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клинические испытания стратегическое партнерство фармацевтика

цифровая терапия шизофрения

Boehringer  Ingelheim  и  Click  Therapeutics  реструктурируют  свое

маркетинговое  соглашение  по  программному  средству  для  лечения

шизофрении  CT-155,  при этом немецкая фармацевтическая компания также

увеличивает объем финансирования.

Согласно  заявлению  от  9  апреля,  которое  стороны  называют  новым

«стратегическим  соглашением»,  Boehringer  передает  Click  полную

ответственность  за  продукт,  включая  права  на  коммерциализацию  и

регистрационное удостоверение.

В  рамках  этого  тактического  сдвига  Boehringer  осуществляет  инвестиции

серии D в размере 50 миллионов долларов в компанию, специализирующуюся

на  цифровой  терапии,  а  также  предоставляет  «целевое  коммерческое

финансирование, чтобы помочь довести CT-155 до пациентов». Компания не

уточнила точный размер коммерческого финансирования.
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Первоначальная сделка, заключенная еще в 2020 году, предусматривала, что

Click  несет  основную ответственность  за  исследования  и  разработки  (R&D)

препарата,  в  то  время  как  Boehringer  брала  на  себя  деятельность  по

коммерциализации во всем мире.

Общая  стоимость  сделки  на  тот  момент  составляла  более  500  миллионов

долларов,  при  этом  Click  также  должна  была  получать  многоуровневые

роялти от ежегодных чистых продаж CT-155 по всему миру.

В  октябре  партнеры  опубликовали  основные  данные  фазы  3  клинических

исследований  CT-155,  который  представляет  собой  рецептурное  цифровое

терапевтическое средство для лечения негативных симптомов шизофрении;

результаты показали, что препарат достиг своей первичной конечной точки.

К  негативным  симптомам  шизофрении  относятся  социальная  изоляция,

неспособность  испытывать  удовольствие  и  снижение  эмоциональной

экспрессии.

В  ходе  исследования  фазы 3  отслеживались  экспириенциальные (опытные)

негативные  симптомы  в  течение  16  недель;  CT-155  превзошел  цифровой

препарат  контроля,  улучшив  показатели  на  6,8  балла  против  4,2  в

контрольной группе.

В  отличие  от  негативных  симптомов  шизофрении,  «позитивные»  симптомы

включают галлюцинации и бред.

Рецептурные цифровые терапевтические  средства —  это  медицинские

методы  лечения  на  основе  программного  обеспечения,  которые  требуют

назначения  врача  и  должны  быть  одобрены  FDA (Управление  по

санитарному  надзору  за  качеством  пищевых  продуктов  и  медикаментов

США).

Boehringer  и  Click  впервые  объединили  усилия  для  исследований,

ориентированных на шизофрению,  в  2020 году и  расширили партнерство в

2022 году, включив дополнительные аспекты данного заболевания.

Беншоф  Кляйн,  генеральный  директор  и  основатель  Click,  заявил  в  пресс-

релизе,  что  компания  «готова  взять  на  себя  ведущую  роль  с  CT-155»,

поскольку теперь она нацелена на возможное одобрение со стороны FDA.

В прошлом году Click объявила о привлечении нераскрытой суммы в рамках

раунда  финансирования  серии  C,  полностью  поддержанного  компанией

Dassault Systemes и ее подразделением Medidata Solutions.
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