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ROZPOCET - PREHLED

MiRA PODPORY

VYSE DOTACE

PV 5607 995,30 K¢ 80% 4 486 396,24 K¢
Kapaiji, s.r.o.
EV 6 099 615,10 K¢ 60% 3 659 769,06 K¢
PV 4 096 641,20 K¢ 80% 3277 312,96 K¢
Scale Up Laboratory, s.r.o.
EV 4 266 593,80 K¢ 60% 2 559 956,28 K¢
G @ o NP PV 3479 426,80 K¢ 85% 2957 512,78 K¢
Vyzkumny Ustav veterinarniho
Iekarstvi EV  |7246598,75Kd  85% 6 159 608,94 K¢
30 796 870,95
CELKEM K¢ 23 100 556,26 K¢

Tab. 12. Celkovy rozpocet projektu véetné vyse dotace
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	The Parc The Pharmaceutical Applied Research center
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	ÚSKVBL  Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
	USP  United States Pharmacopeia (Americký lékopis)
	VaVaI  Výzkum, vývoj a inovace
	VÚVeL  Výzkumný ústav veterinárního lékařství
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	Obr. 2: Laboratoře Výzkumného ústavu veterinárního lékařství, v. v. i.
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	2. Formulář prověření zásady „významně nepoškozovat“
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	1. Anotace projektu
	Stručné shrnutí základních parametrů předkládaného projektu, jeho výstupů a očekávaných výsledků.
	Klíčová slova projektu – min. 4, max. 8.
	Rostoucí výskyt kardiovaskulárních onemocnění spojený se stárnutím populace ve vyspělých zemích zvyšuje poptávku po nových a efektivnějších terapeutických přístupech. Chronická srdeční onemocnění, která významně ovlivňují kvalitu života pacientů, před...
	Pimobendan je léčivá látka se silnými inotropními a vazodilatačními účinky, která zvyšuje kontraktilitu srdečního svalu a současně snižuje zátěž na srdce díky rozšíření cév. Jeho unikátní mechanismus účinku jej činí důležitým léčivem pro zvládání srde...
	Humánní využití tohoto léčiva je předmětem rostoucího zájmu, zejména s ohledem na jeho potenciál v léčbě chronických kardiovaskulárních onemocnění. V současnosti je pimobendan pro humánní použití registrováno pouze v některých vyspělých zemích světa, ...
	Tento omezený přístup podtrhuje potřebu dalšího vývoje a rozšíření aplikačních forem tohoto léčiva jak ve veterinární, tak v humánní medicíně.
	Cílem předkládaného projektu je vývoj a ověření inovativní injekční depotní formulace léčiva pimobendan, která bude testována na dvou preklinických modelech – praseti domácím a psovi domácím – jako relevantních modelech pro humánní medicínu. Tyto mode...
	Projekt se zaměří na návrh a optimalizaci prodrug formy pimobendanu, která umožní řízené uvolňování účinné látky v organismu. Výsledkem bude prototyp injekční formy s ověřenými vlastnostmi na dvou preklinických modelech relevantních pro humánní medicí...
	Tato nová léková forma přinese významnou přidanou hodnotu pro humánní i veterinární medicínu, díky zvýšené efektivitě a snazší aplikaci dochází také k významné adheraci léčby.  Realizace projektu podpoří strategický rozvoj dvou malých a středních podn...
	Projekt využívá spolupráci mezi průmyslovými partnery Kapaji, s.r.o. a Scale Up Laboratory, s.r.o. s akademickým partnerem Výzkumným ústavem veterinárního lékařství, v. v. i. (VÚVeL), který přináší do projektu významnou expertízu v oblasti veterinární...
	Klíčová slova: injekční podání; pimobendan; inovativní léková forma; inovativní aktivní látka; srdeční selhání
	2. Identifikační údaje žadatele o podporu / partnerů s finančním příspěvkem
	2.1. Žadatel o podporu / partneři s finančním příspěvkem

	Název žadatele o podporu / partnerů, sídlo/místo podnikaní, identifikační číslo/daňové identifikační číslo, odkaz na webové stránky, jsou-li k dispozici. Stručná historie žadatele / partnerů.
	Kapaji, s.r.o.
	Sídlo: Tehovská 1247/25
	100 00 Praha 10-Strašnice
	C 303419 registered at the Municipal Court in Prague
	IČ: CZ07619332
	DIČ: CZ07619332
	Česká republika
	https://www.kapaji.eu/
	Společnost Kapaji s.r.o vznikla v roce 2019, kdy se tři pracovníci oddělení Vývoje ve společnosti Zentiva (Karel Zelenka, Pavel Calta a Jiří Svoboda) rozhodli založit nezávislou farmaceutickou firmu. V současné době je Kapaji tým industriálních expert...
	Kapaji business model funguje na spolupráci interních zaměstnanců společnosti Kapaji a externích akademických expertů v kombinaci s jejich laboratořemi a state-of-the-art vybavením. Tyto spolupráce byly navázány již v roce 2013 a jsou postupně rozšiřo...
	Společnost Kapaji má bohaté zkušenosti se spoluprací s akademickým prostředím a to nejen díky historii a vedení klustru The Parc. Společnost Kapaji aktivně spolupracuje s předními akademickými vědci v České republice - VŠCHT  (prof. F. Štěpánek, prof....
	Jednou z klíčových aktivit společnosti Kapaji, vycházející z dlouholetých zkušeností v farmaceutickém průmyslu, je poskytování technické podpory startupovým firmám. Kapaji se zaměřuje především na fázi, kdy má startup ověřený proof-of-concept a potřeb...
	Další klíčovou oblastí činnosti společnosti je vývoj nebo podpora při vývoji účinných farmaceutických látek (API) a lékových forem. Společnost disponuje rozsáhlými odbornými znalostmi, které pokrývají celý proces vývoje léčivých přípravků  – od výběru...
	Scale Up Laboratory s.r.o.
	Sídlo: U Cukrovaru 672/5a, Holice
	779 00 Olomouc
	Česká republika
	IČ: 03885356
	DIČ: CZ03885356
	https://www.scalelab.cz/
	Scale Up Laboratory, s.r.o. byla založena v roce 2015 v Olomouci skupinou výzkumníků, kteří dříve působili na oddělení výzkumu a vývoje společnosti Farmak a.s. Společnost od svého vzniku působí jako soukromé CDMO (Contract Development and Manufacturin...
	V roce 2016 Scale Up Laboratory koupila budovu v bývalém areálu cukrovaru v Olomouci, kde o rok později zahájila rekonstrukci laboratorních prostor. V průběhu roku 2020 došlo ke kompletnímu přesunu společnosti do nově zrekonstruovaných prostor, které ...
	Scale Up Laboratory v současnosti zaměstnává vysoce kvalifikovaný tým odborníků v oblasti syntézy, purifikace a analytiky, kteří poskytují inovativní řešení zaměřená na efektivitu, škálovatelnost a kvalitu. Společnost spolupracuje s farmaceutickým prů...
	Díky svému flexibilnímu přístupu a pokročilým technologiím se Scale Up Laboratory stala významným hráčem na poli farmaceutického výzkumu a vývoje nejen v České republice, ale i na mezinárodní úrovni.
	Výzkumný ústav veterinárního lékařství, v.v.i.
	Sídlo: Hudcova 296/70
	621 00 Brno
	Česká republika
	IČ: 00027162
	DIČ: CZ00027162
	https://www.vri.cz
	https://immunopharm.cz/laboratore/
	Výzkumný ústav veterinárního lékařství, v. v. i. (VÚVeL), byl založen v roce 1955 jako specializovaná instituce zaměřená na výzkum v oblasti veterinárního lékařství. Od svého vzniku se VÚVeL věnuje aplikovanému výzkumu a vývoji v oblasti zdraví zvířat...
	Oddělení dlouhodobě spolupracuje s akademickými institucemi a průmyslovými partnery, přičemž spolupracuje na transferu technologií z laboratorního měřítka do průmyslové (GMP) výroby. Formulace aktivních látek zahrnují nanočásticové systémy, jako jsou ...
	Výzkum a vývoj zahrnuje jak ex vivo permeační studie, tak komplexní farmakokinetické a farmakodynamické preklinické modely na zvířatech, jako jsou myši, potkani, králíci, ovce nebo prase domácí. Výzkum se zaměřuje na vývoj, optimalizaci a validaci pre...
	Součástí Výzkumného ústavu veterinárního lékařství jsou také experimentální stáje, které jsou akreditovaným uživatelským zařízením. Tyto stáje umožňují realizaci experimentů při dodržení Zákona na ochranu zvířat proti týrání č. 246/1992 Sb. a zásad we...
	Oddělení farmakologie a toxikologie tak spojuje inovativní výzkum s aplikací pokročilých technologií a významně přispívá k vývoji nových léčiv, diagnostik a vakcín s využitím jak ve veterinární, tak humánní medicíně.
	2.2. Majetková struktura

	Kapaji, s.r.o.
	Společnost Kapaji s.r.o je vlastněna třemi majiteli:
	● Karel Zelenka, společník, jednatel podíl 1/3
	● Pavel Calta, společník, jednatel  podíl 1/3
	● Jiří Svoboda, společník, jednatel  podíl 1/3
	Jednatelé jsou oprávněni jednat jménem společnosti samostatně při právních jednáních, jejichž předmětem je buď plnění, jehož hodnota nepřesahuje 100.000,00 Kč, slovy jedno sto tisíc korun českých nebo opakující se plnění po dobu, jež není delší než 12...
	Scale Up Laboratory, s.r.o.
	● Ing. Radim Horák, společník, jednatel  podíl 28%
	● Ing. Martin Grepl, Ph.D. - společník  podíl 18%
	● Ing. Petr Funk - společník   podíl 18%
	● Ing. Kamil Kořistek, Ph.D. - společník  podíl 18%
	● RNDr. Lubomír Kvapil - společník  podíl 18%
	Jednatel zastupuje firmu samostatně.
	Výzkumný ústav veterinárního lékařství, v.v.i.
	Je veřejnou výzkumnou institucí, jejímž zřizovatelem je Ministerstvo zemědělství ČR. Profesně se zabývá výzkumem a vývojem v oblasti veterinární medicíny s významným podílem aplikovaného výzkumu.
	● Statutární zástupce: MVDr. Martin Faldyna, Ph.D.
	2.3. Jméno a příjmení kontaktní osoby, zpracovatele podnikatelského záměru

	Kontaktní osoba: Mgr. Zora Střelcová, Ph.D.
	2.4. Obory podnikání žadatele o podporu / partnerů a obor podnikání výstupu projektu dle CZ-NACE

	Seznam oborů podnikání, ve kterých žadatel o podporu / partneři skutečně podnikají. Hlavní obor podnikání, který se vztahuje k výstupu předkládaného projektu. Zdůvodnění zvoleného CZ NACE projektu k aktivitám a výstupům projektu.
	Kapaji s.r.o.
	• Zprostředkování velkoobchodu a velkoobchod v zastoupení
	• Ostatní poradenství v oblasti podnikání a řízení
	• Technické zkoušky a analýzy
	• Ostatní výzkum a vývoj v oblasti přírodních a technických věd
	• Ostatní vzdělávání j. n.
	Scale Up Laboratory, s.r.o.
	• Výroba chemických látek a chemických směsí nebo předmětů a kosmetických přípravků
	• Zprostředkování obchodu a služeb
	• Velkoobchod a maloobchod
	• Poradenská a konzultační činnost, zpracování odborných studií a posudků
	• Výzkum a vývoj v oblasti přírodních a technických věd nebo společenských věd
	• Testování, měření, analýzy a kontroly
	Hlavní partner projektu má jako jednu ze svých hlavních činností Výzkum a vývoj v oblasti technických věd, kam vývoj nového prodrug spadá. Zároveň bude vyvíjena unikátní depotní formulace, která umožní prodloužení účinku léčiva. Oba soukromé subjekty ...
	2.5. Místo realizace projektu

	Seznam míst realizace předkládaného projektu v ČR včetně uvedení vlastnických či obdobných práv k uváděným nemovitostem.
	Projekt bude realizován na dvou místech. Jednak v provozovně partnera - Scale Up laboratory, s.r.o. na adrese U Cukrovaru 672/5a, Holice, který je v majetku společnosti Scale Up Laboratory, s.r.o (doloženo výpisem z Katastru nemovitostí, Příloha 20)
	Obr. 1: Scale-Up laboratory, s.r.o.: A) syntetická laboratoř, B) analytická laboratoř, C) výrobní jednotka 63 L, D) preparativní HPLC a lyofilizátor
	Druhým místem realizace bude oddělení Farmakologie a toxikologie a experimentální stáje partnera Výzkumného ústavu veterinárního lékařství, v.v.i. na adrese Hudcova 70, Brno.
	Budova s číslem popisným: Medlánky [411850]; č. p. 296; jiná stavba,. Stavba stojí na pozemku: p. č. 721, Stavební objekt: č. p. 296 , Ulice: Hudcova, Adresní místa: Hudcova 296/70
	Majitel: Výzkumný ústav veterinárního lékařství, v. v. i., Hudcova 296/70, Medlánky, 62100 Brno
	Obr. 2: Laboratoře Výzkumného ústavu veterinárního lékařství, v. v. i.
	2.6. Vazba na NRIS3

	Konkretizace vazeb a přínosů předkládaného projektu na strategická témata VaVaI, jež jsou definována pro jednotlivé domény výzkumné a inovační specializace NRIS3.  Konkretizace vazeb na klíčové a nově vznikající technologie pro jednotlivé domény výzku...
	Zvýšení počtu podniků provádějících vlastní výzkumné a vývojové aktivity a jejich zapojení do realizace  kolaborativního výzkumu.
	Předkládaný projekt jednoznačně navazuje na strategická témata VaVaI definovaná v Národní výzkumné a inovační strategii (NRIS3) a klíčové a nově vznikající technologie (KETs), zejména v oblasti pokročilých léčiv a moderní farmacie. Projekt podporuje z...
	Spolupráce mezi partnery projektu – Kapaji, s.r.o., Scale Up Laboratory, s.r.o. a akademickým partnerem Výzkumným ústavem veterinárního lékařství (VÚVeL) – propojuje špičkovou expertízu v oblasti farmaceutického vývoje API, finální lékové formy a prek...
	Tato účinná spolupráce jasně cílí na prioritu posílení orientace výzkumných organizací na aplikovaný výzkum s přímými přínosy pro průmysl a společnost. Předkládaný projekt poskytne výzkumné organizaci (VÚVeL) nové příležitosti k validaci terapeutickýc...
	Projekt rovněž podpoří zvýšení objemu finančních prostředků plynoucích do výzkumné organizace z podnikové sféry díky licenčním poplatkům za vyvinuté produkty. Současně umožní diverzifikaci aktivit zapojených podniků směrem k vývoji vlastních produktů,...
	Tímto projektem je realizována konkrétní aplikace výsledků výzkumu v souladu s národními prioritami RIS3 strategie v doméně pokročilé medicíny a léčiv, čímž projekt přispívá k rozvoji klíčových technologií a zajišťuje vysoký aplikační potenciál výstupů.
	Dílčí cíle: Zvýšení využití moderních způsobů výroby, jejího plánování, řízení a distribuce produktů podle  principů iniciativy Průmysl 4.0.
	V rámci spolupráce mezi Kapaji, s.r.o., Scale Up Laboratory, s.r.o. a Výzkumným ústavem veterinárního lékařství (VÚVeL) bude projekt zaměřen na implementaci moderních výrobních postupů a technologií v souladu s principy Průmyslu 4.0. Tyto principy zah...
	Výhodou bude také využití stávající infrastruktury Výzkumného ústavu veterinárního lékařství, kde byla v roce 2022 zřízená specializovaná výrobní jednotka zaměřená na výrobu meziproduktů a finálních prototypů lékových forem. Tato jednotka je vybavena ...
	Hlavní doménou specializace projektu dle RIS3 strategie je oblast „Pokročilé medicíny a léčiv“ (FORD, CEP: FR - Farmakologie a lékárnická chemie), kam vývoj depotní injekční formy léčiva pimobendanu jednoznačně spadá. Projekt rovněž přispívá k doménám...
	Tímto projektem dojde k propojení špičkového výzkumu, moderních technologií a výrobní praxe, což zajistí nejen vyšší efektivitu výroby, ale také přenos inovací do průmyslového prostředí s pozitivním dopadem na konkurenceschopnost českého farmaceutické...
	2.7. Obdobné projekty financované z veřejných zdrojů v minulosti či souběžně realizované žadatelem o podporu / partnery

