Navrh diléiho projektu napliiujiciho podminky NPQ

TN02000122

Projekt 2. vefejné soutéZe Programu Narodni centra kompetence

ZAKLADN{ UDAJE
UCHAZEC PODANIM TOHOTO NAVRHU PROHLASUJE, ZE TENTO DP NAPLNUJE PODMINKY NPO.
Nazev projektu REkombinantni TEchnologie pro MEDicinu |
Pofadové islo dikiho projektu (DP) oo ——— 1]
Nazev DP

Terapeutika rekombinantniho a pfirodniho pivodu (TEREP) |

Identifikaéni kéd DP [TN02000122/001N |

Zatatek feseni DP mésic- rok-
Konec feseni DP mésic- rok-

Nejzazsi termin pro ukonéeni fesenti je 30. 6. 2026!

Datum schvaleni DP Radou centra [19.12.2022 |

Jetento DP financovin  NPO? o ]
Strucné shrnuti DP

Zdavodnéni DP Pripravili jsme navazujici diléi projekt TEREP (terapeutika rekombinantniho a pfirodniho
pivodu) v ramci NPO, ktery vychazi z vysledkd vyzkumu partnerd NCK RETEMED a tyto
vysledky maji potencial komercializace. Pro projekt existuje v konsorcium firem a instituci
odpovidajici infrastruktura a odborné tymy. Projekt TEREP zahrnuje tyto oblasti:

1) Systém pro neinvazivni diagnostiku

2) Bezpedné radioprotektivum - Preventivni program zvy3eni odolnosti viéi ionizujicimu
zafeni — radioprotektiva syntetického a pfirodniho pivodu

3) Geneticky modifikované specializované eukaryotické bunééné linie pro produkci
rekombinantnich antigent ve vakovych bioreaktorech

4) Produkty z hadich jedl pro dermatologii, farmacii a pfipravu antisér proti hadimu
udtknuti

5) Rekombinantni vakcina proti cryptosporidiéze

Detailni rozpis projektu TEREP je v samostatné pfiloze.

Zivotopis hlavniho fesitele je viozen v ISTA v projektu RETEMED.

Komercializaéni uplatnéni DP Komercializaéni uplatnéni DP pro oblast:

1) Systém pro neinvazivni di iku: Systém pro neil ivni diagnostiku v biologickych
odpadnich matricich s moZnosti zpétného vystopovéni pivodce. Software pro predikci
nakazové situace.

2) Bezpeéné radioprotektivum: Preparat zvysujici odolnost proti ionizujicimu zéfeni a
urychlujici obnovu krvetvorby, ovéfeny na preklinickém modelu.

3) Geneticky modifikované specializované eukaryotické bunééné linie pro produkci
rekombinantnich antigent ve vakovych bioreaktorech: Savéi bunééné linie pro produkci
rekombinantnich antigend v reZimu GMP. Ovéfeny postup a metody pro jejich pfipravu a
charakterizaci dle pozadavki GMP.

4) Produkty z hadich jed( pro dermatologii, farmacii a pfipravu antisér proti hadimu
ustknuti: Pfiprava hadiho jedu stabilizovaného glycerinem jako surovina pro dermatologické
prepardty. Lyofilizovany hadi jed pro farmaceuticky pramysl. Pfiprava ovéich pfipadné
lamich antisér proti hadim jedtm (kobra kralovskd, zmije riizkatd, chiestys brazilsky).
Komplexni soubor chemickych a biologickych metod pro certifikaci kvality preparatd.

5) Rekombinantni vakcina proti cryptosporidiéze: Rekombinantni vakcina preklinicky
ovéfend na animélnim modelu telat a imunizovanych dojnic, pro pfenos imunity kolostrem.

Cil DP Projekt TEREP je extenzi projektu RETEMED umoziujici efektivné vyuzit infrastrukturu a
lidské zdroje vech tymu konsorcia projektu RETEMED. Vyzkumné subprojekty navazuji i
metodicky a tematicky na vyzkumné diléi projekty RETEMED. Byly vybrany oblasti vyzkumu al
vyvoje s vysokym stupném spolecenského vyznamu a potencidlem komercializace v
kratkodobém a stfednédobém horizontu zahrnujicim dobu trvani projektu RETEMED.
Komercializace nékterych produkt podpofi financovéni projektu z vlastnich zdroji a
realizaci predchozich projektt akademického vyzkumu a jejich zhodnoceni ve formé
produktd, co? je hlavnim cilem obou komplementarnich projektu. Diléi projekt TEREP bude
financovan ze zdroji NPO a bude mit vedenou oddélenou téetni evidenci, aby bylo
vylougeno, Ze dochézi k dvojimu financovani.

ZAPOJENI UCASTNICI




ZAPOJENA PRACOVISTE
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VYSLEDKY DP
‘Termin dosaZeni
Identifikagni Zislo. Nézev Rok Popis Uplatngni na trhu
[TN02000122//001-V01 [GMP produkce rekombinantnich [Experimentaini éni kmeny E. coli Py Umozn zaiistit i P
vakcinatnich antigent indukujici avifat tvorbu HIV  pfipravy
viru a savei bb, Cov-2 spi proteiny z riznych studie.
Cov-2 viru budou
i il & i pripravu

proteind a provedent prekinického testovni, jako prvniho kroku k designu

Kiinicke studie.
[TN02000122//001-V02 [Vyvoj experimentainich budou pripraveny V piipade 7e se prokaze cinnost a|

v expresnim
a

rekombinantnich vakcin proti systému E.col d

v, pipr

onemocnéni Cryptosporidium
parvum

formulovany jako antigeny

fai i

imunizaci brezich telat. K prikazu

v
- i

telatech, ktery j popsina
definovn predevsim v parametrech zévaznosti prajm a délce jejich trvén,
[budou probihat v rezimu "schvalenych projekts pokus prislusnym rezortnim

pro
autorizaci vakeiny Evropskou
Iékovou agenturou (EMA).

[TN02000122//001-V03

Software na vyhodnocovani rizika izika a predikci

Produkt bude poulit pro

epidemie na zakladé dat virov 4 pri zp¢ iti biologickich 2dravotnicks zafizeni a armédu CR |
24téte v odpadnich vodach
[TN02000122//001-V04 [Roztok hadich jedd v glycerinu any glycerinu pro p Produkt pr
preparatech. kosmeticky primysl.
[TN02000122//001-V05 Stabilizovany Iyofilizat hadich jedd pro por Produkt pr
ro pripravu vakcin k ziskani specifickich antiser. primysl.
[TN02000122//001-V06 [Antiséra proti hadim jedam filizat ntisér proti vy hadim jedd zafizent
kralovsks, zmile rizkatd, zmije obecnd, chres ami aplikace.
[TN02000122//001-V07 Geneticky modifikované. v modifik linie pro
specializované eukaryotické i i bunééné linfe pro  [viastni produkci vakcin a

bunéné linie

v refimu GMP. Oy postup a metody

terapeutik.

