A HUMET® Rt
Igazgatosaganak
jelentése az eddig elvégzett K4F munkardl és a
legujabb eredmeényekrol

A HUMET® Rt vagyonanak dontd része immaterialis javakbal all, az ilyen céll raforditasok
(a javak bruttdé értéke) meghaladja az 575 millié forintot. Ezeknek a kiadasoknak a
HUMET® Rt esetében az szabja meg az ésszer(i hatart, hogy a kifejlesztett termékcsalad
kereskedelmi forgalmazasanak hozama évente elérje a raforditds 5 usque 10 %-at. A
kereskedelmi forgalmazas elbfeltétele, hogy az adott orszag hatdsagai ehhez
hozzajaruljanak. Egy orszag hatdsagaihoz a megfeleld szinvonall és tartalmu
dokumentacid (dosszié) beadasaval (engedély kérése) érdemes fordulni, elGzetesen
felmérve, hogy az adott orszag piaca lehetové teszi-e a fentebb irt kereskedelmi hozam
elérését. A HUMET® Rt doéntése a kutatas-fejlesztési (K+F) kérdésekben alapvetéen arra
alapoztatott, hogy az Eurdpai Unid, Oroszorszag és az Egyesilt Allamok kb.: 800 milliés
lélekszamu piacan kdzel 40 millidrd dollar érték(i étrendi kiegészito terméket adnak el. A
legkisebb hozzaadott érték(i kereskedelmi aktivitast, a hatdanyag-eladast feltételezve, a
HUMET® Rt esetében ez egy-négymillié dollarnak megfelel6 éves arbevételt generalhat;
kizardlag a kilonbdz6 HUMIFULVAT® hatdanyagok eladasabdl. A késztermékek ara és
fedezeti értéke joval magasabb. Kellden hatékony gyartas és logisztika esetén az
eladasabdl szarmazd fedezet (lizemi eredmény) Iényegesen magasabb lehet, mint az
eddigi K+F raforditasok tizede.

A HUMET® Rt 1998-ban attekintette az akkor meglévd kutatasi és fejlesztési
dokumentacioit, és a klinikai és kémiai tesztek, geoldgiai vizsgalati eredmények alapjan
egy Uj K+F stratégiat dolgozott ki. Ennek a célja az volt, hogy a meglévd bizonyitékok
alapjan egy, a vilag minden orszagaban eladhatd, kereskedelmileg jol értékesithetd
termékcsalad alljon rendelkezésre. Ezért a gydgyszer célu vizsgalatok (akkor) ledlltak és
kifejezetten a hatdanyag meghatarozasa, a pontos analitikai (mindségbiztositasi) hazi
szabvanyok kidolgozasa és a stabilitds vizsgalatok befejezése volt a cél, azért, hogy az
étrendi kiegészitGk piacara - egy minden orszagban akceptalhatd engedélyezési dosszié
Osszeadllitasaval - akadalytalanul beléphessen a HUMET® Rt. Ez a cél 2001 tavaszara
teljesiilt.

A HUMET® Rt mar a kezdetektdl zart és ellenOrzott gyartassal (technoldgiaval) és
mindségbiztositassal rendelkezik, amelynek mai formaja 2002 végére alakult ki.

2001 évtdl mar aj termékformak kidolgozasa is lehetségessé valt, a HUMET®-R szirup
mellett megjelentek a pezsgdtablettak és kapszulak, HUMETTA® néven. Eddig a terméket
14 kilonbdz6 orszag(csoport) hatdsagai regisztraltak, ebb6l harom lehet8ség kilénésen
fontos: az Amerikai Egyesiilt Allamok, az Europai Unio és Peru hatésaganak
dontése; ez utdbbi gyodgyszerként engedélyezte a HUMET®-R kapszula ottani
forgalmazasat.