	Seznam relevantních projektů včetně konkrétní specifikace jejich výstupů v minulosti realizovaných žadatelem o podporu / partnery.
	Tab. 1. Seznam relevantních projektů
	Řešitelský tým, ani jeho jednotliví partneři nerealizoval obdobný projekt, nebo projekt, který by se svým tématem překrýval s projektem předkládaným, nebo mu byl tematicky blízký. Komerční partneři projektu: Kapaji a Scale Up Laboratory v minulosti ne...
	3. Strategické zaměření a stupeň novosti
	3.1. Soulad projektu s prioritami v oblasti Deep tech technologií

	Podrobný popis souladu s jednou vybranou prioritou vymezenou v příloze č.11 Výzvy – Seznam Deep tech oblastí podporovaných Výzvou:
	Projekt zaměřený na vývoj depotní injekční formy pimobendanu spadá do oblasti Biotechnologií a pokročilých technologií ve zdravotnictví, konkrétně do kategorií zahrnujících nanotechnologie v medicínských technologiích, nano a mikrostrukturované povrch...
	Obr. 3: Schéma transferu znalostí vývoje humánních depotních systémů (TRL 4) do vývoje depotní formy pimobendanu pro aplikaci ve veterinární medicíně (TRL 7) a transfer znalostí získaných na dvou relevantních preklinických modelech zpět do humánní med...
	Projekt se zaměřuje na nanotechnologie v medicínských technologiích, zejména prostřednictvím využití pokročilých systémů řízeného uvolňování léčiv. Depotní formulace pimobendanu zahrnuje mimo jiné vývoj prodrug molekul a formulací, které umožňují dlou...
	Využití mikro/nanotechnologií v rámci tohoto projektu umožňuje jak minimalizaci vedlejších účinků, zlepšení stability léčiva a jeho kontrolované uvolňování, což výrazně zvyšuje terapeutickou efektivitu a komfort léčby.
	Projekt představuje technologický přínos do konkrétní oblasti Deep tech
	V oblasti nano a mikrostrukturovaných povrchů v biomedicíně projekt představuje zásadní technologický přínos. Depotní injekční forma pimobendanu je navržena tak, aby umožnila řízenou distribuci léčiva v těle prostřednictvím optimalizované mikro- a nan...
	Realizace projektu přispívá i k oblasti minimálně invazivních medicínských technologií, neboť depotní injekční forma pimobendanu poskytuje dlouhodobou léčbu s minimálním zásahem do života léčeného zvířete a jeho majitele. Tato formulace eliminuje nutn...
	Realizace projektu je příkladem využití moderních biotechnologií a pokročilých technologií v medicíně. Vytvoření a validace depotní injekční formy pimobendanu nejen posílí odborné a technologické kapacity zapojených partnerů, ale zároveň přispívá k ro...
	Popis posunu VaV v oblasti Deep tech, pokud posun předložený projekt představuje, a to včetně konkrétních parametrů.
	Předkládaný projekt přináší významný posun v oblasti výzkumu a vývoje (VaV) v rámci Deep Tech technologií, konkrétně v oblasti nanotechnologií v medicínských technologiích a mikro/nano-strukturovaných povrchů v biomedicíně. Tento posun je zřetelný jak...
	Jedním z klíčových přínosů projektu je zároveň vývoj nových prodrug molekul, které umožňují dlouhodobé uvolňování léčiva. Tento technologický přístup vyžaduje detailní pochopení a optimalizaci interakcí mezi prodrug molekulami  a okolním prostředím po...
	Další technologický posun spočívá v oblasti mikro- a nanostrukturovaných povrchů částic. Projekt zahrnuje vývoj a optimalizaci povrchových struktur částic léčiva, které umožňují přesné řízení jejich fyzikálně-chemických vlastností, včetně stability, r...
	Z hlediska aplikačního využití projekt představuje významný přínos k rozvoji minimálně invazivních léčebných technologií. Depotní injekční forma pimobendanu zajišťuje dlouhodobý terapeutický efekt s minimálním zásahem do života pacienta, čímž zvyšuje ...
	Posun ve VaV lze vyčíslit konkrétními technickými parametry:
	● prodloužení doby účinku léčiva minimálně na 30 dní
	● dosažení stabilního profilu uvolňování léčiva
	● zvýšení biologické účinnosti díky optimalizaci mikro/nano-strukturovaných částic aktivní látky.
	Tímto přístupem projekt nejen naplňuje klíčové cíle oblasti Deep Tech technologií, ale také nastavuje nové standardy pro vývoj léčiv ve veterinární i humánní medicíně. Získané poznatky a technologie zároveň představují výchozí bod pro další aplikace v...
	Nové možnosti uplatnění (aplikační potenciál), míra rizika, atd.
	Projekt zaměřený na vývoj injekční formy léčiva s postupným uvolňováním pimobendanu nabízí široké možnosti uplatnění, a to nejen ve veterinární medicíně, ale i v širším kontextu vývoje léčiv. Aplikační potenciál spočívá zejména ve využití vyvinutých t...
	Jednou z klíčových možností uplatnění je přímý přenos technologie depotních formulací na další veterinární indikace, například na léčbu bolesti, hormonálních poruch, atopické dermatitidy, onkologie nebo infekčních či parazitárních onemocnění. Vyvinuté...
	Získané výstupy v oblasti nano- a mikrostrukturovaných povrchů a řízeného uvolňování léčiva otevírají nové možnosti pro vývoj inovativních lékových formulací, které zlepšují adherenci pacientů a zjednodušují léčebné režimy, a to jak v humánní tak vete...
	Míra rizika
	Svým zaměřením na výzkum a vývoj projekt vykazuje určitou míru technologické nejistoty, zejména v oblasti optimalizace dlouhodobého uvolňování léčiva a zajištění jeho stability v různých podmínkách. Všichni projektoví partneři však mají odpovídající z...
	Nezanedbatelným rizikem pro uvedení nového léčiva jsou schvalovací procesy pro novou lékovou formu. Díky zapojení odborníků s bohatými zkušenostmi v oblasti farmaceutického vývoje a regulací je připravena kompletní strategie pro splnění veškerých poža...
	Projekt jednoznačně cílí na mezeru na trhu v oblasti veterinární medicíny, kde aktuálně neexistuje produkt s dlouhodobým účinkem pro stanovené indikace.  Přestože zavedení nového produktu na trh s sebou vždy nese riziko přijetí zákazníky, strategický ...
	V konečném důsledku projekt nejen rozšiřuje možnosti v oblasti léčby chronických onemocnění, ale také přispívá k technologickému pokroku v biotechnologiích a medicínských technologiích. Získané výsledky a inovace mají široký aplikační potenciál, který...
	Riziko neúspěchu v humánní terapii je do značné míry vyváženo zaměřením na veterinární aplikaci, která představuje stabilní a rostoucí trh. I v případě, že by humánní využití nebylo úspěšné, výstupy projektu mají vysoký potenciál pro veterinární medic...
	Dosavadní výsledky
	Projekt výzkumu a vývoje depotních forem byl zahájen přípravnými aktivitami v průběhu roku 2024.  Spoluřešitel Scale Up Laboratory, s.r.o. úspěšně dokončil vývoj a optimalizaci syntézy léčivé látky pimobendan. Jedná se o sedmistupňovou syntézu (viz Ob...
	Obr. 4: Schéma optimalizace syntézy léčivé látky pimobendan.
	V rámci experimentální práce před plánovaným zahájením projektu byly provedeny klíčové kroky zaměřené na charakterizaci pimobendanu, jeho formulaci a analýzu vlastností in vitro. Laboratorní ověření vlastností potvrdilo správnost hypotézy podporující ...
	1.  Charakterizace morfologie a fyzikálních vlastností různých pevných forem pimobendanu
	Pro charakterizaci morfologie částic pimobendanu byla využita technika rastrovací elektronové mikroskopie (SEM). Základní forma pimobendanu (PIMO 015) vykazovala uniformní kosočtverečné částice (Obr. 5A), zatímco hydrátová forma (PIMO 022) ukázala agl...
	2.  Optimalizace velikosti částic pomocí nanomletí
	Pimobendan byl dále zpracován technikou nanomletí, čímž bylo dosaženo nanočástic s D(50) přibližně 200 nm, jak potvrdily analýzy DLS a TEM. Tato technika je základem pro úpravu velikosti částic a ovlivnění vlastností depotní formulace PIMO 015 (viz Ob...
	3. Studium rozpustnosti a disolučních profilů
	V rámci experimentů byly provedeny in vitro disoluční testy, které hodnotily chování pimobendanu ve fyziologických podmínkách. Studie se zaměřila na pravou i zdánlivou rozpustnost aktivní látky. Bylo potvrzeno, že pimobendan vykazuje nízkou rozpustnos...
	4. Studie stability při zátěžových podmínkách
	Stresové testy byly nastaveny standardním průmyslovým systémem, kdy se testovaly  “forced degradation study” podmínky. Výsledky prokázaly, že pimobendan je citlivý na světlo. Dále stabilita při různých pH ukázala klíčové faktory pro volbu excipientů a...
	Obr. 5: Fyzikálně-chemická charakterizace depotních pevných forem pimobendanu: Skenovací elektronová mikroskopie pimobendanu (PIMO 015) (A) a pimobendan hydrátu (PIMO 022) (B). Distribuce velikosti částic pimobendanu v depotní formě (PIMO 015) (C). St...
	Tato experimentální data poskytují klíčové informace pro další vývoj depotní injekční formy pimobendanu. Kombinace metod charakterizace, formulace a testování přináší důležité poznatky pro optimalizaci technologie řízeného uvolňování léčiva a její apl...
	Realizace projektu přináší významnou farmaceutickou inovaci. Detailní popis rizik je uveden v příslušné kapitole.
	3.2.  Přínos pro životní prostředí

	Popis prokazatelného významného dopadu na životní prostředí se zaměřením na: b)   Cirkulární ekonomiku, kdy žadatel o podporu vyčíslí dopad v podobě např. snížení produkce odpadu, snížení využití zdrojů apod. nebo daný dopad popíše jiným měřitelným zp...
	Významný dopad projektu na životní prostředí je zejména v oblasti cirkulární ekonomiky. Snížení produkce odpadu v rámci projektu se zakládá na zavedení inovativního léčiva s pozvolným uvolňováním účinné látky pro léčbu psů domácích. Současné standardn...
	Tablety pimobendanu jsou vyráběny v několika silách, přičemž každá obsahuje přibližně 200 mg přídatných látek (excipientů) na jednu tabletu. Zavedení inovativní léčebné terapie znamená redukci 12 g excipientů na jednoho psa (60 tablet x 200 mg). Ročně...
	Dalším významným přínosem je redukce obalového materiálu. Tablety pimobendanu jsou obvykle baleny do plastových blistrů, které generují značné množství odpadu, jež má potenciál generovat mikroplasty. Depotní injekční formulace je oproti tomu distribuo...
	Vývoj depotní injekční formy pimobendanu dále přináší významný ekologický přínos díky zlepšení biologické dostupnosti léčiva. Zatímco perorální podání u psů dosahuje pouze 60% biologické dostupnosti a u lidí dokonce pouze 20-40%, injekční forma umožňu...
	Depotní formulace také snižuje riziko úniku farmaceutických reziduí do vodních ekosystémů, což je klíčové pro ochranu vodních zdrojů. Nižší produkce a spotřeba léčiva navíc přispívají k celkovému snížení ekologické stopy. Tento projekt tak propojuje e...
	Na výše uvedených příkladech je jasně demonstrován přínos projektu k podpoře principů cirkulární ekonomiky, nejen snížením ekologické stopy léčby, ale také podporou udržitelného nakládání se zdroji, což je v souladu s cíli kódu intervence 030.
	3.3. Specifikace výstupu předkládaného projektu

	Podrobný popis výstupu projektu včetně jeho stěžejních funkcionalit a technických parametrů. Každý výstup projektu musí být popsán jednotlivě a jednoznačně.
	1) Funkční vzorek (2x)
	V rámci projektu budou jako výstup druhé etapy vyvinuty minimálně dva funkční vzorky depotní injekční formulace pimobendanu. I přes to, že do výstupů projektu deklarujeme 2 výsledky tohoto typu jako naprosté minimum, počítáme však s vyšším množstvím v...
	Každý funkční vzorek bude zahrnovat pečlivě vyvinutou formulaci založenou na specifických prodrug molekulách pimobendanu, s cílem optimalizovat klíčové farmakokinetické parametry, jako je stabilita a konzistentní uvolňování léčiva po dobu minimálně je...
	Testování funkčních vzorků zahrnuje detailní fyzikálně-chemickou charakterizaci, dlouhodobou stabilitu v různých skladovacích podmínkách a disoluční testy pro posouzení uvolňování léčiva. Farmakokinetická hodnocení budou provedena na modelu prasete do...
	Z těchto funkčních vzorků bude jeden vybrán na základě výsledků preklinického hodnocení jako finální kandidát pro další testování na druhém preklinickém modelu a zároveň cílovém druhu – psu domácím, které bude realizováno v rámci třetí etapy projektu....
	2) Užitný vzor
	Druhým klíčovým výstupem projektu bude vytvoření a registrace užitného vzoru, který ochrání inovativní know-how spojené s vývojem depotní injekční formy pimobendanu. Užitný vzor se zaměří na klíčové technické aspekty vývoje, včetně syntézy prodrug mol...
	Předmět ochrany užitného vzoru zahrnuje prodrug molekulu pimobendanu, nebo unikátní formulaci pevné formy pimobendanu s vlastnostmi umožňující depotní účinek. Formulace je definována specifickou strukturou a fyzikálně-chemickými vlastnostmi, přičemž t...
	Výstup zajišťuje ochranu před replikací ze strany konkurence, čímž zvyšuje hodnotu projektu na trhu. Užitný vzor rovněž podpoří transfer technologií a licenční využití, což poskytne financování pro další inovace v oblasti veterinární medicíny a farmac...
	3) Prototyp (Gprot)
	Prototyp depotní injekční formy pimobendanu bude klíčovým výstupem projektu, který bude představovat zásadní inovaci v léčbě chronických srdečních onemocnění u psů domácích. Tento prototyp bude testován v preklinickém hodnocení na cílovém druhu a bude...
	Prototyp se bude vyznačovat specifickými technickými parametry, včetně dlouhodobé stability a minimálního výskytu iritace v místě vpichu. Bude jasně definována dávka a koncentrace aktivní látky a složení. Jednorázová aplikace poskytne účinnost po dobu...
	Výroba prototypu bude zahrnovat syntézu a formulaci prodrug molekuly pimobendanu, nebo alternativně jiné vhodné pevné formy pimobendanu a následný scale-up proces, jež bude splňovat nároky kladené na farmaceutickou kvalitu. Depotní formulace se bude p...
	Tento prototyp depotní injekční formulace pimobendanu bude představovat inovativní řešení s vysokým terapeutickým přínosem. Díky své technologické a terapeutické pokročilosti přinese významné zlepšení v oblasti medicíny, sníží zátěž pro majitele zvířa...
	Prototyp rovněž otevře možnosti budoucího humánního využití. Ověření jeho vlastností na dvou preklinických modelech, psu domácím a praseti domácím, poskytne klíčová data o toxikologických vlastnostech a farmakokinetice prodrug molekuly/pevné formy pim...
	4) Ověřená technologie (Ztech)
	Dalším klíčovým výstupem projektu bude ověřená technologie výroby aktivní farmaceutické látky (API), která zahrnuje buď syntézu prodrug molekuly pimobendanu, nebo alternativně syntézu pimobendanu samotného ve vhodné fyzikální pevné formě. Tato technol...
	Tato ověřená technologie zahrnuje syntézu molekul s požadovanými fyzikálně-chemickými vlastnostmi, přičemž zvláštní důraz je kladen na kontrolu velikosti částic, rozpustnost a stabilitu. V případě pimobendanu samotného se optimalizace zaměřuje na jeho...
	Výsledná API bude připravena ve formě vhodné pevné fáze, charakterizovaná požadovanými parametry velikosti částic, rozpustnosti a stability. Technologie zahrnuje kroky pro zvýšení výtěžnosti a čistoty a ověřenou výrobu v pilotním měřítku v množství je...
	Proces je navržen tak, aby splňoval farmaceutické standardy a regulační požadavky na čistotu a bezpečnost. Ověřená technologie výroby API tak představuje klíčový krok k úspěšnému uvedení produktu na trh a komercializaci jeho výsledků.
	Stručné shrnutí plánovaných výstupů – definice výstupu předkládaného projektu v podobě závazného vzoru níže uvedené tabulky, která definuje indikátory povinné k naplnění, které budou specificky uvedeny v Rozhodnutí o poskytnutí dotace.
	Tab. 2 Stručné shrnutí plánovaných výstupů
	3.4. Analýza trhu a analýza novosti

