TEASER INFORMACYINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Bosentan

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutyczne
bosentan, stosowanej w lekach kardiologicznych oraz produktu leczniczego do
stosowania w terapii nadci$nienia ptucnego.

Wskazanie: Leczenie tetniczego /r
nadcisnienia ptucnego

PODSTAWOWE DANE

v BRANZA: farmaceutyczna

v WEASNOSC: kukasiewicz - 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 I: Opracowanie technologii
syntezy substancji farmaceutycznej bosentan oraz produktu leczniczego do
stosowania w terapii nadci$nienia ptucnego

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Podwojny antagonista receptora endoteliny (ERA),
z powinowactwem do receptoréow ETA ETB. Zmniejsza ptucny i ogdélnoustrojowy
opor naczyniowy Bosentan jest pierwszym doustnym, podwdjnym antagonistg
receptora endoteliny: blokuje dziatanie zaréwno receptora typu A (ETA ), jak i typ
B (ETB) endoteliny. Powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i spadek cisnienia
w naczyniach, ktérymi ptynie krew z prawej komory serca do ptuc, i zmniejszenie
dolegliwosci. Bosentan zmniejsza opdr naczyniowy zaréwno ptucny, jak
i ogdlnoustrojowy, czego wynikiem jest zwiekszenie pojemnosci minutowej serca
bez zwiekszenia czestosci akcji serca. Lek stanowi istotny postep w terapii
ptucnego nadcisnienia tetniczego. U pacjentéw z twardzing uktadowg i obecnymi
owrzodzeniami palcow, bosentan przyczynia sie do poprawy krgzenia krwi
w palcach ndg i rak, zapobiegajac tworzeniu sie nowych wrzoddow.

Preparaty: Tracleer (tabl. powl. 32 mg, 62,5 mg i 125 mg), Stayveer (tabletki
powlekane, Marklas) Bopaho (Zentiva, tabletki powlekane), Bosentan Sandoz
(tabletki powlekane), Bosentan Sandoz GmbH (tabletki powlekane), Stayveer
(tabletki powlekane), Bio-bosentan (Biomed Pharma).

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

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)
v" 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 prébki wytworzonych
substancji aktywnej i kluczowych zwigzkéw posrednich w syntezie.
Dla substancji oferujemy wytworzenie ilosci poczagwszy od skali laboratoryjnej poprzez
powiekszenie skali (kilolab) az do wytworzenia przemystowych ilosci API.
Dla produktu gotowego oferujemy opracowanie technologii produktu leczniczego w rama
prac badawczo-rozwojowych, a takze bedziemy mogli oferowa¢ wytworzenie krétkich se
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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