TEASER INFORMACYJINY TECHNOLOGII/PRO

Sposéb wytwarzania aktywnej substancji
farmaceutycznej Lapatynib

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest sposéb wytwarzania aktywnej substancji
farmaceutycznej Lapatynib stosowanej w terapii przerzutowego raka piersi,
niedrobnokomérkowego raka ptuc, raka pecherza, raka gtowy i szyi oraz

w nowotworach uktadu trawiennego a takze technologia wytwarzania postaci
farmaceutycznej - tabletek powlekanych o dawce 250 mg.
Wskazanie: Rak ptuca i sutka, nowotwory piersi z nadekspresjq receptora HER2
(ErbB2).

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

v WELASNOSC: tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej (Lukasiewicz - IChP) 10

v FORMA OCHRONY: know-how przedsiebiorstwa

v POZIOM GOTOWOSCI WG TRL: 9

v ZRODLO FINANSOWANIA/ROK: Projekt nr: UDA-POIG.01.03.01-14-069/08-00
pn. ,Innowacyjne technologie lekéw onkologicznych o szczegdlnym znaczeniu
terapeutycznym i spotecznym”. Zadanie 3: Opracowanie technologii substancji
farmaceutycznej lapatynib oraz postaci farmaceutycznej preparatu - tabletki
powlekane a 250 mg do stosowania w leczeniu przerzutowego raka piersi,
niedrobnokomoérkowego raka ptuc, raka pecherza, raka gtowy i szyi oraz
w nowotworach uktadu trawiennego.

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Lapatynib jest silnym, odwracalnym inhibitorem obydwu
receptoréw ErbB1(EGFR) i ErbB2 (HER-2), nalezacych do rodziny receptoréow kinazy
tyrozynowej. W wielu nowotworach u ludzi wystepuje nadekspresja ErbB1 i ErbB2,
co wigze sie z proliferacjg komdrkowa, rozwojem nowotworu, wzrostem jego
inwazyjnosci i przerzutami, a skutkuje niskim wspétczynnikiem przezycia wsréd
pacjentow. Lekiem pierwszej linii w terapii raka piersi z nadekspresjg regulujacej
wzrost proteiny HER-2 (25-30% przypadkdéw raka piersi), jest trastuzumab. Jedna
1/3 guzdéw wywotanych nadekspresjg HER-2 nie odpowiada na jego podanie.
Lapatynib, ze wzgledu na oddziatywanie na dwa receptory: HER-2 i naskdrkowy
czynnik wzrostowy EGFR jest skuteczniejszy w hamowaniu wzrostu guza.
Dodatkowo potaczenie lapatynibu i kapecytabiny istotnie wydtuza czas do prog
oraz przezycie wolne od progresji u pacjentek z zaawansowanym rakiem piers
niepowodzeniu leczenia lekiem pierwszej linii.

Preparaty oryginalne: Tykerb, Tyverb (GlaxoSmithKline Novartis).

Kontakt: Departament Transferu Technologii, +48 453 056 218, grzegorz.breski@ichp
https://ichp.lukasiewicz.gov.pl
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PRZEBIEG PROCESU

W ramach realizacji projektu:
v przeprowadzono analize stanu ochrony prawno-patentowej substancji czynn
badania czystosci patentowej wybranych rozwigzan i okresowe aktualizacje s
prawno-patentowej
v" wykonano badania polimorfizmu, opracowano technologie syntezy w skali
laboratoryjnej oraz odpowiednie metody analityczne
v opracowano technologie syntezy w skali wielkolaboratoryjnej, wykonano walid
odpowiednich metod analitycznych, wytworzono 3 szarze walidacyjne (wraz z
certyfikacjq) i zwalidowano proces, przeprowadzono petne badania stabilnosci
v opracowano technologie produktu leczniczego w skali laboratoryjnej wraz
vz odpowiednimi metodami analitycznymi i stosowng dokumentacjq analityczna,
przeprowadzono walidacje metod analitycznych oraz badania stabilnosci
v opracowano Modut 3.2.S (ASMF) dokumentacji dla substancji aktywnej (API)
v" w formacie CTD oraz Modut 3.2.P dokumentacji dla produktu leczniczego.
Technologia jest gotowa do komercjalizacji.

KONKURENCYINOSC

tukasiewicz — IChP moze:

v wdrozy¢ technologie substancji aktywnej i produktu po wygasnieciu patentéw
chronigcych ditosylan lapatinibu 02.12.2023 r.

v zawrze¢ umowe licencyjng na korzystanie z know-how

v~ wykona¢ wybrane elementy, np. sprawdzenie metod analitycznych czy
wykonanie analizy na zlecenie

v zaoferowac prébki wytworzonej substancji aktywnej jako substancji odniesienia
lub wzorzec.

Dla substancji — wytworzenie API do uzgodnienie w przypadku oferty.
Dla produktu gotowego - oferujemy wsparcie przy skalowaniu technologii
w dedykowanym miejscu wytwarzania.

RYNEK/REFERENCIE

Wytworey i dostawcy substancji aktywnych
Firmy dystrybucyjne

Posrednicy

Firmy farmaceutyczne

Osrodki naukowo-badawcze

v
v
v
v
v
v Centra transferu technologii

Kontakt: Departament Transferu Technologii, +48 453 056 218, grzegorz.breski@ich
https:/ /ichp.lukasiewicz.gov.pl



	Slajd numer 1
	Slajd numer 2

