TEASER INFORMACYJINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Olopatadyna

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest wytworzenie substancji aktywnej farmaceutyczne
Olopatadyna stosowanej w lekach oftalmicznych oraz postaci farmaceutycznej

preparatu - kropli do oczu. 0

Wskazanie: Leczenie ocznych objawdéw
przedmiotowych i podmiotowych
sezonowego alergicznego zapalenia
spojowek. Preparat stosuje sie

u 0séb dorostych i dzieci od trzeciego
roku zycia. N

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

v WEASNOSC: tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowe]j (tukasiewicz — IChP) 10

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. ,Opracowan
innowacyjnych technologii lekéw oftalmicznych o szczegélnym znaczeniu
terapeutycznym i spotecznym”. Zadanie 4 T. IV. Opracowanie technologii substancji
farmaceutycznej olopatadyna oraz postaci farmaceutycznej preparatu — krople loczne
1mg/ml, do stosowania w leczeniu objawdéw ocznych sezonowego alergicznego
zapalenia spojowek.

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Olopatadyna jest silnym, wybidérczym lekiem przeciwalergicznym
i przeciwhistaminowym wywierajacym dtugotrwaty efekt leczniczy za posrednictwem
wielu mechanizmdw dziatania. Olopatadyna antagonizuje dziatanie histaminy i zapobiega
indukowanemu histaming wytwarzaniu cytokin przez ludzkie komoérki nabtonka spojowki.
Zapobiega tez aktywacji neutrofili, eozynofili i makrofagéow, stabilizuje btone komoérkow
mastocytéw, redukuje sekrecje mediatorow stanu zapalnego. Jest lekiem skutecznym
i bezpiecznym, przeznaczonym do stosowania u dorostych i dzieci od 3 roku zycia.
Sugeruje sie, ze u pacjentéw z droznym przewodem nosowo-fzowym miejscowe po
preparatu do oka zmniejsza nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawow ze
strony nosa, ktére czesto wspotistniejg z sezonowym alergicznym zapaleniem spojé
Olopatadyna nie powoduje klinicznie znaczacych zmian $rednicy Zrenicy. Podana
worka spojowkowego, podlega takze ogolnoustrojowemu wchtanianiu, ktore jest
bardzo mate. Okres pottrwania w osoczu wynosi 8-12 godzin, a eliminacja odby
gtownie poprzez wydzielanie nerkowe, z moczem, w formie niezmienionej.
Preparaty oryginalne: Opatanol, Patanol (Alcon), roztwér 0,1 % (1 mg/ml) olo
w postaci chlorowodorku), but. 5 ml. Produkt zawiera chlorek benzalkoniowy
(0,1 mg/ml), Pataday (Alcon), krople do oczu, roztwor 0,2% (2 mg/ml), but
Preparaty generyczne: Oftahist (Adamed); Olodon Free, Starelltec Alergia (
Warszawa); Opatanol (Novartis Europharm).

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



TEASER INFORMACYJINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Olopatadyna

PRZEBIEG PROCESU

W ramach realizacji projektu:
v przeprowadzono analize stanu ochrony prawno-patentowej substancji czynn
(API), badania czystosci patentowej wybranych rozwigzan i okresowe aktuali
sytuacji 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 stabilnosc
v' opracowano technologie produktu leczniczego w skali laboratoryjnej wraz
z odpowiednimi metodami analitycznymi i stosowng dokumentacjg analityczna.
Przeprowadzono walidacje metod analitycznych oraz badania stabilnosci
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 wykonaé wybrane elementy np. sprawdzenie metod analitycznych czy wykonanie ana
na zlecenie

v zaoferowac do sprzedazy jako substancje odniesienia lub wzorce préobki wytworzonych
substancji aktywnej i kluczowych zwigzkéw posrednich w syntezie.

Dla substancji oferujemy wytworzenie ilosci poczawszy od skali laboratoryjnej poprzez
powiekszenie skali (kilolab) az do wytworzenia przemystowych ilosci API.
Dla produktu gotowego oferujemy opracowanie technologii produktu leczniczego w ram
prac badawczo- rozwojowych, a takze bedziemy mogli oferowac¢ wytworzenie krotkich s
do badan klinicznych.

RYNEK/REFERENCIE

Wytworcy i dostawcy substancji aktywnych
Firmy dystrybucyjne

Posrednicy

Firmy farmaceutyczne

Osrodki naukowo-badawcze

v
v
v
v
v
v Centra transferu technologii
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