[TN02000122//001-08 Design obalu na radioprotektivurn Graficky design a provedeni obalu na radioprotektiva.

[Produkt bude pouit pro
2dravotnicks zafizeni a Armadu
C.

[TN02000122//001-V09 [Radioprotektivum [Vzor pro ochranu slozent bezpecného radioprotektiva pro plosné uiiti s protekei

[poskozeni DNA, minimalizaci poklesu krvetvorby, obnovou stfevn bariéry a
bezpetnou ochranou ititné #ldzy i pro dospélou populaci,

Produkt bude pouit pro
dravotnicks zafizeni a Armadu

[TN02000122//001-V10 [Roztok hadich jed v glycerinu Vzor pro ochran slozent hadiho jedu.

[Produkt bude pouit pro
2dravotnicks zafizeni a Armadu
CR.

[TN02000122//001-V11 (GenBank o kmen kv publikovan v
databazi GenBank. GenBank je souédsti mezindrodni spoluprace (the informaci védecke obci.
llaboration), ktera zahrnuje DNA

DataBank of Japan (DDBJ), the European Nucleotide Archive (ENA), and GenBank
o7 NCBI. Proces pfijeti je recenzovany. Nahrany genom ziskéva unikatn
[mezindrodni ident

zpfistupnént

[TN02000122//001-V12

[Roztok hadich jeda v glycerinu R i il v glyceri any ickou a
fyaikeini stabilitu a biologickou aktivitu. Sloui jako podkiad pro vypracovani

ovstené technologie.

Produkt pr ani ovérené

technologie.

Ve

[TN02000122//001-V13 [Antisérum proti hadim jedam [Vzorky otestovanych antisér s prokazanou neutralizacni aktivitou a fyzikaini

stabiltou jako podklad pro vypracovani ovéfené technologie.

Produkt pro zvypracovani ovérené
technologie pro produkei antisér.

[TN02000122//001-V14 Radioprotektivum

F s protekel
[poskozeni DNA, minimalizaci poklesu krvetvorby, obnovou stievni bariéry a
bezpetnou ochranou ititné 1dzy i pro dospélou populaci.

rodukt bude pouit pro
dravotnicks zafizeni a Armadu

[TN02000122//001-V15

Radioprotektivum [Ovreni obnovy strevni bariéry po poskozen radiaci.

[Produkt bude pouit pro
2dravotnicks zafizeni a Armadu
CR.

[TN02000122//001-V16 [Radioprotektivum im zarenim.

[Ovérend technologie - protekce poskozeni DNA pfi ionizuj

rodukt bude pouzit pro
dravotnicks zafizeni a Armadu




Navrh dilé¢iho projektu napliiujiciho podminky NPO

TN02000122
Projekt 2. vefejné soutéze Programu Narodni centra kompetence

Role Jméno PHjmenf Telefon E-mail Einnosti v DP Organizace

Hlavni fesitel hlavni Fesitel [Univerzita Palackého v Olomouci |

Clen resitelského tymu Vedouci védecky pracovnik
Clen resitelského tymu

Ustav molekularni genetiky AV CR, |
V. V..

védecky pracovnik

Ustav molekuldrni genetiky AV CR, |
Vv i

Vedouci védecky pracovnik

Clen Fesitelského tymu
Clen Fesitelského tymu

& elského tymu

Ceské vysoké uteni technické v
Praze

Védecky pracovnik

Ceské vysokeé uéeni technické v |

Praze
Vedouci védecky pracovnik ‘L’Jstav makromolekularni chemie AV
CR, V. V. 0.

Clen resitelského tymu Védecky pracovnik ‘L’Jstav makromolekularni chemie AV
CR, V. V. i.

[védecky pracovnik Ustav makromolekularni chemie AV
CR, V. v. i.

fen
Clen fesitelského tymu
Clen resitelského tymu Vedouci védecky pracovnik

Clen Fesitelského tymu
Clen esitelského tymu védecky pracovnik [Univerzita Karlova |

Brné

Fakultni nemocnice u sv. Anny v |

védecky pracovnik ‘Univerzita Karloval |

Clen fesitelského tymu védecky pracovnik [Univerzita Karlova |
Clen fesitelského tymu vyzkumny pracovnik [c2Psiro. |

Clen fesitelského tymu védecky pracovnik [c2Psiro. |

Clen esitelského tymu vyzkumny pracovnik [c2Psiro. |

Clen fesitelského tymu vedouci védecky pracovnik

vyzkumny pracovnik

Univerzita Palackého v Olomouci |

Univerzita Palackého v Olomouci |

vedouci vyvoje a klinickych studii _[DYNTEC, spol. s r.0. |

Clen resitelského tymu
Clen resitelského tymu

Clen resitelského tymu

védecky pracovnik [DYNTEC, spol. s r.o. |

védecky pracovnik [DYNTEC, spol. s r.o. |

vedouci védecky pracovnik Biotechnologicky stav AV CR, v. v.

védecky pracovnik Biotechnologicky tstav AV CR, v. v.

Clen resitelského tymu

védecky pracovnik - postdok ‘Bimechnnlogickv Gstav AV CR, v. V.
i.

Clen resitelského tymu
Clen resitelského tymu

vedouci védecky pracovnik ‘Bintechnnlogi:ky’ Gstav AV CR, v. V.
i.

Clen esitelského tymu vyzkumny pracovnik [APIGENEX s.r.0. |

vedouci vyzkumny pracovnik Univerzita Jana Evangelisty Purkyn&

v Usti nad Labem

vzkumny pracovnik Univerzita Jana Evangelisty Purkyn&

v Usti nad Labem

Clen Fesitelského tymu
Clen fesitelského tymu

Clen esitelského tymu vyzkumny pracovnik [AUMED, as. |

védecky pracovnik
Brné

Fakultni nemocnice u sv. Anny v |

Clen esitelského tymu vyzkumny pracovnik [APIGENEX s.r.0. |

Clen fesitelského tymu

Clen fesitelského tymu vyzkumny pracovnik [AUMED, as. |

Clen esitelského tymu védecky pracovnik [KORTAN spol. s r.o. |

Clen esitelského tymu védecky pracovnik [Enantis s.

