NanoS4Asthma

ANAIITYZEH EIZIINEOMENQN ENAIQPHMATQN BOYAEXONIAHX YIIO MOP®H
NANOX®AIPIAIQN I'TA EIXIINOH ME EKNE®QTH

DEVELOPMENT OF ORALY INHALED SUSPENSION OF BUDESONIDE NANO-
SPHERES FOR INHALATION WITH NEBULISER

NanoS4Asthma

‘Eva a6 o onuavtikdtepa mpofAnpata 6T eOpUaKeLTIKT Propnyovia ta tehevtaio xpovia gival n xounin
StoAvtdm T EVOC HEYEAOL aplBLoD dPUGTIKOV PUPUOKEVTIKGOV GLoTATIKGV (Tepimov 30% -40%) [Y.Wang,
Y.Yan, J.Cui, L.Hosta-Rigau, et al. Adv. Mater. 2010, 22, 4293-4297]. Eniong, oyeddv 1o £&va. Tpito TV Vé-
®V GLVIETIKOV QopRaK®V gival adtdAvta 6Tto vepd Kot Ta IGE omd oVTé amoTuYyYAvouV 08 KAMVIKES LEAETES
e€antiog ™G YOUNANS @apuaKkokvnTikng Tovg (frodiabecipuotntog). H Kok S1ahvtdTnto TV @oproKeDTL-
KOV GUOTOTIKOV £YEL OC AMOTELECUO PUEW®UEVEG BepamenTikég dpdoelg oTovg aobeveic KoM Kkt apvnTikcég
KAVIKEG EMOPACELS, OTMS LYNAY Tomiky To&dtnTa, YounAn PlodtadectudnTo Kot TEPLOPIGUEVT] KALVIKTY|
ypnowomta. ‘Eva této10 @dpuako eivar n fovdeosovion (budesonide) n omoia gival éva cuvOeTikod, un oho-
YOVOUEVO KOPTIKOOTEPOELDES. ALODETEL IGYVPN AVTIPAEYLOVAOIT OPACT] KO XPTCILOTOIEITUL GE GUVIGTOUEVEG
d0c¢e1c Yo tomikn xpnon pe swonvoéc. Emiong otepeital cuomnuatik@v emdploswy 1 ovaoTaATiKNG dpdong
Yoo Vv enveepidikn Aettovpyio. H Bovdesovion (Budesonide), mapdio mov £xet vynAn Qaprokevtikn opd-
o1, ival SuGdIEALTN G€ VOATIKA HECH KOOMG KOl GTO CMUATIKG VYPE. AVTO €YEL OC OMOTEAEGO, VO U] UTTO-
pel va agromomBel OAN N TOocOTNTA TOL PAPUAKOL Kot TO PEYOADTEPO UEPOS avTol (80-90%) amofdiieton
amd Tov opyaviopd yopic va pmopel va dpdoset. o va aviipetomotel to mpdfanpa avtd onpepa divovion
aVENUEVEC TOGOTNTEC PAPUAKOD, Ol OTTOIEG OUMG UTOPEL VO, ETPEPOVY TOTIKEG TOEIKES EMOPACELS, KVPIMS
6TOVLG VeV UOVES. XToY0g Tov £épyov NanoS4Asthma sivar vo feltiodei  frodradsoipotnro g fovde-
OOVIONG KOl 1] TOPUOKELY] KUWVOTON®Y QUPUIKEVTIKAV CKEVAGHATOV dpeong omodéspgvonc. [ 1o
MOy0o avtd Ba avamTuyBodv otabepd evolwpnpata TG SPACTIKAG, UE HOPOT VOVOSEoUpWinV Gg vePO Ta O-
woio, Ba givon koTdAAnio yia slomvon pe ekveewt| (nebulizer) oe cvokevascia pag 66omg (Monodose).

