TEASER INFORMACYINY TECHNOLOGII/PROD

Opracowanie technologii wytwarzania suplementu diety
zawierajacego sktadnik aktywny kofeine o modyfikowany
uwalnianiu

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest opracowanie sktadu formulacji oraz sposobu
otrzymywania tabletek zawierajacych kofeine bezwodng w dawce 200 mg na
jednostke, powlekanych otoczkg zawierajacq szelak charakteryzujacych sie
tym, ze uwalnianie substancji czynnej (kofeiny) z matrycy nastepuje w sposéb
spowolniony w czasie do 8 h, przy czym w poczatkowym etapie od spozycia
preparatu (1-2h), ktéry przypada na przebywanie tabletki w $rodowisku
kwasnym soku zotadkowego, zachodzi uwolnienie do 30% wag. kofeiny,

a pozostata cze$¢ zostaje stopniowo uwolniona w kolejnych odcinkach
przewodu pokarmowego.

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmacja/suplementy diety

v WEASNOSC: tukasiewicz — Instytut Chemii
Przemystowej (100%)

v FORMA OCHRONY: P-441243 z 20.05.2022

v POZIOM GOTOWOSCI WG TRL: 8

ZASTOSOWANIE

v" Opracowanie sktadu mieszanki o odpowiednich parametrach wykorzystanej do
bezposredniego tabletkowania

v Uzyskanie tabletek o $rednicy 10 mm i masie 420 mg

v" Otrzymanie dawki 200 mg kofeiny w jednej tabletce

v" Opracowanie metody powlekania tabletek otoczka funkcyjna zapewniajacq
modyfikowane uwalnianie substancji czynnej z matrycy

v' Zapewnienie uwalniania kofeiny z matrycy tabletki w czasie do 8 h

v" Uwolnienie do 30% substancji czynnej z tabletki w czasie 1-2 h od podania

v Brak efektu ,wyrzutu” substancji czynnej

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

Nawazenie kofeiny i MCC

Mieszanie wstepne

Nawazenie kroskarmelozy sodu i HPMC
Nawazenie 2% wag. stearynianu magnezu
Mieszanie wiasciwe

Tabletkowanie

Powlekanie

Suszenie

Badanie profilu uwalniania substancji czynnej
Konfekcjonowanie
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KONKURENCYINOSC

v" Produkt w postaci tatwych do potkniecia tabletek

Wysoka dawka kofeiny w jednej tabletce

v Tabletki uzyskane na drodze bezposredniej kompresji z pominieciem procesu
granulacji

v' Otoczka zapewniajagca modyfikowane uwalnianie kofeiny w kolejnych

odcinakach przewodu pokarmowego, odporna na niskie pH soku

zotgdkowego

Spowolnione uwalnianie substancji czynnej z matrycy w czasie do 8 h

Brak efektu ,wyrzutu” w pierwszych godzinach od przyjecia preparatu

Brak koniecznosci przyjmowania kolejnych dawek w ciggu dnia

Jakos¢ produktu potwierdzona badaniami analitycznymi

tatwa dostepnos¢ preparatu ze wzgledu na wprowadzenie produktu na rynek

jako suplement diety
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RYNEK/REFERENCIE

Preparaty handlowe zawierajgce kofeine wystepuja najczesciej w postaci proszku
i tabletek, a takze napojéw i gumy do zucia. Kofeina stanowi dodatek do wielu
lekow przeciwbdlowych, poniewaz przyspiesza ich wchtanianie. Zapotrzebowanie
na produkty zawierajgce w swoim skfadzie kofeine jest bardzo duze.
Zasadniczym problemem, zwigzanym ze spozywaniem wyrobow zawierajacych
sktadniki pobudzajgce aktywnos$¢ organizmu, jest szybkie uwolnienie substancji
czynnej z o$rodka, spowodowane krétkim okresem pottrwania kofeiny. W celu
uzyskania optymalnego efektu terapeutycznego wystepuje koniecznosé
spozywania kilku dawek preparatu w ciqgu dnia.

Konsumenci stanowig szeroka grupe oséb dorostych w wieku 18-60 lat, ktérzy
dzielg sie na osoby aktywne zawodowo, uczniéow/studentédw oraz pacjentéw
przyjmujacych leki znieczulajace z grupy NLPZ.
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