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Hikaye — Problem
C|k|§ Noktamlz Uriine Neden ihtiyac Var?

Koyun yet|§t|r|C|I|g|nde kazang¢ saglamak i¢cin dogal sureclerdeki
her yil bir yavru yerine 0strus senkronizasyonu uygulanarak iki
yilda Ug¢ kez yavru alinabilmektedir

Ostrus senkronizasyonunda ticari olarak kullanilan progesteron
hormonu iceren preparatlar bulunmaktadir. Bunlar:

VAGINAL SPONGES VAGINAL CIDR
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Hikaye — Problem

Cikis Noktamiz: Mevcut Urlinlerdeki Sorun Ne?

Vajinal sunger kullaniminda irritasyona bagl vajinitis gelisimi
riski (%10 civarinda)

Tum aparatlarda uygulandiktan sonra dusme riski
(%5 civarinda)

Kullanim sonrasi hormon igceren plastik atiklarin imhasi,
cevre problemi

Vajinaya yerlestirilen aparatin mutlaka gikartilma zorunlulugu

Hem uygulama hem de c¢ikartilma isleminin zaman almasi, is
yuku, buna bagh maliyet artigi
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Coézum - Urlin

> . : Deri alt
Agiz Yolu Enjeksiyon impllantl Vajinal uygulama
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Cbzum Urun:
Karsilasilan Sorunlarin Cozumu Neler Olabilir?

v’ Etkinligi yiksek, hormonu hayvanin dogal sureclerini taklit edecek sire
ve dozda salabilen,

v' Vajinaya bir kez yerlestirilip, cikarilmaya gerek kalmayan, dolayisiyla
uygulamada kolaylik saglayan,

v' Mukozaya yapisabilen,
v' Toksik olmayan, irritasyana ve dolayisi ile vajinitise neden olmayan,

v' Dogal polimer esash alternatif bir ilag tasiyici dozaj formunun
geligtirilmesi.

VAGINAL SPONGES VAGINAL CIDR VAGINAL TABLET
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Pazar:.
Ulkemizdeki ve Dunyadaki hayvan varligl

v TUIK 2015 Tirkiye verileri v/ 2014 FAO Diinya verileri

14.127.837 bas sigir 1.677.242.731 bas sig8ir
10.416.166 bas keci 1.006.785.725 bas keci
31.507.934 bas koyun 1.209.908.142 bas koyun

e
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Beseri ve Veteriner lla¢

: art Sektoru
v Son yillarda hizla artan bu sayilar ve diinyadaki artan insan nifusunun
ihtiyaclari g6z 6ninde bulunduruldugunda hayvansal Gretimin artirilmasi

kacinilmazdir.

v" Bulusumuza ait Grinlerin sadece Turkiye pazari degil tum diinya pazari
gozetildiginde genis bir uygulama alani bulacagi kesindir (dinyadaki
toplam koyun ve keci varligl 2.216.693.867 bas).

v’ Gelistirilen rlin, dozlama, in vitro salim ve in vivo salim calismalari
yapilarak diger hayvan turlerine ve cesitli hastaliklarda kullanilan diger
etken maddelerine de adapte edilebilir.

v" Tum bunlarin yani sira insanlardaki bazi vajinal uygulamalar icin de tasit
madde olarak kullanilabilme kapasitesi vardir.
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FIVIH Strate)ist
“Nisasta Esasl Biyoyapisabilen Polimerlerin Sentezi ve ilac Tasiyici Sistemlerde Uygulamalari”

Patent Numarasi : TR 2012 03191 B
Tescil Tarihi : 21.05.2015
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rMIH Strate)isi
Avrupa Patent (EPQO) Basvurusu Degerlendirme
Asamasinda

Eumpiischus
Patentamt

European
Patent Offlce

Office européen

des brevets
' Synthesis of Starch Based l
Bioadhesive Polymers and

Applications in Drug Carrier
Systems

Basvuru Numarasi :
EP13160042.1

I Basvuru Yili : 19.03.2013 |
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FMH Strate)isi: Koruma Kapsami

e Kontrolli salim yapan ila¢ salim maddesinin Gretildigi ham
maddeler de belirtilerek formulasyonu,

e Basta koyun 0Ostrus senkronizaysonu amacli progesteron
hormonu uygulamasina yonelik olmak Gzere hayvanlarda ve
insanda mukoza araciligiyla (vajinal, rektal, oral, nazal, okdler,
pulmoner, bukkal ve topikal uygulamaya yonelik) tedavi
alanlarinda kullanilabilecegi,

* Dozaj formunun; tablet, peser, ovil, vajinal supozituar, jel
formunun kullanilabilecegi,
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Rekabet, Risk ve Bariyerler

AVANTAJ

llac salim sistemi olarak ilk defa tarafimizdan sentezlenen
kopolimerlerde ana ham madde olarak, ucuz ve ulkemizde bol
miktarda ve kolay bulunan nisasta kullaniimistir, bu nedenle ulke
ekonomisine katki saglayacaktir,

Sentezlemis oldugumuz kopolimerler biyoyapisabilir 6zelliktedir.
Ayni zamanda kalinti birakmadan biyopargalanabilir 6zelliktedir
ve parcalanma urunleri de toksik degildir. Vajina ortaminda

= bozundugu igin de ¢evre sorunu yaratmaz.