To épyo NanoS4Asthma evtdooeton o pio yevikodtepn otpatnykn tng etoupiag MediCair yio v avémtv-
&N Koavotdp®V Kot VYNANG TpooTfEevNS a&iog GKEVASUATOV e OTUOVTIKY GUUPOAN GTIV OIKOVOLIKY -
vamtuén. H onuepivi kovemvikn Kot 0IKOVOLIKT KpioT onpovpyel véeg 1dlaitepeg TPOKANGELS Kot ETBAAAEL
SL0POPETIKEG TPOTEPALOTNTEG KO TAPEUPACELG GE OAOKAN PN TNV aAvcida TG Kovotopiog oty EAAGSA, Kv-
plog ue oKomd TNV aAloyn avamtuElKoD HOVTEAOD Kol TNV TOPOUYOYIKN avacVYKpOTNon g xdpas. Eivar
EMITAKTIKN 1) AVAYKT Y100 TV avOTaén Kot avaBaduen Tov mepay@ytkod 16To0 TG YMPOC, 1| OTAOL0KT| LETO-
GTPOPN TNG EYYDPLOG EMLYEPTUATIKOTNTOC OO Un S1EBVMOS OvVTOYOVIGTIKEG dPAGTNPLOTNTES, OTNV TOPAYMYN
S1EbBvmg aVTOY®OVIGTIK®V TPOIOVIMV Kol DINPECIOV LE VYNAN eYx®pto TpooTtifépevn atla Kot évtadn ot a-
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Aoideg a&iag. Koplog poyrog yuo t petaotpon avtn givarl 1 Kowvotopia n omoia yio Tov kKAGS0 ToU Qop-
pdxov amoteiel onuovtiky moAtikny wpotepadtnta. H ‘Epevva ko n Kawvotopio diaitepa otov topéa
TOV QUpRdK®V amotelel pio omd TIC TPATES, CTPATIYIKIG GNUACIOS TPOTEPALOTNTES TAYKOoHime. To
TOPOV £PY0 VINPETEL GOPMG CVTH TNV AVAYKAULOTNTO POV GTOYEVEL GTNV AVATTLUEN €VOG KAIVOTOUOV Kot
TPMTOTOPLOKOY TTPOIOVTOG, TO Omoio gival APPNKTA GUVOEUEVO WE TIG EMLYELPNUOTIKES KOl EMLYEPTCLUKES
oTpatnyiKéG Tov KAAdov kot kabopileton pe Pbon Tic teyvoroyikés eerilels, ta evprpata g E&umvng Er-
dikevong kot TNV a&lomoinon T@V GUYKPITIK®Y £YXD POV TAEOVEKTNIATOV.

Avtikeipevo tov Epgvvntikod ‘Epyov NanoS4Asthma eta mhaicia tov mpoypapparog "EPEYNQ-
AHMIOYPT'Q-KAINOTOMQ" Kwdwkég 'Epyov TIEAK04322 givar n avartoén vEov QoppaKenTIKOD
POIOVTOG LYNANG TpooTifEuevNG aéiog kol eEaymykov evolapEéPOVTOg TO 0moio odnyel og Pedtimon tng
BrodrafectpudnTog Kol TOV QOPUOKOKIVITIKMOV YOPUKTNPOTIKGOV TN Bovdeosovions. Eidikdtepa, 10 €pyo
NanoS4Asthma éyet og 6toy)0:

e vo fertidcel TV avrayovietikétyta g MediCair péow g dieicdvong oe vEeg ayopég Le TV avd-
TuéN KUvoTOp®VY Kot VYnAng mpootiBéuevng aflog evalopnudtov e opacTikng fovdesoviong ot
Bropunyavikd eminedo dote va eykpiBovv kot va dtateBodv otnv ayopd.

e vo cvopparer oty Kawotopia mov mopdyetol amd 15 "avaykes G ayopds” Yo vE POPLOKEVTIKA
TPOIOVTO, GUECT|G OmOdESUEVONC TO. omoiol Oa eivar KotdAAnlao ya elomvon pe exkveemtr (nebulizer) og
ovokevaoia pag 66ong (monodose).

e vo ovpfdarel otnv Kawvotopio mov mopdyetat yio TNV EKTAPOCT] OTOGTOANG GTPOUTNYIKNG GNUACIOG
pe v dieiodvon o véeg ayopég

® VO TPOCPEPEL [0, EVOALOKTIKT] ADON GTNV 10TPIKN KOWOTNTO KOl VO GLUPAAAEL oty Pehtioon Tng
norotNTog {mg tov acbevav. H kowvotodpog Bepamevtiky mTpocéyyion €yyvdtol tnv KoADTEPY GLLL-
uoppwon Tev acbevaov oty Bepamevtikn aymyn Ady® ¢ Peltioong g frodabecipuotntog e Pov-
deoovidng, g pHelmwong Tov GLVOAKOD OPBLOL YPNCIUOTOIOVUEVOV PUPUAK®OY KaOMOG Kot TNV peyoiv-
TEPT) ACPAAELD KOTA TNV ARYN QVTAOV (.Y, AToPLYY| VITEPOOGOA0YINC)

e vo avartvéel o kpiowun pdlo Emompiévev kot Egidikevpévon Epevvntikov Emotnpovikod duva-
pikov ov Bo aoyoAnbei evepyd pe v oxediocn QUPUUKEVTIKAOVY TPOTOVTOV LYNANG TEXVOAOYING

