Intelektualno vlasnistvo u znanstvenim
istrazivanjima, inovacije i projekti

Verbanac, Donotella

Conference presentation / Izlaganje na skupu

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/urm:nbn:hr:105:448245

Rights / Prava: In copyright /Zasti¢eno autorskim pravom.

Download date / Datum preuzimanja: 2024-09-03

Repository / Repozitorij:

Dr Med - University of Zagreb School of Medicine
Digital Repository

DIGITALNI AKADEMSKI ARHIVI I REPOZITORILII



https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:105:448245
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
https://repozitorij.mef.unizg.hr
https://repozitorij.mef.unizg.hr
https://repozitorij.unizg.hr/islandora/object/mef:3205
https://dabar.srce.hr/islandora/object/mef:3205

MICC

I oy
2IE,

Intelektualno vilasnistvo u istrazivanju
lijekova i biomedicini p

Donatella Verbanac

Centar za translacijska i klinika istraZivanja
Sveuciliste u Zagrebu Medicinski fakultet

© Sva su prava pridrzana. UmnoZavanje, stavijanje na raspolaganje javnosti kao i drugi oblici koristenja nisu dopusteni bez posebnog odobrenja autora



Trenutno stanje u farmaceutskoj industriji

Uspjeh se mjeri po broju lijekova koji zaraduju >$1
milijarde

Pritisak je povecan radi oCekivanja investitora i
povecane konkurencije

Lijekovi koji su nekad predstavljali osnovu profita
(tzv. blockbusters) vise nisu dovoljni za oCuvanje
poslovanja zbog gubitka prava intelektualnog
vlasnistva
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Visoki troskovi razvoja pojedinih ideja

Novi avion € 50 Mrd.

Novi automobil € 3 -6 Mrd.
Novi kompjuterski chip € 1 Mrd.

Novi lijek € 0,8 -1,2 Mrd.

1,000,000,000 ( HF mvestoient
7,000,874 hours of work
6,587 cxperiments
423 rescarchers
1 medicine

Razvoj proizvoda
Skup proces i relativno podlozan kopiranju - visok rizik (piratskog) preuzimanja -
1/10 - 1/100 troSkova ukupnog razvoja proizvoda



Put nastanka novog lijeka

F

Sinteza novih spojeva
ili selekcija iz postojele
baze spojeva

Osnivanje projektnog tima
i definiranje ciljeva

Lijek odobren za
marketing i prodaju
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Spojevi testirani

i vitroi in vivo -
rezultati upotrijebljeni
za selekciju najboljeg
kandidata

A Cjelokupan razvoj traje 10-15 godina
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Tvrtka podnosi zaht jev
za NDA
(New Drug Application)

Regulatorne agencije

Faza IIT: velika klinicka
ispitivanja na mnogo
pacijenata

Faza IT:
studije

na pacijentima
(u&inkovitost)

Formulacija, stabilitet
«scale-up» sinteza, Vv
dodatno festiranje

neskodljivosti u Zivotinja

dAd==
Tvrtka podnosi zaht je =
za IND (Invesfigafion]4ﬁﬁ =i
New Drug) ili IMPD

(Investigational
Medicinal Product Dossier)

Faza I: studije

na zdravim
dobrovoljcima
(tolerancija i doza)



Razlozi prekida razvoja nekog lijeka ﬁ-—

Bilo kada
tijekom Neudinkovitost

& razvojnog ciklusa

Farmal‘netika




1990

10% 10%
12%

2000-2010

¥ PK/bioavailability
® Clinical safety

W Efficacy

® Commercial

¥ Toxicology

¥ Miscelaneous
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Novi pristup razvoju lijekova

Jedna

“veli€ina”prikladna za
A\ sve
¢a populacij
Informacija o populaciji

— Ciljana ﬁé“a "

terapija SUb'pT

«Blockbuster»
terapija

Informacija o sub-populaciji

Personalizirana dinacna
terapija ori M
|

Individualni profil

Masovno prilagodavanje
korisniku

Vizija ‘
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Omogucuju dvosmjernu komunikaciju izmedu baziCnih istrazivaca i
medicinskih djelatnika na klinici i u praksi

Omogucuju primjenu eksperimentalnih podataka preko klini¢kih ispitivanja
do konacCnog korisnika — pacijenta

Omogucuju povratnu informaciju dobivenu iz iskustvenih podataka i
opazanja s klinike, te dobivanje uzoraka za rad baziCnih istrazivacCa



Biomedicina i industrija lijekova

VAZNOST PATENTA
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% U antickoj Grékoj Hipokrat je zeni tijekom poroda dao €aj lista vrbe kako bi joj
umanijio osjecaj boli

