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Amorficzna kompozycja farmaceutyczna o wysokiej
fizycznej stabilnosci oraz sposoéb jej otrzymywania

STAN OBECNY

Jednym z najwiekszych wyzwan wspotczesnej
farmakologii jest stworzenie takiej postaci leku,
ktora poprawi jego dostepnos$¢ biologiczna.
Biodostepnos¢ leku decyduje o tym, jaka ilos¢
substancji farmaceutycznej w danym czasie
dostanie sie do obiegu krwi pacjenta.

Obecnie na rynku sa stosowane ro6zne sposoby
poprawy dostepnosci biologicznej, migdzy innymi
poprzez taczenie leku z substancjami
pomocniczymi, badz tez poprzez proces
amorfizacji.

Dotychczas najwiekszym wyzwaniem i trudnoscia
dla przemystu farmaceutycznego nie byto
stworzenie, ale utrzymanie kompozycji
farmaceutycznej w stanie amorficznym. Dlatego
przed wprowadzeniem na rynek tabletek
zawierajacych amorficzny lek istotne jest
zapewnienie jego fizycznej stabilnosci. Jednym
z lekbw, co do ktorych podjeto juz proby
amorfizacji jest indapamid (opisany w zgtoszeniu
patentowym nr P.396354), ktory ze wzgledu na
stabg rozpuszczalnos$¢ w wodzie, charakteryzuje
sie niska biodostepnoscia i aktywnoscia
farmakologiczna. Otrzymywana forma amorficzna
indapamidu cechuje sie wysoka stabilnoscia
fizykochemiczna i czystoscia. Jednym z lekow, co
do ktorych istnieje zapotrzebowanie na
opracowanie jego stabilnej formy amorficznej jest
ezetimib.

NOWE ROZWIAZANIE - NOWE
MOZLIWOSCI

Przedmiot niniejszej oferty jest odpowiedzia na
zapotrzebowanie rynku na kompozycje
farmaceutyczna, o wysokiej fizycznej stabilnosci
charakteryzujaca sie tym, iz stanowi
zamorfizowana mieszanine dwoch lekow:
ezetimibu i indapamidu. Unikalne potaczenie tych
dwoch lekow jest interesujace nie tylko ze wzgledu
na ich wysoka fizyczna stabilnos¢, lecz robwniez na
ich wspo6lne zastosowanie; jak dotad nie ma
zadnych doniesien ani zgtoszeh patentowych,
ktorych przedmiotem jest mieszanina leku
przeciwcholesterolowego (ezetimibu) z lekiem
obnizajacym nadci$nienie tetnicze (indapamid) —
co stanowi absolutne novum na rynku.

ZALETY ROZWIAZANIA

Kompozycja farmaceutyczna wedtug wynalazku,
w postaci jednej tabletki zawierajacej w rdzeniu dwie
amorficzne substancje czynne (ezetimib i indapa—
mid) charakteryzuje sie nastepujacymizaletami:
wysoka fizycznag stabilno$cia; nawet przy
zastosowaniu niewielkiej ilosci indapamidu mozliwe
jest ustabilizowanie bardzo tatwo krystalizujacego
amorficznego ezetimibu; indapamid dodany
w niewielkiej ilosci moze postuzy¢ jako substancja
stabilizujaca;

wyzsza biodostepnoscia lekow, w zwigzku z czym
mozliwe jest zastosowanie mniejszej ilosci
substanciji czynnejw tabletce;

tatwiejsza prasowalno$cig—tabletkowaniem; mniej
substancji pomocniczych jest potrzebnych w rdzeniu
tabletki;

zastosowanie terapii taczonej pozwoli zredukowac
koszty zwiazane z wytwarzaniem tabletek;
dotychczas konieczne byty: dwie linie produkcyjne,
dwa opakowania, podwobjna dystrybucja;
zastosowanie terapii faczonej utatwi pacjentom
przyjmowanie lekow i zmniejszy ilo$¢ przyjmowanych
tabletek.

OBSZARY ZASTOSOWANIA

° przemyst farmaceutyczny

DOJRZALOSC TECHNOLOGI!

B Wymagajaca prac B+R | O Testowana, badania
kliniczne | 0 Gotowa do demonstracji | 0 Gotowa do
wprowadzenia na rynek | O Funkcjonujaca na rynku
(wdrozonaw praktyce przemystowej).
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OCHRONA PATENTOWA

Rozwiazanie pt. ,Amorficzna kompozycja
farmaceutyczna o wysokiej fizycznej stabilnosci
oraz sposob jej otrzymywania” zostato zgtoszone
jako wynalazek do Urzedu Patentowego RP w dniu
27.03.2015r. pod numerem P.411787.
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