SZEKTORSPECIFIKUS TRL UTMUTATO

LIFE SCIENCES CATALYST PROGRAM

gyogyszetfejlesztés



I. Bevezetés

A Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovaciés Alapbdl finanszirozott palyazati kifrasok
bemeneti kovetelményeinek teljesitése, a palyazati kifrasokon valo sikeres részvétel és a projekt realis
Osszkoltségének megitélése érdekében fontos, hogy a tamogatast igénylének (palyazonak) vilagos
tudasa és képe legyen a benyujtott projekt miiszaki érettségérol. Ennek megallapitasara altalanosan
elfogadott a technologiai készenléti szint (TRL) keretrendszer hasznalata.

Az alabbi besorolas segitséget kivan nyujtani a tamogatast igénylének (palyazonak) a Life Science
Catalyst Program soran megvalésitand6 gyogyszerfejlesztési projektek szektorspecifikus TRL szintjeinek
minél pontosabb azonositasahoz. Arra szolgal, hogy a javaslattevé tobb szempont szerint
felmérhesse, hogy meddig jutott el a fejlesztésben. Masfeldl, a TRL szintek tablazatba foglalt
részletes lebontdsa a projekt értékelSinek és nyomonkévetési szakértdinek is utmutatéul szolgal az
értékelés és ellendrzés szakaszaiban. Jelen dtmutatoban ismertetett struktara az EURAXESS

gyogyszetipari kutatis-fejlesztési TRL szint meghatirozasain alapul.'

! https://euraxess.ec.europa.eu/career-development/researchers/manual-scientific-entrepreneurship/major-steps/trl



II. A TRL szintek és rovid leirasuk

1. Tudomanyos Megalapozo6 elméleti kutatas: Meglévd, relevans tudomanyos ismeretanyagok attekintése és értékelése,
ismeretanyag attekintése, | melyek megalapozzak a kutatasi hipotézis felallitasat.
megalapozo kutatas
2. Kutatasi koncepcio Kielégitetlen orvosi igény és célpont meghatarozas: Azonositas és validalas elméleti modszerekkel.
kialakitasa Hipotézisek felallitasa: Biologiai mechanizmus és a terapias hatas elméleti lefrasa
Elézetes vizsgalatok: F6bb paraméterek, valamint lehetséges terapias megoldasok azonositasa elméleti
modszerekkel.
3. Hatasossag kezdeti Elsé kisérleti igazolas: Kisérletek lefolytatasa in vitro és relevancia fiiggvényében in vivo modellekben a
igazolasa mukodési elv alatamasztasara és a hatékonysag kezdeti igazolasara.
(Non-GLP)
4. Hatasossag bizonyitasa Non GLP in vivo preklinikai vizsgalatok: Farmakokinetika, farmakodinamias és el6zetes biztonsagossagi,
(Non- GLP) toxikologiai vizsgalatok lefolytatasa validalt in vivo modellekben. A Farmakolégiai hatas igazolashato, azaz a
hatékonysag elére meghatarozott klinikai végpontokon mérhet, a vart terapias hatds bizonyithatéan
kimutathato.
5. Preklinikai fejlesztés GLP in vivo preklinikai vizsgalatok: Szigoruan szabalyozott minéségbiztositasi el6irasoknak megfelel in

befejezése, gyartas
el6készités
(GLP)

vivo biztonsagossagi, toxikoldgiai és toxikokinetikai vizsgalatok lefolytatasa, valamint a klinikai vizsgalatokhoz
szitkséges ADME profil meghatarozasa.

Klinikai vizsgalati dokumentaciés csomag el6készitése: IMPD, IB, vizsgalati protokoll vazlat elkészitése,
a klinikai vizsgalati engedélykérelem Gsszeallitasanak megkezdése.

Kisérleti gyartas: pilot tételek elballitasa.




Fazis 1. klinikai vizsgalat

Klinikai vizsgalati engedély és etikai engedély megszerzése Fazis . vizsgalat lefolytatasahoz.

Fazis I. human klinikai vizsgalatok: Biztonsagos dézistartomany és dozistolerancia igazolasa kis létszamu
human alanyon.

Klinikai vizsgalati zaro6jelentés: Fazis 1. elinditasahoz szitkséges Fazis 1. klinikai vizsgalati zaréjelentés
elkészitése

7. Fazis II. klinikai vizsgalat | Klinikai vizsgalati engedély és etikai engedély megszerzése Fazis I1. vizsgalat lefolytatasahoz.
Fazis I1. human klinikai vizsgalatok: Hatékonysag el6zetes igazolasa kézepes létszamu human alanyon.
Klinikai vizsgalati zarojelentés: Fazis III. elinditdasahoz szitkséges Fazis II. klinikai vizsgalati
zarojelentés elkészitése

8. Fazis III. klinikai Klinikai vizsgalati engedély és etikai engedély megszerzése Fazis II1. vizsgalat lefolytatasahoz.

vizsgalat

Fazis II1. human klinikai vizsgalatok: Hatékonysag és biztonsagossag bizonyitasa nagy 1étszamu human
alanyon.

Forgalombahozatali engedélykérelem elinditisahoz szikséges Fazis III. klinikai vizsgalati zardjelentés
elkészitése.