	Zdůvodnění inovativnosti a originality produktu/služby/procesu ve srovnání s tím, co je v současné době na trhu dostupné.
	Navrhovaný produkt představuje zásadní inovaci v léčbě srdečního selhání a vykazuje jedinečnost ve srovnání aktuálně dostupnými léčebnými formami. Vývoj nového prodrug pimobendanu, jež zajistí řízené uvolňování aktivní látky depotní injekční formulace...
	1. Inovativnost prodrug molekuly (aktivní látka): Navržený prodrug umožňuje stabilní a kontrolované uvolňování pimobendanu, čímž eliminuje problémy spojené s krátkým biologickým poločasem stávajících lékových forem.
	2. Depotní injekční formulace (léková forma): Jde o první produkt svého druhu pro tuto indikaci, který nabízí prodloužený účinek po jednorázovém podání. Na trhu aktuálně není dostupná žádná léčba srdečního selhání, která by poskytovala dlouhodobé říze...
	Srovnání se současnými produkty na trhu
	V současnosti jsou k dispozici na trhu tyto lékové formy pimobendanu pro léčbu ve veterinární medicíně:
	● Žvýkací tablety
	● Kapsle
	● Injekce (bez depotního účinku)
	V humánní medicíně je pimobendan dostupný pouze ve formě tablet a pouze v některých vyspělých zemích světa, proto tento produkt ve srovnání neuvádíme.
	Všechny tyto formy vyžadují denní nebo časté podávání, přičemž žádná nezajišťuje dlouhodobý účinek ani nezohledňuje problémy, jako je nechuť k příjmu potravy u psů nebo poddávkování při zvracení. Navíc stávající formy často závisí na příjmu potravy a ...
	State of the art: humánní medicína
	V humánní medicíně se chronická srdeční selhání léčí širokou paletou léčiv zaměřených na různé aspekty srdeční funkce a krevního oběhu. Mezi klíčové skupiny patří ACE inhibitory (ramipril, enalapril, lisinopril), které snižují krevní tlak a zátěž na s...
	Potenciál pro zahraniční trhy
	Předkládaný projekt představuje zásadní inovaci ve veterinární i humánní medicíně, kde mají výstupy projektu jednoznačný tržní potenciál, který je detailně rozpracován v kapitole Tržní potenciál. Právě komercializace veterinárního preparátu je uvažova...
	V humánní medicíně představuje depotní injekční forma pimobendanu rovněž významný potenciál, zejména na trzích v EU a USA, kde zatím není toto léčivo registrováno pro humánní použití. Navrhovaný produkt by mohl nabídnout jedinečné řešení pro léčbu srd...
	Shrnutí inovativnosti
	Navrhovaný produkt je inovativní díky:
	● Prvnímu použití depotní formulace pimobendanu v této indikaci.
	● Dlouhodobému a kontrolovanému účinku, který nemá ekvivalent na trhu.
	● Potenciálu zlepšit kvalitu života některých skupin pacientů a ve veterinární medicíně psů a usnadnit léčbu majitelům.
	Popis, zda se jedná o významné zlepšení (revoluční inovace) či méně významné zlepšení (inkrementální inovace) produktu/procesu/služby.
	Předkládaný projekt představuje významné zlepšení v oblasti humánní i veterinární medicíny. Vývoj takového produktu není pouhým postupným zdokonalováním stávajících technologií, ale zásadně mění přístup k léčbě chronických srdečních onemocnění u lidsk...
	Současné formy pimobendanu, dostupné ve formě tablet, žvýkacích tablet, kapslí, perorálního roztoku nebo injekcí, vyžadují časté dávkování (obvykle dvakrát denně). To je často problematické kvůli nízké míře spolupráce majitelů psů, obtížnosti při podá...
	Vývoj depotní formulace zahrnuje pokročilé technologie umožňující řízené uvolňování účinné látky po dobu několika týdnů. Tento přístup vyžaduje vývoj nových prodrug molekul a specifických formulací, které zajišťují stabilitu, účinnost a bezpečnost léč...
	Inovaci je třeba vidět ve dvou směrech:
	• Využití depotní injekční formy pro podání léčiva na léčbu srdečního selhání - prodloužení účinku. Depotní injekční forma mění přístup k léčbě ve veterinární medicíně tím, že umožňuje lépe kontrolovat léčebný proces. Jednorázová aplikace během pravid...
	• Druhým klíčovým inovativním aspektem je optimalizace samotné účinné látky pimobendanu prostřednictvím využití prodrug strategie nebo inovativních pevných forem API. Prodrug molekuly mohou nabídnout vhodnější vlastnosti ohledně rozpustnosti, stabilit...
	Navržený přístup tak zvyšuje kvalitu života psů díky stabilnímu terapeutickému účinku a snižuje stres spojený s častým podáváním léků. Zároveň zjednodušuje péči pro majitele psů a nabízí veterinářům inovativní řešení. Projekt má proto významné přínosy...
	Depotní injekční forma pimobendanu má potenciální významný přínos v humánní medicíně, zejména pro specifické skupiny pacientů. Mezi hlavní beneficienty by patřili pacienti s obtížemi při polykání, například senioři nebo osoby s neurologickými onemocně...
	Analýza komerčně dostupných řešení
	Srovnání nového produktu / služby se stávajícími produkty / službami žadatele o podporu / partnerů včetně srovnání s konkurencí z teritoriálního hlediska, přičemž stávající stav musí být podložen průkaznými dokumenty.
	Žadatel o podporu k posouzení informací uvedených v této kapitole uvede odkazy na relevantní přílohy, které budou součástí podnikatelského záměru a které tyto informace jednoznačným způsobem prokazují. Tyto přílohy musí konkrétním způsobem prokazovat ...
	Navržený produkt můžeme srovnávat pouze s dostupnou konkurencí na trhu s veterinárními přípravky, kam v první fázi komercializace budeme mířit (Tab. 3). V tabulce níže uvádíme příklady dostupných léčiv pro léčbu srdečních selhání domácích mazlíčků. Ak...
	Tab. 3. Srovnání s dostupnou konkurencí na trhu s veterinárními přípravky
	Výše uvedený přehled dokumentuje příloha č. 31, Doplňující informace k analýze konkurence - ceny, přibalové letáky
	Kromě pimobendanu se v terapii srdečního selhání u psů často využívají kombinované léčebné režimy zahrnující diuretika, inhibitory renin-angiotensinového systému (RAS), aldosteronové antagonisty a další látky zaměřené na snížení srdeční zátěže a zlepš...
	Níže je přehled produktů, které jsou používané pro komplementární léčbu v závislosti na přesné indikaci (Tab. 4):
	Tab. 4. Přehled produktů používaných pro komplementární léčbu
	Výhody navrhovaného produktu - veterinární medicína:
	Navržený produkt se bude pohybovat na podobné cenové hladině jako aktuálně dostupné preparáty (cca 500 Kč / měsíční kúra - včetně aplikace), bude však zároveň vykazovat řadu výhod:
	1. Prodloužený účinek:  Depotní formulace umožní podávání léčiva maximálně jednou měsíčně, což výrazně zlepší adherence k léčbě (dodržování léčebného režimu) a usnadní kontrolu správného užívání.
	2. Uvolňování kinetikou nultého řádu: Zajistí stabilní terapeutickou hladinu léčiva bez rizika kolísání hladiny léčiva v krvi.
	3. Eliminace food effect: Produkt není ovlivněn příjmem potravy nebo pH, což zaručuje spolehlivé účinky bez ohledu na zdravotní stav nebo stravovací režim zvířete.
	4. Prevence poddávkování: I v případě zvracení nebo problémů s příjmem potravy lék stále působí díky depotnímu systému.
	5. Vhodnost pro psy s obtížemi v příjmu tablet: Depotní formulace je ideálním řešením pro psy, kteří odmítají perorální podání léčiva.
	Výzvy a potenciální omezení
	1. Nutnost měsíčních návštěv veterináře: Podávání injekce vyžaduje odborný dohled, což může být pro majitele logisticky náročné.
	2. Injekční aplikace: Vzhledem k povaze depotní formulace bude nutné podání do svalu/subkutánní podání, což vyžaduje pečlivý výběr místa (např. gluteální sval) a zajištění, aby si pes aplikované místo neškrábal.
	3. Dávkování pro větší psy: U velkých psů může být teoreticky obtížné dosáhnout požadované dávky při současném zachování dlouhodobého účinku.
	Srovnání a výhody navrhovaného produktu - humánní medicína:
	V oblasti humánní medicíny je pimobendan komerčně dostupný v Japonsku pod obchodním názvem Acardi (2,5 mg kapsle), jehož výrobcem je Nippon Boehringer Ingelheim Co., Ltd​. (viz příloha č. 31). Tento lék je schválen k léčbě akutního i chronického srdeč...
	Acardi se v současné době užívá perorálně ve formě kapslí. Dávkování závisí na klinickém stavu pacienta a často je kombinováno s digitalisem nebo diuretiky pro dosažení optimálního terapeutického účinku. Doporučené dávkování pro chronické srdeční selh...
	V současnosti neexistuje depotní forma pimobendanu pro humánní použití, která by umožnila dlouhodobější účinek a snížení frekvence podávání. Acardi i další dostupné léky vyžadují pravidelné denní dávkování, což může být nevýhodné pro pacienty s chroni...
	Patentová analýza, tj. zda nový produkt / služba bude nový z pohledu patentové ochrany,  zda nevyužívá principy, které jsou již patentově chráněny. Způsob odpovídající ochrany nového poznatku ve vazbě na jeho charakter a aplikační potenciál.
	Před zahájením projektu byla hlavním řešitelem, Kapaji a spoluřešitelem Scale Up Laboratory provedena důkladná patentová rešerše a freedom to operate analýza (FTO), s cílem identifikovat veškeré potenciální překážky a zajistit, že navrhované řešení bu...
	1. Využití účinné látky pro stanovenou indikaci
	Bylo nutné posoudit, zda jsou ve zvolených teritoriích (EU, USA, další významné trhy) aktivní patenty nebo patentové přihlášky, které by mohly omezovat využití pimobendanu ve zvolené indikaci. Analýza zahrnovala průzkum existujících patentů na molekul...
	2. Stav pevné fáze léčivé látky
	V této oblasti bylo nutné zohlednit problematiku polymorfismu, amorfních a krystalických forem, stejně jako využití solid disperzních systémů. Tyto faktory mohou výrazně ovlivnit farmakokinetické vlastnosti, stabilitu léčiva a jeho účinnost. Důkladná ...
	Výsledky patentové rešerše
	Při provedené analýze bylo identifikováno 25 patentů, které byly posouzeny z hlediska potenciální kolize s navrhovaným řešením (Tab. 5). Tyto patenty jsou barevně kategorizovány:
	• Zeleně označené patenty nepředstavují žádnou kolizi s navrhovaným řešením a nejsou pro projekt relevantní.
	• Oranžově označené patenty je třeba sledovat z důvodu možného překryvu některých technologií či konceptů. Tato skupina zahrnuje patenty, jejichž relevantnost může být ovlivněna vypršením ochrany před plánovaným uvedením na trh.
	• Z patentové rešerše vyplývá, že je vysoká pravděpodobnost udělení patentů na základě plánovaných patentových přihlášek.
	Závěry FTO analýzy
	Detailní přezkoumání prokázalo, že současné patenty nepředstavují žádné přímé riziko pro realizaci projektu. Některé specifické technologie chráněné patenty, které se překrývají s naším řešením, byly analyzovány z hlediska jejich zeměpisné a časové pl...
	• týká se jiné formy látek, či léčiva (1, 2, 4, 6, 9, 10, 11, 23, 24, 25)
	• Kombinuje pimobendan s jinými látkami (3, 5, 21, 22)
	• Uvažuje jiný systém fungování léčivé látky (8, 12, 13, 18, 20)
	• Cílovým pacientem jsou jiné animální druhy - 14 - kočka domácí
	• Brzy vyprší - 15, 16, 18
	Tab. 5 Identifikace patentů z hlediska potenciální kolize s navrhovaným řešením.
	Způsob odpovídající ochrany nového poznatku ve vazbě na jeho charakter a aplikační potenciál.
	Popsáno níže v rámci kapitoly 3.5., odstavec „Využití patentové ochrany“.
	3.5. Využití patentové ochrany

	Využití a návaznost na vlastní patentovou ochranu podanou po 1. 1. 2018. Identifikace relevantních patentů.
	Využití patentové ochrany
	V tuto chvíli je veškeré know-how obou společností a výzkumného partnera chráněno mlčenlivostí. V rámci projektu plánujeme zajistit patentovou ochranu klíčových aspektů našeho vývoje, čímž posílíme konkurenceschopnost a zajistíme ochranu našich výsled...
	1. Postup syntézy pevné formy pimobendanu
	Patent zahrnující inovativní a optimalizované postupy syntézy pevné formy (prodrug) molekul, které zajišťují zvýšenou efektivitu a stabilitu aktivní látky. Tento postup je zásadní pro zajištění konzistentní kvality a reprodukovatelnosti molekul v prům...
	2. Formulace aktivní látky
	Ochrana zaměřená na specifické složení a způsob přípravy depotní injekční formulace. Patent zahrne technologie umožňující prodloužené uvolňování léčiva, stabilitu formulace a nezávislost na vnějších faktorech, jako je pH nebo příjem potravy.
	3. Indikace
	Patentová ochrana je plánována rovněž vztahovat na specifické terapeutické využití vyvíjeného produktu. Patent na indikaci posílí ochranu výsledků projektu tím, že zajistí práva k využití vyvinutého produktu v této konkrétní oblasti veterinární medicíny.
	Strategie podání a implementace patentů
	Patenty budou podány jak na národní úrovni, tak prostřednictvím mezinárodních patentových organizací (PCT, EP), což umožní jejich rozšíření na klíčové zahraniční trhy, včetně EU a USA. Tento krok podpoří ochranu našich inovací nejen v lokálním kontext...
	Patentová ochrana je klíčovým prvkem strategie projektu, která nejen že chrání duševní vlastnictví, ale také zvyšuje jeho hodnotu pro potenciální partnery a investory. Plánovaná patentová ochrana bude tvořit základ pro budoucí licenční dohody a přímou...
	S ohledem na komplikovanost patentového práva a možné průtahy s udělením patentu neplánujeme patent jako závazný výstup projektu (v rámci této výzvy ani navíc není uveden jako výstup projektu). Pro první úroveň ochrany duševního vlastnictví podáme uži...
	Rozdělení práv k duševnímu vlastnictví:
	Práva k duševnímu vlastnictví budou rozdělena rovným dílem mezi všechny řešitele, tedy Kapaji, Scale Up a VUVeL. Návrh na uspořádání duševního vlastnictví je dán v návrhu smlouvy o spolupráci. Partnerem zodpovědným za komercializaci vyvinutého technic...
	3.6. Náročnost VaV

