei.
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Kontakt fir Rickfragen:

Dr. Susanne Knabe

Head of Communications & PR
Aenova Holding GmbH

Berger StralRe 8-10

D-82319 Starnberg

Mobil: +49 170 22 368 42
E-Mail: susanne.knabe@aenova-group.com
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