Clen esitelského tymu vedouci technického vyvoje [Enantis s.r.o. |

Clen fesitelského tymu Védecky pracovnik
len fesitelského tymu védecky pracovnik

Vysoka gkola chemicko-
technologickd v Praze

technologické v Praze

Vlysoka skola chemicko- |
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5. FINANCNi PLAN

CELKEM
PV % 50 50 50 50
EV % 50 50 50 50
Kontrola souétu PV/EV 61 a1 A oI
2023 2024 2025 2026 CELKEM
.. Ké 23990 329 24 040 329 24 040 329 12 204 166 84 275 153
Osobni naklady
Ké 0 (o) (0) (0] 0
Subdodavky
e . K¢ 10 873 034 10823 034 10 823 034 5227 516 37 746 618
Ostatni pfimé naklady
Nakaldy na dusevni 0 0 0 0 0
vlastnictvi
s . . 10 873 034 10 823 034 10 823 034 5227 516 37 746 618]
Dalsi pfimé naklady
. .. . Ké 15 136 637 15 136 637 15 136 637 7 568 318 52 978 229
Nepfimé naklady (rezie)
; .. Ké 50 000 000 50 000 000 50 000 000 25 000 000] 175 000 000}
Celkové uznané naklady
Ké 39995 200 39995 200 39995 200 19 997 600 139 983 200
Podpora
, ) Ké 10 004 800 10 004 800 10 004 800 5002 400} 35016 800
Ostatni zdroje
. % 80 80| 80 80 80
Intenzita podpory
) Ké 50 000 000 50 000 000 50 000 000 25 000 000 175 000 000
Zdroje celkem
Univerzita Palackého v Olomouci
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 2 600 000 2 600 000 2 600 000 1300 000 9 100 000
. Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 200 000 200 000 200 000 100 000 700 000
) o K&
Nakal('iy n’a dusevni (¢ o o 0 0 8
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 200 000 200 000 200 000 100 000 700 000
Ké
Nepfimé naklady (rezie) 700 000 700 000 700 000 350 000 2 450 000
G %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 3 500 000 3500 000 3 500 000 1750 000 12 250 000
Ké
Podpora 3150 000 3150 000 3150 000 1575 000 11 025 000
Ké
Ostatni zdroje 350 000 350 000 350 000 175 000 1225000
%
Intenzita podpory 90 90 90 90 90




Kontrola vyse zdroju

Zdroje
odpovidaji CUN

Zdroje
odpovidaji CUN

Zdroje
odpovidaji CUN

Zdroje
odpovidaji CUN

C2P s.r.o0.
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 9586 025 9586 025 9586 025 4793014 33551089
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 4843 338 4843 338 4843 338 2421668 16 951 682
a o Ke
Nakalt.iy n’a dusevni (¢ 0 o 0 0 @
vlastnictvi
Ké
DalSi pfimé naklady 4843 338 4843338 4843338 2421668 16 951 682
Ké
Nepfimé naklady (reZie) 9 870 637 9870 637 9870637 4935318 34547 229
G %
Podil nepfimych naklada 68 68 68 68 68
Ké
Celkové uznané naklady 24 300 000 24 300 000 24300 000 12 150 000 85 050 000
Ké
Podpora 21238 200 21238 200 21238 200 10 619 100 74 333700
Ké
Ostatni zdroje 3061 800 3061 800 3061 800 1530900 10 716 300
i %
Intenzita podpory 87 87 87 87 87
- " Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdroju L L, L, L,
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN [ odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Univerzita Karlova
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 432 000 432 000 432 000 400 000 1696 000
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 368 000 368 000 368 000 0 1104 000
Nakal Sevni Ké
aka c.iy n'a dusevni c 0 0 0 0 .
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 368 000 368 000 368 000 0 1104 000
Ké
Nepfimé naklady (rezie) 200 000 200 000 200 000 100 000 700 000
ISP %
Podil nepfimych nakladt 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 1000 000 1000 000 1000 000 500 000 3500 000
Ké
Podpora 900 000 900 000 900 000 450 000 3150 000
Ké
Ostatni zdroje 100 000 100 000 100 000 50 000 350 000
i %
Intenzita podpory 90 90 90 90 90
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdroju o e S T
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Vysoka skola chemicko-
technologicka v Praze
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 974 000 974 000 974 000 487 000 3409 000




Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 100 000 100 000 100 000 50 000 350 000
. S K&
Nakal('iy nla dusevni (4 o o 0 0 9
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 100 000 100 000 100 000 50 000 350 000
Ké
Nepiimé naklady (reZie) 426 000 426 000 426 000 213 000 1491 000
PN %
Podil nepfimych naklad 40 40 40 40 40
Ké
Celkové uznané naklady 1500 000 1500 000 1500 000 750 000 5250 000
Ké
Podpora 1320 000 1320000 1320 000 660 000 4620 000
Ké
Ostatni zdroje 180 000 180 000 180 000 90 000 630 000
. %
Intenzita podpory 88 88 88 88 88
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt Ly, L. P R
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN [ odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Fakultni nemocnice u sv. Anny v
Brné
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 999 000 999 000 999 000 499 000 3496 000
Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 201 000 201 000 201 000 101 000 704 000
Nakaldy na dusevni K¢
L 0 0 0 0 0
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 201 000 201 000 201 000 101 000 704 000
Ké
Nepiimé naklady (rezie) 300 000 300 000 300 000 150 000 1050 000
’ P %
Podil nepfimych nakladt 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 1500 000 1500 000 1500 000 750 000 5250 000
Ké
Podpora 1305000 1305 000 1305 000 652 500 4 567 500
Ké
Ostatni zdroje 195 000 195 000 195 000 97 500 682 500
%
Intenzita podpory 87 87 87 87 87
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt L, L, L L,
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN [ odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Ustav makromolekularni chemie AV
CR, V. V. i.
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 1280000 1280000 1280 000 640 000 4 480 000
. Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 320 000 320 000 320000 160 000 1120000
a o Ke
Nakalt.iy n’a dusevni (¢ 0 o 0 0 @
vlastnictvi
Ké
DalSi pfimé naklady 320000 320000 320000 160 000 1120000