	Seznam znalostí, které budou realizovaným VaV získány a zda jsou založeny na náročném  a ambiciózním VaV. Popis technického / technologického problému řešeného projektem.
	Systém depotních formulací je již známý z humánní medicíny a na trhu můžeme najít několik produktů, které tuto formulační techniku využívají (např.  Invega Sustenna extended release injectable suspension). Celý systém postupného uvolňování je založen ...
	Naprosto klíčovým faktorem je zvolená účinná látka. Molekula pimobendanu nebyla nikdy použita pro tento typ formulace, a proto technické výzvy se týkají především nalezení vhodné formy pimobendanu, která bude splňovat požadovaný farmakokinetický profi...
	• Nejprve budou připraveny nové formy pimobendanu (soli nebo prodrug), které budou detailně charakterizovány a porovnány. V této fázi bude cílem najít formy s rozdílnou rychlostí rozpouštění, ale přesto stabilní dle průmyslových standardů.
	• Vybrané formy budou následně formulovány do finálního prototypu. Zde je nezbytné se zaměřit na experimentální formulační design pro správný výběr prototypů, které budou vykazovat různou kinetiku uvolňování forem z lékové formy za předem definovaných...
	• Vybrané formulační prototypy budou následně testovány na farmakokinetickém modelu prasat. Z výzkumného hlediska je vysoce náročné ověřit nulovou citlivost pokožky na danou formulaci a vhodně nastavit první odhadovanou dávku API v lékové formě.
	• Finálně budou vybrány 1-2 formulační prototypy, které budou mít největší potenciál pro úspěšné testování na subjektu pes domácí.
	• V průběhu celého výzkumu a vývoje lékové formy budou využívány pokročilé analytické techniky a metodologie pro detailní charakterizaci forem pimobendanu a formulačních prototypů. Součástí práce bude také inovativní design laboratorních testů (in vit...
	Popis výzkumné nejistoty
	Z podstaty výzkumného a vývojového projektu plyne řada nejistot, které řešitelský tým identifikoval při počátku projektového návrhu a v prvních fázích VaV před podáním projektové žádosti.
	1. Nalezení stabilních forem klíčové látky: nalezení různých stabilních forem pimobendanu, které budou vykazovat odlišnou kinetiku rozpouštění.
	Tato nejistota by měla být minimalizována zkušeností řešitelského týmu, zejména Kapaji, kteří mají s obdobným výzkumem zkušenosti a na hledání nových inovativních forem účinných látek se specializují. Již v pilotní fázi projektu také byla navržena kom...
	2. Aseptická příprava formulačních prototypů, které jsou nezbytné z důvodu injekčního podání. Tato podmínka přináší řadu technických výzev na formulační vývoj především z pohledu budoucího scale up celého procesu. Hlavními formulačními procesy, které ...
	3. V navrženém procesu přípravy vhodného prototypu bude potřeba ověřit několik nejistot týkajících se samotné aplikace lékové formy, její dávky a nalezení vhodného farmakokinetického profilu. V této fázi vývoje bude klíčové připravit prototyp, který b...
	4. Poslední výzkumnou nejistotou může být samotná zvolená forma léčby vyvíjená v tomto projektu při srdečních problémech psa domácího. Tato nejistota byla eliminována před zahájením projektu díky extensivní diskuzi s veterináři, kteří potvrdili, že ná...
	Po ukončení projektu plánujeme v obdobné schéma a ověřené technologie přenést do humánní medicíny. Zde se však pohybujeme v silně legislativně regulované oblasti a samotný tento krok přinese řadu dalších požadavků. Z tohoto důvodu budeme následné krok...
	3.7. Multidisciplinarita projektu

	Související obory s řešeným projektem.
	Předkládaný projekt, zaměřený na vývoj depotní injekční formulace pimobendanu je vysoce multidisciplinární, propojující variabilní vědecké a technické obory s cílem vytvořit inovativní řešení s vysokou aplikační hodnotou. Klíčovým aspektem multidiscip...
	Projekt propojuje různorodé know how v oblasti chemických věd i vetrinární medicíny. Níže je poskytnut seznam základních oborů, jež jsou v projektu využity.
	• Farmaceutická chemie a technologie:
	Projekt se úzce propojuje s oblastí farmaceutické chemie a technologie, zejména v rámci návrhu a syntézy prodrug molekul pimobendanu a jejich následné přeměny na biologicky aktivní léčivo. Klíčovou výzvou je optimalizace chemické struktury pro zajiště...
	• Analytická chemie:
	V oblasti analytické chemie se projekt zaměřuje na vývoj a validaci metod, zejména pokročilých technik kapalinové chromatografie spojené s hmotnostní spektrometrií (LC-MS), které umožní detailní charakterizaci účinné látky, monitorování stability léči...
	• Veterinární medicína:
	Projekt má přímé propojení s veterinární medicínou, kde bude validován preklinický model na praseti domácím, jehož výsledky budou následně aplikovány na cílový druh, psa domácího. Bude provedeno podrobné hodnocení farmakokinetických a toxikologických ...
	• Biotechnologie a biochemie:
	Biotechnologický a biochemický aspekt projektu zahrnuje studium interakcí léčiva s biologickými matricemi a enzymatickou hydrolýzu prodrug molekul, což umožní lepší pochopení metabolismu pimobendanu v organismu. Nedílnou součástí výzkumu bude také výv...
	• Materiálové inženýrství:
	Optimalizace fyzikálních vlastností aktivní látky a depotní formulace bude řešena v rámci materiálového inženýrství. Důležitou součástí je optimalizace velikosti částic (Particle Size Distribution – PSD) a výběr vhodných metod stabilizace, včetně vlhk...
	• Regulatorní oblast a patentová ochrana
	Projekt se dotýká také regulatorních a právních aspektů vývoje léčiv. Bude provedena podrobná patentová analýza (Freedom to Operate – FTO) s cílem zajistit ochranu duševního vlastnictví a minimalizovat potenciální kolize s existujícími patenty. Kromě ...
	3.8. Aplikační potenciál získaných znalostí

	Možné využití získaných poznatků VaV pro další budoucí aplikace, tj. zda může být podkladem pro průlomové technologie, resp. jsou zde předpoklady pro vývoj dalších nových produktů / procesů / služeb, a zda jsou předpoklady pro jejich uplatnění v další...
	Výzkum a vývoj prováděný v rámci projektu přináší rozsáhlý aplikační potenciál nejen pro cílovou depotní injekční formu pimobendanu, ale i pro budoucí technologie a produkty ve veterinární medicíně.
	Výsledky projektu vytvářejí základ pro průlomové inovace a otevírají nové možnosti v několika klíčových oblastech:
	1. Vývoj dalších depotních léčiv
	Technologie vyvinuté v rámci projektu, včetně postupu syntézy prodrug, optimalizace formulací a metod prodlouženého uvolňování účinných látek, mají široký potenciál pro využití při vývoji dalších depotních léčiv.
	• Tyto znalosti lze přenést na vývoj léčiv pro jiné indikace, ať už v humánní nebo veterinární medicíně, například u chronických onemocnění, která vyžadují dlouhodobou terapii.
	• Depotní formulace mohou být adaptovány pro různé typy účinných látek, včetně biologických léčiv, což rozšiřuje aplikační možnosti do oblasti moderní medicíny.
	2. Pokroky v oblasti prodrug technologií
	Syntéza prodrug molekul pimobendanu a jejich fyzikálně-chemická charakterizace poskytují nové znalosti a postupy, které mohou být využity při vývoji dalších prodrug:
	• Získané poznatky o stabilitě, uvolňování a biologické aktivitě prodrug přispívají k rozvoji této technologie v oblasti cílené farmakoterapie.
	• Prodrug technologie může být využita k zajištění lepší biodostupnosti nebo snížení vedlejších účinků účinných látek, což je atraktivní zejména v oblasti personalizované medicíny.
	• Vývoj dlouhodobě působících formulací může nalézt uplatnění v oblasti prevence a léčby onemocnění hospodářských zvířat.
	Regulační a QA strategie vytvořené během projektu poskytují cenné know-how pro budoucí vývoj a registraci nových produktů. Tyto postupy mohou být přeneseny na jiné projekty, čímž zrychlí a zefektivní vývojovou fázi.
	Získané poznatky v rámci projektu představují klíčový základ pro vývoj nových technologií, produktů a procesů, které mají potenciál překročit rámec současného záměru. Rozšíření aplikace těchto inovací do dalších oborů, včetně humánní medicíny a zemědě...
	3.9. Přínos realizace projektu pro žadatele

	Přínos projektu pro žadatele a pro jeho posun v daném odvětví nebo technologické oblasti.
	Předkládaný projekt přináší zásadní přínos pro žadatele, společnost Kapaji, s.r.o. i partnery projektu pro jejich strategické postavení v oblasti veterinárního a farmaceutického výzkumu. Realizace projektu umožní společnosti žadatele výrazně rozšířit ...
	Výstupem projektu budou:
	• prototyp depotní formulace pimobendanu otestovaný v preklinické studii a připravený pro další fáze vývoje, které budou zahrnovat transfer do průmyslového měřítka, přípravu finálního klinického prototypu pro pilotní studie a validaci stability
	• užitný vzor chránící duševní vlastnictví projektu a zároveň vypracovaná strategie patentování
	• ověřená technologie pro přípravu prodrug.
	Úspěšná realizace projektu výrazně podpoří technologický a odborný rozvoj obou komerčních partnerů, díky synergii mezi celým řešitelským týmem dojde ke vzniku unikátního know how, jež může být dále využito pro další výzkumné a vývojové aktivity. Proje...
	Po úspěšném dokončení projektu existuje jasná obchodní strategie pro využití výsledného produktu. Hlavní řešitel projektu, společnost Kapaji, využije své zkušenosti a postavení na trhu pro komercializaci produktu. Vysoce pravděpodobnou možností komerc...
	Díky lokalizaci všech partnerů projektu v České republice projekt přispěje k rozvoji výzkumných a vývojových aktivit ve veterinárním a farmaceutickém průmyslu v ČR, což je sektor s vysokou přidanou hodnotou na pracovníka. Realizace projektu tak podpoř...
	Předkládaný projekt představuje zásadní krok pro projektové konsorcium k posílení technologické a tržní pozice, k prohloubení odborných kompetencí a k rozšíření vývojových kapacit. Vzniklý tým se stává klíčovým prvkem dlouhodobé strategie růstu společ...
	4. Technická proveditelnost a rizika
	4.1. Harmonogram

	Etapizace projektu (doplněný o Ganttův diagram), včetně relevance navržených aktivit v jednotlivých etapách s vazbou na cíle předkládaného projektu, identifikované milníky. Nutný je soulad s přílohou Tabulky rozpočtových položek (zejm. časová náročnos...
	Realizace projektu je rozdělena do tří na sebe navazujících etap, které postupně řeší klíčové aspekty vývoje inovativní depotní injekční formulace pimobendanu. Každá etapa se zaměřuje na specifické cíle, zahrnující návrh a syntézu prodrug molekul, jej...
	• Etapa I: Návrh, syntézu a charakterizaci prodrug molekul/solí pimobendanu, formulace pimobendanu. Vývoj souvisejících metod a validaci preklinického modelu.
	• Etapa II: Detailní charakterizace vybraných molekul, příprava prototypů formulace a první preklinické hodnocení na modelu prasete domácího.
	• Etapa III: Vývoj finální formulace a její testování na cílovém druhu, psu domácím, včetně farmakokinetických a toxikologických studií.
	Následující schéma (obr. 6) ukazuje vazbu etap řešení projektu na výběr kandidátních API, formulací API a jejich preklinické testování.
	Obr.  6: Etapy řešení projektu. Schéma naznačuje míru výzkumných aktivit v jednotlivých etapách projektu.
	Vývoj jedné prodrug/pevné formy pimobendanu zahrnuje několik klíčových kroků, které zajistí optimalizaci její účinnosti, bezpečnosti a stability. Proces začíná syntézou prodrug molekuly, během níž budou navrženy a připraveny struktury s potenciálem pr...
	Vybrané formulace podrobíme preklinickému testování na modelu prasete domácího, kde budou hodnoceny farmakokinetické a toxikologické vlastnosti. Po ověření účinnosti a bezpečnosti bude vybraná kandidátní formulace dále testována na cílovém druhu – psu...
	Obr. 7: Schéma řešení projektu z pohledu vývoje prototypu depotní lékové formy.
	Etapizace projektu doplněná o Ganttův diagram je na následujícím obrázku (Obr. 8):
	Obr. 8: Ganttův diagram - časové rozlišení aktivit jednotlivých partnerů. V grafu je naznačeno dosažení milníků v jednotlivých etapách projektu (viz. níže kapitola 4.2 - popis milníků).
	Tab. 6. Etapizace projektu
	Relevance navržených aktivit v jednotlivých etapách s vazbou na cíle předkládaného projektu
	Jednotlivé etapy předkládaného projektu jsou navrženy s ohledem na dosažení klíčových cílů a výsledků, které zajistí úspěšný vývoj inovativní depotní injekční formulace pimobendanu. Každá etapa má specifické zaměření a je navzájem logicky propojená, c...
	1. Etapa I: Návrh a vývoj prvních prodrug molekul pimobendanu
	Tato etapa slouží jako základ pro celý projekt. Návrh a syntéza prodrug molekul a solí pimobendanu umožňuje vytvořit širší soubor potenciálních kandidátů. Paralelně se validuje prase domácí jako preklinický model, čímž se minimalizuje riziko nesrovnal...
	Relevance: Připravuje základní vědecké a technické podklady pro výběr kandidátů s optimálními vlastnostmi a formuluje přístup k jejich dalšímu hodnocení.
	2. Etapa II: Charakterizace a preklinické hodnocení vybraných molekul
	Tato etapa navazuje na výsledky etapy I a zaměřuje se na detailní charakterizaci vybraných prodrug molekul/solí, jejich přípravu ve větším množství a výrobu prototypů formulace. Preklinické hodnocení na validovaném modelu prasete domácího umožňuje det...
	Relevance: Umožňuje optimalizaci výběru a vývoje finální formulace na základě robustních dat, čímž zajišťuje, že do další fáze projektu budou vstupovat pouze nejperspektivnější kandidáti.
	3. Etapa III: Finální vývoj a testování na cílovém druhu – pes domácí
	Tato etapa je finální fází projektu a zahrnuje finální optimalizaci formulace, její výrobu ve větším měřítku a komplexní preklinické testování na cílovém druhu, včetně farmakokinetických a toxikologických studií. Výsledkem je ověření bezpečnosti, účin...
	Relevance: Poskytuje klíčová data nezbytná pro design klinických zkoušek a připravuje první podklady pro budoucí registraci produktu a jeho uvedení na trh.
	Zapojení partnerů do jednotlivých etap projektu
	Realizace projektu vyžaduje úzkou spolupráci mezi třemi klíčovými partnery: Kapaji, Scale Up a Výzkumným ústavem veterinárního lékařství (VÚVeL). Každý z těchto subjektů přináší specifické know-how a technické kapacity, které společně zajišťují komple...
	V etapě I se Kapaji zaměří na návrh, syntézu a optimalizaci prodrug molekul pimobendanu, včetně charakterizace aktivní farmaceutické látky (API) pokročilými analytickými metodami. Partner Scale Up se soustředí na návrh a škálování syntézy prodrug mole...
	V etapě II Kapaji pokračuje ve formulaci depotní injekční formy a optimalizaci řízeného uvolňování léčiva na základě preklinických testů. Scale Up se zaměřuje na optimalizaci výrobních procesů API a formulace, včetně zajištění robustnosti syntézy. V t...
	V etapě III Kapaji a Scale Up finalizují validaci výrobního procesu a testování stability vybrané aktivní látky a lékové formy. VÚVeL provádí finální preklinické studie, včetně farmakokinetického a toxikologického hodnocení na psovi domácím.
	V rámci realizace předkládaného projektu vznikne společná laboratoř Kapaji a VÚVeL v Brně, která bude sloužit jako klíčové pracoviště pro vývoj a optimalizaci depotní formulace pimobendanu. V této laboratoři bude probíhat formulační část projektu, zah...
	Identifikované milníky
	Viz. Kapitola 4.2. dle předepsané šablony.
	4.2. Metodika / postupy řešení předkládaného projektu

