TEASER INFORMACYJINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Sunitynib

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem Technologii jest sposdb wytwarzania aktywnej substancji
farmaceutycznej Sunitynib (w postaci jabtczanu) stosowanej w terapii guzow
zrebowych przewodu pokarmowego opornych na imatynib oraz w terapii
zaawansowanego raka komorkowego nerek oraz technologia postaci
farmaceutycznej preparatu- kapsutki a 12,5 mg, 25 mg, 50 mg.
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PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

v WEASNOSC: tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej (tukasiewicz — IChP) 1009

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 lekdw onkologicznych o szczegdlnym znaczeniu
terapeutycznym i spotecznym”. Zadanie 2: Opracowanie technologii substancji
farmaceutycznej sunitynib oraz postaci farmaceutycznej preparatu - kapsutki 8 12,5
25 mg, 50 mg, do stosowania w terapii guzéw zrebowych przewodu pokarmowego
opornych na imatynib oraz w terapii zaawansowanego raka komodrkowego nerek

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Jabtczan sunitynibu (sunitinib malate) jest niskoczgsteczkowym,
wielospecyficznym inhibitorem kinaz tyrozynowych, ktére wchodzg w sktad receptord
$rodbtonkowego, naczyniowego oraz ptytkopochodnego czynnika wzrostu. Hamuje |
receptory kinaz tyrozynowych (RTK), biorgce udziat we wzroscie nowotwordw,
w patologicznej neoangiogenezie i w rozsiewie choroby nowotworowej z przerzuta
zmniejszajac rozwdj nowotworu. Ponadto sunitynib hamuje takze inne rodzaje
receptoréw, jak receptory ptytkowego czynnika wzrostu (PDGFRa i PDGFRP), rec
czynnikow wzrostu srédbtonka naczyniowego (VEGFR1, VEGFR2 i VEGFR3), rece
czynnika komérek pnia (KIT), kinazy tyrozynowej podobnej do Fms- 3 (FLT3),
czynnika stymulujgcego powstawanie kolonii (CSF-1R) i receptory glejopochod
czynnika neurotroficznego (RET).

Preparat oryginalny: Sutent (Pfeizer).

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
(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 zawrzec¢ umowe licencyjng na korzystanie z know-how
v wykonaé wybrane elementy np. sprawdzenie metod analitycznych czy wykonanie ana
na zlecenie
v zaoferowac jako substancje odniesienia lub wzorce prébki wytworzonych: substancje
aktywnej i kluczowych zwigzkéw posrednich w syntezie
Dla substancji oferujemy, po wygasnieciu ochrony patentowej, wytworzenie ilosci,
poczawszy od skali laboratoryjnej poprzez powiekszenie skali (kilolab), az do wytworzenia
przemystowych ilosci API.
Dla produktu gotowego oferujemy wsparcie przy skalowaniu technologii w dedykowanym
miejscu wytwarzania.

RYNEK/REFERENCIE

Wytworcy i dostawcy substancji aktywnych
Firmy dystrybucyjne

Posrednicy

Firmy farmaceutyczne

Osrodki naukowo-badawcze
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