KHOA HOC - CONG NGHE VA BOI MOT SANG TA0

CHUONG TRINH 592: Tao Xu huéng méi trong nghién cliu
Va san xuat cac loai thudc gid tri cao

Dudn “Hoan thién quy trinh san xuat thudc tiém Palonosetron, Carbetocin va thudc khi dung Budesonid
quy mo cong nghiép st dung cong nghé BFS” (thudc Chudng trinh ho trg phat trién doanh nghiép
khoa hoc va cong nghé va to chiic khoa hoc va cong nghé cong Iap thuc hién co ché tu chd, tu chiu
trach nhiém - Chuong trinh 592) do Cong ty C6 phan dugc phdm CPC1 Ha Néi chl tri dugc phé duyét
thuc hién tu thang 12/2016-6/2019. Sau gan 2 nam thuc hién, du an da hoan thanh phan I6n cac noi
dung dé ra va san xuat thanh céng 3 loai thudc Palonosetron, Carbetocin va Budesonid 6 quy mo
cong nghiép. Dic biét, tinh dén hét thang 9/2018 da c6 hang chuc nghin san pham cla du an dudc

thuong mai hoa thanh céng, dem lai doanh thu gan 5 ty dong cho doanh nghiép.

A 2 £
Nhu cau sif dung thuoc Palonosetron,
Carhetocin va Budesonid

Chat lugng cudc s6ng ngay
cang dudc nang cao thi van dé
cham so6c slc khde ngay cang
dugc quan tadm. Tré em sinh
ra dugc quan tadm cham soc vé
moi mat va stc khde cla ngudi
me ciling vay. Cac bién phap dé
khéng dau dudc ap dung ngay
cang phd bién & nuéc ta, trong
do cé gay té ngoai mang culing va
tly song. Thudc Carbetocin dugc
dung phé bién béng dudng tiém
tinh mach sau d& mé nham ngan
nglia mat truong luc tl cung va
b&ng huyét sau mé ldy thai chd
doéng, ddm bao an toan cho ngudi
me sau sinh.

Bén canh do, cac bénh man
tinh nhu ung thu, hen phé quan...
ngay cang trd nén phé bién va cé
xu hudéng tré hoa. Cac bénh man
tinh cé thai gian s dung thudc
dai va gan lién véi cude sbng cla
ngudi bénh, do dé thudc diéu tri
cac bénh nay khong nhiing phai

Thudc tiém tinh mach Hemotocin (Carbetocin).

dap Gng dudc tiéu chudn chat
lugng ma gia thanh ciling phai
phu hgp véi kha nang kinh té cla
ngudi bénh.

Palonosetron la moét thuéc déi
khang thu thé 5-HT3, dudc su
dung nhiéu trong cac phac dé
diéu tri tinh trang nén, budn nén
clia bénh nhan sau hoa tri, xa tri.
Budesonid 1a mét thudc duge sl
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dung nhiéu qua dudng khi dung
cho bénh nhan hen phé quan
rat hiéu qua, giup bénh nhan dé
chiu khi c6 con hen. Cac thuéc
nay hién nay dugc st dung tucong
déi nhiéu (theo tinh toan nhu
cau thj trudng cla 3 loai thudc
Palonosetron, Carbetocin va
Budesonid [&n dén 2,5 triéu don
vi s&n phdm/n&m) nhung hau nhu
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B Khoa hoc - Céng nghé va Péi méi sdng tao

Thuéc tiém truyén tinh mach Palono-BFS

(Palonosetron).

toan b6 phai nhap khau ti nudéc
ngoai véi gia tuang doi cao, hiéu
qua diéu tri con c6 nhiing han ché
do qua trinh nhap kh&u thudc mat
nhiéu thai gian, luu kho bai, thai
tiét nong dm.. c6 thé lam giam
chat lugng clia thuéc.

Nham dap (ing nhu céu thudc
cochatlugngvagiacahgply phuc
vu phong va chiia bénh cho nhan
dan, dong thsi khuyén khich céac
doanh nghiép dugc trong nudc
phat trién, Bo Khoa hoc va Céng
nghé da phé duyét thuc hién
du an “Hoan thién quy trinh san
xudt thudc tiém Palonosetron,
Carbetocin va thuéc khi dung
Budesonid quy mé cong nghiép
st dung céng nghé BFS”, thudc
Chudng trinh 592.