Nepiimé naklady (reZie) 400 000 400 000 400 000 200 000 1400 000
P %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 2 000 000 2 000 000 2 000 000 1000 000 7 000 000
Ké
Podpora 1740000 1740 000 1740 000 870 000 6090 000
Ké
Ostatni zdroje 260 000 260 000 260 000 130 000 910 000
. %
Intenzita podpory 87 87 87 87 87
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt Ly, L. P R
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Ustav molekularni genetiky AV CR,
V. V..
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 570 000 570 000 570 000 285 000 1995 000
Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 230000 230000 230000 115 000 805 000
Nakal Sevni Ké
aka c.iy n'a dusevni c 0 0 0 0 .
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 230000 230000 230000 115 000 805 000
Ké
Nepfimé naklady (rezie) 200 000 200 000 200 000 100 000 700 000
) %
Podil nepfimych nakladt 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 1000 000 1000 000 1000 000 500 000 3500 000
Ké
Podpora 870 000 870 000 870 000 435 000 3 045 000
Ké
Ostatni zdroje 130 000 130 000 130 000 65 000 455 000
i %
Intenzita podpory 87 87 87 87 87
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdroju o e S T
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Ceské vysoké uceni technické v
Praze
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 1600 000 1600 000 1600 000 800 000 5 600 000
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
P KE
Ostatni pfimé naklady 0 0 0 0 0
. o Ke
Nakaltijy n’a dusevni ( 0 o 0 0 @
vlastnictvi
v ve . Ké
Dalsi primé naklady 0 0 0 0 0
Ké
Nepfimé naklady (reZie) 400 000 400 000 400 000 200 000 1400 000
G %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 2 000 000 2 000 000 2 000 000 1000 000 7 000 000




Podpora 1740000 1740 000 1740 000 870 000 6 090 000
Ké
Ostatni zdroje 260 000 260 000 260 000 130 000 910 000
%
Intenzita podpory 87 87 87 87 87
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt Ly, L. Sy, P
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
DYNTEC, spol. s r.o.
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 500 000 500 000 500 000 250 000 1750 000
. Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 1900 000 1900 000 1900 000 950 000 6 650 000
. S K&
Nakalt'iy nla dusevni (4 o o 0 0 8
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 1900 000 1900 000 1900 000 950 000 6 650 000
Ké
Nepiimé naklady (reZie) 600 000 600 000 600 000 300 000 2100 000
P %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 3 000 000 3 000 000 3000 000 1500 000 10 500 000
Ké
Podpora 1500 000 1500 000 1500 000 750 000 5250 000
Ké
Ostatni zdroje 1500 000 1500 000 1500 000 750 000 5250 000
. %
Intenzita podpory 50 50 50 50 50
. . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt L, L, L L,
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN [ odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
APIGENEX s.r.o.
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 1250 000 1250 000 1250 000 625 000 4375 000
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 1150 000 1150 000 1150 000 575 000 4025 000
a o Ke
Nakalt.iy n’a dusevni (¢ 0 o 0 0 @
vlastnictvi
Ké
DalSi pfimé naklady 1150 000 1150 000 1150 000 575 000 4025 000
Ké
Nepfimé naklady (reZie) 600 000 600 000 600 000 300 000 2100 000
o %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 3 000 000 3 000 000 3 000 000 1500 000 10 500 000
Ké
Podpora 1500 000 1500 000 1500 000 750 000 5250 000
Ké
Ostatni zdroje 1500 000 1500 000 1500 000 750 000 5250 000
i %
Intenzita podpory 50 50 50 50 50
Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje

Kontrola vyse zdroju

odpovidaji CUN

odpovidaji CUN

odpovidaji CUN

odpovidaji CUN




Enantis s.r.o.

2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 1100 000 1100 000 1100 000 550 000 3850 000
Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 500 000 500 000 500 000 250 000 1750 000
Nakald dusevni Ké
aka ‘ y nla usevni o o 0 0 o
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 500 000 500 000 500 000 250 000 1750 000
Ké
Nepiimé naklady (rezie) 400 000 400 000 400 000 200 000 1400 000
’ s %
Podil nepfimych nakladt 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 2 000 000 2 000 000 2 000 000 1 000 000 7 000 000
Ké
Podpora 1200 000 1200 000 1200 000 600 000 4200 000
Ké
Ostatni zdroje 800 000 800 000 800 000 400 000 2 800 000
%
Intenzita podpory 60 60 60 60 60
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt Ly, L. Sy P
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
KORTAN spol. s r.o.
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 555 000 555 000 555 000 278 000 1943 000
) Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 245 000 245 000 245 000 122 000 857 000
. S K&
Nakalt'iy nla dusevni (4 o o 0 0 8
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 245 000 245 000 245 000 122 000 857 000
Ké
Nepiimé naklady (reZie) 200 000 200 000 200 000 100 000 700 000
PN %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 1000 000 1000 000 1000 000 500 000 3500 000
Ké
Podpora 520 000 520 000 520 000 260 000 1820 000
Ké
Ostatni zdroje 480 000 480 000 480 000 240 000 1680 000
. %
Intenzita podpory 52 52 52 52 52
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdrojt L, L, L, L,
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Biotechnologicky ustav AV CR, v. v.
i
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 940 000 940 000 940 000 470 000 3290 000
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 100 000 100 000 100 000 50 000 350 000




Nakal Sevni Ké
dka (:.'y n'a dusevni c 0 0 0 0 .
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 100 000 100 000 100 000 50 000 350 000
Ké
Nepfimé naklady (reZie) 260 000 260 000 260 000 130 000 910 000
) %
Podil nepfimych nakladt 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 1300 000 1300 000 1300 000 650 000 4 550 000
Ké
Podpora 1144 000 1144 000 1144 000 572 000 4004 000
Ké
Ostatni zdroje 156 000 156 000 156 000 78 000 546 000
. %
Intenzita podpory 88 88 88 88 88
- . Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdroju L, L, L, L,
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
Univerzita Jana Evangelisty Purkyné
v Usti nad Labem
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 550 000 600 000 600 000 300 000 2 050 000
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 250 000 200 000 200 000 100 000 750 000
. o Ke
Nakalt.iy n’a dusevni (¢ 0 o 0 0 @
vlastnictvi
Ké
DalSi pfimé naklady 250 000 200 000 200 000 100 000 750 000
Ké
Nepfimé naklady (reZie) 200 000 200 000 200 000 100 000 700 000
P, %
Podil nepfimych naklada 25 25 25 25 25
Ké
Celkové uznané naklady 1000 000 1000 000 1000 000 500 000 3500 000
Ké
Podpora 880 000 880 000 880 000 440 000 3080 000
Ké
Ostatni zdroje 120 000 120 000 120 000 60 000 420 000
i %
Intenzita podpory 88 88 88 88 88
- " Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
Kontrola vyse zdroju L, L, L, L,
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN
AUMED, a.s.
2023 2024 2025 2026 CELKEM
Ké
Osobni naklady 1054 304 1054 304 1054 304 527 152 3 690 064
; Ké
Subdodavky 0 0 0 0 0
Ké
Ostatni pfimé naklady 465 696 465 696 465 696 232 848 1629936
Nakal Sevni Ké
aka c.iy n'a dusevni c 0 0 0 0 .
vlastnictvi
Ké
Dalsi pfimé naklady 465 696 465 696 465 696 232 848 1629 936
Ké
Nepfimé naklady (rezie) 380 000 380 000 380 000 190 000 1330000
ISP %
Podil nepfimych nakladt 25 25 25 25 25




