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\V toku prac nad dofinansowanym ze

srodkow unijnych projektem MABSOT opracowany zostal lek, ktory moze znacznie
poprawi¢ bezpieczenstwo przeszczepow narzadow i pobudzi¢ europejski sektor
farmaceutyczny.

Po przeszczepie nerki moga wystapi¢ powazne powiklania. Jezeli w ciagu pierwszych siedmiu dni
potrzebna jest dializa, woéwczas uznaje sie, ze przeszczepiony narzad ma opdznionag funkcje
przeszczepu (DGF) i zasadniczo zostal odrzucony przez uktad immunologiczny organizmu. Ryzyko
DGF wzrasta im dtuzej nerka odcieta byta od krazenia krwi.

Obecnie nie ma dostepnej terapii DGF, ale w toku dofinansowanego ze srodkow UE projektu
MABSOT opracowany zostal nowatorski lek - OPN-305 - ktory moze obnizy¢ czestotliwos¢
wystepowania i ciezkos¢ tego stanu. Dorobek projektu, nad ktdrym prace zakonczyty sie we wrzesniu
2014 r., moze przetozy¢ sie na bezpieczniejsze i skuteczniejsze procedury chirurgiczne, a przez to na
zdrowszych pacjentéw.

W czasie prowadzonych badan lek OPN-305 podawany byt chorym majacym juz niedtugo przejsc
transplantacje nerki. Przeciwciata - biatka w naszym organizmie, ktore przylegaja do obiektéw
nierozpoznanych przez nasz uktad immunologiczny - moga czasami w sposob niekorzystny
zareagowac na przeszczepiane organy. Stan zapalny wywotany przez biatka nazywane receptorami
TLR2 w reakcji na nowo przeszczepiong nerke moze skutkowa¢ wystapieniem DGF. To powazne
powiklanie dotyka ponad potowe biorcéow nerek od zmartych dawcow.

Celem leku OPN-305 sa te naturalnie wystepujace biatka, odpowiedzialne za inicjowanie reakcji
zapalnej (naturalnej reakcji organizmu na uraz lub infekcje). Poprzez blokowanie receptoréw TLR2,
OPN-305 pelni role mediatora reakcji ukladu immunologicznego na przeszczepy narzadow,
pomagajac zapobiec DGF. Wyniki poczatkowych badan klinicznych, ktére objely 50 osrodkéw
medycznych w Europie i USA oraz 270 pacjentéw, pokazaly ze lek jest bezpieczny.

Précz istotnych korzysci dla pacjentéow, projekt MABSOT umocni takze sektor farmaceutyczny
w Europie. Opracowywanie nowych lekéw bywa czasochtonnym i niezwykle kosztownym procesem
i z tego wlasnie wzgledu tak wazne byto zakwalifikowanie OPN-305 przez organy nadzoru do tak
zwanych sierocych produktéw leczniczych. To oznacza, ze specjalisci opracowujacy leki skorzystaja
z szeregu zachet, np. w postaci doradztwa naukowego i wytacznosci rynkowej po wprowadzeniu
lekarstwa na rynek.

Aby lek zostat zakwalifikowany jako sierocy musi byé przeznaczony do leczenia, profilaktyki lub
diagnozowania choroby, ktéra zagraza zyciu lub jest przewlekta, przy czym prawdopodobienstwo,
aby sprzedaz leku wygenerowata wystarczajacy zwrot uzasadniajacy niezbedne do jego opracowania
naktady inwestycyjne, musi by¢ niskie. Inaczej méwiac, lek musi by¢ przeznaczony do leczenia dosy¢
rzadkiej choroby.



Wnioski sg oceniane przez Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP) Europejskiej
Agencji Lekéw przy udziale sieci ekspertéw zbudowanej przez Komitet.

Przyspieszone zatwierdzenie oznacza, ze zesp6t MABSOT jest w stanie szybciej posunac¢ naprzéd
prace niz miatoby to miejsce bez oznaczenia leku jako sierocego. Co wiecej lek moze znalez¢
zastosowanie takze przy przeszczepach innych narzaddw, takich jak ptuca, serce czy trzustka,
a nawet w innych chorobach, miedzy innymi nowotworach czy reumatoidalnym zapaleniu stawow.
Projekt MABSOT otrzymat niemal 6 mln EUR dofinansowania ze srodkow UE, a koordynatorem byta
firma Opsona Therapeutics z Irlandii.

Wiecej informacgji:

http://www.mabsot.eu/

Zrédto: www.cordis.europa.eu
http://laboratoria.net/aktualnosci/22393.html
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PCI Days 2025 - Targi dla Przemystu
Farmaceutycznego i Kosmetycznego

PCI Days - kluczowe wydarzenie dla przemystu farmaceutycznego.

07-11-2024

Nie tylko szczepienia przeciw HPV wazne w
prewencji raka szyjki macicy

Trzeba tez jednak pamietac o prostym i tanim badaniu.
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Jak skutecznie poradzic¢ sobie z bezsennoscia
Po 40-tce zaczynamy spac coraz krocej i coraz plyce;j.
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Naukowcy stworzyli beton z dodatkiem wody
stonej zamiast stodkiej

Efekty prac moga by¢ przydatne.
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Nie trzymajmy dzieci pod kloszem z tematem
smierci

Warto rozmawiac z dzie¢mi na trudne tematy.
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Duzo swiatla w nocv moze prowadzic do

rzedwczesnej smierci

Wykazato badanie z udziatem prawie 90 tys. 0sob.
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Test stania na jednej nodze dobrze okresla
stan zdrowia

Oraz ryzyko zgonu u 0s6b 50+.

07-11-2024

Wirtualne zajecia jogi skutecznym remedium
na przewlekly bél plecow

Poinformowano w czasopi$smie ,JAMA Network Open”.
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