TEASER INFORMACYINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Prasugrel

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest sposdb wytwarzania aktywnej substancji
farmaceutycznej Prasugrel stosowanej w profilaktyce przeciwzakrzepowej oraz
technologia produktu leczniczego.
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PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

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

v FORMA OCHRONY: know-how przedsiebiorstwa

v POZIOM GOTOWOSCI WG TRL: 9

v ZRODLO FINANSOWANIA/ROK: POIG.01.03.01-14-062/09-00 pn. ,Innowacyjne
technologie lekow sercowo-naczyniowych o szczegdlnym znaczeniu terapeutycznym
i spotecznym”. Zadanie 2. Temat III: Opracowanie technologii syntezy substancji
farmaceutycznej prasugrel oraz produktu leczniczego o dziataniu przeciwptytkowym
stosowania w profilaktyce przeciwzakrzepowej.

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Lek przeciwptytkowy; nieodwracalne hamowanie jednego typu
receptordw purynergicznych, znajdujacych sie na powierzchni ptytek krwi, blokowanie
agregacji ptytek. Prasugrel (CS-747, Effient, Efient) jest doustnym inhibitorem agregacji
ptytek krwi firm Lilly i Daiichi Sankyo, pochodng tienopirydynowg trzeciej generacji
o skutecznosci poréwnywanej z klopidogrelem. Hamuje prowadzaca do zablokowania
tetnic aktywacje i agregacje ptytek krwi w wyniku nieodwracalnego wigzania sie
czynnego metabolitu R-99224 (R-138727) z receptorem ADP z klasy P2Y12 na
powierzchni ptytek krwi. Lek dziata wg podobnego, co klopidogrel mechanizmu, ale
wykazuje wiekszg od niego aktywnos$¢ w dziataniu przeciwptytkowym. Ze wzgledu
ze ptytki krwi uczestniczg w wystgpieniu i (lub) rozwoju powiktan zakrzepowych
miazdzycy, zahamowanie ich czynnosci moze doprowadzi¢ do zmniejszenia czest
zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak zgon, zawat miesnia sercowego czy u
mozgu. Prasugrel szczegdlnie polecany jest u pacjentow cukrzycowych.
Preparaty oryginalne: Bewim (Gedeon Richter); Efient (Daiichi Sankyo Europe)
Preparaty generyczne: Prasugrel (Accord, Healthcare, Apotex Corp.).
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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 w Polsce oraz w krajach UE
v zawrze¢ umowe licencyjng na korzystanie z know-how
v wykonaé wybrane elementy np. sprawdzenie metod analitycznych czy wykonanie

analizy na zlecenie
v zaoferowac prébki wytworzonej substancji aktywnej jako substancje odniesienia lub

wzorzec.
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 ramach prac badawczo-rozwojowych, a takze bedziemy mogli oferowac na
terytorium Polski wytworzenie krotkich serii do badan klinicznych.

RYNEK/REFERENCIE

Wytworcy i dostawcy substancji aktywnych
Firmy dystrybucyjne

Posrednicy

Firmy farmaceutyczne

Osrodki naukowo-badawcze

v
v
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v Centra transferu technologii
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