Celkové uznané naklady

Podpora

Ostatni zdroje

Intenzita podpory

Kontrola vyse zdroju

1900 000 1900 000 1900 000 950 000 6 650 000
988 000 988 000 988 000 494 000 3458 000
912 000 912 000 912 000 456 000 3192 000
52 52 52 52 52
Zdroje Zdroje Zdroje Zdroje
odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN | odpovidaji CUN




Pfiloha k navrhu dil¢iho projektu TEREP

Terapeutika rekombinantniho a pfirodniho ptivodu

Projekt TEREP je extenzi projektu RETEMED umoznujici efektivné zvysit udrzZitelnost a odolnost
ekonomiky a spoleénosti a pfipravit ji na vyzvy a pfilezitosti zelené a digitalni transformace za vyuziti
infrastruktury a lidskych zdroji tym( konsorcia projektu RETEMED. Vyzkumné subprojekty navazuji
metodicky i tematicky na vyzkumné dilci projekty RETEMED. Byly vybrany oblasti vyzkumu a vyvoje
majici potencidl zasadni reformy a systémové zmény spolu s vysokym stupném spolecenského
vyznamu a potencidlem komercializace v kratkodobém a stfednédobém horizontu zahrnujicim dobu
trvani projektu TEREP. Zasadni revolucni kvalitativni skok spociva v tom, Ze k ¢emu byly kdysi nutné
velké tovdrny s kominy, se v pripadé biotechnologické produkce dosahne s relativné malém
specializovaném prostoru, kde jsou umistény bioreaktory. Obdobné jako v neddvné minulosti jsme
zazili pocitace, které zabiraly celou mistnost a dnes jsou ve velikosti mobilniho telefonu, zazivame dnes
technologicky skok v biotechnologiich. Vyuzit tuto pfilezitost s vysokou pfidanou hodnotou nam
umozni nejen zvysit udrZitelnost a odolnost ekonomiky, ale i pfipravit ji na strategické vyzvy a snizit
ekologickou zatéz. Moderni bioreaktory pro eukaryotické expresni systémy s velikosti umoznujici
umistit je na laboratorni stal za vyuZziti priimyslu 4.0 dokazi produkovat rekombinantni proteiny (napf.
RBD u SARS-CoV-2) v mnoistvich postadujicich pro produkci vakcin pro celou CR. Pro zaji$téni
reprodukovatelnych kultivacnich podminek, se vyuzivaji senzory (monitorace podminek v bioreaktoru
i okolniho prostfedi) nejen pro neustaly i vzdaleny dohled, ale i pro vyuZiti automatizovanych zmén
umoznujici provadét vyrobu s minimem vysoce kvalifikovaného persondlu, coz dal zvysuje kvalitu
vysledného produktu a ekonomickou efektivitu celého vyrobniho procesu. Strucné cile a vystupy
projektu TEREP jsou popsany nize.

1. Systém pro neinvazivni diagnostiku

Dil¢i cil koncepce pro danou oblast: Systém pro neinvazivni diagnostiku z biologickych odpadnich
matric iniciadlné vyvinuty pro SARS-CoV-2 s moznosti zpétného vystopovani plvodce - metodu idedlni
pro screening planujeme dale vyvijet i na jiné infekéni onemocnéni a chemické latky a dale jej
doplnime o zabezpeceni (blockchain dllezity pro zamezeni neopravnéné manipulace se vzorky),
dllezity pro systém s moznosti zpétné analyzy biologickych vzorku (pfi zpétném vystopovani
infekce/pouziti biologickych agens) a za vyuziti umélé inteligence (Artificial Intelligence, Al) pro
predikci vyvoje a 5G siti pro pfenos dat. Zde nejde o celkovy objem prenesenych dat, ale jak rychle
budou potiebna data prenesena a zpracovdana. Pfi nizké propustnosti dat v pfipadé epidemické viny
hrozi zahlceni standardnich siti, je proto nezbytné nutny velky datovy tok a to optimalné online ve
vysoké kvalité - protoZe standardni sité napf. 4G by mohly pfedstavovat limitaci pfenosovou rychlosti.

Regitelsky tym ma dlouhodobé zkugenosti i Usp&sné uplatnéni v praxi. P¥ikladem je vyvinuti originalni
metodiky stanoveni virové zatéze SARS-CoV-2 z odpadnich vod. NEXARS tak prokazal schopnost nejen
rychle reagovat na nové pozadavky, ale i v praxi ovéfit icinnost. Jedna se o nakladové efektivni metodu



monitorace vyskytu infekéniho onemocnéni, zasadné nezatézujiciho rozpocet. Bylo publikovano i v

tiskové zpravé NEXARS a SKODA AUTO (misto realizace) nebo v tisku, nebo seznam.cz.

Toto feseni viz napt. tydenikhrot.cz nabizi moZnost kvalitativniho skoku v pfistupu reSeni screeningu
aktudlniho infekéniho onemocnéni. Pti standardnim postupu, ktery byl aplikovdan u COVID-19 byly
investovany nemalé finanéni prostfedky (pouze u zdravotnich pojistoven v roce 2021 17 mld. K¢ a cca
300 tisic K¢ na jednoho pozitivné testovaného zaméstnance u Oborové zdravotni pojistovny), ale
dochézelo i k znacné ekologické zatézi, nebot jednotlivé testy byly z plastu a v plastovych obalech, coz
vedlo pritestovani vsech zaméstnanct 1x tydné k vytvofeni enormniho mnozstvi biologického odpadu.
V kontrastu s tim naklady na nas postup na vysetfeni v prepoctu na jednoho zaméstnance jsou v fadu
haléra, naklady na jednoho pozitivhiho zaméstnance jsou nizsi nez 100 K¢ Analyzuje se odpad
(odpadnivody z kanaliza¢niho radu) odebira se do recyklovatelnych nadob a jedno vysetfeni nahrazuje
dle definovaného uzlu tisice az statisice individualnich vysetieni.

Znalost technického feseni je postavena na predchozich vysledcich VaV, které jsou popsany a
doloZeny.

V soucasné dobé neni plné uspokojivé vyfesena otazka ochrany pted biologickymi zbranémi. Vojensky
vyzkumny Ustav ma Sekci chemické, biologické a radiac¢ni ochrany, sméfovanou do vSech oblasti
ochrany proti zbranim hromadného ni¢eni (OPZHN), nicméné, hlavni diraz je kladen na oblast chemie,
viz odkaz https://www.vvubrno.cz/schbro/

Proto i s ohledem na aktualni geopolitickou situaci a stoupajici rizika, je vyzkum v této oblasti velice
7adouci, viz i doloZeni zajmu MO CR Lol.

