Резюме проекта ОТР, выполняемого в рамках ФЦП

«Исследования и разработки по приоритетным направлениям развития научно-технологического комплекса России на 2007 – 2013 годы»
по этапу №1
Номер контракта: 16.522.12.2001
Тема: Разработка технологии и создание опытного производства окисленных 
декстранов
Приоритетное направление: Живые системы 

Критическая технология: Геномные, протеомные и постгеномные технологии.
Период выполнения: 21 апреля 2011 – 31 августа 2011
Плановое финансирование проекта: 
Бюджетные средства       -   21,0 млн. руб.,

Внебюджетные средства -  19,385  млн. руб.

Исполнитель: ОАО «ФНПЦ «Алтай»
Ключевые слова: Декстран, Декстраналь, Диальдегиддекстрана
1. Цель исследования, разработки
1.1.Формулировка проблемы, на  решение которой направлен реализуемый проект
Химически активные диальдегидные  группы, образующиеся в результате окисления декстранов, могут ковалентно связываться  с лекарственными низкомолекулярными соединениями, обеспечивая их пролонгированность, что позволяет снизить курсовую дозу препаратов и таким образом уменьшить их токсичность.  Таким образом, проведенные исследования продемонстрировали перспективность создания на основе окисленных декстранов новых противогрибковых, противотуберкулезных и противовирусных препаратов;  при этом решается проблема адресной доставки действующего вещества в вакуолярный аппарат клеток системы мононуклеарных фагоцитов – место персистенции ряда возбудителей инфекционных социально значимых заболеваний человека (туберкулез, системные микозы).
1.2. Формулировка цели реализуемого проекта
Цель реализуемого проекта заключается в разработке технологии и создании опытного производства окисленных декстранов, предназначенных для изготовления пролонгированных средств адресной терапии инфекционных заболеваний человека.
2. Основные результаты проекта 
Результатами работ по проекту будут:


- технология  получения окисленных декстранов  с молекулярной массой 30-70 кДа, содержащих в составе одной молекулы 2-5% альдегидных групп,  с наличием примесей не более 0,1%, стабильных при хранении в течение не менее 6 месяцев в виде целевого продукта – в форме порошка;

- опытная установка по окислению декстранов с производительностью до 50 кг субстанции в течение одного рабочего цикла (1 неделя);


- экспериментальные образцы окисленных декстранов с комплектом научно-технической документации для подготовки регистрации целевого продукта в качестве вспомогательного вещества (проект фармакопейной статьи).

         На данном этапе проекта разработан лабораторный регламент, в соответствии с которым получены экспериментальные образцы окисленного декстрана. Проведен анализ свойств полученного продукта в соответствии с разработанными проектами методик. Подтверждена возможность воспроизведения патента. Проведен аннотационный обзор поставщиков сырья.  Разработаны: отчет о патентно-информационных исследованиях, бизнес-план, отчет о научном заделе и оценке рисков, научно-технический отчет. Проведена инвентаризация оборудования и инженерных коммуникаций. Разработан комплект конструкторской документации по подготовке к размещению опытного производства. 
3. Охраноспособные результаты интеллектуальной деятельности (РИД), полученные в рамках исследования, разработки 

На данном этапе охраноспособные результаты интеллектуальной деятельности не получены.
4. Назначение и область применения результатов проекта

Технология предназначена для обеспечения  изготовления окисленных декстранов, контролируемого (по степени) окисления  и  очистки от примесей.
Окисленный декстран является перспективным сырьем для фармацевтической промышленности, пригодным для направленной модификации терапевтических свойств биологически активных веществ. Для использования окисленного декстрана в качестве матрицы-носителя лекарств необходимо разработать технологию его получения  в достаточном количестве.

5. Эффекты от внедрения результатов проекта

Доказано, что применение конъюгата окисленного декстрана и противотуберкулезной субстанции - гидразида изоникотиновой кислоты (ГИНК) в эксперименте позволит существенно повысить эффективность лечения, в сравнении с ГИНК: снизить показатели летальности – на 40%, интенсивность фибротических осложнений: в легких – более, чем на 30%, в лимфатических узлах – в 3,5 раза, в печени – более, чем в 4 раза; гепатоксичность – в 2,2 раза; развитие спонтанных некрозов в туберкулезных гранулемах – в 10 раз, что существенно снижает частоту развития основных осложнений туберкулезного процесса, в том числе, определяющих высокую летальность и инвалидизацию пациентов.
6. Формы и объемы коммерциализации результатов проекта

Разработанная в рамках настоящего проекта технология будет использована для малотоннажного производства окисленных декстранов – вспомогательного вещества, используемого в процессе изготовления лекарственных препаратов для придания им необходимых физико-химических свойств.

Потребителями окисленных декстранов будут фармацевтические компании, специализирующиеся на производстве антибактериальных препаратов, средств для наружной терапии заболеваний кожи и роговицы. Объем потребления окисленного декстрана в РФ в первые 3-4 года после завершения проекта составит не менее 5 тонн вещества в год (1% ниши ближайшего эквивалента - полиэтиленгликоля) с последующим ежегодным приростом не мене 10-15%.

О готовности приобретения  в период 2014-2015 гг. партии окисленных декстранов на сумму 73 500,0 тыс. руб. (7 250 кг субстанции по ориентировочной стоимости 10000,0 руб. за килограмм) заявило Некоммерческое партнерство "Алтайский биофармацевтический кластер", занимающее лидирующие позиции по производству и сбыту в Сибирском Федеральном округе биологически активных добавок  (30% рынка в  регионе в 2009 г.).

Ориентировочная потребность в 2014-2016 гг. – 50 кг, с 2017 г. – 150 кг в год. 
