TUBITAK-ARDEB
Asi Cagrn Programi
“SB0101 - Viral, Bakteriyel Patojen ve Parazitlere Karsi Asi Gelistiriimesi”
Cagri Metni

1. Genel Cergceve

Asllar bulasici hastaliklar, buna bagli sakatlik ve élimlerin azaltiilmasi ve en énemlisi, uzun
vadede hastalik etmeninin ortadan kaldirlmasi acisindan insan ve toplum saghgini
korumada vazgegilmez bir dneme sahiptir.

Saglik Bakanligrnin stratejik planlarindaki nihai amag halkin saglik duzeyini yukseltmek ve
gelistirmek olarak belirlenmistir. Bu amaca yonelik olarak asilama uygulamalari ile bulagsici
hastaliklarin gortlme sikhdini azaltmak birinci siradaki hedefler arasinda yer almaktadir.

Bu cagr kapsaminda bulasici hastaliklardan korunma ve bu hastaliklara bagh o6lumleri
azaltmak amaciyla asi ve terapétik antikor/anti-serum gelistiriimesi amaglanmaktadir. Bu
cagriya sunulacak projelerin oncelikli olarak ulkenin ve bdlgenin ihtiyaclarina gore
hazirlanmasi ve ulkenin diga bagimhhigini azaltmasi beklenmektedir. Sunulacak olan proje
Onerilerinin hem katma degeri ylksek, yaratici ve yenilikgi olmasi, hem de uygulama
projelerine temel teskil edecek veya uygulama projelerine girdi sadlayacak teknolojik Grin
ve/veya bilgi Uretmeye ydnelik olmasi beklenmektedir.

2. Amag ve Hedefler

Bu cagdri programi ile yeni agi antijenlerinin ve terapétik antikor/anti-serumlarin gelistiriimesi
ve mevcut olanlarin Uretim teknolojilerinin iyilestiriimesi, immunojenitesi yeterli bir prototipin
ve formulasyonunun olusturulmasi hedeflenmekte ve ulusal saglik sektdriinin bu alanda
yenilikgi ve rekabetci ydonunun gelistiriimesi amaglanmaktadir.

Bu cagri kapsaminda hedeflenen urtin/teknolojik ¢iktilar sunlardir:

e Oncelikle Hepatit B, Influenza, Kizamik, Kizamikcik, Kabakulak, Kuduz, Kirim-
Kongo Kanamali atesi virlsleri, Papillomavirus ve Rotavirus olmak Uzere viral
patojenlere karsi koruyucu ve guvenilir agilar

e Oncelikle Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis ve Mycobacterium
tuberculosis olmak lzere bakteriyel patojenlere karsi koruyucu ve givenilir agilar

e Oncelikle Leishmania ve Toksoplazma olmak lizere parazitlere karsi koruyucu ve
glvenilir asilar

e Asilarin etkinligini arttiracak adjuvanlar

e Kuduz, Hepatit B, Kirim-Kongo Kanamali atesi virlsleri igin terapdtik antikor/anti-
serumlar

Bu ¢agri kapsaminda yer alabilecek konular sunlardir;

1. Turkiye’de vyaygin gorilen suslari da kapsayacak sekilde asi Uretiminde
kullanilabilecek sus ve antijenlerin Uretilmesi (hicre kultlrd, mikrobiyolojik kulttr
yontemleri, rekombinant DNA teknolojisi)

2. Asilarda kullanilacak antijenlerin ve suslarin uluslararasi standartlara (Avrupa
Farmakopesi, ICH-Uluslararasi Harmonizasyon Toplulugu) uygun kalitede Uretilmesi

3. Asi formulasyonlarinin hazirlanmasi, in vitro deneyler ve in vivo hayvan deneylerinin
(klinik ©ncesi) yapiimasi (Etkin hucresel vel/veya himoral bagisiklik olusturan
guvenilirligi kanitlanmis prototip asi)




Prototip asi/asilarin gelistiriimis oldugu durumda, klinik ¢alismalarin (Faz 1, Faz 2,
Faz 3) tamamlanmasi suretiyle Kkaliteli, etkin ve guvenilir asi/asilarin ruhsat
asamasina getiriimesi

Yeni adjuvanlarin uluslararasi standartlara (Avrupa Farmakopesi, ICH-Uluslararasi
Harmonizasyon Toplulugu) uygun kalitede gelistiriimesi

