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i ramach badan flnansowanych ze srodkow
UE wykazano zaréwno skutecznos¢, jak i bezpieczenstwo nowego leku majacego uporac sie

z powaznymi powiklaniami choroby nerek.

Badania z udziatlem ochotnikéw, ktore zostaty przeprowadzone w ramach finansowanego ze srodkéw
UE projektu EUROCALIN, wykazaly skutecznos¢ nowego leku o nazwie PRS-080 w leczeniu
niedokrwistosci chordb przewlektych (ACD). Choroba, ktéra dotyka milionow Europejczykéw, daje
zte rokowanie i obniza jakos¢ zycia.

PRS-080 zostal opracowany przez partnerow z czterech krajow UE. Zasada dzialania leku polega na
obraniu za cel i antagonizowaniu hepcydyny - niewielkiego peptydu, ktéry krazy w organizmie
cztowieka i jest uznawany za kluczowy negatywny regulator zelaza. Projekt EUROCALIN umozliwit
takze konsorcjum opracowanie optacalnego procesu produkcji oraz pomdégt przyblizy¢ nowy lek
o krok do ewentualnej komercjalizacji z korzyscig zaréwno dla chorych, jak i sektora
farmaceutycznego.

Pozytywne wyniki pierwszego etapu badan pozwola teraz partnerom projektu przejs¢ do kolejnego
etapu prac nad lekiem. ,Spodziewamy sie, ze w najblizszym czasie dawkowaniem obejmiemy
hemodializowanych anemikéw cierpiacych na przewlekla niewydolnos¢ nerek, w przypadku ktorych
podwyzszony poziom hepcydyny jest scisle skorelowany z ciezkoscia niedokrwistosci” - stwierdzit dr
Louis Matis, gtéwny specjalista ds. rozwoju z ramienia koordynatora projektu, firmy Pieris.

Giowna korzys¢ nowej terapii przeciwhepcydynowej polega na obnizeniu, a nawet na
wyeliminowaniu koniecznosci stosowania potencjalnie ryzykownych technik uzupetniania zelaza u
chorych cierpiacych na ACD. Postepowanie lecznicze w przypadku ACD, polegajace na podawaniu
dozylnych preparatow zelaza i dobranych srodkéw pobudzajacych, okazuje sie nieskuteczne u wielu
chorych, a u niektérych wystepuja powazne skutki uboczne.

Ta wtasnie sytuacja sktonita naukowcéw medycznych do poszukiwania nowych, bezpieczniejszych
terapii. Dorobek projektu EUROCALIN moze zatem potencjalnie przynies¢ korzysci chorym
w Europie i na caltym swiecie, oraz stworzyé mozliwosci rynkowe dla europejskiego sektora
farmaceutycznego.

ACD to najczestsza posta¢ niedokrwistosci wystepujaca u hospitalizowanych pacjentéw, ktora
rozwija sie u chorych cierpiacych na infekcje, choroby zapalne i autoimmunizacyjne, nowotwory oraz
przewlekla niewydolno$¢ nerek. Chorzy cierpiacy na schytkowa niewydolnos¢ nerek (SNN) niemal
zawsze zapadaja na niedokrwisto$¢. SNN nastepuje wtedy, kiedy funkcjonowanie nerek stabnie na
tyle, ze chorzy nie moga oby¢ sie bez dializy albo przeszczepu.
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Lek PRS-080 dziata na zasadzie blokowania hepcydyny i pobudzania zelaza sktadowanego
w komdrkach magazynujacych. Dzieki temu zwieksza sie dostepnos¢ zelaza w ukladzie krazenia,
a tym samym rosnie stezenie hemoglobiny u os6b cierpiacych na ACD.

Znaczace postepy poczynione zostaly w ciagu trzech pierwszych lat realizacji projektu, w czasie
ktérych lek zostat doprowadzony do etapu badan klinicznych. Weryfikacja poprawnosci koncepcji
zaktadajacej cofniecie niedokrwistosci poprzez hamowanie hepcydyny zostata przeprowadzona
z udziatem zwierzat. Udane testy z udzialem pacjentéw poprzedzitlo badanie toksycznosci, na
podstawie ktorego potwierdzono po 28 dniach bezpieczenstwo leku.

Prezentacja wynikow badan klinicznych przeprowadzonych w ramach projektu EUROCALIN, nad
ktorym prace zostatly sfinalizowane z koncem listopada 2015 r., odbyla sie niedawno w czasie 57.
dorocznego spotkania Amerykanskiego Towarzystwa Hematologicznego (ASH) w Orlando, na
Florydzie.

Wiecej informacgji:

Witryna projektu EUROCALIN

Zrédto: www.cordis.europa.eu
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