TAP CHI

HOAHOC |/,
NG NGHE I¢{

o
=

Thuong mai hea san pham tr
khi dang thuc hién du an

Du an dudc thuc hién
tu thang 12/2016-6/2019
vGéi 3 muc tiéu chinh la:
hoan thién quy trinh san
xuét thudc Palonosetron,
Carbetocin va Budesonid
quy moé 100 nghin 6ng/I;
nang cép tiéu chudn co sé
clia 3 loai thuéc nay tuong
duong véi tiéu chuan chat
lugng theo dudc dién cla
Anh, My hodc tiéu chuén
cla san phdm nudc ngoai
cung loai; hinh thanh doanh
nghiép khoa hoc va cbng
nghé sau khi két thuc du
an.

Sau gan 2 nam thuc hién,
du an da hoan thanh phéan
I6n ndi dung dé ra. Cu thé,
du an da hoan thanh viéc
nghién cuu nang cao tiéu
chuén cho thudc khi dung cé chtia
Budesonid, thubc tiém co6 chuia
Carbetocin va Palonosetron. Déi
véi mot s&n pham thuéc, ngoai
cac chi tiéu chat lugng co ban
nhu: dinh tinh, dinh lugng, dé vé
khu&n/gi6i han nhiém khuén, noi
déc t6 (do6i voi thude tiém), pH,
thé tich (d6i v6i cac ché pham
dang dung dich, 16ng) da dugc
quy dinh trong dugc dién thi chi
tiéu giGi han tap chat lién quan
la rat quan trong. Day la yéu to6
gitp cac nha san xuat khang dinh
thuang hiéu vé mat chat lugng.
Hudng t6i viéc nang cép céac
san phdm tuong duong v6i cac
san pham luu hanh trén thé gidi,
du an da sl dung phucong phap
sac ky 16ng hiéu nang cao, mot
phuong phap dugdc st dung réng
rai trong Iinh vuc phan tich kiém
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nghiém thuéc, c6 do chinh xac
cao dé thdm dinh do dic hiéu, do
chinh xac, dé lap lai, giéi han dinh
lugng va giGi han phat hién phu
hgp..; hoan thién quy trinh san
xuéat hén dich dung cho khi dung
chida Budesonid 0,5 mg/2 ml,
dung dich tiém chua Carbetocin
100 png/ml, Palonosetron 0,25
mg/5 ml quy m6 100 nghin 6ng/16.
Viéc san xuat trén quy mo cong
nghiép, st dung cac trang thiét
bi cong suét I6n, hién dai doi hoi
phai nghién clu khao sat, toi uu
héa dé lua chon cac thong s6 san
xuat phu hgp véi dac tinh tling san
phdm. K&t qua nghién clu cla
du an cho thay, véi san phdm hén
dich chua khi dung Budesonid
can phai co6 bién phap han ché
nhiém khuén trong san xuét cong
nghiép; san phdm Carbetocin
lai doi hdi chi y dén anh hudng
clia nhiét do trong tiing giai doan
san xuét (do s&n phdm nhay cam
vGi nhiét do)... Trén co sé nhiing
cdng nghé dugc hoan thién, du
an da san xuat thanh cong gan
800 nghin 6ng thuéc Budesonid,
Carbetocin va Palonosetron.
Viéc san xuét thanh coéng cac
san phdm nay da giup cac bac
sy va ngudi bénh, dac biét la cac
bénh nhan cé diéu kién kinh té
khé khan cé thém su lua chon
trong qua trinh diéu tri bénh. Tinh
dén thang 9/2018, Céng ty Cé
phan dugc phdm CPC1 Ha Noi
- dan vi chi tri du an da thuong
mai dugc hon 24 nghin 0ng
thuéc Budesonid, Carbetocin va
Palonosetron mang lai doanh thu
gan 5 ty dong cho doanh nghiép.
Pac biét, san phém Palonosetron
da dugc Cong ty C8 phan dudc
phdm Trung uong | nhan phan
phéi, bao tiéu.



Khoa hoc - Céng nghé va Dé6i méi sang tao l

Thudc khi dung Zensonid (Budesonid).