Planované vystupy projektu

1. Systém analytickych postupl (napf. QRT-PCR, elektrochemické cipové senzory) pro pruikaz
patogennich mikroorganism v rliznych matricich (napf. odpadni vody)

2. Software pro predikci ndkazové situace na zakladé ziskanych analytickych dat z odpadnich vod s
moznosti zpétného vystopovani ohniska nakazy.

2. Bezpecéné radioprotektivum - Preventivni program zvySeni odolnosti viéi ionizujicimu zareni —
radioprotektivy

S ohledem na aktualni geopolitickou situaci a jeji dynamicky vyvoj je riziko pouziti jadernych zbrani
nebo jaderné havarie v blizkosti nasich hranic nejvyssi v historii. Radioprotekci docilime bud’ snizenim
organizmem absorbované radiacni davky, nebo zvySenim jeho odolnosti vici ionizujicimu zareni
radioprotektivy. Aktualné stdty jiz zahdjily pfipravenost na tuto readlnou hrozbu, nakupuji a distribuuji
radioprotektiva (dle verejnych zdrojl - jéd v Polsku a Rusku, latky na stimulaci tvorby krevnich destic¢ek
v USA).

Pro pfipad jaderné havarie s Unikem izotopu radioaktivniho jédu je indikovan jodid draselny. Profylaxe
jodem vsak chréni pouze pred inhalovanym radioaktivnim jodem. Je tfeba zvaZzit pfinos nad rizikem
vlivu radioaktivniho jodu pfi podani jednotlivym vékovym skupindm v ohroZeni. Profylaxe jodidem



draselnym neni obvykle indikovana u dospélych starSich 40 let, pokud davky pro Stitnou zlazu z
inhalace nedosahnou hladiny ohroZujici funkci Stitné Zlazy, coz je pfiblizné 5 Gy. Dlvodem je vétsi
riziko nezadoucich ucinkd (pfi opakovaném podani navic stoupa) nad potencionalnimi pfinosy.

Jadernd energie i pfes svoje nesporné prinosy pro ekonomiku i pro Zivotni prostredi je Casti populace
odmitdna. Proto je vysoce zadouci minimalizace rizik v podobé bezpecného radioprotektiva a
pfipraveného systému distribuce a aplikace. Soucasti preventivniho programu je i informacni systém
pro nenadale situace (havarie, terorismus, pouziti jadernych zbrani — mira a rozsah kontaminace a
nasledné doporuceni a ochrany spolu s radioprotekci vyzaduji zapojeni Al pro automatizaci online
procesu s maximalni propustnosti dat z dlvodu zahlceni standardni sité napf. 4G z ddvodu
predpokladanych problémi s pfenosovou rychlosti.

lonizujici zafeni uvolfiuje kyslikové radikaly a poskozuje DNA. Proto jsou nachylné k poskozeni radiaci
rychle se délici buriky. Tyka se to zejména procesu krvetvorby a bunék stfevniho epitelu (enterocyty).
Z toho vyplyva hlavni cil nasi adjuvantni terapie nemoci z ozareni (radioprotektiva):

° protekce poskozeni DNA,

° minimalizace poklesu krvetvorby,

° obnova stfevni bariéry,

° bezpeénd ochrana stitné zlazy i pro dospélou populaci.

Regitelsky tym md dlouhodobé zkudenosti i Uspé$né uplatnéni v praxi. Vynikajici vysledky
mezinarodniho vyznamu dosahl projekt FR-TI3/496 , Vyvoj technologie produkce a aplika¢nich forem
glutathionu s vysokou biologickou vyuZitelnosti pro potlaceni oxidacniho stresu (ozareni,
chemoterapie)”, kdy dokazal vyvinout, wvyrobit i klinicky odzkouset origindlni preventivni
radioprotektivum malych slinnych Zlaz pfi ozafovani pacientd s nadory hlava krk. Souc¢asné ma
praktické zkuSenosti a originalni APl pro stimulaci bilé krevni fady, postupy a modely na obnovu stfevni
bariéry a formulace pro nahradu jodu. Vysledky je mozné pouZit pro vyvoj radioprotektiva (ochrana
DNA a stimulace kritické bilé fady krevnich bunék, viz Lol MO CR). Tym s také dlouhodobé vénuje
imunoterapii pro obnovu krvetvorby po ozareni (Stimulation of nonspecific immunity, haemopoiesis
and protection of mice against radiation injury by 1-adamantylamide-L-alanyl-D-isoglutamine
incorporated in liposomes. Turanek, J et al. 2001 International Immunopharmacology 1(1), pp.167-
175; Stimulation of haemopoiesis and protection of mice against radiation injury by synthetic
analogues of muramyldipeptide incorporated in liposomes Turanek, J. et al 1997 International
Immunopharmacology 19 (9-10), pp.611-617).

Planované vystupy projektu

1. Preklinicky ovéfeny preparat snizujici biologické poskozeni organismu ionizujicim zafeni a
urychlujici obnovu krvetvorby. Preklinické ovéfeni na mysim modelu v rozsahu intenzity ozareni 5-
12 Gy.



3. Geneticky modifikované specializované bunécné linie

Pokud bychom chtéli rekombinantni proteiny vyrabét pro komeréni uéely, museli bychom od zacatku
spliiovat podminky GMP (good manufacturing practice, sprdvna vyrobni praxe) véetné geneticky
modifikovanych specializovanych bunécénych linii. Akademicka obec ma tyto burky jen pro védecké
poutziti, ne pro GMP produkci.

Pro vyrobu farmaceuticky aktivnich latek (active pharmaceutical ingredients — API) biotechnologickym
zpUsobem se pouZivaji geneticky modifikované specializované bunécné linie, odvozené jak ze zvifat,
tak z lidi. Tyto bunécéné linie jsou pro biotechnologickou vyrobu API naprosto nezbytné, protoze tvori
zakladni kdmen kazdé vyroby. API jsou produkovany v reZimu GMP, ktery zarucuje, Ze farmaceuticky
aktivni latky produkované bunécnymi liniemi jsou vysoce homogenni (zaruéena kvalita kazdé vyrobni
Sarze), ucinné a bezpecné. Z pozadavkl GMP dale vyplyva, Ze také samotné bunécné linie produkujici
API musi byt vyvinuty v souladu s GMP. To obndsi kontrolovanou syntézu gend, jejich klonovani do
vektorl a transfekci do cilovych bunéénych linii. Dale selekci nejlepsich klon(, jejich biochemicky
screening, charakterizaci a detailni testovani (testy sterility, pfitomnosti mykoplazmat, pritomnosti
virQ, testy morfologie, karyotypizace, viability, stability bunééné linie apod.).

