TEASER INFORMACYJINY TECHNOLOGII/PRO

Wytworzenie substancji aktywnej farmaceutycznej
Etabonian Loteprednolu

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest wytworzenie substancji aktywnej farmaceutyczn
Loteprednolu stosowanej w lekach oftalmicznych oraz postaci farmaceutycznej
do oczu.
Wskazanie: Stany zapalne oka: alergiczne zapalenie spojéwek, tradzik rézowat
punkcikowate powierzchowne zapalenie rogéwki, pétpasiec rogéwki, zapalenie t
zapalenie ciata rzeskowego, wybrane zakazne zapalenia spojowek

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

v WELASNOSC: tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej (Lukasiewicz - IChP) 1

v FORMA OCHRONY: know-how przedsiebiorstwa

v POZIOM GOTOWOSCI WG TRL: 9

v ZRODLO FINANSOWANIA/ROK: UDA-POIG.01.03.01-14-068/08-00 pn. ,,Opracow
innowacyjnych technologii lekéw oftalmicznych o szczegdlnym znaczeniu terapeut
i spotecznym”. Zadanie 2 T. I. Opracowanie technologii substancji farmaceutyczne
etabonian loteprednolu oraz postaci farmaceutycznej preparatu — zawiesina do ocz
0,5%, 5 mg/ml, do stosowania w leczeniu objawdw sezonowego alergicznego zapal
spojéwek.

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Etabonian loteprednolu jest syntetycznym kortykosteroidem,

strukturalnym analogiem prednizolonu, stosowanym miejscowo w postaci kropli ocznych
leczeniu chordb zapalnych oka; ma silne wtasciwosci lipofilne, przez co doskonale przenik
rogowki. Odznacza sie réwniez wysokim powinowactwem do receptoréow steroidowych
(w badaniach na zwierzetach wykazano 4,3 razy wieksze powinowactwo do tych receptord
niz deksametazon). Hamuje powstawanie obrzeku, odktadanie sie ztogéw widknika
rozrzedzenie i proliferacje naczyn, migracje leukocytéw, proliferacje fibroblastow, odkta
sie kolagenu i tworzenie sie blizn towarzyszacych zapaleniu. Zaletg leku jest duza akty
i wysoki indeks terapeutyczny, bez aktywnosci ogdlnoustrojowej i zwigzanych z nig dzi
niepozadanych - ulega szybkiemu unieczynnieniu bezposrednio po wywarciu swojego
dziatania terapeutycznego. Unieczynnienie loteprednolu zachodzi jeszcze w miejscu
przed przedostaniem sie substancji czynnej do krwioobiegu — wywiera dziatanie
z minimalnym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych. Badania wykazaty, ze
podaniu miejscowym stezenie loteprednolu i jego gtdwnego nie wykazujacego ak
biologicznej metabolitu w surowicy krwi sg ponizej wykrywalnosci. Z wymieniony,
lek ma opinie znacznie lepszej opcji terapeutycznej niz dotychczas stosowane w,
wskazaniu kortykosteroidy. Wazng zaletg jest niewielki wptyw na cisnienie $rd

Preparaty oryginalne: Lotemax 0,5% (Bausch & Lomb) but. 2,5 ml, 5 ml, 10
Lotebon 0,5%, Preparaty generyczne: Alrex , Lenoxin, Locort Loterox.

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
syntezy, polimorfizmu i formy leku

v" wykonano badania polimorfizmu, opracowano technologie syntezy w skali
laboratoryjnej oraz opracowano

v" metody analityczne

v' opracowano technologie syntezy w skali wielkolaboratoryjnej, wykonano walid
metod analitycznych, wytworzono 3 szarze walidacyjne (wraz z certyfikacjq)
i zwalidowano proces

v przeprowadzono petne badania stabilnosci API

v' opracowano technologie produktu leczniczego w skali laboratoryjnej wraz z met
analitycznymi i dokumentacja

v wykonano, w ramach przygotowania do badania klinicznego, badanie tolerancji
miejscowej, porownawcze

v badania in vitro przenikalnosci i farmakodynamiki

v' opracowano Modut 3.2.S (ASMF) dokumentacji dla substancji aktywnej (API)
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

v zawrze¢ umowe licencyjng na korzystanie z know-how

v wykona¢ wybrane elementy procesu, np. sprawdzenie metod analitycznych, wykonani
analiz na zlecenig,

v badania polimorfizmu

v zaoferowac do sprzedazy jako substancje odniesienia lub wzorce probki wytworzonych:
substancji aktywnej i kluczowych zwigzkdéw posrednich w syntezie.

Dla substancji — oferujemy wytworzenie ilosci, poczawszy od skali laboratoryjnej, poprz
powiekszenie skali (kilolab), az do wytworzenia przemystowych ilosci API
Dla produktu gotowego - oferujemy opracowanie technologii produktu leczniczego
prac badawczo-rozwojowych, a takze bedziemy mogli oferowa¢ wytworzenie krotkic
badan klinicznych.

RYNEK/REFERENCIE

Dostawcy substancji aktywnych
Firmy dystrybucyjne
Posrednicy

Firmy farmaceutyczne

Osrodki naukowo-badawcze

v
v
v
v
v
v Centra transferu technologii
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