
 تاریخ: سرطان درمانبیوسیمیلار انکولایتیک ویروس برای  ساخت  عنوان پروژه:

 (:یرساختیز ،یصنعت لوت،یپا ،یشگاهیآزما ،یسنجامکان ،یسازهیشب ،ی)پژوهشمقیاس پروژه 
 پایلوت ،سازیشبیه

 اهمیت و آینده حوزه در دنیا:
سرطان با انکولایتیک ویروس های بدخیم و همچنین ایجاد ایمنی محلی ها برای از بین بردن توموراز خاصیت لیزکنندگی ویروس در درمان 

ستفاده میهای سرطانی و سلولنسبت به سلولسیستمی یا  سامانههای بنیادی سرطانی ا ای، اهمیت بالایی در مقابله با شود. ایجاد ایمنی 

به خصوص در مواقعی که سلول سرطانی طی متاستاز  از درمان دارویی یا جراحی دارد.د های متاستاتیک و عدم بازگشت بیماری بعسرطان

مغزی نیاز اسیییت. همچنین انکولیتیک ویروس قابلیت تبدیح محیو توموری به به بافت مغز رسییییده و برای درمان، به عبور از سییید خونی

ستفاده  سرد به محیطی داغ و قابح نفوذ را دارد و از این رو ا صطلاح  شیمیا سایر روشاز آن در ترکیب با   درمانی مانندهای ایمنیدرمانی و 

  شود.تواند به بازدهی بیشتر درمان منجر ، میسحکارتی

سرطان مجوز گرفت ویروس  سی که برای درمان  شی  RIGVIRاولین انکولایتیک ویرو سال بود. این ویروس وح شور لتونی  2004در  در ک

بهداشت و درمان  در سراسر جهان مجوز سازمان شده نیزمهندسی ویروس انکولایتیک 3تا کنون شد. پس از آن برای درمان ملانوم استفاده 

 G47Δو نیز  (T-vec 1)، ویروس هرپس نوع H101آدنوویروس به نام  شدهمهندسی یهااند. این ویروسرا کسب کردهکشورهای مختلف 

 اند.پیشرفته و گلیوما در کشورهای مختلف مجوز درمان گرفته به ترتیب برای سرطان سر و گردن پیشرفته، ملانوم

درصیید به  27با نرخ رشیید  2033تا سییال کند حجم بازار این حوزه بینی میها پیشمطالعات انجام شییده در حوزه بازار انکولایتیک ویروس

 میلیون دلار خواهد رسید. 250حدود 

های مختلف از جمله آدنوویروس، واکسینیا و هرپس در حال انجام است. این مطالعات نیز مطالعات زیادی بر روی ویروس در حوزه پژوهشی

 شود.ندن ویروس به محح تومور انجام میزایی و بازدهی رسابرای بهبود اختصاصیت، کارایی، کاهش بیماری

 

 دهندگی ظرفیت فعلی ایران:پذیری و توسعهمکانا

ها در زم اسییت تکنولو ی تولید این ویروسهای جامد، لاداروی مجوز گرفته برای سییرطان 4این حوزه در دنیا و وجود  به روند رشیید با توجه

های گزینه درمان اسییتفاده شییوند. گروه توانند به عنوان آخرینی انکولایتیک میهاه یابد. در برخی موارد ویروسداخح کشییور نیز توسییع

 تواند منجر بهولایتیک ویروس در مقیاس پایلوت میتولید انک تلاش برای باشند.ور در حال فعالیت در این حوزه میکشپژوهشی مختلفی در 

 در داخح کشور گردد. فناوریسازی این تجاری مشکلات موجود در مسیر تولید ویروس در مقیاس بالاتر و در آینده حح

  :یدیواژگان کل

armed virus, virotherapyimmunotherapy, oncolytic virus,  

 :ازین( موردرساختیز ،ی)ابزار، مواد، تکنولوژکلی اقلام 

 (،، فضای مناسبهای سلولی مناسب کشت ویروس، بذر اولیه ویروس، محیو کشت مناسبمواد و تجهیزات لازم جهت کشت ویروس )رده

سی  نتیک ویروس، غربال ستتولید در مقیاس بالاتر و تخلیص با روشگری، مهند سب، ت شده از نظر های منا ساخته  های ارزیابی ویروس 

 و ... امنیت ،کارایی، اختصاصیت

 بالینیمدل موشی مناسب جهت مطالعات پیش



 :پروژه تشریح و بیان
ن بیماری وجود ندارد. یکی از برای ای های درمانی مختلفی بر روی سییرطان انجام شییده اسییت، همچنان درمان قطعیکنون روشاگرچه تا

نمونه مشیییابه از انکولایتیک تواند انکولایتیک ویروس باشییید. در این پرو ه هدا سیییاخت یک های مورد اسیییتفاده در کلینیک میروش

 اند.ها مجوز استفاده در کلینیک را دریافت کردهیی است که هم اکنون در برخی کشورهاویروس

لازم است سویه ویروسی مادر تهیه شده و مراحح مهندسی  نتیک ویروس انجام شود. پس از اطمینان از مشابهت ویروس به این منظور ابتدا 

روس اقدامات مربوط به تولید ویروس در تیتر مناسیییب انجام خواهد شییید. یکی از تعاریف وی ،جدید با ویروس هدا به عنوان بیوسییییمیلار

سلول صی  صا سرطانکولایتیک حذا اخت شندگی ویروس،انی میهای  صیت ک صا ست اخت شد. به این منظور لازم ا شندگی و نیز  با قدرت ک

ساتید مربوطه در کلینیک و بررسی شود. پس از تایید فاز پیش in-vivoو  in-vitroمیزان عوارض جانبی آن به صورت  بالینی با داوری ا

 ری خواهد شد. گیدانشگاه جهت ورود این درمان به فاز کارآزمایی بالینی تصمیم

  اهداف پروژه:
 بیوسیمیلار انکولایتیک ویروس ساخت

 بالینی در مدل موشی مناسبهای پیشانجام تست

 خروجی های مورد انتظار:
 شده مشابه نمونه خارجی انکولایتیک ویروس مهندسی ساخت

ست سب های پیشانجام ت  پیش فاز طراحی ارائه و CTD   از III ما ول تایید) سازمان غذا و دارو CTDمطابق موارد مورد نیاز بالینی منا

 (بالینی
 در مقیاس پایلوتتولید ویروس 

 

 

 


