TEASER INFORMACYINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Trawoprost

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest wytworzenie substancji aktywnej farmaceutyczne
trawoprost stosowanej w lekach oftalmicznych oraz postaci farmaceutycznej le
w postaci kropli.
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v BRANZA: farmaceutyczna
v WLASNOSC: tukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej (Lukasiewicz - IChP) 10
v FORMA OCHRONY: Pat. 224 738
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 szczegdlnym znaczeniu terapeutyc
i spotecznym”. Zadanie 3 T. III. Opracowanie technologii syntezy substancji
farmaceutycznej trawoprost oraz postaci farmaceutycznej preparatu - krople oczne
40 mg/ml, do stosowania w leczeniu jaskry.
v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: trawoprost jest analogiem prostaglandyny F2a, peinym agonista
o duzej wybidrczosci i powinowactwie do receptora prostaglandynowego FP. Obniz
cisnienie wewnatrzgatkowe przez zwiekszenie odptywu cieczy wodnistej. Po podaniu do
worka spojowkowego przenika przez rogéwke, w ktérej ester izopropylowy jest
hydrolizowany do czynnego wolnego kwasu, wtasciwego leku. Skutecznos¢ leku jes
porownywalna ze skutecznoscig latanoprostu, wyzsza niz podstawowego w terapii jas
leku z grupy betablokeréw, timololu.
U cztowieka, obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego rozpoczyna sie po okoto 2 god
od zakroplenia, a najsilniejsze dziatanie wystepuje po 12 godzinach. Znaczne obniz
ci$nienia wewnagtrzgatkowego moze utrzymywac sie przez ponad 24 godziny po
zastosowaniu pojedynczej dawki.
Preparaty oryginalne: TRAVATAN (Novartis Europharm) krople do oczu, roztwér
but. 2,5 ml, DUOTRAYV (Alcon) krople do oczu, roztwér zaw. trawoprost (40 mc
i timolol (5 mg/ml), but. 2,5 ml.
Preparaty generyczne: LYTRESCIO (Sandoz), TRAVOPROST GENOPTIN (Syno
VIZITRAV (Pharma Swiss).
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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 zawrze¢ umowe licencyjng na korzystanie z know-how obejmujacego m. in. wynalaz
PL 224 738
v wykona¢ wybrane elementy procesu, np. sprawdzenie metod analitycznych, wykonani
analiz na zlecenie, badania polimorfizmu
v zaoferowac do sprzedazy jako substancje odniesienia lub wzorce probki wytworzonych
substancji aktywnej i kluczowych zwigzkéw posrednich w syntezie.
Dla produktu gotowego oferujemy opracowanie technologii produktu leczniczego w ramac
prac badawczo-rozwojowych, a takze wytworzenie krotkich serii do badan klinicznych.

RYNEK/REFERENCIE

Wytworcy i dostawcy substancji aktywnych
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