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Wydziat Inzynierii Materiatowej i Ceramiki
Katedra Fizykochemii Ciata Statego
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Wydziat Inzynierii i Technologii Chemicznej

- BioCentrum Krakoéw Sp. z 0.0. — firma typu “start up”

Osoby zaangazowane w realizacje projektu:

- Prof. dr hab. Adam Dubin - koordynator, konsultant w zakresie enzymologii, metod
izolacji, oczyszczania i stabilizacji biatek

tel: 664-6511; fax: 664-6915;
- Prof. dr hab. Jan Potempa, kierownik Zaktadu Mikrobiologii — konsultant w zakresie
mikrobiologii.
- Dr hab. Joanna Bereta - specjalista w zakresie produkcji przeciwciat monoklonalnych
- Dr hab. Andrzej Kozik, kierownik Zaktadu Biochemii Analitycznej - specjalista w
zakresie chromatografii powinowactwa i metod analitycznych (ELISA, ELSA i inne).
Konsultant w zakresie przygotowania testu dla seryjnego oznaczania poziomu alfa-1-
antytrypsyny (AAT) oraz enzymow hydrolitycznych ziarnistosci neutrofili HNE i katepsyny
G w osoczu krwi oraz w tkance na poziomie pecherzykéw ptucnych.
- Dr hab. Wiladystaw Pajdak - Kierownik Zaktadu Immunologii Klinicznej, II Katedry
Choréb Wewnetrznych. Konsultant w zakresie chemii klinicznej i analitycznej

Program projektu:

Projekt obejmuje opracowanie technologii wytwarzania alfa-1-antytrypsyny (AAT) -
inhibitora elastazy neutrofili ludzkich, cennego leku stosowanego w terapii
przeciwdziatania rozedmie ptuc u osobnikéw z niedoborem tego inhibitora
spowodowanym deficytowymi allelami gtéwnie typu PiZZ, a nastepnie wdrozenie, prace
nad forma i przygotowanie do produkcji inhibitora w postaci leku. Obrét lekiem nastgpi
po przeprowadzeniu niezbednych badan poréwnawczych w I, II i III fazie badan
klinicznych oraz uzyskaniu odpowiednich zezwolen.

Technologia rozpoczyna sie od pozyskania plazmy ludzkiej w odpowiedniej ilosci i o
odpowiedniej jakosci. Nastepnie technologia obejmuje proces wzbogacenia w produkt
finalny — IV-1 frakcja Cohna, izolacje i oczyszczanie metodami chromatograficznymi,
inaktywacje bakterii i wiruséw poprzez inkubacje w podwyzszonej temperaturze i
usuniecie endotoksyny na drodze chromatograficznej oraz zastosowanie odpowiednich
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stopni procesowania zapewniajacych z rezerwa pokrycie zapotrzebowania krajowego na
lek.

Badania nad formg leku obejmujg opracowanie metod, sposobdw i warunkow
otrzymywania leku jako sterylnych iniekcji we fiolkach lub wktadach do podawania w
aerozolu, spetniajacych wymagania farmakopei $wiatowych.

Badania analityczne obejmujg ustalenie struktury i aktywnosci oraz opracowanie metod
badania etapow procesu wytwarzania substancji i form leku oraz ich jakosci i stabilnosci,
spetnienia norm Swiatowych ustalonych dla lekéw krwiopochodnych.

Badania przed-kliniczne i kliniczne, okreslajace pordwnawczo wiasnosci biologiczne leku -
toksycznos¢, farmakodynamike i farmakokinetyke oraz skutecznosé terapeutyczng i
bezpieczenstwo stosowania sg ostatecznym potwierdzeniem wiasciwej jakosci produktu
oraz niezbedne do ztozenia aplikacji o zarejestrowanie leku i rozpoczecie produkcji.
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