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Ezetimib - nowy lek generyczny obnizajacy
cholesterol

Ulepszony sposob syntezy ezetimibu - zwigzku, ktory wchodzi w sklad leku obnizajacego poziom
cholesterolu - opracowali badacze z Instytutu Farmaceutycznego w Warszawy. Ich wynalazek
zwyciezyt w listopadzie wPierwszym Swiatowym Konkursie Wynalazkéw Chemicznych
w ramach wystawy innowacji IWIS w Warszawie.

Ezetimib moze by¢ stosowany u 0sob posiadajacych zbyt wysoki poziom cholesterolu we krwi i w
zwiazku z tym zagrozonych lub cierpiacych na choroby sercowo-naczyniowe, cukrzyce, zakrzepy czy
miazdzyce. Lek moze by¢ stosowany zaréwno samodzielnie, jak i zestawiony z innym lekiem -
zawierajacym statyne - wyjasnit w rozmowie z PAP kierownik zwycieskiego zespotu, dr Krzysztof
Bankowski z Zaktadu Chemii Instytutu Farmaceutycznego.

Dr Bankowski podkreslil, ze ezetimib wchodzi w sktad lekow juz obecnych na rynku. Sprzedaz
lekow generycznych, powstatych na bazie tego zwiazku chemicznego, chronionego patentami, na
razie jest niemozliwa. Patenty maja jednak wygasnaé w ciagu 7 lat. Jesli do tego czasu naukowcy
zbadaja, jak z aktywnego zwiazku chemicznego stworzy¢ lek, beda mogli, rozbijajac monopol
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dotychczasowych producentéw leku, wprowadzi¢ na rynek tanszy produkt.

Naukowiec przyznal, ze opracowanie metody produkcji leku na podstawie istniejacego patentu nie
jest wcale proste. Chociaz naukowcy wiedza np. z jakich substancji otrzymac¢ sam ezetimib, to
okazuje sie, ze w trakcie syntezy tego zwiazku powstaje wiele zanieczyszczen, w tym izomerdw,
ktére sa bardzo podobne do ezetimibu. A takich zwiazkéw w finalnym produkcie by¢ nie moze -
zauwazyl Bankowski.

Polskim naukowcom juz udalo sie opracowac sposob otrzymywania czystego ezetimibu i umieja
produkowac te substancje w duzych ilosciach. Badacz zaznaczy! jednak, ze aby zwiazek chemiczny
mogt sie sta¢ lekiem, trzeba jeszcze umiejetnie umiesci¢ go, np. w tabletkach czy kapsutkach. Teraz
wlasnie nad tym trwaja badania.

"Czesto cena leku jest sto razy wieksza niz zwigzku chemicznego, bo trzeba mu jeszcze nadac forme
farmaceutyczna, a wiec np. wytworzy¢ z niego tabletke. A taka tabletka musi by¢ trwata, lek musi sie
z niej uwalnia¢ gtadko, z odpowiednia szybkoscia i w sposob kontrolowany. Poza tym w tabletce musi
sie jeszcze niekiedy znajdowac szereg innych sktadnikéw, ktore trzeba odpowiednio dobrac -
ttumaczyt dr Bankowski. - Ale jestesmy blisko konica opracowania tego leku. Moze nawet po6t roku
wystarczy, zeby skonczy¢ nad nim badania".

Specjalista zwrocit przy tym uwage, ze w Polsce wymyslono od zera i wyprodukowano bardzo
niewiele lekdw oryginalnych. "Od drugiej wojny swiatowej takich lekéw opracowano w Polsce pewnie
mniej niz 10" - ocenit. Wedtug jego szacunkdéw, wprowadzenie nowego leku na rynek to teraz koszty
rzedu 50-100 mln dol. Duzo kosztuja m.in. badania przedkliniczne, kliniczne czy testy na zwierzetach.

"Opracowywanie lekéw generycznych jest wielokrotnie tarisze. Nie trzeba testowac¢ samej substancji.
Trzeba jednak m.in. udowodnic, ze dany lek jest biologicznie réwnowazny do leku wypuszczonego
wczesniej na rynek" - dodat uczony. W Instytucie Farmaceutycznym opracowywanych jest teraz
kilkanascie lekéw generycznych.

Procedury produkcji lekow generycznych moga by¢ kupowane przez firmy farmaceutyczne. "Wiem,
ze jeden z lekow, nad ktéorym pracowatem mozna dosta¢ w aptece" - dodat dr Bankowski.

Autor: Ludwika Tomala

Zrédto: http://www.naukawpolsce.pap.pl/
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