Adjuvanlarin in vitro etkinliklerinin belirlenmesi, in vitro deneylerde etkinligi gosterilen
adjuvanlarin hayvan deneylerinde sub-optimal ve optimal doz model antijenlerle
beraber etkinliklerinin test edilmesi

Yeni gelistiriimis bir adjuvanin mevcut oldugu durumda, klinik ¢calismalarin (Faz 1,
Faz 2, Faz 3) tamamlanmasi suretiyle etkinliginin ve givenilirliginin goésterilmesi
Terapdtik antikor/anti-serumlarin in vitro etkinliklerinin belirlenmesi, in vitro
deneylerde etkinligi g0Osterilen terap6tik antikor/anti-serumlarin  varsa hayvan
modellerinde optimal/bilinen doz etkinliklerinin test edilmesi ve klinik ¢alismalarin
(Faz 1, Faz 2, Faz 3) tamamlanmasi suretiyle kaliteli, etkin ve guvenilir Grinlerin
ruhsat agamasina getirilmesi

3. ilgili Destek Programi

Bu gagri konusu kapsaminda 6nerilecek projelere “1003-Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri
Destekleme Programi” kapsaminda destek verilecektir.

4. Gagriya Ozel Hususlar

Bu ¢agr konusu kapsaminda 6nerilen projeler kiiglk, orta ve biylk o6lgekli projeler
olarak hazirlanabilir.

Orta ve buyuk olgekli projelerin farkli kurum/kuruluslarda yuritiilen ve birden fazla
kurumun yer aldigi alt projelerden olusmasi ve bu projelerde 6zel sektériin katilmi
beklenmektedir.

ilgili endustriyel kuruluslarla isbirligi icinde hazirlanmis ve/veya ilgili endustriyel
kuruluslardan ayni/nakdi destek almis olan projeler tesvik edilmektedir.

Asl, terapétik antikor/antiserumlar ve adjuvanlar bu ¢agri kapsaminin ana konusu
oldugundan, sadece sirveyans icerikli projeler kapsam disinda tutulacaktir.
Dogrudan ticarilesmeye yonelik projeler bu ¢agri kapsami disindadir.

Kanser asilari ve veteriner asilari bu ¢agri kapsaminin digindadir.

insan ve hayvanlar ile bunlardan alinacak gorinti, isaret ve biyolojik materyal iceren
proje onerileri i¢in, 2. asama basvurularinda gerekli olan etik kurul onay sdrecinin
planlanmasi 6nerilmektedir.

Asagidaki hususlarin dikkate alinmasi proje 6nerisinin gugclendiriimesi igin 6nerilmektedir:

Farkl disiplinlerden (mihendislik, saglik ve temel bilimler gibi) arastirmacilarin proje
ekibinde gérev almasi ve konunun interdisipliner bir yaklasimla ele alinmasi

Proje ekibinde, ¢adri konusu ile ilgili olarak bilimsel makale, patent veya patent
basvurusu olan arastirmacilarin yer almasi




5. Cagn Takvimi

Tarih Asama
05.07.2013 Gagrinin Acihgi
02.09.2013 Birinci Asama Basvuru Son Tarihi
04.10.2013* Birinci Asama Degerlendirme Sonuglarinin Agiklanmasi
20.12.2013 ikinci Asama Basvuru Son Tarihi
28.02.2014* ikinci Asama Degerlendirme Sonuglarinin Agiklanmasi

* Birinci ve Ikinci Asama Degerlendirme Sonuglari bu tarihlerden itibaren 7 giin iginde
aclklanacaktir.

Elektronik Basvuru Ciktisinin

FRNLIDIE SIS S s UL Gonderilmesi igin Son Tarih™

Birinci Asama 2 Eyliil 2013 Saat 17:30 9 Eyliil 2013 Saat 17:30

ikinci Agsama 20 Aralik 2013 Saat 17:30 27 Aralik 2013 Saat 17:30

** Elektronik basvuru ciktisinin islak imzali nishasinin belirtilen tarih ve saate kadar
Kurumumuza ulastiriimasi gerekmektedir.

6. Ek Belgeler
e 1003 Destek Programi Bilgi Notu
e 1003 Destek Programi Usul ve Esaslari
e 1003 Proje Onerisi Degerlendirme Formu
e Etik Kurul Bilgi Notu
http://www.tubitak.gov.tr/sites/default/files/etik_onay bilgi_notu 21 01.pdf

7. irtibat
Banu Gokgay: 312 468 53 00-17 80
banu.buruk@tubitak.gov.tr




