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Stimuly pre vyskum a vyvoj

Nazov projektuVyskum novych kultivaénych substratov pre pripravu atkovacich latok

Druh projektu:projekt zakladného vyskumu

Cislo projektu:CD-2009-36912/39534-1:11

Riesité" IMUNA PHARM, a.s. imund

Jarkovéa 269/17, 082 22 Sarisské Mikdray
tel.: 051/ 4562 204, fax: 051/ 4562 300, e-nsekretariat@imuna.sk

Spoluriesité: Virologicky ustav SAV
Dubravskéa cesta 9, 845 05 Bratislava

Doba rieSenia projektul2 / 2009 - 10/ 2012

Vytvorenie / udrzanie pracovnych miest vo vyskumevaji: 4 pracovné miesta

Etapy rieSenia projektu:

1. etapa:  Vyskum novych bunkovych substratov 12/2®- 03/2010

2.etapa:  Vyskum novych bunkovych substratov pre vecinu vogdi osypkam 03/2010 — 03/2011
3. etapa:  Vyskum novych bunkovych substratov preakcinu voéi mumpsu 04/2011 - 03/2012
4.etapa: Overenie substratov pre pripravu zivych vicin 04/2012 — 10/2012

Zodpovedny rieSite Ing. Michal Gocnik, PhD.

Hlavny cid’ projektu:

Tento projekt zakladného vyskumu je zamerany ndagévanie a experimentalne overenie
novych kultiv&nych substratov, ktoré by sa dali pauba pripravu virusovych¢&ovacich
latok. Jeho hlavnym zamerom je ngjsovy / nové kultivéné substraty, na ktorych by sa
pripravovala Zivd vakcina b osypkam a Zivd vakcina %o mumpsu, ako dve zlozky
z kombinovanej MMR trivakciny W osypkam mumpsu a rubeole.

Ciel'om spol@nosti IMUNA PHARM, a.s. je najsnovy spdsob pripravy tychto vakcin na
novych kultiv&nych substratoch, ktoré by reflektovali najnovSietevé trendy v oblasti
ockovacich latok a zarovieby viedli k zvySeniu kvality a bezpeosti ponukanych produktov.



imlll'l = Stimuly pre vyskum a vyvoj

Popisciastkovych cigov projektu:

Projekt rieSi v prvej etape vyskum novych vhodnyalitivacnych substratov pre pripravu
virusovych @kovacich latok. Pre realizaciu vyskumu v 1. etamdbezpéi pristrojové
vybavenie a vytvori 3 nové pracovné miesta v roBi®Ra 1 pracovné miesto v roku 2011 pre
vyskumnych a technickych pracovnikov.

Druhou atréou etapou je vyuZitie vysledkov a poznatkov z Japgta vyskum nového
spbsobu ziskavania jednotlivych zloZziek (monovakom vyvoji kombinovanej MMR
trivakciny vai osypkam, mumpsu a rubeole fadposlednych trendov v oblastkmvacich
latok. Dve zlozky tejto trivakciny, monovakciny &voosypkam a mumpsu, sa doteraz
pripravovali pomnozenim vakcitiaych kmeov tychto virusov na linii primarnych psich
oblickovych buniek, ¢o predstavuje sice bezpel, ale starSiu technoldgiu. Pre
konkurencieschopnésvyslednej trivakciny je perspektivne pripraviovy spdsob vyroby
jednotlivych zloziek (monovakcin). Zakladnym en vyskumu je zvySenie bezjpmsti a
kvality vyslednej MMR trivakciny, ktorej pouZitieejo.i. zahrnuté aj do Imunigaého
programu SR.

Stvrtou etapou je experimentalne overenie vysledkakladného vyskumu pre pripravu
Zivych vakcin v simulacii poloprevadzkovej vyroby.

Vystupom samotného projektu bude vhodny kuttiasubstrat a technologicky postup pre
pripravu trivakciny vé osypkam, mumpsu arubeole a pilotny produkteoy pre fazu
predklinického testovania. Realizaciou projektwsgevori odborny potencial pre sledovanie
svetovych trendov a naslednu podporu vyskumu u tefflasti a stasne sa vytvori priestor
pre intenzivhu spolupracu s odbornymi vedeckymi ak#ami  z univerzitného
a akademického prostredia.

Financovanie projektu:

Planovana vySka opravnenych vydavkov na profeR69 004 €
Vlastné prostriedky0 €

PoZadovana dotacid: 969 004 € (100%)

Podiel vlastnych prostriedko®. %

Sumarny rozpdet projektu
2009 2010 2011 2012 Celkom
Dotacia 1144 819 € 302 433€ 266 990 € 254 762E969 004 €
Bezné vydavky 248 119 € 302 433 £ 266 990 € 25476R € 1072304 €
Kapitalové vydavky 896 700 € 0¢€ 0¢ 0€  896700€
Vlastné prostriedky 0€ 0€ 0€ 0 € 0€
Celkom 1144819 € 302 433 € 266 990 € 254 762 €969.004 €
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Rozdelenie financii medzi rieSiéea spoluriesitéa:

Rozpdaet rieSitd’a a spolurieSitéa
2009 2010 2011 2012 Celkom
Riesitg” 1129819 € 268 433 £ 233990 € 236 762 € 1 86%004
SpolurieSite” 15000 € 34 000 £ 33 000(€ 18 000 € 100 000 €
Celkom 1144 819 € 302 433 € 266 990 € 254 762 €969.004 €
Planované vystupy rieSenia:
Oc&akavané vystupy rieSenia
Kategoria Vystupy Rok 2009 | Rok2010| Rok2011] Rok2@ | Rok2013 | Rok 2014
Nové poznatky | publikacie 0 0 0 1 0 2
Pridana hodnota Pracovne 0 3 1 0 0 0
miesta

Hlavné realizované vysledky za rok 2009

Vysledky za 1. etapu rieSenia - 12/2009 - 3/ 2010:

V spolupraci so spolurieSitekou organizaciou (Virologicky UuUstav SAV, Bratistgv

a prostrednictvom odbornych konzultacii bol vykonditerarny vyskum a boli vytipované
vhodné kultivéné substraty potenciadlne pouZiné pre pripravu humannych virusovych
oc¢kovacich latok, najma pre zmenu kuldwého substratu pre pripravu MMR trivakciny
(vakcinu va@i osypkam, mumpsu a rubeole). Ide tak o stabilnékbué linie MRC-5 alebo
WI-38 (linie Tudskych diploidnych embryonalnychi’genych fibroblastov) a primokultary
kuracich fibroblastov, ktoré ptia poziadaviek Eur6pskeho liekopisu na pripravu mmyéh
virusovych vakcin, musia pochadzaSPF chovu hydiny $pecified Pathogen Freechov
bez Specifickych patogénov). &s sledovaného obdobia sa zrealizoval nadkup dipjotd
bunkovych linii, spotrebného materialu a vak¢mah virusovych kmi@v, ktoré sa pouziju
pre testovanie vhodnosti daného kultivé& substratu a ziskanie zakladného suboru informaci
o kultivatnych podmienkach a vgznosti daného substratu v kontexte pouzitia pre
pomnoZenie vakciraych virusov pri priprave humannych vakcin.

Zarove, v sledovanom obdobi prebehlo verejné obstaravamipristrojové a technologické
zariadenia, ktoré boli schvalené ako kapitalovéawiky projektu.

V sulade s ciBmi projektu boli vytvorené 3 nové pracovné miestadbore vedecko-
vyskumny pracovnik.