	Navržená výzkumná metodika a postup řešení předkládaného projektu s ohledem na očekávané výstupy předkládaného projektu a předcházející etapy VaV.
	Předkládaný projekt přímo navazuje na předchozí etapy výzkumu a vývoje, které zahrnovali detailní charakterizaci API, stabilitní studie a in vitro testování kinetiky uvolňování léčiva. Tyto výsledky vedly k technologii otestované v laboratoři na TRL ⅘...
	Metodika řešení je detailně popsána v Harmonogramu projektu, dále stručně popisujeme náplň jednotlivých etap.
	Etapa I je zaměřena především na průmyslový výzkum (PV), kdy hlavní řešitel odpovídá za návrh, syntézu a optimalizaci vhodných pevných forem pimobendanu (prodrug, soli, kokrystaly, polymorfy apod). V této fázi dochází k vývoji a charakterizaci API, co...
	V etapě II se Kapaji zaměří na formulaci depotní injekční formy pimobendanu a optimalizaci technologií řízeného uvolňování léčiva. Budou použity metody jako např. lyofilizace či další. Prototypové formulace  budou hodnoceny standardními a pokročilými ...
	V etapě III dojde k finální validaci vývoje a zhodnocení všech získaných dat. Kapaji a Scale Up se v této fázi zaměří na ověření robustnosti výrobního procesu a testování stability finální vybrané aktivní látky a lékové formy. VÚVeL hraje klíčovou rol...
	Celkové rozložení aktivit mezi partnery odráží jejich specifickou expertízu a zajišťuje efektivní využití výzkumných a vývojových kapacit, Kapaji a Scale Up mají v rámci projektu větší podíl na průmyslovém výzkumu (PV), zejména v raných fázích, zatímc...
	Tab. 7 Seznam milníků
	4.3. Rizika a jejich řešení

	Analýza rizik a popis souvisejících technických rizik včetně kontrolních (testování, analýzy, verifikace apod.) a rozhodovacích mechanismů a přístupů k jejich minimalizaci.
	Hlavní technická rizika projektu spočívají ve vhodném výběru formy API a finálního formulačního prototypu, kdy budeme především striktně (průmyslové standardy) kontrolovat kvalitu jednotlivých kroků, stabilitu API a lékové formy, farmakokinetiku a nul...
	1. Syntéza jednotlivých prodrug forem a solí - kritický je výběr substituentů a koformerů, které mají potenciál zpomalit kinetiku rozpouštění dané API a příprava ve farmaceutické kvalitě pro experimentální porovnání. Ideálně z této fáze dostaneme (roz...
	2. Výběr vhodné prodrug formy nebo soli  pimobendanu - cílem je syntetizovat takovou prodrug formu nebo sůl pimobendanu, která bude splňovat pomalou kinetiku rozpouštění účinné látky, ale bude vykazovat standardní farmaceutické požadavky na stabilitu ...
	3. Příprava finální aseptické formulace - bude testováno několik příprav, pokud bude možné, pak bude připraven lyofilizát, který je standardním způsobem pro přípravu suspenzí pro injekční podání a proto má nejnižší riziko pro standardní průmyslovou vý...
	4. Vybrané prototypy budou podrobeny klinickým testům na prasatech. Cílem bude ověřit nejen farmakokinetický profil jednotlivých prototypů, ale také potencionální iritabilitu na způsob podání. V této fázi již bude první porovnání s farmakologickým mod...
	5. Finální prototyp(y) bude ověřen na psím modelu v pilotním měřítku. Předpokládáme, že v této fázi bude jedna z klíčových výzev experimentální identifikace finální dávky API v lékové formě a potvrzení vhodné aplikace pro cílový subjekt - pes domácí.
	Analýza rizik byla provedena dle průmyslových standardů metodou FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) pro vyhodnocení rizik souvisejících s výzkumem a vývojem depotního systému s ověřeným farmakokinetickým profilem. V tabulce níže uvádíme pouze riz...
	Tab. 8. Hodnocení závažnosti, pravděpodobnosti výskytu a detekce rizik
	Analýza rizik pomocí FMEA:
	Tab. 9. Analýza rizik pomocí FMEA
	4.4. Řízení předkládaného projektu

	Způsob řízení předkládaného projektu, jeho struktura a přidělování úkolů členům řešitelského týmu / členům konsorcia včetně nastavení kontrolních a rozhodovacích mechanismů ve vazbě na vyhodnocení dosažení stanovených milníků.
	Hlavní osobou, zodpovědnou za řízení projektu, bude zkušená projektová manažerka Mgr. Zora Střelcová, Ph.D., která od roku 2013 působí jako nezávislá dotační konzultantka a hodnotitelka projektů ze 7.RP a H2020. V rámci své praxe administrovala projek...
	Detailní životopisy všech tří klíčových osob jsou uvedeny v kapitole 4.1.2.1.
	Projekt bude koordinován v souladu s pravidly projektového řízení. Řešení je rozděleno do tří etap, které na sebe technicky i časově navazují. Pro projekt jako takový byla zpracována FMEA analýza, vytipovány kritické oblasti a provedena i detailní ana...
	Jednotlivé týmy se budou setkávat ve vlastních laboratořích a kancelářských prostorech. Formální projektové schůzky jsou naplánovány 1x měsíčně a u příležitosti ukončení etapy. Řešitelský tým pravidelně reportuje koordinátorovi a projektové manažerce,...
	Projektová manažerka je zodpovědná za koordinaci jednotlivých etap a kontrolu plnění výsledků, zajišťuje nejen komunikaci mezi hlavním řešitelem a spoluřešiteli, ale i vůči poskytovateli dotace.
	Samotné řízení technické části projektu bude probíhat podle standardních principů projektového managementu využívaných ve vědeckých vývojových projektech v oblasti farmacie. Struktura řízení zajistí efektivní plánování, realizaci, kontrolu a vyhodnoce...
	Technická část projektu bude vedena profesionálním Vědeckým projektovým manažerem Karlem Zelenkou, který je držitelem certifikace IPMA a zároveň má rozsáhlé zkušenosti s řízením vývojových projektů v oblasti farmaceutických produktů. Manažer má za seb...
	Pro efektivní realizaci projektu a dosažení jeho cílů je nezbytné mít jasně definovanou strategii řízení jednotlivých oblastí vývoje. V návaznosti na strukturu řízení projektu a odpovědnosti klíčových osob bude implementována komplexní strategická kon...
	● Vývojovou strategii API
	● Analytickou a formulační strategii
	● Regulační a IP strategii
	● QA strategii
	● Plán pro klinické testování a aspekty ohledně budoucí průmyslové výroby (výroba samotná, sourcing materiálů)
	5. Implementace
	5.1. Kompetence žadatele o podporu

	není relevantní
	5.2. Členové konsorcia a jejich kompetence

	Složení konsorcia a jejich kompetence a schopnosti pro realizaci projektu vč. technického a materiálního zabezpečení projektu, resp. pro splnění všech požadovaných činností a stanovených cílů včetně jejich zájmů na řešení předkládaného projektu a moti...
	Projektové konsorcium tvoří hlavní žadatel, společnost Kapaji, s.r.o., spolu se společností Scale Up Laboratory, s.r.o., a Výzkumným ústavem veterinárního lékařství, v.v.i., kteří vystupují v roli partnerů.
	Role jednotlivých partnerů jsou v projektu jasně definovány. Společnost Kapaji, s.r.o., která se specializuje na služby v oblasti farmaceutické výroby, přináší své znalosti a know-how zaměřené na technologii a kvalitu výroby, včetně řízení procesů odp...
	Konsorcium tedy zajišťuje komplexní pokrytí všech potřebných odborných znalostí, technických kapacit a materiálních zdrojů pro úspěšnou realizaci projektu.
	Kapaji, s.r.o. – hlavní žadatel
	Kapaji, s.r.o. jako hlavní žadatel přináší odborné znalosti v oblasti farmaceutického výzkumu a vývoje, včetně systému výběru forem API, in vitro designu, návrhu designu depotní formulace pimobendanu. Kapaji také zajišťuje koordinaci projektových akti...
	Společnost Kapaji, s.r.o. disponuje výraznými odbornými kompetencemi v oblasti farmaceutického výzkumu, vývoje a projektového řízení. Klíčovou roli hrají dvě významné osobnosti:
	● Pavel Calta, odborný garant farmaceutického vývoje, přináší bohaté zkušenosti z předchozího působení ve společnosti Zentiva a vědecko-výzkumného uskupení The Parc (www.theparc.eu), kde se podílel na návrhu a optimalizaci léčivých molekul, inovativní...
	● Karel Zelenka, projektový manažer, je zodpovědný za administrativní a finanční řízení projektu. Má rozsáhlé zkušenosti s vedením farmaceutických vývojových projektů, plánováním a implementací projektů a koordinací multidisciplinárních týmů.
	Společnost využívá síť odborných spoluprací s akademickými partnery i firmami v oblasti farmaceutické formulace, pokročilých metod charakterizace a analytické chemie, což umožňuje přístup společnosti ke špičkovým vědeckým poznatkům a moderním technolo...
	Kapaji, s.r.o. je motivována dlouhodobou vizí rozšiřovat své odborné působení v oblasti vývoje vlastních inovativních léčivých přípravků. Tento projekt představuje tedy nejen významnou příležitost přinést na trh unikátní depotní formulaci pimobendanu,...
	Scale Up Laboratory se specializuje na vývoj metod syntézy API a souvisejících analytických metod. Zaměřuje se na technologický transfer a škálování výroby farmaceutických látek z laboratorní do poloprovozní a provozní měřítka.
	Tým disponuje odbornými znalostmi v oblasti syntézy, charakterizace a vývoje analytických metod pro výrobu aktivních farmaceutických ingrediencí, včetně optimalizace stability, a výrobních procesů.
	● Technické a materiální zajištění:
	Scale Up Laboratory s.r.o. disponuje laboratořemi a skladovými plochami ve vlastní budově s užitnou plochou cca 800 m2. Pro vývoj a optimalizaci chemických procesů je k dispozici plně vybavená syntetická laboratoř s devíti digestořemi. Z nadstandardní...
	-          Preparativní HPLC systém ECOM
	-          Laboratorní lyofilizátor s teplotou vymrazování -110  C a kapacitou 4 kg/h (led)
	-          Zařízení pro práci s plynným a kapalným amoniakem
	-          Vysokotlaký reaktor 2.6 L (25 bar, 180  C)
	-          Vysokotlaký rektor 100 mL (200 bar, 200  C)
	-          Vybavení pro kryogenní reakce
	-          Zařízení pro molekulární destilaci
	Procesy vyvinuté v syntetické laboratoři jsou dále testovány a převáděny do většího měřítka v technologické laboratoři, která je vybavena, mimo jiné, následujícím zařízením:
	-          Duplikovaný skleněný reaktor o objemu 63 L
	-          Duplikovaný skleněný reaktor o objemu 50 L
	-          Duplikovaný nerezový reaktor s povlakem PTFE o objemu 30 L (2 kusy)
	-          Duplikovaný skleněný reaktor o objemu 10 L (2 kusy)
	-          Procesní termostat HUBER (6 kW; -50–200  C)
	-          Procesní termostat LAUDA (3,7 kW; -50–200  C)
	-          Procesní termostat VWR (2,2 kW; -20–180  C)
	-          Tlaková filtrační nuč o objemu 33 L, nerezová, povlakovaná PFA
	-          Zařízení pro molekulární destilaci s kapacitou nástřiku cca 4 kg/h. Materiál: sklo
	-          Chromatografické kolony (sklo) až do průměru 300 mm
	-          Cirkulační odparka Kavalier (30 L objem vařáku). Materiál: sklo (2 kusy)
	-          Vakuová sušárna Binder (115 litrů)
	-          Vakuová sušárna BMT (55 litrů)
	-          Horkovzdušná sušárna Binder (28 litrů)
	-          Absorbér odplynů, 50 L náplň (skleněný)
	Vývoj analytických metod a analýzy produktů společnosti jsou prováděny v analytické laboratoři, která je (kromě běžného) vybavena zařízením jak pro kvalitativní, tak i kvantitativní instrumentální analýzu:
	-          HPLC Agilent 1100 s DAD detektorem
	-          HPLC Agilent 1100 s MWD a ELSD detektorem
	-          HPLC Agilent 1260 s DAD detektorem
	-          LCMS Agilent 6410 s trojitým kvadrupólem
	-          GCMS ThermoQuest
	Motivací Scale Up Laboratory pro účast v projektu je rozšíření technologického portfolia o zkušenosti s vývojem vlastních inovativních produktů a technologií - syntéza prodrug molekul a posílení spolupráce s farmaceutickým sektorem na vlastních vývojo...
	Výzkumný ústav veterinárního lékařství (VÚVeL) je přední akademickou institucí v oblasti veterinární medicíny s rozsáhlými zkušenostmi v preklinickém testování léčiv s využitím pokročilých preklinických modelů a modelů relevantních pro predikci farmak...
	Ústav disponuje odbornými znalostmi potřebnými pro validaci prasete domácího jako modelu pro cílový druh (pes/člověk) a realizaci farmakokinetických a toxikologických studií.
	VÚVeL má k dispozici špičkově vybavené laboratoře, včetně zařízení pro formulaci a charakterizaci aktivních látek. Instituce dále nabízí zázemí pro testování na laboratorních zvířatech, zahrnující plně vybavené stáje a moderní zkušební zařízení, která...
	Pro akademického partnera projektu je klíčový důraz na aplikaci výsledků výzkumu do praxe v oblasti veterinární i humánní medicíny, čímž podporuje svoji společenskou relevanci. Spolupráce na tomto projektu představuje jednu z významných příležitostí p...
	Na řešení předkládaného projektu se za VÚVel bude podílet Oddělení Farmakologie a Toxikologie pod vedením Dr.  Maška, jež se dlouhodobě zabývá výzkumem a vývojem v oblasti  formulace a testování biologicky aktivních látek, léčiv, diagnostik a vakcín p...
	Skupina má k dispozici nezbytné laboratorní vybavení pro provádění vývojových prací a  experimentů v oblasti formulace delivery systémů, jejich detailní charakterizace, ověření  jejich účinnosti ex-vivo (pokročilé mikroskopické techniky, ex-vivo perme...
	● Laboratoř in-vivo zobrazovacích metod
	● Laboratoř konfokální mikroskopie a histologie
	● Laboratoř elektronové mikroskopie
	● Laboratoř hmotnostní spektrometrie
	● Experimentální stáje VÚVeL
	Získané zkušenosti členů konsorcia s řešením projektů
	Získané zkušenosti členů konsorcia s řešením projektů obdobného charakteru, tzn. s realizací VaV projektů, zaváděním výsledků VaV do praxe včetně zkušeností s komercializací VaV a činnostmi nezbytnými pro přiblížení VaV tržnímu uplatnění.
	Získané zkušenosti členů konsorcia s realizací projektů obdobného charakteru jsou klíčovým přínosem pro tento projekt. Jednotliví partneři disponují rozsáhlou praxí v řešení výzkumně-vývojových (VaV) projektů, zavádění výsledků VaV do praxe a v činnos...
	Tato synergická spolupráce umožňuje vytváření produktů s vysokou přidanou hodnotou, které mají potenciál zásadně ovlivnit cílový trh. Spojení odborných znalostí a inovativních přístupů jednotlivých partnerů činí projekt výjimečným nejen svou technicko...
	5.3. Dřívější projekty v rámci aktivity Aplikace OP PIK a OP TAK

	Žadatel/partner s finančním příspěvkem (vyjma partnerů v roli výzkumné organizace) byl/nebyl příjemcem/partnerem s finančním příspěvkem v aktivitě Aplikace OP PIK a OP TAK v projektu s vydaným právním aktem. V případě, že byl příjemcem, zde uvede čísl...
	Žádný z komerčních projektových partnerů - Kapaji, Scale up nemá podaný ani schválený projekt z výzev OP PIK a OP TAK.
	5.4. Spolupráce při řešení předkládaného projektu

