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MINISTERSTVO ‘ The Country
PRUMYSLU A OBCHODU

PF. 2 - VECNA NAPLN RESENi PROJEKTU

For The Future

Cislo projektu: FX03030181

Nazev projektu (CZ): Terapeutické rekombinantni antigeny a monoklonalni protilatky Theramab

Etapy reseni

Etapa . Termin ukonéeni
a Nazev etapy
podetapy etapy
rok 2021
. . . , . o Prechazi do roku
1 Optimalizace produkce rekombinantnich antigenii a mAb 2022
1.1. Testovani virus neutraliza¢ni aktivity mAb
1.2 Technologie purifikace antigenti a mAb
1.3 Selekce vhodnych hybridomi pro primyslovou produkci mAb
. Prechazi do roku
2 Validace 2022
2.1 Validace analytickych metod pro charakterizaci rekombinantnich antigenti a mAb
2.2 Validace vyrobniho procesu rekombinantnich antigenti a mAb
3 Testovani imunitni odpovédi proti rekombinantnim antigentim na animalnich Piechazi do roku
modelech, testovani virus-neutraliza¢ni aktivity kandidatnich mAb 2022
rok 2022
Optimalizace produkce rekombinantnich antigenti a mAb
1 Vystup etapy: Optimalizovany postup produkce rekombinantnich antigent a 3/2022
mAb zavedeny do vyroby
1.1. Testovani virus neutraliza¢ni aktivity mAb
1.2 Technologie purifikace antigenti a mAb
1.3 Selekce vhodnych hybridomi pro primyslovou produkci mAb
. Prechazi do roku
2 Validace 2023
2.1 Validace analytickych metod pro charakterizaci rekombinantnich antigenti a mAb
2.2 Validace vyrobniho procesu rekombinantnich antigenti a mAb
3 Testovani imunitni odpovédi proti rekombinantnim antigentim na animalnich Prechazi do roku
modelech, testovani virus-neutraliza¢ni aktivity kandidatnich mAb 2023
rok 2023
2 Validace 2/2023
2.1 Validace analytickych metod pro charakterizaci rekombinantnich antigenti a mAb
2.2 Validace vyrobniho procesu rekombinantnich antigenti a mAb
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Testovani imunitni odpovédi proti rekombinantnim antigentim na animalnich
modelech, testovani virus-neutraliza¢ni aktivity kandidatnich mAb

Vystup etapy: Data potvrzujici imunogennost rekombinantni antigent a navozeni
neutraliza¢nich protilatek, prokazani virus neutraliza¢ni aktivity kandidatnich mAb

5/2023

Vyroba rekombinantnich antigeni a mAb v rezimu GMP

Prechazi do roku
2024

Priprava podkladii pro Zadost o povoleni klinického testovani faze 1

Prechazi do roku

2024
rok 2024
Vyroba rekombinantnich antigeni a mAb v rezimu GMP
Vystup etapy: rekombinantni antigeny a mAb vyrobené v rezimu GMP a 3/2024
charakterizované validovanymi analytickymi metodami
Priprava podkladii pro zadost o povoleni klinického testovani faze 1
Vystup etapy: Pripravené podklady pro podani zadosti i povoleni zahajeni klinického 5/2024
testovani faze 1
Zpracovani zavérecné zpravy projektu 5/2024

Vystup etapy: Vyhotovena a odevzdana zavére¢na zprava projektu Theramab
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