Vzhledem k naro&nosti pFipravy specializovanych bunéénych linii pro GMP produkci API neni v CR ani
v CEE regionu v soucasnosti Zadna organizace schopna této produkce z dlivodu vysoké narocnosti na
personalni a pristrojové obsazeni s validovanymi technologiemi pro ovéreni jejich kvality.

Dle prlizkumu trhu velké nadnarodni farmaceutické spolecnosti si tuto sluzbu délaji sami a neposkytuji
ji tfetim stranam, nebo ji poskytuji za finan¢né i ¢asové naro¢nych podminek. Cena 1-1,5 mil EUR/
bunécna linie véetné dalsich licencnich poplatkl za unikatni bunéénou linii a doba dodani cca 1 rok.

S ohledem na rychlost a mozZnost pouziti vicero-bunécénych linii (napf. multiepitopové vakciny) je velice
Zadouci mit moznost vlastni produkce geneticky modifikovanych specializovanych bunécénych linii. Pro
urychleni vyvoje podle vzoru zavést vyZzadované metodiky i genetickou modifikaci specializovanych
bunécénych linii (napf. nahradit transientni expresi za permanentni expresi vyZadujici inkorporaci genu
pro rekombinantni protein do bunécného genomu). Moderni biotechnologie jsou v souladu s principy
udrzitelného rozvoje a snizovani energetické narocnosti s vyuziti Al a digitalizace vyrobnich postupd,
jak je zminéno vySe v bodé 1. Systém pro neinvazivni diagnostiku.

Planované vystupy projektu

1. Znalost pfipravy a kultivace expresnich eukaryotickych bunécnych linii dle poZzadavkd GMP.
2. Pripravené expresni bunécné linie pro produkci antigenl pro rekombinantni vakciny (HIV-1, SARS-
CoV-2).

4. Hadi jedy — API, kosmetika, antiséra

Hadi a stifi jed a jeho komponenty jsou Zadanou komoditou pro dermatologické a farmakologické
produkty a zaroven pro pfipravu antisér proti hadim jedlm. Zejména antiséra jsou Zadanym a
nedostatkovym zbozim, které je poptavano Lékafi bez hranic pro rozvojové zemé. Kazdorocné



podlehne ustknuti asi 30 000 lidi, z toho jedna tfetina mrtvych pochazi z Indie. Na zemi Zije kolem 3000
druhd hadd, jedovati tvofi asi 20 % z celkového vyctu. Lékari bez hranic dali v roce 2018 hadi ustknuti
na »Wish list”, kterym se snazili upozornit na opomijené problémy
(https://www.msfaccess.org/wishlist2018). Na zakladé toho WHO dala ustknuti hadem na seznam

zanedbdvanych nemoci.

Vyroba antisér neni pro velké farmaceutické firmy lukrativni. Napf. Sanofi zastavila vyrobu
nejuniverzalnéjsiho protijedu Fav-Afrique, ktery fungoval jak na neuro, tak na hemo toxické jedy a v
terénu tak lékafi musi experimentovat s kombinacemi rdznych protijedd.

Vyrobou jedu se zabyva velice malo firem (pomineme-li nelegalni obchod s hady v Rusku, kde vsak
stézi mlzeme spoléhat na kvalitu a Cistotu jedu). Manipulace se Zivotu nebezpecnymi plazy rozhodné
patfi do rukou odbornikl. Hadi jed pro farmaceutické ucinky se neziskava z volné Zijicich plazQ. Pro
tento Ucel byly zaloZeny specialni hadi farmy, tzv. serpentaria, kde je hadiim jed odebiran kazdé tfi
tydny. Odbér provadi zkuSenad osoba tak, Ze pfiméje hada zakousnout se do specialni nadobky.
CROTALUS FARM CZ, Cajkovského 228/1, 792 01 Bruntal, je jedina hadi farma v Ceské republice, ktera
se zabyva chovem a odbérem jedu smrtelné jedovatych had(. Na koncepci komercializace produktd

2 hadich jeda zatala spolupracovat s |

Se zménou klimatu a migraci populace dochdzi ke zvySenému riziku kontaktu s jedovatymi hady,
nicméné velké farmaceutické firmy se soustfedi na adekvatné velké trhy, které tuto problematiku
nezahrnuji. Tim vznikd nika, kterd dava prilezitost nejenom k uplatnéni na trhu ale i k proniknuti na
nova teritoria. Pfirodni produkce hadich jedl v serpentériich minimalné zatéZzuje Zivotni prostredi.
Nejnovéjsi technologie zaloZend na rozpozndni obrazu a online pfenosu umoZni napomoci
identifikovat plvodce ustknuti.

Soucasné do praxe rychle preveditelné vysledky v kosmetice a dermatologii umozni spolu se
zapojenim prvku telemediciny feseni estetickych problémui. Pfenos obrazu s online vyhodnocenim
typu, doporuéenim postupu a monitorace vysledku spolu s edukaci, jak rehabilitovat, zméni pfistup v
feSeni fyzického vnimani starnuti s vysokym komercénim potencidlem.

PouZiti ve farmacii: Sirokospektrdlni Gcinek, antirevmatikum, antispastikum. Je doporucovan pfi

problémech a onemocnéni pohybového apardtu, pomaha zmirfovat projevy rdznych koZnich
onemocnéni, plsobi proti oparu, pomaha proti kifeCovym Zilam, hemoroidiim, bolestem zad a
namozenym svalim, aj.

Pouziti v kosmetice a dermatologii: intenzivni péce proti vraskam jako nahrada za bolestivy botox

(krémy obsahuji koncentraci Gcinné latky 1-2 %). Hadi jed v malych davkach plsobi jako slabé
anestetikum, uvoliuje oblicejové svaly, a tak predchazi vzniku vrasek. Na rozdil od botoxu pfipravky s
hadim jedem umoznuji pohyb oblicejovych svalll a mimiku, a zaroven zmensuji vrasky a paralyzuji
svaly, které ke vzniku vrasek vedou. Krémy s komponentami z hadich jed( vykazuji dobou ucinnost na
vstiebani hematoma po uUrazech.

Planované vystupy projektu

1. Ptiprava hadiho jedu stabilizovaného glycerinem jako surovina pro dermatologické preparaty
2. Lyofilizovany hadi jed pro farmaceuticky primysl



3. Priprava ovcich pfipadné lamich antisér proti hadim jedlim (kobra kralovska, zmije rizkata, chiestys
brazilsky)
4. Komplexni soubor chemickych a biologickych metod pro certifikaci kvality preparat(.

Pro naplnéni planu jsou splnény veskeré podminky v ramci konsorcia firem a instituci, které se na
projektu podileji. Dostatek hadiho jedu bude zajistén spolupraci s firmou CROTALUS FARM CZ.