® VO EVIGYVOEL EPEVVITIKEG OPAOES, LE TNV AVAANYT] EPEVVITIKOL £PYOVL OF ETONPEiEg OMMG 1 eTALPEi
MediCair kot 1 QualiMetrix wov £xovv ®¢ oTpaTNYIKd GTOYXO TV EPEVVA KOl OAVATTVEN VEDV TTPOTd-
VI®V, TEYVOLOYLDV KOl VNPECIOV 6TOV TOUEN TV DOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV TPONYUEVNS Kot VYNANG
TEYVOLOYIOG

e vo copfdriel otV EVUEP®GT TOV UGOEVOV Kol TOV POPEMV LE TNV VAOTOINGT OpACEDY EVIUEP®-
onG OTMG 1 ONUIOVPYIN IGTOCEAIDAG, PLALASI®OV EVIUEPMOOTG KOl 00T YLDV, NUEPIdUS TANPOPOPNONG Kot
ONUOGIELGEWMV Y10 TNV YPNOT VEDV POPUAKEVTIKOV TPOIOVIMV.

10 épyo NanoS4Asthma £yovv Angbel vdyn o oepd amd Topdyovteg mov cuuPdiiovy, oo ot dLo-
oOAMGTY TG TOLOTNTUG OO TNV TPATN PAGT] TOL GYESIOGUOV TOV PAPUAKEVTIKOD GKEVAGHOTOS, AAAG Kot
oTNV €0apUoYn o€ Propnyoaviki] KAipoka 6mwg opilovv ot olOyypoveg oxeTiKéG 0dnyieg Tov Evponaikdv
(EMA) «or Apepikavikdv (FDA) apyov  eléyyov  oeopuakevtikov  zmpoioviov (ICH). To épyo
NanoS4Asthma ivaw dopnpévo oto mpotvna BE og 7 evotnteg epyociog:

EE-01: Avookdémmon Aedouévav & Zovtaén [Ipotokdiimy

EE-02: Melétec mpopoppomoinone e Pfovdecovidng o€ mOAVUEPIKOVG (POPEIC KOl TOPAYmYN VAVOCMLOTL-
Slwv

EE-03: Meiéteg Moppomoinong Tov Tpoiovtog

EE-04: Avdantuén & Emkdpwon Avorutikdv Mebddmv

EE-05: Biounyavomoinon—Ilapaywyn mAoTik®v Taptidmv & ETKOP®GON TNG TOPAYMOYIKNG SIOIKAGTOG

EE-06: Meléteg o100epOTNTOG TOV TPOTOVTOG

EE-07: In vitro yapaxtnpiopudg tov mpoidvtog

¥16Y0G TOV TPOYPAUUATOS Elvar 1} avanTtuén evaiwpnudtov pe dpactiky] fovdesovidn (Budesonide) oe Pro-
UNYOVIKO emtinedo doTe Vo eykplBovv kot va dtatebovv otny ayopd. ‘Etot, pe v oAokANpmor Tov Tapdvtog
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€pyov, Ba &yovv avamtuyBel véa okevdopata pe vyniotepn BrodiafesdTnTo OTd TO OVTIGTOLYO EUTOPIKA
Swbéoa okevdopota. H mpdodog mov Bo emtevyBei pe to mapov épyo éykertal 1660 oty (p1jon Kot-
VOTOP®V TELVIKOV O0TTMS €ivarl aUT TOV YEKAGNOU PE TAANOVS, 0AAd Kol vavoevOvAIK®GN G pe yprion
™m¢ 1Toldvne. XT6)0¢ KOl 6TIS 2 TEPWTTMOELS EIVOL VO, TAPUCKEVUGTOVV VOVOSOUATIOWN 67TOV TA QPap-
paxo Oa givor evlviakopévo oe duopen kotaotacn Ko va Anedovv ckevdopata pe avénuévo pvdpo
or1aivong ko frodraBdecrpoTnTa.

To gpevvnricd épyo NanoS4Asthma sivor appnkto GUVEEUEVO UE TIC EMLYEPTUOTIKEG KOl ETLYEIPNCIOKES
GTPATIYIKES TOV KAAOoL kon kaBopiletar pe Paon tig teyvoroywcés e€erilelc, ta evpnpata g E&umvng Er-
dikevong Kot v a£l10moiNoT TV GLYKPLTIKOV EYXDPIOV TAEOVEKTNUATOV.
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