	Popis spolupráce při případném zapojení partnerů při řešení a implementaci předkládaného projektu a splnění stanovených cílů včetně vytvořených podmínek pro tuto spolupráci.
	Realizace předkládaného projektu je založena na úzké a efektivní spolupráci mezi hlavním žadatelem, Kapaji, s.r.o., a dvěma klíčovými partnery, Scale Up Laboratory, s.r.o. a Výzkumným ústavem veterinárního lékařství (VÚVeL). Každý z partnerů přináší d...
	Role a spolupráce jednotlivých partnerů
	● Kapaji, s.r.o.:
	Kapaji zastává klíčovou roli hlavního koordinátora projektu. Odpovídá za návrh forem API      (prodrug molekul pimobendanu/solí/dalších), a to na základě výsledků testování in vitro (výsledky Scale Up Laboratory) i preklinického testování (výsledky VÚ...
	Spolupracuje se Scale Up Laboratory na syntéze a charakterizaci API a optimalizaci formulací, a s VÚVeL na vývoji analytických metod, charakterizaci formulací, preklinickém testování a validaci výsledků.
	Hlavní řešitel projektu je zodpovědný i za komercializaci finálního produktu a nalezení cesty k uvedení na trh.
	● Scale Up Laboratory, s.r.o.:
	Scale Up Laboratory je zodpovědná za výrobu aktivních farmaceutických látek, a to včetně screeningové fáze, tak scale up výroby ve větším měřítku. Dále se podílí na vývoji a optimalizaci depotní formulace včetně zajištění její stability.
	V rámci spolupráce s Kapaji přizpůsobuje výrobní procesy specifickým požadavkům projektu a připravuje materiály pro testování in vitro metodami a preklinické testy vedené VÚVeL.
	● Výzkumný ústav veterinárního lékařství (VÚVeL):
	VÚVeL zajišťuje odborné vedení v oblasti preklinického hodnocení. Provádí validaci prasete domácího jako modelu pro cílový druh (pes domácí) a testování farmakokinetických a toxikologických parametrů formulací.
	Aktivně spolupracuje s Kapaji na interpretaci výsledků preklinických studií a jejich přenosu do další fáze testování.
	Podmínky pro efektivní spolupráci
	Pro zajištění hladké implementace projektu byly vytvořeny následující podmínky:
	• Pravidelná komunikace a koordinace: Partneři se pravidelně setkávají na projektových schůzkách, kde sdílejí průběžné výsledky, koordinují aktivity a plánují další kroky.
	• Sdílené zdroje a infrastruktura: Partneři mají přístup k laboratorním a výrobním zařízením Scale Up Laboratory (Olomouc) a VÚVeL (Brno), což zajišťuje efektivní využití dostupných kapacit a posiluje efektivitu spolupráce v místě realizace předkládan...
	• Jasné rozdělení práv a povinností: Návrh smlouvy o spolupráci definuje odpovědnosti každého partnera a způsob rozdělení práv k výsledkům projektu (příloha č. 12).
	• Společná práce na cílech: Spolupráce je postavena na dlouhodobých profesních vazbách mezi partnery i jednotlivými členy týmů partnerů a sdíleném zájmu o úspěšnou realizaci projektu. Spolupráce mezi partnery projektu i členy týmu již probíhá v rámci ...
	Tento model spolupráce zajišťuje nejen odborné pokrytí všech klíčových oblastí projektu, ale také efektivní využití kapacit každého z partnerů. Díky těmto opatřením bude projekt realizován hladce, s maximální kvalitou výstupů a v souladu se stanoveným...
	5.5. Řešitelský tým

	Realizační tým včetně odborností a zkušeností jeho členů umožňující realizaci všech stanovených aktivit a úkolů předkládaného projektu včetně komercializace výsledků VaV. Odborná kvalifikace hlavních členů realizačního týmu a jeho zkušenosti s činnost...
	Za hladký průběh řešení projektu a jednotlivých etap odpovídají zkušení vědečtí pracovníci s dlouholetou odbornou praxí i zkušenostmi z projektového řízení a managementu. Hlavní řešitel, Pavel Calta má více než 20 let praxe v oblasti farmaceutického v...
	Ing. Pavel Calta, Ph.D.  je absolventem Vysoké školy chemicko-technologické v Praze, kde dosáhl titulu PhD v roce 2003. Od tohoto roku až do současnosti působí ve farmaceutickém vývoji účinných a lékových forem. V období 2010 - 2013 byl zodpovědný za ...
	V roce 2013 založil výzkumné centrum The Parc (www.theparc.eu), které zastřešuje unikátní spolupráci Zentivy se třemi akademickými partnery (VŠCHT, Karlova univerzita, ÚOCHB), která je zaměřena na průmyslové doktoráty a postdoc pozice. Během několika ...
	Pavel Calta několik let působil jako mentor na VŠCHT, pravidelně prezentuje na univerzitách v České republice a zahraničí. Díky společnosti Kapaji, působí Pavel Calta jako mentor nebo technický poradce mnoha startupových společností - z důvodů smluv o...
	V současné době působí Pavel Calta, díky společnosti Kapaji, jako jeden z mála nezávislých expertů v Evropě v oblasti technického vývoje, především s unikátními kompetencemi typu reverzní inženýrství, výběr pevných forem, pokročilé in vitro designy a ...
	Ing. Radim Horák je absolventem Fakulty chemicko-technologické Univerzity Pardubice. Zde vystudoval nejprve obor Farmakochemie a medicinální materiály (Bc.) a poté obor Organická chemie. Studium ukončil v roce 2013 s dosaženým titulem Ing. a cenou rek...
	Během své kariéry vyvinul a úspěšně zavedl do výroby 13 kompletních procesů syntézy aktivních farmaceutických substancí, a to jak generických, tak i originálních. Dále byl řešitelem více než třiceti dílčích vývojových projektů spojených s tématikou ak...
	Radim Horák je také hlavním autorem tří patentových přihlášek a autorem nebo spoluautorem sedmi vědeckých publikací.
	Dr. Josef Mašek, Ph.D. (vedoucí Oddělení farmakologie a toxikologie, VÚVeL)
	Dr. Josef Mašek, Ph.D., vede Oddělení farmakologie a toxikologie na Výzkumném ústavu veterinárního lékařství (VÚVeL) od roku 2019. Pod jeho vedením se oddělení zaměřuje na výzkumu a vývoj v oblasti farmacie s důrazem na aplikovaný výzkum zaměřený na v...
	Dr. Mašek se podílel na řešení těchto projektů:
	● TAČR SIGMA, Seal of Excellence TQ08000002 “Neinvazivní léčba anafylaxe” (2023-2025), řešitel projektu
	● TAČR Trend, FW09020121 “Vývoj účinného nosiče léčiv určených k aplikaci při otravě organofosfáty pro intranasálnı́ podánı” (2023-2027)
	● OPTAK Aplikace, CZ.01.01.01/01/22_002/0001061 Inovativní produkty na bázi aktivních látek z konopí pro topickou aplikaci s lokálním účinkem s vysokou biologickou dostupností (2023-2026)
	● OPTAK Aplikace, CZ.01.01.01/01/22_002/0001108 “Zavedení nových technologií extrakce THC pro farmaceutické účely” (2023-2025)
	● GAČR 22-03187S, Rational Design of Polysaccharide-based Particulate Systems for the Delivery of
	Mucosal Therapeutics with Broad Spectrum of Biological Activities, (2022 – 2024) – spoluřešitel
	● TAČR GAMMA 2, TP04020060 Feasibility study on the product for needle-free dental anesthesia (DentiMelt) - řešitel (2022)
	● OP VVV CZ.02.1.01/0.0/0.0/15_003/0000495, FIT (Pharmacology, Imunoterapy, nanoToxikology), (2017 – 2022) – hlavní řešitel, klíčová osoba (2020-2022), člen týmu (2017-2020)
	● H2020, 827234 SOMIT (2018 – 2019) – spoluřešitel, (na bázi kontraktního výzkumu): Leveraging a novel platform technology to develop a first-in-class immunotherapy for Celiac Disease
	● AZV NV16-30299A (2016 – 2020) – spoluřešitel: Nanoliposomal systems for rapid diagnosis of thrombi by MRI
	● NV15-32198A (2015 – 2018) – člen týmu: Construction of recombinant mimotopes for induction of neutralizing antibodies against HIV-1  gp120 glycoprotein using high-affinity binders approach
	Aktivity Dr. Maška v oblasti farmaceutického průmyslu dokumentuje i seznam udělených patentů v oblasti delivery léčiv a vakcín a transferovanými produkty jak do klinického testování (veterinární i humánní oblast ve farmacii), tak do komerční výroby s ...
	● český patent 308594, „Mucoadhesive particle carriers, preparing and using“ (2020) followed by
	grant application WO2016051159A1
	● EP3139951B1, „Vaccine for prevention of lyme borreliosis“, 2020
	● CA3039404C „Aminooxylipids For The Construction Of Self-Assembling Liposomal Systemsenabling Their Subsequent Modification By Biologically Functional Molecules“ (2021)
	● EP3535238B1 „Aminooxylipids For The Construction Of Self-Assembling Liposomal Systemsenabling Their Subsequent Modification By Biologically Functional Molecules“ (2021)
	● US11492327B2„Aminooxylipids For The Construction Of Self-Assembling Liposomal Systemsenabling Their Subsequent Modification By Biologically Functional Molecules“ (2022)
	● Patentová přihláška v oblasti mukoadhezivních formulací: provizorní americká patentová přihláška No. 63/161976, podána 2021, navazující PCT; přihláška/B2022/052411
	● Patentová přihláška v oblasti mukoadhezivních formulací: provizorní americká patentová přihláška No. 17/934,198, podána 09/2022
	V oblasti farmaceutického výzkumu dále Dr. Mašek publikoval 40+ vědeckých publikací v mezinárodních odborných časopisech. H-index 19.
	Dr. Josef Mašek, Ph.D. je rovněž spoluzakladatelem a CEO společnosti ReForm Therapeutics CZ s.r.o., která vznikla v roce 2021 s podporou Jihomoravského inovačního centra v Brně. Společnost se zaměřuje na inovace v oblasti vývoje farmaceutických produk...
	Dr. Mašek dále formou stáží či přímého zapojení působil v řadě farmaceutických firem včetně: AdhexPharma (Francie), TEVA Manufacturing (Opava), Zentiva (Praha), Oncomed (Brno), Pliva-Lachema (Brno), a to formou různých aktivit zahrnujících vedení odbo...
	Dr. Mašek dále získal některá ocenění v oblasti farmaceutického výzkumu a vývoje (Discovery Award 2017, Sanofi Prix).
	Životopisy řešitele a spoluřešitelů projektu jsou přiloženy k projektové žádosti jako příloha č. 34.
	Popis náplně práce pracovníků zapojených do realizace projektu
	Kapaji, s.r.o.
	Principal Scientist – Ing. Pavel Calta, Ph.D.
	Principal Scientist bude po celou dobu trvání projektu (36 měsíců) zapojen s úvazkem 0,3. Je hlavním odborným garantem projektu, který dohlíží na metodologickou správnost vývoje depotní lékové formy pimobendanu. Jeho role zahrnuje strategické poradens...
	Scientific Project Manager – Ing. Karel Zelenka, Ph.D.
	Scientific Project Manager bude zapojen na 30 měsíců s úvazkem 0,25. Jeho hlavním úkolem je řízení projektu, koordinace výzkumného týmu a zajištění splnění regulatorních požadavků. Zajišťuje efektivní řízení vývoje depotní formulace, přičemž administr...
	Formulation Expert Sr. (bude obsazeno)
	Formulation Expert Sr. bude zapojen po dobu 24 měsíců s úvazkem 0,5. Je zodpovědný za návrh, optimalizaci a hodnocení stability depotní lékové formy pimobendanu. Podílí se na výběru vhodných excipientů a technologií pro řízené uvolňování léčiva.
	In Vitro Analytical Expert (bude obsazeno)
	In Vitro Analytical Expert bude zapojen 24 měsíců s úvazkem 0,5. Jeho hlavní činností je vývoj a provádění in vitro testů, stabilitní studie a disoluční profily depotní lékové formy. Pracuje na optimalizaci analytických metod a validaci stabilitních dat.
	Solid State Analytic Expert – Matěj Novák
	Solid State Analytic Expert bude pracovat 24 měsíců s úvazkem 0,5. Jeho úkolem je charakterizace fyzikálně-chemických vlastností pimobendanu a výběr optimální pevné fáze léčiva. Odpovídá za analýzu polymorfních forem, hydrátů a kokrystalů, což je klíč...
	Laborant (bude obsazeno)
	Laborant bude zapojen 24 měsíců s úvazkem 0,5. Poskytuje laboratorní podporu pro výzkumný tým, zajišťuje přípravu vzorků, provádí základní experimenty a pomáhá s dokumentací laboratorních postupů.
	Operátor – chemik (bude obsazeno)
	Operátor – chemik bude pracovat 18 měsíců s úvazkem 0,5. Bude manipulovat s technologickým vybavením, připravovat formulace a provádět úpravu depotní lékové formy pro finální testování. Největší zapojení je plánováno během optimalizace výroby a přípra...
	Laborant II (bude obsazeno)
	Laborant II bude zapojen po dobu 36 měsíců s úvazkem 0,1. Poskytuje doplňkovou laboratorní podporu při přípravě médií, manipulaci se vzorky a administraci laboratorních protokolů.
	Scale Up Laboratory, s.r.o.
	Spoluřešitel projektu – Ing. Radim Horák
	Spoluřešitel projektu bude pracovat 36 měsíců s úvazkem 0,1. Odpovídá za odborný dohled nad projektovými činnostmi a koordinaci syntetických a analytických prací s partnery.
	Chemik syntetik – Ing. Kamil Kořistek, Ph.D.
	Chemik syntetik bude zapojen po celou dobu projektu (36 měsíců) s úvazkem 1,0. Zodpovídá za vývoj a optimalizaci syntézy pimobendanu nebo jeho prodrug forem, včetně škálování syntézy do většího měřítka.
	Analytický chemik – Ing. Martin Grepl, Ph.D.
	Analytický chemik bude pracovat 36 měsíců s úvazkem 0,5. Odpovídá za kontrolu syntetizovaného API, včetně testování čistoty, stability a charakterizace degradačních produktů.
	Technický pracovník – Ing. Petr Funk
	Technický pracovník bude zapojen 24 měsíců s úvazkem 0,5. Podílí se na manipulaci se surovinami, provozu laboratorního vybavení a základní údržbě technologického zázemí během škálování syntézy.
	Výzkumný ústav veterinárního lékařství (VÚVeL)
	Spolunavrhovatel – PharmDr. Josef Mašek, Ph.D.
	Spolunavrhovatel bude zapojen 36 měsíců s úvazkem 0,25. Podílí se na návrhu experimentálních studií, jejich metodickém vedení a hodnocení výsledků farmakokinetických a toxikologických testů.
	Farmakolog 1 – PharmDr. Eliška Mašková, Ph.D.
	Farmakolog 1 bude pracovat 30 měsíců s úvazkem 0,25. Odpovídá za testování pimobendanu, sledování jeho účinnosti a metabolismu v modelových organismech.
	Farmakolog 2 – doc. MVDr. Adam Novobilský, Ph.D.
	Farmakolog 2 bude zapojen 24 měsíců s úvazkem 0,3. Zaměřuje se na in vivo a in vitro testování stability depotní lékové formy a její účinnosti ve veterinární medicíně.
	Biochemik – Mgr. Martina Fojtíková, Ph.D.
	Biochemik bude pracovat 30 měsíců s úvazkem 0,25. Zaměřuje se na hodnocení orgánové toxicity a biochemických parametrů spojených s depotní formulací, včetně analýzy biochemických markerů.
	Analytický chemik 1 – Ing. Martina Pařenicová
	Analytický chemik I bude pracovat 32 měsíců s úvazkem 0,35. Podílí se na vývoji metod LC-MS pro kvantifikaci pimobendanu a jeho metabolitů v biologických vzorcích.
	Analytický chemik 2 – RNDr. Mirek Ciganek, Ph.D.
	Analytický chemik 2 bude pracovat 30 měsíců s úvazkem 0,35. Podílí se na vývoji metod LC-MS pro kvantifikaci pimobendanu v biologických vzorcích.
	Technický pracovník 1 – MVDr. Kristína Zechmeisterová, Ph.D.
	Technický pracovník 1 bude zapojen 30 měsíců s úvazkem 0,1. Poskytuje technickou podporu pro analytické a biologické experimenty, včetně manipulace se vzorky.
	Technický pracovník 2 – Mgr. Nicol Straková, Ph.D.
	Technický pracovník 2 bude zapojen 36 měsíců s úvazkem 0,1. Podporuje experimentální činnosti týmu, připravuje vzorky a provádí základní laboratorní úkony.
	Technický pracovník 3 – MVDr. Pavel Kulich, Ph.D.
	Technický pracovník 3 bude zapojen 30 měsíců s úvazkem 0,2. Bude pracovat s elektronovým mikroskopem pro analýzu struktury vzorků pimobendanu a jeho pevných forem, což ovlivňuje farmakokinetiku léčiva.
	Laborant 1 – Jaroslava Cebáková
	Laborant 1 bude zapojen 30 měsíců s úvazkem 0,3. Podporuje výzkumný tým při manipulaci s biologickými vzorky, přípravě experimentů a laboratorní dokumentaci.
	6. Rozpočet
	6.1. Souhrnný přehled jednotlivých položek rozpočtu