5. Rekombinantni vakcina proti kryptosporidiéze vyvolané prvokem Cryptosporidium parvum

Cryptosporidium parvum patfi k patogenlim s vyraznym zoonotickym potencidlem. Kryptosporidioza
vyvolana prvokem C. parvum je jednou z nejcastéjsich pricin infekéniho prijmu u zvitat a v posledni
dobé vzrista incidence onemocnéni i u lidi, nejen v rozvojovych zemi Afriky a Asie, ale i v Evropé.
Bovinni kryptosporidiéza, jako hlavni pficina enteritidy novorozenych telat je rozsifena v mnoha
zemich po celém svété. Prevalence infekce C. parvum u telat pfed odstavem v Anglii se pohybuje mezi
28 - 80 %. Studie z rozvojovych zemi Afriky a Asie uvadeéji prevalenci C. parvum u telat pfed odstavem
od 3do 96 %. V zemich EU je onemocnéni rozsifeno predevsim v Némecku, Dansku, Nizozemsku, Belgii
a Spanélsku s predikei rdstu prakticky v celé EU. Novorozena zvitata infikovana C. parvum mohou trpét
vydatnym vodnatym prlijmem, nechutenstvim, letargii, dehydrataci a v mnoha pfipadech dochazi k
umrti. Nastup pridjmu se obvykle objevuje kolem 3—4 dnl po poZiti infekénich oocyst a trva priblizné
1-2 tydny. K vylu¢ovani oocyst dochdzi mezi 4. a 12. dnem po infekci. Infikovand telata mohou kazdy
den vylu€ovat velké mnoZstvi oocyst (pfes 1 x 10%°), které jsou okamZité infekéni pro dal$i vnimavé
hostitele véetné lidi. K vyvolani infekce u vnimavych hostitell, v zavislosti na konkrétnim izolatu je
postadujici cca 100 oocyst. PEirozené infikovana telata mohou vylu€ovat vice nez 3 x 10'° oocyst béhem
infekce a jedine¢nd schopnost C. parvum rychlého mnoZeni ve stfevé a vznik infekce po vystaveni
malému poctu oocyst Cini z kryptosporididzy onemocnéni obtizné kontrolovatelné, i vzhledem k tomu,
Ze do soucasné doby nejsou k dispozici zadné vakciny nebo specificka 1éciva k prevenci a terapii
onemocnéni u hospodarskych zvirat a lidi.

U lidi se klinické projevy kryptosporididzy lisi podle véku a imunitniho stavu, zahrnuji ¢asté uporné
prajmy trvajici 1-14 dni, c¢asto doprovazené kreéemi v bfiSe, Unavou, zvracenim, horeckou a
malatnosti. Prevalence a incidence onemocnéni je vysoka predevsim v rozvojovych zemich, zatimco v
rozvinutych zemich je kryptosporididza sporadicka s pfilezitostnymi ohnisky spojenymi s
kontaminovanou vodou, potravinami, rekreacnimi expozicemi v zemich s vysokym vyskytem a
oSetfovateli skotu na farmach. U imunodeficientnich pacient(l, lidi infikovanych virem lidské
imunodeficience (HIV) aimunosuprimovanych lidi mize C. parvum zpUsobit chronicky, Zivot ohroZujici
prdjem. PrestoZe nejsou doposud k dispozici Zadné vakciny, bylo u¢inéno nékolik pokusu ji vyvinout,
nékteré byly castecné Uspésné za experimentdlnich podminek. Telata, ktera byla imunizovana
usmrcenymi (y-ozarenymi nebo lyofilizovanymi) oocystami C. parvum, vykazovala snizené vylucovani
oocyst a prdjem ve srovnani s neimunizovanymi telaty. Tato vakcina vSak nebyla Ucinna pfi testovani
v terénnich podminkach na farmach.

Vzhledem k tomu, Ze infekce C. parvum se €asto vyskytuje béhem prvniho tydne Zivota mladat, byly
ucinény pokusy imunizovat brezi kravy, aby produkovaly protilatky proti C. parvum, které mohou byt
pasivné prenaseny mlezivem na jejich telata. Telata dostavajici mlezivo od krav vakcinovanych



rekombinantnimi proteiny C. parvum (rC7, p23) byla chranéna proti prjmu a také méla snizené
vylucovani oocyst ve srovnani s telaty, kterd dostavala mlezivo od neockovanych krav. Komercni
vakcina viak dosud neni dostupna. Vzhledem k nasim bohatym zkusenostem s vakcinami, navozujicim
protekci jejich potomstva proti infekénim onemocnénim prostfednictvim mleziva s obsahem
specifickych neutraliza¢nich protilatek, bychom chtéli navazat na tuto strategii a vyvinout vakcinu s
obsahem nékolika znamych a v literatufe popsanych antigen( s neutraliza¢nimi epitopy, odvozenych
z vyvojovych stadii parazita (merozoitli a sporozoitll), exprimovanych v bakteridlnim expresnim
systému E. coli. Nase spolecnost disponuje technickym a technologickym zazemich pro produkci
téchto proteinl v rezimu SVP a také schvalenymi prostory pro zkouseni G¢innosti a neskodnosti téchto
vakcin na cilovych zvifatech novorozenych telatech v biohazard rezimu BSL2-3 a GLP. Klinicky model
na telatech je velmi dobfe popsan a definovan predevsim v parametrech zavaznosti prijm0 a délce
jejich trvani, mnoiZstvi vylucovanych oocyst a klinickych priznak(. Je doporuden také regulaénimi
autoritami pro vyvoj humannich IéCiv pro jeho reprodukovatelnost a snadné statistické zhodnoceni
vsech duleZitych parametr( u lé¢enych a kontrolnich skupin zvifat. Jednodussi mysi modely jsou totiz
pro infekci C. parvum u lidi nebo skotu neprenositelné z dlivodl zasadnich rozdill mezi jejich
imunitnimi systémy, pfedevsim v oblasti intracelularnich parazit(.

Planované vystupy projektu

1. Vakcina se znaénym ekonomickym efektem pro farmy skotu postizené touto infekci a s potencidlem
omezovat vylucovani infekénich oocyst a tim sniZovat riziko ndkazy pro ostatni zvitata a obsluhujici
personal a omezovat cirkulaci patogenu v prostredi.

2. Definované a zpracované kolostrum od imunizovanych krav v kontrolovanych chovech s
potencidlem vyuZiti pro produkci nutri¢nich suplementd, popfipadé IéCivych peroralnich pfipravki
pro pacienty trpicich timto onemocnénim, popfipadé v postizenych oblastech s vysokou incidenci
prajmovych onemocnéni v rozvojovych zemich predevsim u déti.
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