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A stratégiánk felépítése: pillérek és programok
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Az originális 
fejlesztés 
kihívásai

1

2022.12.20.



www.richter.hu

„2020 series, explores how pharma companies could dramatically improve the
R&D productivity. It contends that by 2020 the R&D process may be shortened by
two-thirds, success rates may dramatically increase, and clinical trial costs could
be cut substantially. New computer based technologies will create a greater
understanding of the biology of disease and the evolution of "Virtual man" to
enable researchers to predict the effects of new drug candidates before they enter
human beings.”

2008.08.

Milyennek ígérkezett 
a múltból, előre tekintve a jövő?
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Nasal



www.richter.hu

Napjaink egyik formulációs kihívása

3
0
%

Forgalomba  
lévő gyógyszer 
hatóanyagok

Fejlesztés alatt  
lévő gyógyszer 
hatóanyagok

Biopharmaceutical
Classification System 

2022.12.20.
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Log P értéke 

kisebb mint 5
(lipofilitás)

A kémiai és biológiai háttér

MW kisebb 
mint

500 Da

H-donor 
csoportok száma 

kevesebb mint 5

C. A. Lipinski et al, Adv. Drug. Del. Rev, 23, 3-25 (1997)

H-akceptor 
csoportok száma 

kevesebb mint 10

Lipinski „5-ös 
szabály”

Dr. Christopher A. Lipinski

2022.12.20.
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Téglapor vagy zsírgolyó?

Magas Log P: (>4)
Alacsony olvadáspont: 

(<200 °C)

Alacsony Log P: (<2)
Magas olvadáspont: 

(>200 °C) 
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Oldhatóság 
és/vagy 
felszívódás 
növelésének 
lehetőségei

Crystal engineering (polimorfok, co-kristályok)

Szemcseméret csökkentés  - mikronizálás, nanonizálás

Szolubilizáló szerek alkalmazása

Szilárd diszperzió, amorf forma, 3D nyomtatás

Sóképzés, prodrug

Önemulgeálódó rendszerek

Komplexálás (pl. ciklodextrinek)

pH beállítás pufferek alkalmazásával

2022.12.20.
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Oldhatóság növelési stratégiák

Rosszul oldódó hatóanyagok

• „Zsírgolyók” (grease balls)

• Gyenge intermolekuláris erők (Van der Waals)

• Lipid alapú formulák

• Ciklodextrines komplexképzés

• Koszolvensek, felületaktív anyagok

• „Téglapor” (brick dust)

• Erős intermolekuláris erők (H-kötés, ionos kötés stb.)

• Szemcseméret csökkentés

• Amorf szilárd diszperziók

• Nanoszuszpenzió

• Sóképzés, co-kristályok

2022.12.20.
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Felszívódás és oldhatóság javítási lehetőségek
Kioldódás limitált Oldhatóság limitált

l
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Nőgyógyászati 
fejlesztés 
kihívásai 

2
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Az ideális gyógyszerforma megválasztása (nemi 
hormonok esetében)

Fogamzásgátlás

Hormonpótlás

2022.12.20.
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Core team működés a Richterben

20/12/2022
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• Projekt Stratégia
• Integrált Fejlesztési Stratégia
• Termék Cél Paraméterek
• Projekt Terv



www.richter.hu

Orális szisztémás hormon tartalmú gyógyszerformák

• Bevonatlan tabletták

• Filmbevonatos tabletták

• Cukros drazsék

• ODT tabletták

• Lágy zselatin kapszulák

2022.12.20.
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Hüvelyi hormon terápiás lehetőségek

2022.12.20.

cream
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Transzdermális hormon terápiás lehetőségek
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Mérlegelendő kérdések a fejlesztés során

Dedikált gyártóhely? (légtechnika, PDE érték)

Hormonokkal való munkavégzés (védőfelszerelések)

Alacsony hatóanyag tartalom (homogenitás, BUA, CU)

Stabilitási nehézségek (feldolgozási mód, gyártási eljárás)

Segédanyagok funkciói (antioxidáns, védőgáz)

Segédanyagok tisztasága (reaktív szennyezők)

Méretnövelés, validálás, regisztráció (2%-nál alacsonyabb h.a. tartalom, 
tisztítás ellenőrzés)

Latin-Amerika: analitikai kihívás (FDS)

Oldószer regenerálás és veszélyes hulladék valamint szennyvízkezelés

Bevonat (TiO2 mentesség)

2022.12.20.
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Vizsgálatok a GYTK „Richter Gedeon” Ipari Gyógyszertechnológiai Laborban

Tablettamagok

Szemcseméret 
eloszlások

Gyógyszerforma vizsgálatok

Filmbevonó 

polimer 

diszperziók 

SzínmérésekReológiai
tulajdonságok

Mikroszkópos 
vizsgálatok

NIR 
Reflektancia
vizsgálatok

SE-Richter kutatási együttműködés: TiO2 pigment 
helyettesíthetősége filmbevonásnál

Filmbevonás

„Richter Gedeon” Ipari Gyógyszertechnológiai Labor

Átmérő (nm)
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%

)
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Köszönöm a 
megtisztelő 
figyelmet!
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