Hatékony gyogyszer sziilethet a neuropatias fajdalomra

Sikeresen lezajlott a Meditop Gyogyszeripari Kft. altal végzett klinikai vizsgalat, amely régota vart attérést hozhat egy
specialis fajdalomcsillapitd gyogyszer kifejlesztésében. A projekthez a Kutatasi és Technoldgiai Innovacios Alap piacorientalt
kutatas-fejlesztési tevékenység tamogatasara inditott programja csaknem félmilliard forintos tdmogatast nyujtott, amelybdl a
hazai gyogyszeripari cég a neuropatias fajdalom kezelésére szolgal6 Uj gydgyszerkombinacié Fazis Il. tipusu klinikai
vizsgélatanak el6készitését és lefolytatésat finanszirozta.

Vilagszerte tébb millio ember szenved neuropatias fajdalomban. Ez a tlinetegyUttes
érzéskiesések, bizonyos ingerekkel szembeni paradox tulérzékenység, valamint
spontan fajdalom tarsulasabdl all, és tdbbnyire idegkarosodasra vezethet6 vissza:
olyan esetekben alakul ki, amikor végtagok idegvégz8dései sériilnek, sok esetben
pedig a cukorbetegség, illetve egyes fert§z8 betegségek szévédményeként fellépd
vérkeringési zavarok miatt. A neuropatias fajdalom gyakorisagat jol érzékelteti, hogy
Magyarorszagon csak a cukorbetegek 800 ezren vannak, akiknek mintegy felénél
alakul ki polineuropatia. E fajdalomtipus kezelésére a hagyomanyos fajdalomcsillapiték
nem alkalmasak, mert csak a betegek kis szazalékanal és csak részlegesen hatnak,
raadasul az ilyen kezelések sokszor kellemetlen vagy doziskorlatozd mellékhatasokkal
jarnak.

A nemzetkdzi kutatdsok egydntetlien a kombinacids terapiak eléretdrését jelzik, de az Gjabb originalis gydgyszerek gyakran
nem érik el a kivant hatast. A Meditop Kft. altal kifejlesztett Lamotrigin/Sertralin hatéanyag-kombinacié jo eséllyel
valtoztathat ezen, hiszen a két — antiepilepszias illetve antidepresszans — gyogyszer kélcsénhatasan alapuld origindlis, fix
kombinacios gydgyszerkészitmény alkotéelemeit kildn-kildn mar eddig is alkalmaztak hasonlé fajdalmak kezelésére. Az Uj
szer hatasossagara utalnak az eddig elvégzett klinikai vizsgalatok — nemzetkdzi, randomizalt, multicentrikus, kettés vak
placebokontrollalt vizsgéalat 182 fén —, amelyek soran krénikus derékfajdalomban szenvedd paciensek reakciéit kovették a
kontrollcsoporthoz viszonyitva.

A projekten belll az alabbi tervezett részfolyamatok valésultak meg:

Ve

kidolgozéasa, validalasa (30 mg Lamotrigin, 15 mg Sertralin, illetve a tovabbi klinikai vizsgalatok céljara méas
hatéanyag-6sszetétell verzidk)

o akészitmény ICH nemzetkdzi sztenderd szerinti stabilitdsvizsgalata, analitikai vizsgalati médszereinek kidolgozasa, a
gyartéberendezések tisztitasanak validalasa

« a klinikai vizsgélati minta legyartdsa hatéanyagot tartalmazé és hatéanyagot nem tartalmazé (placebo)
tablettakban, kettds vak csomagolasi rendszerben
engedélyezés utdn szerz8déskotés a kivalasztott vizsgélati helyekkel

o avizsgalati centrumokban a protokolinak megfelel6 szamu beteg bevonéasaval hatarid6re lezarult vizsgalat

o avizsgalati eredmények értékelése, amelyrél 6sszefoglald szakérbi jelentés készilt.

A kisérletsorozat egyarant kiterjedt a gyoki (az ideg gerincbdl vald kilépésének hataran 1évé ideggydkdkre visszavezetehtd)
és nem gyoKki eredet( tlinetekre. A vizsgalati anyaggal kezelteknél mindkét csoportban és minden hatékonysagi mutatéra
nagyobb javulas mutatkozott, mint a hatéanyag nélkdli kontrollcsoportnal, bar ennek statisztikai igazolasa még ezutan
kdvetkezik. Azt azonban a vizsgalat egyértelm(ien bizonyitotta, hogy a gyoki tineteket nem mutaté betegek esetében
nagyobb mértéki javulas érhetd el a gyoki tineteket mutaté betegekhez képest: el6bbieknél 30%-kal kisebb volt a
~-menekild” gyégyszer (rescue medication) sziikségessége, mint a placebocsoportnal. Mindez arra enged kbvetkeztetni,
hogy a Meditop Kit. altal kifejlesztett gydgyszer-kombinaci6é a nem gyoki tlinetekkel rendelkez8 neuropatias betegeknél lehet
hatékony, de tovabbi klinikai vizsgélatra van sziikség ahhoz, hogy ez a tény az Orszdgos Gydgyszerészeti Intézet, mint
térzskdnyvez6 hatdsag elétt statisztikailag is egyértelm(ien bizonyitva legyen. Fontos eredménye a vizsgalatoknak, hogy a
betegek j6l toleraltak a készitményt: a kezeléssel dsszefliggésbe hozhaté nemkivanatos mellékhatdsok mértéke nem tért el
jelent6sen a placebocsoportétol.

Mivel az 0] origindlis kombinacidnak igy nem csak a hatékonysaga, de a mellékhatasprofilja is kedvezdnek tlinik, az
eredmények attérést hozhatnak egy sokakat érint6 betegségnél, amelynek megnyugtatd gyégyszeres kezelésére mar
vilagszerte sok prébalkozas tértént. A sikeres projekt folytatdsa a Meditop Kft.-n kivil az egész magyar gyégyszeripar
szamara nagy lehet6ség, mert a készitmény az adott indikaciéban maris szabadalmi védettséggel rendelkezik az EU-
tagallamok, a FAK-orszagok, az USA, India, Ausztralia, Uj-Zéland és Dél-Afrika teriiletén.
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