Tao xu hudng mdi trong nghién ciiu
Va san xuat cac loai thudc gia tri cao

Theo danh gia cla co quan
chic nang va cac chuyén gia,
thuéc Budesonid, Carbetocin
va Palonosetron do Céng ty C8
phan dugc CPC1 Ha Noéi san
xudt c6 3 uu diém ndi bat. B Ia,
dam bao chat lugng tudng ducng
véi cac san phdm thé gidi dang
luu hanh; san phdm c6 dang bao
bi dong géi 6ng nhua b&ng céng
nghé BFS'. Uu diém cila cong
nghé nay la quy trinh san xuat
hoan toan ty déng, khép kin, han

‘Cong ty C& phan dugc phdm CPC1
Ha Noi la nha san xuat dau tién sd
hiu day chuyén céng nghé BFS dung
trong san xuét thudc tiém thé tich nhd
va thuéc khi dung tai Viét Nam. BFS
la cédng nghé san xuét cac thudc dang
I6ng dung trong cac 6ng nhya thay thé
cho céc chai lo thly tinh truyén thong.
Dau vao cla day chuyén nay la cac hat
nhya nguyén sinh dudgc ndu chay, ép
khudn, déng dich va han kin ngay, hoan
toan khac véi céng nghé déng 6ng thay
tinh truyén théng, phai tiét khudn bao bi
thay tinh trudc khi dong dich.

ché t6i da su xa&m nhéap cla céac
vi sinh vat ti moi trudng san xuéat
vao ché phdm; gia ban cla san
phdm c6 tinh canh tranh so Véi
cac san pham nhap ngoai (béng
khodng 50% so véi thubc cung
loai nhap khau). Véi 3 y&u t6 néu
trén cung véi bé day kinh nghiém
cung Ung va phan phdi cac san
phdm dudgc clia co quan chi tri,
cac san phdm cla du an hoan
toan cé thé canh tranh dudc vdi
cac san pham clng loai trén thi
trudng va cé kha nang xuat khau
sang cac nudc trong khu vuc
pong Nam A nhu Philippines,
Lao, Malaysia..

Véi chinh sach dau thau dua
trén gia va chat lugng, cac san
phdm clia du an hoan toan cé
khd nang canh tranh véi céac
hang nhap khdu, dac biét la cac
hang cé ngudn géc xuat xa ti An
Do, Trung Qudc. Trong bdi canh
nang luc kiém soat hang nhap
khau vao Viét Nam con yéu, cac
cd quan quan Iy chua thé kiém
soat 100% chét lugng san pham
ngoai nhap nhu cong bo cla nha
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san xuét, viéc san xuéat dugc &
trong nudc cac mat hang thudc
chét lugng cao nhu Budesonid,
Carbetocin va Palonosetron sé
tao stic ép vé mat chat lugng doi
véi cac san phdm nhap ngoai
chat lugng kém, déng thoi ciling
tao stic ép vé gia doi vGi cac biét
dudc goc gia cao. Chinh vi thé,
san phdm ciia du an dugc thuong
mai héa c6 vai tro quan trong
trong viéc nang cao chat lugng va
hiéu qué s dung thuéc tuong tu
tai Viét Nam, giam ganh nang chi
trd bao hiém y té...

Véi chat lugng tot, gia canh
tranh, san phadm clia du an cé thé
chiém Iinh dugc thi phan thuéc
von dang hoan toan thudc vé
hang nhap kh&u, giup tdng thém
viéc lam cho dan vi ch tri du an
noi riéng, ngudi lao dong trong
nudc noi chung. Doanh thu tu cac
san pham trén cling sé déng gop
truc ti€p vao nguén thu clia Nha
nudc, gilp tai dau tu vao kinh
t€, xa hoi. Dong thoi, viéc san
xuét thanh céng cac san pham
thuéc Budesonid, Carbetocin va
Palonosetron sé tao ra mét xu
hudng mdi trong viéc nghién cuu
va san xudt cac san pham thudc
gia tri cao. Pay la hudéng mao
hiém, doi hdi dau tu cao nhung
néu thanh cong sé dem lai Igi ich
I6n vé kinh t&, xa hoéi cling nhu
tao thuan Igi cho viéc kinh doanh,
chiém Ilinh thi trudng cla céac
doanh nghiép dugc trong nuéc e
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