Cislo projektu: FW01010662
Rozhodny den pro uznatelnost nakladu dle této verze zavaznych parametri:

T A ZAVAZNE PARAMETRY RESENI PROJEKTU
R 0d data zahajeni reseni projektu uvedeném v Zavaznych parametrech

)¢

ZAVAZNE PARAMETRY RESENI PROJEKTU

1. Nazev projektu v ceském jazyce

Systémy rizeného dodavani 1éciv pro 1é¢bu osteoporotickych defekti

2. Datum zahajeni a ukonceni projektu

04/2020 - 03/2024

3. Cil projektu

Cilem projektu je tvorba nové strategie pro 1é¢bu osteoporotickych defektti. Klasické systémy pro
vyplii velkych zlomenin budou doplnéné o nanoenkpasulovanou formulaci obsahujici odanacatib
(1é¢ivo), ktery utlumi degradaci nové kostni hmoty, a tim ptispéje k urychleni procesu hojeni.

Specifické cile projektu jsou:

- Vytvoteni nanoenkapsulované formy odanacatibu v medicinalni kvalité

- Optimalizace chemické kompozice ¢astic umoziujici uvolnéni odanacatibu po dobu alespon 21 dnti
- Inhibice katepsinu K v rané po dobu alespon 30 dnii (inhibice alespon o 50 %)

- ZlepSeni tvorby kostni hmoty viic¢i standardni terapii alespon o 30.% u osteoporotickych zvirat

- Zvyseni mechanické pevnosti nové tvorené kosti alespon 0 30 % u osteoporotickych zvirat

- SOP pro tvorbu ¢astic v GMP podminkach

4. Resitel — Kli¢ova osoba resitelského tymu
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5. Planovanée vysledky projektu

Identifikacni ¢islo Néazev vystupu/vysledku

FW01010662-V1 Nanoenkapsulovana formulace odanacatib.

Popis vystupu/vysledku

Vysledkem optimilazace formulace z pohledu farmakokinetiky a aktivity bude uzitny vzor. Vzor
bude podan na konci 2019 s piredpokladanym udélenim do 6,/2020.

Druh vysledku podle struktury databaze RIV
Fuzit - Uzitny vzor

Identifikac¢ni ¢islo Néazev vystupu/vysledku

FW01010662-V2 Preklinicky charakterizovana formulace

Popis vystupu/vysledku

Vystupem projektu bude funkéni vzorek charakterizovany v preklinickém hodnoceni na modelu
regenerace kostniho defektu k osteoporotického potkana. Vysledek se bude skladat z fyzické vzorku
formulace opatfeného dokumentaci z in vivo hodnocen{ a SOP pro tvorbu a charakterizaci systému.

Druh vysledku podle struktury databaze RIV

Gfunk - Funk¢ni vzorek

Identifikac¢ni ¢islo Nazev vystupu/vysledku

FW01010662-V3 Vyroba ¢astic v poloprovoznich podminkach

Popis vystupu/vysledku
Vysledkem bude technologie pro poloprovozni pfipravu nanocastic.

Druh vysledku podle struktury databaze RIV
Zpolop - Poloprovoz
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6. Identifikac¢ni udaje acastnikii

Hlavni prijemce - [P] InoCure s.r.o.

I¢ DIC Obchodni jméno
03835243 CZ03835243 InoCure s.r.o.
Organizacni jednotka Kdéd organizacni jednotky

Pravni forma

POO - Pravnicka osoba zapsana v obchodnim rejstfiku (zakon ¢. 304/2013 Sb., o verejnych
rejstricich pravnickych a fyzickych osob)

Typ organizace

MP - Maly podnik

Dalsi iéastnik - [D] Ustav experimentalni mediciny AV CR, v.v.i.

IC DIC Obchodni jméno
68378041 CZ68378041 Ustav experimentalni mediciny AV CR, v.v.i.
Organizac¢ni jednotka Kéd organiza¢ni jednotky

Préavni forma

VVI - Vefejna vyzkumna instituce (zakon ¢. 341/2005 Sb., o verejnych vyzkumnych institucich)

Typ organizace

VO - Vyzkumna organizace
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ZAVAZNE PARAMETRY RESENi PROJEKTU
Cislo projektu: FW01010662
Rozhodny den pro uznatelnost nakladi dle této verze zavaznych parametrt:
0Od data zahajeni reseni projektu uvedeném v Zavaznych parametrech

7. Naklady
(uvedené udaje jsou v K¢, zdvazné parametry tu¢né v ramecku)
Projekt
Celkem
Polozka / rok 2020 2021 2022 2023 2024 maximalni
vyse

Naklady projektu 1,780 000 | 2558 500( 2908500 2743 000| 650 000 10 640 000
celkem

VySe podpory 1191090|1756318|2 045409 |1957 454 | 456 727 7 406 998
Maximaln{ intenzita 70 %
podpory projektu

Hlavni prijemce — [P] InoCure s.r.o.

Celkem
Polozka / rok 2020 2021 2022 2023 2024 maximalni
vysSe

Osobni naklady 450 000 750 000 750 000 600 000 150000 2700000
Subdodavky / sluzby 50 000 50000 100 000 70 000 17 500 287 500
Ostatni pfimé naklady 410000| 380000| 360000 280000| 40000 1470000
Neptrimé naklady / 215000 282500| 277500( 220000 47500 1042 500
rezie
Naklady projektu 1125000| 1462500 1487500( 1170000( 255000 5500000
celkem
VySe podpory 634090 | 824318| 838409 619454| 120727 3036998
Zpisob vypoctu Flat rate 25%
rezijnich nakladi
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Dalsi uéastnik — [D] Ustav experimentalni mediciny AV CR, v.v.i.

Celkem
Polozka / rok 2020 2021 2022 2023 2024 maximalni
vyse
Osobni naklady 348 000 531 000 531000 531000 156 000 2097 000
Subdodavky / sluzby 20 000 70 000 120 000 200 000 50 000 460 000
Ostatni pfimé naklady 160 000 290,000 510 000 568 000 120000 1648 000
Nepiimé naklady / 127 000 205 000 260 000 274 000 69 000 935 000
rezie
Naklady projektu 655 000 [ 1096 000| 1421000( 1573000( 395000 5140000
celkem
VySe podpory 557.000| 932000| 1207 000| 1338000 | 336 000 4370000
ZpUsob vypoctu Flat rate 25%
rezijnich nakladu
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8. Dalsi zavazné parametry projektu
[
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