	Seznam jednotlivých položek rozpočtu zahrnovaných do způsobilých výdajů včetně uvedení rozpočtové položky definované v příloze č. 3 Výzvy – Vymezení způsobilých výdajů v souladu s povinnou přílohou podnikatelského záměru – Rozpočtové tabulky XLS. Žada...
	Projekt zaměřený na vývoj depotní injekční formy pimobendanu a její aplikaci v oblasti veterinární a humánní medicíny se soustředí na podporu klíčové první fáze, která zahrnuje aktivity od syntézy a formulace přes analytické hodnocení až po preklinick...
	Osobní náklady:
	Vzhledem k vysokému podílu odborné práce potřebné při řešení projektu tvoří osobní náklady největší nákladovou položku. Osobní náklady budou využity k financování mezd specializovaných pracovníků výzkumu a vývoje zodpovědných za řešení projektu. Osobn...
	Kapaji:
	Celkem osobní náklady: 4 163 562 Kč (PV) a 3 312 514 Kč (EV) = 7 476 076 Kč
	V průběhu 36 měsíců řešení projektu bude zaměstnáno 8 osob, celkem za 2,19 FTE s průměrným úvazkem 0,36.
	Scale Up:
	Celkem osobní náklady: 2 095 308 Kč (PV) a 2 239 812 (EV) = 4 335 120 Kč
	V průběhu 36 měsíců řešení projektu budou zaměstnány 4 osoby, celkem za 1,93 FTE s průměrným úvazkem 0,52
	VÚVeL:
	Celkem osobní náklady: 2 004 632 (PV) a 2 775 105 (EV) = 4 779 737 Kč
	V průběhu 36 měsíců řešení projektu bude zaměstnáno 10 osob, celkem za 2,07 FTE a průměrným úvazkem 0,24.
	Materiál
	Kapaji: Položka zahrnuje zejména materiál a chemikálie nezbytné pro pokročilou analýzu a formulaci depotní lékové formy pimobendanu, chirální HPLC kolonu pro detailní separační analýzy, která umožní přesnější kontrolu enantiomerní čistoty účinné látky...
	Scale Up: Chromatografické kolony pro vývoj analytických metod nezbytných k charakterizaci pimobendanu a jeho prodrug forem. Dále bude zajištěno drobné laboratorní vybavení pro dedikované pracovní místo, včetně spotřebního materiálu nutného pro provád...
	VÚVeL: Pořízení laboratorních zvířat, krmiva, léčiv, veterinární péče a související provozní materiál. Dále je nutný nákup chemikálií, separačních kolon, reagencií a laboratorního spotřebního materiálu potřebného pro přípravu a analýzu vzorků. Spotřeb...
	Náklady na externí služby:
	Kapaji: V rámci všech etap probíhá outsourcing expertních analytických služeb s potřebným technickým zázemím a know how, které nejsou žadateli ani partnerům dostupné (např. aplikace gama záření nebo jiných sterilizačních technik, analytické techniky -...
	VÚVeL, Scale Up: náklady na servis a pronájem používaných přístrojů.
	VÚVeL: V rámci Etapy III. náklady na provedení farmakokinetických studií na psech. Náklady byly vyčísleny na základě cenové nabídky a odhadovaného množství experimentálních zvířat a délky studií.
	Odpisy
	Kapaji, s.r.o.
	Disoluční přístroj USP 2
	Disoluční přístroj USP 2 bude využit pro in vitro testování a charakterizaci API a lékových forem pimobendanu. Poskytne klíčová data o rychlosti a mechanismech uvolňování účinné látky, což je zásadní pro optimalizaci depotního efektu a stabilitu formu...
	Scale Up Laboratory, s.r.o.
	HPLC sestava
	HPLC sestava bude klíčová pro vývoj analytických metod pro stanovení čistoty a obsahu intermediátů a finálních účinných látek. Bude využita pro kontrolu vyvinutých procesů syntézy aktivních látek. Cena přístroje byla stanovena na základě cenové nabídk...
	Karl-Fischerův titrátor
	Karl-Fischerův titrátor bude použit pro stanovení obsahu vody ve vzorcích pimobendanu a jeho prodrug molekul, což je klíčový parametr pro stabilitu a kvalitu léčivé látky. Přesná kontrola hydratačního stavu a zbytkové vlhkosti umožní optimalizaci synt...
	Laminární box
	Laminární box bude sloužit jako dedikované pracovní místo pro syntézu a purifikaci pimobendanu a jeho prodrug. Zajistí kontrolované prostředí s minimálním rizikem bakteriální a částicové kontaminace. Toto pracovní prostředí je nezbytné pro dosažení po...
	Membránová vývěva
	Membránová vývěva bude sloužit jako zdroj vakua pro procesy odpařování rozpouštědel a filtrace v rámci syntézy a purifikace pimobendanu a jeho prodrug molekul. Zařízení bude integrováno do dedikovaného pracovního místa, čímž zajistí kontinuální a kont...
	Výzkumný ústav veterinárního lékařství:
	Hmotnostní spektrometr
	Hmotnostní spektrometr bude klíčovým nástrojem pro vývoj analytických metod a analýzu biologických vzorků v rámci farmakokinetických studií napříč všemi etapami projektu (I–III). Přístroj umožní kvantifikaci pimobendanu a jeho metabolitů v biologickýc...
	Nepřímé náklady / režie:
	Nepřímé náklady zahrnují režijní náklady vzniklé v přímé souvislosti s projektem, zejména náklady na administrativu spojenou s projektem, nájemné, náklady na energie, náklady na pomocný personál a infrastrukturu. Bude využívána metoda vykazování nepří...
	Detailní zdůvodnění rozsahu a nezbytnosti požadovaných způsobilých výdajů je uveden v rozpočtové tabulce (Příloha 3 projektové žádosti) a zároveň u rozpisu jednotlivých položek v této kapitole. Rozpočet byl sestaven na základě správné praxe a v soulad...
	Předpokládané nezpůsobilé výdaje, např. DPH.
	Oba průmysloví partneři projektu jsou plátci DPH a tedy DPH za materiál a služby je nezpůsobilým nákladem projektu. V rozpočtových tabulkách jsou proto všechny ceny uvedeny bez DPH. Akademický partner VÚVeL pro výzkumnou činnost není plátcem DPH - roz...
	Podrobné zdůvodnění přiřazení výdajů ke kategoriím průmyslového výzkumu a experimentálního vývoje s obhajobou celkového poměru požadovaných způsobilých výdajů průmyslového výzkumu k experimentálnímu vývoji.
	Tab. 10. Zdůvodnění přiřazení výdajů ke kategoriím průmyslového výzkumu a experimentálního vývoje
	6.2. Celkový rozpočet

	Rozpočet projektu uvedený v žádosti o podporu v ISKP21+ ve formuláři Rozpočet, a to v podobě následující tabulky zvlášť za žadatele o podporu / partnery.
	Rozpočet projektu za jednotlivé partnery (Tab. 11):
	Tab. 11. Rozpočet projektu za jednotlivé partnery
	Celkový rozpočet projektu včetně výše dotace (Tab. 12):
	Tab. 12. Celkový rozpočet projektu včetně výše dotace
	Celkový rozpočet projektu je 30 796 870,95 Kč, přičemž dotace činí 23 100 556,26 Kč. Celková dotace pro projekt je 75%. Na průmyslový výzkum je alokováno 42,81 % celkových prostředků (13 184 140 Kč). Tyto prostředky souvisí zejména s aktivitami v etap...
	6.3. Efektivita projektu

	Očekávané přínosy v kontextu způsobilých výdajů předkládaného projektu – value for money.
	Představený projekt pokrývá klíčovou etapu pro vývoj nového léčiva, budou vytvořeny a ověřeny důležité technické aspekty depotní injekční formy pimobendanu, včetně syntézy prodrug, formulací, disolučních testů a farmakokinetického a toxikologického ho...
	POSTUP KOMERCIALIZACE
	Při vstupu na trh je potřeba uvažovat oba originální výstupy projektu, které budou mít vyřešenou ochranu duševního vlastnictví
	● Patentovaná účinná látka (API), nebo její forma
	● Depotní formulace API
	Hlavní žadatel, fy. Kapaji předpokládá a plánuje prodej licence právě až po dokončení klinického testování a ověření znalosti regulatorní strategie. Pro oslovení při prodeji licence jsou v tuto chvíli uvažovány velké farmaceutické firmy působící v obl...
	Pro potenciálního komercializačního partnera pak připadá v úvahu několik scénářů spolupráce:
	● Komerční výroba a prodej vyvinuté API v kvalitě a množství potřebném pro komerční využití (GMP výroba) vyrobené přímo společností Scale Up Laboratory komercializačnímu partnerovi
	● Prodej neexkluzivní licence pro jednotlivé trhy k vyvinutému produktu ve fázi dokončeného klinického testování a ověření regulatorní cesty schválení produktu pro uvedení na trh.
	● Prodej exkluzivní licence
	● Prodej know how jako celku
	● Prodej práv na prodej - výroba produktu je zajištěna žadatelem, který jej přenechá k prodeji distributorovi
	Realizace projektu přinese následující přínosy:
	● technické ověření konceptu a sníží rizika v dalších fázích
	● zajištění ochrany duševního vlastnictví - příprava pro patentovou ochranu klíčových aspektů vývoje, čímž zvýší atraktivitu produktu pro investory a strategické partnery
	● detailní data o účinnosti a bezpečnosti produktu, která budou klíčová pro další fáze vývoje
	● testování na preklinickém modelu pro humánní aplikace
	Srovnání vynaložených způsobilých nákladů projektu vč. dodatečných marketingových, obchodních, výrobních atd. nákladů a očekávaných tržeb po uvedení na trh v horizontu 5 a 10 let.
	Tržní potenciál výsledného produktu je v první fázi potřeba vidět zejména ve veterinární medicíně, kde lze očekávat rychlou komercializaci a uplatnění na evropském trhu. Dle předběžné analýzy trhu, která byla provedena před zahájením projektu, lze pře...
	I při vysoce konzervativním přístupu, kdy bychom zvažovali v prvních letech prodeje pouze v ČR - počet zaléčených psů do 12 000 / rok, bude návratnost investice do první fáze 3 let od uvedení na trh.
	Přímý příjem žadatele však bude významně ovlivněn prodejem licence. Zde je pak klíčové, v jaké fázi vývojového cyklu tento prodej nastane, zda po dokončení preklinických studii, nebo až po dokončení klinického testování na cílovém druhu a potvrzení zn...
	Projektové konsorcium se cíleně soustředí na vysokou efektivitu řešených projektů s jasným cílem maximalizovat tržní potenciál. Právě zde se významně uplatňuje dlouholetá zkušenost průmyslových partnerů z farmaceutického VaV. Díky účinné spolupráci vš...
	7. Dopad
	7.1. Přidaná hodnota pro zákazníky

	Výstup projektu a jeho přidaná hodnota pro zákazníky. Načasování výstupu s ohledem na vývoj trhu. Zohlednění rozdílných potřeb a požadavků skupin, inkluzivní design produktu/služby.
	Přidaná hodnota pro zákazníky - veterinární aplikace
	Výstupem projektu bude inovativní depotní injekční formulace pimobendanu, která představuje zásadní posun v léčbě srdečního selhání u psů. Tento produkt přináší zákazníkům (veterinářům a majitelům zvířat) následující přidané hodnoty:
	Prodloužený účinek: Jednorázová měsíční nebo delší aplikace eliminuje potřebu častého podávání léku, což zjednodušuje léčbu a snižuje zátěž majitelů zvířat i jejich domácích mazlíčků.
	Lepší adherence k léčbě: Díky depotní formulaci nehrozí poddávkování ani přerušení účinku, například v důsledku zvracení nebo problémů s příjmem potravy.
	Zvýšený komfort pro zvířata: Injekční podání je vhodné i pro psy, kteří mají potíže s příjmem tablet, a minimalizuje stres z častého medikování.
	Nezávislost na podávání krmiva: Produkt nezávisí na příjmu potravy ani na pH žaludku, což zajišťuje spolehlivý účinek bez ohledu na stravovací návyky nebo zdravotní stav zvířete.
	Prevence poddávkování: I v případě zvracení nebo problémů s příjmem potravy lék stále působí díky depotnímu systému.
	Přidaná hodnota pro humánní medicínu
	Podobné výhody depotní formulace by mohly být významné i pro humánní medicínu, kde pacienti se srdečním selháním často čelí problémům s dodržováním léčebného režimu. Přínosy pro pacienty a zdravotní systém zahrnují:
	● Lepší adherence k léčbě: Depotní injekční forma eliminuje problém s vynecháváním dávek, což je častý problém u geriatrických pacientů, osob s kognitivními poruchami nebo pacientů dlouhodobě hospitalizovaných v léčebnách pro dlouhodobě nemocné (LDN).
	● Zvýšení terapeutické stability: Díky kontrolovanému uvolňování léčiva dochází k minimalizaci výkyvů v koncentraci účinné látky, což přispívá k lepším klinickým výsledkům a snížení rizika dekompenzace srdečního selhání.
	● Snížení nutnosti každodenního podávání: Depotní forma může významně usnadnit léčbu u pacientů, kteří mají obtíže s polykáním nebo nespolupracují při užívání tablet.
	● Snížení zátěže pro zdravotnický personál: U dlouhodobě hospitalizovaných pacientů by depotní injekční forma znamenala snížení nároků na ošetřující personál, který by se nemusel starat o každodenní podávání léčiva.
	Tento přístup nabízí nový způsob, jak zlepšit kvalitu života pacientů se srdečním selháním a zároveň optimalizovat terapeutické výsledky. Výstupy projektu mohou tedy nejen rozšířit léčebné možnosti ve veterinární medicíně, ale také položit základ pro ...
	Načasování výstupu s ohledem na vývoj trhu
	V posledních letech dochází k výraznému nárůstu počtu chovaných psů v Evropě, což odráží rostoucí popularitu těchto domácích mazlíčků. Podle údajů Evropské federace krmiv pro domácí zvířata (FEDIAF) bylo v roce 2020 v Evropské unii registrováno více n...
	Podobný trend lze pozorovat i v humánní medicíně, kde se stárnutí populace a rostoucí incidence chronických kardiovaskulárních onemocnění promítají do zvýšené poptávky po inovativních léčebných přístupech. Srdeční selhání postihuje miliony pacientů po...
	Zohlednění rozdílných potřeb a požadavků skupin, inkluzivní design produktu
	Produkt byl navržen s ohledem na rozdílné potřeby dvou hlavních cílových skupin:
	1. Z hlediska veterinářů je klíčová aplikace formulace s prodlouženým účinkem, protože snižuje frekvenci návštěv na měsíční nebo delší intervaly, což šetří čas veterinárních odborníků a umožňuje efektivnější využití jejich kapacit. Zároveň je důležitá...
	2. Druhou cílovou skupinou jsou majitelé léčených zvířat. Injekční podání jednou měsíčně eliminuje potřebu každodenní medikace, což usnadňuje léčebný proces a snižuje riziko chyb v dávkování. Komfortní aplikace a dlouhodobý účinek přispívají ke zvýšen...
	Analogicky se můžeme podívat i na humánní medicíny:
	1. Pro lékaře a zdravotnický personál přináší depotní formulace snížení zátěže spojené s každodenní medikací, zejména u pacientů v dlouhodobé péči (LDN, domovy seniorů), kde podávání perorálních léků vyžaduje asistenci personálu. Zároveň tato forma př...
	2. Představený produkt reflektuje i požadavky pacientů: Jednorázová injekční aplikace eliminuje nutnost každodenního podávání tablet, což je zásadní pro pacienty s poruchami polykání, zhoršenou kognitivní funkcí či nízkou adherencí k léčbě. Prodloužen...
	Vývoj depotní formy je navržen tak, aby byla cenově dostupná a představovala reálnou alternativu ke stávající perorální terapii.
	Inkluzivní design: Formulace je navržena s ohledem na variabilní potřeby jak veterinárních, tak humánních pacientů. Ve veterinární medicíně zohledňuje rozdílné velikostní a zdravotní kategorie psů, včetně optimalizace dávkování pro různé hmotnostní sk...
	7.2. Tržní analýza a způsob zabezpečení využití výsledků