% 1823 - iz vrbe je izolirana aktivan tvar i nazvana salicin
% 1859: Njemacki kemiCar Hermann Kolbe sintetizira salicilnu kiselinu

* 1897: Patent - Synthesis of acetyl salicylic acid/aspirin — izumitelj — kemicar i
farmaceut Felix Hoffmann Odjel Farbenfabriken - Elberfeld, Njemacka)

% 1899: Aspirin® registracija naziva pri Kaiserliches Patentamt u Berlin

% 1950: Guiness Book, 1969 Apollo 11, 1971 MOA farmakolog Sir J.R.Vane
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Lijepi primjer...dobrog patenta



Gabrijela Kobrehel
Slobodan Dokic

Gorjana Lazarevski
Zrinka Tamburasev




Azythromycin - Zythromax

United States Patent (1] Patent Number: 4,517,359
Kobrehel et al. [45] Date of Patent: May 14, 1985
(54] 11-METHYL-11-AZA-4-0-CLADINOSYL-6-0- [58] Field of Search .....cc..coocovmvceieeee.. 536,09, 7.4

DESOSAMINYL-15-ETHYL-7,13,14-TRIHY-

DROXY-3,5,7,9,12,14-HEXAMETHYL- 136] References Cted
OXACYCLOPENTADECANE-2-ONE AND U.S. PATENT DOCUMENTS
DERIVATIVES THEREOF 3,283,527 871981 SEIaVOIIRO wrvoereisens 536/7.4
[75] lnventors: Gabrijela Kobrehel; Slobodan Djokie, 4328534 5/1982 Kobreliel &t 8. wumemiwisnrs 530/7.4
both of Zagreb, Yugoslavia Primary Examiner—Nicky Chan

E-H] _Aﬁ'ﬁjgﬂﬁﬂl Sour Pliva farmacentska, kermjsim Attorney, Agent, or Firm—Paollock, Vande Sande &

prehrambena | kozmeticka industrija, Priddy

n.sol.o., LZagreb, Yugoslavia [57) ABSTRACT
[21] Appl. No.: 304,481 11-Methyl-11-aza-4-0-cladinosyl-6-0-desosaminyl-15-

- ethyl-7,13, 14arihydroxny-3,5.7,9,12, 14-hexamethyl-
[22] Filed: Sep. 22, 1981 oxacyclopentadecane-2-ome and derivatives thereof,
[30] Foreign Application Priority Duata such as the 13,14-carbonate and Cy-Ca-alkanoyl deriva-
Mar. 6. 1981 Yoasdavi 592/81 tives thereof, The compounds exhibit antibacterial ac-
ar, &, [Y11] VREOSIEVIE i tivity. b

EZY IR (T2 o P IR o ) : ¥ 7 s
[52] LS. CL e eerervernremssmsirmirsersssmsssrresrensees 330/ 1,88 1 Claim, Mo Drawings

What is claimed is:
< Tvrdnja/Claim: 1. N-methyl-11-aza-10-deoxo-10-dihydro erythromy-
cin A.



Lijepi primjer...ucinkovitog patenta
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' The Director of the United States (o United States Patent i Patent No.: US 8,197,840 B2
Patent and Trademark Office Vukicevic et ul. 151 Dhmte of Paten: Juin 15, 2003
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a2y United States Patent (10) Patent No.: US 8,197,840 B2
Vukicevic et al. 45) Date of Patent: Jun. 12, 2012
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Patent

,,Whole blood-derived
coagulum device for
Akademik Slobodan Vukigevi¢ treatin g bone defects”

Izv.prof. dr.sc. Lovorka Grgurevié¢
Dr.sc. Hermann Oppermann, dr.med.

OSTEOGROW

OSTEOGROW is a 60-months SME-targeted Collaborative Project and has received
funding from the European Union’s Seventh Framework Programme for research,
technological development and demonstration under grant agreement No 279239.



Pogledati “Prior-art”
u fazi ideje
- originalnost i prednosti

Podnijeti
patentnu prijavu
sto ranije

Provedba

patentne prijave

a)Medunarodna
(PCT) faza,
b) Nacionalna faza

Interna
re-evaluacija
izuma = partner,
licenciranje?

