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Jaka jest sciezka rozwoju produktu leczniczego ?
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Klasyfikacja produktéw leczniczych

1. Produkt innowacyijny (lek oryginalny)

2. Produkt odtwérczy (lek generyczny)

3. Produkt o ugruntowanym stosowaniu

(well established use)




PRODUKT LECZNICZY

ODTWORCZY

O UGRUNTOWANYM
STOSOWANIU

ORYGINALNY
To produkt, ktérego
dopuszczenie do  obrotu

nastgpito na podstawie petne;j
dokumentacji tj. w oparciu o
petne badania chemiczno-
farmaceutyczne,

farmakologiczno-

toksykologiczne oraz kliniczne
i ktére wykazaty, ze produkt
posiada  wtasciwg  jakosg,
skutecznosé i bezpieczenstwo

To produkt , ktéry ma taki sam
sktad jakosciowy i ilosciowy

substancji czynnych  (API),
posiadajacy takg samg postac
farnaceutyczng lub
rownowazng jak produkt
innowacyjny [ ktérego
bioréwnowaznosé wobec

produktu oryginalnego zostata
potwierdzona odpowiednimi

badaniami.

to substancja stosowana od
bardzo dawna, przynajmniej od
10 lat. Nie ma potrzeby
doktadnego  badania  takiej
substancji, poniewaz w praktyce
na ogromne] rzeszy pacjentow
sprawdzono, iz jest bezpieczna i
skuteczna. Rejestracja takiego
produktu moze by¢ oparta na
danych bibliograficznych.
Zamiast przeprowadzac badania

biorbwnowaznosci, producent
przedktada cate dossier na
podstawie dostepnego

piSmiennictwa.
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Wymagania formalno-prawne jakie musi spetniaé lek

Wszystkie produkty lecznicze w obrebie podanych kategorii
produktdw muszg spetniac kryteria:

Dyrektywy 2001/83/WE

Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Przepisow Ph. Eur.

Wytyczne EMA

Wytyczne ICH (International Conference on

PRAWO
Harmonisation of Technical Requirements for FARMACEUTYCZNE

Registration of Pharmaceuticals for Human Use)

Magdalena Krekora
Marek Swierczyiiski, Elibieta Traple




Cykl rozwoju produktu leczniczego oryginalnego
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Sciezka rozwoju produktu leczniczego c.d.

In vitro In vivo Badania Proces Dopuszczenie
kliniczne rejestracji do obrotu




BADANIA PRZEDKLINICZNE




ETAP BADAN PRZEDKLINICZNYCH
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In Vitro In Vivo

Ten etap ma na celu wstepng ocene bezpieczenstwa oraz efektywnosci
kandydata na lek zanim zostanie on pierwszy raz podany ludziom




Badania in vitro

Badania in vitro mierzg
efekty komorkowe :
site wigzania, specyficznosc
wigzania, toksycznos¢
komdrkowa, powinowactwo
do receptorow, zdolnosc¢ do
internalizacji etc.




Badania in vitro
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Okreslenie profilu bezpieczenstwa na zwierzetach



Modele zwierzece

69,9%
Mice

e

11,3%
Rats 10,7% 3,4%

g Fishes  Rabbits

=
o

1,8% 1,7% 1,0%
Birds  Others  Livestock

0,1%
4 ‘ H an ares l)oim

Source: Numnber of experimental animals 2017 - Statistic ol the Federal Minsuy ol Food and Agreadiure



Badania in vitro

Wstepna ocena bezpieczenstwa tj. zebranie danych dotyczgcych jak
kandydat na lek zachowuje sie w organizmie zwierzecym :

« farmakokinetyki (tj. wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu, eliminacji)
* farmakodynamiki (tj. zaleznosci dawka-efekt)
* toksycznosci (ustalenie bezpiecznych dawek




Ochrona wtasnosci intelektualne;j...

Badania przedkliniczne to czesto czas , na patentowanie kandydata na
lek, w celu prawnej ochrony odkrycia. Patent zapewnia wytgcznos¢
rynkowg czyli prawo wytgczne na okres maksymalnie do 20 lat.

URZAD PATENTOWY
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

DOKUMENT PATENTOWY

Na podstawie przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo
whasnosci przemystowej (Dz. U. z 2021 r. poz. 324) zostal udzielony
na rzecz:

" NARODOWE CENTRUM BADAN JADROWYCH OSRODEK
RADIOIZOTOPOW POLATOM, Otwock, Polska

PATENT
NR 239934

NA WYNALAZEK PT.

Pochodm inhibitoréw PSMA do znakowania *Tc poprzez HYNIC, zestaw
cutyczny, preparat radiofarmaccutyczny oraz ich zastosowanic
w diagnostyce raka prostaty

przedstawiony w opisie patentowym

wiqczonym do niniejszego dokumentu

Patent trwa od dnia: 2019-04-12

Warszawa, dnia 2022-02-08 Z "I nienig Prezesa
ﬁl(]hmrgn




T o

Opracowanie kompozycji farmaceutycznej
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BADANIA KLINICZNE




Uzyskanie zgody na prowadzenie badania klinicznego

Aby rozpoczgé¢ badania z udziatem pacjentdw, konieczne jest uzyskanie zgody:

. Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

. Komisji Bioetycznej




Badanie
bezpieczernstwa
20 - 80 uczestnikow

Badanie
laboratoryjne

Bezpieczenstwo
Monitorowanie Skutecznosc
diugoterminowe leku Skutki uboczne

X
juz zarejestrowanego Dawka N
100 - 300 uczestnikow e
°9 900 ° =

i

Skutecznos$¢ w leczeniu
Monitorowanie skutkéw ubocznych
1000 - 3000 uczestnikow

FAZA W




IFAZA

IIFAZA

Okresla potencjalng
toksycznosc leku, dawke
minimalng i maksymalna

oraz wszelkie cechy

farmakologiczne

FAZY BADAN KLINICZNYCH

IIIFAZA

Potwierdza skutecznos¢
leku w okreslonej
chorobie. Prowadzona
Jjest na matej grupie
chorych (kilkadziesiat
0s0b).

IVFAZA

Potwierdza dziatanie leku
w danej chorobie
na duzej populacji
chorych (kilkaset lub kilka
tysiecy osob). Weryfikuje
bezpieczenstwo terapii
oraz jej skutecznosc
W porownaniu
z dostepnymi juz lekami.

=

Najczesciej realizowana
po rejestracji leku.
Okresla, czy lek jest
bezpieczny
we wszystkich
wskazaniach zaleconych
przez producenta
i dla wszystkich grup
chorych.




REJESTRACIJA LEKU




Rejestracja nowego leku odbywa sie na
podstawie dokumentacji zawierajace;j
wszystkie informacje, w tym wyniki z
przeprowadzonych dotychczas badan.

Dokumenty te wraz z wnioskiem sktada sie
do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych.

Decyzje w sprawie dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych wydaje Prezes
Urzedu.

Jesli lek ma by¢ dopuszczony réwniez na
pozostata czeé¢ Europy lub na caty Swiat
dodatkowe procesy rejestracyjne s3
wymagane.




DOPUSZCZENIE DO OBROTU




Po uzyskaniu pozwolenia na
rejestracje w danym kraju lek
jest wprowadzany do obrotu.
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wioletta.wojdowska@polatom.pl



