DEBRECENI
EGYETEM

Lezarult a Debreceni Egyetem altal megvaldsitott, a Nemzeti Kutatdsi, Fejlesztési és Innovacids
Hivatal altal 2020-2.1.1-ED-2020-00023 azonositészamu, ,EU generikus hidroxy-cloroquin filmtabletta
fejlesztése, torzskonyvezése és a biztonsagos alkalmazhatdsagra vonatkozé human pilot klinikai vizsgalata”
cimd, 135 millié forinttal tdmogatott palyazati projekt.

A projekt célja hydroxy-cloroquin tartalmd EU generikum filmtabletta fejlesztése és
torzskdonyvezése, valamint a biztonsagossagra vonatkozé és sziikséges human klinikai pilot
vizsgalata volt.

A Debreceni Egyetem kutatds-fejlesztési egylttmikodésben a MEDITOP Gyogyszeripari Kft.-vel
kifejlesztette a Hydroxycloroquine-MEDITOP 200 mg-os filmtabletta gyogyszerkészitményt, amely a
gyogyszertarakban a kezel6orvos altal felirt vényre kivalthato.

Afejlesztés 2020-ban kezd8dott és 2023. december 31-én zarult a Debreceni Egyetem altal elvégzett
klinikai vizsgalattal, amelynek a cime: A rutin betegellatas részeként alkalmazott Hidroxiklorokin
Meditop hatdsa szisztémas lupus erythematosusban szenvedd betegek funkcionalis allapotara és
betegségaktivitdsara. Magyarorszagon eddig az origindlis Plaquenil készitmény volt elérhetd, a
generikum kifejlesztésével a Reumas izileti gyulladasban (reumatoid artritisz), a Fiatalkori, ismeretlen
eredet( izlleti gyulladdsban (juvenilis idiopatids artritisz), a Foltokban jelentkez6 vagy az egész testet
érintd "bGrfarkas" betegségben (diszkoid vagy szisztémas lupusz eritematdzusz), és a Napfényre érzékeny
bbrproblémakban szenved6 betegeket magyar, nemzeti gyogyszerkészitménnyel lehet kezelni, amely
olcsdbb és szélesebb korben elérhetd.

A kozos kutatds magaba foglalta a szabadalomkutatast, az analitikai modszerfejlesztést és validalast,
a preformuldcids és formulacids vizsgalatokat beleértve az 6sszehasonlitd kioldddasi vizsgalatokat
és a stabilitasvizsgalatokat is. A gydgyszertechnoldgiai fejlesztés a QbD elvek alapjan tortént, a pilot
(félizemi) méretli sarzsok gyartasaval zarul. A generikus fejlesztési dokumentdcid elkészitésével
parhuzamosan késziilt el a human klinikai vizsgalati protokoll is. A készitményfejlesztés eredményét
a forgalomba hozatali engedély és a klinikai vizsgalat etikai engedélye tamasztja ala.

A projektben résztvev6k meger@sitették gydgyszeripari kutatas-fejlesztési egyittmiikodésiket,
amely altal tovabbi sikeres K+F palyazatokat, és hazai és nemzetkozi egylittmikodéseket
valdsitottak mar meg.

A projektrél b6évebb tajékoztatas Dr. Kovacsné Prof. Dr. Bacskay lldiké Katalin szakmai vezet6tdl
kérhetd.
ElérhetGsége: bacskay.ildiko@pharm.unideb.hu
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