Nakon dodjele
patenta (nacionalno
-takse za odrzavanje,
-obrana prava (sudski
procesi)

-PTE

Iznalazenje novih
aspekata zastite
(follow-up izumi)
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Faze u dobivanju patenta

)4

(Zastit_a? u fazi) C)brana prijav3 @dobren paterD
prijave patenta
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“Onion” Approach

Spoj - lijek
e s Sintetski postupak
Nove indikacije

Kristalne forme _KI:'uéni "y
Polimorfi intermedijeri
Soli Kombinacije

RazliCite formulacije
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Autor slide-a: mr.sc. Gordana Turkalj



Produljenje trajanja zastite patenta nekog lijeka H

Postupci

.Nove indikacije
-Novi pacijenti
-Nove aplikacije

-Nove formulacije

\_

-.Nove kombinacije

v

1V — intelektualno viasnistvo

Kontinuirani proce
zastite IV

Patentni zastupnici

(N

&

-

Dobit \

. Sira patentna Zastita
. Vece trziste
. Pogodno za pacijenta

. Dostupnost pacijentu

Jednostavnije lijeCenje
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Sto se sve kod lijeka moze zastititi?

Indikacija

Kontinuiran proces,
vazna je uloga marketinga

Podrucje (znanost)
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Osnovna obiljezja zastite lijeka

“ Odjel koji se bavi razvojem poslovanja morao bi raditi zajedno
s patentnim zastupnicima kako bi ve¢ u fazi odredivanja
strategije razvoja mogao procijeniti u kojem podrucju
Istrazivanja postoji prostor za nove zastite

“* VecC kod postupka prvih registracija lijeka treba znati kako Ce

obaveza)

“ U postupku registracije lijek treba imati svoj naziv, potrebno je
oko godinu dana da se naziv zastiti

“* Postoje baze zasticenih imena lijekova koje je potrebno
pretraziti kad se odabire ime za novi lijek

24



Sto s novim indikacijama i nazivima?

Kod novih indikacije odabir novog imena ili zadrzavanje starog naziva odluka je same
tvrtke

U pravilu bi za potrebe novih indikacija u generickom poslovanju ime moralo biti za
najmanije tri slova razlicito od originalnog

Postoji i tzv.”Umbrella” zastita naziva proizvoda pojedinih tvrtki (primjer PLIVA: Plicet,
Plibex, Plivadon...)

Primjer I:
=  Finasterid (generiCki naziv)
= Lijek za prostatu - Prostide (“brand” ime)
= Nova indikacija — alopecija — novi naziv (Propecia)
* Moze se odabrati i novo ime za neka nova trzista (SAD i EU mogu imati razli¢ite “brand” nazive)

Primjer II:
= Sildenafil (genericki naziv)
= Lijek za pluénu arterijsku hipertenziju — Revatio
= Lijek za erektilnu disfunkciju — Viagra (zasticen i oblik tableta) L
Primjer Ill: el
= Azitromicin (generiCki naziv)
» Teritorijalna zastita imena
— Sumamed
—  Zytromax
» Isti nazivi koriste se sad i za razne indikacije
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Patent Term Extensions i pedijatrijska inicijativa

% Europa — Supplementary Patent Certificates (SPC)
= Hrvatska je usvojila svjedodzbu o dodatnoj zastiti za lijekove namijenjene ljudima ili

Zivotinjama i sredstva za zastitu bilja; stupila je na snagu pola godine nakon ulaska
Hrvatske u EU

«» SAD - Hatch-Waxman Patent Term Extensions

% SPC omogucuje maksimalno traje 5 godina i stupa na snagu odmah nakon isteka
temeljnog patenta

% Svjedodzba se izdaje na zahtjev nositelja patenta u roku od 6 mjeseci od datuma
izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, a ako je odobrenje izdano prije
priznanja temeljnog patenta, u roku od 6 mjeseci od objave priznanja patenta

* U slucaju primjene u pedijatriji — produljenje trajanja patenta za 6 mjeseci
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Originalan slide-a: mr.sc. Gordana Turkalj, modificirala D. V.



Jedinstvenost podataka istrazivanja i razvoja lijeka

(data/market exclusivity)

% Administrativna mjera koju provode agencije za lijjekove

= KiliniCka istrazivanja traju viSe godina i troSe najviSe sredstava;
= Jedinstveni rezultat predstavlja Citav niz dokumenata/rezultata koji bivaju
istrazivani od regulatornih tijela kako bi se ishodile potrebne dozvole

= GeneriCke tvrtke moraju ipak zasnivati svoja usporedna istrazivanja na
dobivenim rezultatima originatora

% Traje 8 godina

% Razdoblje zastite trzista - nakon izdavanja prve dozvole za stavljanje na
trziSte originalni lijek u kome se genericki lijek ne moze staviti u promet

= Traje (2 (+1) god)
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