Samoemulgujgca kompozycja farmaceutyczna w postaci ciekiej
zawierajaca jako substancje aktywnqg substancje leczniczqg nietrwatg w
srodowisku wodnym

Innowacyjna technologia farmaceutyczna umozliwiajgca produkcje ptynne| formy leku, gotowej do uzycia, w
orzypadku substanciji leczniczych nietrwatych w srodowisku wodnym i wymagajgcych przygotowania roztworu
ex tempore z proszku, np. w przypadku niektorych antybiotykdw czy cytostatykdw. Opracowana kompozycja w
formie samoemulgujgcego nosnika (SEDDS) po kontakcie z wodg in vivo tworzy emulsje, zapewniajgc wysokg
biodostepnosc | dobrg tolerancije przez pacjentow. Rozwigzanie otwiera nowe mozliwosci dla rozwoju
oreparatow okulistycznych, doustnych i pozajelitowych.
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Proponowane rozwigzanie

Kompozycja to stabilny nosnik dla substancji leczniczych
rozpuszczalnych w wodzie, lecz nietrwatych w roztworach wodnych
(np. antybiotykow, lekow przeciwgrzybiczych, cytostatykow, biatek,
peptydow czy kwasdow nukleinowych). Kluczowg innowacjqg jest
zastosowanie uktadu SEDDS (Self-Emulsitying Drug Delivery System)
opartego na mieszaninie oleju i niewielkie] ilosci surfaktanta, w ktorym
hydrofilowa substancja czynna wystepuje w formie zawiesiny. Po
aplikacji 1 kontakcie z ptynami fizjologicznymi (np. tzami, sokami
frawiennymi) preparat samoistnie tworzy emulsje olej/woda, a
substancja aktywna szybko rozpuszcza sie | 0sigga wysokie stezenie w
miejscu dziatania.

Kompozycja sktada sie z trzech kluczowych komponentow w scisle
okreslonych proporcjach wagowych:

- Substancja aktywna (0,5-10% wag.): Jest substanc|g rozpuszczalng
w wodzie, lecz nietrwatg w tym Srodowisku, jak np. antybiotyki
(wankomycyna, cefuroksym), witaminy (kwas askorbowy), peptydy
czy biatka.

- Olej (84-99% wag.): Stanowi faze rozpraszajgcq, w ktdrej substancja
aktywna jest zawieszona. Wynalazek dopuszcza stosowanie roznych
olejow, np. naturalnych (ole] SOJOWY, arachidowy),
potsyntetycznych (olej MCT, ole] rycynowy), mineralnych czy
silikonowych.

- Surfaktant (0,5-6% wag.): Kluczowy sktadnik odpowiadagjgcy za
proces samoemulgowania. Przyktady surfaktantow to polisorbbaty,
estry kwasow ttuszczowych z sorbitanem (np. Span 80) czy
poloksamery.

Opracowane rozwigzanie nie wymaga wysokich stezen surfaktantow
ani  kosurfaktantow, co zwieksza bezpieczenstwo | poprawia
tolerancje, zwtaszcza w zastosowaniach okulistycznych. Preparat w
swoje| podstawowe] formie jest bezwodnqg zawiesing, Co zapewnid
dtugoterminowq stabilnos¢ chemiczng substancji aktywnej.
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Przewagi konkurencyjne

- Zwiekszona stabilnos¢ chemiczna: Bezwodna formuta
chroni substancje aktywne nietrwate w wodzie przed
hydrolizg 1 rozktadem. To kluczowa przewaga nad
tradycyjnymi  roztworami, ktére czesto  wymagajg
przygotowania ex tempore, co |est niepraktyczne dla
pacjenta.

- Wysoka tolerancja i komfort stosowania: W przeciwienstwie
do czystych roztwordw olejowych, ktdre zaburzajg widzenie
lub sg nieprzylemne w smaku, nasz preparat, dzieki
procesowi emulgowania, jest doskonale tolerowany.
Badania in vivo w przypadku kropli do oczu wykazaty brak
lub tylko minimalne | przejsciowe dziatanie draznigce.
Wszechstronnos¢ zastosowania: Wynalazek umozliwia
dostarczanie lekow réznymi drogami (do oka, doustnie, no
btony Sluzowe, pozajelitowo), wszedzie tam, gdzie nosnik
ma kontakt z ptynami ustrojowymi. To otwiera szerokie
perspektywy dla wielu grup lekow.

« Ulatwiona rejestracja leku: Prosty sktad. Substancije
lecznicze o ugruntowanym zastosowaniu w lecznicziwie.
Uzyte substancje pomochnicze sq powszechnie stosowane
do celow farmaceutycznych i sg dostepne w jakosci
farmakopealnej

« Prosta produkcja: Sposdb wytwarzania preparatu jest
nieskomplikowany, oparty na standardowych metodach
farmaceutycznych, takich jak mieszanie | homogenizacia,
CO obniza koszty | utatwia skalowanie produkcii.

- Optymalna biodostepnosé: Dzieki procesowi rozpuszczanio
substanc)i w ptynach ustrojowych w miejscu docelowego
dziatania, preparat zapewnia efektywne wchtanianie |
wysokg skutecznosc terapeutyczng, bez ryzyka utraty
aktywnosci leku.

 Eliminacja dodatkowych sktadnikow: Kompozycja nie
wymaga stosowania kosurfaktantow (w przeciwienstwie do
SMEDDS), co zmniejsza ryzyko podraznien. Minimalna ilos¢
surfaktanta ZApewnia skuteczne emulgowanie,
jednoczesnie nie wywotujgc niepozgdanych efektow.

Centrum Transferu Technologii

Gdanski Uniwersytet Medyczny
Debinki 7, budynek nr 5, | pietro, 80-952 Gdansk, (58) 349 10 09,

ctt@gumed.edu.p
https://ctt.gumed.edu.pl/

Medical University of Gdansk, M.Sktodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdansk | info@gumed.edu.pl | www.mug.edu.pl


https://naukaibiznes.gumed.edu.pl/

	Slajd 1: Samoemulgująca kompozycja farmaceutyczna w postaci ciekłej zawierająca jako substancję aktywną substancję leczniczą nietrwałą w środowisku wodnym