	Vytvořené vazby žadatele o podporu / konsorcia na odběratele (spolupráce s potenciálními uživateli nového produktu / služby), subdodavateli, distributory a dalšími externími subjekty podložené relevantními dokumenty.
	Před zahájením prací na projektu žadatel diskutoval svůj záměr s odbornou veřejností, čímž byl podložen tržní potenciál vyvíjeného produktu pro veterinární aplikaci.
	Na základě dostupných Letter of Intent (LOI) - Příloha 21 - 23 Žádosti - je zřejmé, že o výstup řešeného projektu je značný zájem ze strany klíčových aktérů v oblasti veterinární i humánní medicíny. Veterinární lékaři vnímají depotní formulaci pimoben...
	Regulatorní orgán ÚSKVBL, oceňuje nejen inovační přístup k léčbě, ale také přínos projektu pro rozvoj odborných znalostí v oblasti vývoje a registrace léčiv s řízeným uvolňováním. Současně projekt přispívá ke zlepšení dostupnosti léčiv na trhu v České...
	V oblasti humánní medicíny podporu projektu vyjádřil kardiolog, zástupce přednosty Kliniky kardiovaskulární a transplantační chirurgie, Fakultní nemocnice Olomouc MUDr. Martin Kaláb, Ph.D., který zdůrazňuje potenciální přínos depotní formulace pro pac...
	Právě diskusi s odborníky, podloženou odborným know how konsorcia, považujeme za základní krok pro komunikaci projektu s veřejností a distributory.
	Pro uvedení léčiva na trh uvažujeme primárně využít licencování produktu, zejména z důvodu nedostatečných výrobních kapacit a limitacím spojených s výrobou. Naopak forma licencování umožní zajištění cash flow pro konsorcium a podporu multiplikace efek...
	Vazby hlavního žadatele na farmaceutický průmysl
	členové řešitelského týmu Kapaji mají dlouhodobé zkušenosti s vývojem a transferem inovativních farmaceutických technologií, a to jak v oblasti veterinárních, tak humánních léčiv. V rámci své činnosti udržuje aktivní vazby na významné hráče farmaceuti...
	V rámci projektu bude Kapaji těžit ze svých profesních kontaktů s výrobními a distribučními partnery, kteří mohou zajišťovat výrobu a dodávky finální depotní formulace pimobendanu v souladu s požadavky regulačních orgánů. Díky těmto vazbám je již nyní...
	Společnost Kapaji se zároveň aktivně podílí na diskusích se subjekty zaměřenými na distribuci léčiv a plánuje oslovit etablované farmaceutické společnosti, které mají zkušenosti s uváděním inovativních kardiovaskulárních léčiv na trh. Tento strategick...
	Strategie vstupu na trh vč. vyčíslení předpokládaných nákladů pro uvedení produktu/služby na trh.
	Naše strategie pro zavedení produktu prostřednictvím licenčního prodeje
	Prvním komercializovaným výstupem předkládaného projektu bude veterinární přípravek. Pro uvedení inovativní depotní injekční formy pimobendanu na trh plánujeme strategii licenčního prodeje, která využívá spolupráci s etablovanými hráči na trhu veterin...
	V první fázi se zaměříme na poskytnutí licenčních práv zavedeným hráčům na trzích s vysokou hustotou psí populace a dobrou veterinární infrastrukturou. Mezi hlavní cílové trhy patří Německo, Francie, Velká Británie a Česká republika. Tyto země předsta...
	Po úspěšném zavedení produktu na pilotních trzích budeme rozšiřovat licenční spolupráci do dalších evropských zemí. Tento postupný přístup minimalizuje riziko a umožní optimalizovat alokaci zdrojů. Licenční model poskytne partnerům flexibilitu při při...
	Licenční cenová strategie
	Cena licenčních poplatků bude stanovena na základě objemů prodejů s cílem zajistit atraktivní podmínky pro licenční partnery a zároveň odpovídající návratnost investic. Cena konečné injekce na trhu (např. 400 Kč) bude záviset na marži partnerů, přičem...
	Licenční model přináší efektivní a nákladově optimalizované řešení pro zavedení depotní injekční formy pimobendanu na evropský trh. Spolupráce se zavedenými hráči na trhu umožňuje rychlejší uvedení produktu k cílovým zákazníkům, protože eliminuje potř...
	Licenční partneři disponují přímými vazbami na veterinární lékaře a majitele psů, což zajišťuje rychlé přijetí produktu a jeho rozšíření na trh. Navíc tento model nabízí vysokou míru flexibility, protože umožňuje pružně reagovat na měnící se tržní pod...
	Zhodnocení tržního potenciálu nových produktů/procesů/služeb, jakého podílu může výstup projektu na trzích dosáhnout.
	Při komercializaci výstupů projektu se zaměříme primárně na veterinární trh. Díky jasně identifikované mezeře na trhu zde kde existuje vysoce pravděpodobná  rychlá možnost vstupu na trh, což umožní vysokou návratnost projektu a rozšíření získaných výs...
	Obr. 11: Velikost trhu s veterinárními přípravky
	Při bližším zaměření na trh s kardiologickými veterinárními prostředky se dostáváme k velikosti trhu 3.02 miliard dolarů ve stejném roce, přičemž podíl městnavého srdečního selhání byl v roce 2024 37,93 % (1,14 miliard dolarů). Meziroční nárůst tohoto...
	Obr. 12: Velikost a predikce veterinárního kardiologického trhu
	https://www.linkedin.com/pulse/veterinary-cardiology-market-size-grow-842-cagr-till-jytyf/
	Při ambici penetrace na 1 - 3% evropského trhu během 5 let po skončení projektu lze předpokládat tržby  z prodeje veterinárního léčiva cca 500 milionů Kč. Tato predikce závisí na zvoleném modelu prodeje, případně licencování.
	Česká Republika
	V České republice žije přibližně 2,2 milionu psů, což představuje jednu z nejvyšších hustot psí populace v Evropě. Srdeční onemocnění postihuje přibližně 10–20 % starších psů, přičemž u 25 % psů starších 7 let se rozvine srdeční selhání. Pokud předpok...
	Tab. 13. Analýza tržního potenciálu pro český trh
	Cena jedné tablety se dnes pohybuje kolem 8 Kč (nejlevnější varianta), což znamená, že denní léčba jednoho psa stojí 16 Kč, a měsíční náklady na léčbu se pohybují minimálně na 480 Kč za psa. Pokud by byla vyvinuta depotní injekční forma s měsíční apli...
	Obr. 13: Analýza tržního potenciálu a prodejů pro český trh
	Obr. 14: Analýza dosahu léčby pro český trh
	Obrázek ilustruje pouze příklad České republiky - počet obsloužených psů v letech, celkový obrat, hrubou marži a náklady spojené s výrobou finální lékové formy a čistý zisk prodejce. Vše počítáno při ceně  400 Kč za jednu injekci a hrubé marži 65%. (v...
	Naším cílem je zavést depotní formu léčiva s měsíční aplikací, která by výrazně snížila frekvenci podávání a zlepšila kvalitu života psů i jejich majitelů. Pokud bychom touto formou léčby pokryli 700 - 12 000 psů, znamenalo by to potřebu 8 400 až 140 ...
	Analýza spotřeby pro Evropu
	S odhadovaným počtem přibližně 70 milionů psů v Evropě představuje srdeční selhání významný zdravotní problém v rámci veterinární péče. Při průměrné prevalenci srdečního selhání na úrovni 10–15 % trpí tímto onemocněním přibližně 7–10,5 milionu psů. Po...
	Tab. 14. Analýza tržního potenciálu  pro evropský trh
	Tabulka 14 vyčísluje potenciál evropského trhu na základě informací z odborných periodik a konzultace s registračními autoritami. Vycházíme z počtu registrovaných psů 70 milionů na území EU v roce 2024 (toto číslo bereme jako orientační a pracujeme s ...
	Tabulka dále vyčísluje očekávaný obrat z prodeje pro prodejce, který zároveň stanovuje marži produktu. Zde pracujeme se standardy na trhu, kdy jsme si vědomi ziskovosti produktů a uvedená marže je na dolní hranici reálných hodnot. Penetrace trhu je uv...
	Obr. 15: Analýza tržního potenciálu a prodejů pro evropský trh
	Obr. 16: Analýza tržního potenciálu léčených psů pro evropský trh
	Vyvíjená depotní injekční forma pimobendanu s měsíční aplikací představuje zásadní inovaci, která by mohla výrazně zjednodušit proces léčby. Pokud by depotní forma nahradila denní podávání tablet, znamenalo by to výraznou úsporu v logistice, distribuc...
	Depotní forma by mohla na evropském trhu přinést výrazné snížení nákladů na logistiku a distribuci, zároveň by byla ekonomicky dostupná pro majitele psů. Navíc by zaplnila významnou mezeru na trhu, kde dosud není žádný produkt s dlouhodobým účinkem pr...
	Významným benefitem pro celkové umístění na trhu zůstává fakt, že navržené řešení je jedinou variantou injekční depotní formy. Pokud tedy bude pro léčbu vhodný, je vysoká pravděpodobnost, že jednou zaléčený pes bude léčen pravidelně. Pro veterinárního...
	Tržní analýza pro humánní trh
	Pimobendan je v současnosti registrován pro humánní použití pouze v některých zemích východní Asie, jako je Japonsko, a to ve formě perorálních tablet. Přestože přesná data o prodejích a využití nejsou dostupná, předpokládáme, že jeho potenciální tržn...
	Srdeční selhání představuje rostoucí zdravotní problém v České republice. V současnosti postihuje přibližně 400 000 obyvatel, přičemž do roku 2040 se očekává nárůst na téměř 900 000 pacientů. Tento trend klade značné nároky na zdravotnický systém, kte...
	Srdeční selhání se stává jedním z nejzávažnějších zdravotních problémů současnosti s dramatickým nárůstem prevalence napříč vyspělými i rozvojovými zeměmi. Podle odhadů Světové zdravotnické organizace (WHO) trpí srdečním selháním 1–2 % světové populac...
	Zvládnutí této epidemie vyžaduje nejen posílení zdravotní infrastruktury a optimalizaci klinických postupů, ale především inovace v terapii a monitorování pacientů. Tradiční léčba srdečního selhání se opírá o kombinaci farmakologických přístupů, včetn...
	Jednou z perspektivních cest ke zlepšení dlouhodobé kontroly srdečního selhání je vývoj pokročilých lékových forem s prodlouženým účinkem. Depotní formulace léčiv, které umožňují stabilní plazmatické koncentrace účinných látek a minimalizují potřebu č...
	S ohledem na současné trendy v oblasti vývoje léčiv a personalizované medicíny se očekává, že nové formulace léčiv se zaměří nejen na prodloužení účinku a lepší farmakokinetické vlastnosti, ale také na integraci digitálních technologií pro monitorován...
	Vývoj inovativních terapeutických řešení není pouze otázkou zdravotnické politiky, ale také globálního farmaceutického trhu. Poptávka po účinných a dlouhodobě působících léčivech roste a farmaceutické společnosti směřují k vývoji produktů, které nejen...
	Z důvodu neexistence depotní injekční formy pimobendanu v humánní medicíně představuje tento projekt potenciální možnost rozšíření léčebných možností, zejména pro pacienty s omezenou schopností pravidelného užívání perorálních léků. Vývoj a tržní pot...
	7.3. Neekonomické přínosy

	Potenciál pro jiné než ekonomické přínosy, které mohou mít společenský přesah, např. zlepšení kvality života, zlepšení životních podmínek, podpora rovnosti, aj.
	Projekt zaměřený na vývoj depotní injekční formy pimobendanu přináší kromě významných ekonomických přínosů také celou řadu neekonomických benefitů, které mají společenský přesah a přispívají ke zlepšení kvality života nejen cílových zvířat, ale také j...
	Vývoj a zavedení inovativního léčiva dále přináší nové možnosti v oblasti veterinární péče. Projekt zavádí moderní technologii depotních formulací, která nastavuje nový standard v léčbě srdečního selhání u zvířat. Dalším přínosem v oblasti veterinární...
	Důležitý je i společenský přínos - zdraví a pohoda domácích mazlíčků mají významný vliv na jejich majitele a širší společnost, a to zejména seniorů, ale i dětí. Zdravé a dobře léčené zvíře přispívá k psychické pohodě a spokojenosti jeho majitele, čímž...
	Projekt klade důraz na udržitelný rozvoj a rovný přístup k inovativním technologiím, a to jak z hlediska dostupnosti léčby, tak snížení environmentální zátěže. Depotní formulace je navržena tak, aby byla cenově dostupná pro širokou škálu majitelů psů,...
	Předkládaný projekt přináší výrazné neekonomické přínosy, které mají široký společenský dopad. Zlepšení kvality života zvířat i jejich majitelů, podpora inovací ve veterinární medicíně a udržitelný přístup k léčbě činí tento projekt důležitým přínosem...
	Významným neekonomickým přínosem projektu je aplikace výstupů v humánní medicíně. Depotní injekční formulace pimobendanu by mohla přinést zásadní zlepšení kvality života pacientům se srdečním selháním, kteří mají obtíže s pravidelným užíváním peroráln...
	Závěr
	Předkládaný projekt představuje inovativní přístup k léčbě srdečního selhání u psů prostřednictvím depotní injekční formulace s řízeným uvolňováním účinné látky. Tento technologický koncept nejen zásadně zlepšuje adherence k léčbě a komfort pacientů, ...
	Projekt je plně v souladu se strategickými tématy NRIS3 a odpovídá na klíčové výzvy v oblasti inovativních léčiv a moderní farmacie. Výstupy projektu zahrnují nejen vyvinutí nové lékové formy, ale také vytvoření znalostní platformy umožňující další vý...
	Projektový plán zahrnuje tři etapy vývoje, od syntézy a charakterizace prodrug molekul přes optimalizaci depotní formulace až po preklinické studie a přípravu na budoucí registraci léčiva. Harmonogram a milníky projektu reflektují systematický a reali...
	Projekt byl podložen detailní tržní analýzou a identifikací klíčových zákaznických segmentů v oblasti veterinární medicíny. Současně byly navázány vazby s relevantními partnery, včetně regulačních orgánů (ÚSKVBL), veterinárních klinik a farmaceutickéh...
	Níže uvedená tabulka poskytuje přehled hlavních vylučovacích kritérií dle Přílohy č. 1 Výzvy – Model hodnocení a odkazuje na příslušné kapitoly podnikatelského záměru, ve kterých jsou požadované informace detailně rozpracovány.
	Tabulka 15: Odkaz na vylučovací kritéria a příslušné kapitoly podnikatelského záměru
	Předkládaný projekt je strategickým krokem pro všechny partnery konsorcia a přispívá k dalšímu rozvoji českého farmaceutického výzkumu. Díky multidisciplinárnímu přístupu, odborné expertíze a silným vazbám na průmyslové a akademické partnery má projek...
	Tab. 15. Odkaz na vylučovací kritéria a příslušné kapitoly podnikatelského záměru