A gyogyszerként valo engedélyezéshez kdznyelven fogalmazva az sziikséges, hogy a
gyarto bizonyitsa a termék artalmatlansagat (nem toxikus), jotékony hatasdt és a hatas
adagolas-fliggoségét. Mivel a HUMIFULVAT® artalmatlansaga és hatasa bizonyitott tény
és egyéb adatok is rendelkezésre alltak, a gyogyszerdosszié Osszedllitdsanak munkaja



2000 6szétdl - harom kiilonb6z6, igen toke-erds partner bevonasaval - megkezdddott, az
egyes projekt-cégek létrehozasa a befejezés elott allt. Egy-egy kozos fejlesztés raforditasa
meghaladta (volna) a kétmilli® amerikai dollart és siker esetén az egyes projekt-cégek
értéke tizmillié dollaros nagysagrendben lett volna mérhetd. Ezek a projektek 2002 nyaran
ledlltak, a hosszas el6készitd munkat kovetéen a kutatasi munka meg sem kezdddhetett.
Ez a tény azért kilondsen sajnalatos, hiszen a gydgyszerdosszié Osszeadllitdsa idokozben
mégis sikerdilt; bizonyiték erre a mar emlitett perui regisztracio.

A HUMIFULVAT® hatdanyagl étrendi kiegészité termékek nyomelem-potld hatasa a
kezdetektdl kdzismert, ezért a tovabbi klinikai és kémiai vizsgalatok dontden az egyediilallé
megel6z0 nehézfém-eltavolitd hatasra koncentraltak. A napokban zarultak le az Orszagos
Kémiai Biztonsagi Intézetben, prof. dr. Tompa Anna vezetésével a dotalt HUMIFULVAT®
kiilonbdzé formaival (HUMET®-R szirup, HUMETTA® kapszula) végzett “in vitro” és “in
vivo” vizsgalatok, amelyek tovabbi aj, értékes adatokkal gazdagitottak meglévo
tudasunkat.

a.) Az “in vitro” kisérletekben kiilénb6z0 sejtvonalakon vizsgaltak HUMET®-R szirup
hatasat a sejtek nehézfém-expozicidjara. Az eredmények alatdmasztjak, hogy a dotalt
HUMIFULVAT® a létez6 kornyezeti terhelésbdl és egyes munkahelyi artalmakbol adédé
nehézfém mérgezések hatasat nagy valdszinliséggel csokkenteni képes és a nehézfém-
felszivodast gatolja.

b.) Drosophila-n végzett “in vivo” etetési kisérletekbdl kideriilt, hogy néhany nehézfém
mérgez6 hatdsdt a HUMET®-R szirup és a HUMETTA® kapszula jelent6sen
csokkentette és a nehézfémek altal okozott mutdcios gyakorisdg ndvekedést
megakadalyozta.

Ezen kisérletek ujolag megerdsitették azt a feltevést, hogy a dotalt
HUMIFULVAT® un. kemoprevencios (pl.: nehézfémek altal okozott kémiai
artalmak kivédésre szolgalo, ill. azok hatasat csékkentd) szerként
alkalmazhato.

c.) A kordbban mérgezd nehézfém expozicidnak kitett, vashianyos emberek klinikai
vizsgalata soran a résztvevoket HUMETTA® kapszulaval kezelték. A harom hoénapos
vizsgdlat kezdetekor, egy, majd harom hoénap kezelés utan az allapotukat
hematologiai, maj- és vesefunkcios laboratoriumi paraméterekkel, valamint
gén- és immuntoxikoldgiai moédszerekkel ellendrizték.

A kezelés nyoman ezek a paraméterek jol érzékelhetéen javultak; klinikai
szempontbol negativ jelenségek sem objektiv, sem szubjektiv megitélés szerint
nem jelentkeztek.

A kezelések soran - a varakozasoknak megfeleléen - elsésorban a vas
anyagcsere és ennek kovetkeztében a vér allapotat jellemzé paraméterek
Jjavulasat figyelték meg.

A kezelést kovetéen a vizsgalat elott tapasztalt emelkedett kromoszoma
rendellenességi (aberracios) gyakorisagok rendezédtek.

Figyelemre mélto javulast mutattak a vér szérum cukor és koleszterin értékek
is.



A dotdlt HUMIFULVAT® cukor- és zsiranyagcserét befolyasold, jelentds és igéretes
hatasanak mechanizmusa egyelGre nem ismert.

A HUMET® Rt Igazgatdosaganak megbizasabdl dsszeallitotta:

Szentendre, 2006. aprilis 15.

Y

w N

W\

Civin Janos dr. Galamb Vilmos
elndk alelnok s.k.



