®
Fundusze Ministerstwo Nauki ( INKUBATOR + Unia Europejska
Europejskie i Szkolnictwa Wyzszego WNCWACYINOSC . Europejski Fundusz

Inteligentny Rozwdj Rozwoju Regienalnego

,,DOUSTNA SZCZEPIONKA PRZECIWKO ZAKAZENIOM HELICOBACTER
PYLORI”

Opis produktu

Naukowcy Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego opracowali innowacyjng szczepionke przeciwko
zakazeniom bakterig Helicobacter pylori. Zakazenia te wystepujg powszechnie na caltym $wiecie, w
Polsce, wedtug opinii Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii, zakazonych jest prawie 70%
populacji. U okoto 80-90% przypadkéw, w wyniku zakazenia, moze dochodzi¢ do rozwoju
przewleklego zapalenia biony $luzowej zolgdka. Przyjmuje sie, ze infekcja H. pylori jest réwniez
gtdwng przyczyng choroby wrzodowej zotgdka oraz dwunastnicy ale takze, jak wskazujg najnowsze
badania, moze przyczynia¢ sie do rozwoju wczesnego raka zotgdka.

Stowa kluczowe

Doustna szczepionka, immunizacja, choroba wrzodowa zotgdka, przetrwalniki Bacillus subtilis,
Helicobacter pylori

Status prawny produktu

Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej:

— Patent o nr: PL 218700. Jedyny uprawniony do patentu Gdanski Uniwersytet Medyczny.
Europejski Urzad Patentowy:

— Patent o nr: EP 2852394. Jedyny uprawniony do patentu Gdanski Uniwersytet Medyczny.

Przedmiot oferty

Przedmiotem oferty jest innowacyjna, doustna szczepionka przeciwko zakazeniom H. pylori, w ktérej
nosnikami antygenu sg przetrwalniki niepatogennej bakterii Gram-dodatniej z rodzaju Bacillus subtilis.
Proponowana szczepionka ma wysoki potencjat do zastosowania terapeutycznego, jako leku u oso6b
juz zakazonych H. pylori, co pozwoli znacznie zredukowaé liczbe chorych z zapaleniem bflony
Sluzowej zotgdka, z chorobg wrzodowg Zotgdka i dwunastnicy a takze z rakiem Zotgdka.

Analiza konkurencji na rynku

Wedtug dostepnych Zrédet National Institute of Health, w USA zarejestrowano 104 badania kliniczne,
w ktérych przedmiotem jest Helicobacter. Zdecydowana wiekszo$¢ prowadzonych badan dotyczy
skomplikowanego leczenia zakazenia dwoma, trzema lub wiekszg iloscig antybiotykéw. Niestety, jak
wiadomo, terapia taka wykazuje skuteczno$¢ tylko u niespetna 20% pacjentéw. Zadne z
zarejestrowanych badan klinicznych nie wskazuje na przeprowadzanie testow celem rejestracji
szczepionki przeciw H. pylori. Do tej pory prace nad powstaniem szczepionki prowadzili naukowcy z
kilku osrodkow tj. Southern Medical University w Guandgong, w Chinach oraz Rhode Island Hospital
razem z University of Rhode Island w Stanach Zjednoczonych. Jednakze, jak wynika z przegladu
literaturowego, kazda z opracowanych propozycji szczepionek ma inng forme podania, sktad i jest na
réznym etapie okreslania skutecznosci terapeutycznej i kliniczne;j.
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Zalety proponowanego produktu

Zastosowanie odpornych na dziatanie kwasu zotgdkowego przetrwalnikéw bakteryjnych jako nosnikéw
szczepionki stanowi nowe podejscie do immunizacji. Ze wzgledu na doustng droge podania
proponowanego preparatu immunizacja zachodzi bezposrednio w przewodzie pokarmowym, miejscu
docelowym wystepowania H. pylori. Taka forma podazy szczepionki oprdcz tego, ze jest duzo bardziej
atrakcyjna dla pacjenta, znacznie zwieksza skutecznos¢ terapeutyczng. Doustne dostarczenie
szczepionki umozliwia uzyskanie odpornosci sluzéwkowej oraz systemowej jak i wzrost czasu
poftrwania podanego antygenu. Niewatpliwg zaletg przetrwalnikow B. subtilis jako nosnika szczepionki
jest ich dziatanie jako adiuwantu co uwidacznia sie jako wzmaganie odpowiedzi immunologicznej typu
komodrkowego. B. subtilis jest bakterig o niewielkich wymaganiach troficznych, co wigze sie ze
stosunkowo niskim kosztem wytwarzania przetrwalnikow w ilosciach przemystowych. Wytwarzanie
przetrwalnikéw jest procesem naturalnym i nie wymaga ingerencji cztowieka w fizjologie bakterii.
Gotowy preparat szczepionki nie bedzie musiat by¢ przechowywany w szczegdinych warunkach takich
jak np. niska temperatura, co utatwia transport i dtugotrwate przechowywanie. Mozliwos¢ mieszania
przetrwalnikéw prezentujgcych rézne antygeny umozliwia wytwarzanie wielu kombinacji ilosciowych
oraz jakosciowych szczepionki. Umozliwia to natychmiastowe przygotowanie zgdanej kombinaciji
epitopéw antygenowych poprzez mieszanie w odpowiednich proporcjach rekombinowanych
przetrwalnikéw w warunkach standardowego ambulatorium.
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