TEASER INFORMACYINY TECHNOLOGII/PRO

Wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutycznej
Cilostazol

OPIS TECHNOLOGII

Przedmiotem technologii jest wytwarzanie aktywnej substancji farmaceutyczne
Cilostazol stosowanej w terapii miazdzycy zarostowej tetnic 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 II: Opracowanie technologii
syntezy substancji farmaceutycznej cilostazol oraz produktu leczniczego
wskazanego w terapii miazdzycy zarostowej tetnic

v SZACUNKOWY CZAS DO WDROZENIA: 2 lata

ZASTOSOWANIE

Mechanizm dziatania: Cilostazol jest odwracalnym inhibitorem fosfodiesterazy III (PDE II
do stosowania w leczeniu miazdzycy zarostowej tetnic. Zahamowanie fosfodiesterazy
komérkowej prowadzi do zwiekszenia stezenia cAMP w trombocytach i naczyniach
krwiono$nych, co skutkuje hamowaniem agregacji trombocytéw i rozszerzeniem naczy,
Cilostazol zwieksza przeptyw krwi oraz ilo$¢ tlenu dostarczanego do miesni, rozszerza
naczynia krwionosne (stopien rozszerzenia naczyn jest rézny w réznych naczyniach:
najsilniej rozszerzajq sie tetnice udowe, stabiej kregowe i szyjne oraz gdrne tetnice
krezkowe; wieksze rozszerzenie ma miejsce w przypadku pacjentéw w mtodszym
zmniejsza stezenie trigliceryddw i zwieksza stezenie cholesterolu HDL w krwi. Cilo
wykazuje dziatanie przeciwzakrzepowe, hamujac agregacje ptytek krwi, w badani
klinicznych wykazat nie mniejsza od aspiryny skuteczno$¢ w zapobieganiu nawr.
udarom, przy mniejszym ryzyku krwotokow.
Preparaty: Pletal, Pletaal, Cilostazol LEK-AM (LEK-AM); Cilostop (Biofarm); Cil
(Adamed); Decilosal (Sandoz); Noclaud (EGIS); Stepcil (Aflofarm)

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
badania czystosci patentowej wybranych rozwigzan i okresowe aktualizacje
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
vz certyfikacjq) i zwalidowano proces. Przeprowadzono petne badania stabilnosc
v' opracowano technologie produktu leczniczego w skali laboratoryjnej wraz
v" 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
v wykona¢ wybrane elementy np. sprawdzenie metod analitycznych czy wykonanie ana
na zlecenie
v zaoferowac do sprzedazy jako substancje odniesienia lub wzorce probki wytworzonych
substancji aktywnej i kluczowych zwigzkéw posrednich w syntezie.
Dla substancji oferujemy wytworzenie iloéci poczawszy 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 ser
do badan klinicznych.

RYNEK/REFERENCIE

Wytworcy i dostawcy substancji aktywnych
Firmy dystrybucyjne

Posrednicy

Firmy farmaceutyczne

Osrodki naukowo-badawcze
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