Dolayisiyla beseri ve veteriner hekimliklerinde son yillarda buyuk
bir pazar payina sahip biyoyapisabilir dozaj sistemlerinin
hazirlanmasi igin uygun ve avantajlidir.
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Rekabet, Risk ve Bariyerler

AVANTAJ Tarafimizdan ilk defa ilag tagiyici olarak sentezlenen nigasta
esasli sistem 300 mg-1.75 g agirliginda ve 0.8-1.5 cm ¢apinda
yuvarlak sekilde vajinal tablet formundadir,

Formulasyonunda mevcut preparatlardaki 330 mg yerine 50-75
mg gibi dusuk dozlarda progesteron hormonu igermektedir. Daha
az hormon igermesi nedeniyle maliyet dusuk olacaktir.

Vajina igerisine tek bir tablet olarak kolaylikla
uygulanabilmektedir ve ¢gikarmaya gerek yoktur,

Tabletler vajinaya yerlestirildikten sonra istenilen sure vajinada
kalabilmekte ve irritasyona sebep olmamaktadir,
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Rekabet, Risk ve Bariyerler

AVANTAJ Istenilen siirede ve dozda progesteronu salmaktadir,

llac salimi bittiginde ise biyouyumlu olduklarindan toksik
olmayan molekullere parcalanmakta ve vajinadan
arinmaktadir,

75 mg progesteron igeren tabletlerin, progesteron iceren
CIDR’a alternatif olarak kullanilabilecegi, distk doz ile ayni
etkinin alinabilmesinin mumkun oldugu kanitlanmistir,

Daha az is gucu ile, daha ekonomik bir sekilde iyi bir
performans saglanabilir
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Rekabet, Risk ve Bariyerler

EKSIKLERIMIZ  Hayvanlar tizerinde sadece deneysel calismalar
tamamlanmistir.

Hayvanlar uzerinde klinik arastirmasi ve genis populasyon
uzerinde uygulamasi yapiimamistir.

Koyunlarda gebelik ve yavru almaya oranlarina yonelik
denemeler yapiimamis ve buna yonelik sonuglar elimizde
yoktur.
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YoI Haritasi

Bulusumuza konu olan fikir bilimsel ¢calismalarla hayata gecirilmis ve
sonuclar fikri dogrulamistir,

Dolayisiyla bulusun Ar-Ge asamasi geceklestirilmistir
TRL seviyesi 6'dir

Sentezlenen nisasta esasli ilag tasiyici sistemin toksik olmadigt,
biyouyumlu/biyobozunabilir ve biyoyapisabilir oldugu kanitlanmistir

Hazirlanan tabletlerin, model olarak koyunlarda ostrus
senkronizasyonunda amacli kullanildiginda, istenilen sturede ve dozda
hormon salimini piyasadaki mevcut sistemlere alternatif olarak
kullanilabilecegi ispatlanmistir,

Bilimsel kongrelerde sonuclar sunulmus ve buyuk ilgi gormustur.
Calismadan Uretilmis bir makale 2016 yilinda yayinlanmis olmasina
karsin simdiden 3 atif almistir.
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Pazara Giris Stratejisi
ls Modeli — Lisanslama Stratejisi

* Gelistirilen Grdnun beseri ve veteriner ilaclari
alaninda faaliyet gosteren firmalar araciligi ile
lisanslanmasi ve piyasaya surulmesi
dusunulmektedir.

« Urlinlin pazarlanmasi icin hedef kitle olan
veteriner hekimlere, beseri hekimlere yine ilac
firmalari araciligi ile ulasilmasi dustntlmektedir.
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Takim

Uriina gelistiren ekipteki arastiricilarin her biri kendi alaninda uzun yillardir ulusal
ve uluslararasi kabul gormus arastirma ve yayin yapan arastiricilardir.

Piyasadaki ihtiyaci belirleyerek baslayan siirec g farkl disiplinden arastiricilarin bir
araya geldigi Gniversitenin ilk multidisipliner projesi ile arastirma projesine
donusmus ve 2007 yilinda ¢alismalara baslanmistir.

Calismada patent hedeflendigi icin calisma slresince ve sonrasinda ciktilar gizli
tutulmustur.

Calismalar 2010 yilinda tamamlanmis ve patentleme slirecine gecilmistir. Elde
edilen bulgular yogun ve uzun degerlendirmelere tabii tutulmus ve patent
metinleri hazirlanarak 2012 yilinda TPE ve 2013 yilinda da EPO siireci patent
uzmani aracihgi ile baslatiimistir.

Bu calisma ile isbirligi baslatan ekip bu slirecte baska ¢alismalara da imza atmis ve
su an yapilan calismalardan uretilen Grinler icin 4 EPO, 2 TPE PATENT BASVURUSU
YAPILMISTIR.
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Yatirim Ihtiyaci

SOz konusu progesteron iceren vajinal tabletlerin ilag olarak
piyasaya cikabilmeleri icin “Uretim ve klinik faz, saha ” calismalarinin
yapilmasi igin yatirirm gerekmektedir.

Yapilacak yatirimla mevcut TRL 6 seviyesi «TRL 7 ( Prototip Urtinin ya

da slirecin gercek calisma ortaminda Uretilerek basari olcitlerinin ortaya
konulmasi), TRL 8 (Gergek Uriin ya da slirecin fiziksel uygunluk
testlerinin yapilmasi), TRL9 (Uriin ya da siirecin gercek ortamda
basarisinin ve uyumlulugunun kanitlanmasi) stirecleri tamamlanacaktir

Bu calismalar yapildiktan sonra ruhsat basvurusu islemlerinin
baslatilmasi gerekmektedir
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