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Otrzymywanie rekombinowanej insuliny ludzkiej i jej analogéw w komorkach
Escherichia coli IBA
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@) Przedmiotem Technologii jest opracowanie wydajnego procesu wytwarzania rekombinowanej insulin
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w » BRANZA: Farmaceutyczna (biofarmaceutyki — leki biopodobne)
<ZE > WEASNOSC: : Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej
o) im. Prof. Ignacego Moscickiego (Lukasiewicz - IChP)
Ll » FORMA OCHRONY: zgloszenie patentowe
% » NUMER ZGLOSZENIA/PATENTU: P.415888
; » KRAJ OCHRONY: -
< » POZIOM GOTOWOSCI WG TRL: 4
A > INNE DANE: tj. wycena, ckspertyzy itd. -
g_) > ZRODLO FINANSOWANIA/ROK Fundusz Badan Wiasnych (F.-IBA) 2019 r.
» SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 3-4 lata
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= Wrynik projektu moze by¢ wykorzystywany w branzy farmaceutycznej. Podawanie insuliny jest ciagle
%E najskuteczniejszym sposobem farmakoterapii w przypadkach wyjatkowo wysokiej hiperglikemii. Szacuje
5 sig, ze obecnie na calym $wiecie liczba chorych na cukrzyce wynosi ponad 370 milionéw, w 2030 roku
72 wzroénie do 552 milionéw. W Polsce szacowana liczba chorych na cukrzyce wynosi 3,5 mln (9,1%).
@) Wedlug szacunkéw MFD odsetek chorych w doroslej populacji Polski wzrosnie do okoto 11% w ciagu
= 8 ¥y ] popuiac ag
2 kolejnych 20 lat. Ta populacja moze w przysztosci stanowi¢ odbiorce wynikoéw projektu.
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PRZEBIEG PROCESU

PRZEWAGI KONK.
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Proces otrzymywania rekombinowanej insuliny ludzkiej w komoérkach E.co/f mozna podzieli¢ na kilka
etapow:

Przeprowadzenie biosyntezy insuliny / analogéw insuliny w fermentorze.

Izolacja, oczyszczanie i rozpuszczanie ciat inkluzyjnych.

Renaturacja bialka (otrzymanie prekursora insuliny).

Reakcja enzymatyczna z trypsyna w celu otrzymania insuliny.
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Kilkuetapowe oczyszczanie insuliny / analogéw insuliny z zastosowaniem technik chromatografii
niskoci$nieniowej 1 HPLC.

6. Liofilizacja.

Na kazdym etapie wytwarzania insuliny wykonuje si¢ analizy jako$ciowe i iloSciowe w celu potwierdzenia
tozsamosci 1 czystosci. W szczegdlnosci badane sa: masa czasteczkowa insuliny, lo$¢ insuliny oraz zawartos§¢
zanieczyszczen biatkowych.

Korzysci z zastosowania wynikéw projektu nalezy rozpatrywaé w wielu plaszczyznach:

» wkladu do rozwoju wiedzy w dziedzinie rekombinowanych insulin i jej analogéw

» mozliwosci wprowadzenia polskich produktéw na rynki zagraniczne

» podniesienia konkurencyjnosci polskich firm farmaceutycznych obecnych na rynku insulin

» unowoczesnienia produktéw polskich firm farmaceutycznych obecnych na rynku insulin

» wymiernych efektéw ekonomicznych wynikajacych ze wzrostu zaufania na rynku do polskich produktéw.

Wykorzystanie wynikéw tego projektu przez zainteresowane polskie i zagraniczne firmy farmaceutyczne
bedzie istotnym wktadem do innowacyjnosci i nowoczesnosci rynku insulin i analogdw insulin. Wdrozenie
rezultatéw projektu doprowadzi do znacznego obnizenia ceny najnowszej generacji bioterapeutykéw oraz
zwigkszenia ich dostepnosci dla pacjentdw, a tym samym ograniczenia kosztéw spoleczno-gospodarczych
zwigzanych z cukrzyca.

W Polsce toczy si¢ ostra walka konkurencyjna migdzy polskimi a zagranicznymi firmami produkujacymi
insuling. Rynek farmaceutyczny insulin w Polsce jest zdominowany przez koncern amerykanski Eli Lilly,
duniski Novo Nordisk oraz francusko-niemiecki Sanofi-Aventis. Udzial polskiej firmy Bioton wynosi okoto
30%. Biorac pod uwage, ze sprzedaz insulin w Polsce osiaga w skali rocznej blisko 600 mln PLN, wzrost
udziatu polskiej firmy nawet o 1% przynosi wzrost dochodéw o 6 mln PLN w ciggu roku. W opisanym
powyzej aspekcie wydaje si¢ niezwykle wazna mozliwo$¢ zainteresowania firm zagranicznych produktem
projektu. Ewentualne pojawienie si¢ polskich produktéw dla diabetykéw na rynkach zagranicznych ma
potencjalnie wielowymiarowe pozytywne znaczenie, m. in. podnosi prestiz polskiego przemystu
farmaceutycznego, jest elementem podniesienia rentownosci zaangazowanych firm oraz pozytywnie wplywa

na opini¢ odbiorcéw o polskich produktach w tej dziedzinie farmakoterapii.

Kontakt: Biuro Transferu Technologii +48 22 568-27-66, e-mail: ewa.smigiera@ichp.pl
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