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A SemBioSys fontos mérfdldkéhoz ér:

‘ a séfrényszekliccben termeltetett emberi inzulin ‘
szintje eléri a kitdzott ertéket

Az eredeti dokumentum megtaldlhaté:
http: //www.newsrx.com

A SemBioSys Genetics Inc. (SBS), egy
fehérje alapt gyogyszerek és egyéb, nem gydgy-
szerjellegl termékek fejlesztésével foglalkozd
biotechnol6giai vallalat bejelentette, hogy a
magok teljes fehérjetartalmanak 1,2%-at kitevé
eredményiikkel teljesitették a safranyszeklicé-
ben termeltetett emberi inzulin szintjére kitG-
zOttcéljukat.

A cég kereskedelmi céla termelésre szol-
galé névényi rendszere a célul kitlzott 1%-os
felhalmozodast ezzel tul is teljesitette, és az
eredmények megerdsitik, hogy a névényekben
elallitott inzulin alapvet6en megvaltoztat-
hatja az inzulintermelés gazdasagi szerke-
zetét ésléptékét.

A SemBioSys folytatni szandékozik a
safranyszeklicébol (Carthamus tinctorins 1..) nyert
inzulinnal foly6 preklinikai programjat, és Osz-
szeallitja az ,,4j kisérleti gyogyszer” (Investi-
gational New Drug, IND) statusz irdnti kére-
lemhezszikségesdokumenticiot: a toxikoldgiai
és immunolégiai profilt és a hatdsossig
bizonyitasat allati modellrendszerekben. A cég
arraszamit,hogy-egy2007 végén vagy 2008
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elején kezd6dé klinikai vizsgalatra
késziilve - 2007. masodik felében be tudja
nydjtani a kérelmet az USA Elelmiszer- és
GyogyszertugyiHivatalahoz (FDA).

A cukorbetegség
egyre korabbi diagné-
zisa ¢és a demografiai
tendenciak alapjan var-
haté fokozott el6fordu-
lasa, valamint a fogyasz-
tasi és viselkedési szo-
kasok alakulasa miatt
szamitani lehet arra,
hogy az inzulin irdnti
igény fokozdédni fog. A
kereslet jelentés nove-
kedése varhaté a va-
laszthat6 Gj beadasi
modszerek bevezetése
miatt is: ilyenek pl. a
belélegezhetd inzulin beadasara szolgalo
eszk6z6k, amelyekhez 6tsz6r-tizszer annyi
inzulinra van sziikség, mint az injekcios
moédszerekhez. Ebben az évben
engedélyezték az elsé, belélegezheto
inzulinkészitményt, a Pfizer ,,Exubera”
fantdzianevi inhalacids inzulinporat az Egye-
silt Allamokbanésaz Eurépai Uniéban.
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A SemBioSys ugy véli, hogy safrany-
szeklicében termeltetettinzulinjaajelenleg
alkalmazott inzulingyartas t6kebefektetési
koltségeit 70%-kal, 6nkoltségét pedig 40 %-
kal tudja majd cs6kkenteni. A SemBioSys 5
éve termel transzgenikus safrinyszeklicét Ka-
nadiban, az Egyesiilt Allamokban, Mexikéban
és Chilében, a megfelel6 szabalyoz6 hatésagok
altal kiadott engedélyek birtokdban. A
SemBioSys szabadalmaztatott technoldgiaja
lehet6vé teszi, hogy a safranyszeklicében an az
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fehérjék, pl. inzulin
halmozdédjék fel. A névény novekedése és a
mag fejlédése soran az inzulinfehérje a
magban terme-16dik. A sifrinyszeklice
termesztése a hagyo-manyos mez6gazdasagi
gyakorlaton alapul, amelyet a termék sértetlen
meglrzése ¢és elkulé-nitése érdekében
moédositottak. A betakaritott magot a
SemBioSys extrakciés eljarasaval dol-gozzak
fel. A tisztitott inzulin el6allitasa hagyomanyos
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technikdikkal és
modszerekkel tor-ténik.

feldolgozasi

A safranyszeklicét kival6 technikai pro-
filja, valamint a n6vényekben eléallitott gydgy-
szerekkel szemben tamasztott szigoru szaba-
lyozasi kritériumok szempontjabél mutatott
elényei miatt valasztottak ki az inzulin keres-
kedelmi céli termelésére szolgilé ndvényi
rendszernek. A safranyszeklice kis tertleten
termesztett kultirndvény, a foldek kénnyen
kilonvalaszthatok az egyéb céli termeléstSl.
Ez,valaminta n6vény beporzdsi mintazatainak
biol6gidjamegkdnnyitia termény elkilonitését.

A SemBioSys Genetics Inc. Calgary-i
(Alberta, Kanada) székhelyl biotechnolégiai
vallalat.

Forrds: Obesity & Diabetes Week
http:/ /www.newsrx.com/newsletters /Obesity-
and-Diabetes-Week /2006-08-14.html



