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stwardnienlie rozsiane

16 grudnia 2024
Dzieki pracom polskich naukowcdédw z tukasiewicz — Instytut

Chemii Przemystowej postanie tanszy lek na stwardnienie
rozsiane zawierajacy kladrybine — poinformowata placédwka.

W rozmowie =z PAP dyrektor Departamentu Produktow
Farmaceutycznych +tukasiewicz — IChP Wojciech Maszewski
przypomniat, ze obecnie na rynku dostepny jest jeden lek na
stwardnienie rozsiane (SM) zawierajgcy kladrybine. Stosuje sie
go w terapii rzutowej postaci stwardnienia rozsianego o duzej
aktywnosci. Producentem leku jest firma zagraniczna i jest on
objety ochrong patentowa. Brak konkurencji powoduje, ze cena
leku jest bardzo wysoka (nawet kilka tysiecy ztotych za jedna
tabletke), co istotnie ogranicza jego dostepnos$c¢ dla
pacjentow. ,My chcemy stworzy¢ nowy lek oparty na kladrybinie,
ktory bedzie tanszy i przez to tatwiej dostepny dla chorych ”
— podkreslit specjalista.

tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej (kukasiewicz -
IChP) podpisat z Narodowym Centrum Badan i Rozwoju (NCBR)
umowe rozpoczynajgcag projekt ,Opracowanie innowacyjnej
technologii wytwarzania produktu leczniczego stosowanego w
leczeniu stwardnienia rozsianego”. Przedsiewziecie o wartosci
38,8 mln zt dofinansowane zostanie Srodkami podchodzgcymi z
funduszy Unii Europejskiej w wysokos$ci 20,4 mln z%.

Maszewski podkreslit w rozmowie z PAP, Zze tukasiewicz -
Instytut Chemii Przemystowej jest obecnie jedynym w Polsce
wytwércg substancji czynnej — kladrybiny. ,Wytwarzamy ja
dzieki wtasnej technologii, a na bazie tej kladrybiny
produkujemy rowniez lek stosowany w hematoonkologii, w
leczeniu biataczki wtochatokomérkowej” — przypomniat
Maszewski.
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W jego ocenie fakt, ze tukasiewicz — IChP sam produkuje
kladrybine, czyli substancje czynng leku na SM, jest ogromnym

atutem. ,Dzieki temu bedziemy kontrolowa¢ caty proces
wytwarzania leku — od syntezy substancji czynnej po formulacje
leku” — wyjasnit. Dodat, ze prace w ramach projektu bedg

polega¢ na opracowaniu technologii formulacji tabletki. ,W
hematologii lek jest stosowany w postaci iniekcji dozylnych.
My musimy opracowal tabletke, tak aby profil uwalniania sie z
niej kladrybiny byt dla pacjentdéw bezpieczny i skuteczny” -
wyjasnit Maszewski.

Zaznaczyt, ze opracowanie leku generycznego wcale nie jest
proste. ,Jesli chodzi o strone chemiczng i o formulacje, to
jest w zasadzie zrobienie leku od nowa. Firma, ktéra produkuje
lek oryginalny, oczywiscie nie udostepnia swoich technologii.
Tak naprawde opracowanie leku generycznego od opracowania leku
oryginalnego rézni sie gtdéwnie wymogami odnos$Snie badan
klinicznych” — podkreslit ekspert.

W przypadku leku generycznego badania kliniczne sa znacznie
uproszczone, majg bowiem wykazac, ze lek generyczny jest
biordéwnowazny dla oryginalnego, czyli ze dziata tak samo. ,Nie
trzeba robi¢ szeroko zakrojonych badan klinicznych, poniewaz
producent leku oryginalnego juz przebadat, ze dana substancja
aktywna dziata u chorych” — wyjasnit Maszewski.

W ramach projektu przeprowadzone zostanie szereg prac
badawczych z obszaru chemii, fizyko-chemii, badan
analitycznych, badan technologii postaci leku ze skalowaniem
procesu oraz opracowanie wymaganej prawem farmaceutycznym
dokumentacji potwierdzajgcej jakos¢, skutecznos¢ i
bezpieczenstwo doustnej tabletki generycznej z kladrybing.

oW naszych laboratoriach powstanie nowy, tanszy, skuteczny
lek. Stworzymy go od podstaw; od syntezy substancji czynnej,
przez opracowanie technologii wytwarzania leku, przeprowadzimy
caty proces skalowania az do otrzymania produktu gotowego do
sprzedazy w aptekach. Tym samym przetamiemy obecny monopol



rynkowy odpowiedzialny za tak wysokie koszty leczenia” -
podsumowata dr inz. Ewa Smigiera, dyrektor tukasiewicz — IChP,
cytowana w informacji prasowej przestanej PAP.

Stwardnienie rozsiane (SM) jest przewlekta, nieuleczalnag
chorobg osSrodkowego uktadu nerwowego. Jej bezposrednia
przyczyna wcigz nie jest znana, ale powszechnie przyjmuje sie
jej autoimmunologiczne podtoze. Polega na wieloogniskowym
uszkodzeniu mézgu i rdzenia kregowego. Aktywnos$¢ choroby i
tempo narastania niesprawno$ci sa rézne u poszczegdlnych
pacjentéw, jednak ich stan neurologiczny systematycznie sie
pogarsza.

Rozwéj medycyny oraz zwiekszony dostep do leczenia sprawity,
ze postep choroby moze by¢ znacznie spowolniony, a pacjenci
mogg prowadzi¢ niemal w petni normalne i aktywne zycie.
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